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Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az unios biotechnoldgiai és biogyartasi agazatoknak kiilonosen az egészségiigy teriiletén

torténo megerositését célzo intézkedési keret létrehozasardl, valamint a 178/2002/EK, az

1394/2007/EK, az 536/2014/EU, az (EU) 2019/6, az (EU) 2024/795 és az (EU) 2024/1938
rendelet médositasarol (europai biotechnologiai jogszabaly)
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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
. A javaslat indokai és céljai

A biotechnologia és a biogyartds alapvetd fontossagii az EU versenyképessége, stratégiai
autonomiaja és gazdasagi biztonsaga szempontjabol. Mindkett6 az Uni6 tarsadalmi jollétének
pillérei kozé tartozik olyan kulcsfontossagu teriileteken, mint az egészségiigy és az
¢lelmiszeripar.

Ezt a stratégiai jelentdséget az dgazat gyors bdviilése is alatamasztja. Az elmult évtizedben az
unios biotechnoldgiai agazat tobb mint kétszer olyan gyorsan ndétt, mint a teljes unios
gazdasag, ¢s gazdasdgi szempontbol az egyik legproduktivabb agazatnak tekinthetd. A
tovagylriiz6 hatas szintén jelentds, mivel az ipari biotechnoldégia minden egyes munkahelye
3,4 tovabbi munkahelyet teremt a tagabb gazdasagban. 2022-ben a biotechnoldgia és a
biogyartas az unios GDP-bdl 38,1 millidrd EUR-t tett ki, és 913 160 munkahelyhez jarult
hozza; e munkahelyek tobb mint 75 %-a (685 000) az egészségiigyi biotechnologiai agazatbol
szarmazott!.

Az EU azonban lemaradasban van a vilag mas régioihoz képest azon a téren, hogy
alakitsa at, ¢s még inkabb az ilyen termékek nagy léptékii gyartasa terén. A vildgszinvonalu
biotechnoldgiai tudomany ellenére, amelyet az Egyesiilt Allamokéhoz és Kinaéhoz mérhetd
publikaciés eredmények is tiikkroznek (1. abra), az EU strukturalis akadalyokkal szembesiil a
klinikai fejlesztés, a szabdlyozas és a gyartas terén. Ennek kovetkeztében tal gyakran fordul
eld, hogy az uniods indul6 vallalkozasok kiilf6ldon ruhdznak be, ndvekednek, foglalkoztatnak,
teremtenek értéket és hozzak forgalomba termékeiket, nem pedig az EU-ban. Ez kiilondsen
igaz az egészségligyi biotechnologidra, ahol idénként kihivast jelent a jogszabalyi keretek
szamara, hogy 1épést tartsanak a tudomanyos fejlédés sebességével.

AZ EU EROTELJES TUDOMANYOS
ALAPJA

Avilag legmagasabb szin
publikaciéi

BJ USA Kina

Aleggyakrabban idézett publikaciok felsd 10 %-
abal valé globalis részesedés a bioldgia, az
orvosbioldgiai kutatas és a klinikai gyégyaszat
terén 2022-ben.

Forrés: A hutat 2006 Eurépai Bizottsdg, 2026 (a kozeljovoben varhats)

1. dbra: Az EU legmagasabb szintl élettudomanyi publikacioi az USA-hoz és Kindhoz képest

! https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBi02025.pdf.
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Ahhoz, hogy tovabbra is biotechnologiai nagyhatalom maradjon, az EU-nak a lehetd
legjobban ki kell hasznalnia méretét. Az 0sszehangolatlan iranyitas és a tagallamok kozotti,
optimalistdl elmarad6 koordinacié gyengiti az EU azon képességét, hogy nagy léptékii ipari
létesitményeket telepitsen, ami kihasznélatlan biogyartasi potencialt eredményez, tobbek
kozott az olyan stratégiai teriileteken, mint a biohasonlé gyégyszerek, ahol az EU jelentds
szakértelemmel rendelkezik, de nem aknazza ki kelloképpen a kapacitasat. Az EU-nak
biztositania kell tovabbd a rendelkezésre all6 munkaerd-kindlat és a biotechnologiai és
biogyartasi agazatok szamara a jovoben sziikséges specidlis készségek kozotti erdteljes
Osszehangolast. A kulcsfontossagu teriileteken — tobbek kozott a K+F, a szabalyozasi ligyek, a
mesterséges intelligencia és az adatelemzés teriiletén — tapasztalhato jelenlegi szakemberhiany
tovabbi gatat képez Europa versenyképessége elott. Ugyanakkor a nemek kozotti
egyenlOtlenség novekedése ¢s a sokszini munkaerOben rejld kiakndzatlan potencial
elszalasztott lehetdségeket jelent az innovacio €s a reziliencia szempontjabol.

Mas régiokhoz képest az EU-ban tovabbra is korlatozott a léptékvaltashoz sziikséges
finanszirozasi eszkozokhoz valé hozzaférés. Az egyesiilt allamokbeli biogyogyszerészeti
induld vallalkozdsok mintegy kilencszer tobb késdi szakaszban torténd finanszirozasban
részesiiltek, mint az unids biogyogyszerészeti induld vallalkozésok: 2015 és 2025 juniusa
kozott mintegy 219 milliard EUR kockazati tékét fektettek be az Egyesiilt Allamokban az
egészségligyi biotechnologidba, szemben az EU-ban befektetett 25 milliard EUR-val (2. 4bra).
A biotechnoldgia unids nyilvanos részvénypiacai szintén viszonylag fejletlenek, és a tézsdék
még mindig nagyrészt széttagoltak az unids tagallamokban®. Ennek eredményeként szdmos
unidés novekvo innovativ véllalkozas dont ugy, hogy kiilfoldon jegyezteti magat: az elmult hat
évben a tézsdére 1épo 67 unids biotechnologiai vallalat koziil 66 dontott tigy, hogy nem unios
tdzsdéken jegyzi részvényeit, ami azt mutatja, hogy az unids székhelyli innovatorok tartos
strukturalis hatranyokkal szembesiilnek?.

Joint Research Centre (2024), Exploring the global landscape of biotechnology Innovation: preliminary
insights from patent analysis (K6zds Kutatokdzpont [2024], A biotechnologiai innovacié globalis
kornyezetének  megismerése:  eldzetes  attekintés a  szabadalmak elemzése  alapjan),
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC137266.

From discovery to economic impact: Biotechnology Competitiveness for Europe, Vlaams Instituut voor
Biotechnologie, 2024 (A felfedezést6l a gazdasagi hatdsokig: A biotechnologia versenyképessége
Eurdpéaban, Flamand Biotechnologiai Intézet, 2024).
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AZ EU LEMARADASA A BIOTECHNOLOGIAI
KOCKAZATI TOKE-BERUHAZASOK TEREN

al

Az egészségligyi
biotechnolégiab
a befektetett

globalis
kockazati téke _n_

aranya

Az egészségligyi biotechnoldgiai kockazatitdke
befektetések globalis aranyai

Forras: Technopolis csoport (2025) a Qrunchbase
2. abra: Egészségiigyi biotechnologiai beruhdzasok az EU-ban az USA-hoz és Kindhoz képest

Az ,Ml-kontinens” cselekvési terv és a mesterséges intelligencia alkalmazasanak
Osztonzésére iranyulo stratégia célkitlizéseivel Osszhangban az EU-nak ki kell aknaznia a
mesterséges intelligenciaban rejlé hatalmas lehetoségeket is a biotechnoldégia javara, az
olyan akadalyok kezelésével, mint a korlatozott tesztelési kornyezetek, a hidnyos adatok, és
teljes mértékben kiaknazva a mesterséges intelligencidban rejlé Iehetoségeket a
biotechnologiai termékek teljes életciklusa soran, kiilondsen a gydgyszerek esetében. Emellett
a 2024 augusztusaban hatalyba lépett (EU) 2024/1689 rendelet (MI-rendelet)* egységes jogi
keretet hatdroz meg kiilonosen az MI-rendszerek ¢és -modellek Union beliili, az unios
értékekkel 0sszhangban torténd fejlesztésére, forgalomba hozatalara, lizembe helyezésére és
hasznalatara vonatkozdan, az emberkdzpontu ¢és megbizhatd mesterséges intelligencia
elterjedésének eldmozditdsa érdekében. Ugyanakkor a biotechnoldgiaval 1) biobiztonsagi
kockazatok jelennek meg, mivel e technologidk szélesebb korli hozzaférhetdsége noveli az
azokkal vald visszaélés lehetOségét, ami jelentds egészségligyi veszélyeket idéz eld. A
visszaélésre nagymértékben alkalmas biotechnologiai termékek — példaul a veszélyes
korokozok szintetikus DNS-e — sziirésére vonatkozé eltéré vagy hianyzo nemzeti szabalyok
azonban novelik a megfelelési koltségeket, nem biztositanak egyenld versenyfeltételeket a
versenytarsak szamara, €s gyengitik a megeldzést.

Az uni6s szabalyozasi keret egységességének hidnya és e keret oOsszetettsége olyan
tényezok, amelyek miatt az EU kevésbé vonzo az ¢lvonalbeli kutatds €s innovacio
forgalmazhato termékekké alakitdsa szempontjabol. Példaul a kereskedelmi finanszirozasu
klinikai vizsgalatok globdlis ardnya az Europai Gazdasagi Térségben a 2013. évi 22 %-r0l
2023-ban 12 %-ra csokkent, mig Kina részesedése a kereskedelmi klinikai vizsgalatokbol
ugyanebben az iddszakban 5 %-r6l 18 %-ra nétt, az USA részesedése pedig jelentdsen

4 Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. junius 13.) a mesterséges
intelligenciara vonatkozd harmonizalt szabalyok megallapitasarol, valamint a 300/2008/EK,
a 167/2013/EU, a 168/2013/EU, az (EU) 2018/858, az (EU) 2018/1139 és az (EU) 2019/2144 rendelet,
tovabba a 2014/90/EU, az (EU) 2016/797 ¢és az (EU) 2020/1828 iranyelv modositasardl (a mesterséges
intelligenciarél szold rendelet) (EGT-vonatkozast szoveg) (HL L, 2024/1689, 2024.7.12., ELIL:
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j?eliuri=eli%3 Areg%3A2024%3 A1689%3 Aoj&locale=hu.

HU


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj?eliuri=eli%3Areg%3A2024%3A1689%3Aoj&locale=hu

HU

stabilabb maradt>. Fontos megjegyezni, hogy a kismolekulds vizsgalatok terén jelentett
altalanos csokkenés arra utal, hogy a kismolekulds programok kardra torténik stratégiai
elmozdulads a bioldgiai gyogyszerek fejlesztése felé. A kismolekulas vizsgalatok szaméanak
csOkkenése a II. fazisu vizsgalatokban volt a legjelentdsebb: a 2015. évi 62 %-rdl 2024-ben
47 %-ra, a III. fazist vizsgélatokban pedig ugyanebben az idészakban 65 %-rol 53 %-ra esett
vissza®. Az EU az egyre inkabb agilis szabalyozasi és pénziigyi rendszerekkel rendelkezé mas
validalt klinikai vizsgalati kérelmekrdl, mig az EU-ban a multinaciondlis vizsgalatok
tekintetében ehhez atlagosan 113 nap kell.

Osszefoglalo: a klinikai vizsgalatokrol sz0l0 rendelet egyszerusitésének és
észszeriisitésének sziikségessége

Az EU-ban végzett klinikai vizsgélatok elengedhetetlenek ahhoz, hogy a betegek szdmara
korai és egyenld hozzaférést biztositsanak az innovativ kezelésekhez, fenntartsdk a
tudomanyos kivalosagot, és timogassadk az EU hosszl tava versenyképességét és jolétét. Ezek
a vizsgalatok — azaltal, hogy beruhazasokat vonzanak a kutatisba és fejlesztésbe (K+F),
munkahelyeket teremtenek, és csokkentik az egészségiigyi koltségeket — jelentds gazdasagi és
tarsadalmi elonyokkel jarnak. Emellett jelentds elonyokhoz juttatjak a betegeket azaltal, hogy
korabbi hozzaférést biztositanak az 1) terdpidkhoz, tobbek kozott a személyre szabott
terapiadkhoz (pl. ritka betegségek ¢és rakos megbetegedések esetében), javitjak az
¢letmindséget, valamint megerdsitik a klinikai irdnymutatisok, a forgalombahozatali
engedélyek és az egészségiigyitechnologia-értékelések tényalapjat. Ugy tiinik, hogy a
bioldgiai gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgdlatok ardnya a kismolekulds vizsgalatok
karara novekszik. A bioldgiai gyogyszerek értékesitése a novekedés fo hajtoereje. 2024-ben
az Buropai Unid 228 millidard EUR-t koltott gyogyszerekre listadron, ebbdl 95 millidard EUR-t
bioldgiai gyogyszerekre, ami jelenleg az Osszes gyogyszerkiadas 41 %-at teszi ki. Azaltal,
hogy a biologiai gyogyszerek klinikai vizsgéalatainak szdma novekszik az Unidban,
potencialisan novekedhet az unids gyartas is, emellett nagyobb szdmban és kordbban kertilhet
sor a bioldgiai gyogyszerek forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel Osszefliggd
hatdsagi vizsgalataira, valamint magasabb lehet az unids klinikai adatok szazalékos aranya a
forgalombahozatali engedély iranti kérelmekben. A klinikai vizsgalatok szamara kedvezd
kornyezet elengedhetetlen az 0j gydgyszerek piacra jutdsanak felgyorsitasahoz, kiilondsen a
globalis versennyel jellemzett kornyezetben. A tagallamok kozott tovabbra is jelentds az
egységes szabalyozas hianya, ami korldtozza a rendszer hatékonysagat. Ennek fényében
elengedhetetlen a szabalyozds tovabbi észszerlisitése ¢és a klinikai vizsgalatok
engedélyezésének ¢€s lefolytatasanak egyszeriisitése. Ez az eurdpai versenyképesség jovojérol
sz016 Draghi-jelentés’ egyik kulcsfontossagu pontja, amely kiemeli, hogy kezelni kell ezeket
a hatékonysdgi hidnyossdgokat, ¢és hangsulyozza a szabalyozdsi késedelmek ¢és az
adminisztrativ terhek csokkentésének fontossagat. Harmonizalt sablonokra, a nemzeti etikai
bizottsagok kozotti szorosabb koordinacidra, valamint arra szolit fel, hogy a folyamat
egyszerisitése érdekében helyezzenek nagyobb hangsulyt a mesterséges intelligencia (MI) és
a digitalis eszk6zok hasznélatara. Egy olyan iddszakban, amikor a globalis versenytarsak —
kiilonosen az Egyesiilt Allamok, Kina és Japan — gyorsan javitjak K+F 6sztonzoiket és

> European Federation of Pharmaceutical Industries and Association, Assessing the clinical trial

ecosystem in Europe (2024) (Gyogyszeripari Egyesiiletek Europai Szovetsége, Az europai klinikai
vizsgalati 6koszisztéma értékelése [2024])assessing-the-clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf.
6 Globalis trendek a K+F teriiletén 2025 — IQVIA.
Draghi, Mario. Az eurdpai versenvképesség jovoje: Europai versenyképességi stratégia, Eurdpai
Bizottsag, 2024. szeptember 9.
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szabalyozasi agilitasukat, fennall annak a veszélye, hogy Eurdpa elvesziti versenyelényét a
klinikai fejlesztés terén. Az EU pozicidja mar gyengiilt a klinikai vizsgalatok globalis
szinterén, és azonnali fellépésre van szilikség e szakadék felszamolasahoz.

Eppen ezért az Eurépai Bizottsag elnoke a Bizottsagnak sz6lé6 2024—2029-es politikai
iranymutatasokban bejelentette az 0j eurépai biotechnolégiai jogszabalyt® amelynek
célja egy olyan tadmogatd kornyezet megteremtése, amely megkdnnyiti a biotechnologiai
termékeknek a laboratoriumbol a gyarba, majd a piacra juttatdsat, mikozben fenntartja a
lakossag €s a kornyezet védelmére vonatkoz6 legmagasabb szintii biztonsagi normakat. Amint
azt a biotechnoldgiarol és a biogyartasrdl szolo kozlemény (2024. marcius), valamint Enrico
Letta’ (2024. aprilis) és Mario Draghi'® (2024. szeptember) jelentése is elismerte, foglalkozni
kell az eurdpai vallalatok, a felhasznalok és a fogyasztok elétt allo kihivasokkal az EU
technologiai fejlodésének, versenyképességének ¢s gazdasagi novekedésének fellenditése
érdekében. ,,Az unids biotechnoldgiai és biogyartasi dgazat jovéje” cimii allasfoglaldsaban'!
az Europai Parlament azt ajanlotta, hogy ,,egyértelmii szabalyozasi keretek révén konnyitsék
meg a biotechnologia és a biogyartas gyors és hatékony elterjedését”. Az Europai Parlament
jelenleg sajat kezdeményezésli jelentést készit ,,A biotechnologia és az élettudomanyok
kozegészségligyi vonatkozasai” cimmel'?. A kdzelmultban az unids tagallamok siirgették a
Bizottsagot, hogy aknazza ki a biotechnoldgidkban rejld lehetdségeket azaltal, hogy csokkenti
az egységes szabalyozas hianyat €s egyszerisiti az unids szabalyozasi keretet a kiilonb6zd

szakpolitikai teriileteken'?.

Tekintettel az egészségiligyi biotechnoldgia jelentdségére a biotechnoldgia egyéb alkalmazasai
kozott, helyénvald, hogy az eurdpai biotechnoldgiai jogszabaly a biotechnoldgia egészségiigyi
dimenziodjara dsszpontositson, €s konkrét intézkedéseket hatdrozzon meg erre vonatkozoan. E
javaslat hatékonysagédnak biztositdsa érdekében annak hatilya atfogé modon terjed ki az
egészségligyi biotechnologidra, és azt az Eurdpai Unido miikddésérdl szold szerzodésnek
(EUMSZ) a kozegészség védelmérdl szolo 168. cikke szerinti tag értelemben vett egészségre
kell alkalmazni. Az EUMSZ 168. cikk (1) bekezdése e tekintetben hangsulyozza, hogy
valamennyi unids politika és tevékenység meghatarozasa és végrehajtasa soran biztositani kell
az emberi egészségveédelem magas szintjét. Az EUMSZ 168. cikkének (4) bekezdése
egyértelmiivé teszi, hogy ezt a célkitlizést tobbek kozott a gyogyszerek és a gyogyaszati célu
eszk6zok, valamint az emberi eredetli szervek é€s szovetek, a vér €s vérkészitmények magas
szintll mindségi €és biztonsagi eldirdsainak megallapitdsara vonatkoz6 intézkedések, valamint
olyan 4llat- és novényegészségiigyi intézkedések révén kell megvaldsitani, amelyek kozvetlen
célja a kozegészség védelme. Ennek megfeleléen és az ,egy egészség” megkdzelitéssel
Osszhangban ezt a rendeletet az egészségiigyi biotechnologiara kell alkalmazni, amely alatt a
biotechnologia human orvosi, allategészségiigyi, gyogyszerészeti és novényegészségiigyi

Eurdpai Bizottsag (2024), Politikai iranymutatas a hivatalba 1ép6 kovetkezd Eurdpai Bizottsag szamara
(2024-2029), https://commission.europa.eu/document/download/e6cd4328-673c-4e7a-8683-
f63ftb2cf648 hu?filename=Political%20Guidelines%202024-2029 HU.pdf.

0 Enrico Letta (2024), Joval tobb mint piac. Enrico Letta — Much more than a market (2024. aprilis).
Draghi, Mario. Az eurdpai versenyképesség jovoje: Europai versenyképességi stratégia, Europai
Bizottsag, 2024. szeptember 9.

Eurodpai Parlament (2025). Az unids biotechnologiai és biogyartasi agazat jovdje: a kutatas 6sztonzése,
az innovacio fellenditése és a versenyképesség fokozasa. Elfogadott szdvegek — Az unios
biotechnoldgiai és biogyartasi dgazat jovoje: a kutatds Osztdnzése, az innovacid fellenditése és a
versenyképesség fokozasa — 2025. julius 10., csiitortok.

12 Eurdpai Parlament: 2025/2087(INT).

Az Europai Uni6 Tanacsa: Az élettudoméanyokkal kapcsolatos, az Unid versenyképességét szolgald
cselekvési felhivas — A Tandcs kovetkeztetései (jovahagyva 2025. szeptember 30-an) (13323/25).
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https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_HU.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_HU.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_HU.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_HU.html
https://oeil.europarl.europa.eu/oeil/en/procedure-file?reference=2025/2087(INI)
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13323-2025-INIT/hu/pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13323-2025-INIT/hu/pdf
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terileteken biotechnologiai termékek ¢és szolgaltatasok fejlesztése céljabol  torténd
alkalmazasa értendd. A rendeletet e termékek és szolgaltatasok teljes életciklusara alkalmazni
kell, beleértve a kapcsolddo kutatési, finanszirozasi eszk6zokhdz vald hozzaférési, fejlesztési,
innovacios, tesztelési, validalasi, gyartdsi, forgalombahozatali ¢és felhasznalasi
tevékenységeket.

Az eurodpai biotechnoldgiai jogszabélyra iranyuld javaslat elismeri, hogy az EU globalis
vezetd szerepet tolthet be. A régid 6tvozi a magasan képzett munkaerdt, a vilagszinvonalu
tudomanyos intézeteket, az innovativ indul6 és a ndvekvd innovativ vallalkozasokat, a fejlett
infrastruktirat és a nagy magantoke-alloméanyokat, amelyeket fel lehetne hasznalni az igéretes
vallalatok belfoldi 1éptékvaltasanak tdmogatdsara. A javaslat ezért arra torekszik, hogy
felszamolja az unids egészségiigyi biotechnologiai agazat fejlodését gatld akadalyokat, a korai
szakaszban végzett kutatastdl kezdve a késObbi szakaszban torténd bevezetésig és
1éptékvaltasig. Konnyitési intézkedéseket vezet be az egészségiigyi biotechnologia teriiletén,
beleértve az egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek és a nagy hatasu egészségligyi
biotechnologiai stratégiai projektek elismerésének €s timogatasanak keretét, amelynek célja a
piacra jutési id6 csokkentése, kiilonds figyelmet forditva a kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k)
szlikségleteire, ¢és 1dotalld rendelkezéseket tartalmaz az egészségligyi biotechnologidk
igényeinek eldrejelzése érdekében. A hatarozott fellépés lehetové teszi az EU szdmara, hogy
teljes mértékben kiaknazza gyorsan valtozé biotechnologiai 4gazatat, megerdsitse a stratégiai
autondmiat és a gazdasagi biztonsagot, valamint megteremtse a versenyképes ¢€s eldretekintd
unids biotechnologiai dgazat alapjait.

Az e javaslatban eldterjesztett érdemi rendelkezések hatékonysaganak biztositasa érdekében
az egészségligy, valamint az ¢élelmiszer- ¢és takarméanybiztonsdg teriiletén az unids
jogszabalyok olyan modositasai is bevezetésre kerlilnek a szabalyozas egyszeriisitése
jegyében, amelyek hatidssal vannak az innovaciora és a biotechnologiai termékek és
szolgaltatasok piacra jutasdhoz sziikséges iddre, beleértve azokat az eseteket is, amikor az
ilyen jogszabalyok a biotechnologiai termékektdl eltérd termékekre is alkalmazandok. E
tekintetben az Unidban végzett klinikai vizsgélatokra vonatkozo hatékony, gyorsitott €s
észszerlsitett jogszabalyi keret hianyaban az e rendeletben foglalt egyéb intézkedések —
kiilonosen az egészségligyl biotechnologiai stratégiai projektek ¢és a nagy hatasu
biotechnologiai stratégiai projektek elismerésére és tdmogatdsara vonatkozo keret — nem
lennének hatékonyak, mivel minden egészségiigyi biotechnoldgiai gyogyszer esetében a
legkorszeribb klinikai fejlesztésre és a klinikai vizsgéalatok engedélyezése tekintetében
globalisan versenyképes szabalyozasi keretre van sziikség. Hasonloképpen, az e javaslatban
el6terjesztett érdemi konnyitési intézkedések hatékonysaga érdekében az unios élelmiszer- és
takarmanyjoggal Osszhangban forgalomba hozatal elétti engedélyezés hatdlya ald tartozo
termékeket érintden — beleértve a biotechnologiai innovéaciokat is, amelyek esetében
kiemelkedd fontossagli az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag kérelem benyujtésa elétti
tanacsadasa olyan szempontok tekintetében, mint a vizsgalati modszerek — idében lefolytatott
kockazatértékelési eljarasra, valamint gyorsitott eljarasokra van sziikség.

A masodik szakaszban, ezen egészségkozpontu kezdeményezést kovetden a Bizottsag 2026-
ban foglalkozni fog az egészségligyon tilmutatd, tagabb biotechnologiai dkoszisztémaval
annak érdekében, hogy a biotechnologia valamennyi teriiletén versenyképes belsd piacot
biztositson.
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3. abra: Biotechnoldgiai és biogyartasi agazat Europaban, problémafa

. Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

Az eurdpai biotechnologiai jogszabdly arra fog torekedni, hogy észszeriisitse a vonatkozd
unids jogszabalyi kereteket annak érdekében, hogy tamogatd kornyezetet teremtsen az
innovacio ¢s a fejlesztés szamara a piacra jutdsi id6 felgyorsitasa érdekében. Ez a javaslat,
amely els6sorban az egészségligyre dsszpontosit, modositani fogja a klinikai vizsgalatokrol
sz6016 rendeletet'!, a fejlett terapias gyégyszerkészitményekrdl szolé rendeletet'”, az
emberi felhasznalasra szant emberi eredetii anyagokra vonatkozo mindségi és biztonsagi
eléirasokrol szolé rendeletet'® és az allatgyégyaszati készitményekrol szol6 rendeletet!’.
Az élelmiszer-biztonsag teriiletén a javasolt intézkedések az altalanos élelmiszerjogra'

Az Europai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (EGT-
vonatkozasu szoveg) (HL L 158.,2014.5.27., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).

15 Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol
(EGT-vonatkozasu szoveg) (HL L 324, 2007.12.10., 121. 0.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

16 Az FEur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1938 rendelete (2024. junius 13.) az emberi

felhasznalasra szant emberi eredetii anyagokra vonatkozo mindségi és biztonsagi eldirasokrol, valamint

a 2002/98/EK ¢és a 2004/23/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 2024/1938., 2024.7.17.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgyogyaszati

készitményekrol és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (EGT-vonatkozasu széveg) (HL

L4.,2019.1.7., 43. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. januar 28.) az élelmiszerjog altalanos

elveirdl és kovetelményeirél, az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasarél és az élelmiszer-

biztonsagra vonatkoz6 eljarasok megallapitasarol (HL L 31, 2002.2.1., 1.0,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

Az EU nagy " N . .
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épiilnek. A javaslat modositani fogja a géntechnologiaval modositott szervezetek (GMO-k)
szandékos kibocsatasarél sz616 jogszabalyt'® is.

A javaslat figyelembe vesz mas meglévd jogszabalyokat is, amelyek feliilvizsgalata
folyamatban van a teljes unids szabalyozasi rendszer koherencidjanak biztositasa érdekében,
kiilonosen az orvostechnikai eszkozokrél szolo rendeletet ¢s az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai  eszkozokrél szolo  rendeletet’®, valamint az  élelmiszer- és
takarmanybiztonsagi jogszabalyokban javasolt egyszeriisitési intézkedéseket (élelmiszer-
és takarmdnyjogi egyszeriisitési csomag).

A biotechnoldgiai jogszabaly ki fogja akndzni a mas unios jogszabalyokkal valo szinergidkat
is. Kiegésziti a kritikus fontossagi gyogyszerekrol sz6lé jogszabalyt (CMA)?' az unids
sz€khelyli biotechnoldgiai kutatds ¢€s gyartas megerdsitése érdekében. A jogszabaly
Osszhangban van az eurépai gyogyszerstratégiaval’’ is, és kiegésziti az uniés
gybgyszerészeti jogszabalyok folyamatban 1év6 feliilvizsgalatat®® annak érdekében, hogy az
innovacios szakasztol kezdve megfeleld feltételeket teremtsen a biotechnoldgia szamara.
Ezenkiviil a javasolt intézkedések kiegészitik az egyes 1j génkezelési technikak tjan nyert
novényekrél ¢és azok élelmiszerekben ¢és takarmanyokban vald felhasznalasarol szolé
rendeletjavaslatot.

. Osszhang az Unio6 egyéb szakpolitikaival

A javasolt biotechnolégiai jogszabaly a versenyképességi iranyti?* egyik kiemelt
kezdeményezéseként Osszhangban van az EU tdgabb innovacids ¢és versenyképességi
menetrendjével, és az irdnytli prioritasait a biotechnologia stratégiai dgazatan beliili konkrét
intézkedésekre valtja.

A biotechnoldgiai jogszabaly konkrétabban a Bizottsdg élettudomanyokra vonatkozé
eurépai stratégiajanak® részét képezi. A jogszabalyt kdzponti eszkdzként terjesztették eld
az Unid biotechnologiai 6koszisztémajanak erdsitése, a hatdsagi eljarasi utak észszeriisitése és
Eurodpa ¢€lettudomanyok terén fennalld versenyképességének fokozasa érdekében, elismerve,
hogy a biotechnologia stratégiailag kritikus és agazatkozi technologia.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a géntechnologiaval
modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol és a 90/220/EGK tanacsi iranyelv
hatdlyon kiviil helyezésér6l — A Bizottsagi nyilatkozata (HL L 106., 2001.4.17., 1.o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

2 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszk6zokr6l, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl
(HL L 117., 2017.5.5., 1. o., ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2017/745/0j) és az Eurdpai Parlament és
a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk0zokrdl, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsdgi hatarozat hatdlyon kiviil
helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 176. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

A kritikus fontossagu gyogyszerekrol szold jogszabaly — Kozegészségiligy — Eurdpai Bizottsag

A Bizottsag kozleménye az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — Europai gyogyszerstratégia, COM(2020) 761 final.

Eurodpai Bizottsag: Az unios gyogyszerészeti jogszabalyok reformja.

Eurdpai Bizottsag, Eurdpai versenyképességi kilatasok (versenyképességi iranytil): Versenyképességi
iranytii — Eurdpai Bizottsag.

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdopai Gazdasagi és Szocidlis
Bizottsagnak ¢és a Régiok Bizottsaganak, Valaszd Eurdpat az élettudomanyokhoz! Stratégia annak
érdekében, hogy 2030-ra az EU a vilag legvonzobb helyévé valjon az élettudomanyok terén,
COM(2025) 525 final.

21
22

23
24

25

HU


http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en?prefLang=hu&etrans=hu
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en?prefLang=hu&etrans=hu
https://commission.europa.eu/topics/competitiveness/competitiveness-compass_hu
https://commission.europa.eu/topics/competitiveness/competitiveness-compass_hu

HU

Emellett a javasolt jogszabaly kiegésziti az iranytiiben bejelentett egyéb szakpolitikai
kezdeményezéseket. Eldszor is, célja, hogy javitsa a biotechnologiai vallalkozéasok
hozzaférését a késobbi szakaszban nyujtott tokéhez, igazodva az indulé és a novekvo
innovativ villalkozasokra vonatkozo stratégiahoz?®, és kiegészitve az e stratégia alapjan
létrehozott Novekvd Eurdpa Alapot, valamint a megtakaritasi és beruhazasi uniét?’, amely
nagyobb magantdke-allomany mozgositasara, az EU-n beliili beruhdzasok tdmogatasara és az
unios vallalkozéasok finanszirozasi koltségeinek csokkentésére torekszik.

Masodszor, a biobiztonsagra vonatkoz6 rendelkezések azt is tiikrozik, hogy az iranyti
hangsulyt fektet a tehetségre mint az innovacio sarokkovére, valamint a gazdasagi erd és a
biztonsag kozotti kdlesonds fliggdségre. Ebben az dsszefliggésben a jogszabaly dsszhangban
van a készségek uniéjaban?® elSterjesztett célkitiizésekkel, és a kettds felhasznalasu
biotechnologidkra vonatkozd biztositékok megerdsitése révén hozzajarul az EU
biztonsadgahoz. Kiegésziti tovabba a hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekrol
sz616 (EU) 2022/2371 rendeletet”, segitve a kialakuloban 1évé biotechnolégiskkal vald
visszaélésbdl eredd egészségiigyi kockazatokra vald Osszehangolt unids szintli reagalas
biztositasat, valamint a biotechnologidkat is célzo Stratégiai Technolégiak Eurépai
Platformjat (STEP)*.

Harmadszor, a javasolt jogszabalyban a mesterséges intelligencia hasznalatara helyezett
hangstly Osszhangban van a versenyképességi iranytlivel is, és tiikkrozi a mesterséges
intelligencia alkalmazasinak 6sztonzésére iranyulé kozelmultbeli stratégiat’!, az , MI-
kontinens” cselekvési tervet®’, a mesterséges intelligenciarol sz6l6 eurépai jogszabalyt®
és az eurdpai adatuniés stratégiat’®, amelyek hangstlyozzak, hogy meg kell erdsiteni
Eurdpa innovacios kapacitasat, technologiai versenyképességét és biztonsagos, adatkézponta
Okoszisztémait, mikdzben tdmogatni kell a biotechnoldgiai kornyezetet.

2 A Bizottsdg kézleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis

Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak, Az indulo és a névekvd innovativ vallalkozdsokra vonatkozo
unios stratégia Valaszd Eurdpat az indulashoz és a ndvekedéshez, COM(2025) 270 final.

A Bizottsag kdzleménye az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdopai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak ¢és a Régiok Bizottsaganak, Megtakaritasi és beruhdzasi unio Stratégia a polgarok
vagyonanak és az EU gazdasagi versenyképességenek novelésére, COM(2025) 124 final.

A Bizottsag kozleménye az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Europai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — A keszségek unioja, COM(2025) 90 final.

» Az Euroépai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a hatarokon &t
terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl
(EGT-vonatkozasu szoveg) (HL L 314, 2022.12.6., 26. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Stratégiai Technoldgiak Eurépai Platformja.

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak, Stratégia a mesterséges intelligencia
alkalmazasanak észtonzésére, COM(2025) 723 final.
https://ec.curopa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523.

33 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. junius 13.) a mesterséges
intelligenciara vonatkozo harmonizalt szabalyok megallapitasarél, valamint a 300/2008/EK,
a 167/2013/EU, a 168/2013/EU, az (EU) 2018/858, az (EU) 2018/1139 és az (EU) 2019/2144 rendelet,
tovabba a 2014/90/EU, az (EU) 2016/797 és az (EU) 2020/1828 iranyelv modositasar6l (a mesterséges
intelligenciarol sz0616 rendelet) (HL L, 2024/1689, 2024.7.12., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek és a Tanadcsnak — Az adatoknak az MI tanitdasara valo
felszabaditasat szolgalo adatunios stratégia, COM(2025) 835 final.
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Osszességében a biotechnoldgiai jogszabaly Osszhangban van a mezbégazdasagra és az
élelmiszerekre vonatkozo stratégiai jovoképpel’> is, mivel modositja az Aaltalanos
élelmiszerjogot annak érdekében, hogy kiterjessze az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag
(EFSA) altali, a kérelem benyujtasa eldtti tandcsadas hatdlyat a vizsgélati modszerre, és
megreformalja az EFSA testiileti rendszerét a kockazatértékelési eljarasok felgyorsitasa
érdekében.

Végezetiil, a szinergiak biztositdsa érdekében, a javasolt jogszabaly alapjaul olyan jovobeli és
kozelmultbeli kezdeményezések elOkészitése szolgalt, mint a jovobeli eurépai innovacios
intézkedéscsomag®® és a kozelmultban elfogadott biookonémiai stratégia®’.

Emellett az éghajlatvaltozas megmutatta, hogy prioritasként kell kezelni az Unid rezilienciajat
is, tobbek kozott példaul a fenntarthatd élelmiszerrendszerekre, a szigorubb egészségiigyi
megeldzésre ¢és az innovativ egészségligyi megoldasokra Osszpontositva. Ezzel
Osszefiiggésben ,,a termel6tél a fogyasztéig” stratégia®® — amely az eurépai zold
megillapodas® kulcsfontossagu eleme — a biotechnologiat a fogyasztok és a kornyezet
szamara biztonsdgos technikaként azonositotta. A javasolt jogszabaly Osszhangban van az
Eurépai Bizottsdgnak az eurépai klimarendeletben® és az éghajlatvaltozas hatasaihoz
val6 alkalmazkodasra vonatkozo6 unios stratégiaban*' meghatirozott, a klimasemlegesség
elérésére iranyulo célkitiizéseivel is.

Ezzel Osszefiiggésben a javasolt europai biotechnoldgiai jogszabaly — tobbek kozott az
innovaciot tamogatd intézkedései révén — fel fogja gyorsitani az éghajlatvaltozashoz
alkalmazkodni képes biotechnoldgiai termékek forgalomba hozatalat, amelyek hozzajarulnak
az egészséghez és az élelmezésbiztonsaghoz a fenntarthatd biogyartds révén, valamint a
bioldgiai sokféleség védelméhez. Az ilyen biotechnologiai termékek a kornyezetre
potencialisan kdrosabb termékek helyettesitésére is alkalmasak, mikdzben jelentds elonydkkel
jarnak a fogyasztok és a felhasznalok szamara. A biotechnologidnak és a biogyartasnak meg
kell felelnie az e teriiletekre vonatkoz6 unids jogszabalyoknak is, példaul a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérél, engedélyezésérél és korlatozasarol (REACH)* szolo

35 A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis

Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak Jovokép a mezdgazdasag és az élelmiszer-agazat szamara — A
mezogazdasagi és élelmiszer-agazat vonzova tétele a jové nemzedékei szamara, COM/2025/75 final.
Az Eurépai Bizottsag ,,Ossza meg veliink véleményét!” weboldala: https://ec.europa.cu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14593-Europai-innovacios-intezkedescsomag_hu.

Az Eurépai Bizottsag ,,Ossza meg veliink véleményét!” weboldala: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14555-A-korforgasos-regenerativ-es-versenykepes-biookonomia-
fele_hu.

A Bizottsag kozleménye az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — A ,,termeldtél a fogyasztoig” stratégia a méltanyos,
egészseges és kdrnyezetbarat élelmiszerrendszerért, COM(2020) 381 final.

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdopai Gazdasagi és Szocidlis
Bizottsagnak és a Régidk Bizottsaganak — Az europai z6ld megallapodas, COM(2019) 640 final.

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/1119 rendelete (2021. junius 30.) a klimasemlegesség
elérését célzo keret 1étrehozasarol és a 401/2009/EK rendelet, valamint az (EU) 2018/1999 rendelet
modositasarol (eurdpai klimarendelet), (HL L 243., 2021.7.9., 1.0, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1119/0j).

A Bizottsag kozleménye az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak, Az éghajlatvaltozas hatasaival szemben reziliens Unio
létrehozasa — Az éghajlatvailtozas hatasaihoz valo alkalmazkoddsra vonatkozo uj unios stratégia,
COM(2021) 82 final.

Egységes szerkezetbe foglalt szoveg: Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006.
december 18.) a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol
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rendeletnek, illetve 6ket az (EU) 2024/1735 rendelet fenntarthaté biogaz- és biometan-
technoldgiakra, valamint biotechnologiai éghajlatvédelmi és energetikai megoldasokra
vonatkozé rendelkezéseinek*’ sérelme nélkiil kell alkalmazni.

Ez azt is mutatja, hogy a javasolt jogszabdly Osszhangban van a jelentds karokozas
elkeriilését célzo elvvel. A biotechnoldgia és a biogyartds pozitiv kornyezeti hatasat az
érdekelt felek is elismerték a nyilvanos konzultacidra adott valaszaikban.

Végezetiil a javasolt biotechnologiai jogszabaly az ,,alapértelmezetten digitalis” elvvel
Osszhangban tamogatni fogja a digitalis transzformaciot. Egyik konkrét célkitlizése ,,az
(EU) 2024/1689 rendelettel 0Osszhangban a mesterséges intelligencia alkalmazasanak
megkonnyitése az  Unid  biotechnologia- és  egészségiigyitechnologia-gyartasi
okoszisztémaiban és keretrendszereiben”. A jogszabaly varhatoan tobbek kozott tamogatni
fogja az adatok, a digitalis platformok és az analitikai modszerek hasznalatat (pl. a klinikai
adatok iranti igényt csokkentve) a biotechnoldgia fejlesztésében €és a biogyartdsban. A
digitalizaciot a biotechnolédgiai klaszterek haldzatépitési egytittmiikodése terén is meg fogjak
erdsiteni (pl. az infrastruktura és a digitalis platformok, valamint a mesterséges intelligencidn
alapuld technologidk fejlesztésének eldmozditasa révén). Osszességében a — kiilondsen a
nagyobb mértékii adatfelhaszndlds és a mesterséges intelligencia integracidja révén —
felgyorsitott digitalizacio célja, hogy hozzajaruljon az Uni6 technologiai szuverenitasdhoz.

Emellett a javasolt eurdpai biotechnologiai jogszabaly biztositani fogja a koherenciat a
relevans  digitalis szakpolitikdkkal, példaul a mesterséges intelligencian alapuld
biotechnoldgiai megoldasok fejlesztésére és tesztelésére vonatkozo MI-rendelettel** valamint
a hozzaférési elvekre és biztonsagi garanciakra vonatkozo unios kiberbiztonsagi kerettel*S.

2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
. Jogalap

E rendelet harom 4ltalanos célt tliz ki: i. a belsd piac miikodésének javitasa egy olyan keret
létrehozéasaval, amely erdsiti az egészségligyi biotechnologiai dgazat versenyképességét a
kutatastol a gyartdsig, ii. a biotechnologiai innovaciok, termékek é&s szolgaltatasok
fejlesztéséhez és az unids piacon idében torténd forgalomba hozataldhoz sziikséges feltételek

(REACH), az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség létrehozasarol, az 1999/45/EK iranyelv modositasardl,
valamint a 793/93/EGK tandacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanacsi
iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK ¢és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl (EGT-vonatkozasu szoveg) (ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01).
Egységes szerkezetbe foglalt szoveg: Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1735 rendelete
(2024. junius 13.) a ,,nettd z€rd” technologidk eurdpai gyartasi 6koszisztémajanak megerdsitését célzo
intézkedési keret létrehozasardl és az (EU) 2018/1724 rendelet modositasarol (EGT-vonatkozasu
szoveg) (ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/2025-08-17).
44 Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. jinius 13.) a mesterséges
intelligenciara vonatkozé harmonizalt szabalyok megallapitasarél, valamint a 300/2008/EK,
a 167/2013/EU, a 168/2013/EU, az (EU) 2018/858, az (EU) 2018/1139 és az (EU) 2019/2144 rendelet,
tovabba a 2014/90/EU, az (EU) 2016/797 és az (EU) 2020/1828 iranyelv modositasar6l (a mesterséges

43

intelligenciarol sz016 rendelet) (HL L, 2024/1689, 2024.7.12.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
+ Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/881 rendelete (2019. aprilis 17.) az ENISA-r6l (az

Eurépai Unids Kiberbiztonsagi Ugynokségrol) és az informéciés és kommunikéciés technolégidk
kiberbiztonsagi tanusitasarél, valamint az 526/2013/EU rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
(kiberbiztonsadgi  jogszabaly) (EGT-vonatkozasti szdoveg) (HL L 151, 2019.6.7, 15 0,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/881/0j).
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megteremtése, iii. az emberi egészség, az allatok egészsége, a betegek és a fogyasztok, a
kornyezet védelmére, az etikdra, a mindségre, az élelmiszer- és takarmanybiztonsagra és a
biobiztonsagra vonatkoz6 magas szintli normak fenntartasa mellett.

Ez az éltalanos célkitlizés olyan intézkedések meghozatalaban nyilvanul meg, amelyek célja:

1.

ii.

iil.

1v.

V.

Vil.

a biotechnologiai agazat erdsitése ¢s az EU kutatasi, fejlesztési és termelési
képességeinek stabilizalasa az egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek és a
nagy hatasu egészségiigyl biotechnologiai stratégiai projektek elismerésére
vonatkoz6 keret létrehozasaval ¢és e projektek tadmogatasi intézkedéseinek
megallapitasaval (1. pillér);

a biotechnoldgiai vallalatok és projektek finanszirozasanak, az azokba torténd
beruhdzasoknak ¢és a tokéhez vald hozzaférésiiknek a tdamogatasa, tobbek kozott egy
unios egészségiigyi biotechnoldgiai beruhdzasi kisérleti projekt 1étrehozasa révén, a
biotechnologiai innovacidra forditott kiadasok terén fennall6 hidny poétlasa érdekében
(2. pillér);

a biohasonld gyodgyszerek unids gyartasi kapacitasanak és a veliik kapcsolatos
szakértelemnek a javitasa, tobbek kozott nemzetkozi egytittmiikddés révén (3. pillér);

az (EU) 2024/1689 rendelettel Osszhangban a mesterséges intelligencia
alkalmazasanak megkonnyitése az Unid biotechnologia- és egészségiigyitechnoldgia-
gyartasi 0koszisztémaiban ¢és keretrendszereiben (4. pillér);

az egészségligyi biotechnologiai termékekre vonatkozo rendelkezések megallapitasa
révén olyan jogszabdlyi keret biztositasa, amely 0Osztdnzi az innovacidt, és
figyelembe veszi a technoldgiai és tudomanyos fejleményeket és fejlodést (5. pillér);

a biotechnologidkkal vald visszaélés megeldzése €s a biovédelmi képességek
megerdsitése (6. pillér);

az 1-6. pillér szerinti intézkedések hatékonysaganak lehetévé tétele a biotechnoldgiai
innovaciok alkalmazésat eldsegitd jogszabalyi keret révén, kiilondsen a klinikai
vizsgélatokra, az  allatgydgyaszati  készitményekre, az  élelmiszer- és
takarmanybiztonsagra vonatkoz6 unids jogszabalyok és a kapcsolodo jogszabalyok
modositasa révén (7. pillér).

A megfeleld jogalap ezért a kovetkezo:

Az Europai Uni6é miikodésérdl szold szerzddés (EUMSZ) 114. cikke, amely lehetvé
teszi az EU szamara, hogy olyan intézkedéseket hozzon, amelyek fokozzak a
harmonizacioét és megsziintetik a széttagoltsagot annak érdekében, hogy egyenld
versenyfeltételeket teremtsenek az egységes piacon belill, és teljes mértékben
kihasznaljak az egységes piac léptékét, hogy az egészségligyi biotechnoldgiai és
biogyartasi agazat gyarapodhasson. Az EUMSZ 114. cikkének (3) bekezdésével
Osszhangban a javaslat célja az egészség és a biztonsdg magas szintli védelmére
iranyulo célkitlizés elérése.

Az EUMSZ 168. cikkének (4) bekezdése, amely felhatalmazza az Unidt arra, hogy a
kozos biztonsagi kockazatok kezelése érdekében hozzajaruljon az emberi egészség
magas szintll védelmének eléréséhez a kovetkezOk elfogadasaval: i. az emberi
eredetli szervek ¢€s szovetek, a vér és vérkészitmények magas szintli mindségi €s
biztonsagi eldirdsait megallapitd intézkedések, ii. intézkedések az allat- ¢és
novényegészségiigy terén, amelyek kozvetlen célja a kozegeszség védelme, iii. a
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gyogyszerek €s a gyogyaszati célil eszkdz0k magas szintli mindségi és biztonsagi
eléirasainak megallapitdsara vonatkozo intézkedések.

— Az EUMSZ 173. cikkének (3) bekezdése, amely lehetévé teszi az Unid szamaéra,
hogy az unids ipar versenyképességéhez sziikséges feltételek biztositasa érdekében a
tagallamokban végrehajtott fellépéseket tamogatd egyedi intézkedésekrdl hatarozzon,
kizarva azonban a tagéallamok torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseinek
barmilyen harmonizécidjat. Ez a cikk jogalapot biztosit e rendeletnek az unios
egészségligyi  biotechnoldgiai  beruhazési  kisérleti  projektre  vonatkozo
rendelkezéseihez, ¢s megteremti a végrehajtd partnerekkel egyiitt nyujtott, jovobeli
unids pénziigyi tamogatas alapjat az eurdpai biotechnoldgiai jogszabaly hatdlya ala
tartoz6 vallalatok ¢és projektek finanszirozdsanak ¢és az azokba torténd
beruhazasoknak a tdimogatéasa érdekében.

. Szubszidiaritas (nem Kizardlagos hataskor esetén)

A tagéllamok 6nalléan nem tudjak megvalositani a javaslat célkitlizéseit, mivel a kezelt
problémék hatidrokon atnyulod jellegliek, és nem egyetlen tagallamra vagy tobb tagallamra
korlatozddnak. A javasolt intézkedések olyan teriiletekre Osszpontositanak, ahol az unios
szintii fellépés a sziikséges erdfeszitések nagysagrendje, gyorsasaga ¢és hatokdre miatt
bizonyithatéan hozzaadott értéket képvisel.

Emellett az azonositott piaci hajtoer6k megoszlanak a tagallamok kozott, ami hatéssal van az
egységes piac milkodésére és az unids vallalatok globalis versenyképességére. A
finanszirozasi eszk0zokhoz valo hozzaférés Unid-szerte szétszort, és az unids vallalatok nem
rendelkeznek elegendd kapacitdssal ahhoz, hogy versenyképes szinten férjenek hozza a
maganfinanszirozashoz, még a fejlddés késdbbi szakaszaiban sem. Hasonloképpen, az eurdpai
biotechnologiai klaszterek Unid-szerte elszértan helyezkednek el, igy nem lehet a globalis
versenyhez elegendd kontinentdlis 1éptéktdl beszélni. A biotechnoldgiai céli MI-megoldasok
fejlesztése és bevezetése tovabbra is korlatozott, az EU-ban, tobbek kozott hatarokon
atnyaldan, a biotechnologia szempontjabdl relevans adatok alacsony szintli tarolasa,
hozzaférhetosége és megosztasa miatt is. Unid-szerte egyértelmiien sziikség van a munkaerd
vonzasara, atképzésére és tovabbképzésére is.

Emellett, bar szamos tagallam tett lépéseket a biotechnoldgiai innovacio fellenditése
érdekében, a fent emlitett szilk keresztmetszetek tovabbra is fennéllnak; a fejlesztések
varhatoan joval tobb id6t vesznek igénybe, ¢és nem érik el a globalis szinti versenyhez
sziikséges szintet. Példaul a finanszirozasi eszk6zokhoz vald hozzaférés tovabbra is széttagolt
lenne unids szinten. Az unios klaszterek novekedése is korlatozott maradna, és nem
jelennének meg a hatarokon atnyuld osszekottetésekbdl szarmazo megfeleld elonyok.

Végezetiil az eurdpai biotechnoldgiai véllalatok eldtt allo jelentds szabalyozasi korlatok az
unids jogszabalyokbol erednek. Ezért az e javaslatban eldterjesztett érdemi intézkedések
hatékonysdganak lehetdvé tétele érdekében javasoljuk az egészségiigyre, valamint az
¢lelmiszer- és takarmanybiztonsagra vonatkozd unids jogszabalyok egyszeriisitését az
innovacionak ¢€s a biotechnoldgiai termékek ¢&s szolgaltatasok unids piacon torténd
forgalomba hozataldnak a megkdnnyitése, valamint a jogi egyértelmiiség fokozasa érdekében.

. Aranyossag

Az iparpolitika keretében kivalasztott intézkedések és a javaslat érdemi része az alabbiakban
felsorolt konkrét beavatkozasi teriiletekre iranyulnak.

13

HU



HU

— Az egészségligyl biotechnoldgiai stratégiai projektekre ¢és a nagy hatasu
egészségligyi biotechnoldgiai stratégiai projektekre vonatkozé rendelkezések
aranyosak a kitlizott célokkal, tobbek kozott azaltal, hogy a projektek elso
tagallami szinti értékelés alapjan. Ezen tulmenden az ilyen projektek elismerése
egyértelmii kritériumokon alapul, amelyeket ugy alakitottak ki, hogy biztositsak, az
Uni6 versenyképességéhez, rezilienciajahoz ¢és biztonsagahoz jelentds mértékben
hozzajaruld projektek a megerdsitett tdmogatasi rendszer hatdlya ald tartozzanak.
Ezenkiviil az ilyen projektek elismerése nem korlatozza a tagallamokat abban, hogy
mas eszkozokon keresztiil tovabbi projekteket tamogassanak. A tagallamok
rugalmassagot ¢lveznek abban a tekintetben, hogy milyen hatésdgokat kivannak
kijelolni egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek elismerésére és nagy
hatasu egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektekre iranyuld kérelmek
értékelésére. Ez a rugalmassag az egyediili kapcsolattartdé pontokra, valamint az
unioés joggal és a nemzeti rendszerekkel Osszhangban nyujtott adminisztrativ,
technikai és pénziigyi tamogatasra is vonatkozik. A gyorsitott engedélyezési
hataridok csak az elismert projektekre vonatkoznak, és tigy alakitottak ki dket, hogy
az eljarasokat anélkiil ¢észszerlsitsék, hogy enyhitenék a kornyezetvédelmi,
egészségligyi vagy biztonsagi normakat.

Hasonloképpen, az egészségligyi biotechnologiai klaszterek kozotti  halozatépités
tdmogatasdra irdnyuld intézkedések a belsd piaci szinergidk eldmozditasdhoz sziikséges
mértékre korlatozddnak, mig az egészségiigyi biotechnoldgia tamogatasaval foglakoz6 unios
halézat célja, hogy a meglévé nemzeti és unids struktardkra épitsen és kiegészitse Oket,
elkertilve az atfedéseket.

- Ami a finanszirozasi eszkozokhoz valdo hozzaférést illeti, a beavatkozasok a
kozfinanszirozast és a magantOkét mozgdsitdé intézkedésekre Osszpontositanak; a
kozfinanszirozasnak dsszhangban kell lennie az allami tdmogatési szabalyokkal.

— A tagallamokkal az egészségligyi biotechnoldgiaval foglalkoz6 unids irdnyitdcsoport
keretében folytatott interakcié javasolt moddozatai lehetdvé teszik a prioritdsok
kiigazitasat, tobbek kozott annak biztositdsa révén, hogy az egészségligyi
biotechnologiai stratégiai projektekre és a nagy hatast egészségiigyi biotechnologiai
stratégiai projektekre vonatkozd tadmogatasi intézkedések tovabbra is szorosan
igazodjanak a rendelet altalanos célkitlizéséhez.

A biotechnologiai termékek és szolgéltatdsok piacra jutdsi idejének csokkentését célzd
javasolt modositd rendelkezés bizonyos olyan 4gazati unids jogszabalyokra Osszpontosit,
amelyek esetében feltartdk, hogy a szabdlyozasi ¢és adminisztrativ —Osszetettség
egyszerlisithetd. Az egyszerlisités az e javaslatban elOterjesztett érdemi rendelkezések
hatékonysaganak biztositdsdhoz sziikséges valtoztatasokhoz kapcsolodik, és javitani fogja a
jogi egyértelmiiséget, a jogbiztonsdgot és az érintett unids jogszabalyi keretek altalanos
hatékonysagat.

. A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A javasolt jogi eszk6z eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet.

A rendelet a legmegfeleldbb jogi eszkdz az 1-4. pillér esetében, tekintettel az uj szabalyok,
kiilonosen az egészségligyl biotechnologiai stratégiai projektek és a nagy hatasu egészségligyi
biotechnologiai stratégiai projektek elismerésére, valamint azok adminisztrativ, technikai és
pénziigyi tdmogatasara, valamint tagabb értelemben a belsd piacon az érintett biotechnologiai
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agazatokban miikodo vallalatok és nonprofit szervezetekre vonatkozd feltételek és eljarasok
egységes alkalmazasanak sziikségességére. Ugyanez vonatkozik az 5. pillérre is az
egészségligyl biotechnoldgiai termékekre vonatkozo rendelkezések tekintetében, mivel ezek
célja, hogy biztositsdk a parbeszédet €s a nagyobb rugalmassagot az egészségiigy teriiletére
vonatkozé unios jogszabalyi keretek kozott. A rendelet mint jogi eszkdz valasztasa a 6. pillér
esetében is helyénvald, mivel csak egy rendelet (annak kozvetleniil alkalmazandd jogi
rendelkezései révén) biztosithatja az unios biovédelem és biobiztonsag fokozasdhoz, valamint
a biotechnoldgiaval vald visszaélés megel6zéséhez sziikséges mértékll egységességet.

Az eszkdz megvalasztasa minden esetben indokolt, tekintettel arra, hogy a 7. pillér az
egészségligy, valamint az élelmiszer- és takarmanybiztonsag teriiletén szamos meglévd unios
rendeletet modosito rendelkezéseket allapit meg.

Végezetiill a rendelet megfeleld az e rendelet értékelésére vonatkozd rendelkezések
szempontjabol, amelyeket nem kell nemzeti intézkedések révén atiiltetni, és amelyek
kozvetleniil alkalmazandok.

3. AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

. A jelenleg hatalyban 1évé jogszabalyok utdlagos értékelése / célravezetéségi
vizsgalata

A javasolt intézkedések célzottan modositanak tobb unids jogszabalyt anélkiil, hogy
modositandk azok célkitlizéseit, a bevezetett atfogd szabalyozasi keretet vagy e jogszabalyok
miikodését. Adott esetben ezek az intézkedések tobb tanulmanyon vagy folyamatban 1évo
értékelésen alapultak, példaul az EFSA folyamatban 1évé értékelésén. Ami a klinikai
vizsgalatokrol szold rendeletet illeti, egy folyamatban 1év0 tanulmany hozza fog jarulni a
Bizottsag jelentéséhez, amelyet 6t évvel a jogszabaly alkalmazasédnak kezddénapjat (2022.
januar 1.) kovetden terjesztenek elo.

A kiterjedt konzultacids folyamat és az unids jogszabalyokbdl eredd tobb mint 200
szabalyozasi kihivast azonosit6 atfogd alatdmasztdé tanulmény bizonyitékokat gytiijtott a
kihivasokrol és problémakrdl, a jogszabalyok vonatkoz6 rendelkezéseirdl, valamint azokrdl a
kérdésekrodl, amelyekre nincs jogszabaly.

. Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

A javaslat elokészitése érdekében széles korli konzultaciokra kertilt sor az érdekelt felekkel. A
2025. majus 14. és junius 11. kozott visszajelzésekre megnyitott véleményezési felhivas*®
keretében 222 érvényes egyéni hozzaszolas érkezett!’ az érdekelt felek széles korétdl:
véllalkozéi szdvetségektdl*® (63), vallalatoktol (50), nem kormanyzati szervezetektdl (44),

46 Az Europai Bizottsag ,,Ossza meg veliink véleményét!” weboldala: https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act_hu.

Egy valaszadotol harom beadvany érkezett, amelyeket egyetlen valasznak tekintettek. Egy maésik
valaszadotol két beadvany érkezett, amelyeket egyetlen valasznak tekintettek.

Héarom, magat szakszervezetként megjelold valaszadot az 4agazatot képviseld szervezetként a
vallalkozoi szovetségekkel egyiitt elemeznek.

47

48
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tudomanyos intézményektdl és kutatointézetektdl (20), az EU-ban miikodd kozigazgatasi
szervektdl (14), unios polgaroktol (14) és egyéb kategoriaktol*® (17).

BEADVANYOK
A VELEMENYEZESI FELHIVASRA

Egyéb  Unios polgarok
Kozigazgatasi szervek

Tudomanyos

intézmények és
Véllalkozoi 63 kutatéintézetek

szovetségek

Nem kormanyzati
szervezetek

Véllalatok

Abeadvanyok fele az ipartdl érkezett.

Osszesen 222 érvés éni észrevételt vettek elemzés s

4. ébra: a véleményezési felhivasra benyujtott beadvanyok

A viélaszadok székhelye nagyrészt az EU-ban volt (197 vélasz 15 tagallambol). Ezek korében
a hozzéaszolasok tobbsége Belgiumbol (74), majd Németorszagbol (29), Franciaorszagbol
(20), Hollandiabol (16), Daniabol (12) és Spanyolorszagbol (11) érkezett. 25 hozzaszolas
érkezett 7 nem unids orszagbol (az Egyesiilt Allamokboél, Svajcbol, az Egyesiilt Kiralysagbol,
Norvégiabol, Kanadabol, Ausztraliabol és Argentinabol).

Ami a biotechnologidval kapcsolatos jelenlegi szabalyozast illeti, az érdekelt felek kiilonbozo
csoportjai, példaul a tudomdnyos intézmények/kutatointézetek, a nem kormanyzati
szervezetek, a vallalatok (koztik a kkv-k) képviseloi és a kozigazgatasi szervek
hangsulyoztak, hogy a szabalyozasi keretek lasstiak és Osszetettek, ami hosszl
engedélyezési/jovahagyasi eljarasokhoz vezet, ezaltal akadalyozza az innovaciot és késlelteti
a piacra jutast. Az iizleti szervezetek (mind az egyesiiletek, mind a nagyvallalatok) képviseldi
megemlitették, hogy egyes engedélyezési eljarasok Kkiszamithatatlanok. A tudomanyos
intézmények/kutatointézetek és vallalkozoi szovetségek képviseldi szintén aggodalmukat
fejezték ki az elavult szabalyozasi keretekkel kapcsolatban, mig a vallalkozéi szovetségek
kiilonosen az unids szabalyozasi keretek korlatozott rugalmassagat emlitették. Emellett a
nem kormanyzati és egyéb szervezetek, a nagyvallalatok és a kkv-k, a vallalkozo1 szovetségek
és a szakszervezetek egyetértettek abban, hogy az eltéré nemzeti szabalyok és az unids
szabalyok eltéré értelmezése/végrehajtasa széttagolt piacralépési feltételeket eredményez.
A kisvéllalkozasok visszajelzései szerint az egységes szabalyozas hianya miatt magasak a
hatésagi koltségek, mig a kozigazgatdsi szervek szintén elismerték a magas megfelelési
koltségeket. Végezetlil néhany visszajelzés ramutatott az unids jogszabalyi Kkeretek,
kiilondsen a klinikai vizsgalatokrdl szolo6 rendelet, a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrol
sz6l6 rendelet, az orvostechnikai eszkozokrdl szold rendelet/az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrol szold rendelet, a REACH-rendelet és az altalanos adatvédelmi
rendelet (GDPR) kozotti kovetkezetlenségekre.

¥ Az elemzésben ezeket a nem kormanyzati szervezetek visszajelzéseivel azonos csoportba soroljak.
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A legtobb érdekelt fél a kockazattiiré toke hianyat is jelezte. Az érdekelt felek kiemelik a
széttagolt finanszirozasi rendszereket, a korai szakaszban torténé finanszirozas
korlatozott voltat, valamint az uniés kockazati toke alacsony részesedését az USA-hoz és
Kinahoz képest. A tudomanyos intézmények/kutatointézetek képviseldi példaul jelezték, hogy
az EU kockazati tokéje a globalis kockazati tokének csak mintegy 5 %-4at teszi ki. A
nagyvallalatok képviseldi kiilonosen hangstlyoztdk az allami K+F-be torténd beruhazasok
elégtelenségét, amely arra utal, hogy a szakpolitikak és a programok nem igazodnak
megfelelden egymashoz. Egyes nem kormanyzati/mas szervezetektdl szarmazo hozzaszolasok
a kulfoldi tokétdl valo fiiggdség kockazatara is ramutattak, kiilondsen az egészségiigy €s a
védelemmel kapcsolatos biotechnoldgiak terén.

Az ¢érdekelt felek hangsulyoztadk az oktatas és a készségek alapvetd szerepét a
biotechnologiai és biogyartdsi munkaerd szempontjabol. Az érdekelt felek aggodalmukat
fejezték ki a tehetségek elvandorlasaval és a globalis versennyel kapcsolatban. Ezt
sulyosbitjdk a meglévd szabalyozasi és mobilitasi akadalyok, amelyek gatoljak a hatarokon
¢s agazatokon atnyuld mobilitdst, amint arra a tudomdanyos intézmények/kutatointézetek
visszajelzései is ramutatnak. Emellett az érdekelt felek hangstlyoztak, hogy a tudomanyos
koroktdl a vallalatlétesitésig korlatozottak a vallalkozdi palyak. Emellett szamos érdekelt fél
tapasztalt hianyt a biotechnoldgiai és biogyartdsi munkaerd szdmara sziikséges specialis és
interdiszciplinaris kompetencidk terén. Az emlitett egyéb korlatok kozé tartozott a TTMM
teriiletén végzettek elégtelen szama, a finanszirozas hidnya vagy az egész életen at tartod
tanulasba (pl. digitalis, MI-kompetencidkba) torténd befektetések alacsony szintje, valamint a
tovabbképzési programokhoz vald egyenldtlen hozzaférés.

Az érdekelt felek valamennyi csoportban (beleértve a tudomanyos
intézményeket/kutatoéintézeteket, a  vallalkozéi  szovetségeket/szakszervezeteket, a
nagyvallalatokat, a polgarokat, valamint a nem kormanyzati/mas szervezeteket és a
hatésagokat) hangsulyoztdk, hogy az Unidban korlatozottak a gyartasi kapacitasok. Az
emlitett mogottes tényez6k kozé tartoztak tobbek kozott a magas koltségek, az
infrastrukturalis és beruhazasi hianyossagok, a korlatozott digitalizacio, az ellatasi lanc
sebezhetdsége és az egységes szabdlyozési keretek hidnya. A kkv-k hangstlyoztik ezt az
allitdst, €és radmutattak a mindség-ellendrzési technologiak elismerésének hianyéaval
kapcsolatos kihivasokra is.

Megemlitették tovabba az inkubacios és akceleracidos korlatokat az EU-ban. Szadmos
érdekképviseleti csoport, példaul tudoméanyos intézmények/kutatdintézetek, nagyvallalatok,
nem kormanyzati/egyéb szervezetek és kozigazgatasi szervek hangstlyoztak, hogy az europai
biotechnologiai okoszisztémaban at kell hidalni a kutatds és az agazat kozotti szakadékot.
Aggodalmukat fejezték ki az inkubacio és az akceleracio eldtt allo akadalyokkal
kapcsolatban, mint amilyenek a korai szakaszokban tapasztalhato finanszirozasi hidnyok, az
egységes tamogatasi kornyezet hidnya, a szabalyozasbol eredd terhek, a koz- és a
maganszféra kozotti egylittmlikodés akadalyai és a kulturdlis/készségbeli akadalyok. A
vallalkozoi szovetségek €s a kozigazgatasi szervek visszajelzései 6sszhangban voltak ezzel a
kijelentéssel, és hangsulyoztak, hogy az EU-nak nincsenek koherens, a kereskedelmi
hasznositas felé vezeté utvonalai. A nagyvallalatok kiilon ramutattak arra, hogy a kkv-k és
az indulo vallalkozasok nem rendelkeznek az unids szintii finanszirozasi eszk6zokhoz valé
hozzaféréshez vagy szellemi tulajdonuk oltalmahoz sziikséges pénziigyi és adminisztrativ
kapacitassal.

Az érdekelt felek Osszességében elismerték a mesterséges intelligencia és az adatok
kulcsfontossagu szerepét a biotechnologia elémozditdsdban. A felmeriild kihivasok részeként
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azonban a tudomanyos intézmények/kutatdintézetek ¢és a nagyvallalatok jelezték az
adatokhoz valé hozzaférés és a biztonsagos adatmegosztis hianyat, a széttagolt
adatokoszisztémakat, beleértve az adatok korlatozott interoperabilitasat, az adatkormanyzas
tisztazatlansagat és az elégtelen koordinaciot. A vallalkozoi szovetségek és a kozigazgatasi
szervek megemlitették tovabba a széttagolt szamitasi teljesitményt és a tesztelési
infrastruktirakhoz val6 egyenldtlen hozzaférést. A kkv-k hivatkoztak tovabba arra, hogy a
vallalatok nem rendelkeznek elegendd informacidval €s ismerettel az MI végrehajtasaval és az
Ml-vel 6sszefiiggd normakovetéssel kapcsolatban. A nem kormanyzati/egyéb szervezetektol
kapott visszajelzések Osszességében tiikrozték ezeket az allitasokat, ugyanakkor
szorgalmaztdk az MI-infrastrukturak kornyezeti hatdsdnak figyelembevételét is. A legtobb
érdekelt fél ramutatott ezenfelil az egységes szabalyozas hianyara, a technikai €és jogi
akadalyokra, az innovacios akadalyokra és az irdnyitdsi hidnyossagokra. Az érdekelt felek
tobb csoportja is megemlitette a mesterséges intelligenciaval kapcsolatos szakemberhianyt,
valamint az etikai bizonytalansagokat.

Végezetiil a biobiztonsaggal kapcsolatban az érdekelt felek megemlitették, hogy bar a
biotechnologia és a biogyartas tobb alkalmazasi teriileten is atalakitd hatasu lehetOségeket
kinal, ezeket olyan szakpolitikdknak kell irdnyitaniuk, amelyek egyensulyt teremtenek az
innovacio, valamint a biztonsadg, a méltanyossag €s a kornyezetvédelem kozott. Az érdekelt
felek kiilonb6zd csoportjai kiilonféle kihivasokra hivtdk fel a figyelmet a biobiztonsaggal
kapcsolatban. A tudomanyos intézmények/kutatoéintézetek, a nem kormanyzati szervezetek és
a kozigazgatasi szervek példaul f6 problémaként emlitették a biobiztonsag nem egységes
iranyitasat és a szabalyozas oOsszetettségét. Kiilon kiemelték a koherens biobiztonsagi
kereteket akadalyoz6, nem egységes unids €és nemzeti szabdlyozdsokat. A kozigazgatasi
szervek tovabba kulcsfontossagi kihivasként jelolték meg a korlatozott egylittmiikodést —
példaul a nemzeti hatésagok kozotti egyiittmiikodés hidnyossagait és a hatarokon atnyuld
egylttmiikodés korlatozott voltat. Ami a nukleinsavszirést illeti, a tudomanyos
intézmények/kutatdintézetek és a nem kormdanyzati szervezetek a biobiztonsdgot fenyegetd
veszélyként emlitették a sziirés tekintetében tapasztalhatod, a jelenlegi Oonkéntes rendszerek
miatti kovetkezetlen megfelelést. Végezetiil a kkv-k és a nem kormdnyzati szervezetek
megemlitették a kettds felhasznalassal kapcsolatos kockazatokat.

2025. augusztus 4. és november 10. kozott nyilvanos konzultdciéra®® keriilt sor. A
konzultacido sordn Osszesen 359 hozzaszolas érkezett. Nem azonositottak duplikalt vagy
kampanyszer{i hozzaszoldsokat. Az elemzés tekintetében figyelembe vett hozzaszdlasokat®!
91 vallalat/vallalkozas és 61 vallalkozoi szovetség, 47 nem kormanyzati szervezet, 44
tudomanyos intézmény/kutatdintézet, 54 unids polgar és 9 nem unids polgér, valamint 21
kozigazgatdsi szerv nyujtotta be. 2 szakszervezet, 2 fogyasztdoi szovetség és 1
kornyezetvédelmi szervezet tovabbi 2 hozzaszélast nytjtott be’2, 27 tovabbi vélaszadd pedig
,»Egyéb”-ként azonositotta magat.

50 Az Europai Bizottsag ,,Ossza meg veliink véleményét!” weboldala: https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act/public-consultation_hu.

Négy szakszervezetet elemeztek a vallalkozoi szovetségek kozott.

A statisztikdkban a két szakszervezet, a két fogyasztdi szervezet €s a kdrnyezetvédelmi szervezet azon
valaszadok kozott szerepel, akik ,,egyéb”-ként azonositottak magukat.

51
52
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BEADVANYOK A

BEADVANYOK A NYI LVANO§
NYILVANOS KONZULTACIORA
S KENZULTACIORA AZ IPARl SZEKTOR RESZEROL

Mikrovéllalkozasok

Kornyezetvédelmi VIV KIVUI Ul Szay
szervezetek a\\ allampolgarai
Egyéb | Unios polgérok

Vallalkozoi
szovetségek

Kozigazgatasi
szervezetek
Nagyvallalatok

Tudomanyos
intézmény

&
kutatéintézet

Kisvéllalkozasok

Véllalat& tizleti

szervezet
Nem kormanyzati szervezetek

5. és 6. abra: A nyilvanos konzultaciokra benytjtott beadvanyok és az dgazati beadvanyok
vallalat mérete szerinti bontasban

Ami az ipari szektort illeti, a hozzaszolasok tobbsége kkv-ktol szarmazott (6sszesen 53,
ebbdl 12 kozép-, 17 kis- és 24 mikrovallalkozas), 38 pedig nagyvallalatoktol. A hozzészold
kozigazgatasi szervek kozill 8 nemzeti hataskorrel, 8 pedig regiondlis hatdskorrel
rendelkezett, 2 helyi hatdsag, 3 pedig nemzetkozi szervezet volt.

Az  0Osszes  beérkezett  hozzdszolasbol 16  valaszadé  azonositotta  magat
maganbefektetoként, kozilik 13 az EU-bol, 3 pedig az EU-n kiviilrél (Svajcbol és az
Egyesiilt Kiralysagbol) érkezett. Legtobbjiik vallalatként/vallalkozasként hatarozta meg
magat. Az altaluk nyujtott befektetés tipusara vonatkozé kérdésre 8 azt valaszolta, hogy
,kockazati t6két” biztosit, 5 az ,,Uzleti angyal”, 4 a ,,Magantdke”, 3 a ,,Vallalati kockazati
toke” és 1 az ,,Egyéb” opcidt valasztotta.

Végiil az Osszes beérkezett hozzaszolas koziil 43 valaszadé jelezte, hogy klaszterhez vagy
klaszterszervezethez tartozik. Ezek 26 vallalatot/vallalkozést, 15 vallalkozoi szovetséget, 1
nem kormanyzati szervezetet és 1 ,,Egyéb” szervezetet képviseltek.

Az érdekelt felek nagy altalanos érdeklodést tanusitanak a biotechnologiai agazat irant,
és elismerik az abban rejlé nagy lehetoségeket, 0sszhangban az EU gazdasagi, szocialis
és kornyezetvédelmi politikai céljaival. Pontosabban, a valaszadok tilnyomd tobbsége
egyetértett azzal, hogy a biotechnologiai ¢és biogyartasi termékek pozitiv hatast
gyakorolhatnak az EU gazdasagara ¢s tarsadalmara, és elismerték a kornyezethez valo
hozzajarulasukat is*. A valaszadok ugy tekintették, hogy az uniés piacra keriil
biotechnoldgiai és biogyartasi termékek biztonsagosak és védettek®*. Ugy vélték azonban,
hogy az uniés biotechnoldgiai és biogyartasi termékekrdl a felhasznalok és a fogyasztok

3 Pozitiv gazdasagi hatas: 90,3 % hatarozottan egyetért/egyetért (324/359); pozitiv tarsadalmi hatas:

89,7 % hatarozottan egyetért/egyetért (322/359); pozitiv kdrnyezeti hatas: 80,2 % hatarozottan egyetért/egyetért
(288/359)

i 76,3 %: 175-en hatarozottan egyetértettek, 99-en egyetértettek (359-bdl).
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szamdra nyujtott tajékoztatas>> nem volt kellden hozzaférhetd és széles kdrben kommunikalt.
Ezenkiviil a vlaszadoknak csak kis része volt hajlando felarat fizetni az ilyen termékekért®.

Az unios szabalyozasi keretrol folytatott nyilvanos konzultdciora adott valaszok
Osszhangban voltak a javasolt jogszabaly fokuszaval. Az érdekelt felek altal azonositott,
szabalyozasbol eredd fo korlatok’’ az értékeléshez, valamint a termékek forgalomba
hozatalahoz sziikséges engedélyek megszerzéséhez, ezt kovetden a kereskedelmi
hasznositast megel6zo tesztelési vagy Kklinikai vizsgalati szakaszhoz kapcsolodtak, a
termékek kereskedelmi hasznositasaval, valamint a termelés vagy a gyartas bovitésével ¢s
a termékfejlesztéssel osszefiiggésben.

A nyilvanos konzulticié egy masik megallapitdsa az uniés szabalyozasi kornyezet egyes
EU-n kiviili orszagokéhoz viszonyitott megitélésére vonatkozik. Egyes érdekelt felek ugy
vélik, hogy az unids szabalyozasi kornyezet kevésbé kiszamithat6>S, és bonyolultabbnak és
nem egyértelmiinek>® is tekintik, ami tobb megfelelési koltséghez®® és lassabb piacra
jutashoz®! vezet. Meglehetésen vegyesek voltak az azzal kapcsolatos vélemények, hogy az
uniés szabalyozisi kdrnyezet magasabb szintli biztonsagot és védelmet biztosit-e®2. A
kozigazgatasi szervek (57,9 %, 11/19), a nem kormanyzati szervezetek (46,5 %, 20/43), az
egyéb érdekelt felek (48,5 %, 15/31) és a tudomanyos intézmények/kutatointézetek (42,9 %,
18/42) pozitiv allaspontot képviseltek.

Ezek a megéllapitasok ravilagitanak arra, hogy siirgdésen lépéseket kell tenni a szabélyozasi
kornyezet egyszerlsitése és észszerlsitése céljabol, rugalmassa és innovacidbarattd téve azt
annak érdekében, hogy a biotechnologiai termékek és szolgaltatasok gyorsabban eljussanak az

unids piacra.

A valaszadok tovabbd arrdl szamoltak be, hogy az EU-ban alacsony szinti a
maganberuhazasokhoz valé hozzaférés, kiilonosen a tézsdei jegyzéshez, a magantokéhez, a
hitelfinanszirozashoz, a kockazati tokéhez vald hozzaférés terén a B (bovitési szakasz) és a C
(novekedési szakasz) befektetési korben, valamint a tékepiacokhoz/részvényesekhez valo
hozzaférés terén®. Meg kell jegyezni, hogy az érdekelt felek azt is jelezték, hogy alacsony
szintli a hozzaférés egyes kozfinanszirozasokhoz, kiilonésen a kapacitasbdvitéshez nyujtott
tamogatashoz, a hitelviszonyt/tulajdonviszonyt megtestesité eszkdzokhoz és a kereskedelmi
hasznositdshoz nyujtott timogatashoz®. Az érdekelt felek kevesebb nehézséget jeleztek a
stratégiai kutatdsi vagy értékesitési partnerségekhez/egyiittmitkodésekhez, iizleti angyalokhoz,

55 28,1 %: 30-an hatarozottan egyetértettek, 71-en egyetértettek (359-bol).
36 15,6 %: 13-an hatarozottan egyetértettek, 43-an egyetértettek (359-bol).
57 Az ezekre az akadalyokra vonatkozé egyetértés/hatarozott egyetértés 63 % és 76 % kozott mozgott.
8 Kiszamithatobb: 40,8 %: 45-en hatarozottan nem értettek egyet/92-en nem értettek egyet (336-bol).

» Kevésbé bonyolult és atlathatobb: 64,6 %: 99-en hatarozottan nem értettek egyet/116-an nem értettek

egyet (333-bol).

A rendeletnek vald megfelelés alacsonyabb koltségeit eredményezi: 62 %: 98-an hatarozottan nem
értettek egyet/109-en nem értettek egyet (334-bol).

Lehetdvé teszi a biotechnologiai és biogyartasi termékek gyorsabb piacra jutasat: 65,7 %: 126-an
hatarozottan nem értettek egyet/92-en nem értettek egyet (332-bal).

Magasabb szintli biztonsagot és védelmet biztosit: 21,4 % nem értett egyet/hatarozottan nem értett
egyet. (72/337) 36,8 % egyetértett/hatarozottan egyetértett (124/337). 41,8 %-uk semleges vagy Nem
vagyok érintett/Nem tudom valaszt adott (141/337).

Az egyetértés/hatarozott egyetértés azt illeten, hogy ezekhez a lehetéségekhez konnyen hozza lehet
férni, 3,9 % és 6,7 % kdzott mozgott.

Az egyetértés/hatarozott egyetértés azt illeten, hogy ezekhez a lehetéségekhez konnyen hozza lehet
férni, 4,2 % és 5,6 % kozott mozgott.
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az indulé/korai szakaszban nytjtott kockazati tékéhez (A befektetési kor)®, valamint a vissza
nem téritendd timogatashoz és egyéb allami tamogatisokhoz®® valé hozzaférés terén.

Arra a kérdésre, hogy egy biotechnologiai vallalatba torténd beruhazast mely tényezok
mozditjak eld, nem voltak jelentds kiilonbségek a valaszok kozott. Néhany tényezé magas
pontszamot kapott, ezek a kovetkezok: i. Uttoré technologia, ii. szabalyozasi biztonsag, iii.
innovativ tudomény, iv. tudomanyos bizonyitékok, v. tapasztalt vezetdi csapat, és vi. a
szellemitulajdon-jogok megfeleld oltalma®’.

A Kklasztereket illetben a kovetkezd ot f6 akadalyt azonositottdk, amelyekkel az unios
biotechnologiai  klaszterek ¢és/vagy klaszterszervezetek szembesiilnek, ¢s amelyek
megakadalyozzak dket abban, hogy teljes mértékben kiakndzzak a benniik rejlé lehetdségeket:
1. elégtelen pénziigyi tdmogatas, ii. elégtelen allami tamogatas, iii. nem lehet elérni az érdekelt
felek kritikus tomegét, iv. elégtelen iizleti inkubatorhazak vagy vallalkozastamogato
infrastruktura, v. elégtelen egyiittmiikddés a meglévo klaszterek kozott®s.

Az érdekelt felek a kovetkezoképpen azonositottdk az unids biogyartasi agazatot érinté {6
kihivasokat: i. globalis verseny, ii. az uj létesitmények engedélyezési eljarasainak hossza
id6tartama és/vagy Osszetettsége, iii. nehézségek a kisérleti termelésrol az ipari termelésre
valo attérés soran, iv. magas energiakoltségek, v. a nyersanyagok és/vagy a miiveletek magas
koltsége®®. A valaszadok tobbsége egyetértett azzal is, hogy a kovetkezetlen
kornyezetvédelmi és fenntarthatosagi szakpolitikdk, az ellatasi lancok sebezhetdségei és mas
miikodési koltségek is jelentds kihivasokat jelentenek’.

A nyilvanos konzultici6 megerdsitette az uniés munkaeré eldtt allo kihivasokat is. Az
érdekelt felek véleménye harom f6 kihivassal kapcsolatban volt 6sszhangban: i. korlatozott
pénziigyi, vallalkozoi készségek ¢€s gondolkodasmod, ii. elégtelen szabalyozasi és
mindségbiztositasi szakértelem, és iii. a szakmai készségek hianya’’.

Néhany érdekelt fél jelezte, hogy nehézségekbe iitkozik a biotechnoldgiai vagy biogyartasi
termékek fejlesztéséhez sziikséges adatokhoz valé hozzaférés vagy azok felhasznalasa’.
Az érdekelt felek azt is hangsulyoztdk, hogy a technoldgiai kihivasok és a szabélyozasi
keretek végrehajtasa terén jelentkezd kihivasok mind a mesterséges intelligencia K+F-ben
val6 felhasznalasa’®, mind a mesterséges intelligencian alapulé biotechnolégiai termékek
bevezetése” elott allo f6 akadalyok. Arra a kérdésre, hogy milyen tipusii tAmogatasra van

65 Az egyetértés/hatarozott egyetértés azt illetden, hogy ezekhez a lehetéségekhez konnyen hozza lehet

férni, 11,4 % és 21,2 % kozott mozgott.

19,2 % (69/359) értett egyet/értett hatarozottan egyet azzal, hogy konnyii a hozzaférés.

Az ezekre a tényezokre vonatkozd egyetértés/hatarozott egyetértés 72,4 % és 79,9 % kozott mozgott.
Az ezekre az akadalyokra vonatkozd egyetértés/hatarozott egyetértés 46,2 % és 58,5 % kozott mozgott.
Az ezekre a kihivasokra vonatkoz6 egyetértés/hatarozott egyetértés 58,2 % és 66,9 % kdzott mozgott.
Az ezekre a kihivasokra vonatkoz6 egyetértés/hatarozott egyetértés 50,1 % és 51,5 % kozott mozgott.
Az ezekre a kihivasokra vonatkozo egyetértés/hatarozott egyetértés 51,8 % és 58,5 % kozott mozgott.

66
67
68
69
70
71

72 21,4 % a részben (77/359), 18,4 % pedig az Igen (66/359) valaszt adta, dsszesen 39,8 %. 44 %-uk
azonban a Nem vagyok érintett/Nem tudom valaszt adta (158/359 valasz), 16,2 %-uk pedig nemmel
valaszolt (58/359).

73 Technologiai kihivasok: 61,3 %: 65-en hatarozottan egyetértettek/155-en egyetértettek (359-bol); a

szabalyozasi keretek végrehajtasaval kapcsolatos kihivasok: 59,1 %: 81-en hatarozottan egyetértettek/
131-en egyetértettek (359-bol).

Technolégiai kihivasok: 51,5 %: 63-an hatarozottan egyetértettek/122-en egyetértettek (359-bdl); a
szabalyozasi keretek végrehajtasdval kapcsolatos kihivasok: 52,1 %: 8l-en hatarozottan
egyetértettek/106-en egyetértettek (359-bol).
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sziikkség a biotechnolégiai vallalatok, kiilonosen a kkv-k szamara, az érdekelt felek a
kovetkezOket hangsulyoztak: i. készségfejlesztés €s a mesterséges intelligenciaval kapcsolatos
képzés, 1ii. annotalt adatkészletekhez valdo hozzaférés, 1iii. partnerségek allami
kutatointézetekkel vagy MI-kozpontokkal/gyarakkal, iv. célzott finanszirozési eszkozok, v. a
biotechnologiahoz  kapcsoldddé ~ MI-modellek  tesztelésére  szolgdld  szabalyozoéi
tesztkdrnyezetek .

Ami a biotechnologia védelmi és biztonsagi alkalmazésat illeti, az érdekelt felek altal
azonositott f6 kihivasok a kovetkezOk voltak: i. a biogyartas stratégiai autonémidjat
(valamint az egészségligyi ¢és nem egészségiigyi ellenintézkedések rendelkezésre allasat)
érinté kockazatok, ii. a biotechnologiai infrastrukturat és a biotechnolégidban hasznalt MI-
eszkozoket érintd Kiberbiztonsagi kockazatok, iii. sebezhetOségek a biotechnolégiai
ellatasi lancok reziliencidjaban, iv. a bioldgiai védelemmel és a biologiai biztonsaggal
kapcsolatos fenyegetések, beleértve a biotechnolégidaval valé visszaélést is’6. A
biotechnologia altal a védelem ¢és a biztonsag terén teremtett négy {6 lehetéség a kovetkezd
volt: i. 4j innovativ egészségiigyi ellenintézkedések kidolgozasa, ii. a bioldgiai és vegyi
fenyegetések felderitésének megkonnyitése, iii. az élelmezésbiztonsag novelése, valamint
iv. uj funkciokkal és/vagy jobb tulajdonsagokkal rendelkezé anyagok fejlesztése’”.

Emellett célzott konzultacios tevékenységekre keriilt sor az aldbbiak szerint, tobbek kozott
,»A természettel kozdsen épitett jovO: a biotechnologia és a biogyartas fellenditése az EU-ban”
cimfi bizottsagi kozleményben’® bejelentett kiilsé felmérés keretében (1. fellépés).

Eldszor is a kovetkezd konzultacios tevékenységekre keriilt sor a biotechnologiai agazat elott
allo szabdlyozasi problémak és kihivasok elemzésérdl, valamint az alkalmazandd unids és
nemzeti jogszabalyok biotechnologiai szempont feltérképezésérdl:

. felmérés kozigazgatasi szervek korében,

. felmérés mas érdekelt felek, koztik az agazat képviseldi és a betegképviseleti
szervezetek korében,

. interjuk a kkv-k ¢és a nagyvallalatok képviseldivel, valamint a spin-off
vallalkozasok, a szovetségek/platformok, a névekvd innovativ vallalkozasok és az
unios egyesiileti agazatok képviseldivel,

. ot tematikus munkaértekezlet, amelyek a kovetkezokre terjednek ki: 1.
egészségiigy/gyodgyszeripar, ii. mezdgazdasag/kornyezetvédelem, iii. élelmiszerek és
takarmanyok, iv. bioalapu vegyi anyagok és milanyagok, valamint v. bioalapu
anyagok.

Masodszor, az azonositott szakpolitikai rendelkezések hatdsainak elemzése érdekében
bizonyitékokat gytijtottek e rendelkezések hatasairdl.

75 Az igényelt tamogatastipusokra vonatkozé egyetértés/hatarozott egyetértés 59,1 % és 65,5 % kozott

mozgott.

Az erre a négy fo kihivasra vonatkozd egyetértés/hatarozott egyetértés 42,3 % és 51,5 % kozott
mozgott.

Az erre a négy fO lehetdségre vonatkozd egyetértés/hatarozott egyetértés 43,7 % és 48,2 % kozott
mozgott.

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdopai Gazdasagi és Szocidlis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — A természettel kozdsen épitett jovi: a biotechnologia és a
biogyartas fellenditése az EU-ban, COM(2024) 137 final.
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A Klinikai vizsgalatokra vonatkozoan a kovetkezOk révén gytijtittek bizonyitékokat (2025
novemberéig):

. az Eurdpai Bizottsag altal 2025 juniusaban, szeptemberében €és novemberében
szervezett hiarom munkaértekezlet’’, amelyen az Unid-szerte megtaldlhat6
illetékes nemzeti hatosagok képviseldi €s etikai bizottsagok tagjai vettek részt, hogy
a  szakértokkel eszmecserét folytassanak a  szakpolitikai  alternativak
meghatarozasanak modjarol sz616 tajékoztatas céljabol,

. célzott interjuk,
. célzott felmérés az érdekelt felek kiilonbozo csoportjai korében:
. a megbizokra és a klinikai kutatéhelyekre iranyulé felmérésre 48 valasz
érkezett”,

. egy masik célzott felmérés soran 25 EU/EGT-orszagot képviseld 44
kozigazgatasi szerv véleményét gyiijtotték ossze®!,

. a betegek képviseléire szabott felmérésre 1 valasz érkezett egy konkrét
betegségben szenvedd betegtdl, aki egy nemzeti szintii szervezetet képvisel.

25 interju keretében (2025 novemberéig) bizonyitékokat gyljtottek az alternativak
géntechnologiaval modositott mikroorganizmusokra gyakorolt hatdsairol.

Végezetiill az EFSA értékelését alatamaszté tanulmany részeként célzott konzulticios
tevékenységekre is sor keriilt.

. Szakértoi vélemények osszegyiijtése és felhasznalasa

A biotechnoldgia terén fennalld jelentds versenyképességi szakadékot, valamint az eurdpai
vallalatok el6tt allo piaci €s szabalyozasi korlatokat ,,A természettel kozdsen épitett jovo: A
biotechnolégia és a biogyartas fellenditése az EU-ban” cimii bizottsagi kdzlemény®?, valamint
a Draghi-® és a Letta-jelentés®® is azonositotta.

Emellett az Eurdpai Bizottsdg altal megrendelt, fent emlitett kiils6 tanulmany (,,A
biotechnoldgiai és biogyartasi szabalyozasi keret elemzése az EU-ban”) atfogdan
feltérképezi a biotechnologiai és a biogyartasi termékekre és folyamatokra vonatkozd fobb

7 KVTK csoport: a klinikai vizsgalatokkal foglalkozé tandcsadd ¢és koordindcidés csoport; a
munkaértekezletre meghivast kapott a MedEthics-EU, a gyogyszeriigynokségek vezetdinek (HMA)
klinikai vizsgalatokkal foglalkozé koordinacios csoportja is. Az EMA megfigyeloként vesz részt a
KVTK csoport munkajaban.

32 kereskedelmi megbizoktdl, 6 nem kereskedelmi megbizoktol, 3 klinikai kutatohelyektdl és 7 egyéb
érdekelt felektdl, példaul nonprofit szervezetektdl, korhaztulajdonosoktol, érdekképviseleti
csoportoktol, kutatasi infrastruktaraktol, szakmai szovetségektdl és élettudomanyi szolgaltatoktol.

20 vélasz etikai bizottsagoktol, 20 illetékes nemzeti hatdsagoktol, 3 minisztériumoktdl vagy
kormanyzati szervektdl, 1 pedig magat minisztériumként és etikai bizottsagként egyarant azonositd
valaszadotol érkezett.

A Bizottsag kdzleménye az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Europai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — A fermészettel kozésen épitett jovo: a biotechnologia és a
biogyartas fellenditése az EU-ban, COM(2024) 137 final.

Draghi, Mario. Az eurdpai versenyképesség jovoje: Europai versenyképességi stratégia, Europai
Bizottsag, 2024. szeptember 9.
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84 Enrico Letta (2024), Jéval tébb mint piac. Enrico Letta - Much more than a market (2024.
aprilis)https://www.consilium.europa.cu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-
letta.pdf.
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uniés €s nemzeti jogszabalyokat — fiiggetleniil att6él, hogy azok horizontalisak vagy
agazatspecifikusak-e —, és azonositja a kihivasokat, azok okait ¢és az érdekelt felekre gyakorolt
kovetkezményeket. A tanulmany az unios szabalyozasi kerettel kapcsolatos szakpolitikai
alternativak hatasait is értékeli.

. Hatasvizsgalatok

Tekintettel arra, hogy politikailag siirgds sziikség van az azonositott szakpolitikai kihivasok
kezelésére, a javaslat elfogadasa eldtt rendelkezésre allo idokereten beliil nem lehetett volna
hatasvizsgalatot késziteni. Ehelyett elemzd bizottsagi szolgalati munkadokumentum késziil.
Az elemzd bizottsagi szolgalati munkadokumentum ismerteti a javaslatot, és bemutatja az
annak alapjaul szolgalé bizonyitékokat és hatdselemzést, beleértve a koltség-haszon elemzést
is. A javaslat szamos rendelkezése olyan egyszeriisitési intézkedésekre vonatkozik, amelyek
jellemzden nem kinalnak életképes alternativakat, ¢s nem modositjak a modositott jogszabaly
célkitlizéseit. Mindazonaltal a javasolt intézkedések az érdekelt felekkel folytatott széles korti
konzultaciokon alapulnak, amelyeket az atlathatd, aranyos €s tényeken alapuld megkozelités
biztositasa érdekében a jelenlegi helyzet elemzése egészit ki.

. Célravezeto szabalyozas és egyszertsités

A javaslat intézkedéseket allapit meg az unids biotechnologiai és biogyartasi 6koszisztéma
erdsitésére és a biotechnologiai termékek piacra jutasi idejének csokkentésére az EU-ban.

A javasolt jogszabdly célja a meglévé szabalyozasi keret egyszeriisitése ¢s az unids
gazdasagi szereplok innovacigjat és versenyképességét akadalyozo, szabalyozasbol eredé
terhek megsziintetése. Az intézkedések célja kiilondsen az eljardsi hataridok pontositdsa és
csOkkentése a teljes fejlesztési ciklusban (pl. az Osszetett és aranytalan kdvetelmények
enyhitése révén), valamint rugalmas szabdlyozasi kornyezet biztositdsa a gyorsan novekvd
innovativ 4gazat szamdra (pl. szabalyozoi tesztkornyezetek, valamint az adatok ¢és a
mesterséges intelligencia novekvé felhasznalasanak lehetévé tétele révén). fgy minden
szerepld, kiilondsen a vallalatok szamara elonyos lesz a kiszamithatobb unios szabalyozasi
keret, azaz a fokozott jogbiztonsag, a rovidebb eljarasi hataridék, valamint a rugalmas és
egyiittmiikddésen alapuld szabalyozasi kornyezet. Osszességében ezek az intézkedések
véarhatoan lehetéveé teszik a vallalatok szdmara, hogy az innovaciot piacra vigyék. Varhatéan
kiilondsen a kkv-k profitdlnak ezekbdl az intézkedésekbdl azaltal, hogy a biotechnologia
teriiletén csokkennek a piacra 1épés akadalyai. A tdmogatasi intézkedések szintén a kkv-k, az
indulo és a ndvekvo innovativ vallalkozasok igényeit célozzak.

A nemzeti és regionalis hatosagok szdmara eldnyosek lesznek az észszerlsitett, koherensebb
eljarasok ¢€s a jobb koordinacio, amelyek csokkentik a parhuzamos munkavégzést, €s Unio-
szerte tamogatjak a kovetkezetesebb szabalyozoi dontéseket.

A javasolt intézkedések olyan célzott modositasok, amelyek fenntartjak a meglévo rendeletek
célkitlizéseit az egészség és a kornyezet magas szintli védelmének fenntartdsa és megdrzése
érdekében. Hasonloképpen, a biotechnologidkkal vald visszaélés megeldzeésére €s az unids
biovédelmi képességek erdsitésére irdnyuld intézkedések — beleértve a mesterséges
intelligencian alapul6 biologiai veszélyek nyomon kovetését is — biztositani fogjak, hogy az
innovaciot a kdzegészségre és a biztonsagra vonatkozo szilard biztositékok kisérjék.

Emellett az uniés biotechnologiai vallalkozasok, ¢és kiilonosen azok, amelyek potencialisan
atalakitd hatdst gyakorolhatnak a biotechnoldgiai Okoszisztémara, varhatéan jobban
hozzaférnek a tOkéhez fejlodésiik kiilonb6zd szakaszaiban ¢és az innovacidjuk ipari
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potencialjanak értékeléséhez sziikséges infrastruktirdhoz, hozzajarulva ezéltal a virdgzo
biotechnologiai és biogyartasi Okoszisztémahoz az EU-ban. A javaslat altal eldmozditani
kivant biotechnologiai stratégiai projektek olyan tevékenységeket is magukban foglalhatnak,
amelyek a biotechnologia és a biogyartas terén egyre ndvekvd készséghiany kezelésére
iranyulnak, €s varhatéan hozzajarulnak az innovaciot, az ipari 1éptékvaltast és a hosszl tava
versenyképességet tdamogatni képes munkaerdhoz. A befektetok és a pénziigyi kozvetitok
szdmara elonyosek lesznek a kiszamithatobb tervezett projektek ¢és az egyértelmiibb
szabalyozasi biztonsdg, ami eldsegiti a kockdzattiird toke nagyobb mértékli rendelkezésre
allasat az EU-ban.

A kezdeményezés a mesterséges intelligencidra vonatkozd wunids szakpolitikdval ¢és
jogszabalyokkal 6sszhangban eld fogja mozditani a mesterséges intelligencia hasznalatat a
biotechnologiai 6koszisztémaban, tobb iranymutatast €s lehetdséget biztositva a vallalatok —
és Kkiilonosen a kkv-k — szamara ahhoz, hogy megbizhatd, magas szinvonala MI-
megoldasokat épitsenek be a kutatasi, tesztelési €s gyartasi folyamatokba.

A végfelhasznalok, koztik a betegek és a polgarok szdmara elénydsek lesznek az
igényeiknek megfeleld biotechnoldgiai termékek. A gyorsabb piacra jutasi id6 €és a jobb
klinikai vizsgalati teljesitmény varhatdéan azt eredményezi, hogy korabban hozza lehet férni
biztonsagos, hatékony, jO mindségli é¢s megfizethetd biotechnoldgiai termékekhez — tobbek
kozott a fejlett terapidkhoz, a diagnosztikahoz, a biohasonld gyodgyszerekhez és az innovativ
biogyartasu termékekhez —, ami az egészségiigyi rendszerek szamara is elényos lesz.

Osszességében ezek a célzott intézkedések egyiittesen varhatoan i. eldsegitik az unids
biotechnologiai ¢€s biogyartasi agazat novekedését az EU-ban, ii. javitjdk az unids
biotechnologiai vallalatok globalis versenyképességét és innovacids kapacitdsat, valamint iii.
novelik az EU stratégiai autondmidjat a kritikus technologiai teriileteken.

. Alapjogok

A jogszabdly tiszteletben tartja az Eurdopai Uni6 Alapjogi Chartaja altal meghatarozott
alapjogokat és szabadsagokat®’.

Az unios jogszabalyokat egyszeriisitd javasolt intézkedések ¢€s az unids iparpolitikara
vonatkoz6 1j kezdeményezések varhatéan hozzdjarulnak a belsé piac zavartalan
miukodeéséhez, és kiilondsen tdmogatjak a vallalkozas szabadsagat (a Charta 16. cikke). Az e
javaslat szerinti intézkedések célja az innovacio lehetdvé tétele, az EU gyartasi kapacitasanak
bovitése €és a biotechnologidk piacra jutdsara vonatkozo eljardsok pontositasa. A javasolt
intézkedések az emberi egészség magas szintll védelmét is biztositjak, és megerdsitik a Charta
35. cikkében foglaltakat, miszerint a nemzeti jogszabalyokban ¢€s gyakorlatban megallapitott
feltételek mellett mindenkinek joga van megel6z0 egészségiigyi ellatds igénybevételéhez,
tovabba orvosi kezeléshez. Hasonloképpen, a javaslat hozza fog jarulni a magas szintli
kornyezetvédelem biztositadsdhoz és a kornyezet mindségének javitdsdhoz, a Charta 37.
cikkével 6sszhangban.

4. KOLTSEGVETESI VONZATOK

A kovetkezd tobbéves pénziigyi keretre vonatkozd javaslatrol folytatott targyalasok
eredményének sérelme nélkiil az egészségligyi biotechnologiai stratégiai projektek és a nagy

85 Az Euroépai Uni6 Alapjogi Chartaja, ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/char_2012/0j.
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hatasu biotechnoldgiai stratégiai projektek unids programokbdl, alapokbodl és eszk6zokbdl is
tamogathatok, az emlitett alapokat és programokat létrehoz6 rendeletekben meghatarozott
célkitlizésekkel Osszhangban. A hozzéjarulas varhatéan az Eurdpai Versenyképességi Alap
,,Egészségligy, biotechnoldgia, mezdgazdasdg ¢s biodkondomia” elnevezésii keretébdl fog
szarmazni, amely a Bizottsadg javaslata szerint 6sszesen 20,4 milliard EUR-t kapna a 2028—
2034 kozotti idoszakra vonatkozo tobbéves pénziigyi keretben. A Bizottsag két ligyndkség, az
EMA ¢és az EFSA személyzeti €s pénziigyi megerdsitését javasolja az e projektekhez
kapcsolodo feladatok ellatasa céljabol. A sziikséges pénziigyi forrasokat a 2028-2034-es
tobbéves pénziigyi keret TUlgynokségekre vonatkozo fejezetei szerinti alkalmazando
programokbol, valamint lehetdség szerint harmadik személyekt6l szadrmazd tovabbi
bevételekbdl kompenzaljak. A pénziigyi és digitalis kimutatds a 4. Fejezettel O0sszefiiggd
becsiilt koltségvetési hatast is ismerteti, beleértve a kapcsolodd human- és igazgatasi
eréforrasokat is.

) EGYEB ELEMEK

. Végrehajtasi tervek, valamint a nyomon kovetés, az értékelés és a jelentéstétel
szabalyai

Rovid tavon a végrehajtas az unids biotechnoldgiai 0koszisztéma stratégiai feltérképezésének
a rendelet hatalybalépésétol szamitott hat honapon beliili befejezésére, valamint az 1j
iranyitasi €és tamogatasi struktirdk — tobbek kozott az egészségiigyi biotechnoldgia
tamogatasaval foglakozd unids halozat, a kialakuldban 1évd egészségligyi innovacidval
foglalkoz6 eldrejelzd testiilet és az egészségligyi biotechnoldgidval foglalkoz6 unids
iranyitocsoport — létrehozasara fog Osszpontositani. A Bizottsdg — annak érdekében, hogy
tdmogassa a tagallamokat a rendelet végrehajtdsdban, eldmozditsa a rendelet egységes
alkalmazasat, és sziikség esetén tisztdzza a technikai vagy operativ elemeket — iranymutatast
adhat ki konkrét kérdésekben, beleértve az egészségligyi biotechnologiai stratégiai projektek
€s a nagy hatasu egészségligyi biotechnoldgiai stratégiai projektek elismerésére vonatkozo
kritériumokat és eljardsokat, valamint az egészségiigyi biotechnologia tdmogatasaval
foglakozd unios haldzat és mas relevans halozatok kozotti koordinaciot. A tagallamoknak
egyediili kapcsolattartd pontokat kell kijeldlniiik, és meg kell kezdeniiik az egyszerisitett
hatdsagi eljarasok alkalmazasat.

A nyomon kovetés a stratégiai feltérképezésre mint folyamatos tényalapra fog tdmaszkodni,
amelyet az egészségligyi biotechnologiai stratégiai projektek €s a nagy hatdsu egészségiigyi
biotechnologiai projektek jegyzékére vonatkozo, rendszeresen aktualizalt informacidok
egeészitenek ki.

Kozéptavon a biotechnologiai  Okoszisztéma stratégiai feltérképezését rendszeresen
aktualizaljak, ¢és alapul veszik a projektek kivalasztasdnal ¢és az unids tdmogatas
felhasznalasanak iranyitisanal. Ot évvel a rendelet alkalmazasinak megkezdése utdn, majd
azt kovetden Otévente a Bizottsdg értékeli a rendelet hatékonysagat ¢€s hatasat, és
megallapitasairdl jelentést tesz az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi
¢€s Szocialis Bizottsagnak €s a Régiok Bizottsaganak.

. A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

I. fejezet — Targy, hataly és fogalommeghatarozasok

Ez a fejezet meghatarozza a javaslat targyat, amely olyan intézkedésekbdl all, amelyek
kifejezésre juttatjak a javaslat kovetkezo altalanos célkitiizéseit: 1. a belsd piac mitkodésének
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javitasa egy olyan keret Iétrehozasaval, amely erdsiti a biotechnologiai éagazat
versenyképességét a kutatastol a gyartdsig, ii. a biotechnoldgiai innovaciok, termékek és
szolgaltatdsok fejlesztéséhez és az unids piacon idOben torténd forgalomba hozataldhoz
szlikséges feltételek megteremtése, iii. az emberi egészség, az allatok egészsége, a betegek ¢€s
a fogyasztok, a kornyezet védelmére, az etikdra, a mindségre, az ¢lelmiszer- ¢és
takarméanybiztonsagra és a biobiztonsdgra vonatkoz6 magas szintli normak fenntartdsa
mellett. Ez a fejezet meghatarozza tovabba a javaslat hatdlyat, amely az egészségiigyi
biotechnologiai termékekre és szolgaltatasokra terjed ki azok teljes életciklusa alatt, beleértve
a kapcsolodo kutatasi, finanszirozasi, fejlesztési, innovacios, tesztelési, validalasi, gyartasi,
forgalombahozatali ¢és felhasznalasi tevékenységeket is. Végezetiil ez a fejezet meghatarozza
a javaslat egészében hasznalt kulcsfontossagu fogalmakat, beleértve a ,,biotechnologiat”, az
»egészségligyl  biotechnoldgiat”, a ,biotechnologiai terméket”, a ,biotechnoldgiai
szolgaltatast” és a ,,biogyartast”.

I1. fejezet — Unios egészségiigyi biotechnoldgia és biogyartas

Ez a fejezet bevezeti az egészségligyi biotechnologiai stratégiai projektek €s a nagy hatasu
egészségiigyl biotechnologiai stratégiai projektek fogalmat, és keretet hoz létre az EU ipari
biogyartasi kapacitasanak ¢és értéklancainak erdsitését célzo ilyen projektek elismerésére és
tdmogatasdra. A stratégiai projekteknek unids és tagallami szintli intézkedéseket, tobbek
kozott koz- és maganberuhdzasokat, valamint gyorsitott engedélyezési és egyéb tdmogatasi
intézkedéseket kell mozgositaniuk, amelyeknek Eurdpa biotechnoldgiai versenyképességének
és reziliencidjanak fokozasat kell célul kitlizniiik. Az erds unids biotechnoldgiai 6koszisztéma
kiépitése érdekében a szoveg olyan rendelkezéseket tartalmaz, amelyek 6sztonzik a projektek,
a halozatok és a klaszterek kozotti, versenyt elésegitd egylittmikodést. Ezeket az
intézkedéseket az Unid biotechnologiai 6koszisztémdjanak stratégiai feltérképezésével kell
aldtdmasztani a kapacitdsok, a hidnyossadgok, a fiiggdségek és a beruhdzési igények
azonositdsa érdekében, ami irdnymutatast nyUjt a stratégiai és nagy hatasti projektek
rangsoroldasdhoz, valamint informéciokkal szolgdl az unids szakpolitikai és finanszirozasi
dontésekhez. Ez a fejezet 1étrehozza tovabba a nemzeti és regiondlis kihelyezett iroddknak az
egeészseégligyl biotechnologia tdmogatasaval foglakozd unids halozatat annak érdekében, hogy
tdmogassa a biotechnoldgiai projekteket és az innovatorokat az egészségiigyi biotechnologidk
szempontjabol relevans hatosagi eljarasi utakon valo eligazodasban, valamint a finanszirozasi,
a léptékvaltasi és a halozatépitési lehetdségek azonositasaban, kihasznalva és kiegészitve a
kkv-kat, az induldé és a ndvekvO innovativ vallalkozasokat, valamint az innovatorokat
tamogatd meglévd nemzeti és eurdpai haldzatok tevékenységeit.

Végezetiil ez a fejezet 1étrehozza a tagallamok és a Bizottsag képviseldibdl allo, egészségiigyi
biotechnologiaval foglalkozé unids irdnyitocsoportot, és megéllapitja annak feladatait,
amelyek magukban foglaljak a tagallamok, a Bizottsag és a kiilonbozd érdekelt felek kozotti
kommunikéaci6 megkonnyitését a biotechnologiai projektek hatékony elismerésének ¢és
végrehajtasanak biztositasa érdekében.

I1I. fejezet — Finanszirozasi eszkozokhoz valo hozzaférés

Ez a fejezet 1étrehozza az unids egészségligyi biotechnologiai beruhazasi kisérleti projektet az
Eurépai Beruhazési Bank Csoporttal és mas végrehajtod partnerekkel partnerségben, e projekt
a biotechnologia-specifikus kockézati profilokhoz igazitott, tulajdonviszonyt megtestesito
eszkozoket ¢és a kockazati téke jellegli hiteleket egyesiti az dgazatba irdnyuld
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maganberuhdzasok mozgositasa érdekében. A kései szakaszban torténd feltokésitést tamogato
unios kisérleti projekthez hozzdjaruld projekteket a Bizottsag nagy hatdsu egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektként fogja elismerni. Az e rendelet hatdlya ald tartozé
vallalatok, projektek és kezdeményezések az alkalmazandd allami tdmogatasi szabalyokkal
Osszhangban unios €s tagallami pénziigyi tamogatasban részestilhetnek.

IV. fejezet — A Kkiegészito oltalmi tanusitvany meghosszabbitasa

Ez a fejezet a biotechnoldgiai eljardsokkal fejlesztett gyogyszerek és a fejlett terapias
gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyanak 12 hoénappal torténdé meghosszabbitasat
vezeti be. E rendelkezés célja, hogy 0sztondzze az innovativ biotechnoldgian alapulo
technologidkkal fejlesztett termékek fejlesztését, amelyek terdpias eldnyt biztositanak a
betegek szamara. Ez az 6sztonz0 — az alkalmazand6 versenyszabalyoknak valo megfelelésre
is figyelemmel — tAmogatni fogja e termékek klinikai fejlesztését és gyartasat az Unioban.

V. fejezet — A versenyképesség novelése a biohasonlo gyogyszerek terén

Ez a fejezet tAmogatja az EU versenyképességét a biohasonld gyodgyszerek teriiletén azaltal,
hogy 0sztonzi a biohasonld gydgyszerek engedélyezésének megkonnyitésérol szolo EMA-
iranymutatasok kidolgozasat. Ez a fejezet a biohasonld gyodgyszerek kutatasara, fejlesztésére,
gyartasara és forgalombahozatali engedélyezésére 6sszpontositd egészségiigyi biotechnoldgiai
stratégiai projekteket tdmogatd intézkedéseket is tartalmaz, és elémozditja a gazdasagi
szereplOk és a biotechnologiai klaszterek kozotti nemzetkdzi egylittmiikddést ezen a teriileten,
az alkalmazand6 versenyszabalyoknak valé megfelelésre is figyelemmel. A tagéallamoktol
szarmazo finanszirozdsnak Osszhangban kell lennie az alkalmazand6 allami tdmogatasi
szabalyokkal.

VI. fejezet — A mesterséges intelligencia és az adatok mint biotechnologiat tamogato
eszkozok

Ez a fejezet Osszhangban van a mesterséges intelligencia alkalmazdsanak 0Osztonzésére
iranyulo stratégiaban bevezetett a mesterséges intelligencia eldnyben részesitésére iranyulo
szakpolitikaval, és 0Osztdnzi a mesterséges intelligencia elfogadasat és integralasat a
biotechnologiat tdimogato intézkedésekbe a biotechnoldgia és a biogyartas terén az innovacio,
a hatékonysag és a technologiai szuverenitas eldmozditasa érdekében. Elbirja tovabba, hogy
az EMA adjon ki iranymutatast a mesterséges intelligencianak a gyogyszerek teljes
¢letciklusa sordn torténd hasznalatardl, és megbizhaté MI-tesztkdrnyezeteket és adatmindség-
akceleratorokat hoz 1étre nagy hatasu egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektekként a
mesterséges intelligencian alapul6 biztonsagos biotechnoldgia elémozditasara.

VII. fejezet — Az uj egészségiigyi biotechnologiai termékekre vonatkozo szabalyozasi
eszkozok

Ez a fejezet rugalmas, egyiittmitkodésen alapuld és megel6z6 megkdzelitést hatdroz meg az 1j
egészségiigyi biotechnologiai termékek szabdlyozasara azaltal, hogy megerdsiti és kiegésziti
az unids jogban meglévé mechanizmusokat, nevezetesen i. a feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvben a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok kozotti kolcsonhatasok és
kombinaciok, valamint a szabdlyozdi tesztkOornyezetek tekintetében  bevezetett
mechanizmusokat, és ii. az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo [feliilvizsgalt] rendelet, az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo rendelet, a feliilvizsgalt gyogyszerészeti
rendelet és az emberi eredetli anyagokrol szold rendelet altal biztositott mechanizmusokat,
amelyek lehetdvé teszik a termékek szabalyozasi statuszara vonatkozo vélemeények, ajanlasok
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vagy kotelezo erejli hatarozatok kiadasat. Ez a fejezet rendelkezik a szabalyozési statusz unios
szintli, tobb keretre kiterjedd adattarardl, amely 0sszegylijti majd a vonatkozd véleményeket,
ajanlasokat, hatarozatokat és irdanymutatasokat, ezaltal eldmozditva az atlathatésagot, a
kovetkezetességet €s az egymadstol vald tanuldst az unids €s a nemzeti hatésagok korében.
Felismerve az eldzetes iranyitas szlikségességét, ez a fejezet egy, a kialakuléban 1évo
egészségligyi innovacioval foglalkozo eldrejelzo testiiletet is 1étrehoz, amely tanacsokkal latja
el a Bizottsagot, ¢és strukturaltan feltérképezi a kilatasokat, valamint keretkdzi parbeszédet
folytat a jovébeli tudoményos és technologiai fejleményekrél. Végezetiil ez a fejezet eldirja
egy unios szintli szabalyozoi tesztkOrnyezet 1étrehozasat a fejlesztés korai szakaszaban 1évo
egészségligyi biotechnologiai termékek szamdara, amelyek kivil esnek a meglévo
egészségligyi jogi kereteken.

VIILI. fejezet — Biovédelem és a biotechnologiaval valé visszaélés megelozése

Ez a fejezet keretet hoz 1étre az aggodalomra okot add biotechnologiai termékekkel valod
visszaélés megeldzésére. Rendelkezéseket tartalmaz az aggodalomra okot add biotechnologiai
termékekkel kapcsolatos gyanus tigyletek sziirésére, bejelentésére és nyomon kovetésére,
valamint a megfelelést biztositd végrehajtdsi mechanizmusokra vonatkozdan. Ez a fejezet
egyedi feltételeket hataroz meg a Bizottsdg szdmara ahhoz, hogy elismerje az unids
biovédelmi képességfejlesztési projektek formajaban megvaldsuld, nagy hatasu egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projekteket, amelyek az alkalmazandé allami tdmogatasi
szabalyoknak valo megfelelés fiiggvényében kiilonos figyelmet kaphatnak az unids alap-
jogiaktusok alapjan torténd finanszirozas tekintetében. A rendelet végsé soron torekszik a
biotechnologiai fenyegetésekkel szembeni magas szintli védelem eldmozditasara, mikdzben
eldsegiti az innovaciot és a versenyképességet a biotechnologiai dgazatban.

IX. fejezet — A 178/2002/EK, az 1394/2007/EK, az 536/2014/EU, az (EU) 2019/6, az (EU)
2024/795 és az (EU) 2024/1938 rendelet modositasai

Ez a fejezet moddositasokat vezet be az egészségligy, valamint az ¢élelmiszer- ¢és
takarmanybiztonsag teriiletére vonatkozo unids jogszabdlyi keretekbe azzal a céllal, hogy
egyszerlisitse az eljarasokat ¢€s felgyorsitsa a piacra jutdsi id6t, ami az e javaslatban
megallapitott érdemi rendelkezések hatékonysdganak az innovaciot eldsegitd jogszabalyi
keretek 1étrehozésa révén torténd biztositdsdhoz sziikséges. Emellett moddositja az (EU)
2024/795 rendeletet (STEP-rendelet)®® az emlitett rendelet szerinti egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektek és nagy hatast egészségiligyi biotechnologiai stratégiai
projektek statusza tekintetében.

A 178/2002/EK rendelet (altalanos élelmiszerjog) modositasai

Ez a rendelet a kockazatértékelési eljardsok egyszeriisitése érdekében modositasokat javasol
az élelmiszerjog 4ltalanos elveirdl és kovetelményeirél szo6ld 178/2002/EK rendelethez®’. A

86 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/795 rendelete (2024. februar 29.) a Stratégiai
Technolégiak Eurépai Platformjanak (STEP) létrehozasardl és a 2003/87/EK iranyelv, valamint az
(EU) 2021/1058, az (EU)2021/1056, az (EU)2021/1057, az 1303/2013/EU, a 223/2014/EU, az
(EU) 2021/1060, az (EU) 2021/523, az (EU) 2021/695, az (EU) 2021/697 és az (EU) 2021/241 rendelet
modositasarol (ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. januar 28.) az élelmiszerjog altalanos
elveirdl és kovetelményeirél, az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasarél és az élelmiszer-
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legfontosabb valtozasok koz¢é tartozik i. a kérelem benyujtasa eldtti tanacsadas kiterjesztése a
tudomanyos kérdésekre, példaul a vizsgalati modszerekre és a tesztelési stratégidkra,
ugyanakkor a megujitassal kapcsolatos tanacsadassal vald Osszevonasa egyetlen, egységes
eljarasba a kérelmezési eljardsok egyszeriisitése érdekében, ii. a kérelem benyujtasat
megel6zé szakaszban a tanulmanyok bejelentésére vonatkozd kdvetelményeknek valdo meg
nem feleléssel kapcsolatos eljarasi késedelem hat honaprél harom hoénapra csokkentése a
piacra jutasi id6 leroviditése érdekében, iii. annak eldirdsa az EFSA személyzete szamara,
hogy elndkoljenek a testiiletekben és (szavazati jog nélkiil) betdltsék a Tudomanyos Bizottsag
alelnoki tisztségét a testiiletek hatékonysaganak és a testiiletek kozotti koherencianak a
javitasa érdekében, valamint iv. a szabalyozoi tesztkornyezetekre vonatkozd rendelkezések
bevezetése, amelyek lehetové teszik a tagallamok szdmdra, hogy olyan innovativ
technologidkat teszteljenek harmonizalt feltételek mellett, amelyek elémozditjak az
innovaciot, mikozben védik a fogyasztok egészségét €s biztonsagat. Az ilyen modositasoknak
hozza kell jarulniuk tobbek kozott az EFSA altal az unids élelmiszer- és takarmanyjognak
megfelelden forgalomba hozatal el6tti engedélyezés hatalya ala tartozd termékek tekintetében
végzett kockazatértékelési folyamat felgyorsitasahoz, és el6 kell mozditaniuk az innovaciot az
agazatban. Ezért ezek a modositdsok az e javaslatban eldterjesztett, az élelmiszer- és
takarmanybiztonsdgban az innovativ biotechnologiai agazat erdsitését célzd érdemi
intézkedések hatékonysaganak biztositdsdhoz sziikségesek.

Az 1394/2007/EK rendelet (a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrol szolo rendelet)
modositasai

Az Osszetett innovativ terméknek mindsiilé, GMO-kbol alloé vagy azokat tartalmazo fejlett
terapias vizsgalati gyogyszerekhez vald hozzaférés felgyorsitasa érdekében ez a rendelet
kiilonleges rendelkezéseket javasol a kapcsolodd klinikai vizsgalatok megkonnyitésére. E
tekintetben javasolt az 1394/2007/EK rendelet modositdsa annak eldirdsa érdekében, hogy a
GMO-k kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasabol eredd kockéazatoknak az 536/2014/EU
rendelet szerinti ellendrzése soran a megbizokat mentesiteni kell a kornyezeti
kockazatértékelés benyujtasanak kotelezettsége alol az emberi egészségre és a kornyezetre
semmilyen kockazatot nem jelentd vagy elhanyagolhatd kockézatot jelentd GMO-kbol allo
vagy azokat tartalmazd fejlett terapias vizsgalati gyogyszerek bizonyos egyértelmiien
koriilhatarolt kategoriai tekintetében. A klinikai vizsgalatok megbizoinak azonban a klinikai
vizsgalat iranti kérelem részeként nyilatkozatot kell benytjtaniuk, amelyben kifejtik, hogy az
érintett fejlett terdpids vizsgalati gyogyszerek miért tartoznak egy vagy tobb olyan konkrét
termékkategoriaba, amelyek nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben jelentenek kockazatot
az emberi egészségre ¢és a kornyezetre. A(z) [...] rendelet [feliilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] [148]. cikkében emlitett, emberi felhasznéalasra szant gyogyszerek bizottsaganak
(CHMP) ellendriznie kell ezt a nyilatkozatot. A kockdzataranyos megkozelités ugyanezen
megfontolasai miatt ez a rendelet azt is javasolja, hogy a fejlett terapias vizsgélati
gyogyszerek fent emlitett kategoéridi mentesiiljenek az 536/2014/EU rendelet GMO-kkal
kapcsolatos kovetelményei aldl a gyartas és behozatal tekintetében

A tudomanyos és miiszaki haladas elémozditja a fejlett terapids gyodgyszerek fejlesztését. A
fejlett terapias gyodgyszerekre vonatkozo szabdlyozasi keret idotallova tétele €s annak
biztositasa érdekében, hogy az magaban foglaljon bizonyos innovativ termékeket, amelyek
¢lvezhetik a fejlett terapias gyogyszerekre vonatkozo keret elonyeit anélkiil, hogy mas unids
jogi keretek hatdlya ald tartoznénak, a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] felhatalmazza a

biztonsagra vonatkozd eljarasok  megallapitdsarol (HL L 31., 2002.2.1., 1.o0., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/07).
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Bizottsagot arra, hogy felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a fejlett terapias
gyogyszerekrol szolo rendeletben a génterapids gyogyszerre és a szomatikussejt-terapids
gyogyszerre vonatkozoéan megallapitott fogalommeghatdrozasok modositdsa céljabol, e
fogalommeghatarozasok hatalydnak kiterjesztése nélkiil. Lehetdvé kell tenni a
modositottszovet-alaptu készitmény fogalommeghatirozasdnak a miiszaki és tudomanyos
elérehaladés fényében torténd modositasat is.

Az 536/2014/EU rendelet (klinikai vizsgalatokrol szolo rendelet) modositasai

Az eurdpai klinikai vizsgalati keret javitdsa szempontjabol dontd fontossagu fejezet célja a
jovahagyasi hataridok leroviditése, a hatdrokon atnyald egylittmiikodés fokozasa ¢és a
szabalyozas hatékonysaganak javitdsa a biztonsagi, mindségi vagy etikai normak
veszélyeztetése nélkiill. Az e javaslatban -eloterjesztett tdmogatd érdemi intézkedések
hatékonysaganak biztositasa érdekében egyszertiisiteni kell és fel kell gyorsitani az eljarasokat.
A multinaciondlis klinikai vizsgalatok esetében az engedélyezési hataridok 106 naprol 75
napra rovidiilnek, beleértve a validalast és az etikai feliilvizsgalatot is. Amennyiben a
megbizéhoz nem intéznek informacidkérést, a klinikai vizsgélatok elsé engedélyezésének
hatarideje a benyujtastol a hatarozathozatalig 75 naprol 47 napra csokken. Tekintettel a fejlett
terapias gyogyszerekkel kapcsolatos ndvekvd tudomanyos €s szabéalyozési szakértelemre, az e
termékek értékelésére rendelkezésre alld tovabbi 50 nap megsziinik. A 1ényeges modositasok
értekelési idészaka 96 naprol 47 napra csokken, a parhuzamos lényeges modositdsok
lehetésége mellett. Amennyiben a megbizohoz nem intéznek informéciokérést, a lényeges
modositasok értékelésének hatarideje a benyujtastol a hatdrozathozatalig 64 naproél 33 napra
csokken. A jelentéskészitd tagallam szerepét meg kell erdsiteni annak érdekében, hogy vezetd
szerepet tOlthessen be a tudoményos, etikai és szabalyozasi értékelésben, a tagallamok kozotti
kolesonds bizalomra és a jelentéskészitd tagallam értékelésének alapul vételére épitve. Az
értékelések soran javulni fog a megbizok és a tagallamok kozotti kommunikacid. A vizsgalati
gyogyszerekre vonatkozd egységes alapdokumentacid egyszerlsiteni fogja az ugyanazon
vizsgalati gyogyszert alkalmazd klinikai vizsgélatokat, és segiteni fogja a torzskonyvezési
vizsgalatok lefolytatasat €s a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek elkészitését
Eurépaban. A  kismértékli beavatkozassal jar6 klinikai vizsgalatokra vonatkozd
egyszerisitéseket tovabb fogja tdmogatni a ,,minimdlis beavatkozédssal jar6d” klinikai
teszik a harmonizéciot. Egy gydgyszer orvostechnikai eszkdzzel vagy in vitro diagnosztikaval
egyiitt torténd vizsgalatat magéaban foglaldo kombinalt vizsgalatok esetében egyetlen értékelési
eljarast hataroznak meg. Harmonizadlni fogjak a klinikai vizsgalatok soran a személyes
adatoknak az (EU) 2016/679 rendelet kovetelményeivel Osszhangban torténd kezelésének
jogalapjat. Gyorsitott ¢€s egyszerlsitett eljardsok teszik lehetdvé a kozegészségligyi
sziikséghelyzetekkel kapcsolatos multinacionalis klinikai vizsgalatok elvégzését. EIO fogjak
mozditani az MIl-rendszerek hasznéalatanak elterjedését és a digitalizaciot a klinikai
vizsgalatokban. Az  innovativ  megkozelitések  tesztelésére  klinikai  vizsgélati
tesztkdrnyezeteket hoznak létre. Az 536/2014/EU rendelet 1. melléklete is modosul az
1394/2007/EK rendeletnek az e rendeletben javasolt, a GMO-kat tartalmaz6 vagy azokbol
allo fejlett terapids vizsgalati gydgyszerek bizonyos kategodridira vonatkoz6é moédositasaival
val6 6sszhang biztositasa érdekében.

Az (EU) 2019/6 rendelet (az allatgyogydszati készitményekrol szolo rendelet) modositasai
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Az ¢l6 forrdsokbol szarmazo bioldgiai allatgyogyaszati készitmények életciklusa és
modositasainak kezelése Osszetettebb, mint a kémiai ton eldallitott gyogyszereké. Az (EU)
2019/6 rendelet®® az adminisztrativ terhek csokkentése érdekében értékelést nem igényld
modositasokat vezetett be, amelyeket ebben a szakaszban tovabb optimalizalnak anélkiil,
hogy befolyasolndk a mindséget, a biztonsagossagot vagy a hatékonysagot. Az innovaciokra
nehezedd adminisztrativ terhek csokkentése érdekében ez a szakasz eldirja, hogy a
géntechnoldgiaval modositott szervezeteket tartalmazd allatgyogyaszati készitmények emberi
egészségre és kornyezetre gyakorolt hatdsainak értékelését kizardlag az (EU) 2019/6 rendelet
szerinti kornyezeti kockazatértékelés keretében kell elvégezni, ezzel megsziinteti az unids
GMO-jogszabalyok szerinti értékelés sziikségességét, ugyanakkor megerdsiti az (EU) 2019/6
rendelet szerinti kotelezettségeket. A szakasz azt is egyértelmivé teszi, hogy az
allatgyogyaszati készitmények beaddsa nem vonja a kezelt allatokat vagy azok termékeit az
uniés GMO-jogszabalyok hatalya ala. A Bizottsag felhatalmazast kap tovabba arra, hogy az
(EU) 2019/6 rendelet II. mell¢kletében foglalt miiszaki kovetelményeket a tudomanyos és
miuszaki fejlédéshez igazitsa. A zoonotikus betegségek diagnosztizalasara, kezelésére vagy
megeldzésére szolgald, biotechnologiai eljarasokkal fejlesztett allatgydgyaszati készitmények
tovabbi egy év kiegészitd oltalmi tantsitvanyra jogosultak. Végezetiil az allategészségiigyi
innovacio szabalyozoi tesztkdrnyezeteinek bevezetése lehetové teszi az 0j technologidk,
modszerek vagy termékek ardnyos feliigyelet mellett torténd tesztelését, forgalmazasat vagy
hasznalatat, amennyiben nem létezik kiilon unids jogszabaly, elémozditva a feleldsségteljes
innovaciot az allatgyogyaszatban.

Az (EU) 2024/795 rendelet(STEP-rendelet)

Ez a rendelkezés modositja az (EU) 2024/795 rendeletet annak megallapitasa érdekében, hogy
az e rendelettel 0sszhangban elismert egészségiligyi biotechnoldgiai stratégiai projekteket —
beleértve a nagy hatdsu egészségligyi biotechnolodgiai stratégiai projekteket is — ugy kell
tekinteni, hogy azok hozzajarulnak a STEP-rendelet 2. cikke (1) bekezdése a) pontjanak iii.
alpontjaban vagy adott esetben b) pontjaban emlitett STEP-célkitiizésekhez.

Az (EU) 2024/1938 rendelet (emberi eredetii anyagokra vonatkozo rendelet) modositdasai

Az emberi eredetli anyagok a biotechnologia kulcsfontossag pillérei, mivel az innovativ
gyogyszerek kiindulasi anyagaivé valhatnak. Ez a szakasz szabalyozdi tesztkornyezetet vezet
be az emberi eredetli anyagok keretrendszerében. Lehetdvé teszi a nagyon innovativ, de
szabalyozasi szempontbdl kihivast jelentd terapidkhoz és termékekhez vald hozzéaférést,
ugyanakkor olyan betekintést nyujt, amely informaciokkal szolgalhat a szabalyozasi keretek
aktualizalasdhoz, biztositva, hogy azok rugalmasak, alkalmazkodoak ¢és a célnak megfeleléek
maradjanak a véaltozé tudomanyos €s technologiai eldrehaladas kozepette is.

X. fejezet — Zaro rendelkezések

Ez a fejezet a kovetkezdkre vonatkozd rendelkezéseket tartalmaz: i. nyomon kdvetés, ii.
felhatalmazas, iii. bizottsagi eljarés, iv. a Bizottsdg azon kotelezettsége, hogy rendszeres
jelentéseket készitsen az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak e rendelet értékelése céljabol,
v. bizalmas informacidk kezelése, hatalybalépés és alkalmazas.

88 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgy6gyaszati

készitményekrdl és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (EGT-vonatkozasu szoveg) (HL
L 4., 2019.1.7.,43. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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2025/0406 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az unios biotechnologiai és biogyartasi agazatoknak kiillonosen az egészségiigy teriiletén
torténoé megerositését célzo intézkedési keret létrehozasarol, valamint a 178/2002/EK, az
1394/2007/EK, az 536/2014/EU, az (EU) 2019/6, az (EU) 2024/795 és az (EU) 2024/1938
rendelet médositasardl (europai biotechnologiai jogszabaly)

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szold szerzddésre és kiilondsen annak 114. cikkére,
168. cikke (4) bekezdésére, valamint 173. cikke (3) bekezdésére,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsdg véleményére,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1) A biotechnologia az Unio versenyképessége, stratégiai autondémidja és innovacios
vezetd szerepe szempontjabol kozponti jelentdségli stratégiai technoldgia.
Alkalmazéasai tobb agazatban is megjelennek, és kiilondsen hangsulyosak az
egészségligy teriiletén. 2021-ben az Unid jarult hozzd a mésodik legnagyobb
mértékben a biotechnologidk globalis értékéhez. 2008 ¢s 2018 kozott a
biotechnologiai dgazat novekedési liteme az Unidban tobb mint kétszerese volt a teljes
gazdasagénak, igy a biotechnologia az egyik leggyorsabban ndvekvd innovativ agazat
lett az Unidban. Kimondottan az egészségiigyi biotechnologia tobb mint 80 %-kal
jarul hozza a teljes biotechnologiai piac értékéhez, és napjaink innovativ gyogyaszati
agazatanak egyik f6 hajtoereje. A biologiai gydgyszerek, koztik a biohasonld
gyogyszerek a teljes unios gyogyszerértékesités 40 %-at teszik ki.

(2) Bér az Uni6 tudoményos kivalosdga miatt vilagszerte elismert, tovabbra is strukturalis
kihivasokkal néz szembe azon a téren, hogy az €lvonalbeli kutatdst és innovaciot a
biotechnologia nagyszabasu fejlesztésére, tesztelésére, gyartasdra és bevezetésére
valtsa at. Ennek eredményeként nagyrészt kiaknizatlan marad a biotechnologiai
alkalmazasokban szdmos agazatot érintden a tekintetben rejld jelentds potencial, hogy
hozzdjaruljanak a nagyobb tarsadalmi kihivasok kezeléséhez, az unids gazdasag
korszerlisitéséhez, valamint az Unid stratégiai autondmidjanak és biztonsaganak
erdsitéséhez.

3) Ez kiilonosen a kockazati tokéhez és mas finanszirozasi forrasokhoz valé korlatozott
hozzaférésnek, a belsd piacon tapasztalhatdo szakemberhidnynak, a biotechnologiai
innovacidk piacra juttatasat célzd projektek és kezdeményezések idOben torténd
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(4)

)

(6)

(7

(8)

bevezetését akadalyozé lassu engedélyezési eljarasoknak, valamint a nem egységes ¢s
idénként Osszetett szabalyozasi kereteknek tudhat6 be.

E versenyképességi hianyossag kezelése érdekében e rendelet célja a belsd piac
miikddésének javitasa egy olyan keret 1étrehozasaval, amely erdsiti az egészségiligyi
biotechnologiai agazat versenyképess€gét a kutatastol és az innovaciotol a gyartasig,
valamint az egészségiligyi biotechnoldgiai innovaciok, termékek és szolgéltatasok
kutatasadhoz, fejlesztéséhez és az unids piacon idében térténd forgalomba hozataldhoz
sziikséges feltételek megteremtése, tobbek kozott az unids jogszabalyi keretek
egyszerusitésével és észszerlsitésével, az emberi egészség, az allatok egészsége, a
betegek, a kornyezet, az etika, a mindség, az élelmiszer- és takarmanybiztonsag
védelmére és a biobiztonsagra vonatkozo magas szintli normak fenntartasa mellett.

Tekintettel az egészségiigyi biotechnoldgia (1) preambulumbekezdésben emlitett
jelentdségére a biotechnologia egyéb alkalmazasai kozott, helyénvalo, hogy e rendelet
a Dbiotechnolégia egészségligyi dimenzidjara Osszpontositson, ¢és  konkrét
intézkedéseket hatarozzon meg erre vonatkozéan. E rendelet hatékonysaganak
biztositasa érdekében annak hatalyat atfogé6 modon ki kell terjeszteni az egészségiigyi
biotechnologidra, és azt az EUMSZ kozegészség védelmérdl szolo 168. cikke szerinti
tag értelemben vett egészségre kell alkalmazni.

Az EUMSZ 168. cikkének (1) bekezdése hangsulyozza, hogy valamennyi unids
politika és tevékenység meghatarozasa és végrehajtasa soran biztositani kell az emberi
egészségvédelem magas szintjét. Az EUMSZ 168. cikkének (4) bekezdése
egyértelmiivé teszi, hogy ezt a célkitlizést tobbek kozott a gyogyszerek és a
gyogyaszati célu eszkdzok, valamint az emberi eredetli szervek €s szovetek, a vér €s
vérkészitmények magas szintli mindségi és biztonsdgi eldirasainak megallapitasara
vonatkoz6 intézkedések, valamint olyan allat- és ndovényegészségligyi intézkedések
révén kell megvaldsitani, amelyek kozvetlen célja a kozegészség védelme.

Ennek megfelelden és az ,egy egészség” megkdzelitéssel dsszhangban, amelynek
célja az emberek, az allatok és az okoszisztémak egészségének atfogd €s fenntarthatd
kiegyenstlyozasa és optimalizalasa', ezt a rendeletet alkalmazni kell az egészségiigyi
biotechnologiara, amely alatt a biotechnologia human orvosi, allategészségiigyi,
gyogyszerészeti €és novényegeészségiigyi teriileteken biotechnologiai termékek és
szolgaltatasok fejlesztése céljabol torténd alkalmazéasa értendd. E rendeletet e
termékek €s szolgaltatasok teljes életciklusara alkalmazni kell, beleértve a kapcsolddod
kutatasi, finanszirozashoz vald hozzaférési, fejlesztési, innovacios, tesztelési,
validalasi, gyartasi, forgalombahozatali és felhasznalasi tevékenységeket.

Az e rendelet altal az Unid biotechnoldgiai versenyképességének eldmozditasa
céljabol modositandd egyes jogi aktusok hatékonysaganak, kovetkezetességének és
egységességének biztositdsa érdekében ezt a rendeletet bizonyos esetekben a
biotechnologiai termékektdl és tevékenységektdl eltérd termékekre €s tevékenységekre
is alkalmazni kell, hogy elkertilhetd legyen a biotechnologiai és a nem biotechnoldgiai
termékekre és tevékenységekre vonatkozod eltérd szabalyok létrehozasa. Ez kiilondsen
igaz az egészségiigy teriiletén a klinikai vizsgalatokra vonatkozo unids jogszabalyokra,

Euroépai Bizottsag: Tudomanyos fétanacsadok csoportja és Kutatasi és Innovacios Foigazgatdsag, One
Health governance in the FEuropean Union, az Eurépai Unié Kiadohivatala, 2024,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/8697309.
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valamint az ¢élelmiszer- ¢és takarmanybiztonsdg teriiletén a 178/2002/EK europai
parlamenti és tandcsi rendeletre?.

Ezt a rendeletet az (EU) 2024/16891689 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben?
meghatdrozott, a mesterséges intelligencia (MI) fejlesztésére, forgalomba hozatalara,
lizembe helyezésére és hasznalatara vonatkozo harmonizalt jogi keret sérelme nélkiil
kell alkalmazni.

Ez a rendelet nem érintheti a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl szolo
2010/63/EU eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv* és a 2006/1907/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet’ alkalmazasat.

Az Unié mas kezdeményezéseket is elfogadott az unidés gazdasag egyes agazatai
versenyképességének megerOsitése érdekében. E tekintetben az (EU) 2024/1735
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® a tiszta és eréforras-hatékony technologiskra
Osszpontosit, amelyek magukban foglaljak kiilondsen a ,,nettdé zérd” technologiakat.
Az emlitett rendelet keretet hoz létre annak biztositdsara, hogy az Unid szdmara
elérhetd legyen a 4. cikkében felsorolt ,,nettdé zErd” technoldgiakkal vald biztonsagos
¢és fenntarthat6 ellatas. Az ilyen technologiak koz¢ tartoznak a fenntarthatd biogaz- és
biometan-technologidk, valamint a biotechnoldgiai éghajlatvédelmi és energetikai
megoldasok. Amint azonban azt az (EU) 2024/795 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet’ elismeri, a biotechnologidk alkalmazisa tGlmutat a tiszta és erdforras-
hatékony technoldégidkon. Ezért helyénvalo, hogy ez a rendelet az (EU) 2024/1735
rendeletnek a fenntarthatdé biogdz- ¢és biometan-technoldgidkra, valamint a
biotechnologiai  éghajlatvédelmi  és  energetikai  megolddsokra  vonatkozé
rendelkezéseinek sérelme nélkiil legyen alkalmazando.

Az Europai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. januar 28.) az élelmiszerjog altalanos
elveirdl és kovetelményeirél, az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasarél és az élelmiszer-
biztonsagra vonatkoz6 eljarasok megallapitasarol (HL L 31., 2002.2.1., 1. 0.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. junius 13.) a mesterséges
intelligenciara vonatkozd harmonizalt szabalyok megallapitasarol, valamint a 300/2008/EK,
a 167/2013/EU, a 168/2013/EU, az (EU) 2018/858, az (EU) 2018/1139 és az (EU) 2019/2144 rendelet,
tovabba a 2014/90/EU, az (EU) 2016/797 és az (EU) 2020/1828 iranyelv modositasarol (a mesterséges
intelligenciarol sz016 rendelet) (HL L, 2024/1689, 2024.7.12., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Egységes szerkezetbe foglalt szoveg: Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve (2010.
szeptember 22.) a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl (EGT-vonatkozast szoveg) (ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26).

Egységes szerkezetbe foglalt szoveg: Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006.
december 18.) a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol
(REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigyndkség létrehozasarol, az 1999/45/EK iranyelv modositasarol,
valamint a 793/93/EGK tanacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanacsi
iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK ¢s a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl (EGT-vonatkozasu szoveg) (ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1735 rendelete (2024. junius 13.) a ,nettd zérd”
technologiak eurdpai gyartasi 6koszisztémajanak megerdsitését célzo intézkedési keret 1étrehozasardl és
az (EU) 2018/1724 rendelet modositasarél (EGT-vonatkozasu széveg) (HL L 1735., 2024.6.28., 1. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/0j).

Az FEuropai Parlament és a Tanacs (EU)2024/795 rendelete (2024. februar 29.) a Stratégiai
Technolégiak Eurépai Platformjanak (STEP) létrehozédsarol és a 2003/87/EK iranyelv, valamint az
(EU) 2021/1058, az (EU)2021/1056, az (EU)2021/1057, az 1303/2013/EU, a 223/2014/EU, az
(EU) 2021/1060, az (EU) 2021/523, az (EU) 2021/695, az (EU) 2021/697 és az (EU) 2021/241 rendelet
modositasarol (HL L, 2024/795, 2024.2.29., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j).
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Az egészségligyl biotechnoldgiai stratégiai projekteknek célzott eszkozként kell
szolgalniuk ahhoz, hogy a koz- és magéanberuhdzdsok mozgosithatok legyenek az
Unio, a tagéallamok, az ipar, a kutatdi kozosség és mas érintett szereplok 0sszehangolt
fellépése révén. Hozza kell jarulniuk az Uni6 biotechnoldgiai célkitiizéseihez azaltal,
hogy erdsitik az ipari kapacitast és értéklancokat, bovitik a kritikus kutatdsi és
technologiai infrastruktarakat, felgyorsitjak az innovaciot és a technologia, példaul az
uj megkozelitésii modszerek (NAM-ok) vagy a fejlett adat- és digitalis platformok
bevezetését. Ennek megfelelden e rendeletnek rendelkezéseket kell megéllapitania az
ilyen projektek tagéallamok altali elismerésére és tamogatasara vonatkozoan, €¢s meg
kell hatdroznia az ilyen elismerés kritériumait. A végrehajtds megkdnnyitése €és az
Unio-szerte kovetkezetes megkozelités biztositasa érdekében a Bizottsag irdnymutatast
adhat ki e kritériumok alkalmazasarol. Az egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai
projektek elismerése egyértelmii elonyokkel jarna a leginnovativabb vallalkozasok
szamara az engedélyezés felgyorsitdsa, az adminisztrativ terhek csokkentése, a
jogbiztonsag novelése és a pénziigyi tdmogatashoz vald hozzaférés megkonnyitése
révén. Ezaltal megerdsitené a biotechnoldgiai innovaciok gyorsabb 1éptékvaltasara
valo képességiiket. A hatdsagok szamara a keret egyszeriisiti a koordinaciot, elkeriili a
parhuzamos értékeléseket, és tamogatja a kovetkezetes és hatékony dontéshozatalt.

A bioldgiai kutatdsban, a korai felfedezésben, a preklinikai fejlesztésben, valamint a
gyogyszerek és a gyogyaszati technologidk jogszabalyban eldirt vizsgalataban és
mindségvizsgalatdban alkalmazott j megkozelitésii modszerek a jelenlegi standard
modszerekkel nyert adatokkal 6sszehasonlithatd vagy egyes esetekben informativabb
¢és gyorsabban keletkezd tudomanyos és technologiai adatokat generalhatnak. Az ebbdl

eredé eldny hozza fog jarulni az innovacios Okoszisztéma erdsitéséhez és Eurdpa
biotechnologiai versenyképességének fokozasahoz.

Egyes egészségligyi biotechnologiai stratégiai projektek rendszerszinti modon
jarulhatnak hozzd az Unid biotechnologiai célkitlizéseihez, és multiplikatorhatast
fejthetnek ki. Az ilyen projektek a tudomanyos kordk, az ipar €s a hatosagok kozotti
egylittmiikodés katalizatoraként miikddnek, és stabil pontként szolgalhatnak a
regiondlis biotechnologiai klaszterek ¢€s innovacidos Okoszisztémak szdmara a
tagallamokban. A tobb tagallamban szerzett tapasztalatok azt mutatjak, hogy az ilyen
projektek gyorsan novelhetik az ipari kapacitast, vonzhatjdk a beruhazasokat, és
Bizottsagnak az ilyen projekteket nagy hatasti egészségiigyi biotechnologiai stratégiai
projektként kell elismernie, és kiilonds figyelmet fordithat rajuk az unids
finanszirozés, az igazgatasi tdmogatashoz vald elsébbségi hozzaférés és a tagallami
szintl gyorsitott eljarasok szempontjabol. Ami az ilyen projektek nemzeti
finanszirozasat illeti, az (EU) 2024/795 rendelet® intézkedéseket ir el8 a kritikus és
kialakuloban 1év0 stratégiai technologiak és értéklancaik tdmogatdsara a megosztott
iranyitas keretében végrehajtott programokon beliil. Az emlitett rendelet modositja
tobb megosztott irdnyitast alap alap-jogiaktusat, nevezetesen az (EU) 2021/1056°, az

Az Europai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/795 rendelete (2024. februar 29.) a Stratégiai
Technolégiak Eurépai Platformjanak (STEP) létrehozasardl és a 2003/87/EK iranyelv, valamint az
(EU) 2021/1058, az (EU)2021/1056, az (EU)2021/1057, az 1303/2013/EU, a 223/2014/EU, az
(EU) 2021/1060, az (EU) 2021/523, az (EU) 2021/695, az (EU) 2021/697 és az (EU) 2021/241 rendelet
modositasarol (ELIL: .

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/1056 rendelete (2021. junius 24.) az Igazsagos Atmenet
Alap létrehozasarol (HL L 231.,2021.6.30., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1056/0j).
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(EU) 2021/1057' és az (EU) 2021/1058 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet!!
annak érdekében, hogy lehetévé tegye a tagdllamok szdmara, hogy nemzeti és
regiondlis programjaikat a kritikus technologidkba, tobbek kozott a biotechnologidkba
torténd beruhazasok felé iranyitsdk. Az egyes finanszirozasi eszkozokre vonatkozd
alkalmazand6 szabalyok sérelme nélkiil és az alkalmazandé &llami tamogatasi
szabalyokkal Osszhangban ezért ez a megkdzelités alkalmazhatd a nagy hatasu
egészségligyl biotechnoldgiai stratégiai projektekre, amelyeket e rendelettel
Osszhangban ugy kell tekinteni, hogy hozzéjarulnak a STEP célkitlizéseihez.

A biotechnologia Eurdpa versenyképessége szempontjabol vett stratégiai jelentdségét
mar megallapitottak, tobbek kozott a 2028-2034-es idOszakra vonatkozd tobbéves
pénziigyi keret tekintetében (MFF) javasolt Europai Versenyképességi Alap (EVA)
révén, amely kiilon ,.egészségiigy, biotechnologia, mezdgazdasdg és biodkonomia”
keretet tartalmaz. Az eurdpai versenyképesség jovojérdl szolo Draghi-jelentés!? azt
ajanlja, hogy az Unio6 korlatozott szdmu, az élettudomanyok és a biotechnologia terén
vilagszinvonalli kivalosagi kozpontra Osszpontositsa erdforrdsait. A nagy hatasa
egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek hozzdjarulhatnak az erdfeszitések
ezen Osszpontositdsdhoz, és a 2028-2034-es tobbéves pénziigyi keretben a forrasok
hatékony felhasznalasanak eszkozei lehetnek, segitve az Uniot abban, hogy a
biotechnologia terén a vezetd régiok kozé keriiljon. A Bizottsag altali elismerés
céljabol példakat kell kidolgozni az ilyen nagy hatasu projektek kategoriaira, és meg
kell allapitani a konkrét kritériumokat. E kategoéridk koziil a tobbek kozott a valos
biogyartasi folyamatokat reprodukald, megbizhatd tesztelési vagy demonstracios
létesitményeket biztositd biotechnologiai fejlesztési akceleratorok formajaban
megvalosuld nagy hatasu egészségligyi biotechnoldgiai stratégiai projekteknek
kulcsszerepet kell jatszaniuk abban, hogy Eurdpa tudomanyos kivalosagat
termelékeny ipari kapacitasra valtsak at. A fejlett berendezések és a magas szintli
szakértelem Osszevonasaval és a kritériumokon alapul6 hozzaférésnek tobbek kozott a
kis- és kozépvallalkozasok, az induld és a novekvd innovativ vallalkozasok szdmara
torténd biztositdsaval az ilyen projekteknek csokkenteniiik kell a parhuzamos
erofeszitéseket, fel kell szamolniuk a piacra 1épési akadalyokat, és el6 kell
mozditaniuk a fejlett biogyartashoz sziikséges specialis készségeket. Hasonloképpen, a
fejlett terapidkkal — tobbek kozott a fejlett terapids gyogyszerekkel — foglalkozo
kivalosagi kozpontok formajadban megvalosuld nagy hatasi  egészségligyi
biotechnologiai stratégiai projekteknek o6tvozniiik kell a kutatdsi, szabalyozastani és
gyartasi képességeket, lehetdvé téve az innovativ terapidk gyorsabb, biztonsagosabb és
hatékonyabb fejlesztését. A digitalis és adatinfrastruktarakhoz vald kapcsolddasuk
esetén képesnek kell lenniiik arra, hogy Unio-szerte felgyorsitsak a klinikai atiiltetést,
javitsak a mindség-ellendrzést €s megkonnyitseék a betegek szamara a hozzaférést.

Az e rendelettel 6sszhangban tdmogatott és 1étrehozott vagy elismert infrastruktirakat,
1étesitményeket és szolgaltatasokat miikddtetd projektekbe vagy szervezetekbe torténd
beruhazasok unios szinti eldnyeinek maximalizalasa érdekében az ilyen projekteknek

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/1057 rendelete (2021. junius 24.) az Eurdpai Szocialis
Alap Plusz (ESZA+) létrehozasarol és az 1296/2013/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésér6l (HL
L 231.,2021.6.30., 21. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1057/0j).

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/1058 rendelete (2021. junius 24.) az Eurdpai Regionalis
Fejlesztési  Alaprol és  a Kohézios  Alaprol (HL L 231., 2021.6.30., 60.0., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1058/0j).

Draghi, Mario. Az eurdpai versenvképesség jovoje: Europai versenyképességi stratégia, Eurdpai
Bizottsag, 2024. szeptember 9.
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vagy szervezeteknek nyilt, megkiilonboztetésmentes, atlathatd és kritériumokon
alapulé hozzaférést kell biztositaniuk valamennyi tagéallam felhasznaléi szdmara,
beleértve a tudomanyos intézményeket, az ipari vallalkozasokat, kiilonos tekintettel a
kkv-kra, az indul6 és a ndvekvo innovativ vallalkozasokra, valamint az allami kutatasi
szerveket. A hozzaférési feltételeknek aranyosnak kell lennilik, és méltanyos
banasmodot kell biztositaniuk a felhasznalok kozott, figyelembe véve az egyes
infrastrukturak célkitizéseit €s kapacitasat, a méltanyos lehetOségek biztositasanak
sziikségességét a kkv-k, az induld és a novekvo innovativ vallalkozasok, valamint a
kutatasi szereplok szdmara, tovabba a biztonsag, a titoktartas, a szellemi tulajdon és a
gazdasagi biztonsagi érdekek védelmét szolgaldé megfeleld biztositékokat.

Az e rendeletben kitlizott célok hatékony végrehajtasa a j6 kormanyzason, valamint az
érintett terilileti szintek valamennyi szerepldje és a tarsadalmi-gazdasagi szereplok
kozotti partnerségen alapul. Kiilonosen azokat a biotechnoldgiai stratégiai projekteket
kell az érintett szocialis partnerek teljes korti bevonasaval megtervezni és kidolgozni,
amelyek célja a biotechnoldgiai és a biogyartdsi dgazatok tdmogatdsahoz, valamint az
innovacio, az ipari 1éptékvaltas €s a hosszl tava versenyképesség tamogatasara képes
munkaerd biztositasahoz elengedhetetlen tehetség- és szakemberhidny kezelése. Ez az
aktiv szerepvallalds elengedhetetlen annak biztositdsdhoz, hogy a tarsadalmi
kovetkezményeket kezdettél fogva kezeljék, és eldmozditsak a feleldsségteljes
Innovaciot.

Az (EU) 2022/2555 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv!? kotelezettségeket allapit
meg az alapvetd és fontos szervezetek szdmara annak érdekében, hogy Unid-szerte
egységesen magas szintli  kiberbiztonsdgot  biztositsanak, beleértve a
kockazatkezelésre, az események bejelentésére, valamint a halozati és informacids
rendszerek védelmére vonatkoz6 kdvetelményeket is. Ezért az e rendelet alapjan
1étrehozott vagy tdmogatott és az (EU) 2022/2555 iranyelv hatdlya alad tartozé
szervezeteknek meg kell felelniik az emlitett irdnyelvben meghatdrozott
kovetelményeknek.

Az Unio biztonsaganak, kdzrendjének és stratégiai érdekeinek védelme érdekében az e
rendelette]l Gsszhangban elismert és az unids programok alapjan a biotechnologiai
infrastruktardk  vagy adatkészletek tekintetében finanszirozasban részesiild
egészségligyl biotechnoldgiai stratégiai projektek ¢€s nagy hatasi egészségiigyi
biotechnologiai  stratégiai  projektek  biotechnoldgiai  infrastruktiraihoz  és
adatkészleteihez valo hozzaférésre az emlitett programokban megallapitott szabalyokat
kell alkalmazni. Ezzel kezelhetk a jogellenes technologiatranszferhez, az ellenséges
beavatkozashoz vagy a stratégiai fiiggdséghez kapcsolodod kockézatok.

Annak érdekében, hogy tényalapot biztositson a biotechnologiai és biogyartasi
agazatok tovabbi erdsitését célzo jovobeli unids fellépéshez, a Bizottsdgnak stratégiai
szempontbol fel kell térképeznie az Unid biotechnologiai Okoszisztémajat. E
feltérképezés soran elemezni kell a biotechnologiai kutatas, fejlesztés, tesztelés é€s
gyartds szempontjabol relevans ipari  kapacitdsokat, infrastruktardkat és
1étesitményeket, és értékelni kell azokat a tényezdket, amelyek befolyasoljak az Unid
azon képességét, hogy vonzza és megtartsa a biogyartasba torténd beruhazasokat,

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2555 iranyelve (2022. december 14.) az Unid egész
tertiletén egységesen magas szintli kiberbiztonsagot biztosito intézkedésekrdl, valamint a 910/2014/EU
rendelet és az (EU) 2018/1972 iranyelv moddositasardl és az (EU) 2016/1148 iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérol (NIS 2 iranyelv) (HL L 333, 2022.12.27., 80. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j).
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beleértve a kockazattliré allami és magantokéhez vald hozzaférést az innovacids ciklus
valamennyi szakaszaban, értékelnie kell a biotechnoldgiai klaszterek és a biogyartasi
Okoszisztémak fejlesztését és koordinalasat az egész Unidban, valamint fel kell mérnie
a munkaerdvel kapcsolatos kihivasokat és igényeket.

Elismerve az adatok és a mesterséges intelligencia atalakito szerepét a biotechnoldgia
¢s a biogyartas teriiletén, e feltérképezés soran értékelni kell az egészségiigyi
biotechnologiai agazat adatokhoz, szamitasi kapacitashoz és digitalis infrastruktirdhoz
vald hozzaférését is, és azonositani kell a mesterséges intelligencian alapuld
felelOsségteljes biotechnologiai innovacid eldmozditasat célzd intézkedéseket és a
kapcsolodo kockazatok csokkentésére irdnyuld lehetséges intézkedéseket, a meglévo
unids kezdeményezések — példaul az eurdpai egészségiigyi adattér'*, a mesterséges
intelligencia alkalmazisanak Osztdnzésére iranyuld stratégia'®, az eurdpai adatunios
stratégia'®, az ,MI-kontinens” cselekvési terv!’ és a tudomany teriiletén alkalmazott
mesterséges intelligencidra vonatkozoé eurdpai stratégia'® — keretében végzett
elemzésekre épitve. A tagallamokkal valo megfeleld egylittmiikddés biztositasa és az
uniods szinten rendelkezésre allo relevans ismeretek és szakértelem felhasznaldsanak
optimalizaldsa érdekében ezt a feltérképezést a Bizottsdgnak az érintett unios
tigynokségekkel és szervekkel, tobbek kozott adott esetben az (EU) 2024/1689
rendelettel 1étrehozott, Mesterséges Intelligencidval Foglalkozd Eurdpai Testiilettel és
az e rendelettel 6sszhangban 1étrehozott, az egészségiigyi biotechnologiaval foglalkozé
unids iranyitocsoporttal (a tovabbiakban: az irdnyitocsoport) egyiittmiikddve kell
elvégeznie; ezen iranyitocsoport feladata a rendelet végrehajtasanak megkonnyitése, a
Bizottsagnak és a tagallamoknak nyUjtott tandcsadds, valamint az Gsszehangolt
fellépés biztositasa, kiilonds tekintettel az egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai
projektekre €és a nagy hatdsu egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektekre.

Az egészségligyi biotechnoldgiai stratégiai projektek azonositasara szolgalo atlathato,
koherens és hatékony eljaras biztositasa érdekében minden tagallamnak ki kell jeldlnie
egy illetékes hatdsagot, amely felelds annak értékeléséért €s ellendrzéséért, hogy egy
projekt megfelel-e az e rendeletben az egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai
projektként vald elismerésére vonatkozoan meghatarozott feltételeknek. A kijelolt
hatdsagnak az értékelést tisztességes, atlathato és hataridéhoz kotott eljaras keretében
kell elvégeznie. Amennyiben megéllapitast nyer, hogy egy projekt megfelel a
biotechnologiai stratégiai projektként vald elismerés feltételeinek, a kijelolt

hatosagnak hivatalos elismerési hatarozatot kell kiadnia.

Tekintettel rendszerszintii és hatdrokon atnyuld jelentdségiikre, valamint a nagy hatasa
egeészseégligyl biotechnoldgiai stratégiai projekt statuszukkal kapcsolatos elényokre, az

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2025/327 rendelete (2025. februar 11.) az eurdpai egészségiigyi
adattérrdl, valamint a 2011/24/EU iranyelv ¢és az (EU) 2024/2847 rendelet moédositasarél (HL L,
2025/327,2025.3.5., ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/327/0j).

A Bizottsag kozleménye az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak ¢és a Régiok Bizottsaganak: Stratégia a mesterséges intelligencia alkalmazasanak
osztonzeésére, COM(2025) 723 final, 2025. oktdber 8.

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak — Az adatoknak az MI tanitasara valo
felszabaditasat szolgalo adatunios stratégia, COM(2025) 835 final, 2025. november 19.
https://ec.curopa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523.

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak: 4 mesterséges intelligencia tudomanyos alkalmazdasara
iranyulé eurdpai stratégia, A mesterségesintelligencia-tudomany europai erdforrdaskozpontjanak
(RAISE) eldkészitése, COM(2025) 724 final, 2025. oktober 8.
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ilyen projektek elismerésére kétlépcsds folyamat keretében kell sort keriteni, a
tagallamok altal erre a célra kijeldlt hatosagok és a Bizottsag bevonasaval. Ezeknek a
hatosadgoknak értékelnitlik kell a kérelmeket, és tovabbitaniuk kell dket €s értékelésiiket
a Bizottsagnak, bizottsagi hatarozat elfogadasa céljabol. Ennek a kétlépcsos
folyamatnak biztositania kell, hogy az ilyen projekteket tovabbi unids szinti
ellendrzésnek vessék ala, és hogy Unid-szerte egységes elismerési eldirdasok
vonatkozzanak rajuk. A szakértoi értékelés, a tagallamokkal valo egylittmiikodés €s az
Unioé-szerte kovetkezetes végrehajtas biztositdsa érdekében a Bizottsagnak a
hatarozata elfogadasakor figyelembe kell vennie az e rendelettel létrehozott, az
egészségiigyi biotechnologidval foglalkozo unids iranyitdcsoport véleményét.

Az uniés finanszirozasi eljarasok és e rendeletnek a nagy hatdsu egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektek tamogatdsara vonatkozd célkitlizései kozotti
hatékony Osszhang lehetévé tétele, valamint annak biztositdsa érdekében, hogy a
legnagyobb unids hozzdadott értékkel rendelkezd projektek gyorsan elsébbségi
tamogatasban részesiilhessenek, az ilyen projektek bizottsagi hatirozat Utjan torténd
elismerése mellett a Bizottsag szamara lehet6vé kellene tenni, hogy ilyen projekteket a
vonatkoz6 unids finanszirozasi programok keretében inditott palyazati felhivasok
keretében is elismerjen.

A kritikus tomeg elérése és annak biztositasa érdekében, hogy a stratégiai beruhazasok
szélesebb korti elonyokkel jarjanak, és olyan pozitiv tovagylrizo hatasokat
eredményezzenek, amelyek megerdsitik az Unid versenyképességét, a Bizottsagnak és
a tagallamoknak eld kell mozditaniuk és meg kell kdnnyiteniik az egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektek, a nagy hatdsu egészségiigyi biotechnologiai
stratégiai projektek, a kutatohelyek, az ipari klaszterek és mas relevans, hatdrokon
atnyuldan miikodd szereplok kozotti halozatépitést és egyiittmiikodést a nemzeti és
unids erdforrasok és létesitmények Osszevonasanak elOsegitése, az interoperabilis
infrastrukturdk és digitalis platformok fejlesztésének elémozditdsa, valamint a
tudastranszfer megkonnyitése érdekében. Ennek az egyiittmiikodésnek 6sszhangban
kell lennie az unids versenyjoggal.

Az ilyen halozatépitésnek és egyiittmiikodésnek integralnia kell a biotechnologia
szempontjabol relevans egyéb unids kezdeményezések — tobbek kozott az Eurdpai
Klaszter-egytittmiikodési Platform keretében mikodé halozatok, az FEurodpai
Klaszterszovetség, a Horizont Eurdpa keretében tdmogatott halozatok, az intelligens
szakosodasi partnerségek, a fejlett terapias gyogyszerekkel foglalkozo kivaldsagi
kozpontoknak a Bizottsag altal az élettudoméanyokra vonatkozo eurdpai stratégiaban'®
bejelentett eurdpai halozata, a 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvben?”
meghatarozott eurdpai referenciahdlézatok és az eurdpai rékellenes terv?! keretében
bejelentett Komplex Réakkoézpontok Unidés Halozata — nyoman kialakuld meglévo
halézatokat, egyiitt kell milkddnie azokkal, vagy azokra kell épiilnie. Az ilyen
egyittmiikodésnek a szinergidk megerdsitésére, a regiondlis ¢és unids szintd

20

21

A Bizottsag kozleménye az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — Valaszd Eurdpat az élettudomanyokhoz: Stratégia annak
érdekében, hogy 2030-ra az EU a vilag legvonzobb helyévé valjon az élettudomanyok terén,
COM(2025) 525 final, 2025. julius 2.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a hataron atnyuld
egészségiigyi ellatdsra vonatkozd betegjogok érvényesitésérdl (HL L 88., 2011.4.4., 45.0.,
ELI: https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/24/0j).

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak — Eurdpai rdkellenes terv,
COM(2021) 44 final, 2021. februar 3.
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finanszirozasi eszk6zokhoz vald hozzaférés megkonnyitésére, valamint az Unid-szerte
megjelend, biotechnologiaval kapcsolatos innovacids 6koszisztémak koordinacidjanak
fokozasara kell iranyulnia.

Az egészségligyi biotechnologiai stratégiai projektek és a nagy hatasu egészségiigyi
biotechnologiai  stratégiai projektek engedélyezési eljarasa  Osszetettségének
csokkentése, valamint hatékonysaganak, atlathatésdganak és kovetkezetességének
novelése érdekében nemzeti szinten egyediili kapcsolattarté pontot kell 1étrehozni,
amely a teljes engedélyezési eljards megkonnyitéséért és koordindlaséért felel. Az
egyediili kapcsolattarté pontnak kapcsolddasi pontként kell szolgélnia az egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektek vagy a nagy hatasu egészségiigyi biotechnologiai
stratégiai projektek projektgazdai és az érintett engedélyezd hatdsagok kozott. A
tagallamok ebbdl a célbdl 1étrehoznak vagy kijelolnek egy vagy tobb hatosagot
egyediili kapcsolattartdé pontként. Az eljarasok észszerlsitése érdekében ennek az
egyediili kapcsolattarto pontnak meg kell egyeznie az (EU).../... rendeletben [a
kornyezeti vizsgélatok felgyorsitasardl szold rendelet — engedélyezési rendelet]
emlitett egyablakos ligyintézési ponttal, amely a kornyezeti vizsgalatok valamennyi
szempontjanak megkonnyitéséért és koordinalasaért felelds. A tagéllamoknak kell
eldonteniiik, hogy az egyediili kapcsolattartdé pontok egyben engedélyezési
hatarozatokat hozo hatosagok-e vagy sem. Feladataik hatékony végrehajtasanak
biztositdsa érdekében a tagallamoknak elegendd személyzetet és erdforrast kell
biztositaniuk egyediili kapcsolattartd pontjaik, valamint az engedélyezési eljarasban
részt vevo barmely mas hatdsag szamara.

Az Unié fokozatosan olyan stratégiai agazatként ismerte el az egészségiigyi
biotechnologiat, amely hozzajarul az Unio éaltalanos reziliencidjahoz. Az (EU)
2024/795 rendelet a biotechnoldgiat az Unid stratégiai fliggdségeinek csokkentéséhez,
valamint gazdasagi és ipari rezilienciajanak megerdsitéséhez elengedhetetlen stratégiai
technologidk kozé sorolja. A Bizottsag ,,A természettel kozdsen épitett jovo: A
biotechnologia €s a biogyartds fellenditése az EU-ban” cimli kozleményében a
biotechnologiat és a biogyartdst stratégiai technologiaként hatdrozza meg Eurdpa
versenyképessége, rezilienciaja és autondomiaja szempontjabol, tovabba kifejezetten
elismeri, hogy az egészségiligyi biotechnoldgia elengedhetetlen az egészségiigyi
rendszerek reziliencidjdhoz. Tekintettel erre a kovetkezetes unios keretre, amely
megerdsiti a biotechnologia reziliencidhoz vald rendszerszintli hozzdjarulasat, az
egeészseégligyl biotechnologiai stratégiai projekteket €s a nagy hatast egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projekteket ugy kell tekinteni, hogy hozzajarulnak az [...]
rendelet [a kornyezeti vizsgalatok felgyorsitdsarol szolo rendelet — engedélyezési
rendelet] 14. cikkében emlitett célkitiizésekhez.

Tekintettel az Unid versenyképességéhez, reziliencidjahoz és felkésziiltségéhez valod
hozzajaruladsukra, a tagallamok altal e rendelettel 6sszhangban elismert egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projekteket kozérdekiinek kell tekinteni. Hasonloképpen, a
tagallamoknak az ilyen projekteket a nemzeti joguk alapjan rendelkezésre 4llo
legnagyobb nemzeti jelentdséggel kell felruhazniuk, ami a nagy stratégiai projektekre
alkalmazand6 legmagasabb besorolast jelenti, és alkalmazniuk kell a megfeleld
eljarasi kedvezményeket, beleértve az elsdbbségi elbanast, valamint az 6sszehangolt és
gyorsitott engedélyezést, ¢és az unidés joggal Osszhangban 1évé konnyitési
intézkedéseket kell elfogadniuk.

A nagy hatasu egészségligyi biotechnoldgiai stratégiai projektek hatarokon atnyulo és
rendszerszintli elényeiben rejld potencidlra tekintettel az engedélyezd hatosag eseti
értékelés alapjan megallapithatja, hogy az adott projekt altal szolgalt koézérdek
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elsdbbséget élvez a természet- és kornyezetvédelemmel kapcsolatos kozérdekekkel
szemben, ¢és hogy kovetkezésképpen a projekt engedélyezhetd, feltéve, hogy a
2000/60/EK??, a 2009/147/EK** vagy a 92/43/EGK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvben?* vagy a természet helyredllitisarol szold unios jogalkotasi aktusokban
meghatarozott valamennyi vonatkozo feltétel teljesiil.

A kiszamithatésag ¢és az adminisztrativ hatékonysag biztositdsa érdekében az
engedélyezési eljaras teljes iddtartamat az egészségiigyl biotechnoldgiai stratégiai
projektek esetében a hidnytalan kérelem elismerésétdl szdmitott tiz honapra, a nagy
hatasu egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek esetében pedig nyolc hoénapra
kell korlatozni, tekintettel arra, hogy végrehajtasuk gyorsasagat elényben kell
részesiteni barmely mas tipust biotechnoldgiai projekttel szemben. Kivételes ¢és
kelléen indokolt koriilmények kozott legfeljebb harom honapos hosszabbitas
engedélyezhetd.

Azoknak a tagadllamoknak, amelyek teriiletét érintik az egészségiigyi biotechnologiai
stratégiai projektek vagy a nagy hatasii egészségiigyi biotechnologiai stratégiai
projektek, minden megfeleld intézkedést meg kell tenniiik azok idében torténd és
hatékony fejlesztésének ¢és bevezetésének megkonnyitése érdekében. Ezeknek az
intézkedéseknek magukban kell foglalniuk a projektgazddk kérésére nyujtott
igazgatdsi tamogatast, valamint — az unids versenyjog sérelme nélkiill — az allami
pénziigyi és technikai tamogatést, kiilonos figyelmet forditva a kkv-kra, az induld és a

novekvo innovativ vallalkozasokra.

A Bizottsagnak a szinergia ¢€s az optimalis eredmények biztositasa érdekében ki kell
egészitenie az egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek tdmogatasara iranyulo
tagallami intézkedéseket, szorosan egylittmikodve a tagallamokkal, tobbek kozott az e
rendelettel 1étrehozott, az egészségiigyi biotechnoldgiaval foglalkozd unids
iranyitocsoporton  keresztiil. A Bizottsagnak kiilondsen segitenie kell a
projektgazddkat abban, hogy azonositsdk azokat a relevans finanszirozasi
lehetdségeket, amelyek a meglévé unids finanszirozasi programok keretében
rendelkezésre allnak, tobbek kozott az e rendelettel létrehozott, az egészségiigyi
biotechnologia tdmogatasaval foglakoz6 unids halozat intézkedései révén, amelynek
célja, hogy segitse a biotechnologiai szereploket az egészségiigyi biotechnologiai
hatosagi eljarasi utakon vald eligazoddsban, valamint Unid-szerte a finanszirozasi,
1éptékvaltasi €és halozatépitési lehetdségek azonositasaban. Emellett az Unio
biotechnologiai innovacios 6koszisztémajanak megerdsitése érdekében a Bizottsagnak
el6 kell mozditania azokat az intézkedéseket is, amelyek javitjdk a kis- ¢és
kozépvallalkozasoknak, az induld és a ndvekvd innovativ vallalkozasoknak a tobbek
kozott az unids programokon keresztiil finanszirozott kutatdsi és technologiai
infrastrukturdkhoz valo hozzaférését.

A nagy hatast egészségligyi biotechnologiai stratégiai projekteknek részesiilniiik kell
a pénziigyi, technikai és igazgatéasi tamogatasi intézkedések eldnyeibdl. Emellett annak
biztositasa érdekében, hogy az unids biotechnologiai forrdsokat olyan intézkedések
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Az Europai Parlament és a Tanacs 2000/60/EK iranyelve (2000. oktdber 23.) a vizpolitika terén a
kozosségi  fellépés  kereteinek  meghatarozasarél (HL L 327., 2000.12.22., 1.o0., ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2009/147/EK iranyelve (2009. november 30.) a vadon €16 madarak
védelmérél (HL L 20., 2010.1.26., 7. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

A Tanacs 92/43/EGK iranyelve (1992. majus 21.) a természetes él6helyek, valamint a vadon €16 allatok
és novények védelmérdl (HL L 206., 1992.7.22., 7. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).
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fel¢ iranyitsak, amelyek unids szinten a legtobb elénnyel jarhatnak, a nagy hatasu
egészségiigyl biotechnologiai stratégiai projektek kiilonds figyelmet kaphatnak a
pénziigyi tamogatds tekintetében, a vonatkoz6 unids programokat, alapokat ¢és
eszkozoket érintd munkaprogramok Bizottsag altali elokészitésével, elfogadasaval és
végrehajtasaval 6sszefliggésben.

A nagy hatasu egészségligyi biotechnologiai stratégiai projektekhez nyujtott unids
tamogatas mértéke ¢€s jellege hossza tava koordinéciot, valamint nagyszabasu koz- és
maganberuhdzasokat tehet sziikségessé. Ebben az 0Osszefiiggésben a koz- és
maganszféra kozotti  partnerségek  kulcsszerepet jatszanak a  szakértelem
Osszevonasaban, a kockazatok megosztdsdban ¢és az innovacio elterjedésének
felgyorsitasaban.—Kovetkezésképpen a Bizottsdg a jovOben javasolhatja megfeleld
jogalanyok létrehozasat a beruhazasok mozgodsitasa, a kutatdsi €s innovacios
tevékenységek koordinalasa, valamint a biotechnologiai €s a biogyartasi kapacitasok
tagallamokban torténd ipari bevezetésének tdmogatdsa érdekében, biztositva
ugyanakkor az unios szakpolitikai célkitlizésekkel valo szoros 6sszhangot. Ezek a jogi
megallapodasok eurdpai partnerségek formajat olthetik, amelyekben az Unié magan-
¢és/vagy kozszférabeli partnerekkel egyiitt, a versenyszabalyokkal teljes 0sszhangban
eljarva kotelezettséget vallal arra, hogy kozdsen tamogatjak egy — tobbek kozott a
piaci bevezetéssel, a szabalyozas vagy a szakpolitikdk atiiltetésével kapcsolatos —
tevékenységi program kidolgozasat és végrehajtasat.

Annak biztositdsa érdekében, hogy a legkedvezObb rendelkezéseket alkalmazzak tobb
kereten atnyul6 hatéllyal, e rendeletnek az engedélyezési eljarasra, az egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektek €s a nagy hatadsu egészségligyi biotechnologiai
stratégiai projektek elsObbségi statuszara, valamint az ilyen projektek igazgatasi,
technikai vagy pénziigyi tdmogatasiara vonatkozo rendelkezéseit az egyéb unids
jogszabalyokban meghatarozott kedvezobb rendelkezések sérelme nélkiil kell
alkalmazni.

A biotechnologiai vallalkozasok, kiilonosen a kkv-k, az indul6 és a ndvekvo innovativ
vallalkozasok, valamint a nonprofit szervezetek szamara kihivést jelent eligazodni a
szabalyozasi folyamatok, a finanszirozasi, a léptékvaltasi €s a halozatépitési
lehetdségek kozott az Unidban. E kihivasok kezelése érdekében a Bizottsagnak
iranyitania, koordinalnia és tamogatnia kell a nemzeti és regionalis kihelyezett
irodakbol 4allo, az egészségiigyi biotechnologia tdmogatdsaval foglakozd unids
halozatot, amely kiaknazza és kiegésziti a meglévd struktardk, példaul az Europai
Viallalkoz6i Halozat lehetdségeit. A halozatnak segitenie kell a fejlesztoket és a
projektgazdakat, kiillonosen a kkv-kat, az indul6 és a ndvekvd innovativ
vallalkozasokat abban, hogy hatékonyabban igazodjanak el a jogszabalyi kereten
beliil, az egészségiligyi biotechnologidkra vonatkoz6 hatdsdgi utakon €s a
finanszirozési lehetdségek kozott, unidés €s nemzeti szinten egyarant. Emellett az
egészségligyl biotechnoldgia tdmogatdsaval foglakozd unios haldzatnak tdamogatnia
kell az egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projekteket, és fokozott segitséget kell
nyUjtania a nagy hatasu egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektekhez. A
Bizottsagnak a halozat rendelkezésére kell bocsatania egy mesterséges intelligencian
alapul¢6 interaktiv eszkozt, amely segiti a fejlesztoket €s a projektgazdakat, kiillondsen
a kkv-kat, az induld és a nodvekvd innovativ vallalkozasokat abban, hogy
hatékonyabban igazodjanak el a szabalyozasi kereten beliil, valamint a hatésagi utakon
¢s a finanszirozasi lehetdségek kozott unios és nemzeti szinten egyarant.

Létre kell hozni az egészségiigyi biotechnologiaval foglalkozo6 unids irdnyitocsoportot
(a tovabbiakban: az irdnyitocsoport), amely taniacsot ad a Bizottsagnak és a
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tagallamoknak e rendelet végrehajtdsanak megkonnyitése, a Bizottsdggal ¢és a
tagallamok kozott folytatott egytlittmiikodés eldmozditasa, valamint a bevalt
gyakorlatok cseréje céljabol. Az irdnyitocsoportnak valamennyi tagéallam és a
Bizottsag képviseldibdl kell allnia.

A tagallamoknak évente attekintést kell nyujtaniuk az irdnyitocsoport szdmara az
altaluk elismert egészségiligyi biotechnoldgiai stratégiai projektekrél és nagy hatdsu
egészségligyl biotechnologiai stratégiai projektekrél, valamint az ilyen projektek
kozotti meglévé és kialakuloban 1évé egyiittmiikodési kezdeményezésekrdl és
halozatokrol. Az attekintés célja, hogy informaciokkal szolgaljon az e rendelet
végrehajtasa terén elért eredmények nyomon kovetéséhez, tamogassa az unids
biotechnologiai és biogyartasi Okoszisztéma javitasat cé€lzo intézkedésekkel
kapcsolatos koordinéciot €s javaslatokat, valamint megkdnnyitse a bevalt gyakorlatok
cser¢jét. Ebben az attekintésben a tagallamoknak azonositaniuk kell az elérehaladast,
az akadalyokat és a bevalt gyakorlatokat.

A hatékony iranyitds ¢és tanuldas Unio-szerte torténd biztositdsa érdekében az
iranyitocsoportnak rendszeresen feliil kell vizsgalnia a finanszirozas és a bevezetés
rendszerszintli kihivasait, kiilondsen a nagy hatdsi egészségiigyi biotechnologiai
stratégiai projektek esetében, ¢és korrekcids intézkedéseket kell javasolnia a
Bizottsagnak és a tagallamoknak.

Tekintettel a biotechnoldgia tokeigényes jellegére és az egyes projektek kereskedelmi
hasznositasa elmaradésanak nagy valdszinliségére, a finanszirozasi eszkdzokhoz vald
hozzaférés strukturalis sziik keresztmetszetet jelent az 4agazat szamdra. Annak
érdekében, hogy a biotechnologia nagyobb mértékben hozza tudjon jarulni az Unid
versenyképességéhez, rezilienciajahoz, valamint a mindségi munkahelyek
létrehozasahoz és fenntartdsdhoz, a teljes finanszirozasi életciklus soran elegendd, az
agazat kockazati profiljdhoz igazitott finanszirozast kell mozgoésitani.

Az uniods tékepiacok miikodésével kapcsolatos f6 kihivasok kezelése érdekében a
Bizottsag végrehajtja a megtakaritasi és beruhdzasi unidra (a tovabbiakban: MBU)
vonatkoz6 stratégidt. Az MBU csokkenteni fogja a piac széttagoltsagat, jobb
befektetési lehetdségeket teremt a polgarok szamara, és hozzdjarul a vallalkozasok
finanszirozési lehetdségeinek bovitéséhez. A Bizottsag kiilondsen arra toérekszik, hogy
javitsa minden vallalkozds — beleértve az induld és a novekvd innovativ
vallalkozasokat is — sajattéke- és hitelfinanszirozashoz vald hozzaférését, megerdsitse
a kockazati toke és az intézményi befektetOk szerepét, €s jobban Osszehangolja az
unids kozfinanszirozasi eszkézoket az MBU célkitlizéseivel. A jogalkotasi
programokra vonatkozd kdzelmultbeli bizottsagi irdnymutatds® azt is egyértelmiivé
teszi, hogy a biotechnologiai dgazat a versenyképességi iranytlire hivatkozva unids,
nemzeti és regionalis jogalkotasi programok célpontja lehet, ami tdmogatja az ilyen
programok keretében végrehajtott beruhazasok kedvezd prudencidlis kezelését.

Az Unid biotechnoldgiai dgazata mas vezetd régiokhoz képest tartds finanszirozasi
hiannyal kiizd, kiilondsen a 1éptékvaltasi és az ipari bevezetési szakaszban. Az Unid
intézkedéseket hozott ennek kezelése érdekében, tobbek kozott az (EU) 2021/523
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel®® létrehozott InvestEU kiemelt program

25
26

C(2025) 7231 final.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/523 rendelete (2021. méarcius 24.) az InvestEU program
létrehozasardl ¢és az (EU) 2015/1017 rendelet modositasarol (HL L 107., 2021.3.26., 30. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j).
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révén. Az InvestEU transzverzalis moédon tdmogatja a biotechnologiai beruhdzasokat,
azaltal, hogy lehetdvé teszi a biotechnoldgiai projektekbe és vallalkozasokba torténd, a
fejlesztés valamennyi szakaszat megcelzo beruhdzasokat, az indulastol a 1éptékvaltasi
szakaszon 4t a bevezetésig. A Tandcs és az Eurdpai Parlament kozott az InvestEU
program megerdsitésérdl a kozelmultban 1étrejott megallapodés 2,9 milliard EUR-val
noveli az unidés garanciat, kozel 55 milliard EUR 0Osszegli tovabbi koz- ¢és
maganberuhdzast szabaditva fel, beleértve a biotechnoldgiai beruhazasokat is.
Osszességében az InvestEU mér 7,5 milliard EUR &sszegii biotechnologiai beruhazast
mozgositott. A 2026-2027-es idészakban varhatoan legalabb 4 milliard EUR 6sszegli
tovabbi biotechnologiai beruhdzas mozgodsitasara keriil sor. Az InvestEU végrehajtd
partnerei kulcsszerepet jatszanak a biotechnologiai projektekbe ¢és vallalkozasokba
torténd beruhazasok 6sztonzésében. Mind az EBB, mind az EBA az InvestEU szamos
pénziigyi termékén keresztiil tdimogatja a biotechnologiat, beleértve az egészségiigyi
biotechnologiat is. A HERA Invest tovabb 0sztonzi az egészségligyi biotechnologiai
beruhdzasokat. A tervezett projekteket az InvestEU tanacsadoi révén erdsitik meg,
tamogatva az olyan kezdeményezéseket, mint az Eurdpai Beruhazéasi Bank europai
technologiai bajnokok kezdeményezése.

Az Eurdpai Innovacios Tanacs altal a biotechnoldgia teriiletén a mélytechnologianak
¢s a diszruptiv innovatoroknak nyujtott tdmogatds kiegészitéseként az Eurodpai
Beruhazéasi Bank Csoporttal (EBB csoport) vagy mas végrehajtdo partnerekkel
partnerségben létre kell hozni egy unids egészségligyi biotechnoldgiai beruhdzasi
kisérleti projektet a koz- és magdnberuhdzasok mozgositdsa, valamint az Unid
versenyképességének és reziliencidjanak erdsitése érdekében, kozvetett iranyitds
keretében torténd végrehajtas mellett, 6sszekapcesolva a tulajdonviszonyt megtestesitd
eszkozoket és a garanciaeszkdzoket a biotechnologia-specifikus kockdzati profilokhoz
igazitott kockazati hitelekkel.

Az egészségligyl biotechnologiai beruhazasi kisérleti projekt célja, hogy jelentds
Osszegll tOkét mozgositson az EBB csoporttdl, az unios koltségvetésbol, az allami
nemzeti rendszerekbdl és a maganszektorbeli befektetoktdl (beleértve az intézményi
befektetoket 1s) az agazati beruhazasi hidny csokkentése érdekében, amely jelenleg évi
40 milliard EUR-ra becsiilhetd, és amely a kdvetkezd 10 évre 400 milliard EUR-t tesz
ki, valamint az agazat hosszu tava versenyképességének ¢€s stratégiai autondmidjanak
biztositasa érdekében.

Az egészségiigyl biotechnologiai beruhdzasi kisérleti projektet az unids piac
biotechnologiai kockazati profiljaihoz és életciklus-sziikségleteihez kell igazitani.
Lehetdvé kell tenni az Gjonnan létrehozott és a bevalt eszk6zok bevonasat, amelyek
magukban foglaljak a tandcsadasi szolgaltatasokat, a kozvetlen és kozvetett egyedi
beruhdzasokat, a kdzvetlen €s a kozvetett, kdzvetiton keresztiil nyjtott finanszirozast
vagy a portfoliofinanszirozast. A kisérleti projekt operativ tervében kell részletesen
meghatarozni az eszkdzoket, a tamogathatosagi €s kockazati paramétereket, valamint a
tajékoztatd jellegli allokacidkat.

A kisérleti projekt unids pénziigyi tamogatasban részesililhet unidés programokon
keresztiil. A kisérleti projekt 1étrehozésaig egy, a 2021-2027-es idészakra vonatkozo
jelenlegi tobbéves pénziigyi keretben az EBB csoport tdamogatasaval elinditott és az
InvestEU  program  keretében tdmogatott, folyamatban 1évé  beruhazasi
tevékenységekre is kiterjedd program 2026-ban ¢s 2027-ben akéar 10 millidrd EUR
Osszegig is terjedd beruhazast fog mozgositani a biotechnoldgiai dgazatban.
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A biotechnologia unids nyilvanos részvénypiacai tovabbra is sekélyek a globalis
versenytarsakhoz képest, ami korldtozza az eurdpai induld és ndvekvd innovativ
vallalkozasok kései szakaszban torténd finanszirozasi €s kilépési lehetdségeit. A
tézsdék még mindig nagyrészt széttagoltak a tagallamok kozott, korlatozott a
specializalt kutatasi lefedettség és a céliranyos arjegyzés, ami arra készteti az eurdpai
novekvd innovativ vallalkozasokat, hogy kiilfoldon Iépjenek a tézsdére. A
versenyképes unids biotechnologiai agazat e szilk keresztmetszetének kezelése,
valamint az unids tdékepiaci integracid el0mozditasat és az unids tékepiacok
mélységének fokozasat célzo MBU-stratégia kiegészitése érdekében a Bizottsagnak az
e rendeletben meghatarozott feltételekkel Osszhangban nagy hatast egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektként kell elismernie a kései szakaszban torténd
feltokésitést tamogatd unids kisérleti projekthez hozzajaruld projekteket.

A biotechnologia kozponti jelentdségli az Unid szuverenitdsa, stratégiai autonémiaja
¢s innovacids vezetd szerepe szempontjabol. E tekintetben az Unid Iépéseket tesz
biotechnologiai szakpolitikai célkitiizéseinek megvalositasa érdekében, tobbek kozott
az ¢élettudomanyokra vonatkoz6 eurdpai stratégia végrehajtasat tamogatd, az (EU)
2021/695 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel?’ 1étrehozott kutatasi és innovacios
keretprogram és mas relevans ,,Véalaszd Europat” kezdeményezések révén.

A Bizottsag a tobbéves pénziigyi keret 2028-2034-es iddszakdra javaslatot tett egy
Eurépai  Versenyképességi Alapra (EVA)*, amelynek célja az eurdpai
versenyképesség novelése, kiillondsen a stratégiai dgazatokban és technologidkban a
beruhazasi ciklus mentén. A javaslat szerint az EVA négy szakpolitikai keret koré
szervezddik, amelyek az Unid versenyképessége ¢€s reziliencidja szempontjabol
kulcsfontossagu stratégiai prioritasokat tiikkrozik. A dokumentum az ,.egészségligy,
biotechnologia, mezdgazdasag ¢és biodkonomia” kereten keresztiill nytjtandd
finanszirozast javasol a biotechnologiai dgazat timogatéasara.

Az e rendelet hatdlya ald tartozé vallalatok, projektek és kezdeményezések — mint
stratégiai technoldgiai és adott esetben a stratégiai mélytechnologia teriiletéhez tartozo
projektek — kiilonds figyelmet kaphatnak az Uni6 altal vezetett kezdeményezésekbdl —
tobbek kozott a magantdke bevonasat c€lz6 kezdeményezésekbdl —, valamint az unids
finanszirozasi programokbdl ¢és eszkdzokbdl szdrmazd pénziigyi tdmogatas
tekintetében. Az ilyen kezdeményezések, programok és eszkozok kozé tartoznak a
kohézios politikai programok, az InvestEU program, az EBB csoport TechEU
programja és az InvestEU altal tamogatott és az EBB csoport altal tobb tagallam
kozremiikddésével elinditott eurdpai technologiai bajnokok kezdeményezés, valamint
a Horizont Eurdpa program keretében létrehozott Eurdpai Innovacios Tanacs, tovabba
a 2028-2034-es idészakra vonatkozd tobbéves pénziigyi keret iddtartamdra szo6lo
eszko6zok.

27

28

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/695 rendelete (2021. aprilis 28.) a Horizont Eurdpa
kutatasi és innovacios keretprogram létrehozasarol, valamint részvételi és terjesztési szabalyainak
megallapitasarol, tovabba az 1290/2013/EU és az 1291/2013/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 170.,2021.5.12., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

A kdvetkezére irdnyul6 javaslat szerint: AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE
az Eurdpai Versenyképességi Alap (EVA) létrehozasarol — beleértve a védelmi kutatasi és innovacios
tevékenységekre vonatkozé egyedi programot — az (EU) 2021/522, az (EU) 2021/694, az (EU)
2021/697 ¢és az (EU) 2021/783 rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az (EU) 2021/696 ¢és az
(EU) 2023/588 rendelet egyes rendelkezéseinek hatalyon kiviil helyezésérdl, tovabba az (EU) [EDIP]
rendelet modositasarol.
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Emellett a nagy hatast egészségligyi biotechnologiai stratégiai projektek olyan, magas
eurdpai hozzdadott értékkel rendelkezd projektek — ideértve a hatarokon atny0lo
projekteket i1s —, ~amelyek varhatéan strukturdlis gazdasagi atalakulést,
termelékenységet, hosszu tavi ndvekedést és mindségi munkahelyeket eredményeznek
a biotechnologiai agazatban, €s az egységes piac javat szolgaljak. Tekintettel arra,
hogy az unios, kdz- és magankiadasokat dssze kell hangolni az unids versenyképességi
prioritdsokkal®’, az ilyen projektek kiilonds figyelmet kaphatnak az unids programok,
alapok ¢és pénzligyi eszkozok keretében — tobbek kozott vegyes finanszirozas
formajaban — nyujtott unids pénziigyi tamogatas tekintetében.

Az (EU) 2024/795 rendelet megallapitja, hogy a biotechnologidknak az Unidban
torténd fejlesztése és gyartasa — a digitalis technologiakkal és a mélytechnologiai
innovacioval, a tiszta és eréforras-hatékony technologidkkal egyiitt — elengedhetetlen
az Unio stratégiai fiiggdségeinek csokkentéséhez, valamint a zold ¢és digitalis
atallashoz, és ezaltal biztositja az Unid szuverenitdsat és stratégiai autondomidjat,
valamint elémozditja az unids ipar versenyképességét és fenntarthatosdgat. Ennek
megfelelden az emlitett rendelet létrehozza a Stratégiai Technologidk Europai
Platformjat (STEP) annak érdekében, hogy a meglévé unidés programokon beliil
jobban iranyitsa és mozgodsitsa az erdforrasokat a kritikus beruhdzasok felé, tobbek
kozott olyan unids szintii €s hatarokon atnyulo projektekbe, amelyek célja a kritikus és
kialakuloban 1évé technoldgiak és értéklancaik fejlesztésének vagy gyartdsanak
tdmogatasa a stratégiai dgazatokban, beleértve a biotechnologiat is.

Unids szintli finanszirozads mozgodsithatd az e rendelettel Osszhangban elismert
egészségiigyl biotechnologiai stratégiai projektekbe ¢€s nagy hatdsi egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektekbe torténd beruhazasok megkonnyitése érdekében.
Az ilyen projektek részesiilhetnek a meglévd uniods finanszirozasi eszk6zokhoz vald
hozzaférés elonyeibdl, amennyiben megfelelnek az emlitett eszkozokben
meghatarozott kritériumoknak. Az (EU) 2024/795 rendelet hatdlya ala tartoz6 unids
programokért felelés hatosagoknak fontolora kell venniiik az e rendelettel
Osszhangban elismert egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek és nagy hatasu
egeszseégligyl biotechnologiai stratégiai projektek tamogatasat. Ezért az (EU) 2024/795
rendeletet modositani kell annak eldirdsa érdekében, hogy az e rendelettel
Osszhangban elismert egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projekteket és nagy
hatasu egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projekteket tigy kelljen tekinteni, hogy
azok hozzijarulnak a STEP azon célkitiizéseihez, hogy Unid-szerte tdmogassak a
biotechnologidn beliil a kritikus technologidk fejlesztését vagy gyartasat, vagy
megOrizzék ¢és megerdsitsék e technologidk értéklancait, tovabba adott esetben
kezeljék az emlitett célkitlizést timogatd mindségi munkahelyek valamennyi tipusa
szempontjabol kritikus munkaer6- €s készséghianyt.

A tagallamok pénziigyi tdmogatast nyUjthatnak a biotechnologidnak mint az Unid
innovacios kapacitdsa, szuverenitdsa, reziliencidja és vezetd szerepe szempontjabol
stratégiai technologidnak, tobbek kozott a vonatkozd unids programok végrehajtasa
soran. E tekintetben a tagallamoknak az unids versenyjoggal Osszhangban kell
eljarniuk, és adott esetben a vonatkozo kereteket kell hasznalniuk. Ez magéaban
foglalja a kozos eurdpai érdeket szolgald fontos projektek végrehajtasat elémozditani
hivatott allami tamogatdsok belsd piaccal vald OsszeegyeztethetOségének elemzési

29

Bizottsagi szolgalati munkadokumentum, Hatdsvizsgalati jelentés az Eurdpai Versenyképességi
Alaprol, SWD(2025) 555 final.
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kritériumait’®, a kutatas, fejlesztés és innovacié elémozditasara nyujtott timogatasra

vonatkozo, a Bizottsag altal végzett Osszeegyeztethetdségi értékelés alapjarol szolo
irAnymutatast’!, a 651/2014/EU bizottsagi rendeletet®? és a tisztaipar-megallapodas
allami tAmogatasi keretét,

Az egészségiigyi biotechnolodgiai stratégiai projektekhez vegyes finanszirozasra lehet
sziikség magan-, nemzeti és unios forrasokbol. A nemzeti finanszirozdsnak teljes
mértékben meg kell felelnie az allami tamogatasi szabalyoknak. A Bizottsagnak —
tobbek kozott a biotechnoldgia tdamogatasaval foglalkozé unios hélézaton keresztiil —
tamogatnia kell a projektgazdakat abban, hogy kapcsolatot alakitsanak ki a potencialis
befektetokkel. Hasonloképpen, az e rendelettel Iétrehozott, az egészségiigyi
biotechnologiaval foglalkozd unids iranyitocsoportnak Ossze kell hangolnia az
egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek és a nagy hatasi egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektek finanszirozasat.

Az innovativ biotechnolédgiai technoldgidkkal fejlesztett és a betegek szdmara ezaltal
terdpias eldnyt biztositd gyogyszerek tekintetében a kiegészitd oltalmi tanusitvany
meghosszabbitasaval kell 6sztonzést biztositani.

Az analitikai mddszerek és a biokompatibilitas-értékelési eszkdzok jelentds fejlodése
lehetdvé teszi a biohasonld gyogyszerek ¢és biologiai referenciagydgyszereik
Osszehasonlithatésagdnak pontosabb bizonyitasat. A  biohasonld gyogyszerek
fejlesztésének testre szabott klinikai megkozelitésérél sz6ld  vitaanyaggal®*
kapcsolatban folyamatban 1évo munkéjara épitve az Europai
Gyogyszeriigyndkségnek® (a tovabbiakban: Ugyndkség) nem kotelezé erejii
iranymutatast kell kidolgoznia, amely megalapozott analitikai és egyéb nem klinikai
bizonyitékok alapjan mérlegeli a biohasonld gydgyszerek fejlesztési és
forgalombahozatali engedélyezési eljarasaihoz sziikséges klinikai adatok lehetséges
csokkentését.

A Dbiohasonldo gydgyszerek tekintetében meglévd unids gyartasi kapacitds és
szakértelem nagymeértékben hozzajarulhat az Unio versenyképességének, stratégiai
autondmidjanak ¢és reziliencidjanak biztositasdhoz, mind egészségiigyi, mind
fenntarthatosagi szempontbol. Ezért a tagallamoknak el kell ismerniiik €s tAmogatniuk
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A Bizottsag kozleménye — A kozds eurdpai érdeket szolgald fontos projektek végrehajtasat
elémozditani hivatott allami tamogatasok belsd piaccal vald OsszeegyeztethetGségének elemzési
kritériumai (2021/C 528/02, C/2021/8481) (HL C 528.,2021.12.30., 10. 0.).

A Bizottsag kozleménye — A kutatashoz, fejlesztéshez és innovacidhoz nyujtott allami tdmogatasok
keretrendszere (2022/C 414/01, C/2022/7388) (HL C 414.,2022.10.28., 1. 0.).

A Bizottsag 651/2014/EU rendelete (2014. junius 17.) a Szerz6dés 107. és 108. cikke alkalmazasaban
bizonyos tamogatasi kategoriaknak a belsé piaccal Osszeegyeztethetévé nyilvanitasarol (HL L 187,
2014.6.26., 1. o., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2014/651/2023-07-01).

A Bizottsag kozleménye — Allami tamogatasokra vonatkozé keret a tisztaipar-megallapodas tamogatasa
céljabol (A tisztaipar-megallapodas allami tdmogatasi kerete) (C/2025/7600, HL C, C/2025/3602,
2025.7.4.).

EMA Reflection paper on a tailored clinical approach in biosimilar development (Vitaanyag a
biohasonlé gyogyszerek fejlesztésének testre szabott klinikai megkozelitésérdl), 2025. marcius 17., a
tervezet elérhetd a kovetkezd internetcimen: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-
paper-tailored-clinical-approach-biosimilar-development en.pdf.

[AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS feliilvizsgdlt RENDELETE az emberi alkalmazasra
szant gyogyszerek unids szinti engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo unids eljardsok
meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokségre irdnyadd szabalyok megallapitasardl, az
1394/2007/EK rendelet és az 536/2014/EU rendelet modositasardl, valamint a 726/2004/EK rendelet, a
141/2000/EK rendelet és az 1901/2006/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérol].
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kell azokat a projekteket, amelyek megfelelnek az e rendeletben a biohasonlod
gyogyszerek gyartdsara iranyuld stratégiai projektekre vonatkozoan meghatarozott
feltételeknek.

A biohasonl6 gyogyszerek fontos szerepet jatszhatnak az Unid és globalis partnerei
tekintetében az ellatasi lancok diverzifikalasdban és megerdsitésében, a verseny
elémozditasaban és a gazdasidgi novekedés eldsegitésében. Ennek megfelelden a
biohasonld gyodgyszerekre vonatkozd stratégiai projektek projektgazdait és az e
teriileten tevékenykedd vallalatokat Osztondzni kell arra, hogy alakitsanak ki
egyiittmiikodést a nemzetkdzi biotechnologiai klaszterekkel, vagy erdsitsék meg az
ilyen egylittmiikodéseket.

A mesterséges intelligencia fokozhatja a biotechnologia és a biogyartas fejlesztését,
biztonsagat, hatékonysagat és Iéptékvaltasat, feltéve, hogy felelésen és az unids
jogszabalyokkal Osszhangban hasznaljdk. Ennek megvaldsitdsa ¢érdekében a
Bizottsdgnak ¢és a tagallamoknak e rendelet végrehajtasa soran eld kell mozditaniuk a
mesterséges intelligencia alkalmazasanak 0Osztdnzésére iranyuld —stratégiaban®¢
bevezetett, a mesterséges intelligencia eldnyben részesitésére iranyuld szakpolitikai
megkozelitést, valamint az e megkdzelités feleldsségteljes alkalmazasa szempontjabol
relevans ismeretek, szabvanyok és bevalt gyakorlatok cseréjét. A mesterséges
intelligencia feleldsségteljes és hatékony integracidja javithatja a kutatési, fejlesztési
és szabalyozasi folyamatokat, ¢és ezaltal tamogathatja az unids biotechnologiai
innovatorok versenyképességét. A Bizottsdgnak és a tagdllamoknak ezért
0sztonoznitik kell az ilyen megkdzelitések elterjedését, és eld kell segiteniiik az
alkalmazasuk szempontjabol relevans ismeretek, szabvanyok és bevalt gyakorlatok
cseré¢jét. Ennek az egyiittmiikodésnek teljes Osszhangban kell maradnia az unios
versenyjogi szabalyokkal.

Amiatt, hogy az MI-alkalmazéasok gyorsan terjednek, és egyre 0sszetettebbé valnak a
gyogyszerek teljes életciklusa soran, strukturdlt és koherens iranymutatdsra van
sziikség biztonsagos, hatékony és megbizhatd hasznélatuk biztositasa érdekében. Az
Ugynokség olyan kezdeményezések révén fejleszti a szakértelmet ezen a teriileten,
mint a helyes gyartasi gyakorlat (GMP) Mesterséges intelligencia cimi 22. melléklete,
a mesterséges intelligencia farmakovigilancidban torténdé alkalmazasaval kapcsolatos
kérdések és valaszok, a klinikai vizsgalatokban hasznalt szamitogépes rendszerekrol és
elektronikus adatokrol szO6l6 iranymutatds helyes klinikai gyakorlatrdl sz616
melléklete, valamint a mesterséges intelligencia a klinikai fejlesztésben. Ezért
helyénvald, hogy az Ugyndkség nem kotelezd erejii irdnymutatast dolgozzon ki a
csucstechnoldgidkon alapuld rendszerek, tobbek kozott az Ml-rendszerek és az
altalanos célu MI-modellek fejlesztés, gyartas, klinikai vizsgalatok és engedélyezést
kovetd tevékenységek soran torténd bevezetésére €s haszndlatara vonatkozodan az
egészségiigy teriiletén alkalmazandd unids jogszabalyoknak valé megfelelés
érdekében. Az egészségligyl ¢és digitalis teriiletek kozotti Osszhang biztositasa
érdekében az ilyen irdnymutatdsok kidolgozasa vagy aktualizéldsa soran az
Ugyndkségnek ajanlott egyiittmiikddnie a Bizottsaggal, beleértve az MI-hivatalt is, és
adott esetben konzultalnia kell az érintett illetékes nemzeti hatosdgokkal és érdekelt
felekkel, valamint az egészségiigyi ¢és a digitdlis teriiletre vonatkozd unios
jogszabalyok alapjan létrehozott relevans szakért6i koordinacids csoportokkal.

36

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak, Stratégia a mesterséges intelligencia
alkalmazasanak osztonzésére, COM(2025) 723 final.
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Ezen tilmenden az Ugyndkségnek nem kotelezd erejii iranymutatast kell kidolgoznia
az Ml-rendszereknek ¢és az 4ltalanos célu MlI-modelleknek a gyogyszerek
engedélyezési eljarasaiban torténd bevezetésére €s hasznalatira vonatkozodan is, a
folyamatok optimalizalasa és a szabalyozasi tevékenységek hatékonysaganak novelése
érdekében. Ezt az iranymutatdst a Bizottsaggal, a Mesterséges Intelligenciaval
Foglalkozé Europai Testiilettel és az illetékes hatosagokkal egyetértésben kell
kidolgozni és kozzétenni.

A mesterséges intelligencian és a fejlett szamitastechnikai modszereken alapulo, azok
altal tovabbfejlesztett vagy jelentdés mértékben tamogatott biotechnoldgiai innovaciok
fejlesztésének és 1éptékvaltasanak felgyorsitasa érdekében az Unidnak olyan célzott
tesztelési kornyezetekre van sziiksége, amelyek 6tvozik a kisérleti, a szamitési és az
adatvezérelt képességeket. Tekintettel a mesterséges intelligencian alapuld
biotechnologiai innovaciok tdmogatasaban betoltott alapvetd szerepiikre, helyénvalo e
rendeletben kovetelményeket megallapitani a biotechnologiai tesztelési kornyezetek
formajat 61t6 nagy hatasu egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek Bizottsag
altali elismerésére és — bizonyos feltételek mellett — a tamogatasukra vonatkozoan.

Ezek a kornyezetek biztosithatjdk a mesterséges intelligencian alapul6 biotechnoldgia
fejlesztéséhez sziikséges kisérletes laboratoriumot, biotechnologiai folyamatokat,
kisérleti gyartdsort és transzlacios validacios kapacitasokat, és parhuzamossagok
nélkil ki kell egészitenilik az unidés vagy nemzeti jog alapjan létrehozott szabalyozoi
tesztkornyezetek funkcioit, valamint az (EU) 2024/1689 rendelettel Gsszhangban
1étrehozott  tesztelési és  kisérleti 1étesitményeket. Adott esetben az unids
jogszabalyokkal dsszhangban hasznalniuk kell az egészségiigyi adatokat és az eurdpai
egészségiigyi adatteret is. Ezeknek az infrastruktiraknak tdmogatniuk kell az olyan
biotechnologiai alkalmazdsok fejlesztését, amelyek esetében a mesterséges
intelligencia hasznalata felgyorsithatja a fejlodést, kiilondsen az egészséggel
kapcsolatos teriileteken, példaul a fejlett terapidk terén, ahol a mesterséges
intelligencia javithatja a hatékonysagot €s a biztonsagossagot — példaul az optimalizalt
CRISPR-célhely-elorejelzés, a tumorantigén-azonositas, a szekvenciatervezés, a
hordozérendszerek tervezése vagy a kiilonbozd betegspecifikus tumorsejtvariansok
megfeleld CAR-T sejttipusokkal torténd parositasa révén.

A biotechnologiai alkalmazasokban hasznalt, megbizhatd ¢€s versenyképes MI-
rendszerek és -modellek fejlesztéséhez, teszteléséhez és validalasdhoz elengedhetetlen,
hogy j6 mindségl, interoperabilis, eredetigazolt és megfelelden annotalt adatkészletek
alljanak rendelkezésre. Példaul az egészségiigyi ellatas soran eldallitott adatkészleteket
altalaban olyan modon rogzitik, amely tamogatja eredeti céljukat, igy a diagnozist
vagy a kezelést. Ezeket az adatkészleteket gyakran technikailag nem konnytli
hasznalni, és nem alkalmasak az MI-rendszerek tanitasara, tesztelésére és validalasara,
példaul a kiilonbozé adatszabvanyok hasznélata vagy az annoticiok hidnya miatt.
Tekintettel arra, hogy az MI-rendszerek ¢és -modellek képesek tamogatni a
biotechnologiai alkalmazasokkal kapcsolatos kutatast és innovaciot, fontos biztositani,
hogy j6 mindségli adatok alljanak rendelkezésre az egészségiigyi biotechnologiai
alkalmazasokban hasznalt MI-rendszerek és -modellek tanitasahoz, teszteléséhez és
validalasdhoz. Annak érdekében, hogy az ilyen adatok konnyebben felhasznéalhatok
legyenek az emlitett célokra, helyénvaldé megkonnyiteni ezen adatok mindségének
javitasat. Ezért e rendeletnek rendelkezéseket kell megallapitania a biotechnoldgiai
adatmindség-akceleratorok formdjaban megvalosuld nagy hatdst egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektek Bizottsag altali elismerésére vonatkozoan, hogy
segitséget nyuUjtson a relevans adatokat jogszerlien birtokld szervezeteknek az
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adatmindség javitasdhoz, az ilyen adatok szabvanyositdsahoz ¢és a tovabbi
javitasokhoz.

Az ilyen biotechnologiai adatmindség-akceleratoroknak ki kell egésziteniiik az unids
kezdeményezéseket, példaul az adatlaboratoriumokat®’ azaltal, hogy foglalkoznak a
biotechnologia egyedi adatmindségi kdvetelményeivel, biztositva, hogy a biologiai és
egészségiigyi adatkészletek megbizhatdak, interoperabilisak és a fejlett MI-modellek
fejlesztéséhez felhasznalhatok legyenek.

A személyes adatoknak a relevans adatokat jogszerien birtokldo szervezetek és
biotechnologiai adatmindség-akceleratorok altali, a biotechnologiai adatmindség-
akceleratorokra vonatkoz6 projektek Osszefiiggésében torténd kezelése kozérdekbol
torténik. A Bizottsdgnak a projektet nagy hatasi egészségiigyi biotechnologiai
stratégiai projektként elismerd hatarozatban rogzitenie kell a projekt célkitlizéseinek
eléréséhez sziikséges személyes adatok kezelésére vonatkozo egyedi rendelkezéseket.
Ez a rendelkezés magdban foglalhatja kiilonosen az adatkategoridkat, az
adatkezelésben részt vevo felek konkrét szerepét, valamint azokat a szervezeteket,
amelyekkel a személyes adatok kozolhetok. Amennyiben a Bizottsag palyazati
felhivasok utjan ismer el biotechnologiai adatmindség-akceleratorokat, a Bizottsdgot
fel kell hatalmazni arra, hogy végrehajtasi jogi aktus utjan egyedi rendelkezéseket
fogadjon el a személyes adatok kezelésére vonatkozdan, a pdlyazati felhivas
kozzététele elott meghozott hatarozattal, és a palyazati felhivas kedvezményezettjeire
vonatkozniuk kell az emlitett hatarozatban megallapitott kotelezettségeknek.

Az (EU) 2025/327 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet®® 51. cikkében emlitett és a
biotechnologiai adatmindség-akceleratorok 4ltal javitott elektronikus egészségiigyi
adatokat az emlitett rendelettel Osszhangban kell rendelkezésre bocsatani. A
biotechnologiai adatmindség-akcelerdtorok tdmogatjdk az eurdpai egészségiigyi
adattér célkitlizéseit azaltal, hogy hozzajarulnak az e térben rendelkezésre bocsatandd
adatok mindségének javitasdhoz.

A biotechnolédgiai innovacio és versenyképesség lehetove tétele érdekében biztositani
kell, hogy a kkv-k, az induld6 és a ndovekvd innovativ véllalkozasok, valamint a
kutatohelyek hozzaférjenek a fejlett kutatdshoz, fejlesztéshez és biogyartashoz
szilkséges nagy szamitdsi kapacitdshoz ¢és Ml-eréforrasokhoz. Az emlitett
intézkedések unids finanszirozasi programokon, alapokon ¢€s pénziigyi eszk6zokon
keresztiil is tdmogathatok, az azokra irdnyadd rendeletekkel Osszhangban. A
hatékonysdg maximalizdldsa ¢€s a parhuzamossagok elkeriilése érdekében a
Bizottsagnak biztositania kell a szamitdsi kapacitdsokat kindldo egyéb uniods
kezdeményezésekkel vald hatékony koordinacidt. A Bizottsagnak — tobbek kozott a
biotechnologia tdmogatasaval foglakozo unids héalézaton keresztiil — tjékoztatast és
tamogatast kell nyujtania kiilondsen a kkv-k, az indulé €és a ndvekvd innovativ
vallalkozasok szdmara a biotechnologiai és biogyartsi tevékenységek szempontjabol
relevans nagy szamitasi kapacitashoz és MI-er6forrasokhoz vald hozzaféréshez.

37

38

Az Europai Parlamenthez, a Tanacshoz, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsaghoz és a Régiok
Bizottsagahoz intézett, A mesterséges intelligencia tudomanyos alkalmazdsara iranyulo europai
stratégia A mesterségesintelligencia-tudomany eurdpai erdforraskozpontjanak (RAISE) elokészitése
(COM(2025) 724 final, 2025. oktdber 8.) cimii bizottsagi kozleményben javasoltak szerint.

Az Europai Parlament €s a Tanacs (EU) 2025/327 rendelete (2025. februar 11.) az eurdpai egészségiigyi
adattérrdl, valamint a 2011/24/EU iranyelv ¢és az (EU) 2024/2847 rendelet moédositasarél (HL L,
2025/327,2025.3.5., ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/327/0j).
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A nagyon innovativ egészségiigyi biotechnologiai termékek vagy szolgaltatasok
jelentdsen eltérnek egymastdl abban a tekintetben, hogy mennyire igazodnak vagy
igazodhatnak a meglévd unids jogszabalyi keretekhez és eljarasokhoz. Ezeket a
termékeket azonban Osszetettségiik ellenére egy egységes szabalyozasi utvonal
részeként, adott esetben kombinalt utvonal keretében kell hatékonyan és megfeleléen
értekelni. Ez annak ellenére igy van, hogy az ilyen, emberi felhasznéaldsra szant
egészségligyl biotechnologiai termékek vagy szolgaltatasok — készitmények,
eszkozok, diagnosztika vagy egyéb eszkozok formdjdban — olyan jellemzokkel
rendelkeznek, amelyek kihivast jelentenek az egészségligyre vonatkozd unids
jogszabalyi keretek szdmara (a tovabbiakban: egészségiigyi biotechnologiai termékek),
példaul azért, mert fejlesztés alatt allnak, €s potencialisan egy adott unids jogszabalyi
keret hatalya ala tartozhatnak, de kérdések meriilnek fel mas uniés jogszabalyi keretek
relevanciajaval kapcsolatban; és/vagy azért, mert kiilonb6z06, eltéré unios jogszabalyi
keretek altal szabalyozott termékeket, technologidkat, folyamatokat vagy dsszetevoket
kombinalnak; és/vagy azért, mert az alkalmazando uniods jogszabalyi keretek bizonyos
kovetelményeinek célzott kiigazitasat teszik sziikségessé, idedlis esetben a fejlesztés
korai szakaszdban. Ezek a jellemzOk nem zarjak ki egymast, és atfedésben lehetnek
egymassal.

Az ilyen egészségiigyi biotechnologiai termékek fejlesztéi kovetkezésképpen
szabalyozasi  bizonytalansaggal  szembesiilhetnek, ami késleltetheti  vagy
megakadalyozhatja a betegek hozzaférését a hasznos technologiakhoz, és akadalyokat
gordithet az innovacid ¢és a finanszirozasi eszk6zokhoz vald hozzaférés elé,
akadalyozva a versenyképességet. Annak érdekében, hogy a fejlesztok szamara
hatékony ¢s kiszamithato hatdsagi eljarasi utakat kinaljanak, az egészségiigy teriiletére
vonatkoz6 unios jogszabalyi kereteket megfeleld eszkozokkel kell ellatni, és azokba
konzultacios és egylittmiikodési megkozelitéseket kell beépiteni annak érdekében,
hogy hatékonyan és idoben értékelni tudjak ezeket az egészségiigyi biotechnologiai
termékeket. Emellett tdmogatni kell az egészségligyi biotechnoldgiai termékek
fejlesztdit abban, hogy a lehetd legjobban eligazodjanak termékeik hatosagi eljarasi
utjain. E rendeletnek ezért intézkedésekrdl és konnyitésekrdl kell rendelkeznie annak
érdekében, hogy a lerdvidiilt piacra jutasi 1d6 mellett hatékony utakat biztositson a
fejlesztdk szamdra, ugyanakkor fenntartsa a kozegészség védelmére iranyuld
valamennyi meglévd rendelkezést.

Ugyanakkor az Uni6 jelentds tapasztalattal és szakértelemmel rendelkezik ahhoz, hogy
kezelje a szabdlyozas Osszetettségét, és mar javasoltak fontos intézkedéseket az
egeészseégligyl biotechnologiai termékek kezelésére. A 2001/83/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi iranyelv?® egyértelmiivé teszi, hogy mely jogszabalyi keretek
alkalmazandok a gydgyszerek ¢és egyéb termékek kombindcioira, és egységes
engedélyezési utat hatdroz meg ezekre vonatkozdéan. Emellett az egészségiigy teriiletén
meglévé unids jogszabdlyi keretek, példaul a [feliilvizsgalt (EU) 2017/745 europai
parlamenti és tandcsi rendelet], a [feliilvizsgalt (EU) 2017/746 rendelet], a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet], az (EU) 2024/1938 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet** konkrét mechanizmusokat tartalmaznak az olyan termékek szabalyozasi

39

40

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra
szant  gyogyszerek  kozosségi  koédexérél (HL L 311, 2001.11.28., 67.0., ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Az FEur6pai Parlament és a Tanics (EU) 2024/1938 rendelete (2024. junius 13.) az emberi
felhasznalasra szant emberi eredetli anyagokra vonatkoz6 mindségi és biztonsagi eldirdsokrol, valamint
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statusza meghatarozasanak kezelésére, amelyek nem tartoznak egyértelmiien
valamely, az egészségligy teriiletére vonatkozo unids jogszabalyi keret hatdlya ala.
Ezek a mechanizmusok magukban foglaljak azt a lehetdséget, hogy unids szinten
ajanlast vagy velemenyt lehessen kérni az érintett tandcsado szervektSl vagy adott
esetben az Ugyndkségtdl, valamint végsé soron azt a lehetdséget, hogy a Bizottsag
kotelezd ereji  hatdrozatokat hozzon a szabalyozasi statuszrol. Ezeknek a
mechanizmusoknak kiszamithatosagot €s dontd véleményeket kell biztositaniuk azon
termékek tekintetében, amelyek statusza vitatott, azokat az eseteket elkeriilendo,
amikor tovabbra sem egyértelmii, hogy melyik keret alkalmazando, és
kovetkezésképpen a termék értékelését ledllitjak vagy késleltetik.

Az egészségligyi biotechnoldgiai termékek fejlesztoi, kiillondsen a kkv-k, az indulo és
a novekvd innovativ vallalkozasok gyakran nem rendelkeznek az ahhoz sziikséges
szabalyozasi szakértelemmel €s kapacitassal, hogy azonositsak, elore jelezzék ¢és
megtervezzék a megfeleld hatosagi eljarasi utakra vald belépésiiket. E kihivas kezelése
érdekében a szolgaltatoként eljard, az egészségiigyi biotechnoldgia tdmogatisaval
foglakoz6 unids halozatnak elézetes tamogatast kell nyQjtania az ilyen fejlesztok
szamara azaltal, hogy megkonnyiti az alkalmazando jogszabalyi keretekre vonatkozé
tajékozodast és az azokhoz vald hozzaférést, és fel kell hivnia a figyelmet a vonatkozd
véleményekre, ajanlasokra, irdnymutatasokra és hatarozatokra.

Annak érdekében, hogy a fejlesztok elére lathassak a szabéalyozdsi statusz
meghatarozasara szolgalo eljarasokat €s eligazodhassanak ezekben, 1étre kell hozni a
szabalyozasi statuszok unids szintli €s tobb keretre kiterjedé adattarat. Ebben az
adattarban 0Ossze kell gyljteni az egészségiigyre vonatkozo unids jogszabalyi
keretekben létrehozott mechanizmusok szerint egy termék szabalyozasi statuszanak
meghatarozasa céljabol kidolgozott relevans véleményeket, ajanlasokat, hatarozatokat
¢s iranymutatasokat. Az adattarnak tartalmaznia kell az 1394/2007/EK europai
parlamenti és tandcsi rendelettel Osszhangban létrehozott, a fejlett terapidkkal
foglalkozé bizottsag altal a 726/2004/EK rendelet*!' alkalmazasdnak kezd6napja el6tt
kiadott, a termékek fejlett terapias gyogyszerként vald besorolasara vonatkozd
ajanlasokat is. Ennek az adattarnak hozzaférhetdnek kell lennie a fejleszték €s a
hatésdgok szamara, hogy megérthessék, hogyan torténik a hasonld egészségiigyi
biotechnologiai termékek értékelése azok statusza szempontjabol, ¢és milyen
észrevételeket inditvanyoznak. Ez irdnymutatasul szolgal majd a fejleszték és a
hatosdgok szdmara a hatékonysag javitasa, az atlathatosadg eldmozditasa, valamint a
kovetkezetesség és az egymadstdl vald tanulas unids és nemzeti hatésagok korében
torténd biztositasa érdekében. A szabdlyozasi statusz ezen adattdra nem tartalmazhat
véleményeket, ajanlasokat, hatarozatokat és irdnymutatdsokat az (EU) 2024/1689
rendelet hatalya al4 tartoz6 MI-rendszerek és -modellek szabalyozasi statuszat illetéen.

Az egészségiigyi biotechnologiai termékek kezelésére szolgald meglévd
mechanizmusok — beleértve a szabalyozasi statuszuk meghatarozasara szolgalo, fent
ismertetett mechanizmusokat is — el6irjak a kiillonb6zd tanacsadd szervek és az
Ugynokség kozotti konzultaciot. Ezek az eljarasok azonban jellemzden eseti alapon az
egyes termékekre Osszpontositanak. Ezért szisztematikusabb koordindciora van

41

a 2002/98/EK ¢és a 2004/23/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L, 2024/1938., 2024.7.17.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

Az Europai Parlament és a Tanacs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol
(HL L 324.,2007.12.10., 121. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).
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sziikség az unios jogszabdlyi keretek k6zott az egészségiligyi biotechnologiai termékek
fejlesztését eldmozdito, kialakuldban 1évé azon innovacidk jobb azonositasa és az
azokra valo jobb felkésziilés érdekében, amelyek kihivast jelenthetnek az egészségiigy
teriiletén meglévd unids jogszabalyi keretek szamara. Mivel a szabalyozasi rendszerbe
varhatéan egyre tobb egészségiigyi biotechnoldgiai termék keriil be, egyre nagyobb
sziikség van olyan horizontalis koriiltekintésre, amellyel elére jelezhetdk a
technoldgiai fejlemények olyan strukturalt, a kilatdsokat feltérképezd tevékenységek
révén, amelyek lehetdvé teszik a szabalyozok szdmara, hogy proaktivan fogadjanak el
szabalyozasi megkozelitéseket ahelyett, hogy reaktivan kezelnének minden egyes 1j,
nehéz esetet.

E célbol e rendeletnek létre kell hoznia egy, a kialakuldban 1éve egészségiigyi
innovacioval foglalkoz6 eldrejelzd testiiletet, amely kiegésziti a meglévo
mechanizmusokat azaltal, hogy platformot biztosit a horizontalis koordinacidhoz €s az
eléretekintd elemzéshez. A testiiletnek fel kell térképeznie a kilatasokat a kialakuldoban
1évo technologiak korai szakaszban torténd azonositasa és a horizontalis szabalyozasi
kérdések megvitatasa érdekében, ezaltal informacidkkal szolgédlva az egészségiigyi
biotechnologiai termékekrdl szold, az egyes kereteken beliill késObb esetlegesen
felmertilé vitdkhoz, és elore szamitva rajuk. A testiiletnek szakértelmet kell
biztositania a Bizottsdg, az Ugynokség, valamint az érintett unids szintli tanacsadd
szervek, az illetékes hatosidgok és a tagallamokban az egészségiigy terén muikodo
egyéb szervezetek szdmara az egészségligyi biotechnoldgiai termékek fejlesztését
alatdmasztd, kialakuldban 1évé egészségiigyi tudomanyokkal és technologidkkal
kapcsolatban.

Ennek a testiiletnek ki kell egészitenie a vonatkozd uniés jogszabalyi keretek alapjan
létrehozott meglévd osztalyozasi mechanizmusokat, anélkiil, hogy felvaltana oket; e
mechanizmusok tovabbra is kizardlagos hataskorrel rendelkeznek arra, hogy
véleményeket, ajanlasokat vagy kotelezd erejii megéllapitasokat fogalmazzanak meg
konkrét termékek szabalyozéasi stituszara vonatkozdan. A tagallamokat mint a
szabalyozasi statuszra vonatkoz6 dontésekért elsddlegesen felelés hatdsagokat
szorosan be kell vonni a testiilet munkajaba, meg kell osztani a gyakorlati szakértelmet
¢és tapasztalatokat a keretkozi parbeszéd informéciokkal torténd megalapozasa, a
harmonizacios erdfeszitések tamogatasa és a tagallami nézdpontot képviseld szakértok
kijelolése érdekében.

Az egészségligyl biotechnoldgiai termékek egyre nagyobb kihivast jelentenek az
egészségiigy teriiletére vonatkozd unios jogszabalyok szempontjdbol, és az emlitett
jogszabalyok rugalmasabba tételét teszik sziikségessé, kiilonOsen az egészségligyi
biotechnologiai termékek tekintetében, amelyek az ilyen kereteken beliil szabalyozoi
tesztkornyezetek jeldltjei lehetnek. E tesztkornyezetek fejlesztése €s végrehajtasa
szempontjabol egyértelmiien elényds lehet az e rendelettdl eltérd unios jogalkotasi
aktusok hatalya alé tartozo szabdlyozoéi tesztkornyezetekért felelds hatosagok kozotti
hatékony konzultacio. A tesztkornyezetek kozotti — tobbek kozott a szabalyozési
megkdzelitésekkel, a technologiai kihivasokkal és az ijonnan megjelené tudoményos
ismeretekkel kapcsolatos — informdcio- és tapasztalatcsere eldsegitésével az Unid
koherensebb és reagaloképesebb szabalyozasi valaszokat dolgozhat ki az egészségiigyi
biotechnologiai termékekre. A  tesztkornyezetek tevékenységeit az unids
versenyjogban az antitroszt terén folytatott informdciocserére vonatkozdan eldirt
rendelkezések teljes korli betartasaval kell végezni. A kialakuloban 1évé egészségligyi
innovacioval foglalkozo eldrejelzd testiilet szerepet jatszhatna e koherencia ¢és
tudasmegosztas eldémozditadsaban.

54

HU



HU

(80)

(81)

(82)

(83)

(84)

A Bizottsadg szamara lehetové kell tenni, hogy szabalyozdi tesztkornyezeteket hozzon
létre azon egészségiigyi biotechnoldgiai termékek szamara, amelyek a fejlesztés
nagyon korai szakaszaban vannak, €s nem tartoznak az egészségiigy teriiletén meglévo
unids jogalkotasi aktusok hatalya ald, igy nem részesiilhetnek az emlitett egyéb jogi
aktusokkal 6sszhangban 1étrehozott szabalyozoi tesztkdrnyezetek elényeibdl. Ezeknek
a tesztkdrnyezeteknek ellendrzott kornyezetet kell biztositaniuk az innovativ
technologidk feltarasdhoz ¢és értékeléséhez. A tesztkdrnyezeteknek a tesztkdrnyezet
iddétartamat, a kockazatcsokkentd intézkedéseket és a feliigyeleti intézkedéseket
meghatarozo kiilon tesztkornyezeti terv szerint kell miikddnitik. Az ilyen termékekre
vonatkoz6 tesztkOrnyezeti terv kidolgozdsa és végrehajtasa céljabol a Bizottsag
konzultalhat az egészségiigy terliletére vonatkozo unios jogalkotasi aktusok alapjan
l1étrehozott tanacsado szervekkel és ligynokségekkel, példaul annak meghatarozasa
érdekében, hogy az emlitett jogi aktusokban meghatarozott kovetelmények vagy
szabalyok koziil melyek lehetnek alkalmazandok vagy nem alkalmazandok az érintett
termékekre. A tesztkornyezet eredményeként a Bizottsdg ajanlast adna ki a szoban
forgd termék engedélyezésére vonatkozd meglévé megfeleld hatosagi eljarasi utrdl.
Az emlitett tesztkOrnyezetekbdl levont tanulsagoknak az érintett termékekre vagy
termékkategoridkra vonatkozoan unids szinten meghozandé lehetséges szabalyozasi
intézkedések meérlegeléséhez kell vezetniliik. Ennek megfelelden ez a megkozelités
rugalmas unids valaszt adna a kialakuléban 1évé innovaciokra, mikozben tényalapot
teremtene a lehetséges jovobeli jogalkotasi fejleményekhez.

A biotechnologidk kritikus fontossdgiiak az Unié védelme és biztonsaga
szempontjabol. A polgari és a védelmi kutatés, fejlesztés és gyartas kdzotti szorosabb
koordinaci6 felgyorsithatja a biztonsagos innovaciot, és csokkentheti a széttagoltsagot.
Ezért e rendeletnek rendelkeznie kell arrdl, hogy a Bizottsig az e rendeletben
meghatarozott feltételek mellett nagy hatast egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai
projektként ismerje el a bioldgiai fenyegetést jelzd unids radarhoz hozzéjaruld
projekteket, €s arrol, hogy e projekteket tamogassak.

E rendeletnek tovabba rendelkeznie kell arr6l, hogy a Bizottsdg az e rendeletben
meghatarozott feltételek mellett a nagy hatasu egészségiigyi biotechnologiai stratégiai
projekteket, és arrol, hogy e projekteket tdimogassak. Az ilyen projekteknek jelentdsen
hozza kell jarulniuk az olyan célkitlizések eléréséhez, mint a biotechnologidkkal valo
visszaélés megeldzése vagy mérséklése. Ezért ezeknek a projekteknek e rendelettel
Osszhangban elsébbséget kell élvezniik a kozigazgatasi eljarasokban, és kiilonds
figyelmet kaphatnak a nemzeti és unids finanszirozasi programok és eszk6zok
keretében nyujtott tamogatas tekintetében, beleértve a védelemre elkiilonitett
koltségvetésekbdl nyujtott tamogatast is.

A tagallami hataskorok sérelme nélkiil és az unids finanszirozéasi programokkal és
eszkozokkel Osszhangban a védelem, a biztonsag, a felkésziiltség és a reziliencia
szempontjabol relevans biotechnoldgiai tevékenységek — koztiik a kettds felhasznalasa
technoldgidk — adott esetben kiilonds figyelmet kaphatnak az Eurdpai Védelmi Alap,
az unids kutatdsi keretprogramok és mas unids finanszirozasi eszkozok keretében
nyujtott tamogatas tekintetében.

Ezen tulmenden, amennyiben a nemzeti hatdosdgok gy dontenek, az ilyen kettds
felhasznalasu infrastrukturakra €s a kapcsolddo biovédelmi tevékenységekre forditott
kiadasok beszamithatok a vonatkoz6 eldiranyzott védelmi kiadasokba.
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A biotechnoldgiai kornyezet példatlan iitemben fejlodik, aminek mozgatérugojat a
szintetikus bioldgia és a genomszerkesztés terén elért elérelépések jelentik, amelyek a
mesterséges intelligenciaval egylitt a biotechnoldgiat az innovacié ¢lvonalaba
helyezik, példatlan lehetdségeket kindlva az egészség eldmozditdsara és a biologiai
fenyegetésekkel szembeni védelemre. Ezek az eldrelépések gyorsabba, olcsobba és
elérhetObbé teszik a biotechnoldgiai visszaéléseket is. A biotechnologidk komoly és
sajatos kockazatokat jelenthetnek, amelyek folyamatos értékelést és megel6zo jellegii
biztositékokat tesznek sziikségessé. Ezért a visszaélés lehetéségét nagymértékben
magukban rejtd biotechnologiai termékek (a tovabbiakban: aggodalomra okot ado
biotechnologiai termékek) korlatozott kore tekintetében egyedi keretre van sziikség a
visszaélésszerl felhasznalas megeldzése €s az azzal szembeni védelem érdekében.

Unids ¢és nemzetkozi szabalyok foglalkoznak a bioldgiai fenyegetésekkel, a biologiai
incidensekkel vagy a bioldgiai veszélyekkel kapcsolatos bizonyos szempontokkal,
kiilonosen a kovetkezdket érintden: a hatarokon at terjedd sulyos egészségiligyi
veszélyek®?, a kettds felhaszndldsti termékek kivitelére, az azokkal végzett
brokertevékenységre, az azokkal kapcsolatos technikai segitségnyujtasra, valamint
azok tranzitjdra és transzferjére vonatkozé ellendrzés®’, reziliencia a biologiai
biztonsag ¢és a biologiai védelem terén a bioldgiai és toxinfegyver-tilalmi egyezmény
(BTWC)* révén, a vegyifegyver-tilalmi egyezmény (CWC), a géntechnologiaval
modositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznaldsa®, a munkajuk
soran biolégiai anyagok kockéazatanak kitett munkavéllalok védelme*®, valamint az
Ml-rendszerek ¢és -modellek az (EU) 2024/1689 rendelet révén. A megkozelités
azonban tovabbra is széttagolt, és nem foglalkozik kell6képpen a biotechnologidkkal
kapcsolatos visszaéléssel Osszefiiggd valamennyi szemponttal. Ezért Unio-szerte
kovetkezetes €s magas szintli védelmet kell biztositani annak garantilasa érdekében,
hogy a biotechnolédgia tovabbra is megbizhatdé maradjon, és jogbiztonsadgot nytjtson a
biotechnologiai dgazat gazdasagi szerepldi szamara.

A tagallamok eltéré kovetelményeket tamasztanak az aggodalomra okot ado
biotechnologiai  termékekkel kapcsolatos — gyanus  tranzakcidok — szlirésével,
ellendrzésével, bejelentésével és nyomon kovetésével kapcsolatban, e termékek kozeé
értve az asztali berendezéseket és az aggodalomra okot add szekvencidkat is. A
harmonizaci6 hianya tobbletkoltségeket ré a gazdasagi szereplokre, kiilondsen azokra,
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Az Eurdépai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a hatarokon at
terjedd sulyos egészségligyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 314.,2022.12.6., 26. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/821 rendelete (2021. majus 20.) a kettés felhasznalasa
termékek kivitelére, az azokkal végzett brokertevékenységre, az azokkal kapcsolatos technikai
segitségnytjtasra, valamint azok tranzitjara és transzferjére vonatkozd unids ellendrzési rendszer
kialakitasarol (HL L 206.,2021.6.11., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/821/0j).

A Tanacs (KKBP) 2023/2636 hatarozata (2023. november 20.) a bioldgiai biztonsadg és a biologiai
védelem terén a bioldgiai- €s toxinfegyver-tilalmi egyezmény keretében torténd rezilienciaépités
tamogatasarol szolo (KKBP) 2021/2072 hatarozat modositasarol, hatalyon kivill helyezve (HL L,
2023/2636, 2023.11.22., ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2023/2636/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009/41/EK iranyelve (2009. majus 6.) a géntechnologiaval
modositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznalasarol (atdolgozas) (EGT-
vonatkozasu szoveg) (HL L 125.,2009.5.21., 75. o., ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2009/41/0j).

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2000/54/EK iranyelve (2000. szeptember 18.) a munkdjuk soran
biologiai anyagokkal kapcsolatos kockdzatoknak kitett munkavallalok védelmérdl (hetedik egyedi
iranyelv a 89/391/EGK iranyelv 16. cikkének (1) bekezdése értelmében) (HL L 262., 2000.10.17.,
21. o., ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2000/54/0j).
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amelyek erds védelmi rendszerekkel rendelkeznek, és torzithatja a versenyt a bels6
piacon, valamint potencialisan akadéalyokat gordithet a kereskedelem és az innovacid
elé.

Ezért az aruk szabad mozgdsdnak védelme és a belsé piacon az egyenld
versenyfeltételek biztositasa érdekében sziikség van egy olyan unios keretre, amely
erdsiti az aggodalomra okot ad6 biotechnologiai termékekkel vald esetleges
visszaé¢lések nyomon kovetését, amint azt az agazati szereplok, koztik a kkv-k is
szorgalmazzdk. Ennek a keretnek figyelembe kell vennie mas joghatosagi teriiletek, az
érintett agazati konzorciumok és szabvanyiigyi forumok kozelmultbeli nemzetkdzi
fejleményeit és bevalt gyakorlatait, tobbek kozott a globalisan tevékenykedd unids
gazdasagi szereplok interoperabilitasanak elémozditasa és a belsd piacon az egyenld
versenyfeltételek biztositasa érdekében.

Annak biztositasa érdekében, hogy a feliigyelet ardnyos maradjon és megfelelden
igazodjon a kockazatokhoz, valamint a meglévd unids harmonizacids jogszabalyokkal
Osszhangban, helyénval6, hogy az e rendeletben a visszaélések megeldzése érdekében
megallapitott kiegészitd harmonizéacios intézkedések csak az aggodalomra okot add
biotechnologiai termékek azon korlatozott alcsoportjara legyenek alkalmazandok,
amelyek esetében a legnagyobb a visszaélés kockdzata, és amelyek esetében a
visszaélés a legsulyosabb kovetkezményekkel jar, mint amilyenek bizonyos
aggodalomra okot add szekvenciak vagy az ilyen aggodalomra okot add szekvenciak
létrehozéasara képes asztali nukleinsav-szintetizald berendezések. A jogi egyértelmiiség
¢s a jogbiztonsdg érdekében az ilyen termékeket fel kell sorolni e rendelet I.
mellékletében. Mivel a biotechnoldgia tovabbra is gyorsan fejlddik, az unids keretnek
rugalmasnak kell maradnia, és képesnek kell lennie arra, hogy reagéljon az Gjonnan
megjelend biotechnoldgiai termékekre, anyagokra és a potencidlis kockazatokra
vonatkoz6 tudomanyos bizonyitékokra. Ezért a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra,
hogy felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az 1. melléklet modositasara
vonatkozoan, a tudomanyos és védelmi fejleményekre valo gyors reagélds érdekében,
az érintett szakértokkel — tobbek kozott az e rendelet alapjan létrehozott biobiztonsagi
tanacsadd csoporttal — konzultalva, a meglévdé nemzetkdzi és egyéb vonatkozod
szabalyozasi keretek betartasa mellett.

Az unios keretnek atfogoénak kell lennie, ¢€s alkalmazandonak kell lennie az
aggodalomra okot ad6 biotechnologiai termékeknek az Unidban barmely természetes
vagy jogi szemely részére torténd rendelkezésre bocsatasara, e személyek altali
behozatalara vagy hasznalatara, valamint az Union kiviili barmely természetes vagy
jogi személy szamara torténd rendelkezésre bocsatasara.

A kockéazatoknak az Union beliili értékesitési helyen torténd csokkentése érdekében a
gazdasagi szereplOknek az e rendelet I. mellékletében szerepld, aggodalomra okot ado
biotechnologiai termékek rendelkezésre bocsatasa eldtt ellendriznilik kell a leendd
vevok jogos igényét és békés céljait.

A gazdasagi szereplokon kiviil maés, gazdasagi szereplonek nem mindsiilé természetes
¢s jogi személyek, koztiik kutatok, laboratériumok, egyetemek vagy kutatointézetek is
rendelkezésre bocsathatnak és hasznalhatnak aggodalomra okot add biotechnologiai
termékeket. Az ilyen személyekre ugyanazoknak az atvilagitasi kotelezettségeknek
kell vonatkozniuk, mint a gazdasagi szereplOkre, kivéve, ha az ismereteket és
anyagokat ugyanazon jogi személyen beliil foglalkoztatott személyekkel osztjdk meg,
ugyanakkor az Eurdpai Unid Alapjogi Chartajanak 13. cikkével és az Eurdpai Unid
miikddésérol szolo szerzddés 179. cikkével 6sszhangban meg kell Orizni a kutatas és a
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tudoményos ¢let szabadsagat. Aggodalomra okot ad6 biotechnolédgiai termékek nem
bocsathatok a nagykdzonség rendelkezésére.

Az asztali nukleinsav-szintetizal6 berendezések kiilonos kihivast jelentenek a jogos
igény ellendrzése, valamint az aggodalomra okot ad6 szekvencidk nyomon kovetése és
ellendérzése szempontjabol. Az ilyen berendezéseknek ezért automatikus
mechanizmust kell tartalmazniuk az aggodalomra okot ad6 szekvencidk sziirésére.

E rendeletnek olyan rendelkezéseket kell megallapitania, amelyek eldirjak a gazdasagi
szereplOk szamara, hogy az ellatasi lanc egészében jelentsék be a gyants tigyleteket,
fliggetleniil attol, hogy a leend6 vevd a nagykozonség tagja, vagy egy magan- vagy
allami gazdasagi szerepld, és e rendeletet alkalmazni kell az altaluk jelentett
kockézattol vagy veszélytél fliggben aggodalomra okot adonak tekintett
biotechnologiai termékekre, beleértve bizonyos aggodalomra okot add szekvencidkat
¢s a biotechnoldgiai termékeket is. A gyanus iigyletek bejelentése és harom éven at
torténd nyilvantartasa lehetévé tenné mas gazdasagi szereplok szamara, hogy tisztaban
legyenek az érintett termék kockazataival, ugyanakkor elkeriilné a parhuzamos
bejelentést, valamint lehetévé tenné a hatdsagok szamara, hogy nyomon kovessék és
értékeljék a kockazatokat, és ellendrizzék az e rendeletben meghatdrozott
kotelezettségeknek valo megfelelést.

A gyants ligyleteket harmonizalt eljardsok révén gyorsan fel kell deriteni és be kell
jelenteni, és a tagallamoknak olyan nemzeti kapcsolattarté pontokat kell kijeldlniiik,
amelyek egyértelmli bejelentési csatorndkat biztositanak, valamint rogzitik az
adatokat, és biztositjak a megfelelést, a nemzeti és unids biztonsag megodvasadhoz vald
hozzajarulés céljabol.

Amennyiben egy aggodalomra okot ad6 biotechnologiai termék mas unids
jogszabalyok 4ltal szabalyozott kategoéridkba is tartozik, a parhuzamos bejelentés
elkeriilése érdekében, amennyiben az adott, aggodalomra okot ad6 biotechnoldgiai
termékkel folytatott gyanus ligyletet mar egy jogi keret alapjan bejelentették, azt nem
kell Gjra bejelenteni.

A nukleinsav-szekvencidkat tartalmazo, engedélyezett biotechnoldgiai termékek —
koztiik az emberi €s allatgyogyaszati felhasznéalasara szant engedélyezett gydgyszerek
— esetében nem kell ellendrizni a jogos igényt, mivel azokat szabalyozasi értékelésnek
vetették ala, és nem jelentenek 6nallo biologiai fenyegetést. A szintetikus format 61t6
6nallé nukleinsav-szekvencidk esetében azonban vizsgalni kell a jogos igényt, mivel
azokkal visszaélhetnek, ¢és relevansak lehetnek a biobiztonsagi feliigyelet
szempontjabol.

Egyes olyan eszkozok, amelyekkel tovabbi modositas nélkiil vissza lehet élni, és
amelyek stlyosan kérosithatjadk a kozegészséget és a kozbiztonsagot, a szant6foldi
novényeket és egyéb novényeket, az allatokat, a kdrnyezetet, az anyagi vagy a
korményzati biztonsdgot (aggodalomra okot ado kettds felhaszndlasti kutatds, a
tovabbiakban: DURC), egyre megfizethetObbek és elérhetobbek, tobbek kozott a
mesterségesintelligencia-képességek terén elért fejlddés révén, ami ndveli a megfeleld
kompetenciaval, feliigyelettel, jogszerii vagy békés szandékkal nem rendelkezd
szereplok altali visszaélések kockéazatat. Ezért — tobbek kozott a biologiai
alkalmazasokban hasznalt MI-modellekkel foglalkozé — aranyos és kockazatalapa
keretre van sziikség a DURC-kal valo visszaélés lehetdségeinek minimalizalasa
érdekében, a jogszerii kutatas és innovacio fenntartdsa mellett.
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A hatésagok altali feliigyelet sziikséges annak biztositasdhoz, hogy a kutatési,
innovéacios ¢és kereskedelmi miiveleteket feleldsségteljesen és biztonsdgosan végezzék.
Ez pedig novelheti a biotechnoldgia iranti kdzbizalmat. A hatékony feliigyelethez
megfeleld forrasokkal rendelkezd ¢és képzett, megfeleld vizsgalati hataskorrel
felruhazott nemzeti ellendrzd hatosdgokra van sziikség, amelyeket az e rendeletben
meghatarozott sziirési kotelezettségek hatékonysaganak ellenérzésére irdnyuld
kockézatalapu auditok, valamint a kijelolt ellenérzé hatdésagok személyzete és az
érdekelt felek szamdra nyujtott képzés és figyelemfelhivas, tovabba az ellenérzd
hatosagok ¢és a gazdasagi szereplok — koztiik az online piactereken miikkodo gazdasagi
szereplok — kozotti rendszeres informacidcsere egészit ki. Ezen tGlmenden a
tagallamoknak meg kell allapitaniuk az e rendeletben foglalt, a biotechnoldgidval valo
visszaélés megeldzésére vonatkozo rendelkezések megsértése esetén alkalmazando
szankciokra vonatkozd szabalyokat. Az eldirt szankcioknak hatékonyaknak,
aranyosaknak ¢és visszatart6 erejlicknek kell lenniiik.

A Bizottsagnak nyomon kell kovetnie, hogy a tagdllamok hogyan érvényesitik e
jogszabalyt, tobbek kozott azaltal, hogy informdaciokat és nyilvantartasokat kér a
gazdasagi szereplOk sziirési és gyanus ligyletek bejelentésére vonatkozo kereteinek
ellendrzése céljabol.

Tekintettel a valtozd biobiztonsagi helyzetre és az aggodalomra okot ado
biotechnologiai termékekkel vald visszaélés kockazataira, e rendeletnek 1étre kell
hoznia egy biobiztonsaggal foglalkoz6 tandcsadd csoportot (a tovabbiakban: tandcsadd
csoport), amely nyomon koveti a biologiai veszélyek helyzetét, és riasztja a
Bizottsagot, ha aggodalomra okot add 1j biotechnologiai termékeket azonosit. A
tanacsadd csoportnak ki kell egészitenie a meglévl egészségbiztonsagi szakértdi
csoportok munkdjat. A csoportnak vilagviszonylatban vezetd, fiiggetlen tudosokbdl
kell allnia. Tagjait a bizottsdgi szakértdi csoportok létrehozasara és miikodésére
vonatkoz6 horizontélis szabalyok megéllapitasarol szo6l6, 2016. majus 30-1 bizottsagi
hatarozattal 6sszhangban kell kivalasztani, és aszerint kell miikodniiik. A tandcsado
csoport tagjait a Bizottsdgnak kell kineveznie a biobiztonsag, a biovédelem és a
mesterséges intelligencia teriiletén szerzett, naprakész tudoméanyos vagy miszaki
szakértelem alapjan.

A mesterséges intelligencia jelentds lehetdségeket kinal az Unid versenyképességének
¢és innovacids kapacitasanak novelésére, tobbek kozott a biotechnologia teriiletén. Ezt
a potencialt biztonsagos €s felelosségteljes modon kell kihasznalni. E tekintetben az
(EU) 2024/1689 rendelet megallapitja a kovetkezdket: az MI-rendszerek és -modellek
Union beliili forgalomba hozatalara, tizembe helyezésére és hasznalatara vonatkozo
harmonizalt szabalyok, bizonyos MI-gyakorlatokra vonatkoz¢ tilalmak, bizonyos MI-
rendszerekre vonatkoz6 harmonizalt atlathatosagi szabdlyok, a piaci nyomon
kovetésre, a piacfeliigyeletre, az iranyitasra és a végrehajtasra vonatkoz6 szabalyok,
tovabba az innovaciot tamogato intézkedések. Az MI-rendszerek és az altalanos célu
MI-modellek csokkenthetik a szerepldk elétt allo akadalyokat a biotechnoldgiaval vald
visszaglés terén. Az (EU) 2024/1689 rendeletnek az MI-rendszereket és az altalanos
céli MI-modelleket szabalyoz6 rendelkezései ezt a kockazatot hivatottak csdkkenteni.
Emellett az (EU) 2024/1689 rendelet hatdlya alda nem tartozd, biologiai
alkalmazasokban hasznalt, az (EU) 2024/1689 rendeletben leirt MI-modellek (a
tovabbiakban: a bioldgiai alkalmazasokban hasznalt MI-modellek) szintén kockazatot
jelenthetnek, beleértve a rendszerszintii bioldgiai kockéazatok kiilonb6z0 tipusait.

A biologiai alkalmazasokban hasznalt MI-modellek magukban foglaljdk mind a
specidlis eszkozoket, mind a bioldgiai szekvencidk nagy adatkészletein tanitott
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altalanosabb modelleket, amelyek szamos downstream feladathoz igazithatok. A
bioldgiai alkalmazasokban hasznalt ilyen modellek eldsegithetik az 1), veszélyesebb
biologiai fenyegetések kialakulasat, és kitolhatjak a biotechnolédgiai visszaélésekbdl
ered6 artalmak felsé hatarat. Ezért nyomon kell kdvetni az ilyen, biologiai
alkalmazasokban hasznalt MI-modellek képességeit, meg kell vizsgalni és értékelni
kell a kockéazatokat a rendszerszintli bioldgiai kockazatokat jelent6 modellek
azonositasa érdekében, ¢s gondoskodni kell a sziikséges kockazatcsokkentd
intézkedések meghozatalardl. Emellett javitani kell a rendszerszintli rezilienciat a
visszaélések megeldzése, felderitése és az azokra vald reagalas érdekében.

A tanacsado csoportnak ezért nyomon kell kdvetnie a bioldgiai alkalmazasokban
hasznalt MI-modellek képességeit, szorosan egyiittmiikkodve az ilyen modelleket
fejlesztd tuddsokkal és vallalatokkal, és a csoportot meg kell bizni azzal a feladattal,
hogy mindsitett riasztast adjon ki a Bizottsdgnak, ha megallapitja, hogy az (EU)
2024/1689 rendelet hatalya ala nem tartozo, bioldgiai alkalmazasokban hasznalt MI-
modell rendszerszintli bioldgiai kockazatot jelent. A tandcsadd csoportnak
tajékoztatnia kell az (EU) 2024/1689 rendelet 68. cikke alapjan létrehozott fiiggetlen
szakértOk tudomanyos testiiletét, ha alapos okkal feltételezi, hogy az emlitett rendelet
hatalya ala tartoz6 MI-modell rendszerszintli bioldgiai kockazatot jelent. Ez a testiilet
viszont az (EU) 2024/1689 rendelettel 6sszhangban mindsitett riasztast adhat ki az MI-
hivatalnak. Tekintettel arra, hogy a C(2024) 390 bizottsagi hatirozattal*’ létrehozott
MI-hivatal feladata az unids szakértelem és képességek fejlesztése a mesterséges
intelligencia teriiletén, valamint a mesterséges intelligencidra vonatkoz6 unids jog
végrehajtasahoz vald hozzéjarulas, az emlitett hivatalnak részt kell vennie a tandcsado
csoport 1étrehozéasaban.

Az e rendelettel létrehozott, az egészségligyi biotechnologidval foglalkozé unids
iranyitocsoportnak biztositania kell tovabba a tagallamok kozotti megfeleld
koordinacidt €s informdacidcserét az e rendeletben foglalt biobiztonsdgi rendelkezések
végrehajtasaval kapcsolatban, adott esetben konzultalva a tanacsadd csoporttal, mas
érintett meglévo szervekkel és kiilsd szakértdkkel.

E rendeletnek intézkedési keretet kell létrehoznia, kiilondsen az egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektek és a nagy hatdsu egészségiigyi biotechnologiai
stratégiai projektek szdmara, az egészségiligyi biotechnoldgiai agazat ndovekedésének
biztositasa érdekében. E rendeletnek és kiilonosen a II-VIII. fejezetben foglalt
intézkedéseknek azt a célt kell szolgalniuk, hogy kedvezo feltételeket teremtsenek €s
erésitsenek meg az egészségiigyi biotechnoldgia szamara, a kutatastol és fejlesztéstol
kezdve a biotechnologiai innovaciok és termékek unids piacon, idOben torténd
forgalomba hozatalaig és eldallitasaig. Az egészségligyi biotechnoldgiai innovaciok és
termékek forgalomba hozatalanak utvonaldra fontos ¢és atfogd szabalyozasi
rendelkezések és eljarasok iranyadok. E szabalyok és eljarasok feliilvizsgalata és
észszerlisitése szerves részét képezi az egészségligyi biotechnologiai innovacidk és
termékek fejlesztésének, forgalomba hozatalanak és eldallitasanak megkonnyitésére és
felgyorsitasara iranyuld cél elérésének. Az e rendeletben, kiilondsen a II-VIII.
fejezetben foglalt intézkedések gyakorlati hatékonysdga nagymértékben fligg az
egészségligyl biotechnoldgiai innovacidokra ¢és termékekre alkalmazand6 egyes
szabalyok ¢és eljardsok azt célzd feliilvizsgalatatol ¢és észszerlsitésétdl, hogy
megkdnnyitsék az idében torténd piacra jutast. Az [(5)—(7)] preambulumbekezdésben

47

A Bizottsdg hatarozata (2024. janudr 24.) a mesterséges intelligenciaval foglalkoz6 eurdpai hivatal
létrehozasarol (C/2024/1459).
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foglaltak szerint az egészségiigyi biotechnoldgiat tagan kell értelmezni, €s az magaban
foglalja azokat az allat- és novényegészségiigyi teriileteket is, amelyek kozvetlen célja
a kozegészség védelme.

Példaul az unids élelmiszerjoggal 6sszhangban forgalomba hozatal eldtti engedélyezés
hatalya ala tartozé termékekre vonatkozd, iddszertibb és konnyitett kockazatértékelési
eljarasra, gyorsitott eljarasokra és az innovacidt eldsegitd intézkedésekre, koztik
szabalyozoi tesztkornyezetekre vonatkozo intézkedésekre van sziikség ahhoz, hogy az
e rendeletben meghatarozott konnyitési intézkedések hatékonyan érvényesiiljenek.

A 178/2002/EK rendelet megallapitja az ¢lelmiszerjog altalanos elveit ¢és
kovetelményeit annak érdekében, hogy unids €s nemzeti szinten egyarant kdzos alapot
teremtsen az ¢lelmiszerjogot szabalyozo intézkedésekhez. Az unids szinten végzett
kockazatértékelés céljabol létrehozza az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésagot (a
tovabbiakban: a  Hat6sag), amely elsddlegesen az  élelmiszer-  ¢és
takarmanybiztonsaggal kapcsolatos kérdésekben illetékes unids kockazatértékeld
szerv.

Tekintettel az étrendhez kothetd egészségiigyi problémak egyre gyakoribb
eléfordulasara, alapvetd fontossdgli, hogy a Hatosdg megbizatasat kiterjesszék a
taplalkozas valamennyi szempontjara, és lehetové tegyék szamdara, hogy tanacsot
adjon az élelmiszeripari termékek és gyakorlatok téplalkozasi tulajdonsdgaival
kapcsolatban, beleértve a fejlett biotechnologiai folyamatokbol szarmazo termékeket
¢és gyakorlatokat is.

Megallapitast nyert, hogy a Hatdsaghoz benyujtott kérelmezési és bejelentési
dokumentéciok jelentds része vagy hianyos, vagy nem felel meg az alkalmazandé
szabalyozasi és tudomanyos specifikaciokkal kapcsolatos kovetelményeknek, hogy
lehetdveé tegye a Hatosdg szamara a legjobb mindségli tudomanyos értékelést, ami
miatt a kockazatértékelési folyamat sordn tovabbi informaciokat kell kérni, és ami
kovetkezésképpen néha jelentds késedelmekhez vezet. Ugyanez a helyzet a
biotechnologiai innovaciok €s termékek esetében is, mivel az ilyen termékek szdmara
jelentds elényokkel jarna a vizsgélati modszerre €s a tesztelési stratégidkra vonatkozo,
a kérelem benyujtasa el6tti tudomanyos tandcsadas. Az ilyen termékek kérelmezdi
vagy bejelentdi, kiillonosen a kis- ¢és kozépvallalkozasok, az engedélyezéshez
sziikséges dokumenticio Osszeallitdsakor nem mindig ismerik egyértelmlien az
alkalmazand6 szabalyozasi és tudoményos kovetelményeket, kiilonds tekintettel az
elvégzendd vizsgalatok tipusaira és részleteire. Ezért helyénvalo kiterjeszteni a
Hatosag altal a potencidlis kérelmezd vagy bejelentd kérésére nyujtott, a kérelem
benyujtasa elotti altalanos tanacsadas hatalyat a szabalyozési szempontokra, tobbek
kozott az alkalmazandd szabéalyokra és irdnymutatdsokra vonatkozd, nem kotelezd
tanacsadasra, valamint a vizsgalati modszerre és a vizsgalati stratégidkra vonatkozo
tudomanyos tanacsadasra. Ezt a tanacsadast a Hatosag személyzetének és szakértdinek
kell biztositaniuk a legfrissebb tudoményos tanacs biztositdsa érdekében. Tekintettel a
kérelem benyujtasa el6tti altalanos tandcsadds hatokorének kiterjesztésére, amely
tanacsadas mar rendelkezésre all mind az 0j jovahagyasokra/engedélyekre, mind pedig
azok megujitasara vonatkozoan, a tovabbiakban nincs sziikség kiilon benytjtas eldtti
tandcsadasra a megujitasok esetében.

A gyakorlat azt mutatja, hogy a benyujtast megel6z6 szakaszban megrendelt
tanulmanyok bejelentése kotelezettségének be nem tartisa esetére alkalmazandd
meglévd eljarasi kovetkezmények tal stlyosnak tlinnek, kiilonosen a kis- ¢és
kozépvallalkozasok szdmadra, és akadalyozhatjak a versenyképességet €s az innovaciot
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az ¢lelmiszerlancban. Ezért a meg nem felelés esetére alkalmazandd meglévo eljarasi
kovetkezményt a vonatkozd kérelem vagy bejelentés jboli benyujtasat kovetd hat
honaprol harom hoénapra kell csokkenteni.

A Hatésagon Dbelil a kiillonboz6 tudomanyos testiiletek altal  végzett
kockézatértékelések koherencidjanak erdsitése, az erdsebb szinergidk eldmozditasa,
valamint az irdnymutatasokat tartalmazdé dokumentumok és a tudomanyos
szakvélemények kozotti nagyobb fokt harmonizacié eldmozditdsa érdekében, ami a
kérelmez6k javat szolgdlja, ugyanakkor fokozza a Hatosag kockazatértékelési
folyamatainak hatékonysagat és eredményességét, helyénvald, hogy a Hatosag
személyzetének valamely tagja elnokdljon a Tudomanyos Bizottsdgban ¢és a
tudomanyos testiiletekben, szavazati jog nélkiil. A Tudomanyos Bizottsdgnak tovabbra
is szakértokbol kell allnia.

Az ¢lelmiszer- ¢és takarmanyagazatot gyors technoldgiai elérehaladas jellemzi,
beleértve a biotechnoldgiat, a mesterséges intelligencidt, az intelligens gazdalkodasi
technikdkat, az 0j megkozelitési modszerek kidolgozasat, amelyek hozzajarulhatnak az
allatkisérletek csokkenéséhez és a korforgasos gazdasag gyakorlataihoz, elémozditva
az eréforras-hatékonysagot és a hulladékcsokkentést. Ezért helyénvalo lehetdvé tenni a
tagallamok szdmara, hogy olyan szabdlyozoi tesztkOrnyezeteket hozzanak l1étre,
amelyek kornyezetet biztosithatnak ezen innovaciok ellendrzott modon torténd
teszteléséhez, 0sztondzve a kutatast és a fejlesztést, ugyanakkor lehetévé téve olyan
adaptiv szabalyozasi gyakorlatok alkalmazéisat, amelyek a visszajelzések ¢és a
folyamatban 1évé vizsgalatok eredményei alapjan modosithatok. A 178/2002/EK
rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

Tekintettel az unios élelmiszerjog hatalya alé tartozéd dgazatok sokféleségére, valamint
arra, hogy a tagédllamok eltérd élelmiszerrendszerekkel, kulturalis preferencidkkal,
helyi piaci viszonyokkal, valamint kutatasi ¢és kockazatértékelési szervekkel
rendelkeznek, a szabalyozoi tesztkOrnyezeteket nemzeti szinten kell létrehozni a
sziikséges rugalmassag biztositasa érdekében, hogy lehetévé valjon a kifejezetten a
helyi igényekre, preferencidkra és fogyasztdi magatartasra szabott kisérletezés.
Ugyanezen okokbol, valamint az innovécidnak a teljes ¢lelmiszerldnc mentén torténd
tdmogatasa érdekében kiskereskedelmi szinten is lehetévé kell tenni a szabalyozoi
tesztkornyezeteket, és ezért a termékeknek a szabdlyozoi tesztkdrnyezetekben
¢lelmiszer-vallalkozok vagy fogyasztok szamara torténd rendelkezésre bocsatasa nem
tekinthetd forgalomba hozatalnak. Annak biztositisa érdekében azonban, hogy a
szabalyozoi tesztkdrnyezetek l1étrehozéasa ne veszélyeztesse az élelmiszer-biztonsagot
vagy a fogyasztok tajékoztatasat, és hogy azokat ugy hozzak létre és azok ugy
miikddjenek, hogy lehetdvé tegyék a jovobeli szabalyozasi valtozasokhoz sziikséges
megbizhatd ¢€s hasznos informaciok gytlijtését, szabalyokat kell megallapitani a
szabalyozodi tesztkornyezeteken beliill elérni kivant célkitlizésekre, a szabalyozoi
tesztkornyezetek elfogaddsanak, modositdsanak ¢és visszavonasanak modozataira, a
szabalyozoi tesztkdrnyezet keretében végzett tevékenységek ellendrzésére, a nyomon
kovetésre és a jelentéstételre vonatkozoan, valamint az emberi egészség, az allatok
egészsége ¢s a kornyezet védelmét biztositando.

Egyes termékek esetében nem szabad engedélyezni a szabalyozoi tesztkdrnyezeteket.
A tapasztalatok azt mutatjadk, hogy az 10j élelmiszerek bizonyos tipusai etikai vagy
kulturalis aggélyokat vetnek fel a kiilonb6z6 fogyasztdi szegmensekben ezen
¢lelmiszerek elfogadhatdsagéaval kapcsolatban. Mivel ezeket a szempontokat az (EU)
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2015/2283 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel*® létrehozott, hatilyos szigoru
szabalyozasi keretben lehet a legjobban kezelni, helyénvald kivenni az Uj
¢lelmiszereket a szabalyozoi tesztkornyezetek hatalya alol. A GMO-k esetében
léteznek olyan jogszeri lehetOségek, amelyek lehetévé teszik az innovaciok
tesztelését, példaul a 2001/18/EK iranyelvnek a géntechnologiaval modositott
szervezetek (GMO-k) forgalomba hozataltol eltéré célbol torténd szandékos
kibocsatasarol szold B. része alapjan, és a jogbiztonsag fenntartasa érdekében nem
szabad péarhuzamos utakat létrehozni. Ezért a szabalyozdi tesztkornyezeteket a
2001/18/EK iranyelv C. része értelmében engedélykoteles, GMO-kat tartalmazo vagy
azokbol allo termékekre kell korlatozni. Ami az élelmiszerekkel rendeltetésszertien
érintkezésbe keriil6 mulanyagok 1) milanyag-ujrafeldolgozasi technologiaival
kapcsolatos innovéciokat illeti, az (EU) 2022/1616 bizottsagi rendelet*’ 1V. fejezete
mar létrehoz egy keretet, amelynek célja az ilyen 11j technologiak eldzetes engedély
nélkiili fejlesztésének Osztonzése. A fogyasztok egészségét védo, 1) ujrafeldolgozasi
technologiak fejlesztésére vonatkozd egységes szabalyok biztositasa érdekében
helyénvald kivenni az ujrafeldolgozasi technologidk fejlesztését a szabalyozoi
tesztkornyezetek lehetséges alkalmazasa alol, és helyette az (EU) 2022/1616 rendelet
IV. fejezetében meghatarozott eljarasra tamaszkodni.

A szabalyozoi tesztkOrnyezetek 1étrehozésara, miilkodtetésére ¢és feliigyeletére
vonatkoz6 egységes feltételek és elvek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni a 178/2002/EK rendelettel Osszefiiggésben.
Ezeket a végrehajtasi hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek® megfeleléen kell gyakorolni. Sziikséghelyzetek esetén a Bizottsag
stirg6sségi eljaras keretében ideiglenesen intézkedéseket fogadhat el, amelyekben kéri
az érintett szabalyozoi tesztkornyezet felfliggesztését.

Figyelembe véve a Hatosagra a megbizatasanak e rendeletben meghatarozott
modositasokat kovetd kiterjesztésével haruld tovabbi pénziigyi terheket, fontolora
lehetne venni dijak megallapitdsat az EFSA 1) feladatainak teljes vagy részleges
finanszirozésa érdekében.

A fejlett terapias vizsgalati gyogyszerekkel (ATMP-k) — tobbek kozott a 2001/18/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv>! 2. cikke szerinti, géntechnolégiaval modositott
szervezeteket (GMO-kat) tartalmaz6 vagy azokbol allo gydgyszerekkel — végzett
klinikai vizsgalatok korai hozzaférést biztosithatnak a ritka vagy mas mddon nem
kezelhetd allapotban 1évd betegek szamara a transzformativ kezelésekhez, és fontosak
az ilyen kezelésekre szant gyogyszerek forgalombahozatali engedélyének
elokészitéséhez. Egyes fejlett terapids vizsgalati gyogyszerek jellege és kialakitasa
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az 1j
¢élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasardl, valamint
a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatalyon
kiviil helyezésérél (HL L 327.,2015.12.11., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).

A Bizottsag (EU) 2022/1616 rendelete (2022. szeptember 15.) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien
érintkezésbe kertiild, jrafeldolgozott milanyagokrol és mianyag targyakrol, valamint a 282/2008/EK
rendelet hatalyon kiviil helyezésérol (HL L 243, 2022.9.20., 3.0, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1616/0j).

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagéallami ellendrzési mechanizmusok szabalyainak és altalanos
elveinek megallapitasarol (HL L 55., 2011.2.28., 13. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a géntechnologiaval
modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasardl és a 90/220/EGK tanécsi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésérdél (HL L 106., 2001.4.17., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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olyan, hogy a GMO-k kdrnyezetbe torténd szdndékos kibocsatasabol eredd, az emberi
egészséget ¢és a kornyezetet érintd kockazatok a gyakorlatban kizartak vagy
elhanyagolhatok. Példaul a virusvektorok esetében, amelyek genetikai anyag sejtekbe
juttatdsadra hasznalt, géntechnoldgiaval moddositott virusok, a vad virusgenomot
nagyrészt eltavolitjdk, ami reprodukcidra képtelen rekombinalt részecskéket
eredményez. Mivel ezek a részecskék Onmagukban nem képesek reprodukciora,
legfeljebb elhanyagolhaté kockéazatot jelentenek az emberi egészségre ¢és a
kornyezetre.

Kovetkezésképpen a GMO-k kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasabol eredd
kockazatoknak az 536/2014/EU rendelet szerinti ellendrzése sordn kockazataranyos
megkdzelitést kell alkalmazni, és az 1394/2007/EK rendeletet modositani kell az
emberi egészségre ¢és a kornyezetre semmilyen kockdzatot nem jelenté vagy
elhanyagolhatd kockazatot jelenté GMO-kbol allo vagy azokat tartalmazo fejlett
terapias vizsgalati gydgyszerek bizonyos egyértelmiien koriilhatarolt kategoridi
tekintetében. Jollehet helyénvald a fejlett terapids vizsgalati gydgyszerek bizonyos
egyértelmiien koriilhatarolt kategoridi tekintetében mentességet adni a kornyezeti
kockazatértékelés benyujtasa aldl, a klinikai vizsgdlatok megbizdinak azonban a
klinikai vizsgalat iranti kérelem részeként nyilatkozatot kell benyujtaniuk, amelyben
kifejtik, hogy az érintett fejlett terapids vizsgalati gyogyszerek miért tartoznak egy
vagy tobb olyan konkrét termékkategdriaba, amelyek nem, vagy csak elhanyagolhat6
mértékben jelentenek kockdzatot az emberi egészségre és a kornyezetre. A(z) [...]
rendelet [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] [148]. cikkében emlitett, emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) ellendriznie kell ezt a
nyilatkozatot. A kockdzataranyos megkozelités ugyanezen megfontolasai miatt a
fejlett terapids vizsgélati gyogyszerek fent emlitett kategoridit mentesiteni kell az
536/2014/EU rendelet gyartasra és behozatalra vonatkoz6 kovetelményei aldl is. Az
1394/2007/EK rendelet fent emlitett modositdsaival valdo 0Osszhang biztositasa
érdekében az 536/2014/EU rendelet 1. mellékletét is modositani kell.

A tudomdanyos és miiszaki haladas 0sztonzi a fejlett terdpias gyogyszerek fejlesztését.
A fejlett terapids gyodgyszerekre vonatkozo jogszabalyi keret iddtallova tétele
érdekében a Bizottsadgot fel kell hatalmazni arra, hogy felhatalmazason alapul6 jogi
aktusokat fogadjon el az 1394/2007/EK rendelet modositasa céljabol, a fejlett terapias
gyogyszerek teriiletén elért miszaki ¢és tudoményos eldrehaladds fényében
egyértelmiivé téve a modositottszovet-alapt készitmény fogalmanak meghatarozasat,
anélkiil, hogy kiterjesztené e fogalommeghatarozas hatalyat. E célbol a Bizottsagnak
megfelelé konzultacidkat kell folytatnia az Ugyndkséggel és az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos koordinacioért felelds testiilettel.

Az e rendeletben — tobbek kozott az egészségligyi biotechnologiai stratégiai projektek
¢s a nagy hatdsu egészségligyi biotechnologiai stratégiai projektek, a finanszirozashoz
valod hozzaférés, a biohasonlo gyogyszerek €s a mesterséges intelligencia egészségiigyi
biotechnologiai 4gazatban torténd alkalmazdsa tekintetében — meghatarozott
intézkedések célja az egészségiigyi biotechnoldgiai agazat erdsitése. Ezen
intézkedések célja az egészségligyi biotechnoldgiai termékek és szolgaltatasok
kutatasanak, fejlesztésének, tesztelésének ¢€s piacra 1épésre vald eldkészitésének
elémozditasa. Ez a helyzet a fejlett terapidk kivalosagi kozpontjai esetében, amelyek
altalanos célja a fejlett terapiak forgalomba hozataldnak felgyorsitasa, a klinikai
atliltetés felgyorsitdsa, a mindség-ellendrzés javitdsa és a betegek hozzaférésének
megkonnyitése  Unio-szerte.  Hasonloképpen, a  biotechnolégiai  fejlesztési
akceleratorok célja, hogy megbizhatd tesztelési vagy demonstracios létesitményeket
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biztositsanak a folyamatok tesztelésé¢hez, validalasdhoz és a kis tételek gyartasahoz, a
klinikai vizsgalatok kezdeti szakaszaiban is. Hasonloképpen, a biotechnologiai
termékek piacra jutasi ideje az egyik olyan kulcsfontossagu tényezd, amely hatassal
van az agazatba tOrténd beruhdzasokra, és ennek megfeleléen a biotechnologiai
agazatban mikodo fejlesztok és induld vallalkozasok finanszirozasi eszk6zokhoz valo
hozzaférésére. Az ezen intézkedések hatdlya ald tartozdé szdmos termék varhatoan
biologiai gyogyszer, amelynek esetében a klinikai fejlesztés és vizsgalatok alapvetd
1épést jelentenek a piacra jutéds felé vezetd uton. Ezért az e rendeletben — kiilondsen az
egészségligyl biotechnolodgiai stratégiai projektekre és a nagy hatasu egészségiligyi
biotechnologiai stratégiai projektekre vonatkozéan — meghatarozott intézkedések
szervesen kapcsolodnak az eurdpai klinikai fejlesztés megerdsitéséhez, és fliggenek
attol. Ennek az az oka, hogy az egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek és a
nagy hatast egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek keretében varhatéan
fejlesztésre vagy tamogatasra keriild valamennyi biotechnoldgiai termék nagyon nagy
mértékben fligg az Union Dbelili klinikai fejlesztés hatékony ¢és ¢élénk
Okoszisztémajatol.

Az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek®® a biotechnologiai
innovaciok uniés piacra jutdsanak egyszerlsitése és a piacra jutashoz sziikséges ido
leroviditése érdekében torténd modositasa elengedhetetlen az unids klinikai vizsgalati
folyamatok észszeriisitéséhez és felgyorsitdsdhoz, valamint ahhoz, hogy a jogszabalyi
keret globalisan versenyképessé valjon annak érdekében, hogy tobb klinikai fejlesztést
vonzzon az Unidba. Az Unidban végzett klinikai vizsgalatok engedélyezésére
vonatkoz6 hatékony, gyorsitott és észszeriisitett jogszabalyi keret hidnyaban az e
rendeletben foglalt egyéb intézkedések — kiillondsen az egészségligyi biotechnologiai
stratégiai projektek €s a nagy hatdsu egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek
elismerésére €s tamogatasara vonatkozd keret — nem lennének hatékonyak, mivel
minden egészségiigyi biotechnologiai gyogyszer esetében a legkorszerlibb klinikai
fejlesztésre ¢€s a klinikai vizsgédlatok engedé€lyezése tekintetében globalisan
versenyképes szabalyozasi keretre van sziikség.

A klinikai vizsgélatok korai hozzaférést biztositanak a leginnovativabb terapiakhoz,
hozzajarulnak a fenntarthatdé egészségligyi rendszerhez, fenntartjdk a tudomanyos
kivalosagot és a specialis készségeket, valamint tamogatjak a jolétet az Unidban.
Kiilondsen fontos az innovativ biologiai gyogyszerek klinikai vizsgélatok révén
torténd fejlesztésének lehetdveé tétele, mivel ezek a gyogyszerek gyakran életmentd
terapids lehetdségeket kinalnak, tobbek kozott a rakkezelésben vagy a ritka genetikai
betegségekkel szemben, €s Osszetettségiik miatt gyakran nehezebben és dragabban
fejleszthetok. Azaltal, hogy a biologiai gyogyszerek klinikai vizsgalatainak szama
novekszik az Unidban, potencialisan névekedhet az unids gyartas is, emellett nagyobb
szamban ¢és kordbban keriilhet sor a biologiai gyogyszerek forgalombahozatali
engedély iranti kérelemmel Osszefiiggd hatosagi vizsgalataira, valamint magasabb
lehet az unids klinikai adatok szazalékos aranya a forgalombahozatali engedély iranti
kérelmekben. Ezzel osszefliggésben a bioldgiai gyogyszerek értékesitése a ndvekedés
f6 hajtoereje. 2024-ben az Eurdpai Unid 228 millidrd EUR-t koltott gydgyszerekre
listadron, ebbdl 95 milliard EUR-t bioldgiai gyogyszerekre, ami jelenleg az Gsszes
gyogyszerkiadas 41 %-at teszi ki. A bioldgiai gyodgyszerekre forditott kiadasok
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Az Europai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairol és a 2001/20/EK iranyelv hatadlyon kiviil helyezésérdl
(HL L 158.,2014.5.27., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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ndvekedési liteme tovabbra is, haromszorosan meghaladja a kis molekuladk (~5 %) ¢és a
teljes vénykoteles gyogyszerek piacanak kiadasaiét, és aranya a legutobbi idészakban
14,7 % volt>. Ezzel 6sszefiiggésben sziikségesnek tiinik az 536/2014/EU rendelet
egyszerlsitése és a multinaciondlis klinikai vizsgalatok felgyorsitasa az egészségiigyi
biotechnologiai innovacidk piacra jutdsi idejének felgyorsitasa ¢és ezéltal az e
rendeletben meghatarozott érdemi rendelkezések hatékonysdganak biztositasa
érdekében.

Ugyanakkor az 536/2014/EU rendelet minden klinikai vizsgalatra alkalmazando,
fliggetleniil a vizsgalati gydgyszer tipusatdl, azaz attol, hogy bioldgiai vagy kémiai
molekulakrol van-e sz6. Az 536/2014/EU rendelet e rendelet révén torténd, az emlitett
rendelet észszerlisitését €s egyszertsitését célzd modositasai azonban kiilondsen a
biologiai gyogyszerek szempontjabdl relevansak. Ennek az az oka, hogy a biologiai
gyogyszerek fejlesztése nagymértékben multinacionalis klinikai vizsgalatokra
tamaszkodik annak érdekében, hogy képes legyen sziikséges szamu beteget toborozni.

Emellett a tervezett modositasok hatalyanak a bioldgiai anyagokra torténd korlatozasa
ellentétes lenne az 536/2014/EU rendelet azon alapelvével, hogy a klinikai vizsgélatok
engedélyezésének harmonizélt unids szintli rendszerét kell 1étrehozni. Ezaltal két
engedélyezési ut jonne létre a kémiai gydgyszerek és a bioldgiai gyogyszerek szamara,
¢s nem lenne helyénval6 ezeket eljarasi szempontbdl megkiilonboztetni, figyelembe
véve az 536/2014/EU rendeletben 1étrehozott 6sszehangolt értékelési eljarast, valamint
az emlitett rendeletben eldirt egységes EU-s portalt és adatbazist mint az Osszes
kérelem elektronikus benyujtasara és értékelésére szolgald informatikai rendszert.
Emellett a biologiai és a kémiai gyogyszerekre vonatkozo eltérd hatdridok eldirasa
bizonytalansadgot teremthet a fejlesztok szamara, és gy érzékelhetd, hogy kettds
mércét jelent a gyogyszerekkel kapcsolatos klinikai fejlesztésben, ahol a gyakran
Osszetettebb  biotechnologiai  termékek  rovidebb és  észszeribb  hataridk
alkalmazasédnak eldnyében részesiilhetnek. Ez a nem egységes megkozelités
potencialisan novelheti a szabdlyoz6 hatdsagok terheit is, és eltérd nemzeti
értelmezésekhez vezethet a vonatkozo engedélyezési eljarasok végrehajtasat illetden.
Ez viszont azzal a veszéllyel jarna, hogy hatranyos helyzetbe hozna a multinacionalis
klinikai vizsgalatokat, ami tobb negativ hatassal jarna a biologiai fejlesztésre nézve.
Ezenkiviil egy ilyen megkozelités kiilondsen negativ hatassal lehet az olyan kombinalt
gyogyszereket teszteld6 kombinalt vizsgalatokra, amelyek esetében a biologiai és a
vegyi hatdanyagokat egyetlen gyogyszerformiban egyesitik, az olyan, karosodast
okozo, orvosi kezelésre szoruld allapotok kezelése érdekében, mint példaul — de nem
kizarolag — az emld-, a tiidd-, a vastagbélrak vagy az autoimmun betegségek, valamint
a biologiai ¢és vegyi gyogyszereket Osszehasonlitdé vizsgalatokra vagy a
kontrollcsoportban a szokasos kezelésként kémiai gydgyszert alkalmazé vizsgalatokra.
Kovetkezésképpen az 536/2014/EU rendelet moddositasait a biologiai és a kémiai
gyogyszerekre egyarant alkalmazni kell.

Nagy népességének, gazdag genetikai sokféleségének, tudomanyos kivalosaganak és
stabil kutatasi infrastrukturdinak, valamint magas szintli etikai, mindségi €s biztonsagi
normdinak koszonhetden az Unid egyediilallo elénydkkel rendelkezik a
multinacionalis klinikai vizsgélatok helyszineként. Ezen erdsségek teljes korti
kiaknazasa érdekében, valamint figyelembe véve a kutatdsnak és a klinikai
vizsgélatoknak a prosperdldo egészségligyi biotechnologiai agazat szempontjabol
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Lasd e dokumentum mellékletében a 2. &brat: Az uniés kiadasok novekedése a listadrak szintjén
szegmensenként és vezetd terdpias teriiletenként.
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betoltott kulcsfontossagu €s egyre nagyobb szerepét, modositani kell az 536/2014/EU
rendeletet az engedélyezési eljarasok tovabbi egyszerlisitése ¢és felgyorsitasa
érdekében, kiilonosen a multinacionalis klinikai vizsgalatok esetében.

A multinacionalis klinikai vizsgalatokban a jovahagyasi folyamatok felgyorsitasa és
észszertsitése érdekében erdsebb vezetd szerepet kell biztositani a jelentéskészitd
tagallamnak, és tovabb kell erdsiteni a koOlcsonds bizalom és az egymadsra vald
tamaszkodas elvét. A jelentéskészitd tagallam altal végzett, tobbek kozott a vizsgalat
etikai szempontjaira kiterjedd értékelésnek referenciaként kell szolgalnia a tobbi
érintett tagallam szdmara. Az ¢érintett tagallamoknak csak sziikség esetén kell
kiegésziteniiik a jelentéskészitd tagallam altal végzett értékelést, és jogosultaknak kell
lenniiik arra, hogy etikai, valamint a vonatkozd nemzeti jogszabalyokbol vagy a
nemzeti szokdsos kezelésbdl fakadd észrevételeket fogalmazzanak meg. A
jelentéskészitd tagallam értékelésére vald tamaszkodas erdsitése csokkentené a
parhuzamos munkavégzést, és lehetdvé tenné a tagdllamok és a megbizdk szamara,
hogy hatékonyabban osszak el az eréforrasokat, mikdzben biztositand a vizsgalati
alanyok magas szintli védelmét és az adatok robusztussagat.

A klinikai vizsgélatok jovdhagyasaval Osszefliggésben meghatarozott hataridékre van
sziikség az engedélyezési eljaras gyorsasaganak biztositasa €és kiszdmithatdésaganak
fokozésa érdekében, kiillondsen a multinacionalis klinikai vizsgélatok esetében. A
meghatdrozott maximalis hatariddknek lehetévé kell tennilik a hatékony tervezéssel
rendelkezd tagallami hatésagok szadmara, hogy csdkkentsék az inaktivitasi id6szakokat
¢s ezaltal az értékelési szakaszok kozotti hatosagi késedelmeket, és Osszességében
lehetdve kell tenniiik a klinikai vizsgalatok jovahagyasara vonatkoz6 rovid eljarast. A
jelentéskészitd tagallamra vald er6sebb rahagyatkozas hatékonysagjavulast is
eredményezne, javitand az eréforrasok elosztasat, és lehetévé tenné az egymast kovetd
értékelési 1épések lerdviditését anélkiil, hogy veszélyeztetné az értékelések mindségét.
Ez a megbizok szamdra is eldnyds lenne, mivel a klinikai vizsgélat gyorsabb
megkezdését, valamint a hatékonyabb tervezés érdekében nagyobb atlathatosdgot és
kiszamithatosadgot eredményezne. Annak érdekében, hogy csokkentsék a hatosagi sziik
keresztmetszeteket a multinaciondlis klinikai vizsgélatokban az 1. és a II. rész
értékelései kozotti Osszehangolt egylittmiikddés lehetdvé tételével, a vonatkozd
értekelési hataridoket egymashoz kell igazitani.

Felismerve a fejlett terapids gyogyszerek (ATMP-k) mint a biotechnoldgiai és a
regenerativ gyogyaszati innovacid mozgatorugoinak fontossagat, helyénvald szamos
szabalyozasi rendelkezést bevezetni a klinikai vizsgalatok Union beliili
engedélyezésének egyszerlisitése ¢€s leroviditése érdekében. A fejlett terdpias
gyogyszerekre iranyulo klinikai vizsgalatok elvégzésének felgyorsitdsa érdekében az
engedélyezési eljarast le kell roviditeni a jelenleg alkalmazand6 tovabbi 50 napos
értékelési idoszak megsziintetésével.

Ezenkiviil a kolcsonds bizalom kiaknazasa és a magas szintii etikai normak
elémozditasa érdekében az etikai bizottsagokat be kell vonni az engedélyezéshez
sziikséges dokumentacio 1. része etikai szempontjainak értékelésébe. Ezt az etikai
szempontot be kell épiteni a jelentéskészitd tagallam értékeld jelentésébe. Az érintett
tagallamok szédméra lehetévé kell tenni, hogy adott esetben olyan konszolidalt
észrevételeket vethessenek fel, amelyek beépitik az illetékes etikai bizottsagaiktol
szarmazo észrevételeket. Az etikai feliilvizsgalatnak a jelentéskészitd tagallam altali,
az I rész értékelésébe vald kotelezd beépitése biztositand, hogy az etikai
feltilvizsgalatot 6sszehangoltabb és atlathatobb modon végezzék. Ennek a beépitésnek
emellett kevesebb ¢és kovetkezetesebb észrevételt kell eredményeznie, és ezaltal
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tamogatnia kell az értékelés altalanos megalapozottsagat, a megbizokra és a nemzeti
szabalyoz6 szervekre harul6 terhek csokkentése mellett.

Helyénvald, hogy egy tovabbfejlesztett EU-s portal technikai eszkdzoket biztositson
az ¢érintett tagadllamok ¢és a megbizd kozotti egyértelmi és idében torténd
kommunikacidhoz az értékelés soran, amikor informaciokéréseket bocsatanak ki.

A multinaciondlis klinikai vizsgélatokban az I. rész értékelései hatékonysaganak és
gyorsasaganak tovabbi novelése érdekében, amennyiben a nemzeti jog eldirja az 1.
részhez tartozé dokumentumok forditasat, ezeket a II. résszel egyiitt kell értékelni. E
forditasok pontossagaval kapcsolatos észrevételeket az érintett tagallamok a II. rész
értekelési folyamata sordn fogjak felvetni a megbizonak. A forditds mindsége
értékelésének a kérelem II. részébe vald athelyezése lehetdvé teszi a jelentéskészitd
tagallam szdmara, hogy a vizsgalat technikai ¢és tudoményos értékelésére
Osszpontositson, mig az érintett tagallamok tovabbra is képesek lennének ellendrizni a
nyelvi pontossagot ¢s a teriiletiik szempontjabol vett alkalmassagot.

Annak biztositasa érdekében, hogy a klinikai vizsgélatok megbizoja e vizsgélatokat az
¢letciklusuk sordn dinamikusan hozzdigazithassa a megvaltozott koriilményekhez,
illetve a tudoményos fejlemények figyelembevétele és a klinikai vizsgalat
zokkendmentes lefolytatasdnak biztositasa érdekében lehetdvé kell tenni parhuzamos
lényeges modositasok benytjtasat. Az ilyen beadvdnyokat meg kell engedni, ha a
lényeges modositas — annak ellenére, hogy egy masik 1ényeges modositas jovahagyasa
folyamatban van — a dokumentacié kiilondllo és fiiggetlen szempontjait érinti. A
parhuzamos lényeges modositasok lehetdvé tétele tamogatna a szabalyozasi rendszer
nagyobb rugalmassagat és reagaloképességét. Megkonnyitené a vizsgélati alanyok
biztonsagaval kapcsolatos frissitéseket, és lehetové tenné a felmeriilé tudoményos
ismeretekre valé id6ben torténd reagélast, vagy lehetdvé tenné az operativ
kiigazitasokat a betegek hozzaférésének ¢és a vizsgalatok hatékonysaganak javitasa
érdekében.

A klinikai  vizsgéalatokkal kapcsolatos beadvadnyok  hatékonysaganak  és
kovetkezetességének a tagallamokban torténd tovabbi tdmogatdsa érdekében
helyénvalé harmonizalt sablonokat kidolgozni és kotelezOvé tenni a klinikai
vizsgalatok iranti kérelmek II. részhez tartozd dokumentumainak benyujtdsdhoz. A
harmonizalt sablonok hasznélata varhatoan egyszeriisiti a kérelmezési €s értékelési
folyamatokat, és csokkenti mind a megbizok, mind a tagallamok adminisztrativ
terheit. A harmonizalt sablonok a miiszaki ¢és tudomdnyos fejlodés fényében
aktualizalhatok. Az érintett tagdllamok donthetnek Ugy, hogy a jelentéskészitd
tagallamnak a kérelem II. részének kozOs szempontjaira és elemeire vonatkozo
értékelésére is tdmaszkodnak, ami tovabb egyszerlsiti az eldzetes engedélyezést, és
noveli a hatékonysagot.

Az innovativ és személyre szabott terapidk gyakran Otvozik a gyogyszerek és az
orvostechnikai eszk6zok, koztik az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok
hasznalatat. Az ilyen terapidk fejlesztése soran el6fordulhat, hogy egy vagy tobb
gyogyszer klinikai vizsgélatat Ossze kell kapcsolni egy vagy tobb orvostechnikai
eszkoz klinikai vizsgdlataval vagy egy vagy tobb in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz teljesitoképesség-vizsgalataval. Az ilyen kombinalt vizsgalatok engedélyezése
¢és elvégzése Osszetett feladat, mivel az egészségiigy teriiletére vonatkozo két vagy
harom unids jogszabalyi keret kovetelményeit kell alkalmazni, és e vizsgalatokat
jellemzden tobb tagallamban végzik. Az innovacié tdmogatdsa, valamint a megbizok
és a tagallamok erdforrasainak hatékony felhasznalasa érdekében kiilon utat kell
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kialakitani az ilyen kombinalt vizsgéalatok engedélyezésére és elvégzésére, amely
magaban foglalja a tagdllamok kozotti 9sszehangolt értékelést.

A Covid19-vilagjarvany soran szerzett tapasztalatok azt mutatjak, hogy az Unidnak
gyorsan kell intézkedéseket hoznia a valsdg szempontjabol relevans gyodgyszerek
fejlesztésének és az azokhoz vald hozzaférésnek a megerdsitése érdekében, beleértve
az gjonnan felmertiild, a hatarokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi vesz¢Ely altal okozott
betegség megeldzése, kezelése vagy diagnosztizaldsa szempontjabol relevans
multinacionalis klinikai vizsgalatok engedélyezésének felgyorsitasat, egyszerlsitését
¢és észszerlsitését. Az Gjonnan felmeriilé egészségiigyi veszélyek idoben, hatékonyan
¢s Osszehangoltan torténd kezeléséhez ¢és esetleges megfékezéséhez szabalyozasi
rugalmassagra van szilikség, beleértve a klinikai vizsgalatok gyorsitott engedélyezési
eljarasat is. Ezért helyénvald gyorsitott eljarast lehetévé tenni a multinacionalis
klinikai vizsgalatok engedélyezésére olyan helyzetekben, amikor az (EU) 2022/2371
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet>* 23. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban
unids szintli kozegészségiigyi sziikséghelyzetet ismertek el, vagy amikor olyan, 1j,
hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi veszEély meriil fel, amely valoszintisithetéen
unids szintli kozegészségiigyi sziikséghelyzet elismeréséhez vezet. Ennek ki kell
egészitenie az unidés szintl kozegészségligyi sziikséghelyzet esetén a valsag
szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedésekkel vald ellatas biztositasat
célzé intézkedési keretrdl szolé (EU) 2022/2372 tanacsi rendelet® szerinti
intézkedéseket.

Az 536/2014/EU rendelet alkalmazésa soran szerzett tapasztalatok alapjan helyénval6
a klinikai vizsgéalatok engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kovetelményeket
még jobban kiigazitani a vizsgalati alanyokra jelentett kockazatok szerint. Ebben az
Osszefiiggésben tovabb kell finomitani a kockéazatbesoroldsi rendszert azaltal, hogy
kiilonbséget tesznek azon, minimalis beavatkozassal jar6é klinikai vizsgalatok,
amelyeket a forgalombahozatali engedélyezés utani vizsgalatok jelentenek, és azon,
kismértékli beavatkozassal jard klinikai vizsgalatok kozott, amelyek olyan
engedélyezett  gyogyszereket  alkalmaznak, amelyek  hatékonysdgira és
biztonsdgossdgara  vonatkozoan  igazolt tudomdnyos  bizonyitékok  allnak
rendelkezésre, de amelyeket az eredeti forgalombahozatali engedélyiikon kiviil
hasznélnak.

A minimalis beavatkozéssal jar6 klinikai vizsgélatok kritériumainak megfeleld klinikai
vizsgalatok tekintetében csak etikai feliilvizsgélatot kellene eldirni a klinikai vizsgalat
megkezdése eldtt. A kockazataranyos megkozelités fokozott alkalmazasa hozza fog
jarulni egy olyan szabalyozasi keret elémozditasdhoz, amely eldsegiti a kutatast és az
innovaciot. A megbizok, kiilondsen azok a nem kereskedelmi megbizok, akik az
Unidban a minimalis beavatkozassal jaro €s a kismértékii beavatkozéssal jaro klinikai
vizsgalatok tobbségét végzik, az adminisztrativ terhek csokkentése révén
nagymértékben ¢€lvezhetik az egyszerlsitett ¢és kockéazataranyos szabalyozasi
kovetelmények eldnyeit, anélkiil, hogy a vizsgélati alanyok biztonséaga, jolléte és jogai
veszélybe keriilnének. A kockazataranyos szabalyozasi keret megerdsitett alkalmazasa
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Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a hatarokon
atterjed6 sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 314., 2022.12.6., 26. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

A Tanics (EU) 2022/2372 rendelete (2022. oktdber 24.) az unids szintli kozegészségligyi
sziikséghelyzet esetén a valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedésekkel valo ellatas
biztositasat célzo intézkedési keretrdl.
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tovabba lehetdvé teszi a tagallamok szamara, hogy a vizsgalati alanyokra nézve
nagyobb kockazattal jaro klinikai vizsgalatok értékelésére 6sszpontositsanak.

Annak biztositasa érdekében, hogy a klinikai vizsgalatok pontosan tiikrozzek a
célcsoportot  annak  teljes  sokféleségében, valamint a  veszélyeztetett
népességcsoportok szamara rendelkezésre 4allo kezelések javitasa céljabol a
valdsziniileg jelentds klinikai eldnnyel jaré gyogyszereket teljeskoriien és megfelelden
tanulmanyozni kell az e konkrét csoportokra gyakorolt hatasaik, tobbek kozott a
sajatos jellemzdikkel kapcsolatos kovetelmények, valamint az e csoportokhoz tartozo
vizsgalati alanyok egészségének ¢és jollétének védelme tekintetében. Ebben az
Osszefiiggésben a veszélyeztetett népességcsoportok, példaul a korlatozottan
cselekvoképes vagy cselekvoképtelen vizsgalati alanyok, a kiskortiak, valamint a
varandds vagy szoptatdé ndk védelme megkoveteli a klinikai vizsgalatokbol vald
kizarasuk és a klinikai vizsgalatokba valdo bevonasuk kockazatainak megfeleld
Osszevetését. Ez 0Osszhangban van az Orvosok Vildgszovetsége Helsinki
Nyilatkozatdnak 2024. évi valtozataval.

Az (EU) 2025/327 rendelet IV. fejezete alapjan hozzaférheté -elektronikus
egészségiigyi adatok értékes betekintést nyujthatnak a klinikai vizsgalatokba,
kialakitasa tekintetében. Ezért a megbizok szamadra lehetdvé kell tenni, hogy ezeket az
adatokat felhasznaljak a klinikai vizsgalat engedélyezése vagy modositasa iranti
kérelem benyujtasakor. Ezen tulmenden az illetékes hatdosdgoknak figyelembe kell
vennilik ezeket az adatokat az ilyen kérelmek értékelése soran.

Egy gyogyszer fejlesztése kiilonb6zd klinikai vizsgalatokat tehet sziikségessé
mindaddig, amig nem allnak rendelkezésre a gyogyszer biztonsagossagara ¢€s
hatékonysdgara vonatkozd robusztus adatok a forgalombahozatali engedély iranti
kérelem benyujtasanak aldtdmasztasara. A termékekkel kapcsolatos ismeretek
fokozatosan épiilnek ki e fejlesztés soran. Ha ugyanazt a dokumentaciot hasznaljak
egy vizsgalati gyogyszerre kiilonboz6 klinikai vizsgalatok soran, az segit biztositani a
kovetkezetes és teljes korli informaciok gylijtését, észszerlisiti a termékfejlesztést,
tamogatja a hatékony értékelést, irdnyitast €s feliigyeletet, €s felgyorsithatja a piacra
jutasi id6t. Ezért a megbizé szamara lehetdveé kell tenni, hogy kérhesse a vizsgélati
tdmaszkodjon azaltal, hogy az érintett vizsgélati gydgyszerrel kapcsolatos valamennyi
klinikai vizsgalatban hivatkozik rd. Az alapdokumentaci®é naprakészen tartisa
érdekében a megbizok szamara lehetdve kell tenni, hogy kérhessék annak modositasat.
A vizsgélati gyogyszerrel végzett vizsgéilatokban érintett tagdllamok egyikének
vallalnia kell az alapdokumentacid letéteményes tagallamanak szerepét, és feleldsséget
kell vallalnia az alapdokumentacié teljességének és alkalmassdganak ellendrzéséért,
valamint az annak  aktualizdldsdra irdanyuld  kérelmek  kezeléséért. Az
alapdokumentacidban érintett tagallamoknak a letéteményes tagallam értékelésére kell
tdmaszkodniuk. A letéteményes tagallam adott esetben konzultilhat az érintett
tagallamokkal.

A biohasonlé gydgyszerek fejlesztése soran az Osszetett biologiai és biotechnologiai
hatéanyagok analitikai €és funkcionalis jellemzési modszereinek gyors fejléddése testre
szabott klinikai megkozelitést tesz sziikségessé a biohasonld gyodgyszerek fejlesztése
soran, ¢és kisebb sziikség van megerdsitd Osszehasonlitd klinikai hatékonysagi
vizsgalatokra. A klinikai adatokra vonatkoz6, kockazattal aranyosabb kovetelmények
fel¢ torténd elmozduldst a biohasonld gyogyszerekre vonatkozd egyszerisitett
vizsgélatigyogyszer-dokumentacié (IMPD) benyujtasa egészitené ki; e dokumentacid
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adott esetben a mindségre ¢s a mindség-ellendrzésre vonatkozd adatokat helyettesiti a
hatéanyagra vonatkozo, relevans kiegészitd mindségi térzsdokumentacidra vagy a
megfeleld tanusitvanyokra vald hivatkozassal. Ennek a kettds egyszertisitésnek és
¢észszertisitésnek a  kulcsfontossagli  Osszehasonlithatosagi  adatok  hatdsagi
ellendrzésére kell Osszpontositania, ahelyett, hogy a vizsgalati gyogyszer teljes
mindségi adatok egyszerlsitett és megbizhato értékelése és a célzott klinikaiadat-
generalas 6tvozésének tdmogatnia kell a biohasonl6 gyogyszerek integralt és hatékony
fejlesztési utvonalat, csokkentve a biohasonld gyogyszerek gyartdinak adminisztrativ
terheit és fejlesztési koltségeit, kiilondsen az Unidban. A biohasonld gyogyszerek
gyorsabb piacra jutasanak eld kell segitenie a betegek megfizethetobb biologiai
terapidkhoz val6 hozzaférését.

Annak érdekében, hogy mind a megbizok, mind a tagallamok szédmadara tovabb
optimalizaljak az er6forrasok felhasznalasat, lehetové kell tenni, hogy a klinikai
vizsgalat iranti kérelemben hivatkozni lehessen a hatéanyag-tdrzsadatokra vagy a
megfeleld tanusitvanyra, vagy egy olyan tanusitvanyra, amely meger6siti, hogy a
hatéanyag mindségét az Eurdopai Gyodgyszerkonyv vonatkozd monografidja
megfeleléen ellendrzi, vagy adott esetben tanusitott platformtechnoldgia-torzsadatokra
barmely vizsgalati gyogyszer esetében, beleértve a fejlett terapids gyogyszereket is.
Ezekben az esetekben az egyszerisitett vizsgalatigyogyszer-dokumentacionak
tartalmaznia kell a hatdanyagra vagy annak gyartadsara vonatkozdé minden olyan
relevans adatot, amely nem szerepel a hivatkozott torzsadatokban vagy
tanusitvanyban.

Annak érdekében, hogy kezelni lehessen a vizsgalati gyogyszerek és kiegészitd
gyogyszerek vizsgalati alanyok részére torténd kiadasdnak megnovekedett
jelentéségét, az 536/2014/EU rendeletet modositani kell annak érdekében, hogy
keretet biztositson arra, hogy a terméket a klinikai vizsgalatokat engedélyezd
tagallamon beliil ellendrzotten szallitsak, kozvetleniil a vizsgalati alanyok lakohelyére
vagy kozforgalmu gydgyszertdron keresztiil, vagy a vizsgélo feliigyelete alatt 4llo
felhatalmazott személy altal. Ez biztositja a felelds és atlathato kiadasi gyakorlatokat,
¢és igazodik a vald életben jelentkezd sziikségletekhez, amint azt a Covid19-
vildgjarvany is megmutatta. A kozforgalmu gyogyszertarban vagy felhatalmazott
személy altal torténd forgalmazas kiilondsen csoportokon végzett klinikai vizsgalatok
esetében johet szoba.

A szabalyozas hatékonysaganak fokozadsa, az 536/2014/EU rendelet Unid-szerte
kovetkezetes végrehajtasanak biztositasa, valamint a gyogyszerfejlesztok szdmara a
kovetelmények kiszamithatosdganak eldsegitése érdekében keretet kell biztositani a
vizsgalati gyogyszerek €s a kiegészitd gydgyszerek forgalmazéasara vonatkozo nemzeti
kovetelmények harmonizdldsdhoz, kiilondsen a decentralizalt és a multinacionalis
klinikai vizsgalatok esetében. E harmonizacid eléréséhez az inspekcids
munkacsoportoknak, amelyek a kozvetleniil vagy kozvetve a helyes klinikai
gyakorlattal, a helyes gyartdsi gyakorlattal ¢s a helyes forgalmazéasi gyakorlattal
kapcsolatos valamennyi kérdésben észrevételeket és ajanlasokat fogalmaznak meg, a
Bizottsaggal egylittmiikodve iranymutatdsokat kell kidolgozniuk, és azokat sziikség
szerint feliil kell vizsgalniuk, hogy tiikr6zz¢k a klinikai vizsgalatok terén elért miiszaki
¢s tudomanyos fejlodést. Figyelembe véve a tagallamokat képviseld tagok szaktudasat
¢s tapasztalatat, az inspekciés munkacsoportok kiilondsen alkalmasak a nemzeti
kovetelmények Osszehangoldsanak megkonnyitésére, a sziikségtelen adminisztrativ
akadalyok felszadmoldsara, valamint az Unién beliili klinikai vizsgélatok
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lefolytatasdval  kapcsolatos  hatékonyabb ¢és  Osszehangoltabb  megkozelités
elémozditasara.

Az 536/2014/EU rendelet végrehajtasdnak megkonnyitése érdekében, ugyanakkor
meglrizve a vizsgdlati gydgyszerek mindségének védelmét ¢és nagyobb
kiszamithatdsagot biztositva a megbizok szdmara, helyénvalé meghatarozni az arra
vonatkoz6 altaldnos elveket is, hogy miként biztosithatdé a mindség a gyartasi és
behozatali engedélyhez nem kotott folyamatokban, példaul az ujracsomagolas és az
ujracimkézés soran.

A vizsgélati gyogyszerek gyartdsara vonatkozd jogi kdvetelményeknek valod
megfelelés érintett szervezetek 4ltali, felligyeleti rendszeren keresztiil torténd
ellendrzése alapvetd fontossdgii annak biztositdsahoz, hogy e rendelet célkitiizései
ténylegesen megvalosuljanak. A vizsgalati gyogyszerek gyartasanak feliigyeletére
alkalmazni kell az (EU) .../... irdnyelvnek [az elfogadast kévetoen beillesztendo
hivatkozas, vo. COM(2023) 192 final] a feliigyeleti rendszerre és az inspekciokkal
kapcsolatos egylittmiikodésre vonatkozd rendelkezéseit, valamint az (EU) .../...
europai parlamenti €s tandcsi rendeletnek [az elfogadast kiovetden beillesztendd
hivatkozas, vé. COM(2023) 193 final] az illetékes nemzeti hatosdgok és az Ugyndkség
kozotti, a harmadik orszagokban végzett inspekciok terén folytatott egyiittmiikodésre
vonatkoz6 rendelkezéseit.

Az 536/2014/EU rendelet rendelkezéseinek valdo megfelelés feliigyeleti rendszeren
keresztiil torténd ellendrzése — beleértve a helyes klinikai gyakorlatoknak vald
megfelelés ellendrzését is — alapvetd fontossagu annak biztositdsdhoz, hogy e rendelet
célkitlizései ténylegesen megvaldsuljanak. Ezért a tagéllamok illetékes hatosagait fel
kell hatalmazni arra, hogy sziikség esetén helyszini vagy tavoli inspekciokat
végezzenek, beleértve az elére be nem jelentett inspekciokat is. Sziikség esetén a
tagallam illetékes hatosaga szamara lehet6vé kell tenni azt is, hogy tdmogatést kérjen
egy masik tagallamtol vagy az Ugynokségtdl a kozds inspekcié elvégzéséhez, vagy
felkérjen egy tagallamot vagy az Ugyndkséget, hogy a nevében végezzék el az
inspekciot.

A klinikai vizsgalatok diszruptiv és innovativ megkozelitései sziikségessé tehetik a
klinikai vizsgalatok jovahagyasara és lefolytatdsara vonatkozo szabalyok kiigazitasat.
Ahhoz, hogy ki lehessen akndzni ezen innovacio elOnyeit a sziikséges biztositekok
nyUjtasa mellett, alapvetd fontossagli biztonsagos teret teremteni az ij szabéalyozasi
megkozelitések €s technoldgidk teszteléséhez. Ez adott esetben magaban foglalja a
mesterséges intelligencia hasznélatdt a vizsgalatok tervezése, az adatgyljtés, az
elemzés és a résztvevok kozotti interakcid soran. Ezért lehetéveé kell tenni, hogy
szabalyozoi tesztkdrnyezet formajaban ellendrzott kisérleti kornyezetet hozzanak 1étre,
amely lehetdévé teszi a szabalyozok szdmadra, hogy teszteljék a klinikai vizsgalatok
engedélyezésének ¢és lefolytatasanak j modszereit, példaul akkor, ha a dokumentacio
egyes kovetelményei nem teljesithetok teljes mértékben, mikdzben erds biztositékokat
nyujtanak a résztvevok védelme és az adatok robusztussaga tekintetében. A
tesztkdrnyezettel kapcsolatos tevékenységekbdl levont tanulsagoknak informéciokkal
kell szolgalniuk a jovdbeli iranymutatdsokhoz ¢és adott esetben a jogszabaly-
modositasokhoz.

A személyes adatok 536/2014/EU rendelet szerinti kezelésének meg kell felelnie a
személyes adatok — tobbek kozott a genetikai adatok és az egészségligyi adatok —
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védelmére vonatkozoan az (EU) 2016/679°¢ és az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletben®” meghatarozott kovetelményeknek. Helyénvald egyértelmiivé
tenni, hogy a személyes adatok klinikai vizsgalatokkal Osszefliggésben torténd
kezelésének alapjat az (EU) 2016/679 rendelet 6. cikke (1) bekezdésének c) pontja
értelmében az 536/2014/EU rendelet hatarozza meg. Az Ugyndkségnek hozzaféréssel
kell rendelkeznie a kdzérdeki feladatainak ellatasahoz vagy az 536/2014/EU rendelet
40., 80. és 81. cikke szerinti jogi kotelezettségeknek valdo megfeleléshez sziikséges
személyes adatokhoz. A Bizottsagnak hozza kell férnie az 536/2014/EU rendelet 78.,
79., 80. ¢s 81. cikke szerinti feladatainak ellatasahoz sziikséges személyes adatokhoz.

Az 536/2014/EU rendeletet mddositani kell kiilondsen annak eldirasa érdekében, hogy
a megbizok ¢és a vizsgalok a klinikai vizsgalatok engedélyezésének kérelmezése ¢€s a
vizsgalatok lefolytatdsa soran kezeljék a személyes adatokat, amennyiben ez a
gyogyszerek biztonsagossaganak ¢s hatékonysaganak biztositasa érdekében rajuk rott
jogi kotelezettségek teljesitéséhez sziikséges. Ez magaban foglalja a kutatasi
tevékenységek engedélyezett vizsgalati terv szerinti elvégzésére, a biztonsagossagi
jelentésre és az 536/2014/EU  rendelet szerinti archivalasra vonatkozd
kotelezettségeket. Az engedélyezett vizsgalati terv szerint gylijtendd relevans
informéaciok a vizsgalati alanyok személyes adatait tartalmazzak, beleértve a genetikai
adatokat vagy az egészségiigyi adatokat is. A személyes adatok ilyen kiilonleges
kategoéridinak a klinikai vizsgalatokkal Osszefliggésben torténd kezelésére a
népegészségiigy teriiletét érintd kozérdekbdl keriil sor, kiillondsen a gyogyszerek
magas szinvonalanak biztositasa érdekében, az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikke (2)
bekezdésének 1) pontjaval Osszhangban. Emellett a személyes adatok magukban
foglalhatnak azonosité adatokat, példaul a nemet €s az életkort, a tarsadalombiztositasi
szdmokat és az elérhetdségi adatokat. Ezenkivil a megbizok az engedélyezett
vizsgalati terv végrehajtdsdhoz sziikséges egyéb adatokat is gyljthetnek ¢és
kezelhetnek, példaul a vizsgalok személyes adatait. Az adott klinikai vizsgalattal
Osszefiiggésben gytijtendd ¢€s feldolgozandd személyes adatok kategoéridit meg kell
hatérozni az engedélyezett vizsgélati tervben. Az 536/2014/EU rendeletet modositani
kell annak érdekében, hogy az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikke (2) bekezdésének 1) és
j) pontjaval 6sszhangban konkrét biztositékokat allapitson meg a személyes adatok —
tobbek kozott a genetikai adatok €s az egészségligyi adatok — kezelésére vonatkozdan.
El6 kell irni példaul a tdjékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot a klinikai
vizsgélatban vald részvételhez, valamint a nyilvantartasoknak ¢és a résztvevok
személyes adatainak bizalmas kezelését. A vizsgalati tervnek tovabbi megfeleld
biztositékokat kell meghataroznia, példaul az alkalmazandé konkrét technikai és
szervezési intézkedéseket, beleértve az alnevesitést, az integritds és a titoktartas
ellendrzését, a titkositast és a hozzaférési korlatozasokat. Ezenkiviil minden klinikai
vizsgalatot etikai feliilvizsgalatnak kell alavetni.

56
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Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos adatvédelmi rendelet)
(HL L 119.,2016.5.4., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok uniés intézmények, szervek, hivatalok és ligynokségek altali kezelése
tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramlasardl, valamint a 45/2001/EK rendelet és
az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 295., 2018.11.21., 39.0., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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Mivel ez a rendelet a személyes adatok klinikai vizsgalatokkal 6sszefiiggésben torténd
kezelésére vonatkozé harmonizalt keret Iétrehozdsa érdekében modositja az
536/2014/EU rendeletet, a tagallamok nem tarthatnak fenn vagy vezethetnek be az
(EU) 2016/679 rendelet 9. cikkének (4) bekezdése alapjan tovabbi feltételeket, tobbek
kozott korlatozasokat és kiillonds rendelkezéseket, példaul a természetes személyek
emlitett rendelet értelmében vett hozzajaruldsdnak kérését a személyes adatoknak,
koztiik a genetikai adatoknak vagy az egészségiigyi adatoknak az e rendelettel
modositott 536/2014/EU rendelet szerinti kezelése tekintetében.

Az e rendelettel modositott 536/2014/EU rendelettel Osszhangban az egyes
engedélyezett vizsgalati tervek alapjan gytijtott és kezelt személyes adatokat ugyanaz
az adatkezel6 tovabb kezelheti az 536/2014/EU rendelettel 6sszhangban végzett egyéb
klinikai vizsgalatok céljabol. Ezek az adatok magukban foglalhatjdk a vizsgélati
alanyok nevét, elérhetdségi, egészségligyi €s genetikai adatait. Lehetévé kell tenni azt
is, hogy az ilyen személyes adatokat ugyanaz az adatkezeld tudomanyos kutatasi
célokbdl tovabb kezelje.

A klinikai vizsgéalatok lefolytatdsdra iranyadd intézkedések alkalmazasa terén a
tagallamokon beliil és a tagallamok koOzott tapasztalhatdo széttagoltsag tovabbi
kezelése, valamint bizonyos, tovabbra is nemzeti szintli szempontok tekintetében a
tovabbi harmonizacié elémozditasa érdekében szorosabb egyiittmitkodést kell lehetdvé
tenni a tagallamok illetékes hatosdgai és etikai bizottsdgai kozott. E célbol ki kell
terjeszteni a klinikai vizsgdlatokkal foglalkozd tanacsadd €s koordinacids csoport
(KVTK csoport) szerepét ¢s feladatait. A KVTK csoportot fel kell hatalmazni
kiilonosen arra, hogy iranymutatasokat tartalmazé dokumentumokat bocsasson ki vagy
hagyjon jova a klinikai vizsgalatok lefolytatasaval és feliigyeletével kapcsolatban
annak érdekében, hogy biztositsa az 536/2014/EU rendelet egységes értelmezését és
harmonizalt végrehajtasat a tagallamokban.

A klinikai vizsgalatok irdnti kérelmek értékelésében részt vevd etikai bizottsdgoknak
egyiitt kell mikodniiik egy erre a célra létrehozott forumon azzal a céllal, hogy
erdsitsék az egylittmiikddést a nemzeti hataskorbe tartozé klinikai vizsgalatok etikai
szempontjainak teriiletén.

Az 536/2014/EU rendelet meghatarozza a tagallamoknak a szabalyozasi
tevékenységekért, tobbek kozott a felligyeletért felelds illetékes hatosagok és etikai
bizottsagok kijelolésével kapcsolatos feladatait. Az e rendelet 536/2014/EU rendeletet
modositd rendelkezéseiben eldirt feladataik ellatdsa érdekében ezeket az illetékes
hatésdgokat és a felelds etikai bizottsdgokat fel kell ruhdzni a feladataik hatékony
ellatasahoz sziikséges hataskorokkel, emellett képzett személyzettel €s elegendd
er6forrassal kell rendelkezniiik. Az 536/2014/EU rendelet hangsulyozza a
kommunikécié és a koordinacié fontossagat a tagallamokon beliili kovetkezetes és
hatékony szabalyozasi intézkedések biztositdsa szempontjabol. Azt is meg kell
hatarozni, hogy a Bizottsdg hogyan fogja ellendrizni a jogszabalyok illetékes
hatésagok altali helyes végrehajtasat. Az 536/2014/EU rendeletet ennek megfelelden
modositani kell.

A mesterséges intelligencia klinikai vizsgalatokba val6 integralasa lehetdségeket kinal
a klinikai vizsgalatok tervezésének, végrehajtasanak ¢és feliigyeletének javitasara. Ez a
technologiai elérehaladas jelentds eldnyokkel jar a klinikai vizsgélatok megbizoi, a
szabalyozok €s végso soron a betegek szamara. A lehetséges javulasok kozé tartozik a
végpontok jobb meghatarozasa, a fejlett statisztikai elemzés, az optimalizalt
betegkivalasztas, a jobb adatkezelés ¢és -elemzés. Bar az MlI-eszk6zok célja a
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gyogyszerek  fejlesztésének  felgyorsitdsa, elengedhetetlen, hogy  klinikai
vizsgélatokban valo felhasznalasuk megfeleljen az alkalmazandé jogszabalyoknak. Ez
magaban foglalja adott esetben az (EU) 2024/1689 rendeletnek, az (EU) 2017/746
rendeletnek, az (EU) 2017/745 rendeletnek és az (EU) 2016/679 rendeletnek vald
megfelelést.

A megbizok felelossége, hogy irdnymutatasok alapjan értékeljék az Ml-eszkdzok
betegbiztonsagra gyakorolt lehetséges hatasat és kockazatat. A nem tesztelt rendszerek
nemi alapt és egyéb torzuldsokat és hibakat vezethetnek be, ami azzal a kockazattal
jar, hogy az eredmények megbizhatatlanok lesznek, vagy hogy az orvosi adatokat nem
értelmezik pontosan. Az ilyen kockazatok téves diagnozishoz, helytelen kezeléshez
vagy pontatlan betegkivalasztashoz vezethetnek, ami kiilondsen veszélyes a szamos
résztvevével végzett, kiterjedt klinikai vizsgalatok soran. Az Ugyndkség altal a
klinikai vizsgalatokkal foglalkoz6 tanacsado és koordinacios csoporttal, valamint adott
esetben az uniods jog alapjan létrehozott mas szakértdi csoportokkal egyiittmiitkodésben
kidolgozott, az Ml-eszk6z0k fejlesztésére ¢és  alkalmazasidra  vonatkozd
iranymutatdsoknak segiteniiik kell a megbizokat, az illetékes nemzeti hatosagokat és
az etikai bizottsagokat az Ml-eszk6zok eldnyeinek ¢és kockazatainak a klinikai
vizsgalatok életciklusaval 0sszefiiggésben torténd értékelésében.

Az Europai Unio klinikai fejlesztéssel kapcsolatos versenyképességének tovabbi
erdsitése €s a betegek innovativ gyogyszerekhez valo idében torténd hozzaférésének
biztositasa érdekében nyomon kell kovetni e rendelet 536/2014/EU rendeletet
modositd rendelkezéseinek hatékonysagat a multinacionalis klinikai vizsgalatok
engedélyezésének ¢és lefolytatdsdnak észszerlisitése ¢és egyszeriisitése érdekében.
Ennek a nyomon kdvetésnek olyan f6 teljesitménymutatokon kell alapulnia, mint az
Unidban végzett klinikai vizsgalatok szdmanak otéves iddszak alatti ndovekedése,
mivel ez a mutatd tilkr6zi mind az Unid vonzerejét, mind az eurdpai szabalyozasi
rendszer azon képességét, hogy tovabbra is kivalé adatmindséggel és a betegekre
vonatkozd biztonsagi normékkal tamogatja a klinikai fejlesztést. Az 536/2014/EU
rendeletet ennek megfeleléen modositani kell.

Az allatgyogyaszati készitmények életciklusa soran bekovetkez6 valtozasok kezelése
hatésdgi jovahagyashoz kotott. A biologiai termékek modositdsainak kezelése
kiilonosen kritikus fontossagu, mivel az alapanyagok vagy a gyartasi folyamat
valtozéasai hatdssal lehetnek a késztermék biztonsagossagi €s hatékonysagi jellemzdire.
Tovébbra is biztositani kell, hogy az allatgydgyaszati készitmények életciklusa soran
bevezetett valtozdsok ne valtoztassadk meg a pozitiv eldny-kockazat viszonyt,
ugyanakkor kikiiszoboljek a sziikségtelen adminisztrativ terheket. E célbodl tovabb kell
optimalizalni az értékelést nem igényld modositasok végrehajtasanak az (EU) 2019/6
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet>® 61. cikkében meghatarozott folyamatat.

A biotechnologia fejléddése 1j lehetdségeket teremt az allatgyogyaszati készitmények
fejlesztésére, beleértve azt a lehetdséget is, hogy sokkal rovidebb idén beliil jobb
biztonsagossagi és hatékonysagi profillal rendelkezd oltdoanyagokat fejlesszenek. Az
oltdbanyagok gyors bevezetésének és hasznalatanak lehetdsége elengedhetetlen az
egyes allatbetegségek kitorésére vald reagalashoz, és csokkenti az emberi egészséget

58

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgydgyészati
készitményekrdl és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 4., 2019.1.7., 2. o., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

75

HU



HU

(162)

(163)

(164)

(165)

érintd kockazatokat, hozzéjarul az allatjoléthez, és mérsékli a mezdgazdasagi termeldk
gazdasagi veszteségeit.

Az allatgyogyaszati készitmények biztonsagossagat az (EU) 2019/6 rendelet szerinti
forgalombahozatali engedélyezési eljarasok soran értékelik. A forgalombahozatali
engedélyek kiadasaért felelds illetékes hatosagoknak ellendrizniiik kell a célfajok, a
felhasznalok, a fogyasztok és a kornyezet szempontjabol vett biztonsagossagot.
Hasonloképpen, a klinikai vizsgalatok elvégzését az allatgyogyaszati készitményekeért
felelos illetékes hatosdgok jovahagyasatol kell fiiggévé tenni, és e hatdsagok
feligyelete ala kell vonni. Az (EU) 2019/6 rendelet eldirja tovabba, hogy az ilyen
vizsgalatokat a helyes klinikai gyakorlatnak megfeleléen kell elvégezni, ami magaban
foglalja a megbizok azon kotelezettségét, hogy biztositsak, hogy a vizsgalat
lefolytatasat nem zérjak ki kdrnyezetvédelmi okok.

Az (EU) 2019/6 rendelet és a GMO-kra vonatkozd unids jogszabalyok (a
2001/18/EK* és a 2009/41/EK iranyelv®®, valamint az 1829/2003/EK®!, az
1830/2003/EK®* és az 1946/2003/EK® eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet) az
emberi egészség ¢és az allatok egészsége, valamint a kornyezet géntechnologiaval
modositott szervezetekkel szembeni védelme tekintetében azonos védelmi célokat
kovetnek. Mivel a parhuzamos értékelések ¢és dokumentacid, valamint a
megnovekedett adminisztrativ terhek nem segitik el6 az emberi egészség vagy a
kornyezet fokozott védelmét, és negativ hatassal vannak a biotechnologia
allatgyogyaszati alkalmazédsara, a géntechnoldgidval modositott szervezeteket
tartalmazd vagy azokbol allo allatgyogyaszati készitmények altal az emberi egészségre
¢s az allatok egészségére, valamint a kdrnyezetre jelentett kockazatokat kizarolag az
(EU) 2019/6 rendelettel 6sszhangban kell értékelni. Ezt az egyszertsitést a GMO-kat
tartalmazd vagy azokbol allo allatgydgydszati készitményekkel folytatott klinikai
vizsgalatok elvégzésére vonatkoz6 meglévd kotelezettségek megerdsitésének kell
kisérnie.

Annak érdekében, hogy a fejlesztok, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és a
felhasznalok szamara megsziinjon a jogbizonytalansag, azt is egyértelmiivé kell tenni,
hogy tekintettel az allatgydgyaszati készitmények allatok kezelésére iranyulo céljara,
azok beadasa nem vonja a kezelt allatokat vagy azok termékeit az uniés GMO-
jogszabalyok hatalya ala.

A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy felhatalmazéson alapuld jogi aktusokat
fogadjon el az (EU) 2019/6 rendelet II. mellékletének a tudoményos ¢€s miiszaki
fejlédéshez valod hozzéigazitasa érdekében torténd modositasa céljabol.
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a géntechnologiaval
modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasardl és a 90/220/EGK tanécsi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 106.,2001.4.17., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2009/41/EK iranyelve (2009. majus 6.) a géntechnologiaval
modositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznaldsar6l (HL L 125., 2009.5.21.,
75.0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 1829/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgiaval
modositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrol (HL L 268., 2003.10.18., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 1829/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnologiaval
modositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrdl (HL L 268., 2003.10.18., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1946/2003/EK rendelete (2003. julius 15.) a géntechnologiaval
modositott szervezetek orszaghatarokon torténd atvitelérél (HL L 287.,2003.11.5., 1. o.).
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A zoonotikus betegségek diagnosztizalasara, kezelésére vagy megeldzésére szolgalo,
biotechnologiai eljardsokkal fejlesztett allatgyogyaszati készitményeket tovabbi egy év
kiegészitd oltalmi tanusitvanyban kell részesiteni fejlesztésiik timogatasa érdekében.

A biotechnoldgia tudomanyos €és miiszaki fejlédése olyan 0j technologidk, modszerek
vagy termékek fejlesztését teszi lehetdve, amelyek esetleg nem illeszkednek a meglévo
unioés jogszabalyokba. A harmonizalt kovetelmények hianya akadalyozza qj
koncepciok kidolgozasat, forgalmazasat ¢€s hasznalatdt, amelyek pedig elonyodsek
lehetnek az allategészségligyi ellatds szempontjabol. Szabalyozoi tesztkornyezetek
hozhatok létre az allategészségiigyh6z kapcsolddd olyan innovativ technologidk,
moddszerek vagy termékek fejlesztésének, forgalomba hozatalanak vagy hasznalatanak
megkonnyitése érdekében, amelyek kozvetlenlil vagy kozvetve kapcsoldédnak az
allatgyogyaszati készitmények fejlesztéséhez, gyartasahoz vagy hasznélatdhoz, olyan
feltételek mellett, amelyek biztositjak az allat- és a kozegészségiigy, valamint a
kornyezet védelmét. Szabalyozoi tesztkornyezetet csak akkor szabad 1étrehozni, ha
nincs olyan unids jogszabaly, amely az érintett technoldgia, mddszer vagy termék
forgalmazasat és hasznalatat szabalyozna.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktus Utjan szabalyozdi tesztkdrnyezetet hozhat 1étre az
Ugynokség ajanlasa alapjan, amelynek elemeznie kell a varhato potencialis elényoket
¢s kockazatokat, valamint a meglévd szabdlyozasi kihivasokat. A szabalyozoéi
tesztkdrnyezet szerinti technoldgidkra, modszerekre vagy termékekre vonatkozd
miiszaki és tudoméanyos kovetelményeket, valamint az eljarasokat az Ugynokségnek
kell kidolgoznia és kdzzétennie. Az Ugynokségnek biztositania kell, hogy az altala
kidolgozott kdvetelmények és eljarasok aranyosak legyenek, és igazodjanak a konkrét
kockazatokhoz. A szabalyozdi tesztkdrnyezet barmikor megsziintethetd, ha az
allategészségiigyre, a kdzegészségiigyre vagy a kornyezetre gyakorolt negativ hatasok
azonositasat kovetéen az eldny-kockazat viszony negativva valik, és nincsenek
végrehajthato, kielégitd kockéazatcsokkentd intézkedések.

A szabalyozéi tesztkornyezet keretében fejlesztett technologiak, moddszerek vagy
termékek csak a Bizottsag altal megadott engedély alapjan hozhatok forgalomba vagy
hasznalhatok fel. Az érintett termékek sajatos jellemzditdl fiiggden lehetdség van
technologidk, modszerek vagy termékek forgalomba hozatalara vagy felhasznalasara
vonatkozdan csoportengedélyezésre. A tagallamokat fel kell hatalmazni arra, hogy
ideiglenes intézkedéseket hozzanak, amennyiben sulyos 4llategészségligyi,
kozegeészségiigyi vagy kornyezeti kockdzatokat azonositanak. Ilyen esetekben a
tagallamoknak haladéktalanul tijékoztatniuk kell az Ugynokséget.

A jogbiztonsag biztositasa érdekében a szabalyozoi tesztkornyezet megsziintetése nem
érintheti a technologiak, modszerek vagy termékek forgalomba hozataldra vagy
felhasznalasara vonatkozéan mar megadott engedélyek érvényességét, kivéve, ha a
szabalyozoi tesztkornyezetet a kozegészség, az allatok egészsége, vagy a kornyezet
védelmével kapcsolatos okokbol sziintették meg.

Annak érdekében, hogy a fejlesztok és az illetékes hatdsdgok egyarant jogbiztonsagot
¢lvezzenek, hataridoket kell megallapitani az (EU) 2024/1938 rendeletben és
valamennyi szerepldére vonatkozoan is, aki a konzultacids folyamatban nemzeti és
uniés szinten részt vesz, beleértve az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes
hat6ésagokat, az emlitett rendelettel létrehozott, az emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos koordindcidoért felelds testiiletet €s az egyéb vonatkoz6 unids jogszabalyok
alapjan létrehozott tandcsadd szerveket. Kovetkezésképpen az (EU) 2024/1938
rendeletet modositani kell annak érdekében, hogy felhatalmazza a Bizottsagot arra,
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(172)

(173)

(174)

(175)

hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el az emlitett hataridok megallapitasa
céljabol, amelyeknek ambicidzusnak kell lenniiik, és amelyeket az emlitett rendelet
alkalmazasanak kezddnapjatoél a konzultaciés folyamat sordn szerzett tapasztalatok
alapjan kell meghatarozni.

Az emberi eredeti anyagok teriiletét gyors tudomanyos és technoldgiai innovacioé
jellemzi, amely olyan egészségiigyi biotechnoldgiai megkdzelitéseket eredményez,
amelyek a meglévo jogi kovetelmények alapjan tudomanyos vagy szabalyozasi
kihivasokat jelenthetnek. Az ilyen innovaciok korai szakaszban torténd fejlesztésének
a kozegészség védelmének fenntartasaval egyidejii timogatasa érdekében a tagallamok
szamara lehetdvé kell tenni, hogy szabalyozoi tesztkornyezeteket hozzanak létre az
olyan emberi eredetli anyagokra vonatkozoan, amelyeket még nem lehet az (EU)
2024/1938 rendelet kovetelményeinek teljes mértékben megfelelve fejleszteni, feltéve,
hogy az 1jit6 jelleg vagy modszerek varhatéan hatarozottan hozzajarulnak a
mindséghez, a biztonsagossaghoz, a hatékonysaghoz vagy a betegek kezeléshez vald
hozzaféréséhez. A tesztkornyezettel kapcsolatos tevékenységeknek lehetévé kell
tenniiilk a kozos megkozelitések kidolgozasarol é€s a jogszabalyi kereteknek az
Osszegyljtott tapasztalatokon alapuld esetleges kiigazitasarol szolo vitat. A
szabalyozodi tesztkdrnyezeteken keresztiil fejlesztett emberi eredetli anyagok csak
akkor forgalmazhaték emberi felhasznalasra, ha azokat megfeleléen engedélyezték,
ugy, hogy az eredeti engedélyek a szabalyozoi tesztkornyezet iddtartamara
korlatozdédnak. Ennek a keretnek lehetdvé kell tennie az innovativ szabalyozasi
megkozelitésekkel vald ellendrzott kisérletezést, ugyanakkor meg kell Oriznie a
kozegészség és a kozbiztonsdg alapvetd biztositékait. Az (EU) 2024/1938 rendeletet
ennek megfeleléen modositani kell.

Az emberi eredetli anyagok teriiletén a szabdlyozodi tesztkornyezeteket az emberi
eredetli anyagokért felelds érintett illetékes hatdsdgok, valamint adott esetben mas
unids ¢és tagallami jogszabalyok szerinti érintett illetékes hatdsagok feliigyelete mellett
kell mitkddtetni. Ez utobbi hatdsagokat kiilonosen akkor kell bevonni, ha az emberi
eredetli anyag eldallitisa mas unids jogszabalyi keret altal szabalyozott termékek
felhasznalasaval végrehajtando 1épéseket tesz sziikségesse, vagy ha az emberi eredetii
anyagot egy masik ilyen unios keret altal szabalyozott termékekkel egyiitt mutatjak be
terapiaként.

Annak biztositdsa érdekében, hogy e rendelet végrehajtisa egységes feltételek mellett
torténjen a nagy hatast biotechnoldgiai stratégiai projektek Bizottsag altali elismerése,
az ilyen, biotechnoldgiai adatmindség-akceleratorok formdajaban megvaldosuld
projektek céljanak eléréséhez sziikséges személyes adatok kezelésének modozatai,
valamint a kialakuldban 1évd egészségiigyi innovacioval foglalkozé eldrejelzd testiilet
kivalasztasara, Osszetételére, tagjainak szamara és miikddésére vonatkozo szabalyok
tekintetében, a Bizottsagot végrehajtasi hataskorokkel kell felruhdzni.

E rendelet végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hatdskort kell ruhazni, hogy részletesen meghatdrozza azokat a
kritériumokat, amelyek egyértelmiivé teszik, hogy mely esetekben kell ugy tekinteni,
hogy egy projekt jelentds rendszerszintli és katalitikus potencidllal rendelkezik az
Unio6 biotechnoldgiai dkoszisztémajan beliil, és felgyorsitja az innovaciot, és annak
érdekében, hogy részletesen meghatarozza a fejlett terapiakkal — tobbek kozott a fejlett
terapias gyogyszerekkel — foglalkozd kivalosagi kozpontok elismerésére vonatkozo
kritériumokat, megallapitsa a nagy hatasu egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai
projektek elismerésére vonatkozo eljarasi szabalyokat, a kijelolt hatosadgok altal a nagy
hatasu egészségligyi biotechnoldgiai stratégiai projektek elismerése iranti kérelmekkel
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(176)

(177)

(178)

kapcsolatban benyujtandé értékeld jelentés formatumat, Iétrehozza az egészségiigyi
biotechnologiai termékekre vonatkoz6 szabéalyozoi tesztkornyezeteket, valamint a
fejlesztoktol kapott kérelmek értékelésére, a szabalyozoi tesztkdrnyezetek és a
kapcsolodo tesztkornyezeti tervek létrehozéasara és feliigyeletére vonatkozd kozos
elveket, kritériumokat €s gyakorlati szabalyokat. Ezeket a hataskoroket a 182/2011/EU
rendeletnek megfelelden kell gyakorolni.

A Bizottsagra a jogi aktusoknak az Eurdpai Unido mikodésérdl szold szerzddés 290.
cikkével Osszhangban torténd elfogaddsara vonatkoz6 hataskort kell ruhazni az
aggodalomra okot add biotechnoldgiai termékeket felsorold 1. melléklet modositasa
tekintetében. Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsdg az eldkészitd munkaja soran
megfeleld konzultaciokat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten, €s hogy e
konzultacidokra a jogalkotas mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-
intézménykozi megallapodasnak megfelelden keriiljon sor. A felhatalmazason alapuld
jogi aktusok eldkészitésében vald egyenld részvétel biztositasa érdekében az Eurdpai
Parlament és a Tandacs a tagallamok szakértdivel egyidejlileg kap kézhez minden
dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsag felhatalmazason
alapulo jogi aktusok eldkészitésével foglalkoz6 szakértdi csoportjainak iilésein.

Az (EU) 2018/1725 rendelet®* 42. cikkével dsszhangban konzultaciora keriilt sor az
europai adatvédelmi biztossal és az Europai Adatvédelmi Testiilettel, aki/amely [...]-
an/-én nyilvanitott véleményt.

Mivel e rendelet céljait a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvaldsitani, az Unid
szintjén azonban az intézkedés terjedelme és hatdsa miatt e célok jobban
megvalosithatok, az Unid intézkedéseket hozhat a szubszidiaritdsnak az Eurodpai
Uniorol szo16 szerzddés 5. cikkében foglalt elvével 6sszhangban. Az aranyossagnak az
emlitett cikkben foglalt elvével Gsszhangban ez a rendelet nem Iépi til az e célok
eléréséhez sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

(D)

I. FEJEZET
TARGY, HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy és hataly

Ez a rendelet keretet hoz létre az unids egészségligyi biotechnologiai agazat
versenyképességének megerdsitésére. Megteremti és megerdsiti a 2. cikk (1)
bekezdésének 2. pontjdban meghatarozott egészségiigyi biotechnologia szdmara
kedvezd feltételeket a kutatdstol és fejlesztéstdl a biotechnoldgiai innovaciok és
termékek unids piacon iddben torténd forgalomba hozataldig és eldallitasaig,
mikozben fenntartja az emberi egészség, a betegbiztonsag, az allatok egészsége, a
kornyezet, az etika, a mindség, az €élelmiszer- és takarmanybiztonsag védelmére és a
biobiztonsagra vonatkoz6 magas szintli normakat.

64

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok uniés intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek altali kezelése
tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a 45/2001/EK rendelet és
az 1247/2002/EK hatarozat hatdlyon kiviil helyezésérol (HL L 295., 2018.11.21., 39.0.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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2)

€)

(4)

©)

(6)

(7

E rendelet intézkedéseket allapit meg a kdvetkezdkre vonatkozoan:

a) az egészségligyi biotechnologiai stratégiai projektek és a nagy hatasa
egészségligyl biotechnologiai stratégiai projektek elismerésére és az azokat
tdmogato intézkedésekre vonatkoz6 keret 1étrehozasa;

b) 1) egészségiigyi biotechnoldgiai termékek és szabalyozodi tesztkornyezetek az
innovaci6 tamogatasa, valamint a technoldgiai és tudoményos fejlemények és
fejlodés figyelembevétele érdekében;

c) a biotechnologiai projektek projektgazdainak, a kkv-knak, az induld és a
novekvé innovativ vallalkozasoknak, valamint a biotechnoldgiai termékek
nonprofit fejlesztdinek tamogatasa egy, az egészségiligyi biotechnologia
tamogatasaval foglalkozd unids halozat 1étrehozésa révén,;

d)  biotechnoldgiai vallalatok és projektek finanszirozasanak, az azokba torténd
beruhdzasoknak és a tokéhez vald hozzaférésiiknek a tAmogatasa;

e) a biohasonld gyogyszerek gyartasi kapacitdsanak €s az ilyen gyogyszerekkel
kapcsolatos szakértelemnek a ndvelése az Unidban, tobbek kozott nemzetkodzi
egylittmiikddés révén;

f)  csucstechnoldgidk — tobbek kozott a bioldgiai alkalmazdsokban hasznalt
mesterséges intelligencia — konnyitett alkalmazasa az Unid egészségligyi
biotechnologiai 6koszisztémadiban, az ilyen technologidk hasznalatabol eredd
biologiai veszélyeknek a mesterséges intelligencidra vonatkozd unids
harmonizacidés jogszabalyokkal Osszhangban torténd nyomon kovetése és
csokkentése mellett;

g) kiilondsen egészségiigyi biotechnologiai termékek ¢és biotechnologiai
szolgaltatdsok gyorsitott és egyszerlsitett eljarasok keretében torténd
forgalomba hozatala;

h)  a biotechnologidkkal valo visszaélés megeldzése €s a biovédelmi képességek
megerdsitése, a védelemmel kapcsolatos unids finanszirozasi programok és
eszk6zok keretében finanszirozott tevékenységek sérelme nélkiil és azokat
kiegészitve.

Ez a rendelet az egészségligyi biotechnoldgiai innovacidkra és termékekre, valamint
azok Okoszisztémajara ezek teljes életciklusa soran alkalmazandd, beleértve a
kapcsolddo kutatdsi, finanszirozasi, fejlesztési, innovacids, tesztelési, validalasi,
gyartasi, forgalombahozatali és felhasznalasi tevékenységeket is.

Az unids jogszabalyoknak az 56-61. cikkben meghatarozott modositdsai nem
korlatozoédnak az egészségligyi biotechnologiai termékekre és tevékenységekre,
hanem az emlitett jogszabdlyok hatdlya alda tartozd egyéb termékekre,
szolgaltatasokra és tevékenységekre is vonatkoznak.

Ez a rendelet nem érinti a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl szolo
2010/63/EU iranyelv ¢és a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl,
engedélyezésérél és korlatozasar6l (REACH) sz6l6 1907/2006/EU  rendelet
alkalmazasat.

Ezt a rendeletet a mesterséges intelligencidra vonatkozd harmonizalt szabalyok
megallapitasarol szolo (EU) 2024/1689 rendelet sérelme nélkiil kell alkalmazni.

Ezt a rendeletet a(z) [...] rendelet [a kornyezeti vizsgélatok felgyorsitasarol szolo
rendelet — engedélyezési rendelet] sérelme nélkiil kell alkalmazni.
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2. cikk

Fogalommeghatarozasok

(1) E rendelet alkalmazasaban:

1.

HU

,biotechnoldgia” a tudomény és a technoldgia €16 szervezetekre, azok részeire,
termékeire ¢s modelljeire torténd alkalmazasa annak érdekében, hogy €16 vagy
nem ¢l6 anyagokat a tudéas, aruk és szolgaltatasok létrehozasanak céljaval
modositsanak;

,»egészségligyl biotechnologia”: biotechnologia alkalmazdsa az emberi
egészség elomozditasa, védelme vagy helyredllitdsa érdekében, valamint az
allatok egészsége, a novények egészsége, az allatorvosi kozegészségligy és az
¢lelmiszer-biztonsag szempontjabol relevans biotechnoldgiai alkalmazésok,
amennyiben ezek a teriiletek kozvetleniil vagy kozvetve hozzdjarulnak az
emberi egészség védelméhez, és igazodnak az Unidnak az Europai Unid
mikodésérol szolo szerzddés 168. cikkében meghatirozott népegészségiigyi
célkitiizéseihez;

,biotechnoldgiai termék™: biotechnologia alkalmazdsdbol szarmazd barmely
aru, technoldgia vagy tevékenység, beleértve a biotechnologiat magédban
foglal6 barmely folyamatot, miiveletet, technikat, eszkozt vagy ismeretet;

»fejlett biotechnoldgiai innovacid”: olyan biotechnologiai termék, eljarés,
szolgaltatds vagy alaptechnologia, amely eldzetes tudoméanyos vagy miiszaki
bizonyitékok alapjan a hatdsossdg, a biztonsagossag, a fenntarthatosag, a
hozzaférhetoség és/vagy a koltséghatékonysag tekintetében jelentds javulést
eredményezhet a meglévé megoldasokhoz képest, és amely ujszerlisége,
miiszaki Osszetettsége és/vagy piacteremtd potencialja miatt magas szintl
technoldgiai vagy kereskedelmi kockazattal jar, és valosziniileg 0j piacokat hoz
1étre vagy jelentds zavart okoz a meglévd piacokon;

»blogyartas”: biotechnologiai termékek kereskedelmi léptékben torténd
eloallitasa;
,obiotechnoldgiai klaszter” a biotechnologidra ¢és az élettudoméanyokra

Osszpontositd Osszekapcsolt vallalatok, kutatointézetek €s szervezetek foldrajzi
koncentracidja, amely eldmozditja az egyiittmiikddést és az innovaciot;

»projektgazda”: a 3. cikkben emlitett egészségiigyi biotechnologiai stratégiai
projektet vagy a 4. cikkben emlitett, nagy hatasu egészségiigyi biotechnologiai
stratégiai projektet kidolgoz6 vallalkozas vagy vallalkozasok konzorciuma;

wengedélyezési eljards”: olyan eljards, amely kiterjed az egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektek ¢és a nagy hatdsi egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektek kivitelezésére, bovitésére, atalakitasara és
mukodtetésére vonatkozo valamennyi relevans engedélyre, beleértve sziikség
esetén az ¢épitési engedélyeket és a kornyezetvédelmi vizsgalatokat és
engedélyeket is, és amely magaban foglalja az 6sszes kérelmet €s eljarast, az
ilyen engedélyek iranti kérelem hidnytalansdganak az érintett egyediili
kapcsolattartd pont altali elismerésétél az eljards eredményérél szo6lo
hatarozatrdl valo, az emlitett kapcsolattartd pont altali értesitésig;

»mélytechnoldgia”: olyan innovacid, amely képes transzformativ megoldasokat
nyUjtani, és amely a tudomany, a technologia és a miiszaki tudomanyok terén
elért élvonalbeli fejlddésen alapul;
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

,kkv”: a 2003/361/EK bizottsagi ajanlas®® melléklete értelmében vett mikro-,
kis- és kozépvallalkozas;

,Europai Beruhazasi Bank Csoport (EBB csoport)”: az Eurdpai Beruhazasi
Bank, az Eurdpai Beruhazasi Alap vagy az Europai Beruhdzasi Bank barmely
leanyvallalata;

Lhemzeti fejlesztési bank vagy intézmény”: az (EU) 2021/523 europai
parlamenti és tanacsi rendelet®® 2. cikkének 21. pontjaban meghatarozott jogi
személy;

,végrehajtd partner”: az unids egészségiligyi biotechnologiai beruhdzasi
kisérleti projekt keretében kozvetett iranyitassal tdmogatast végrehajto
szervezet,

,2MI-rendszer”: az (EU) 2024/1689 rendelet 3. cikkének 1. pontjaban
meghatarozott MI-rendszer;

saltalanos célu MI-modell”: az (EU) 2024/1689 rendelet 3. cikkének 63.
pontjdban meghatarozott MI-modell;

saltalanos céli Ml-rendszer”: az (EU) 2024/1689 rendelet 3. cikkének 66.
pontjdban meghatarozott altalanos célu MI-rendszer;

»Klinikai vizsgalat”: az 536/2014/EU rendelet 2. cikke (2) bekezdésének 2.
pontjdban meghatarozott klinikai vizsgalat;

Hfejlett terapias gyogyszer”: az 1394/2007/EK rendelet 2. cikkének (1)
bekezdésében meghatérozott fejlett terdpias gyogyszer;

1) megkozelitési moddszerek (NAM-ok)”: ¢él6 allatok bevonasa nélkiili
innovativ modszerek, példaul in vitro (sejt- vagy szdvetalapu), in chemico
(vegyianyag-alapu) vagy in silico (szamitogép-alapu) megkozelitések, valamint
ezek kombinacioi;

,biloldgiai fenyegetések”: olyan karos biologiai anyagok, példaul korokozok
vagy toxinok jelentette kockazatok, amelyek betegséget okozhatnak vagy
jelentds tarsadalmi kovetkezményeket idézhetnek eld, filiggetlentil attol, hogy e
kockazatok természetes modon, véletlen kiengedés vagy szandékos visszaélés
miatt meriilnek fel;

,biovédelem”: megelzd, védelmi vagy békés célu fellépések, szakpolitikak és
intézkedések, amelyeket kiillonosen allami szereplOk alakitottak ki a biologiai
fenyegetésekkel szembeni fellépés, a kockazatok csokkentése, valamint a
biologiai fenyegetésekre valo felkésziiles, azok észlelése, értékelése, az azokra
vald reagalés és az azokat kovetd helyreallitas céljabol,

,blobiztonsdg”: a sulyos kovetkezményekkel jard biologiai anyagok, az
aggodalomra okot add technologidk, biologiai eredetli anyagok és toxinok,
valamint a kritikus fontossagu relevans informaciok védelme, ellendrzése ¢€s a
veliik kapcsolatos elszamoltathatosag az azokkal visszaélni szandékozok altali

65

66

A Bizottsag ajanlasa (2003. majus 6.) a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok fogalmanak meghatarozasarol (EGT-vonatkozasu szoveg) (Az értesités a

C(2003) 1422. szamt dokumentummal tortént) (HL L 124., 2003.5.20., 36. o., ELI: http://data.eumpa.eu/threco/2003/361/aj)

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/523 rendelete (2021. marcius 24.) az InvestEU program létrehozasardl és az (EU) 2015/1017 rendelet

médositisardl (HT, [, 107., 2021.3.26., 30. o., ELI: http.//data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j).
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23.

24.

jogosulatlan hozzaféréssel, elvesztéssel, lopassal, visszaéléssel, eltéritéssel
vagy szandékos kiengedéssel szemben;

»aggodalomra okot add biotechnoldgiai termék™ az I. mellékletben —
kiiszobértékekkel vagy kizarasokkal egyiitt — felsorolt, bioldgiai visszaélésre
nagymértékben alkalmas barmely aru, szolgaltatds vagy technologia, beleértve
a szoftvereket is, amelyek a tudomanynak és a technoldgianak az €16
szervezetekre, azok részeire, termékeire vagy modelljeire torténd
alkalmazasanak eredményeként jottek 1étre;

,»asztali nukleinsav-szintetizalé berendezés”: minden olyan berendezés, amely
lehetévé teszi, hogy a felhasznald egyénileg vagy alapkutatasi 1étesitményben
nukleinsavakat szintetizaljon.

A VIIL fejezet 2. szakaszdban megallapitott, a biobiztonsagra ¢€s a biotechnologiaval
valo visszaélés megeldzésére vonatkozo rendelkezések alkalmazasaban:

a)

b)

d)

,rendelkezésre bocsatds™: barmilyen ellatas, akér ellenérték fejében, akar
ingyenesen torténik;

,jogszerl”: johiszemiien, az elismert szakmai, kutatdsi vagy kereskedelmi
tevékenységek szokédsos végzése sordn, valamint az alkalmazandd unids és
nemzeti joggal dsszhangban;

,J0gos igény”: egy aggodalomra okot add biotechnoldgiai termék tekintetében
az ilyen biotechnoldgia jogszerii és békés célokbdl valo sziikségessége,
beleértve a tudomanyos ko6zOsség egy jogszerlien eljard tagja vagy egy
jogszertien eljaro vallalkozas altali  kezelést, eldallitast, tenyésztést,
kisérletezést, megdrzést, megsemmisitést, belsd szallitdst, az alkalmazandd
nemzetkozi szerzodésekkel, jogszabalyokkal, szabvanyokkal és feliigyelettel
Osszhangban;

»gyanus lgylet”: az aggodalomra okot ad6 biotechnologiai termékekkel
kapcsolatos minden olyan iigylet, amely esetében — minden relevans tényezot
figyelembe véve — alapos okkal kétségbe vonhato a leendd vevd szandékainak
jogszerlisége.

II. FEJEZET

UNIOS EGESZSEGUGYI BIOTECHNOLOGIA ES BIOGYARTAS

1. SZAKASZ

AZ EGESZSEGUGYI BIOTECHNOLOGIAI STRATEGIAI PROJEKTEK ELISMERESE AZ UNIOBAN

(D

3. cikk

Egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek

A 1II. fejezet 2. szakaszdban meghatarozott tdmogatasi intézkedésekhez vald
hozzaférés lehetové tétele érdekében a tagdllamok indokolassal ellatott hatirozat
utjan egészségligyi biotechnoldgiai stratégiai projektként ismerik el az Unidban
megvalosuldo projekteket, amennyiben azok jelentdsen hozzajarulnak az aldbbi
egyedi célkitlizések legalabb egyikének eléréséhez:
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b)

az egészségiigyi biotechnologiai adgazat ipari kapacitasanak ¢€s értéklancainak
erdsitése a kovetkez6 tevékenységek koziil egy vagy tobb révén:

1. az eroforrasok és a szakértelem egyesitése az Union beliil a kutatohelyek,
a biotechnoldgiai agazat szerepldi és/vagy a hatdsagok kozott;

ii.  biotechnoldgiai termékek gyartasara szolgdléo 1) létesitmények
létrehozasa vagy jelentds bdvitése, kiillondsen azokban a biotechnologiai
agazatokban, ahol ilyen Iétesitmények nem Iléteznek, vagy ahol
korlatozottak, beleértve a biohasonld gyogyszerekkel foglalkozd
létesitményeket is;

iii. innovativ, fenntarthatd, biztonsdgos ¢és digitalisan tamogatott
folyamatokkal és technologiakkal ellatott, ipari 1éptékii biogyartasi
telephelyek létrehozasa vagy korszerusitése;

iv. a kulcsfontossagi biotechnoldgiai bemeneti anyagok és intermedierek
tekintetében a harmadik orszagbeli beszallitoktol vald fliggdség
csokkentése;

v.  fejlett digitalis és mesterséges intelligencian alapuldé gyartasi és
ellatasilanc-irdnyitasi  rendszerek  integrdldsa a  biotechnologiai
értéklancok mentén a termelékenység, a nyomonkovethetdoség és a
fenntarthatosag fokozasa érdekében;

az egészségligyi biotechnoldgiai termékek fejlesztését, tesztelését és validalasat
alatdmasztd kritikus kutatdsi és technologiai infrastruktirdk bdvitése vagy
korszerisitése, beleértve tobbek kozott, de nem kizardlag a biogyartasi, adat-
¢s digitalis platformok kisérleti vagy tesztelési infrastruktardit, a kovetkezd
tevékenységek koziil egy vagy tobb révén:

r1r7

1. a biotechnologiai termékek és eljarasok kutatasi, fejlesztési, validalasi és
ipari alkalmazasi kapacitasait Osszekapcsolo Kkisérleti, tesztelési és
demonstracios infrastruktardk létrehozdsa, bovitése vagy korszeriisitése;

vagy

ii.  fejlett digitalis, adat- és MI-képességek integralasa a modellezés, a
szimulacio €s a folyamatoptimalizalas javitasa érdekében; vagy

iii. interoperabilis infrastruktirdk 1étrehozasa, amelyek Unid-szerte
Osszekapcsoljak a kutatohelyeket, az agazatot és a hatosagokat; vagy

iv. az ) megkdzelitésti moddszerek alkalmazdsanak elémozditdsa é&s
integralasa olyan teriileteken, mint a biologiai kutatas, a felfedezés €s a
preklinikai fejlesztés, a jogszabdlyban eldirt vizsgalatok ¢és a
mindségvizsgalatok, valamint a gydgyszerek és gyogyaszati technologiak
gyartasa;

az egészségligyl biotechnoldgia terén az innovéacid ¢€s a technoldgia

bevezetésének felgyorsitasa a kovetkezd tevékenységek koziil egy vagy tobb

révén:

1. olyan, attorést hozd biotechnoldgiai innovacidk bevezetése vagy
bovitése, amelyek potencidlisan erdsithetik az  Unid ipari
versenyképességét, beleértve a mesterséges intelligencian alapuld
technologidkat és eszkozoket is;
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2)

(D

d)

ii.

iil.

a kkv-k, az indul6 és a ndvekvo innovativ vallalkozasok, az egyetemek ¢és
a kutatokozpontok tamogatasa a fejlett biogyartasi és laboratoriumi
kapacitasokhoz valé hozzaférésben;

a technologiatranszfer és az egyiittmiikodés eldmozditdsa a megfeleld
létesitményekkel olyan harmadik orszdgokban, ahol az unios jog alapjan
unids vezetésii partnerségeket hoztak 1étre;

a tehetség- és készségigények kezelése vagy a barmely tipusi munkahely
szempontjabol kritikus tehetség- és készséghidny megeldzése az egészségiigyi
biotechnologiai ¢és a biogyartasi agazat erdsitésének tamogatasa érdekében,
valamint mindségi munkahelyek létrehozésanak és fenntartdsdnak tdmogatasa
az EU-ban a kovetkezo tevékenységek koziil egy vagy tobb révén:

1.

ii.

1il.

tehetségek vonzdsa ¢és megtartdsa az Unidban, valamint a
biotechnologidhoz ¢és a biogyartashoz sziikséges készségek széles korére
kiterjedd, megfeleldé tovabbképzési vagy atképzési lehetdségek
biztositdsa, beleértve a miiszaki készségeket, az adattudoményt, a
mesterséges  intelligenciat, a  szellemi  tulajdont és a
projektmenedzsmentet, valamint a vallalkoz6i készségeket, olyan
tevékenységek révén, mint a tanuldszerzédéses gyakorlati képzések, a
szakmai gyakorlatok, a tovabbképzés, szoros egyiittmiikddésben a
regionalis és helyi hatésagokkal, az oktatasi és képzési intézményekkel, a
vallalkozasokkal és a szocialis partnerekkel,;

koz- és maganszféra kozotti partnerségek 1étrehozdsa egyetemek,
szakképzd intézmények, vallalkozasok, kiillonosen kkv-k, induld és
novekvd innovativ vallalkozasok, szocidlis partnerek ¢és alkalmazott
kutatést végzd intézetek kozott;

egyetemi szovetségek létrehozdsa — tobbek kozott a munkaltatokkal
egylittmiikodésben — az innovacid, a készségfejlesztés ¢és a
tehetséggondozas terén elért eredményeik javitasa érdekében;

hozzajarulas az EU kiemelt egészségiigyi veszélyekre valo felkésziiltségének
¢s reagalasi képességének megerdsitésehez az egészségiigyi ellenintézkedések
fejlesztésének, gyartasanak és az azokkal vald ellatottsdgnak a tdmogatdsa
révén.

Az (1) bekezdésben emlitett projektek két vagy tobb tagéllam teriiletére is
kiterjedhetnek.

4. cikk

Nagy hatasu egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek

A 1II. fejezet 2. szakaszdban meghatarozott tdmogatasi intézkedésekhez vald

hozzaférés lehetové tétele érdekében a Bizottsag — tobbek kozott a kovetkezd
esetekben — nagy hatasu egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektként ismeri el
azokat az Unioban megvalosulo projekteket, amelyek megfelelnek az egészségiigyi

biotechnologiai stratégiai projektként vald elismerés kritériumainak, és amelyek

1éptékiiknél, hatokoriiknél vagy hatdrokon atnyuld relevancidjuknél fogva jelentds
rendszerszintli és katalitikus potencidllal rendelkeznek az Unid biotechnologiai
okoszisztémajan beliill az innovacid felgyorsitasa és a kutatas piaci alkalmazasokba
val¢ atiiltetésének fokozasa terén:
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)

(D)

a) a projekt olyan biotechnoldgiai fejlesztési akcelerator, amely megfelel az 5.
cikkben meghatarozott feltételeknek;

b) a projekt fejlett terapidk — beleértve a fejlett terapias gyogyszereket is — olyan
kivalosagi kozpontja, amely megfelel a 6. cikkben meghatérozott feltételeknek;

c) a projekt hozzajarul egy, a kései szakaszban torténd feltOkésitést tamogatod
unios biotechnologiai kisérleti projekthez, amely megfelel a 23. cikkben
meghatarozott feltételeknek;

d) a projekt hozzdjarul fejlett biotechnoldgiai innovaciok olyan megbizhato
tesztelési kornyezeteinek fejlesztéséhez, amelyek megfelelnek a 32. cikk (1)
bekezdésében meghatirozott feltételeknek, vagy olyan egészségiligyi
biotechnologiai adatmindség-akcelerator, amely megfelel a 33. cikkben
meghatarozott feltételeknek;

e) a projekt hozzajarul a 41. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feltételeknek
megfeleld, biologiai fenyegetést jelzd unids radarhoz, vagy a 42. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott feltételeknek megfeleld, a biovédelmi képesség
szempontjabol nagy hatdsu stratégiai projekt.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az (1) bekezdésben
meghatarozott feltételek részletes meghatarozasa céljabol annak pontositasa
érdekében, hogy mely esetekben kell ugy tekinteni, hogy egy projekt jelentds
rendszerszinti €és katalitikus potenciallal rendelkezik az Unid biotechnologiai
okoszisztémajan beliil az innovacid felgyorsitasa és a kutatds piaci alkalmazasokba
valo atiiltetésének fokozasa terén. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 65. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

5. cikk
Biotechnolagiai fejlesztési akceleratorok

A 1II. fejezet 2. szakaszdban meghatarozott tamogatasi intézkedésekhez wvalo
hozzaférés lehetdvé tétele érdekében a Bizottsag az Unidban megvaldsulod
projekteket csak akkor ismeri el biotechnoldgiai fejlesztési akceleratorok formajaban
megvalosulo, nagy hatasi egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektként, ha
azok megfelelnek a 4. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feltételeknek, és az
alabbi feltételek koziil legalabb harmat teljesitenek:

a)  megbizhat6 tesztelési vagy demonstracids létesitményeket biztositanak a valds
biogyartasi folyamatok reprodukaldsara, beleértve a helyes gyartasi
gyakorlatnak (GMP) megfeleld folyamatokat vagy azok alaptechnologiait, a
folyamatok tesztelése, validalasa és a kis tételek gyartdsa céljabol, tobbek
kozott a klinikai vizsgalatok korai szakaszaban 1évd vizsgalati gyogyszerek
szamara is; az ilyen alaptechnologidk magukban foglalhatnak digitélis
technoldgidkat, amelyek kiillonosen alkalmazhatok a biotechnoldgiaban és a
biogyartasban;

b)  céljuk, hogy a biotechnolédgiai €s a biogyartasi folyamatok tamogatasa €s az
azokhoz val6 hozzaférés biztositasa érdekében a legkorszeriibb berendezéseket,
laboratoriumokat és muiszaki szakértelmet tartsak fenn;

c) céljuk olyan gyakorlati és munkaalapti képzési programok tamogatasa,
amelyek 0Osszhangban vannak az Unio készség- ¢és munkaerd-fejlesztési
célkitlizéseivel a biotechnologiai és a biogyartasi 4gazatban vagy a kiilondsen a
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(1)

)

biotechnologiara és a biogyartasra alkalmazhato alaptechnologiakkal, példaul a
digitalis technologidkkal kapcsolatban;

d) alkalmazott kutatast végeznek a biotechnoldgia vagy a biogyartas teriiletén,
vagy a kiilondsen a biotechnologiara és a biogyartdsra alkalmazhat6
alaptechnologiakkal kapcsolatban;

e) céljuk, hogy partnerségeket alakitsanak ki az ipar, a tudomanyos korok és a
hatosagok kozott a biotechnoldgia €s a biogyartas vagy azok alaptechnoldgiai

c gy

6. cikk
Fejlett terapiakkal foglalkozo kivalosagi kozpontok

A II. fejezet 2. szakaszdban meghatarozott tamogatasi intézkedésekhez valo
hozzaférés lehetové tétele érdekében a Bizottsag az Unidban megvaldsulo
projekteket csak akkor ismeri el fejlett terdpidkkal — tobbek kozott fejlett terapias
gyogyszerekkel — foglalkozd kivalosagi kozpontok formajaban megvalosuld, nagy
hatast egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektekként, ha azok megfelelnek a
4. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feltételeknek, és az e cikk (2) bekezdésében
meghatarozott valamennyi feltétel teljesitésével megerdsitik az Unid képességét a
fejlett terapiak teriiletén.

Az (1) bekezdésben emlitett kozpontoknak az alabbi feltételek mindegyikének meg
kell felelnitik:

a) legalabb egy fejlett terapidra, példaul sejt- €s génterapiara szakosodnak;

b) fejlett infrastruktarakat biztositanak vagy koordindlnak, beleértve a
downstream feldolgozést, a célba juttatasi modelleket és az a) pontban emlitett
terapiak gyartasat;

c) integraljak a fejlett terapidk unids szintli fejlesztését tdmogatd mindségi,
szabalyozastani és biztonsagi vizsgalati funkciokat;

d)  strukturdlt egylittmiikodést alakitanak ki a klinikai kozpontok, a kutatohelyek,
a biotechnolodgiai termékek ipari fejlesztéi, a befektetok és a szabalyozok
kozott;

e) tobb olyan szolgaltatast nyljtanak, amelyek lehetévé teszik a fejlett terapidk
esetében a laboratoriumi kutatasbol a kereskedelmi célu gyartasba valo
atmenetet, beleértve a kovetkezoket:

1. akceleratorprogramok biztositdsa az innovativ Otletek életképes tiizleti
javaslatokka alakitasa érdekében;

ii.  inkubacids programok biztositasa, amelyek segitk a GMP-
infrastrukturat, miszaki és szabalyozasi szakértelmet igényld, korai
szakaszban 1év0 vallalatokat;

iii.  hélézatépités és partnerségek eldsegitése a szdvetségek eldmozditasa
érdekében,;

iv.  a klinikai és korhazi kornyezetekhez valo hozzaférés biztositasa, tobbek

kozott a gyermekkorta betegek szamara, tesztelés, klinikai validalas és
visszajelzés céljabol;

87

HU



HU

v.  oktatas és képzés biztositasa a kutatok, a klinikai orvosok ¢és a fejlesztok
szamara; valamint

vi. abarmely tagallambol szarmazo felhasznalok szamara hatarokon atnyulo
hozzaférés lehetéségének biztositasa.

3) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az e cikk (2) bekezdésében
felsorolt feltételek részletes meghatarozasa céljabol annak érdekében, hogy a
tagallamokban kovetkezetes megkdzelitést biztositson azok végrehajtasa soran.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 65. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

7. cikk

Az egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek és a nagy hatasa egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektek elismerése iranti kérelmek értékeléséért
felelds illetékes hatosag Kijelolése

(1) A tagallamok kijelolik az egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek és a nagy
hatast egészségiligyi biotechnologiai stratégiai projektek elismerése iranti kérelmek
értékeléséért felelds hatdsagot (a tovabbiakban: a kijelolt hatosag).

(2) A tagéallamok e rendelet hatdlybalépésétdl szamitott hat honapon beliil tajékoztatjak a
Bizottsagot az (1) bekezdés szerint kijelolt hatosagrol.

8. cikk

Egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek vagy nagy hatasa egészségiigyi
biotechnoldgiai stratégiai projektek elismerése iranti kérelem

(1) A projektgazda a projekt egészségligyi biotechnologiai stratégiai projektként vagy
nagy hatasti egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektként vald elismerése
iranti kérelmet nyljt be azon tagillam 7. cikkben emlitett kijelolt hatosagahoz,
amelynek teriiletén a projektet megvalositjak.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében meghatarozott kérelem tartalmazza az egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektek tekintetben a 3. cikkben, a nagy hatasu
egeészségligyl biotechnoldgiai stratégiai projektek tekintetében pedig a 4. cikkben
megallapitott feltételek teljesitésével kapcsolatos relevans bizonyitékokat.

9. cikk
Az egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek tagallamok altali elismerése
(1) A kijelolt hatosag a hianytalan kérelem kézhezvételétdl szamitott egy honapon beliil
értékeli a projekt egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektként vald elismerése
iranti kérelmet, és indokolassal ellatott hatarozatat kozli a projektgazdaval. Az
értékelési folyamatnak tisztességesnek ¢€s atlathatonak kell lennie.

(2) Amennyiben a kijelolt hatosag arra a kdvetkeztetésre jut, hogy a projekt megfelel a 3.
cikkben foglalt feltételeknek, a projektet egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai
projektként ismeri el.

3) A tagallamok biztositjdk, hogy konnyen hozzaférheté informaciok alljanak
a kérelmezOk rendelkezésére az elismerési eljarassal kapcsolatos jogvitak rendezése
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tekintetében, tobbek kozott adott esetben a nemzeti jog altal eldirt alternativ
vitarendezési mechanizmusokrol.

Amennyiben a projekt két vagy tobb tagdllam teriiletén valosul meg, a valamely
tagallam kijelolt hatésaga altal kiadott, a projektet biotechnoldgiai stratégiai
projektként elismerd hatarozatot mas tagallamok kijel6lt hatdsagai is elismerik.

10. cikk

A nagy hatasu egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek Bizottsag altali

elismerése

A kijelolt hatosag a hianytalan kérelem kézhezvételétdl szamitott egy honapon beliil
értekeli a projekt nagy hatdsu egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektként
valo elismerése iranti kérelmet, ¢és értékeld jelentését kozli a Bizottsaggal. Az
értékelési folyamatnak tisztességesnek ¢€s atlathatonak kell lennie.

Amennyiben a kijeldlt hatosag arra a kovetkeztetésre jut, hogy a projekt megfelel a 4.
cikkben foglalt feltételeknek, a Bizottsdg az e cikk (1) bekezdésében emlitett
értekelés alapjan ¢és a 20. cikkben emlitett irdnyitocsoport véleményének
figyelembevételével végrehajtasi jogi aktusok utjan hatarozatot fogad el az e cikk (1)
bekezdésében emlitett elismerés irdnti kérelem jovahagyasardl vagy elutasitasarol.

A 8. cikkt6l, valamint e cikk (1) és (2) bekezdésétdl eltérve egy projekt az unids
programok keretében inditott olyan pdlyazati felhivasok keretében is elismerhetd
nagy hatdsu egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektként a programokat
létrehoz6 alap-jogiaktusokkal Osszhangban, amelyek célja az ilyen projektek
azonositasa, kivalasztasa és finanszirozasa.

A Bizottsag palyazati felhivas keretében nagy hatast egészségiigyi biotechnologiai
stratégiai projektként ismer el egy projektet, ha az a kérelmez6 altal benyujtott
bizonyitékok alapjan megfelel a 4. cikk (1) bekezdésében meghatarozott
feltételeknek és az emlitett felhivasokban meghatarozott egyedi kritériumoknak.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, amelyekben meghatarozza az e cikk
(1) bekezdésében emlitett értekeld jelentés formatumat, valamint a nagy hatast
egészségligyi biotechnologiai stratégiai projektek elismerésére vonatkozo eljarési
szabalyokat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 65. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

[2]. SZAKASZ

AZ EGESZSEGUGYI BIOTECHNOLOGIAI STRATEGIAI PROJEKTEK VAGY A NAGY HATASU

EGESZSEGUGYI BIOTECHNOLOGIAI STRATEGIAI PROJEKTEK TAMOGATASA

11. cikk
Egyediili kapcsolattarté pontok

Minden tagallam kijeldl egy vagy tobb hatdsagot egyediili kapcsolattartdé pontként a
megfeleld kozigazgatasi szinten az egészségligyi biotechnologiai stratégiai projektek
és a nagy hatdsu egészségligyi biotechnoldgiai stratégiai projektek engedélyezési
eljarasanak megkonnyitése és koordinalasa érdekében, és egy erre a célra 1étrehozott
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weboldalon t4jékoztatast nyljt az e [szakaszban] meghatarozott altaldnos igazgatasi
tdmogatasrol, valamint technikai és pénziigyi timogatasrol.

Ez az egyediili kapcsolattartd pont megegyezik az (EU) .../... rendelet [a kdrnyezeti
vizsgalatok felgyorsitasarol szolo rendelet — engedélyezési rendelet] 3. cikkének (2)
bekezdésében emlitett egyablakos T{gyintézési ponttal, amely a kornyezeti
vizsgalatok valamennyi szempontjanak megkonnyitéséért és koordinalasaért felelds
az alkalmazand6 unios és tagallami szabalyok értelmében.

Az egyediili kapcsolattartd pontok a projektgazda szdmara az egyetlen kapcsolattartd
pontot jelentik az engedélyezési eljaras soran, ¢és segitik a projektgazdat az
engedélyezési eljarassal kapcsolatos barmely adminisztrativ kérdés elintézésében.

Az egyediili kapcsolattartdé pontok koordinaljdk a projektgazdak és az illetékes
hatésagok kozotti dokumentum- €s informéciocserét, és a nemzeti kozigazgatasi
rendelkezésekkel Osszhangban értesitik a projektgazdat az engedélyezéssel
kapcsolatos dontéshozatali folyamat eredményérdl. Az engedélyezési eljarasban részt
vevo illetékes hatdsdgok és mas érintett hatdsagok meghatarozzak a projektgazdatol
kért informaciokra vonatkozé kovetelményeket, valamint ezen informaciok korét, és
minderrdl tajékoztatjak az egyediili kapcsolattartd pontot.

Az egyediili kapcsolattarto pont a projektgazdakat a 19. cikkben emlitett, az
egészségligyl biotechnologia tdmogatisaval foglakoz6d unids haldézat megfeleld
nemzeti és regionalis kihelyezett irodaihoz iranyitja.

A projektgazddk szamara lehetdvé kell tenni, hogy az engedélyezési eljaras
szempontjabol relevans dokumentumokat elektronikus formaban nyujtsdk be az
egyediili kapcsolattarté ponthoz.

A tagallamok elémozditjak a meglévo adatok, tanulmanyok €s engedélyek tovabbi
felhasznalasdt a parhuzamos eljarasok elkeriilése, az adminisztrativ terhek
csOkkentése és a dontéshozatal kovetkezetességének biztositdsa érdekében. E célbdl
biztositjadk, hogy a kérelem értékelésekor az illetékes hatosagok megfeleléen
figyelembe vegyenek minden olyan vonatkoz6 tanulmanyt, értékelést €s érvényes
engedélyt vagy felhatalmazast, amelyet ugyanarra a projektre vagy annak
alkotéelemeire vonatkozoan mar elvégeztek vagy kiadtak, feltéve, hogy azok
tovabbra is alkalmazandok és naprakészek.

A tagallamok biztositjak, hogy az egyediili kapcsolattarté pontok és az engedélyezési
eljarasban részt vevd valamennyi hatosag elegendd 1étszamu képzett személyzettel és
megfeleld eréforrasokkal rendelkezzen.

A tagallamok biztositjdk, hogy konnyen hozzaférheté informaciok alljanak
a kérelmezOk rendelkezésére az engedélyezési eljarassal kapcsolatos jogvitdk
rendezése tekintetében, tobbek kozott adott esetben a nemzeti jog altal eldirt
alternativ vitarendezési mechanizmusokrol.

12. cikk
Az egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek kiemelt statusza

Az egészségligyl biotechnologiai stratégiai projekteket ugy kell tekinteni, mint
amelyek hozzdjarulnak a biogyartasi kapacitds megerdsitéséhez és a biotechnologiai
termékek ellatasi reziliencidjadhoz az Unidban, és ezért kozérdekiinek tekintenddk.
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Ugy kell tekinteni, hogy az egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek
hozzajarulnak [a kornyezeti vizsgalatok felgyorsitdsarol sz6lé rendelet —
engedélyezési rendelet] 14. cikkében emlitett rezilienciacélokhoz.

E cikk alkalmazdsdban az egészségligyi biotechnoldgiai stratégiai projektek
magukban foglaljdk a nagy hatasi egészségligyi biotechnoldgiai stratégiai
projekteket is.

A nagy hatasu egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projekteket kozérdeklinek kell
tekinteni, ¢és kiemelkedden fontos kozérdekkel rendelkezOonek lehet tekinteni,
kiilonos tekintettel az ilyen projektek nagy hatasu stratégiai jellegére, 6sszhangban a
[kornyezeti vizsgalatok felgyorsitasarol szolo rendelet — engedélyezési rendelet] 14.
cikkével és az emlitett rendelet mellékletének 1. pontjaval.

Amennyiben egy projektet egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektként
ismernek el, a tagallamok a projektnek a lehetd legnagyobb nemzeti jelentOségli
projektstatuszt adjak, amennyiben a nemzeti jogban létezik ilyen statusz, és
biztositjdk, hogy a vonatkozd engedélyezési eljarasokat — beleértve a kornyezeti
vizsgalatokat és a teriiletrendezést is — az unids €s a nemzeti joggal 6sszhangban a
lehetd leggyorsabban kezeljék, és azok részesiiljenek az alkalmazandd unids és
nemzeti jogban eldirt gyorsitott eljarasok elonyeibdl.

Az egészségligyl biotechnoldgiai stratégiai projektek adott esetben [a kornyezeti
vizsgalatok felgyorsitdsarol szold rendeletre irdnyuldé COM(2025) 984 bizottsagi
javaslat — engedélyezési rendelet] 14. cikkével és mellékletének II. pontjaval
Osszhangban hallgatélagos jovahagyasban is részesiilnek.

Az engedélyezési eljards idOtartama az egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai
projektek esetében nem haladhatja meg az engedélykérelem hianytalansaga
elismerésének napjatdl szadmitott tiz hoénapot, a nagy hatasti egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektek esetében pedig az emlitett naptol szamitott nyolc
honapot. Az unids vagy nemzeti jogszabalyok szerinti Osszetett eljarasokat igénylo,
kelléen indokolt esetekben, példaul tobb helyszinii vagy tobbcéli projektek esetében
az illetékes hatosag legfeljebb tovabbi harom hoénappal meghosszabbithatja ezt az
idoszakot, feltéve, hogy a meghosszabbitds indokait irasban kozlik a
projektgazdaval.

Amennyiben a2011/92/EU iranyelv értelmében kornyezeti hatasvizsgalatot kell
végezni, Ugy a kornyezeti hatdsvizsgalati jelentés elkészitésének az emlitett iranyelv
1. cikke (2) bekezdése g) pontjanak i. alpontjaban emlitett 1épése nem szdmitando
bele az engedélyezési eljarasnak az e cikk [(5)] bekezdésében emlitett iddtartaméba.

Az egyediili kapcsolattartd pont legkésdbb az engedélykérelem kézhezvételétdl
szamitott 45 napon belill elismeri a kérelem hidnytalansadgat, vagy amennyiben
a projektgazda nem kiildte meg akérelem feldolgozasdhoz sziikséges 0Osszes
informdciot, a hianyzé informéciok meghatarozasa mellett felszolitja a projektgazdat,
hogy indokolatlan késedelem nélkiil nyujtson be hidnytalan kérelmet. Amennyiben a
benyujtott kérelmet masodszor is hianyosnak mindsitik, az egyediili kapcsolattartd
pont — a masodik benyljtastol szamitott 30 napon beliil — méasodik informaciokérest
kiildhet. Az egyediili kapcsolattartd pont nem kérhet olyan teriiletekre vonatkozo
informaciot, amelyek nem szerepeltek a kiegészitd informaciok iranti elsd
kérelemben, hanem csak az azonositott hianyzé informaciok potlasara irdnyuld
tovabbi bizonyitékok kérésére jogosult. Egy adott kérelem tekintetében az
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engedélyezési eljaras kezdete az a nap, amikor az egyediili kapcsolattartdé pont
elismeri a kérelem hianytalansagat.

Az egészségligyi biotechnologiai stratégiai projektekkel kapcsolatos, barmely
nemzeti birdsag, torvényszék vagy testiilet elétti valamennyi vitarendezési eljarast,
peres eljarast, fellebbezést €s birdsagi jogorvoslatot — beleértve a kozvetitést vagy a
valasztottbirosagi eljarast is — silirgdsként kell kezelni, amennyiben a nemzeti jog
megengedi ezt a slirgdsséget, ¢és az egyének vagy a helyi kozdsségek rendes
védelemhez vald jogénak sérelme nélkill. Az egészségligyi biotechnoldgiai stratégiai
projektek projektgazdainak lehetdséget kell adni arra, hogy adott esetben igénybe
vegyék ezeket a siirgdsségi eljarasokat. Ennek magéban kell foglalnia az [...]
rendelet [a kornyezeti vizsgalatok felgyorsitasarol szold rendelet] 14. cikke és
mellékletének I11. pontja szerinti vitarendezési rendelkezést.

[13]. cikk
Igazgatasi tamogatas

A projektgazda kérésére a tagdllamok igazgatasi tamogatéast nyujtanak a teriiletiikon
megvalosuld  biotechnoldgiai  projektekhez,  beleértve az  egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projekteket és a nagy hatast egészségiigyi biotechnoldgiai
stratégiai projekteket, és azok iddben torténd ¢és hatékony végrehajtasanak
eldsegitése érdekében megtesznek minden megfeleld intézkedést, beleértve a
kovetkezoket:

a)  segitségnyljtas a projektgazdaknak az alkalmazandd igazgatasi, szabalyozési
¢s jelentéstételi kotelezettségeknek vald megfelelést biztositando;

b) azengedélyezési eljardsok tdmogatasa €¢s megkdnnyitése; valamint

c) segitségnyljtas a nyilvanossag ¢és a projekt helyszinének kozelében élok
tajékoztatdsdhoz azzal a céllal, hogy noveljék a projekt tarsadalmi
elfogadottsagat.

A nagy hatasi egészségligyl biotechnoldgiai stratégiai projektek elsébbségi
hozzaférést ¢€lveznek az (1) bekezdésben emlitett igazgatasi tdmogatasi
intézkedésekhez.

Az (1) és (2) bekezdésben emlitett igazgatdsi tamogatast tobbek kozott az egyediili
kapcsolattarté pontokon és a 19. cikkben emlitett, az egészségiigyi biotechnoldgia
tdmogatasaval foglakozd unids haldézat nemzeti és regiondlis kihelyezett iroddin
keresztiil kell nytjtani.

A tagallamok online, kdzpontositott €s konnyen hozzaférhetd modon rendelkezésre
bocsatjdk a biotechnologiai projektek — tobbek kozott az egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektek €s a nagy hatdsu egészségligyi biotechnoldgiai
stratégiai projektek — projektgazdai szdmaéra relevans informéciokat, amelyek
legalabb a kovetkezd elemekre terjednek ki:

a) a7.cikk (1) bekezdésében emlitett kijeldlt hatdsag;

b) all. cikkben emlitett egyediili kapcsolattartd pont;

c) a 19. cikkben emlitett, az egészségiigyi biotechnologia tdmogatdsaval
foglakozd unids halozat nemzeti €s regionalis kihelyezett irodai;

d) az engedélyezési eljaras, beleértve a vitarendezésre vonatkozd informacidkat
18;
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e) finanszirozasi és befektetési szolgaltatasokkal kapcsolatos tanacsadas;

f)  vallalkozastdmogatasi szolgaltatasok, tobbek kozott a tarsasdgiado-bevallas,
a helyi ad6zasi szabalyok és a munkajog terén.

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett igazgatasi timogatas nyujtasakor a tagallamok
kiilonos figyelmet forditanak a kkv-kra, az indulé ¢és a ndvekvO innovativ
vallalkozasokra. A tagdllamok adott esetben biztositjdk, hogy az egyediili
kapcsolattartd pontokon beliil kiilon csatorna alljon rendelkezésre a kkv-kkal, az
indul6 és a novekvod innovativ vallalkozasokkal folytatott kommunikaciéra, amely
iranymutatast nyujt, ¢és megvalaszolja az e rendelet végrehajtdsaval kapcsolatos
kérdéseket.

14. cikk
Pénziigyi és technikai tamogatas

Az EUMSZ 107. és 108. cikkének sérelme nélkiil a tagallamok adott esetben igénybe
vehetik a vonatkozo kereteket az egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek és
a nagy hatasu egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek allami tdmogatasara,
beleértve a nemzeti fejlesztési bankokat €és mas relevans allami tamogatasi
eszkozoket is, a 24. cikk (4), (5) és (6) bekezdésében elbirtak szerint. Allami
tamogatds nyujtdsa esetén a tagallamok biztositjadk, hogy az ilyen tamogatést
Osszehangoljdk mds unids vagy nemzeti szintli tamogatési intézkedésekkel, és hogy
az 0sszhangban legyen az alkalmazand6 allami tdmogatési szabalyokkal.

A nagy hatdsi egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektként elismert
projektek:

a) kiilonds figyelmet kaphatnak az unids programok, alapok ¢és pénziigyi
eszk6zok keretében — tobbek kozott vegyes finanszirozas formajaban — nyujtott
uniés pénziigyi tdmogatds, valamint a 25. cikkben eldirt nemzeti tdmogatés
tekintetében, amennyiben az ilyen unids programokat létrehoz6 alaprendeletek
ezt lehetové teszik;

b) a kozigazgatasi eljardsok — tobbek kozott a 12. cikkben eldirt engedélyezési
eljaras — soran kiemelt statuszban, valamint a 13. cikkben emlitett igazgatasi
tamogatashoz val6 elsObbségi hozzaférésben részesiilnek.

A Bizottsag a tagallamokkal és adott esetben a 20. cikkben emlitett iranyitocsoporttal
egylittmiikddve a kovetkezd intézkedéseket hozza az egészségiligyl biotechnologiai
stratégiai projektek ¢és a nagy hatasti egészségiligyi biotechnologiai stratégiai
projektek végrehajtasanak tamogatasa érdekében, tobbek kozott a 19. cikkben
emlitett, az egészségiigyi biotechnoldgia tdmogatasaval foglakoz6 unids haldzaton
keresztiil:

a) a projektgazdak tamogatasa az unids szintli finanszirozasi lehetdségek
azonositasaban, és a projektgazddk ¢s a befektetok kozotti kapcsolattartas
eldsegitése;

b) olyan intézkedések eldmozditisa, amelyek erdsitik a biotechnoldgiai
innovacids okoszisztémat;

c) a relevans kutatasi ¢€s technologiai infrastruktarakhoz val6 hozzaférés
megkonnyitése, kiilondsen a kkv-k szamadra, beleértve azokat az eseteket is,
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amikor ezeket az infrastruktarakat unios finanszirozasi programokon, alapokon
¢€s pénziigyi eszk6zokon keresztiil finanszirozzak.

15. cikk
Az egészségiigyi biotechnoldgiai klaszterek halozatai

A Bizottsdg ¢és a tagallamok eldmozditjdk ¢és megkonnyitik az egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektek, a nagy hatasi egészségligyi biotechnoldgiai
stratégiai projektek projektgazdai és mas érintett szereplok kozotti egylittmikodést €s
héalozatok létrehozasat. Kiilonos figyelmet kell forditani a regiondlis és nemzeti
egészségligyl biotechnoldgiai klaszterek kozotti, hatarokon atnyuld szinergidk
elémozditasara, valamint az unids versenyképességi koordinacids eszkoz kisérleti
projektje keretében létrehozott hal6zatok tdmogatasara, az unios versenyjoggal teljes
Osszhangban.

Az ilyen halozatok a kovetkezd tevékenységek egyikét vagy koziilik tobbet
valdsitanak meg:

a) az innovacids okoszisztémak kozotti szinergidk eldsegitése helyi, regionalis és
unios szinten;

b) az egész EU-ra Kkiterjedd interregiondlis biotechnologiai értéklancok
létrehozasanak tamogatésa;

c) a nemzeti és unios erdforrasok és létesitmények egyesitése tobb tagallamot
érintden, a kutatas, a kisérleti €s az ipari 1éptékli biogyartas dsszekapcsolasa és
bdvitése, tobbek kozott a regiondlis biotechnoldgiai klaszterek kozotti
egylittmiikddés révén;

d)  atlathatd, nyilt és megkiilonboztetésmentes, hatdrokon atnyuld hozzaférés
biztositasa piaci arakon a kutatohelyek, a kkv-k, az indul6 és a novekvod
innovativ vallalkozasok, az egészségiigyi szolgaltatok és az ipari szereplok
szamara Unio-szerte;

e) a versenyszabalyokkal 0sszhangban a tudéstranszfer, a szabvanyositas és a
klaszterek kozotti egylittmiikodés, valamint a bevalt gyakorlatok terjesztésének
eldsegitése;

f) a biotechnologiat ¢és a biogyartast tamogatd infrastruktura ¢€s digitalis
platformok, valamint mesterséges intelligencidn alapuld technologidk
fejlesztésének eldmozditasa.

Az e cikkben emlitett halozatok a célkitlizéseiknek megfeleld irdnyitasi rendszert
hozhatnak 1étre, és sziikség esetén az unids jog szerinti jogi személyként is
1étesithetdk, az egyedi intézkedések és beruhdzasok végrehajtasanak megfelelden.

A 20. cikkben emlitett iranyitocsoport tandcsot ad a biotechnologiai klaszterek
Osszevonasanak ¢és halozatba szervezésének tdmogatasahoz.
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3.SZAKASZ
HOZZAFERESI ELVEK ES STRATEGIAI FELTERKEPEZES

16. cikk
Hozzaférési elvek és biztonsagi garanciak

Az e rendelettel Osszhangban elismert egészségiigyi biotechnologiai stratégiai
projektek és nagy hatdsu egészségligyi biotechnologiai stratégiai projektek, amelyek
az unios programoknak megfelelden pénziigyi tamogatasban részesiilnek, piaci aron
nyilt, megkiilonboztetésmentes, atlathaté ¢és kritériumokon alapuldé hozzaférést
kinalnak Iétesitményeikhez, berendezéseikhez, szolgaltatasaikhoz és képzési
programjaikhoz a felhasznalok, koztik a kkv-k, az induld és a ndovekvd innovativ
vallalkozasok, valamint mas dagazati szereplok, kutatohelyek vagy képzési
intézmények szamara.

Az els6 albekezdésben emlitett projektek biztositjak, hogy az infrastruktarajukhoz,
létesitményeikhez és szolgaltatasaikhoz vald hozzaférés és azok iizemeltetése adott
esetben megfeleljen az (EU) 2022/2555 eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv®’
kovetelményeinek, beleértve a vonatkozd kiberbiztonsagi kockazatkezelési és
jelentéstételi kotelezettségeket is.

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett hozzaférési kritériumok biztositjdk az
aranyossagot és a méltanyos bandsmodot a felhasznalok korében, figyelembe véve a
kovetkezOk mindegyikét:

a)  az érintett infrastruktura célkitlizései €s kapacitasa;

b) a méltanyos lehetdségek biztositasanak sziikségessége, kiillonosen a kkv-k, az
induld és a ndvekvd innovativ vallalkozasok, valamint a kutatasi szerepldk
szamara;

c) a biztonsag, a titoktartds vagy a gazdasagi-biztonsagi érdekek védelméhez
szlikséges garancidk, kiilonosen a [(3)] bekezdésben emlitettek.

Az Unio6 biztonsagéanak, kozrendjének és stratégiai érdekeinek védelme érdekében az
e cikk (1) bekezdésében emlitett projektek biotechnologiai infrastruktiraihoz és
biotechnologiai adatkészleteithez valdo hozzaférésre az azon vonatkozod unios
finanszirozasi programokban megéllapitott szabalyok az irdnyadok, amelyek
keretében az emlitett projekteket finanszirozzak.

17. cikk
Az Unio biotechnolégiai 6koszisztémajanak stratégiai feltérképezése

A Bizottsdg a 20. cikkben emlitett irdnyitocsoporttal és adott esetben az (EU)
2024/1689 rendelet alapjan létrehozott Mesterséges Intelligenciaval Foglalkozo

67

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2555 iranyelve (2022. december 14.) az Uni6é egész
tertiletén egységesen magas szintli kiberbiztonsagot biztosito intézkedésekrdl, valamint a 910/2014/EU
rendelet és az (EU) 2018/1972 iranyelv moddositasardl és az (EU) 2016/1148 iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérél (NIS 2 iranyelv) (EGT-vonatkozdsu szoveg) (HL L 333., 2022.12.27., 80.o0., ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j).
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Eurdpai Testiilettel szoros egyiittmiitkodésben legkésébb hat honappal e rendelet
hatalybalépését kovetden elvégzi az unids biotechnologiai 6koszisztéma stratégiai
feltérképezését, és azt kovetden fenntartja azt.

A stratégiai feltérképezés atfogd attekintést nyujt az Unid biotechnoldgiai és
biogyartdsi  kornyezetérél, hogy felmérje a meglévd kapacitdsokat ¢&s
infrastrukturakat, feltdrja a hidnyossdgokat, a kihasznalatlan kapacitasokat, a
fliggdségeket és a rendszerszintl kihivasokat az értéklancok mentén. A feltérképezés
kiilondsen a kovetkezo teriiletekre terjed ki:

a) a biotechnologiai kutatas, fejlesztés, tesztelés ¢és gyartas szempontjabol
relevans ipari kapacitdas ¢és infrastruktardk, tobbek kozott a kritikus
intermedierek és a kulcsfontossagi bemeneti anyagok tekintetében, valamint e
kapacitasok ¢és infrastrukturdk eloszlasanak, dsszekapcsolasanak és potencialis
hianyossagainak értékelése;

b) a kockazattiir6 tokéhez valdo hozzaférés a biotechnologiat a fejlesztés
valamennyi szakaszaban tdmogaté 4allami és magénfinanszirozasi forrasok
elemzése, valamint a kockézattiird finanszirozas és a piaci 0sztonzok
hianyossagainak azonositasa révén;

c) biotechnologiai klaszterek és biogyartasi Okoszisztémak az Unio-szerte
meglévd és tervezett klaszterek feltérképezése, valamint a koordinacio, a
beruhazasok, tovabba a hatarokon atnyulo €s a régiok kozotti egyiittmiikodés
lehetdségeinek értékelése révén;

d) készségek, tovabbképzés és atképzés a jelenlegi ¢és az eldre jelzett
munkaerdigények elemzése, az oktatds ¢és képzés hidnyossagainak azonositasa,
valamint a tehetségek vonzasara, megtartasara és tovabbképzésére irdnyuld
intézkedések értékelése révén;

e) az adatok ¢és a mesterséges intelligencia felhasznaldsa, az adatokhoz, a
biotechnologiat tdimogatd szamitastechnikai és digitalis infrastruktirakhoz valod
hozzaférés értékelésével, valamint a mesterséges intelligencian alapuld
felelosségteljes innovacid elémozditdsira €és a kapcsolodd kockézatok
csokkentésére kinalkozo lehetdségek azonositasaval.

A stratégiai feltérképezés az érintett unios szervektdl és tigynokségektdl, valamint
adott esetben az 4gazati érdekelt felektdl és kutatohelyektdl szarmazo informaciokon
alapul. A Bizottsag felkérheti a tagallamokat, hogy nyujtsak be az e célbol sziikséges
adatokat, biztositva ugyanakkor a bizalmas és iizleti szempontbol érzékeny
informéciok védelmét. A tagallamok a Bizottsag altali felkérés iddpontjatol szamitott
30 napon beliil benytjtjak ezeket az adatokat.

A Bizottsag ismerteti az irdnyitocsoporttal a stratégiai feltérképezés megallapitasait.
A stratégiai feltérképezés eredményeit a kovetkezd célokra kell felhasznalni:

a) annak tdmogatdsa, hogy a tagallamok és adott esetben a Bizottsag azonositsak
a potencialis egészségligyl biotechnologiai stratégiai projekteket €s a nagy
hatasu egészségligyi biotechnoldgiai stratégiai projekteket, és megallapitsak az
ilyen projektek prioritasi sorrendjét;

b) a biotechnoldgiaval és a biogyartdssal kapcsolatos unids szakpolitikai és
finanszirozasi prioritasok — tobbek kozott az e rendelet szerinti intézkedések,
valamint a kutatdst, az innovéaciot, a készségfejlesztést és az ipari
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versenyképességet  tamogatd  unidos  programok  keretébe  tartozd
kezdeményezések — informacioval torténd megalapozasa;

c) az egészségligyi biotechnologiai stratégiai projektekkel €s a nagy hatast
egészségligyi  biotechnoldgiai  stratégiai  projektekkel, valamint a
biotechnologiai dgazatban a kutatast, az innovaciot, a készségeket €és az ipari
versenyképességet tdmogatod kezdeményezésekkel kapcsolatos
iranyitobizottsagi tanacsadas informaciokkal torténd megalapozasa.

18. cikk
Kedvezobb banasmod

E rendeletnek az engedélyezési eljarasra, az egészségiigyi biotechnolodgiai stratégiai projektek
¢s a nagy hatdsu egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek elsObbségi statuszara,
valamint az ilyen projektek tdmogatdsdra vonatkoz6 rendelkezéseit az egyéb unids
jogszabalyokban meghatarozott kedvezdbb rendelkezések sérelme nélkiil kell alkalmazni.

4. SZAKASZ
AZ EGESZSEGUGYI BIOTECHNOLOGIA TAMOGATASAVAL FOGLAKOZO UNIOS HALOZAT

19. cikk
Az egészségiigyi biotechnologia tamogatasaval foglakozo unids halozat

(1) A Bizottsag létrehozza, koordindlja és tamogatja az egészségiigyi biotechnoldgia
tamogatasaval foglakozo unidés halozatot (a tovabbiakban: a halozat), amely a
tagallamokban mitk6dé nemzeti és regionalis kihelyezett iroddkbdl (a tovabbiakban:
a kihelyezett irodak) all.

(2) A hélozat segiti és tdmogatja az egészségiigyi biotechnologiai termékek fejlesztdit,
kiilonosen a kkv-kat, az induld és a novekvd innovativ vallalkozasokat, a
biotechnologiai projektek — koztik az egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai
projektek €s a nagy hatasi egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek —
projektgazdait (a tovabbiakban: projektgazdak) a vonatkoz6 alkalmazandé szabalyok
¢s a finanszirozasi, léptekvaltasi és halozatépitési lehetdségek azonositasaban.

3) A haldzat kiilonosen a kovetkezd feladatokat latja el:

a)  tajékoztatast nyujt az egészségiigyi biotechnologiai termékek fejlesztésére és
forgalomba hozatalara alkalmazandd nemzeti és unids szabalyokrol, beleértve
az egészségiigyli biotechnologiai termékekre alkalmazandd engedélyezési
eljarasokat is;

b) Dbiztositja az innovativ egészségiigyi biotechnologiai termékek tekintetében
alkalmazand6 szabalyozasi keretek és szabalyozasi tamogatasi mechanizmusok

azonositasdhoz ¢és alkalmazasahoz sziikséges informéaciokat, a 34. cikkben
eloirtak szerint;

c) a 20. cikkben emlitett iranyitocsoporttal, az Eurdpai Innovacids Tanaccsal és
mas relevans unids kezdeményezésekkel egyiittmiikodésben eldsegiti a
projektgazdak ¢és a potencidlis allami ¢és maganbefektetdk, koztik a
kockazatit6ke-alapok, a vallalati partnerek és a nemzeti fejlesztési bankok,
valamint a relevans finanszirozasi strukturak és a meglévo befektetdi halozatok
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— tobbek kozott az Eurdpai Innovaciés Tandcs megbizhatd befektetdi
halézata®® — kozotti interakciot kapcsolatteremtési kezdeményezések révén,
beleértve a partnerkeresd talalkozok, a demonstracidés napok és a befektetdi
forumok szervezését is;

tajékoztatast és tdmogatast nyujt a projektgazdaknak a szellemi tulajdonnal
kapcsolatos eljarasok és a technologiatranszfer tekintetében, valamint eldsegiti,
hogy a befektetok megismerjék az unids szabalyozasi kereteket ¢és a
felelosségteljes innovacio elveit;

tamogatja a projektgazdadkat a 1éptékvaltast eldsegitd erdforrasok
azonositdsdban, mint amilyenek az egészségligyi biotechnoldgiai projektek
kereskedelmi felkésziiltségével kapcsolatos tanacsadast nytjto iizleti tAmogatd
halozatok, a tesztelési és képzési létesitmények, a valds, éles kornyezetet
szimulalo csucstechnoldgias kisérleti iizemek, valamint a relevans kutatasi és
technologiai infrastruktarak Unid-szerte, koztiik a technoldgiai kozpontok, az
¢lvonalbeli létesitmények és az adatmegosztdsi platformok, amelyek az
egészségligyi biotechnologidk fejlesztésének és tesztelésének tamogatasat
szolgaljak;

tamogatja a biotechnologiai szereploket a mesterséges intelligencia
felelosségteljes és hatékony integraldsdban azaltal, hogy dagazatspecifikus
iranymutatast nyujt, valamint hogy eldmozditja a megbizhaté mesterséges
intelligenciara vonatkozoé bevalt gyakorlatokat és szabvanyokat, az (EU)
2024/1689 rendelet alapjan létrehozott szervekkel egyeztetve, tovabba azaltal,
hogy tdjékoztatdst és tdmogatast nyujt, kiilondsen a kkv-k, az induld és a
noévekvo innovativ vallalkozasok szamara;

eldsegiti a projektgazddk kozotti kapcsolattartast és informéciocserét a
halézatépités €s az egylittmikodés elomozditasa céljabol, tobbek kozott a 15.
cikkben emlitett egészségiigyi biotechnoldgiai klaszterek haldzatainak
tamogatasa érdekében;

inkubator-, akcelerator- és mentorprogramokat biztosit a biotechnoldgiai indulo
és novekvd innovativ vallalkozdsok szamara, valamint Osszekapcsolja a
projektgazdakat olyan projektekkel és kezdeményezésekkel, amelyek kezelik
az egészsegligyi biotechnoldgia és a biogyartas terén felmeriild készség- €s
szakértelemigényeket, tobbek kozott tesztelési, képzési és technikai tdmogatasi
létesitményekkel, valamint regionalis készségfejlesztési partnerségekkel;

tdmogatja a tagallamokat és az egyediili kapcsolattartd pontokat abban, hogy
megkonnyitsék a projektgazddk szamara a 13. cikkel Gsszhangban nytjtott
igazgatasi timogatashoz val6 hozzaférést.

A halozat kiegésziti a meglévd relevans uniods, tagéallami és regionalis szintl
szervezeteket €s halozatokat, koztiik az Eurdpai Vallalkozoi Héalozatot, és lehetdség
szerint tdmaszkodik azokra.

68

Az Europai Innovaciés Tanacs (EIC) megbizhato befektetéi halozata Eurdpa-szerte Osszehozza a
befektetoket, koztiik a kockazatitoke-alapokat, az allami beruhazasi bankokat, az alapitvanyokat és a
vallalati kockazatitOke-részlegeket, amelyek tapasztalattal és elkotelezettséggel rendelkeznek ahhoz,
hogy az Eurdpai Innovacidés Tanacs Alapja mellett tarsként befektessenek igéretes eurdpai
mélytechnologiai induldé vallalkozdsokba. A tagok listdja a kovetkez cimen érhetd el:
https://eic.ec.europa.eu/eic-fund/trusted-investor-network en
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A Bizottsag az e cikk (3) bekezdésében emlitett feladatok teljesitéséhez sziikséges
szakértelemre és képességekre — tobbek kozott a kkv-kat, az induld és a ndovekvod
innovativ vallalkozéasokat, valamint az innovatorokat tdmogatd meglévé nemzeti és
europai halozatok mozgdsitasara, kiegészitésére és megerdsitésére valo képességre —
vonatkozd, nyilvanossagra hozott kritériumok alapjan valasztja ki a halozat tagjait.

A Bizottsag megszervezi a halozat iranyitasat, koordinalasat és timogatasat.

A Bizottsag unids alapokon, programokon ¢s eszk6zokon keresztiil tdmogathatja a
halézatot, a vonatkozd alap-jogiaktusokban meghatarozott célkitlizésekkel
Osszhangban.

A tagallamok minden sziikséges intézkedést megtesznek annak érdekében, hogy
megkonnyitsék a haldzat feladatainak teljesitését.

5.SZAKASZ

AZ EGESZSEGUGYI BIOTECHNOLOGIAVAL FOGLALKOZO UNIOS IRANYITOCSOPORT

20. cikk
Az egészségiigyi biotechnologiaval foglalkozo unids iranyitocsoport

Létrejon az egészségiigyi biotechnoldgiaval foglalkoz6d unids iranyitocsoport (a
tovabbiakban: iranyitécsoport).

Az iranyitocsoport tanacsot ad a Bizottsagnak és a tagallamoknak e rendelet
végrehajtasanak megkonnyitése érdekében, és elldtja az e rendeletben eldirt
feladatokat.

21. cikk
Az iranyitocsoport osszetétele és mitkodése

Az iranyitocsoport valamennyi tagallam €s a Bizottsag képviseldibdl all. Az elndki
tisztséget a Bizottsag egyik képviseldje tolti be (a tovabbiakban: az elnok).

Minden tagallam egy tagot és egy pottagot jeldl az iranyitocsoportban valod
képviseletére. Amennyiben a funkcid és a szakértelem szempontjabol relevans, a
tagallamok kiilonb6z6 képviseloket jelolhetnek az irdnyitdcsoport kiillonbozo
alcsoportjaiba, de alcsoportonként legfeljebb egyet. A kinevezett allando képviselok
sajat tagallamukon beliil biztositjadk a sziikséges koordinaciot. A Bizottsag €s a
tagallamok szavazati joggal rendelkeznek.

Az iranyitocsoport a Bizottsag javaslata alapjan tagjainak egyszeri tobbségével
fogadja el eljarasi szabdlyzatit. Az elndk adott esetben kiilsd szakértdket is
meghivhat az iranyitocsoport liléseire.

Az irdnyitocsoport sziikség szerint iilésezik annak érdekében, hogy lehetdvé tegye az
e rendeletben eldirt feladatainak eredményes ellatasat. Amennyiben sziikséges, az
iranyitocsoport iilést tart a Bizottsag vagy valamely tagillam megindokolt kérése
alapjan. A Bizottsdg technikai és logisztikai tdmogatast nyujto titkarsag révén
koordinalja az iranyitocsoport munkajat.

Az iranyitocsoport a kovetkezo feladatokat latja el:
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(6)
(7)

(8)

(1)

a) elosegiti az informacidk és a bevalt gyakorlatok cseréjét a tagallamok, a
Bizottsag ¢és az érdekelt felek kozott az egészségiigyi biotechnologiai stratégiai
projektek és a nagy hatast egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek
elismerésével és végrehajtasaval kapcsolatban;

b) évente legalabb egyszer megvitatja az egészségiigyi biotechnologiai stratégiai
projektek €s a nagy hatasu egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek
elismerése terén elért eredményeket, és tandcsot ad, tobbek kozott az ilyen
projektek elott all6 rendszerszinti kihivasok lekiizdéséhez;

c) tanacsot ad a biotechnologiai klaszterek 0Osszevonasanak ¢és halozatba
szervezésének tdmogatasahoz a [15. cikk (4) bekezdésében] eldirtak szerint;

d) megvitatja €s koordinalja az egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek,
tobbek kozott a nagy hatasu egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek
finanszirozésat a vonatkozd unidés programok alap-jogiaktusainak sérelme
nélkiil; ez magaban foglalhatja a projektgazdédk és a potencialis magan- és
allami befektetok — példaul az Eurdpai Beruhdzasi Bank Csoport, a nemzeti
fejlesztési bankok és intézmények, valamint az exporthitel-ligynokségek —
kozotti kapesolattartds megkdnnyitését tovabbi, tobbek kozott magan- vagy
kockazatitoke-forrasokbol szarmazo finanszirozas mozgositasa érdekében;

e) véleményt nyilvanit egy projekt nagy hatdsu egészségiigyi biotechnologiai
stratégiai projektként vald elismerésérél a [10]. cikk [(2)] bekezdésével
Osszhangban;

f)  eldsegiti a tagallamok kozotti koordinaciot és informéciocserét az e
rendeletben foglalt biobiztonsdgi rendelkezések végrehajtasaval és mas
ujonnan felmeriilé biobiztonsagi témakkal kapcsolatban.

Az iranyitocsoport e rendelet alkalmazédsaban alcsoportokat hozhat létre.

Az iranyitocsoport megteszi a sziikkséges intézkedéseket a bizalmas ¢és Tlzleti
szempontbol érzékeny informdciok biztonsdgos kezelésének és feldolgozasanak
biztositasara.

Az irdnyitocsoport megtesz mindent annak érdekében, hogy — amennyiben
lehetséges — konszenzusra jusson. Az eltérd allaspontokat képviseld tagok kérhetik,
hogy allaspontjukat annak indokolasaval egyiitt rogzitsék az irdnyitocsoport
allaspontjaban.

III. FEJEZET
FINANSZIROZASI ESZKOZOKHOZ VALO HOZZAFERES

22. cikk
Unios egészségiigyi biotechnoldgiai beruhazasi kisérleti projekt

Az e rendelet hatalya ala tartoz6 vallalatok és projektek finanszirozasanak és az
azokba torténd beruhdzasoknak a tdmogatdsa érdekében a Bizottsdg az Eurdpai
Beruhazasi Bank Csoporttal (a tovabbiakban: EBB csoport) vagy mas végrehajto
partnerekkel egylitt unios egészségiigyi biotechnoldgiai beruhdzasi kisérleti projektet
(a tovabbiakban: a kisérleti projekt) dolgoz ki. A kisérleti projekt kétéves kezdeti
iddszakra jon létre, amelynek leteltével feliil kell vizsgélni.
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A kisérleti projekt a kozvetlen tokemiveletektdl eltéré kozvetlen és kozvetett
finanszirozéds révén teljes ¢életciklusuk alatt tdmogatja az egészségligyi
biotechnologia teriiletén mikodod vallalatokat és projekteket, beleértve a kkv-kat, az
indul6é és a novekvd innovativ vallalkozésokat is, a kdvetkezd tobbéves pénziigyi
keretekben elfogadand6 alap-jogiaktusok sérelme nélkiil. A kisérleti projekt
kiegésziti a tobbi unids finanszirozasi eszkozt, és azt ezen eszkozokkel 0sszehangolt
modon kell kidolgozni.

A kisérleti projektet olyan mechanizmusként kell kialakitani, amely kiilonb6z6
finanszirozéasi forrasokat ¢és eszkozoket hasznalhat fel ¢és mozgosithat az
egészségligyi biotechnologiai 4gazatba torténd beruhdzasok felgyorsitdsa ¢és
katalizalasa érdekében. Felhasznalhatd unios programokon keresztiil nytjtott unids
tamogatasra.

A kisérleti projekt célkitiizései a kovetkezok:

a) megfeleld finanszirozdsi mechanizmusokkal, beleértve a sajat tokét is,
tdmogatja a korai szakaszban 1év0 alkalmazott kutatdst és innovaciot, a
technoldgiatranszfert és a spin-off vallalkozasokat;

b)  Unid-szerte tdmogatast nydjt olyan projekteknek, kkv-knak — koztiik indul6 és
novekvd innovativ vallalkozdsoknak — és kdzepes piaci tokeértéki
vallalatoknak, amelyek az e rendelet célkitlizéseinek eléréséhez hozzajaruld
megoldasokat és fejlesztéseket kinalnak;

c) kockazati hitelek és mas megfeleld adossag- vagy kvazisajattoke-eszkzok
révén finanszirozza a végsd fazisban torténd fejlesztésre iranyuld
kezdeményezéseket, az ipari 1éptékvaltast és a termelési kapacitas kiépitését
azon vallalatok szamdara, amelyek hozzijarulnak e rendelet célkitiizéseinek
eléréséhez;

d) megszilarditja a novekedési ¢és gyartasi tevékenységeket az Unidban a
stratégiai autonomia ¢és reziliencia elérése vagy fenntartdsa, valamint az dgazat
versenyképességének fokozasa érdekében;

e) maganberuhdzasokat mozgosit, tobbek kozott intézményi befektetdktol,
példaul nyugdijalapoktol, és megerdsiti a hosszi tava kockézatfinanszirozas
rendelkezésre 4llasat az Unidban letelepedett biotechnoldgiai vallalatok
szamara. A pénziigyi szereploket, koztik az intézményi maganbefektetoket a
magantOke katalizalasaval kapcsolatos szakértelem mozgositasaval kell
megcélozni, és e cél elérése érdekében megfeleld kockazatmegosztasi
mechanizmusokat kell alkalmazni;

f)  tamogatja a korai ¢és a novekedési szakaszban 1évo vallalkozasokat vegyes és
kedvezményes finanszirozas révén, amely t6ke- vagy hitelmiiveleteket foglal
magaban, kiegészitve az Eurdpai Innovacidés Tandcs Alapja ¢és a Novekvo
Eurépa Alap 4&ltal a Horizont Eurdpa keretében nyujtott kozvetlen
toketamogatast, tobbek kozott Uy termékek fejlesztésével,

g) tandcsaddsi tamogatast nyujt a teljes beruhdzasi ciklus soran, konkrét
kapacitasépitési intézkedéseket is beleértve. E beavatkozasok célja a fejlesztok
és a projektgazdadk, valamint a pénziigyi kozvetitdk kompetencidinak és
intézményi  felkésziiltségének megerdsitése kezdeményezéseik sikeres
kidolgozésa és végrehajtasa érdekében.
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23. cikk

A kései szakaszban torténo feltokésitést tamogato unios biotechnolégiai kisérleti projekt

(D

2

€)

(4)

A 1II. fejezet 2. szakaszdban meghatarozott tdmogatasi intézkedésekhez vald
hozzaférés lehetové tétele érdekében a Bizottsdg csak akkor ismeri el az Unidban
megvaldsuld, az unids biotechnoldgiai terén a kései szakaszban torténd feltokésitést
tamogatd projekteket nagy hatast egészségligyi biotechnoldgiai stratégiai
projektként, ha a [4]. cikk [(1)] bekezdésében meghatarozott feltételeken tulmenden a
projektek az alkalmazandé joggal 6sszhangban megkonnyitik a tokepiacokhoz vald
hozzaférést, és azokat maganszektorbeli szereplok vagy konzorciumok vezetik,
piaciinfrastruktura-szolgaltatok és befektetok potencialis részvétele mellett.

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett projektek a kovetkezd célkitiizések legalabb
egyikének elérésére, vagy a kovetkezd tevékenységek legalabb egyikének
elvégzésére iranyulnak:

a)  a hatdrokon atnyulé beruhdzdsok megkonnyitése az unios joggal 6sszhangban;

b)  a hosszl tava toke mozgobsitasa €s a maganberuhdzasok vonzasa, beleértve az
intézményi befektetoket, a magéanpiacokon keresztiil is, a likviditast és a
késobbi finanszirozast tamogatdé hiteles kotelezettségvallalasokkal vagy
struktarakkal;

c) a hatarokon atnyuléan miikodo befektetok altali hozzaférésnek és a kibocsatok
lathatésadganak javitdsa gyakorlati 1épések és teljesitendd eredmények révén,
valamint hiteles kibocsatasi és befektetdi csatorna demonstralasa célszdmokkal
¢és hataridokkel;

d) a biotechnologiai agazatspecifikus beruhazasi szakértelem bdvitése az e
témakkal kapcsolatos bevalt gyakorlatok cseréje révén;

e) magantoke mozgositasa biotechnologiai akceleratorokon és
véllalkozasépitdkon keresztiil, beleértve a kockazatmegosztasi mechanizmusok
lehetséges alkalmazasat is.

Az (1) bekezdésben emlitett projektek:

a)  megkiilonboztetésmentes, atlathatdo és kritériumokon alapuldé hozzaférést
biztositanak a jogosult kibocsatok szdmara;

b)  biztositjak a barmely tagdllambol szarmazo szereplok szamara a hatarokon
atnyulo részvétel lehetdségét;

c) aranyos kockazatkezelési, iranyitdsi ¢és jelentéstételi intézkedéseket
tartalmaznak, és a pénziigyi szolgaltatasokra vonatkozo alkalmazandd unids
jogszabalyok ¢s az illetékes hatdsagok megbizatdsanak sérelme nélkiil
miikddnek.

E rendeletnek a nagy hatdst egészségiligyi biotechnologiai stratégiai projektekkel
kapcsolatos kérelmezésre és e projektek elismerésére vonatkozo, a 8., illetve a [10].
cikkben megallapitott rendelkezéseit alkalmazni kell az e cikkben emlitett
projektekre.

102

HU



HU

(D

2

€)

(4)

©)

(6)

(D)

2)

24. cikk

A biotechnologia mint unios és nemzeti pénziigyi tamogatasra jogosult stratégiai

technologia

Az unids programok az unids programokat 1étrehoz6 rendeletekben meghatarozott
célkitlizésekkel 0Osszhangban tamogathatjdk a biotechnologidt mint az Unid
innovacios kapacitasa, szuverenitdsa, reziliencidja és vezetd szerepe szempontjabol
stratégiai technologiat.

A Bizottsag palyazati felhivasokat, kereteket vagy befektetési részalapokat fogadhat
el a biotechnoldgia szdmadra, és eszkozoket hozhat 1étre e programok, alapok és
eszk0zok végrehajtasdhoz, amelyek tdmogatjdk az e rendelet hatdlya ala tartozo
biotechnologiai vallalatokat, projekteket és kezdeményezéseket, az emlitett
programokat, alapokat ¢és eszkozoket 1étrehozd rendeletekben meghatarozott
célkitlizésekkel és szabalyokkal 6sszhangban.

Az e rendelet hatdlya ald tartozo vallalatok, projektek és kezdeményezések mint
stratégiai technoldgiai és adott esetben a stratégiai mélytechnologia teriiletéhez
tartozo projektek kijelolhetok az Unio altal vezetett kezdeményezésekbdl és az unids
finanszirozéasu programokbol és eszk6zokbdl szdrmazo pénziigyi tdmogatasra.

A tagédllamok az alkalmazandé allami tdmogatdsi szabalyokkal Osszhangban
pénziigyi tdmogatast nyUjthatnak a biotechnologidnak mint az Unid innovacios
kapacitasa, szuverenitdsa, rezilienciaja és vezetd szerepe szempontjabol stratégiai
technoldgianak.

A tagdllamok az alap-jogiaktusuk szerint megosztott iranyitasi relevans unios
programok nemzeti szintli végrehajtidsa soran folytatjdk a (4) bekezdésben emlitett
tamogatast, tobbek kozott az egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek és a
nagy hatdsu egészségligyi biotechnoldgiai stratégiai projektek esetében.

Amennyiben a tagdllamok az unids versenyjoggal Osszhangban és a kapcsolodo
unios irdnymutatasok felhaszndlasaval kialakitott allami tdmogatasi eszkozoket
hasznalnak az egészségligyi biotechnoldgiai dgazat vagy annak részei tamogatasara,
a tagillamok kiilonds figyelmet forditanak a nagy hatdsi egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektekre az ilyen eszkdzok keretében torténd tamogatas
tekintetében.

25. cikk

Nagy hatasu egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek finanszirozasa

A nagy hatast egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek kiilonos figyelmet
kaphatnak az unids alapok, programok és eszkozok keretében az azokat létrehozo
rendeletekben meghatarozott célkitlizésekkel 0Osszhangban nyujtott pénziigyi
tdmogatas tekintetében.

Amennyiben a nagy hatdsu egészségiigyi biotechnolodgiai stratégiai projektek unids
alapok, programok és eszkdzok keretében pénziigyi tdmogatasban részesiilnek, az
emlitett alapok, programok és eszk6zok vonatkozd jogalapjaval és tamogathatdsagi
kritériumaival Osszhangban, az ilyen tadmogatds az Europai Beruhdzasi Bank
Csoporttol, a nemzeti fejlesztési bankoktdl €s intézményektdl vagy mas fejlesztési
vagy allami pénziigyi intézményektdl szarmazdé finanszirozéassal, valamint
maganszektorbeli pénziigyi intézményektdl ¢és allami vagy magéanszektorbeli
befektetoktdl szdrmazd — tobbek kozott kozszektoron belili vagy koz- és
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maganszféra kozotti partnerségeken keresztiil nyujtott — finanszirozassal kombindlva
is felhasznalhato.

3) Az (1) bekezdésben emlitett relevans unids alapok, programok és eszkdzok éves és
tobbéves munkaprogramjainak elokészitése ¢és végrehajtdsa sordn a Bizottsag
kiilonos figyelmet fordithat a nagy hatdsu egészségiigyi biotechnolédgiai stratégiai
projekteket timogato intézkedésekre.

(4) A Bizottsag — tobbek kozott adott esetben a 20. cikkben emlitett iranyitdcsoporttal
egylittmitkddve — biztositja az e rendelet szerinti intézkedéseket tdmogatd relevans
unios alapok, programok és eszkozok kozotti koordinaciot és kiegészitd jelleget, €s
stratégiai irdnymutatast nyujt ezen alapok, programok és eszk6zok végrehajtasahoz,
kiilonos tekintettel a nagy hatast egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektekre.

26. cikk
Az egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek finanszirozasanak koordinalasa

A 20. cikkben emlitett iranyitocsoport az unios versenyjoggal 6sszhangban koordinalhatja az
egészségligyi biotechnologiai stratégiai projektekbe — tobbek kozott a nagy hatdsu
egészségligyi  biotechnologiai  stratégiai  projektekbe — torténd beruhazasokat a
projektgazdakkal és mas érintett érdekelt felekkel.

IV. FEJEZET
A KIEGESZITO OLTALMI TANUSITVANY MEGHOSSZABBITASA

27. cikk

Az Unidéban fejlesztett, a maguk nemében legjobb biotechnoldgiai gyogyszerek kiegészitoé
oltalmi tanusitvanyanak meghosszabbitasa

(1) Amennyiben az Unid forgalombahozatali engedélyt ad ki az (EU) .../... rendelet [az
elfogadast kovetden beillesztendd hivatkozas, vo. COM(2023) 193 final] L
mellékletének 1. pontjaban emlitett biotechnologiai eljarasokkal fejlesztett, emberi
felhasznaldsra szant olyan gyogyszerre vagy az emlitett melléklet 2. pontjaban
emlitett, olyan fejlett terapias gyogyszerre, amely a 469/2009/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelettel® Osszhangban kiegészité oltalmi tandsitvany vagy ilyen
kiegészitd oltalmi tanusitvany megadésara feljogositd szabadalom oltalma alatt all, a
szabadalmas vagy az ilyen tanUsitvany jogosultja jogosult a 469/2009/EK rendelet
13. cikkének (1) és (2) bekezdésében emlitett iddszakok 12 honappal torténd
meghosszabbitasara, feltéve, hogy a forgalombahozatali engedély kérelmezdje
bizonyitja, hogy az alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

a) a gyogyszer olyan 0j hatéanyagot tartalmaz, amely egyértelmiien eltér az
Unidban engedélyezett gydgyszerekétdl,

b) a gyogyszer hatdsmechanizmusa egyértelmiien eltérd, és biztonsagossagi és
hatékonysagi szintje legalabb egyenértékli barmely, az Unidban ugyanarra a
betegségre engedélyezett gyogyszerével;

0 Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 469/2009/EK rendelete (2009. méjus 6.) a gyogyszerek kiegészitd

oltalmi tantsitvanyarol (HL L 152.,2009.6.16., 1. o0.).
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c) a gyogyszer hatékonysagat értékeld és a forgalombahozatali engedélyét
alatamaszt6 klinikai vizsgalatokat tobb mint két tagallamban végezték;

d) legalabb egy gyartasi lépést (amelybe nem tartozik bele a csomagolas, a
mindségvizsgalat és a tanusitas) az Unioban végeznek.

(2) Az Eurépai Gyogyszeriigyndkség (a tovabbiakban: Ugynokség) az érintett
forgalombahozatali engedélyezési eljaras részeként értékeli az (1) bekezdésben
emlitett feltételeknek valo megfelelést.

3) Amennyiben a megfelelés megerdsitést nyer, az Ugyndkség errél nyilatkozatot ad ki.

(4) Az e cikk (3) bekezdésében emlitett nyilatkozat egy példanyat csatolni kell a
469/2009/EK rendelet 7. cikke alapjan benyujtott, tanusitvany iranti bejelentéshez.

V. FEJEZET
A VERSENYKEPESSEG NOVELESE A BIOHASONLO GYOGYSZEREK TEREN

28. cikk
Az Ugynikség iranymutatisa a biohasonlé gyégyszerekrél

Az Ugyndkség a Bizottsaggal konzultdlva nem kotelezd erejii iranymutatast dolgoz ki és
aktualizdl a biohasonld gyogyszerek fejlesztésére vonatkozd, testre szabott szabalyozasi
megkozelitésrdl, amely tiikrdzi a gyartas és az analitikai vizsgalatok terén elért elérehaladast.
Az iranymutatdsban mérlegelni kell a biohasonldo gyogyszerek fejlesztéséhez és
jovahagyasdhoz sziikséges klinikai adatok lehetséges csokkentését, anélkiil, hogy az
befolyasolna e gydgyszerek mindségét, biztonsagossagat és hatékonysagat.

29. cikk
Biohasonloé gyégyszerekre vonatkozo egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek

A 1II. fejezet 2. szakaszaban meghatarozott tdmogatasi intézkedésekhez vald hozzaférés
lehetdvé tétele érdekében a tagdllamok az Unidban megvalosuld projekteket csak akkor
ismerik el biohasonld gyogyszerekre vonatkozd egészségligyi biotechnoldgiai stratégiai
projekt formajaban megvaldsuld egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektként, ha azok
jelentdsen hozzdjarulnak a [3. cikk (1) bekezdésében] meghatdrozott konkrét célkitlizések
legalabb egyikéhez, és teljesitik az alabbi feltételek valamelyikét:

a) hozz4jarulnak az innovativ biogyartasi kapacitds €és az analitikai tesztelési eljarasok
infrastrukturdjanak létrehozasahoz és bovitéséhez;

b) hozzajarulnak a biohasonld gydgyszerek kutatdsdhoz, fejlesztéséhez ¢és
forgalombahozatali engedélyezéséhez, valamint adott esetben a platformtechnologidk
hasznalatdnak erdsitéséhez; ez olyan analitikai moddszereket is magaban foglal,
amelyek csokkentenék a biohasonld gyogyszerekre vonatkozé klinikai adatok iranti
igényt anélkiil, hogy befolyasolnak e gyodgyszerek mindségét, biztonsagossagat és
hatékonysagat.

30. cikk

Nemzetkozi partnerségek
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Adott esetben a biohasonld gyogyszerekkel kapcsolatos projektek projektgazdai és az e
teriileten miikodo egyéb vallalatok megvizsgaljak a nemzetk6zi biotechnoldgiai klaszterekkel
vald egylittmikodés kialakitdsanak vagy megerdsitésének lehetdségeit, tobbek kozott a
biohasonld gyogyszerekre vonatkozd egészségiligyi biotechnoldgiai stratégiai projektek
elismerésével kapcsolatos, a [29]. cikkben emlitett feltételek teljesitése céljabol.

VI. FEJEZET

A MESTERSEGES INTELLIGENCIA ES AZ ADATOK MINT A
BIOTECHNOLOGIAT TAMOGATO ESZKOZOK

31. cikk

Iranymutatas a cstcstechnologiakon, tobbek kozott a mesterséges intelligencian alapulo

(1)

2)

3)

rendszereknek a gyogyszerek életciklusa soran torténo bevezetésérol és
hasznalatarol

Az Ugynokség kozzéteszi és adott esetben rendszeresen aktualizdlja a
csucstechnologidkon — tobbek kozott a mesterséges intelligencian — alapulo
rendszereknek a gyogyszerfejlesztés életciklusa soran — tobbek kozott a preklinikai
kutatds, a klinikai fejlesztés és vizsgalatok, a gyartds és az engedélyezés utani
nyomon kovetés soran — torténd bevezetésére és hasznalatara vonatkozd, nem
kotelezd erejli irdnymutatast.

Ezt az iranymutatast a Bizottsaggal, tobbek kozott a Mesterséges Intelligencidval
Foglalkoz6 Europai Hivatallal egyetértésben kell kidolgozni, aktualizalni és
kozzétenni.

Az ilyen irdnymutatds teljes Osszhangot biztosit az (EU) 2024/1689 rendeletben
meghatarozott kovetelményekkel és az emlitett rendelet alapjan az altalanos céla MI-
modellekre vagy MI-rendszerekre vonatkozoan kiadott irdanymutatasokkal.

Az (1) bekezdésben emlitett irdnymutatds kidolgozéasa és aktualizalasa sordn az
Ugynokség konzultal az érintett nemzeti és eurdpai szintli hatosagokkal, valamint
adott esetben az érdekelt felekkel.

Amennyiben az iranymutatds cstcstechnologidkon — tobbek kozott mesterséges
intelligencian — alapulo rendszereknek a klinikai vizsgalatok teljes életciklusa soran
torténd bevezetésére és hasznélatdra vonatkozik, az Ugyndkség egyiittmiikodik
tovabba az 536/2014/EU rendelet [85]. cikkében emlitett, klinikai vizsgéalatokkal
foglalkoz6 [tandcsadd és] koordinacids csoporttal (a tovabbiakban: KVTK csoport),
az (EU) 2017/745 rendelet 103. cikkében emlitett, orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordinacids csoporttal és adott esetben az (EU) 2024/1689 rendelet 65.
cikkében emlitett, Mesterséges Intelligenciaval Foglalkozé Eurdpai Testiilettel, és ezt
az iranymutatdst az ebben az albekezdésben emlitett, konzultdcidba bevont
szervezetekkel egyetértésben teszi kozz¢.

Az Ugynokség a Bizottsaggal — adott esetben az MI-hivatallal — egyetértésben és az
illetékes nemzeti hatosagokkal egyiittmiilkodve nem kotelezd erejii irdnymutatést
dolgoz ki és tesz kozz¢ a csucstechnologidknak — tobbek kozott a mesterséges
intelligencianak — a gydgyszerek engedélyezési eljarasaiban torténd bevezetésére és
hasznélatara vonatkozdan.
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(1)

2)

3)

32. cikk

Biotechnoldgiai tesztelési kornyezetek a fejlett biotechnologiai innovaciokhoz

A II. fejezet 2. szakaszdban meghatarozott tamogatasi intézkedésekhez valo
hozzaférés lehetové tétele érdekében a Bizottsag az Unidban megvaldsulod
projekteket fejlett egészségiigyi biotechnoldgiai innovaciok megbizhato tesztelési
kornyezeteinek formajaban megvalosuld, nagy hatasu egészségiigyi biotechnologiai
stratégiai projektekként ismeri el, amennyiben ezeket az innovacidkat mesterséges
intelligencia vagy fejlett szamitasi modszerek teszik lehetdvé, javitjak vagy
tamogatjak jelentdsen, de kizardlag akkor, ha azok megfelelnek a 4. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott kritériumoknak, és jelentésen erdsitik az Unid
kapacitasat az ilyen innovaciok feleldsségteljes kikisérletezésére, fejlesztésére,
tesztelésére ¢s validalasara, és megfelelnek a kovetkezo feltételek mindegyikének:

a) megbizhatd feltételek mellett miikddnek, biztositva a vonatkozd unids ¢és
nemzeti jogszabalyoknak vald megfelelést és az azokhoz vald igazodast, €s
adott esetben kiegészitik az (EU) 2024/1689 rendelettel Osszhangban
létrehozott  tesztelési és  kisérleti létesitményeket és Ml-szabalyozoi
tesztkornyezeteket, = mikdzben  biztositjdk  végrehajtasuk  sordn  a
kovetkezetességet €s a szinergiat;

b) adott esetben torekednek arra, hogy a csticstechnologiak és elemzések mellett
kihasznaljak az MI-rendszerekben vagy mas fejlett szamitasi eszkdzokben rejld
lehetdségeket a munkafolyamatok optimalizaldsa és a hatékonysag novelése
érdekében;

c) arra torekednek, hogy lehetdvé tegyék az innovaciot azokon a biotechnologiai
teriileteken, ahol ~a  mesterséges intelligencian  alapulé  vagy
szamitastechnikailag kiegészitett moddszerek alkalmazdsa kiilondsen hatasos
lehet, példaul az immunologiai kezelések ¢és a fejlett terapids gyogyszerek
génterdpidi hatékonysaganak ¢€s biztonsagossaganak novelése vagy a fejlett
kisérleti és szamitason alapuld megkdozelitéseket 6tvozd ) megkdzelitésii
modszerek fejlesztése terén;

d) méltdnyos és 4atlathato feltételek mellett rendelkezésre bocsatjdk az ilyen
tesztelési kornyezetekben szerzett bizonyitékokat, eredményeket és levont
tanulsdgokat, hogy informaciokkal szolgéaljanak az unids irdnymutatisokhoz,
szabvanyositashoz és a bevalt gyakorlatok kereteihez, valamint adott esetben a
szabalyozdi tesztkornyezetek unids vagy nemzeti joggal dsszhangban torténd
kialakitdsadhoz vagy végrehajtasahoz.

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikodve — tobbek kozott a meglévd halozatokon,
példaul az eurdpai digitalis innovacios kézpontokon, valamint az unids jogszabalyok
alapjan létrehozott tesztelési és kisérleti létesitményeken és relevans szakértdi
csoportokon keresztiil — elémozditja és eldsegiti az ilyen tesztelési kdrnyezetet
biztositd projektek és kezdeményezések kozotti halozatépitést, tudasmegosztast és
kapacitasépitést.

E rendeletnek a nagy hatasti egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektekkel
kapcsolatos kérelmezésre és e projektek elismerésére vonatkozo, a 8., illetve a 10.
cikkben megallapitott rendelkezéseit alkalmazni kell az e cikkben emlitett
projektekre.
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2)

€)

(4)

)

33. cikk

Biotechnologiai adatminéség-akceleratorok

A II. fejezet 2. szakaszdban meghatarozott tamogatasi intézkedésekhez valo
hozzaférés lehetové tétele érdekében a Bizottsag az Unidban megvaldsulod
projekteket csak akkor ismeri el biotechnoldgiai adatmindség-akceleratorok
formajaban megvaldsuld, nagy hatasu egészségligyi biotechnologiai stratégiai
projektekként, ha azok megfelelnek a 4. cikk (1) bekezdésében meghatarozott
kritériumoknak ¢és teljesitik az e cikk (2) bekezdésében meghatarozott feltételeket,
valamint jelentdsen hozzajarulnak az egészségiigyi biotechnologiai alkalmazasokban
hasznalt MI-rendszerek és -modellek betanitasahoz, validalasahoz és teszteléséhez
elengedhetetlen, j6 mindségli, megfeleléen annotalt és eredetigazolt adatkészletek
gondozasahoz, karbantartasdhoz és feleldsségteljes hasznalatdhoz.

Az (1) bekezdésben emlitett projektek:

a) célja, hogy eldmozditsadk a megbizhaté és versenyképes MI-rendszerek
fejlesztését és bevezetését az egészségiigyi biotechnologidkban, beleértve a
bioldgiai, orvosbiologiai vagy biogyartasi felhasznalasi esetek szempontjabol
relevans, nagy 1éptékii és altalanos céli modelleket is;

b)  segitik a relevans adatokkal jogszerlien rendelkezd szervezeteket, valamint az
egészségiigyl adatok tekintetében az (EU) 2025/327 rendelet 2. cikke (2)
bekezdésének t) pontjaban meghatarozott birtokosokat (a tovabbiakban:
egészségligyiadat-birtokosok) az adatmindség javitdsdban, az ilyen adatok
szabvanyositdsdban ¢és egyéb javitasaiban az e cikk (1) bekezdésében
emlitettek szerint;

c)  hozzdjarulnak a biotechnologia terén az adatok reprezentativitisara, eredetére,

crer

keretek kidolgozéasahoz;

c) kell6 figyelmet forditanak az europai egészségiigyi adattér (EHDS) €és maés
relevans adatterek alapjan telepitett platformokkal valé interoperabilitasra;

d) Osszhangban vannak az olyan unids kezdeményezésekkel, mint az europai
adatunids stratégia, beleértve az adatlaboratériumokat és az MI-gyarakat is, és
kiegészitik Oket, egyuttal foglalkoznak a biotechnoldgiai adatkészletek sajatos
kovetelményeivel, beleértve a bioldgiai metaadatokat, a tudoményos
taxonomidkat, a kisérleti nyomonkoOvethetdséget ¢€s a szabalyozoi
kovetelményeknek megfeleld adatmindséget.

E rendeletnek a nagy hatast egészségiligyi biotechnologiai stratégiai projektekkel
kapcsolatos kérelmezésre és e projektek elismerésére vonatkozo, a 8., illetve a 10.
cikkben megallapitott rendelkezéseit alkalmazni kell az e cikkben emlitett
projektekre.

A személyes adatoknak a mindségiikben az e cikk (2) bekezdésének b) pontjaban
eldirtak szerint javitott relevans adatkészleteket jogszeriien birtoklo szervezetek és a
biotechnologiai adatmindség-akceleratorok altali kezelése kozérdekbdl torténik.

A mindségiikben az e cikk (2) bekezdésének b) pontjaban eldirtak szerint javitott
relevans  adatkészletekkel jogszertien rendelkezd szervezetek ezeket az
adatkészleteket tisztességes, észszerli és megkiilonboztetésmentes feltételek mellett
rendelkezésre bocsatjak, biztositva a méltanyos hozzaférést a felhasznalok, koztik a
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(6)

(7)

(8)

kutatohelyek, a kkv-k és a kozintézmények szamara, az e rendelet 16. cikkében
emlitett feltételek mellett.

Az (EU) 2025/327 rendelet 51. cikkében emlitett elektronikus egészségiigyi adatokat
az emlitett rendelettel 6sszhangban kell rendelkezésre bocsatani.

A mindségiikben az e cikk (2) bekezdésének b) pontjaban eldirtak szerint javitott
relevans adatkészletekkel jogszerien rendelkezd szervezetek adott esetben
tamogatjak az ilyen adatkészletek unids infrastrukturakba, tobbek kozott az Eurdpai
Kutatasi Térség adattereibe, adatlaboratériumaiba, MI-gyaraiba és a nagy hatasu
egészségligyl biotechnoldgiai stratégiai projektek altal mikodtetett infrastruktirakba
torténd integralasat.

A 10. cikk (2) bekezdésében emlitett, a biotechnoldgiai adatmindség-akceleratorok
forméjaban megvalosuld, nagy hatast egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projekt
elismerésérdl szolo bizottsagi hatarozat részletesen megadja a projekt céljanak
eléréséhez sziikséges személyes adatok kezelésének modozatait. A Bizottsag
meghatarozza kiilondsen a kezelendd adatok kategoridit, a projektben részt vevd
szervezetek szerepét, azon szervezetek kategoridit, amelyek felhasznalhatjak a
gondozott adatokat, valamint a biztositékokat.

A 10. cikk (3) bekezdésében eldirt palyazati felhivas keretében elismert
biotechnologiai adatmindség-akceleratorok tekintetében a Bizottsdg végrehajtasi jogi
aktusok utjan, a kapcsolddo palyazati felhivas kozzététele eldtt hatarozatot fogad el,
amelyben megallapitja a projekt céljanak eléréséhez sziikséges személyes adatok
kezelésének modozatait. A hatarozatban meg kell hatarozni a kezelendé adatok
kategoridit, a projektben részt vevd szervezetek szerepét, azon szervezetek
kategoriait, amelyek felhasznalhatjdk a gondozott adatokat, valamint a
biztositékokat. A kivalasztott kedvezményezetteknek meg kell felelniiik az emlitett
hatarozatban megallapitott feltételeknek.

VII. FEJEZET

AZ UJ EGESZSEGUGYI BIOTECHNOLOGIAI TERMEKEKRE VONATKOZO

(D

SZABALYOQZASI ESZKOZOK

1. SZAKASZ

TAMOGATAS AZ UJ EGESZSEGUGYI BIOTECHNOLOGIAI TERMEKEK SZABALYOZASI

STATUSZANAK MEGHATAROZASAHOZ

34. cikk
Segitségnyujtas a hatésagi eljarasi utakhoz

Kérésre a 19. cikkben emlitett, az egészségiligyi biotechnoldgia tdmogatisaval
foglakoz6 unios halozat segiti a fejlesztoket, kiilondsen a kkv-kat, az indul6 és a
novekvo innovativ vallalkozasokat a megfeleld hatosagi eljarasi utak €s szabalyozasi
tdmogatdsi mechanizmusok azonositdsdban és alkalmazdsdban az olyan, emberi
felhasznalasra szant innovativ egészségiigyi biotechnologiai termékek vagy
biotechnologiai szolgéltatasok tekintetében, amelyek jellemzdi kérdéseket vetnek fel
az (EU) 2017/745 rendelet, az (EU) 2017/746 rendelet, az (EU) 2024/1938 rendelet,
az (EU) .../... rendelet [az elfogadast kovetden beillesztendd hivatkozés, vo.
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2

3)

(4)

(1)

2)

COM(2023) 193 final], az (EU) .../... rendelet [az elfogadast kovetden beillesztendd
hivatkozés, vo. COM(2023) 192 final], az 1394/2007/EK rendelet és a 2010/45/EU
iranyelv alkalmazasaval vagy alkalmazhatosagaval kapcsolatban.

Az e cikk alapjan nyujtott timogatas nem hozhat 1étre az (EU) 2017/745 rendeletben,
az (EU) 2017/746 rendeletben, az (EU) 2024/1938 rendeletben, az (EU) .../...
rendeletben [az elfogadast kdvetden beillesztendd hivatkozés, vo. COM(2023) 193
final] és az (EU) .../... rendeletben [az elfogadast kovetden beillesztendd hivatkozas,
vo. COM(2023) 192 final] meghatarozott, szabalyozasi statuszra vonatkozo
ajanlasokkal vagy véleményekkel kapcsolatos eljarasokkal parhuzamos eljarasokat.

Az (1) bekezdésben emlitett tamogatas kiillondsen a kovetkezok tekintetében

nyujthato:

a) a szabalyozasi statuszra vonatkozo iranymutatas kérésére szolgdlo eljarasok,
valamint az ilyen iranymutatas jellege és hatélya;

b) a kiilonb6z6é szabalyozasi keretek altal szabalyozott kiilonb6zd termékeket,
technoldgidkat, folyamatokat vagy 0OsszetevOket Otvozd egészségiigyi
biotechnologiai termékek engedélyezésére alkalmazandé szabalyok;

c) a 40. cikkben, valamint [a feliilvizsgalt (EU) 2017/745 rendeletben], [a
feliilvizsgalt (EU) 2017/746 rendeletben], az (EU) 2024/1938 rendeletben és az
(EU) .../... rendeletben [az elfogadést kovetden beillesztendd hivatkozés, vo.
COM(2023) 193 final] létrehozott szabalyozo6i tesztkornyezetek.

Az e cikkben emlitett tdmogatds nyujtdsa sordn a 19. cikkben emlitett, az
egészségligyi biotechnologia tdmogatasaval foglakozo unids halozat kérheti a
kialakuloban 1évé egészségiigyi innovacioval foglalkoz6 eldrejelzd testiilet
segitségét.

35. cikk
A szabalyozasi statusz unios adattara

A Bizottsdg 0Osszeallitja, vezeti, fejleszti és nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi a
szabalyozasi statusz adattarat (a tovabbiakban: a szabalyozasi statusz adattara).

A szabalyozasi statusz adattira a kovetkezOket tartalmazza:

a) az egészségligyl innovaciok szabdlyozasi stituszara vonatkozd, az (EU)
2017/745 rendelet 4. cikkében, az (EU) .../... rendelet [az elfogadast kovetden
beillesztendé hivatkozas, vé. COM(2023) 193 final] 61. és 62. cikkében, az
(EU) 2024/1938 rendelet 13. cikkében meghatarozott mechanizmusok,
valamint adott esetben mas jogalkotasi aktusokban meghatdrozott hasonld
mechanizmusok alapjan kiadott hatdrozatok, vélemények és tudomanyos
ajanlasok;

b) az Ugynokség 4ltal az (EU) .../... rendelet [az elfogadist kovetden
beillesztendd hivatkozas, vo. COM(2023) 193 final] alkalmazasat megel6zden
az 1394/2007/EK rendelet 17. cikkével 6sszhangban arr6l kiadott tudomanyos
ajanlasok 0Osszefoglaldi, hogy egy termék a fejlett terdpids gyogyszer
fogalommeghatarozésa ala tartozik-e vagy sem;

c) a kialakuloban 1évd egészségiigyi innovacidval foglalkozé eldrejelzd testiilet
vitaanyagai.
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3) A tagallamok a relevans nemzeti platformokon vagy nyilvantartadsokon keresztiil
nyilvanosan hozzaférhetévé teszik az egészségiigyi biotechnologiai termékek
szabalyozasi statuszaval kapcsolatban nemzeti szinten kiadott hatarozatokat,
véleményeket, tudomanyos ajanlasokat és egyéb eredményeket. A tagallamok
tajékoztatjak a Bizottsagot, amennyiben ilyen informéciot bocsatanak rendelkezésre.

36. cikk
Hataridok a szabalyozasi statusszal kapcsolatos eljarasban

Az egészségiigyi biotechnoldgiai termékek szabélyozasi stdtuszanak idében torténd értékelése
érdekében [a feliilvizsgalt (EU) 2017/745 rendelet], [a felilvizsgalt (EU) 2017/746 rendelet],
az (EU) 2024/1938 rendelet, az (EU) .../... rendelet [az elfogadast kdvetden beillesztendd
hivatkozas, vo. COM(2023) 193 final] és az (EU) .../... rendelet [az elfogadast kovetden
beillesztendd hivatkozas, v6. COM(2023) 192 final] alapjan valamely termék szabalyozasi
statuszara vonatkozd ajanlds vagy vélemény kidolgozdsdval — beleértve az eldkészitd
konzultacidkat is — megbizott tanacsadd szervek és mas érintett szervezetek gyorsan jarnak el,
az ilyen ajanldsok vagy vélemények kidolgozédsara vonatkozdan a fenti jogi aktusokban
meghatarozott hataridok sérelme nélkiil.

2.SZAKASZ
A KIALAKULOBAN LEVO EGESZSEGUGYI INNOVACIOVAL KAPCSOLATOS ELOREJELZES

37. cikk
A kialakuléban 1évé egészségiigyi innovacidval foglalkozo elérejelzo testiilet

(1) Létrejon a kialakuloban 1év0 egészségligyl innovacidval foglalkozd eldrejelzo
testiilet (a tovabbiakban: eldrejelz6 testiilet).

(2) Az elOrejelzo testiilet szabalyozasi, tudomanyos €s miszaki szakértelmet biztosit a
Bizottsag, az Ugynokség, valamint az érintett uniés szintli tandcsadd szervek,
tovabba a tagallamokban az egészségligy terén miikodo illetékes hatdsagok és egyéb
szervezetek szamdra az egészségligyi biotechnoldgiai termékek fejlesztését
alatdmasztd, kialakuloban 1év0 egészségiligyi tudomanyokkal és technoldgidkkal
kapcsolatban. Az eldrejelzd testiilet a Bizottsag szakértdi csoportokra vonatkozo
keretével 6sszhangban muikodik.

3) Az eldrejelzd testiilet a kdvetkezd feladatokat latja el:

a) az egeészségligyl biotechnologiai termékek fejlesztésének Osztonzésére
alkalmas, kialakuloban 1évé tudomanyok és technologidk elemzése,
azonositdsa és megvitatisa révén — tobbek kozott a Bizottsag, az Ugyndkség,
az uniés szintll tandcsadd szervek vagy a tagéllamok egészségiigy teriiletén
illetékes hatosagai kérésére — feltérképezi a kilatasokat, valamint vitaanyagok
formajaban kidolgozza és kozzéteszi a kapcsolddd megfontolasokat;

b) a keretkdzi parbeszéd ¢és a kovetkezetesség eldsegitése érdekében
egyiittmiikodik az Ugynokséggel és az érintett uniés szinti tandcsadd
szervekkel, valamint a tagadllamok egészségiigy teriiletén miikodo illetékes
hatésagaival és egyéb szervezeteivel;
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c) egylttmikodik a meglévd érintett haldézatokkal az egészségiigyi
biotechnologiai termékekkel kapcsolatos szabalyozasi szakértelem noveléséhez
val6 hozzajarulas érdekében;

d) lehetévé teszi a szabalyozodi tesztkornyezetek 1étrehozasaért és miikodtetéséért
felelés hatosagok kozotti eszmecseréket a 39. cikk (5) bekezdésével
Osszhangban.

(4) Az e cikk (2) bekezdésének a) pontjaban emlitett feladatok ellatasa céljabol az
elérejelzo testiilet eldzetes megbeszéléseket folytathat az Ugyndkséggel vagy az
egészségligy teriiletén mikodd relevans, unids szintli tanacsadd szervekkel,
halézatokkal és informalis munkacsoportokkal, az illetékes nemzeti hatosadgokkal, a
fejlesztokkel és mas érintett szereplokkel, €s egytittmiikodésen alapuld megkozelitést
alkalmaz a vitaanyagai hatékony elterjedésének biztositasa érdekében.

(%) Az elorejelzd testiilet az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinéacioért
felelOs testiilet, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoport, az
egészségligyitechnologia-értékeléssel foglalkozd tagéallami koordinacids csoport (a
tovabbiakban: HTACG), az Ugynokség és a tagillami illetékes hatdsagok
tudomanyos és szabalyozasi szakértéibdl all, akiket a Bizottsdg nevez ki a relevans
azonositott teriileteken és kereteket érintden szerzett szabalyozasi, tudoméanyos vagy
miiszaki szakértelmiik alapjan. A testiilet konkrét feladatokban vald kdzremitkddésre
kivalasztott kiilsd szakértéket hivhat meg, amennyiben ilyen relevans kiilsé
szakértelemre van sziikség.

(6) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktust fogad el, amelyben részletes szabalyokat allapit
meg az eldrejelzd testiilet tagjainak kivalasztdsara, a testiilet Osszetételére, a
tagokszamara és a testiilet miikodésére vonatkozdan. E végrehajtasi jogi aktust a 65.
cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

38. cikk

A kialakuloban 1évo egészségiigyi innovacioval foglalkozo elorejelzo testiilet részére
nyujtott tamogatas

(1) A Bizottsag betdlti az eldrejelz0 testiilet elndki tisztét, és biztositja annak titkarsagat,
valamint a feladatai hatékony ellatdsdhoz sziikséges timogatast.

(2) A Bizottsag kiilondsen a kovetkezd feladatokat latja el:
a)  adminisztrativ és technikai timogatast ny0jt az elorejelzo testiiletnek;

b) eldsegiti és igazgatja az eldrejelzd testiilet tavértekezleteit és személyes
talalkozoit;

c) biztositja, hogy az eldrejelzd testiilet fliggetlen mdédon végezze munkéjat;

d) elosegiti az eldrejelzo testiilet altal készitett vitaanyagok terjesztését az érintett
illetékes hatosagok és tanacsadd szervek korében;

e) biztositja, hogy az eldrejelzd testiiletet alkotd szakértok dijazasban és
koltségtéritésben részesiiljenek;

f)  nyomon koveti az eldrejelz0 testiilet eljarasi szabalyzatanak valo megfelelést;

g) ¢éves jelentéseket ad ki az eldrejelzd testiilet munkdjarol, tobbek kozott a
testiilet altal készitett vitaanyagok szamarol.

3) Az eldrejelz0 testiilet megéllapitja sajat eljarasi szabalyzatat.
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2)

€)

(4)

)

3.SZAKASZ

SZABALYOZOI TESZTKORNYEZETEK MINT AZ UJ EGESZSEGUGYI BIOTECHNOLOGIAI

TERMEKEKET SZOLGALO ESZKOZOK

39. cikk

Az alkalmazandoé keretekben eldirt szabalyozoi tesztkornyezetek és a keretkozi

kommunikacio

Amennyiben a [felillvizsgalt (EU) 2017/745 rendelettel], [a feliilvizsgélt (EU)
2017/746 rendelettel], az (EU) 2024/1938 rendelettel Gsszhangban valamely
egészségligyi biotechnologiai termék tekintetében tagallami szintii szabalyozoi
tesztkornyezetet hoznak létre, az adott tesztkdrnyezet miikodtetéséért felelds
hatésagok adott esetben és az e bekezdésben emlitett vonatkozd jogalkotési aktussal
Osszhangban konzultaciokat folytatnak az illetékes hatdsagokkal és a Bizottsaggal,
amelyek felelosek az e bekezdésben és az e cikk (2) bekezdésében emlitett egyéb
vonatkoz6 unids jogalkotdsi aktusok szerinti tesztkornyezetek miikodtetéséért,
valamint a 37. cikkben emlitett elérejelzd testiilettel a szabalyozoéi tesztkornyezet
kialakitasarol és megvaldsitasarol.

Amennyiben egy egészségligyi biotechnoldgiai termék tekintetében az (EU) .../...
rendelettel [az elfogadast kovetden beillesztendd hivatkozés, vo. COM(2023) 193
final] vagy e rendelet [40]. cikkével Osszhangban unids szintli szabalyozoi
tesztkdrnyezetet hoznak létre, a Bizottsag vagy az Ugyndkség adott esetben és az e
bekezdésben emlitett jogalkotdsi aktusokkal Osszhangban konzultdl az
Ugynokséggel, az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelds
testiilettel, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 koordinacios csoporttal és a 37.
cikkben emlitett eldrejelzd testiilettel a szabalyozodi tesztkdrnyezet kialakitasarol és
megvalositasarol.

Az e cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett szabdlyozoi tesztkornyezet 1étrehozasaért
az alkalmazando6 jogalkotasi aktus értelmében felelos hatosdgok biztositjak, hogy
kell6 figyelmet forditsanak a kombinalt termékek jelentette szabalyozasi kihivasokra,
valamint az ilyen termékek kapcsolodd részei tekintetében szakértelemmel
rendelkezd érintett hatosagokkal folytatott konzultaciokra.

Az e cikk (1) és (2) bekezdéseében emlitett konzultaciok céljabol valamennyi hatosag
torekszik arra, hogy az azokban a bekezdésekben emlitett szabalyozoi
tesztkdrnyezetre iranyado, az egészségligy teriiletére vonatkozd unids jogalkotési
aktusok rendelkezéseiben meghatarozott hataridék sérelme nélkiil miel6bb biztositsa
kozremiikodeését.

A Bizottsag, az Ugynokség, az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoport és az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacioért felelds testiilet
az eldrejelzd testiileten keresztiil eldsegiti az egészségiigyi biotechnoldgiai termékek
szabalyozoi tesztkornyezeteinek létrehozasaért és miikodtetéséért felelds hatosagok
kozotti vélemény- és tapasztalatcserét. Ezek a vélemény- és tapasztalatcserék a
kovetkezokre terjednek ki:

a) a tudasmegosztds eldmozditdsa az informaciok, tapasztalatok és bevalt
gyakorlatok cseréjének eldsegitésével, tobbek kozott a szabalyozasi
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megkozelitésekkel, a technologiai kihivasokkal, az ujonnan felmeriild
tudomanyos meglatdsokkal ¢és a megfeleld szabdlyozasi valaszokkal
kapcsolatban (kereteken ativel6 tudasmegosztas);

b) az egészségligy teriiletére vonatkozd unids jogalkotasi aktusok alakuldséara
vagy kiigazitasara gyakorolt lehetséges hatdsok azonositasa (kereteken ativeld
szabalyozoi tanulas).

40. cikk

Az egészségiigyre vonatkozo unios jogszabalyokban szereplo egyéb szabalyozoéi

tesztkornyezetek hatalya ala nem tartozo aj egészségiigyi biotechnologiai termékekre

(D

2)

€)

(4)

vonatkozo szabalyozoi tesztkornyezetek

A fejlesztk indokolt kérésére a Bizottsdg szabalyozoi tesztkdrnyezetet hozhat 1étre,
amely ellen6rzott szabalyozasi kornyezetet biztosit azon egészségligyi
biotechnologiai termékek teszteléséhez €s fejlesztéséhez:

a) amelyek nem illeszkednek megfeleléen a 39. cikk (1) és (2) bekezdésében
emlitett, az egészségiligyre vonatkoz6 unids jogszabalyok alapjan rendelkezésre
allo szabalyozoi tesztkdrnyezetek egyikébe sem; valamint

b) amelyek fejlodését hatraltatja az azzal kapcsolatos kihivas, hogy azonositani
kell a megfeleld hatosagi eljarast az egészségiigy teriiletén.

Nem hozhat6 1étre szabalyozoi tesztkornyezet olyan egészségligyi biotechnologiai
termékek tekintetében, amelyek valdszinlileg a 39. cikk (1) és (2) bekezdésében
emlitett, az egészségiigyre vonatkozo unids jogszabalyok hatalya ala tartoznak.

A tesztkornyezetet e cikkel 6sszhangban kell 1étrehozni.

Az ilyen szabalyozoi tesztkornyezet korlatozott idOre szolo keretet hatdroz meg,
amely lehetové teszi bizonyitékok és adatok valos kornyezetben és egy vagy tobb
illetékes hatosag feliigyelete mellett torténd eldallitasat.

Az (1) bekezdésben emlitett szabalyozoéi tesztkdrnyezetben részt venni kivano
fejlesztok indokolassal ellatott kérelmet nyujtanak be a Bizottsaghoz. A kérelem a
kovetkezoket tartalmazza:

a) a szabalyozoi tesztkornyezet l1étrehozdsanak indokolésa, beleértve a szdban
forgod termék leirasat, fejlesztésének szintjét, valamint annak indokolasa, hogy
a javasolt tesztkornyezetet nem lehet megfeleléen elhelyezni a 39. cikk (1) és
(2) bekezdésében emlitett, az egészségiigyre vonatkozd unids jogszabalyok
alapjan rendelkezésre allo egyik szabalyozoi tesztkornyezetben sem;

b)  afennalld szabalyozasi kihivasok azonositésa;

c) a tesztelendd vagy fejlesztendd egészségiigyi biotechnoldgiai termék
lehetséges eldnyeinek és kockazatainak értékelése.

Amennyiben a Bizottsdg az értékelése alapjan arra a kovetkeztetésre jut, hogy a
kérelmet el kell fogadni, a 65. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi
eljaras keretében végrehajtasi jogi aktus utjan hatdrozatot hoz a szabalyozoi
tesztkdrnyezet létrehozasarol. Az emlitett végrehajtasi jogi aktusban meg kell
hatdrozni a szabalyozoi tesztkOrnyezet idotartamat €s a szabalyozoi tesztkOrnyezet
miikddtetésére vonatkozo elveket.
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©)

(6)

()

(8)

)

(10)

A szabdlyozoi tesztkOrnyezeten beliili tesztelési és fejlesztési tevékenységeket a
Bizottsag altal az e cikk (4) bekezdésében emlitett elvek alapjan kidolgozott és adott
esetben aktualizalt tesztkdrnyezeti tervvel 6sszhangban kell elvégezni. A szabalyozoi
tesztkdrnyezeti terv:

a) meghatarozza a célkitlizéseket, a szabalyozoi tesztkdrnyezetben tesztelendd
konkrét innovaciokat, a szabalyozdi tesztkornyezetben elvégzendd relevans
tevékenységeket, e tevékenységek foldrajzi és idébeli hatalyat, valamint a
vonatkozo6 feltételeket és kovetelményeket;

b) az érintett egészségiigyi biotechnoldgiai termék fejlesztdje altal szolgaltatott
adatokbol és a fejlesztével folytatott konzultaciokbol szarmazéd informacidkra
épiil;

c) azonositja a szabalyozoi tesztkdrnyezet résztvevoit és szerepiiket;

d) megfeleld intézkedéseket tartalmaz a lehetséges — kiilondsen az egészségiigyi
¢s a kornyezeti — kockazatok csokkentésére;

e) tartalmazza a  szabdlyozoi  tesztkOrnyezet — felfiiggesztésére  vagy
megszilintetésére vonatkozo feltételeket;

f)  meghatarozza a feliigyeleti intézkedéseket és a kapcsolodo feleldsségi koroket.

Az e cikk (3) bekezdésével dsszhangban beérkezett kérelmek értékelése, valamint a
tesztkornyezeti terv kidolgozdsa és végrehajtdsa soran a Bizottsdg adott esetben
konzultilhat az Ugynokséggel, az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
koordinacidért felelds testiilettel, az orvostechnikai eszkézokkel foglalkozo
koordinacids csoporttal vagy az elérejelzo testiilettel.

A szabalyozo6i tesztkornyezet résztvevdi — kiilonosen a fejlesztd — az alkalmazando
nemzeti jogszabalyok értelmében felel6sséggel tartoznak a tesztkornyezetben végzett
vizsgalatok kovetkeztében harmadik személyeknek okozott karokért. Indokolatlan
késedelem nélkiil tajékoztatjak a Bizottsdgot minden olyan informaciordl, amely a
szabalyozdi tesztkornyezet modositdsat vonhatja maga utdn, vagy a szabalyozoi
tesztkdrnyezet keretében fejlesztett termékek mindségét, biztonsagossagat vagy
hatékonysagat érinti.

A szabdlyozo6i tesztkornyezetek nem érinthetik az illetékes hatdsagok feliigyeleti és
korrekcios hataskoreit. Amennyiben a tesztkornyezet hatalya ald tartoz6 termékek
alkalmazaséval kapcsolatban kozegészségiigyi vagy biztonsagi kockazatokat
azonositanak, az illetékes hatosagok azonnali és megfeleld dtmeneti intézkedéseket
hoznak e termékek alkalmazisanak felfliggesztése vagy korlatozasa érdekében, és
tajékoztatjadk a Bizottsagot. Amennyiben a kockdzat csokkentése nem lehetséges
vagy eredménytelennek bizonyul, a fejlesztési €s tesztelési folyamatot haladéktalanul
fel kell fliggeszteni mindaddig, amig a kockdzatokat nem tudjak hatékonyan
enyhiteni.

A szabalyozo6i tesztkornyezet lezarasakor a Bizottsag a fejlesztd kérésére és az e cikk
[(6)] bekezdésében emlitett szervekkel folytatott konzultacidt kovetden ajanlést tesz
az érintett termékek forgalomba hozatalanak engedélyezését, valamint a forgalomba
hozatalt kovetd felligyeletét €s a vigilanciat érintd, meglévé megfeleld hatosagi
eljarasi atrol.

Amennyiben az e cikk (9) bekezdésével Osszhangban kiadott ajanlas nyomén
kérelmet nyljtanak be egy termék engedélyezése irant, az engedélyezési kérelem
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(11)

(12)

(1)

b)

értékeléséért felelds hatosagok kelléen figyelembe veszik a szabalyozoi
tesztkornyezetben gylijtott adatokat és bizonyitékokat.

A Bizottsag a tagallamok illetékes hatdsagaival folytatott konzultaciot és az e cikk
[(6)] bekezdésével Osszhangban konzultacidba bevont szervek véleményének
kikérését kovetden jelentést tehet kozz€¢ a szabalyozoi tesztkdrnyezetbdl levont
tanulsdgokrol, valamint adott esetben a szabdlyozoi tesztkornyezet altal érintett
egészségligyl biotechnologiai termék vagy hasonld innovaciés kategoriak
szabalyozasara iranyuld lehetséges unids szinti intézkedésekkel kapcsolatos
kovetkeztetésekrol.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan kozos elveket, kritériumokat és
gyakorlati szabalyokat allapithat meg a fejlesztoktol kapott kérelmek értékelésére,
valamint az e cikkben emlitett szabalyozoi tesztkornyezetek Iétrehozasara és
felligyeletére és a tesztkOrnyezeti tervekre vonatkozdan. Ezeket a végrehajtasi jogi

aktusokat a 65. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében
kell elfogadni.

VIII. FEJEZET

BIOVEDELEM ES A BIOTECHNOLOGIAVAL VALO VISSZAELES
MEGELOZESE

1. SZAKASZ
UNIOS BIOVEDELEM ES BIOBIZTONSAG

41. cikk
Biologiai fenyegetést jelzo unios radar formajaban megvalosuld, nagy hatasu
egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek

A II. fejezet 2. szakaszaban meghatdrozott tdmogatasi intézkedésekhez valo
hozzaférés lehetdve tétele érdekében a Bizottsdg az Unidban megvalosuld projekteket
csak akkor ismeri el olyan nagy hatdsi egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai
projektekként, amelyek hozzajarulnak a biologiai fenyegetést jelz6 unids radarhoz,
amelynek célja a biologiai fenyegetéseknek — tobbek kozott 1j, ismeretlen és
mesterséges korokozoknak — a kérokozo-fiiggetlen, hataron atnyuld megfigyelést és a
fenyegetések korai észlelését biztositd kimutatasa, jellemzése, azonositasa, elemzése
és értékelése, valamint amelyek hozzajarulnak az ehhez sziikséges adatok
eldallitasdhoz és megosztdsdhoz, ha megfelelnek a 4. cikk [(1)] bekezdésében
meghatarozott feltételeknek, ¢€s jelentdsen hozzédjarulnak az aldbbiak legalabb
egyikéhez:

a biologiai fenyegetések — koztik az 0j, ismeretlen és mesterséges korokozok —

észlelése, jellemzése, azonositasa, elemzése és értékelése;

interoperabilis €és korokozo-fliggetlen, hataron atnytlé megfigyelés, valamint az
ilyen megfigyeléshez sziikséges adatok eldallitasa és megosztasa;
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mintavételi €s kimutatasi infrastruktara kiépitése az 0j korokozok korai kimutatasa és
a kornyezeti és klinikai forrasokkal kapcsolatos helyzetismeret biztositasa érdekében,
beleértve a gylijtés és szallitds alapvetd logisztikajat, valamint a fejlett kimutatasi
modszerek, példaul a metagenomikus szekvenalas bevezetésének tdmogatasat;

a korokozokra vonatkozo adatok nemzetkozileg elismert szabvanyai megfeleld
alkalmazasanak biztositasa;

annak biztositasa, hogy a korai kimutatasi tevékenységek révén generalt szekvenalasi
adatokat id6ben megosszak az Eurdpai Nukleotid Archivumon (ENA)” keresztiil
annak érdekében, hogy Unid-szerte lehetdvé tegyék a szereplok szamara a
hozzaférést ¢s a felhasznalast a fejlett korokozo-kimutatasi és -jellemzési modszerek
fejlesztése, validalasa és alkalmazéasa céljabol, az 4gazat, a tudomanyos kordk, a
hatésagok és a védelmi szereplok kozotti partnerségekben az adatmegosztis és a

révén.
E rendeletnek a nagy hatdsu egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektekkel
kapcsolatos kérelmezésre €s e projektek elismerésére vonatkozo, a 8., illetve a 10.

cikkben megéllapitott rendelkezéseit alkalmazni kell az e cikkben emlitett
projektekre.

42. cikk

A biovédelmi képességekkel kapcsolatos, nagy hatasi stratégiai projekt

A 1II. fejezet 2. szakaszdban meghatarozott tamogatasi intézkedésekhez valo
hozzaférés lehetové tétele érdekében a Bizottsdg az Unidban megvalosuld projekteket
csak akkor ismeri el biovédelmi képességekkel kapcsolatos, nagy hatast egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektként, ha azok megfelelnek a 4. cikk (1) bekezdésében
meghatarozott feltételeknek, és az alabbi célok koziil legalabb egynek az eléréséhez
jelentdsen hozzajarulnak:

a biotechnologiakkal valo visszaélés megeldzése vagy mérséklése;

gyorsreagalasi kapacitds a biztonsagos mintavételhez, a teszteléshez, a
szekvenalashoz €s a gyors diagnosztikai eszk6zok mieldbbi gyartasahoz;

a tesztelési és szekvenalasi adatok tagallamok kozott mobilizalhato elemzési és
értékelési kapacitasa;

koérokozo-fiiggetlen, robusztus gyogyszeres €s nem gydgyszeres védekezés a
biologiai fenyegetésekkel szemben;

a géntechnoldgia kimutatisara és hozzarendelésére szolgaldo modszerek fejlesztése,
validalasa és Osszehasonlito teljesitményértékelése, beleértve a nyilt géntechnoldgiai
kimutatasi eszk6z6k 1étrehozasat is;

a védelem, a biztonsag ¢€s a reziliencia szempontjabol relevans biotechnologiai
tevékenységek polgari és védelmi kutatdsi, tesztelési vagy demonstracios
infrastruktirai, feltéve, hogy az iranyitas biztositja a megbizatasok €és a hozzaférési

70

ENA, https://www.ebi.ac.uk/ena.
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(1)

)

(1)

2)

rendszerek egyértelmil szétvalasztasat, megfeleld titoktartasi €s biztonsagi garanciadk
mellett, 6sszhangban a bakteriologiai (biologiai) €s toxinfegyverek kifejlesztésének,
gyartasanak és tarolasdnak megtiltasarol és e fegyverek megsemmisitésérol szolo
egyezménybdl (BTWC), valamint az uniés és a nemzeti jogbdl eredd vonatkozo
kovetelményekkel.

E rendeletnek a nagy hatdsu egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektekkel
kapcsolatos kérelmezésre és e projektek elismerésére vonatkozo, a 8., illetve a 10.
cikkben megallapitott rendelkezéseit alkalmazni kell az e cikkben emlitett
projektekre.

2.SZAKASZ
A BIOTECHNOLOGIAVAL VALO VISSZAELES MEGELOZESE

43. cikk
Aggodalomra okot ado6 biotechnolégiai termékek

Az 1. mellékletben felsorolt, aggodalomra okot add biotechnoldgiai termékek e
szakasszal Osszhangban az Unidban csak olyan természetes vagy jogi személy
szamara bocsathatok rendelkezésre, vagy azokat olyan természetes vagy jogi
személy vezetheti be vagy hasznalhatja, valamint az Unioén kiviil csak olyan
természetes vagy jogi személy szamara bocsathatok rendelkezésre, akinek vagy
amelynek jogos igénye mertil fel az emlitett termékek tekintetében.

A Bizottsag felhatalmazést kap arra, hogy a 64. cikk (2) bekezdésének megtelelden
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy modositsa az
I. mellékletet az aggodalomra okot add biotechnoldgiai termékek kategoridinak
hozzaadasaval, torlésével vagy modositasaval, kiiszobértékek vagy kizarasok
meghatarozasaval  vagy  kiigazitdsaval, valamint miiszaki = paraméterek
meghatarozasaval annak érdekében, hogy az tiikr6zze a tudomanyos bizonyitékok, a
biologiai védelmi és bioldgiai biztonsdgi kockazatok vagy a visszaélésre utald
mintazatok terén bekovetkezett fejleményeket, figyelembe véve a vonatkozo
nemzetkdzi forumok és eszkdzok keretében bekovetkezett legujabb fejleményeket is.

44. cikk
A jogos igény ellendrzése

Az a gazdasagi szerepld, amely — tobbek kozott online piactereken keresztiil —
aggodalomra okot ad6 biotechnoldgiai termékeket bocsat rendelkezésre az unids
piacon, minden egyes ligylet esetében ellendrzi a leendd vevd személyazonossaganak
igazolasat, nyilvantartdsba veszi az tigyletet, beleértve a megrendelt mennyiségeket
is, és értékeli, hogy a vevonek van-e jogos igénye.

Az (1) bekezdésben emlitett ellendrzés elvégzése céljabol a gazdasagi szerepld az
ligylet lehetové tétele elott a kovetkezd informacidkat kéri a leendd vevotol:

a)  aszemély személyazonossaganak igazolasa;

b) intézményi vagy vallalati hovatartozas;
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3)

(4)

©)

(6)

(7

c) azintézmény vagy vallalat jogszeriségét igazold6 dokumentumok, példaul cim,
hivatalos nyilvantartasi szam, a jogi személyiség és a cél bizonyitéka, valamint
adott esetben a tervezett felhasznalasnak megfeleld engedélyek, tanusitvanyok
vagy bioldgiai biztonsagi jovahagyasok bizonyitéka;

d) informacidk a termék tervezett felhasznéalasarol.

Az elso albekezdés — az ligyletek nyilvantartasanak kivételével — nem alkalmazando,
ha a gazdasagi szerepld a megel6z6 Ot évben ugyanazon iigyfél tekintetében
egyenértéki ellendrzést végzett, és az 10 lgylet — jellege vagy nagysagrendje
tekintetében — nem tér el jelentdsen a korabbi ligyletektol.

A jogos igény értékelésekor a gazdasagi szerepld figyelembe vesz minden relevans
koriilményt, kiilondsen adott esetben a kovetkezoket:

a) az aggodalomra okot add biotechnoldgiai termék bizonyithatd sziikségessége
¢s tervezett felhasznalasanak jogszeriisége;

b)  akérelmezo hattere;

c) a kérelmezd megfelelési elézményei a gazdasagi szerepldé és — amennyiben
rendelkezésre allnak — mas gazdasagi szereplok vonatkozasaban, beleértve a
multbeli incidenseket vagy az elutasitott megrendeléseket is;

d) a jogos igény bizonyitdsara szolgdld igazolé dokumentumok, beleértve a
vonatkoz6 tudomanyos publikacidkat, eldzményeket vagy egy kapcsolodo
teriileten elért eredményeket;

e) atervezett felhaszndldsnak megfeleld 1étesitmények, kompetencidk és biologiai
biztonsagi intézkedések meglétét igazold6 dokumentacio.

A gazdaséagi szerepld gyanus ligylet esetén megtagadja az aggodalomra okot ado
biotechnologiai termékek rendelkezésre bocsatasat.

A gazdaségi szerepld a 46. cikk (5) bekezdésével 6sszhangban bejelent a 46. cikk (3)
bekezdésében emlitett nemzeti kapcsolattartd pontnak minden gyants iigyletet vagy
minden, gyanus ligyletre iranyulo kisérletet.

A gazdasagi szereplok az e cikkben emlitett ligyleteket tartalmazo nyilvantartast
harom évig megodrzik, és azt kérésre indokolatlan késedelem nélkiil az illetékes
hatdsagok rendelkezésére bocsatjak.

Az (1)~(7) bekezdést analdgia utjan azokra a személyekre is alkalmazni kell, akik
nem gazdasagi szereplok, kivéve, ha az érintett biotechnologiai terméket olyan
személynek szallitjak, akit ugyanaz a jogi személy alkalmaz.

45. cikk

Asztali berendezés

Az Unioban rendelkezésre bocsatott, asztali nukleinsav-szintetizald eszkozok tartalmaznak
egy, az [. mellékletben meghatarozott, aggodalomra okot adé szekvencidk sziirésére alkalmas
mechanizmust, feltéve, hogy az aggodalomra okot adé szekvencidk adatbazisait nem taroljak
magan a berendezésen nem titkositott formaban vagy olyan modon, amely lehetdvé tenné a
felhasznalok szdmara az adatbazis kinyerését.
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46. cikk
A biotechnolégiaval valé visszaélések megelozése és bejelentése

A biotechnologiaval valé visszaélés megeldzése és felderitése céljabol a gazdasagi
szereplok és az online piacterek minden koriilményt figyelembe véve bejelentik a
gyanus ligyleteket, kiilondsen akkor, ha a leendd vevo(tol):

a) nem adja meg egyértelmiien személyazonossagat vagy szervezeti
hovatartozasat, vagy nem megerdsithetd vagy ellendrizheté informaciot
szolgaltat, beleértve a kovetkezetlen cimeket vagy a nem ellendrizhetd vallalati
adatokat;

b) a rendes iizletvitel sordn nem vérhatd el ilyen megrendelés, beleértve azt az
esetet is, amikor nincs kapcsolat ¢lettudomanyi kutatassal vagy
biotechnologiaval, vagy nincs redlis sziikkség az aggodalomra okot add
biotechnologiai termékekre;

c) olyan tervezett felhaszndlast javasol, amely nem felel meg bejelentett
munkakorének vagy intézményi hovatartozdsanak;

d) szokatlan cimkézési vagy szallitasi eljarasokat kér, beleértve az aruk téves
azonositasat a csomagolason, vagy a cimzett nevének a megrendelés leaddsa
utan, de még a szallitas eldtt torténd megvaltoztatasat;

e) szokatlan fizetési mdodokat javasol, beleértve a nagy értékii tételek készpénzben
torténd kifizetését, az intézményi vasarlasok személyi hitelkartyakkal torténd
kiegyenlitését vagy a banknak nem mindsiilé pénzintézeten mint harmadik
félen keresztiil torténd fizetést, vagy szokatlanul kedvezd feltételeket kinal,
tobbek kozott a piaci arak felett;

f)  szokatlan titoktartasi feltételeket kér a megrendeléssel kapcsolatban, tobbek
kozott a személyazonossaga, a végsd rendeltetési hely vagy az ligyleti
nyilvantartdsok megsemmisitése tekintetében;

g) jogszerli biotechnologiai iizleti vagy kutatdsi szempontbol nem indokolhato
cimre torténo kézbesitést kér, beleértve a lakcimre torténd kézbesitést is.

A gazdasagi szereploknek és az online piactereknek a gyanus iigyletek felderitésére
szolgald olyan megfeleld, észszerli €s aranyos eljardsokkal kell rendelkezniiik,
amelyek ahhoz az adott kdrnyezethez igazodnak, amelyben az aggodalomra okot ad6
biotechnologiai termékeket rendelkezésre bocsatjak.

Minden tagallam létrehoz legalabb egy nemzeti kapcsolattarté pontot, amely
egyértelmiien meghatarozott elérhetdségekkel, internetes ftrlappal vagy mas
hatékony eszkdzzel rendelkezik az aggodalomra okot add biotechnologiai
termékekkel kapcsolatos gyanus tligyletek bejelentésére. A kapcsolattarté pontnak a
blinlild6z6 és a nemzeti ellendrzd hatosagok részét kell képeznie, vagy azokkal
kozvetlen kapcsolatban kell allnia.

A gazdasagi szereplok €s az online piacterek megtagadjak a gyanus tigyleteket. A
gazdasagi szereplok és az online piacterek a gyanus ligyletet vagy a megkisérelt
gyanus ligyletet legkésobb 24 6raval az utan bejelentik, hogy azt gyanusnak itélték.
A Dbejelentéseknek lehetéség szerint tartalmazniuk kell a leendd vevd
személyazonossagat és a gyanu felmeriiléséhez vezetd tényeket, és azokat azon
tagallam nemzeti kapcsolattartd pontjanak kell cimezni, amelyben az iigyletet
megkototték vagy megkisérelték.
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€)

(4)
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Amennyiben egy aggodalomra okot adod biotechnoldgiai termék mas unids
jogszabalyok altal szabalyozott kategoridkba is tartozik, a parhuzamos bejelentés
elkeriilése érdekében, amennyiben az adott, aggodalomra okot ad6 biotechnologiai
termékkel folytatott gyanus ligyletet mar egy jogi keret alapjan gyanus tligyletként
bejelentették, azt nem kell Gjra bejelenteni. Kétség esetén a tervezett felhasznalést
kell elsédlegesen figyelembe venni az (EU) 2021/821 rendelet’! és az (EU)
2019/1148 rendelet’” szerinti jelentéstételi kotelezettségek tekintetében.

47. cikk
Képzés és figyelemfelhivas

A tagallamok megfeleld eréforrasokat biztositanak a biliniildozé hatosagok, az
elsddleges beavatkozok és a vamhatosagok képzéséhez, és biztositjak e képzések
megtartasat, hogy e hatosagok felismerjék az aggodalomra okot add biotechnoldgiai
termékeket, valamint kelld iddben és megfelel6 mddon tudjanak reagilni a gyanus
tevékenységekre.

A tagallamok olyan figyelemfelhivo fellépéseket szerveznek, tobbek kozott a belsd
fenyegetések kérdésével kapcsolatban, amelyek igazodnak az aggodalomra okot adé
biotechnologiai termékeket hasznald egyes dgazatok sajatossagaihoz.

Az egylttmiikddés €s a hatékony végrehajtas megkonnyitése, valamint a parhuzamos
bejelentés elkeriilése érdekében a tagallamok rendszeres informaciocserét szerveznek
a biniild6zo hatésagok, a nemzeti feliigyeleti hatdésagok, a gazdasagi szereplok, az
online piacterek ¢és az aggodalomra okot add biotechnoldgiai termékeket hasznalo
agazatok képvisel6i kozott.

A gazdasagi szerepldk tdjékoztatjak személyzetiiket azokrol a feltételekrdl, amelyek
mellett az aggodalomra okot add biotechnoldgiai termékek rendelkezésre
bocsathatok, és ennek megfelelden figyelemfelhivasi tevékenységet végeznek a
személyzet korében.

48. cikk
Nemzeti ellen6rzé hatosagok

Minden tagallam kijeldl egy illetékes hatdsagot, amely felelds az e szakaszban
meghatarozott kotelezettségeknek vald megfelelés vizsgalataért és ellendrzéséért.

A tagallamok biztositjak, hogy a nemzeti ellendrz6 hatosag rendelkezzen a feladatai
ellatasahoz sziikséges erdforrasokkal és vizsgalati hataskorokkel, beleértve az
informaciok és a nyilvantartasok bekérésére, a helyszini ellendrzések elvégzésére és
adott esetben — tobbek kozott online — tesztvasarlasok lebonyolitdsara vonatkozo
hataskort is.
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Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/821 rendelete (2021. majus 20.) a kettds felhasznalasu
termékek kivitelére, az azokkal végzett brokertevékenységre, az azokkal kapcsolatos technikai

segitségnyujtasra, valamint azok tranzitjara és transzferjére vonatkozé unids ellendrzési rendszer

kialakitasarol (HL L 206.,2021.6.11., 1. o., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2021/821/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1148 rendelete (2019. junius 20.) a robbandanyag-
prekurzorok forgalmazasarol és felhasznalasarol, az 1907/2006/EK rendelet modositasardl, valamint a
98/2013/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (EGT-vonatkozasu széveg) (HL L 186., 2019.7.11.,

1. o. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1148/0j).
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3) A tagallamok biztositjdk, hogy a nemzeti ellen6rzé hatdésagok rendszeresen
szimulacidos gyakorlatokat tartsanak a meglévé eljardsok tesztelése ¢és az
eseményekre valdé megfeleld reagalas biztositasa érdekében.

(4) A tagéllamok biztositjadk, hogy a nemzeti ellendrzé hatdsagok adott esetben részt
vegyenek az iranyitocsoport vonatkozo tevékenységeiben, kiillonosen a végrehajtasi
gyakorlatokra, az ellenérzések megallapitdsaira és az Ujonnan felmeriild
kockazatokra vonatkozo informaciok cseréjében. A tagéllamok biztositjdk a
gazdasagi szereplok kockazatalapti auditjat, amelynek sordn meggy6zO0dnek
kiilonosen a jogos igényre vonatkozd atvilagitasi mechanizmusok meglétérdl és
hatékonysagarol, a [44]. cikk [(6)] bekezdésében eldirt nyilvantartds vezetésérdl,
valamint a gyanus tigyletek és események felderitésérdl és a reagalasi eljarasokrol.

49. cikk
Bizottsagi végrehajtasi tamogatas és nyomon kovetés

A Bizottsag tdmogathatja és nyomon kdvetheti az illetékes nemzeti hatéosagokat e szakasz
végrehajtasaban olyan intézkedések meghozataldval, mint példaul az informéciok és
nyilvantartdsok bekérése, valamint gyakorlatok lebonyolitasa.

50. cikk
Audit

A tagdllamok biztositjdk a gazdasagi szereplOk kockézatalapu auditjat, amelynek soran
meggy6zddnek kiilondsen a jogos igényre vonatkozo atvilagitadsi mechanizmusok meglétérdl
¢s hatékonysagarol, a 44. cikk [(6)] bekezdésében eldirt nyilvantartds vezetésérdl, a gyanus
ligyletek és események felderitésérdl, valamint a reagalasi eljarasokrol.

51. cikk
Szankciok

(1) A tagillamok megallapitjdk az e szakasz megsértése esetén alkalmazando
szankciokra vonatkozd szabalyokat, ¢s meghoznak minden sziikséges intézkedést
ezek végrehajtasara. Az eldirt szankcioknak hatékonynak, ardnyosnak és visszatartd
erejinek kell lennitik.

(2) A tagallamok pénzbirsagot szabhatnak ki a gazdasagi szereplOkre az el6z6 pénziigyi
évben e szereplok altal elért teljes éves globalis arbevétel 5 %-at meg nem halado
mértékben, amennyiben megallapitjak, hogy a szolgaltatd szandékosan vagy
gondatlansagbol megsértette e szakasz vonatkozo rendelkezéseit.

3) A Bizottsag a pénzbirsdg vagy a kényszeritd birsdg Osszegét — az ardnyossag ¢és
a megfeleldség elvét kellden figyelembe véve — a jogsértés jellegére, sulyossagara és
iddtartamara tekintettel allapitja meg.

52. cikk
Biobiztonsaggal foglalkozo6 tanacsado csoport

(1) Létrejon a biobiztonsaggal foglalkozd tanacsadd csoport (a tovabbiakban: tandcsado
csoport).
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(4)

©)

(6)

(7

A tanacsad6 csoport fliggetlen tudomanyos tanacsadast nyujt a Bizottsagnak a
biotechnologia gyors fejlodésébdl — tobbek kozott az (EU) 2024/1689 rendeletben
leirt, biologiai alkalmazasokban hasznalt MI-modellekb6l (a tovabbiakban: a
bioldgiai alkalmazasokban hasznalt MI-modellek) — ered6 biobiztonsagi
kockazatokkal kapcsolatban. A tandcsadd csoport tagjait a Bizottsdg szakértoi

csoportokra vonatkozo keretével”® 8sszhangban vélasztjak ki, és a csoport e kerettel
0sszhangban miikodik.

A tandcsado csoport feladatkdre az alabbiakra terjed ki:

a) a biotechnologiai fejlodés nyomon kovetése annak érdekében, hogy a
Bizottsagnak tanacsot adjon az ujonnan felmeriilé biobiztonsagi kihivasokkal
kapcsolatban, beleértve az aggodalomra okot ado biotechnoldgiai termékek 1.
mellékletben meghatarozott jegyzékének esetlegesen sziikséges aktualizalasait
¢s a gazdasagi szereplok kockazatalapu auditjait;

b)  a bioldgiai alkalmazdsokban hasznalt MI-modellek képességeinek ¢és kockazati
profiljanak nyomon kdvetése azok teljes €letciklusa soran;

c)  hozzajarulas a bioldgiai alkalmazasokban hasznalt MI-modellekkel kapcsolatos
felelosségteljes innovacidra vonatkozd unids irdnymutatds és  bevalt
gyakorlatok kidolgozasahoz;

d) a tudomadnyos, ipari és biztonsagi érdekeltek kozotti parbeszéd és koordinacid
elosegitése, ¢€s adott esetben a biobiztonsaggal kapcsolatos nemzetkdzi
egylittmiikddés tamogatésa.

Amennyiben a tanacsad6 csoportnak alapos oka van feltételezni, hogy egy, az (EU)
2024/1689 rendelet hatdlya ald nem tartozd, bioldgiai alkalmazdsban hasznalt MI-
modell rendszerszintii biolodgiai kockézatot jelent, mindsitett riasztast kiild a
Bizottsagnak és a tagallamoknak. Mindsitett riasztds a tandcsadd csoport dontését
kovetden vagy tagjai legalabb 50 %-anak kezdeményezésére adhato ki. A riasztdsnak
tomornek és kelléen indokoltnak kell lennie, és fel kell tiintetni benne legalabb az
érintett modell fejlesztéjének kapcsolattartd pontjat és a riasztas ténybeli alapjat.

Amennyiben a tandcsadd csoportnak alapos oka van feltételezni, hogy az (EU)
2024/1689 rendelet hatalya ald tartozo0 MI-modell rendszerszintli bioldgiai
kockézatot jelent, tdjékoztatja az (EU) 2024/1689 rendelet 68. cikkében emlitett
fliggetlen szakértok tudomdanyos testiiletét. Ez a testilet az (EU) 2019/1689
rendelettel 6sszhangban mindsitett riasztast adhat ki az MI-hivatalnak.

A tanacsado csoport legfeljebb 25 vilagszinten vezetd fliggetlen szakértobdl all,
akiket a Bizottsdg nevez ki a biotechnologia, a biobiztonsdg, a biovédelem és a
mesterséges intelligencia teriiletén szerzett elismert szakértelmiik alapjan.

A tanicsado csoport tagjai feladataikat partatlanul és targyilagos médon latjak el. A
tanacsado csoport a koherencia €s a hatékonysag biztositasa érdekében adott esetben
kapcsolatot tart a biotechnologidval, a mesterséges intelligencidval vagy a
biobiztonsaggal foglalkozo egyéb unids és nemzetkozi szakértdi strukturakkal,
tobbek kozott az (EU) 2024/1689 rendelet 68. cikkében emlitett tudomanyos
testiilettel.
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A Bizottsag C(2016) 3301 hatarozata a bizottsagi szakértdi csoportok 1étrehozasarol és miikodésérol
sz016

horizontalis szabalyok megallapitasarol.
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A tanacsad6 csoport véleményeket, ajanlasokat vagy elveket fogadhat el a
megbizatasa korébe tartozo iigyekben.

53. cikk
Rendszerszintii bioldgiai kockazat

A Bizottsag nyomon koveti a bioldgiai alkalmazasokban hasznalt MI-modellekbdl
ered0 rendszerszintii bioldgiai kockézatokat, valamint a tanacsadd csoport tanacsa
alapjan és a mesterséges intelligenciara vonatkoz6 unidés harmonizécios
jogszabalyokkal 6sszhangban kockazatcsokkentd intézkedéseket javasol, beleértve a
biovédelmi képességek vagy szabalyozas megerdsitését, tobbek kozott adott esetben
az emlitett MI-modellekbdl eredd rendszerszintli kockazatok értekelése ¢és
csokkentése terén.

Amennyiben az 52. cikk (3) bekezdésének d) pontjaban emlitettek szerint a
tanacsadd csoport mindsitett riasztast ad ki, a Bizottsadg és a tagallamok megteszik a
megfeleld intézkedéseket a kockazatok megfeleld kezelésének biztositasa érdekében.

54. cikk

Nyomon kovetés és iranymutatas

A Bizottsag a biobiztonsaggal foglalkozo6 tandcsadd csoport tandcsa alapjan és adott esetben
az iranyitocsoporttal egyiittmiikodve irdnymutatast adhat ki és tehet rendszeresen naprakésszé
a szallitoi lanc szerepldi és az illetékes hatosdgok tamogatasa érdekében. Az irdnymutatas a
kovetkezOket tartalmazhatja:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

az I. mellékletben felsorolt, aggodalomra okot add biotechnoldgiai termékekre
vonatkozé pontositasok;

az 1. mellékletben emlitett, aggodalomra okot ad6 szekvencidk meghatirozasara
szolgalo kritériumok pontositasa;

az e szakasz alkalmazésidban a jogos igény felmérésére szolgald informaciok és
modszerek;

arra vonatkozd informaciok, hogy miként kell lebonyolitani a relevans informaciok
cser¢jét az illetékes hatdsagok és a nemzeti kapcsolattarté pontok kézott, valamint a
tagallamok kozott;

a gyanus tgyletek felismerésének, -elutasitdsanak ¢és bejelentésének modjara
vonatkozo6 informaciok;

az aggodalomra okot ad6 biotechnologiai termékeket rendelkezésre bocsato,
gazdasagi szereplonek nem mindsild természetes vagy jogi személyek
kotelezettségeri;

a 45. cikkben emlitett asztali nukleinsav-szintetizald berendezésekre vonatkozo
kovetelmények;

a gazdasagi szereplok 50. cikkben emlitett kockdzatalapti auditjaira vonatkozo
informaciok;
a hatékony végrehajtds szempontjabol hasznosnak itélt barmely egyéb informacio,

beleértve a nemzeti ellendrzé hatdsagok vizsgalati hatdskorére, a tesztvasarlasokra,
az ilyen hatdsagoktol érkezd informaciokérésekre €s az ilyen hatoésagok erdforrasaira
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vonatkozd informaciokat, vagy az érintett gazdasagi szereplok altal kért
informaciokat.

55. cikk

A bioldgiai védelemmel és a bioldgiai biztonsaggal kapcsolatos koordinacio

A 20. cikkben emlitett iranyitocsoport eldsegiti az e szakaszban foglalt rendelkezések
érvényesitésével kapcsolatos koordinéciot és informacidcserét a tagallamok kozott.

IX. FEJEZET

A 178/2002/EK, AZ 1394/2007/EK, AZ 536/2014/EU, AZ (EU) 2019/6, AZ (EU) 2024/795

ES AZ (EU) 2024/1938 RENDELET MODOSITASAI

56. cikk
A 178/2002/EK rendelet modositasai

A 178/2002/EK rendelet a kdvetkezoképpen modosul:
A 3. cikk az alabbi 19., 20. és 21. ponttal egésziil ki:

1.

»19.

20.

21.

A 22.

»»a)

A 28.
a)

b)

»szabdlyozoi tesztkornyezet«: olyan ellendrzott kornyezet, amelyben a
résztvevok meghatarozott szabalyok és nyomon kovetés mellett, korlatozott
ideig tesztelhetik az innovativ termékeket vagy anyagokat és a kapcsolodo
folyamatokat, valamint az adatokra vonatkoz6 és az egyéb szabalyozasi
kovetelményeket a forgalomba hozatalt megel6z6 szakaszban;

»szabalyozoi tesztkdrnyezeti terv«: egy adott szabdlyozdi tesztkornyezet
hatalyat, kovetelményeit és a miikodésére iranyado feltételeket meghatarozo
terv;

»résztvevok«: a szabalyozoi tesztkornyezetben részt vevd barmely természetes
vagy jogi személy, akire vagy amelyre a szabalyozoi tesztkOrnyezeti terv
konkrét feladatokat ruhaz, példaul véllalkozok, unids és nemzeti ligynokségek,
végso fogyasztok, tudomanyos korok és kutatointézetek.”

cikk (5) bekezdése a) pontjanak helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

tudoméanyos tanacsadds és tudomanyos, illetve szakmai segitségnyujtas az
emberi taplalkozas teriiletén;”.

cikk a kovetkezOképpen modosul:
a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) A Tudomanyos Bizottsag tagjai a tudomanyos testiiletek elsé alelnokei,
illetve a tudomanyos testiiletekhez nem tartozo, hat fliggetlen
tudoményos szakértd.”;

a (6) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(6) A Tudomanyos Bizottsag €s a tudomanyos testiiletek elndki tisztét a
Hatosag alkalmazottai toltik be, akik nem rendelkeznek szavazati joggal.
A Tudoményos Bizottsag ¢és a tudomanyos testiiletek tagjaik koziil két-
két alelnokot valasztanak.”;
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4.

6.

c)

a (9) bekezdés a kdvetkezo h) ponttal egésziil ki:

,h) a Hatésag szerepe a Tudomanyos Bizottsag és a tudomanyos testiiletek
elndki tisztének betdltésében.”

A 32a. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(1) Amennyiben az uniods jog rendelkezéseket tartalmaz a tudomanyos eredmények

— tobbek kozott tudomanyos vélemények — Hatdsag altali nyujtasara
vonatkozdan, a Hatdsag valamely potencidlis kérelmezd vagy bejelentd
kérésére a kérelem vagy bejelentés benyujtasat megeldézoen tanicsot nyujt a
kérelmek vagy a bejelentések tartalmara vonatkozdan, beleértve a kérelmekre
vagy bejelentésekre alkalmazand6 szabalyokat, valamint a kérelmek vagy
bejelentések eloirt tartalmat, tovabba az e kérelmeket vagy bejelentéseket
alatdmasztd vizsgélatok és tesztelési stratégidk kialakitasat. A Hatosag altal
nyujtott ilyen tanacsadas nem érintheti a kérelmeknek vagy bejelentéseknek a
tudomanyos testiiletek altali késobbi értékelését, és annak szempontjabol nem
kotelezd jellegli.”

A 32b. cikk a kovetkezdképpen modosul:

a)

b)

a (4) bekezdés harmadik albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»Az ilyen ujra benyujtott kérelem vagy bejelentés érvényességének vagy
elfogadhatosaganak  értékelését harom honappal a kérelem ujboli
benytjtasanak napjat kdvetéen meg kell kezdeni, feltéve, hogy a tanulmanyok
masodik albekezdés szerinti bejelentése megtortént.”;

az (5) bekezdés harmadik albekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»Az ilyen ujra benyujtott kérelem vagy bejelentés érvényességének vagy
elfogadhatosaganak  értékelését harom honappal a kérelem ujboli
benyujtasdnak napjat kovetden meg kell kezdeni, feltéve, hogy az Ujra
benyujtott kérelem vagy bejelentés tartalmazza az Osszes olyan tanulményt,
amelyet kordbban a (2) vagy (3) bekezdéssel 6sszhangban bejelentettek.”;

a (6) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg lép:

»(6) Amennyiben a Hatosag a kockazatértékelés soran észleli, hogy a (2) vagy
(3) bekezdésnek megfelelden bejelentett tanulmanyokat nem tartalmazza
teljes egészében a kapcsolddo kérelem vagy bejelentés, a kérelmezd vagy
bejelentd erre vonatkoz6 megfeleld indokoldsanak hianyaban fel kell
fliggeszteni azon alkalmazandd hatariddt, amelyen beliil a Hatdsdgnak
rendelkezésre kell bocsatania tudomanyos eredményeit. E felfiiggesztést
harom hoénappal az emlitett tanulmanyok Osszes adatdnak benyujtasat
kovetden meg kell sziintetni.”

A 32c. cikk (1) bekezdését el kell hagyni.
A rendelet a kovetkezo II1A. fejezettel egésziil ki:
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WA FEJEZET

SZABALYOZOI TESZTKORNYEZETEK

49a. cikk

A szabalyozoi tesztkornyezetekre vonatkozo altalanos rendelkezések

(1)

2

©)

(4)

©)

Egy tagallam vagy tobb tagallam egyiittesen is létrehozhat szabalyozoi
tesztkornyezeteket e cikkel és a 49b. cikkben meghatarozott eljarassal
Osszhangban.

Szabalyozoi tesztkornyezetek hozhatok létre a kovetkezokkel kapcsolatban:

a) az 0j ¢lelmiszerek kivételével az é€lelmiszerek, valamint az élelmiszer-
termeld allatok szamara eldallitott vagy azok takarméanyozasara hasznalt
takarmanyok eldallitasanak, feldolgozasdnak ¢s forgalmazdsanak
valamennyi szakasza;

b)  ¢élelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagok, az tjrafeldolgozott
mianyagok kivételével,

c) olyan, ¢élelmiszerektdl és takarmanyoktdl eltérd termékek, amelyek a
2001/18/EK iranyelv 2. cikkének (2) pontjadban meghatarozott,
géntechnoldgiaval modositott szervezeteket tartalmaznak vagy azokbol
allnak.

A termékek szabalyozodi tesztkdrnyezetben torténd rendelkezésre bocsatdsa
nem mindsiil forgalomba hozatalnak.

A szabdlyozoi tesztkornyezetek a kovetkezd célkitlizések legalabb egyikére
iranyulnak:

a) a technologidk, termékek és anyagok fejlesztésének, tesztelésének és
validalasanak megkonnyitése a forgalombahozatali engedély vagy
jovahagyas megszerzése eldtt, amennyiben az engedély vagy jovahagyas
megszerzesét az unids jog eldirja;

b) az adatokra vonatkozd kovetelmények tesztelése, beleértve a
biztonsagossagi ¢s/vagy haté¢konysagi értékelés elvégzésehez sziikséges
tanulmanyok tipusat és kialakitasat;

c) alternativ szabalyozéasi kovetelmények tesztelése ¢€s teljesitménytik
értekelése az alkalmazanddé unids agazati jog célkitlizéseinek elérése
szempontjabol, a meglévd kovetelményekkel Osszevetve; azokon a
teriileteken, ahol az unids jog jovahagyast vagy engedélyezést ir eld,
valamint a fogyasztok ¢élelmiszerekkel kapcsolatos tdjékoztatasa
teriiletén.

A tagallamok nyomon kd&vetik és feliigyelik az altaluk 1étrehozott szabalyozoi
tesztkdrnyezetek miikodését, és biztositjdk a szabalyozoi tesztkornyezeti
tervnek valé megfelelést.

A létrehozott szabdlyozdéi tesztkornyezet résztvevdje haladéktalanul
tajékoztatja az érintett tagallam(ok) illetékes hatosagait, ha ugy itéli meg, vagy
okkal feltételezi, hogy a szabalyozoi tesztkdrnyezeti terv feltételei nem
teljesiiltek, és/vagy potencidlis kozegészségiigyi, allategészségiligyi vagy
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(6)

(7

®)

)

(10)

allatjoléti, novényegészségiigyi vagy kornyezeti kockdzatok allnak fenn,
amelyek sziikségessé tehetik a szabalyozoi tesztkdrnyezet visszavondsat vagy a
szabalyozoi tesztkornyezeti terv kockdzatcsokkentd intézkedések eldirasa
céljabol  torténé modositasat. A résztvevok tovabba haladéktalanul
tajékoztatjadk az illetékes hatosdgokat minden olyan egyéb informaciorodl,
amely az adott szabalyozoi tesztkOrnyezet targyanak mindségére,
biztonsagossagara vagy hatékonysagara vonatkozik.

A tagéllamok haladéktalanul értesitik a Bizottsdgot és adott esetben a
Hatosagot a szabalyozodi tesztkdrnyezeti tervben meghatarozott feltételek
megsértésérol és/vagy a potencidlis kdzegészségiigyi, allategészségiigyi vagy
allatjoléti, novényegészségiigyi vagy kornyezeti kockdzatok azonositasarol.

A tagallamok sajat kezdeményezésiikre vagy a Bizottsdg kérésére a (9)
bekezdéssel Osszhangban barmikor felfliggesztik vagy visszavonjak a
szabalyozoi tesztkdrnyezetet az alabbi esetek barmelyikében:

a)  aszabalyozoi tesztkornyezeti tervre irdnyadd kovetelmények és feltételek
nem teljesiilnek;

b) amennyiben a kdzegészségnek, az allatok egészségének vagy jolétének, a
novények egészségének vagy a kornyezetnek a védelme érdekében
sziikséges, ¢és nincs lehetdség  hatékony  kockazatcsokkentd
intézkedésekre.

A tagallamok haladéktalanul t4jékoztatjdk a Bizottsagot, a Hatdsagot és a tobbi
tagallamot a szabalyozoéi tesztkornyezet felfliggesztésérol vagy visszavonasarol
¢s annak okairol.

Amennyiben egy tagallam a szabalyozoi tesztkornyezetnek a teriiletén torténd
létrehozasat kovetden olyan kozegészségligyi, allategészségiigyi és allatjoléti,
novényegészségiigyi €s kornyezeti kockazatokat azonosit, amelyek a
szabalyozdi tesztkOrnyezeti terv modositdsai utjan teljes mértékben
csOkkenthetok, a 49b. cikkben meghatarozott -eljarasnak megfeleléen
tajékoztatja a Bizottsdgot, a Hatésdgot ¢és a tobbi tagdllamot a
modositastervezetekrol.

Amennyiben a Bizottsag tigy itéli meg, hogy a (7) bekezdésben emlitett esetek
valamelyike fenndll, az 58. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden haladéktalanul végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, amelyekben
eléirja az ¢érintett szabalyozoi tesztkornyezet felfliggesztését vagy
visszavonasat.

Veszélyhelyzetben azonban a Bizottsag az érintett tagallammal (tagallamokkal)
konzultalva és a tobbi tagallamot tajékoztatva ideiglenesen végrehajtasi jogi
aktust fogadhat el, amelyben eldirja az érintett szabdlyozdi tesztkornyezet
felfliggesztését vagy visszavonasat. A lehetd leghamarabb, de legfeljebb 10
munkanapon beliil a bevezetett intézkedést az 58. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljarassal 6sszhangban megerdsitik, modositjdk vagy visszavonjak, és
késedelem nélkiil nyilvanossagra hozzak a Bizottsdg hatdrozatanak
indokolasat.

A tagallamok egy alkalommal, korlatozott idére meghosszabbithatjak a
szabalyozdi tesztkOrnyezet idétartamat, amennyiben ezt az adott szabalyozoi
tesztkornyezet célkitlizésének elérése indokolja, és errdl t4jékoztatjak a
Bizottsagot, a Hatdsagot és a tobbi tagallamot.
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(11) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan kozos elveket vagy gyakorlati

(1)

2)

szabalyokat hatarozhat meg a szabdlyozoi tesztkornyezetek létrehozasara és
felligyeletére vonatkozoan, beleértve a tobb tagallamot érintd tesztkornyezetek
e cikk, valamint a 49b. és a 49c. cikk szerinti létrehozasat is. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat az 58. cikk (2) bekezdésében emlitett eljaras
keretében kell elfogadni.

49b. cikk
Szabalyozoi tesztkornyezetek létrehozasa

Amennyiben egy tagallam helyénvalonak tartja szabalyozoéi tesztkornyezet
létrehozasat, kozli a Bizottsaggal, a Hatdsaggal €s a tobbi tagallammal a
szabalyozoi tesztkOrnyezeti terv tervezetét, amely a koOvetkezd elemeket
tartalmazza:

a)  aszabalyozoi tesztkornyezet célkitlizéset,

b) a tesztkdrnyezet altal lefedett konkrét teriiletek leirdsa, beleértve a
termékeket vagy anyagokat, folyamatokat, technologidkat ¢és
gyakorlatokat;

c) egyértelmiien meghatarozott foldrajzi hataly;
d) egyértelmien meghatarozott és korlatozott idobeli hataly;

e) a szabalyozdi tesztkdrnyezet létrehozdsdnak szabalyozasi vagy
tudomanyos indokolésa;

f)  az unids jog azon relevans rendelkezéseinek azonositisa, amelyek a
szabalyozoi tesztkornyezet céljaibdl alkalmazandok, valamint amelyek
nem alkalmazandok, vagy amelyeket ki kell igazitani;

g) arésztvevok jelentkezésére és kivalasztasara vonatkozo eljaras, beleértve
az egyértelmilen meghatarozott jogosultsagi kritériumokat, a részt vevo
végsO fogyasztok kifejezett és eldzetes hozzajaruldsa megadasanak
modozatait, valamint azokat a modokat, amelyek révén a résztvevok
megsziintethetik részvételiiket;

h) adott esetben a Hatdésdg, mas wunids iligyndkségek és nemzeti
tigynokseégek esetleges bevondsa, feltéve, hogy kifejezték érdeklddésiiket
a szabalyozdi tesztkornyezethez valo csatlakozas irant;

1)  az elvégezhetd tevékenységek, valamint az alkalmazando feltételek és
kovetelmények;

1 olyan értékelés, amely azonositja a lehetséges kozegészségiigyi,
allategészségiigyi vagy allatjoléti, novényegészségiigyi vagy kornyezeti
kockézatok cs6kkentésének maodjat;

k) a tevékenységek nyomon kdvetésének modjara vonatkozo részletek,

beleértve a tesztkdrnyezeti terv végrehajtasanak feliigyeletével megbizott
illetékes hatosagok feleldsségi korét.

Amennyiben tobb tagallam helyénvalonak tartja szabalyozoi tesztkdrnyezetek
kozos 1étrehozasat, kozosen megkiildik a Bizottsagnak, a Hatdsagnak és a tobbi
tagallamnak a szabalyozoi tesztkornyezeti terv tervezetét. A szabalyozoi
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€)

4

©)

tesztkdrnyezeti tervben az (1) bekezdésben felsorolt elemeken tulmenden meg
kell hatarozni az egyes részt vevd tagallamokban elvégzendd tevékenységeket.

A tagallamok a szabalyozoi tesztkOrnyezeti terv tervezetének elkészitése soran
felveszik a kapcsolatot az érintett érdekelt felekkel a kiilonb6zd nézdpontok
Osszegylijtése €s az egyiittmiikodés eldmozditasa érdekében.

Az(ok) a tagallam(ok), amely(ek) gy itéli(k) meg, hogy helyénvald onalldéan
vagy kozosen szabdlyozdi tesztkornyezetet Iétrehozni, a tesztkOrnyezeti
tevékenységek tervezett megkezdése eldtt legalabb 60 nappal megkiildi(k) a
Bizottsagnak, a Hatésagnak ¢és a tobbi tagadllamnak a szabalyozoi
tesztkOrnyezeti terv tervezetét. A tagallamok figyelembe veszik a Bizottsag, a
tobbi tagallam és a Hatdsag visszajelzéseit vagy ajanléasait, mieldtt eldontenék,
hogy létrehozzék-e a szabalyozoi tesztkdrnyezetet.

A tagallam(ok) kozli(k) a Bizottsaggal, a Hatdsaggal és a tobbi tagallammal a
szabalyozoi tesztkdrnyezeti tervek késObbi modositastervezeteit és azok
indokait. Az (1)—(4) bekezdés értelemszeriien alkalmazando.

49c. cikk

A szabalyozoi tesztkornyezetekkel kapcsolatos egyéb felelésségi korok, nyomonkovetési

(1)

2)

G)

(4)

és jelentéstételi kotelezettségek

A szabalyozo6i tesztkornyezetek nem érintik az illetékes hatosdgoknak a 17.
cikkben ¢és mdas agazati jogszabalyokban meghatarozott végrehajtasi ¢és
nyomonkovetési feladatait.

A végsé fogyasztd kivételével a szabalyozodi tesztkOrnyezet résztvevoi —
kiilondsen az a gazdasagi szerepld, amely az érintett termék vagy anyag
fejlesztoje — az alkalmazand6 nemzeti jogszabalyok értelmében feleldsséggel
tartoznak a tesztkOrnyezetben végzett vizsgéalatok kovetkeztében harmadik
személyeknek okozott karokeért.

A tagillamok éves jelentést nyujtanak be a Bizottsdgnak a szabalyozoi
tesztkdrnyezetek végrehajtdsanak eredményeirél, megemlitve a kidolgozott
bevalt gyakorlatokat, a levont tanulsagokat, valamint a tesztkdrnyezetek
létrehozéasara, tovabba adott esetben a relevans agazati unios jogszabalyok
alkalmazasara vonatkozé ajanlasokat. Ezeket a jelentéseket a Bizottsag
nyilvanosan hozzaférhetove teszi.

A Hatésdg az emlitett éves jelentések alapjan biztositja tovabba az
iranymutatasdnak sziikséges feliilvizsgdlatat, amennyiben az relevans ¢és
helyénvalo.”

57. cikk

Az 1394/2007/EK rendelet modositasai

Az 1394/2007/EK rendelet a kovetkezoképpen mddosul:

1.

A 2. cikk a kovetkez6képpen modosul:

1.

az (1) bekezdés a kovetkezo e) ponttal egésziil ki:
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ii.

»€) »virusvektor«: genetikai anyag sejtekbe  juttatasara  hasznalt,
géntechnoldgiaval modositott virus.”;

a szoveg a kovetkezo (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(0) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 25a. cikknek megfelelden e
rendelet modositasa céljabol felhatalmazason alapuld jogi aktusokat
fogadjon el annak érdekében, hogy a fejlett terdpias
gyogyszerkészitmények teriiletén elért miiszaki ¢és tudomanyos
elérehaladds fényében, valamint az unidés ¢és nemzetkdzi szinten
elfogadott fogalommeghatarozasok figyelembevételével mddositsa az (1)
bekezdésben emlitett fogalommeghatarozasokat arra vonatkozoan, hogy
mi minosiil modositottszovet-alapu készitménynek, e
fogalommeghatarozas hatalyanak kiterjesztése nélkiil. A felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat az Europai Gyogyszeriigynokséggel és az emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 koordindcios testiilettel folytatott
konzultaciot kdvetden kell elfogadni.”

A szdveg a kovetkezd 4a. cikkel egésziil ki:

Hda. cikk

Géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allé fejlett terapias

vizsgalati gyogyszerek, amelyek nem jelentenek kockazatot vagy elhanyagolhato

(D

)

kockazatot jelentenek

Az 536/2014/EU rendelet [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelettel beillesztett]
S5a. cikkétdl eltérve az emlitett rendelet 2. cikkének 7. pontjaban meghatarozott,
GMO-kbadl allo vagy azokat tartalmazo fejlett terapias vizsgalati gyogyszerekre
vonatkoz6  klinikai vizsgdlatok megbiz6i nem kotelesek kornyezeti
kockazatértékelést benyujtani, ha az emlitett termékek az aldbbi kategdriak
legalabb egyikébe tartoznak:

a) ¢letképtelen vagy replikacidhianyos virusvektor, amelyet emberi eredetii
genetikai szekvencia bejuttatdsara hasznalnak, és a vektor nem hordoz
antimikrobialis rezisztenciagént;

b)  géntechnologiaval modositott testi sejtek, amelyek a géntechnologiai
modositas miatt nem képesek fert6z0 koérokozokat kivéalasztani vagy
eloallitani;

c)  géntechnologiaval médositott baktériumok, amelyek nem tartalmaznak
antimikrobidlis rezisztenciagént;

d) genomszerkesztési technikdkkal (ex vivo vagy in vivo) modositott
genetikai anyag, feltéve, hogy altalaban elhanyagolhaté karos hatast
gyakorol az emberi egészségre €s a kornyezetre.

Az e cikk (1) bekezdésében eldirt mentesség feltétele, hogy a megbizo az EU-s
portalon keresztiil és a klinikai vizsgalat engedélyezéséhez sziikséges
dokumentéacio részeként indokolassal ellatott nyilatkozatot nytjtson be,
amelyben megerdsiti, hogy az érintett fejlett terapias vizsgalati gyogyszer az e
cikk (1) bekezdésének a)-d) pontjdban emlitett egy vagy tobb kategoridba
tartozik. A(z) [...] rendelet [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] [148].

131

HU



HU

3)

(4)

©)

cikkében emlitett, emberi felhasznélasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP)
ellendrzi ezt a nyilatkozatot és a benytjtott indokolast, ¢s a CHMP e célbol
hozzaférhet a klinikai vizsgalat iranti kérelemre vonatkozo informacidokhoz az
EU-s portdlon. A CHMP a benyujtisnak az [eurOpai biotechnologiai
jogszaballyal mddositott] 536/2014/EU rendelet 5. cikkének (1) bekezdésében
emlitett idépontjat kovetd 21 napon beliil kozli a nyilatkozatra vonatkozo
véleményét a megbizoval €s a jelentéskészitd tagallammal.

A jelentéskészitd tagallam a CHMP véleményének kelld figyelembevételével
értékeli, hogy alkalmazandok-e az e cikk (1) bekezdésében foglalt feltételek,
vagy hogy a megbizd szamara eld kell-e irni az 536/2014/EU rendelet [a
feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelettel bevezetett] Sa. cikke szerinti kornyezeti
kockazatértékelés benyujtasat.

Az e cikk (1) bekezdésének hatdlya ala tartozo fejlett terapias vizsgalati
gyogyszerekkel kapcsolatos klinikai vizsgéalatok megbizoi mentesiilnek az
536/2014/EU rendelet [a feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelettel bevezetett] 61.
cikke (2) bekezdésének a) pontjaban foglalt, a fejlett terapids vizsgalati
gyogyszerek gyartasanak és behozataldnak engedélyezésére vonatkozo, GMO-
kkal kapcsolatos kovetelményeknek valdé megfelelés alol is.

Az e cikkben eldirt mentességek csak a klinikai vizsgalat idétartamara
alkalmazandok, ¢és a klinikai vizsgdlaton beliili tevékenységekre
korlatozédnak.”

A 25a. cikk helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

(1)

2)

3)

4

»25a. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazason alapulo jogi aktusok elfogadasara vonatkozoan a Bizottsag
részére adott felhatalmazas gyakorlasanak feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

A Bizottsagnak a 2. cikk (6) bekezdésében és a 24. cikkben emlitett,
felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasara vonatkozd felhatalmazasa
Otéves 1dotartamra szOl [az xx idopont beillesztends;, e rendelet
hatalybalépésétil kezdodo hatallyal).

A Bizottsag legkésobb kilenc honappal az Otéves idOtartam letelte elott
jelentést készit a felhatalmazasrol. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a
Tanacs nem ellenzi a meghosszabbitast legkésébb harom hoénappal az egyes
idotartamok  letelte  el6tt, akkor a felhatalmazis hallgatolagosan
meghosszabbodik a korabbival megegyezd idOtartamra.

Az Europai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 2. cikk (6)
bekezdése és a 24. cikk szerinti felhatalmazast. A visszavondsrol szolo
hatarozat megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A hatdrozat az
Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd napon, vagy a
benne megjelolt késébbi idépontban 1ép hatdlyba. A hatarozat nem érinti a mar
hatalyban 1év0, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadésa el6tt a Bizottsag a jogalkotas
mindségének  javitdsarol szolo, 2016. aprilis  13-1  intézménykozi
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megallapodasban megallapitott elveknek megfeleléen konzultdl az egyes
tagallamok altal kijelolt szakértokkel.

(5) A Bizottsag a felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogadasat kovetden
haladéktalanul ¢és egyidejlileg értesiti arr6l az Eurdpai Parlamentet és a
Tanécsot.

(6) A 2. cikk (6) bekezdése és a 24. cikk értelmében elfogadott, felhatalmazason
alapuld jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a
Tandcsnak a jogi aktusrol vald értesitését kovetd két honapon beliil sem az
Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az
emlitett idOtartam lejartdit megel6zéen mind az Eurdpai Parlament, mind a
Tanacs arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az
Eurépai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az idOtartam két
honappal meghosszabbodik.

58. cikk

Az 536/2014/EU rendelet modositasai

Az 536/2014/EU rendelet a kovetkez6képpen modosul:
1. A 2. cikk a kovetkezéképpen moddosul:
a)  a3.pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»3.  »kismértéki beavatkozassal jard klinikai vizsgalat«: az alabbi feltételek
mindegyikének megfeleld klinikai vizsgalat:

a) a vizsgalati gyogyszerek — a placebok kivételével —
forgalombahozatali engedéllyel rendelkeznek;

b) a klinikai vizsgalati terv szerint a vizsgélati gydgyszer alkalmazasa
bizonyitékokon alapul, és azt az érintett vizsgalati gyogyszerek
biztonsagossagara ¢és hatékonysdgara vonatkozo, kozzétett
tudomanyos bizonyitékok tdmasztjak ald; valamint

c) a kiegészitd diagnosztikai vagy monitoringeljarasok az érintett
tagallam standard klinikai gyakorlatdhoz viszonyitva csak
minimalis tovabbi kockazatot vagy terhet jelentenek a vizsgalati
alanyok biztonsagara;”

b) acikk a kdvetkezd 3a. ponttal egésziil ki:

»3a. »minimalis beavatkozassal jaro klinikai vizsgalat«: az alabbi feltételek
mindegyikének megfeleld klinikai vizsgalat:

a) a vizsgalati gyogyszerek forgalombahozatali  engedéllyel
rendelkeznek;

b) a klinikai vizsgalati terv szerint a vizsgalati gyogyszereket a
forgalombahozatali engedely feltételeinek megfelelden
alkalmazzak; valamint

c) a kiegészitd diagnosztikai vagy monitoringeljarasok az érintett
tagallam standard klinikai gyakorlatdhoz viszonyitva csak

minimalis tovabbi kockazatot vagy terhet jelentenek a vizsgalati
alanyok biztonsagara;”

133



HU

c) al2.ésal3.pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»l12.

»13.

»érintett tagdllam«: az a tagdllam, ahol a klinikai vizsgalat vagy a
kombinalt vizsgalat vagy a lényeges modositas engedélyezése iranti
kérelmet e rendelet I1., Ila., illetve III. fejezete szerint benytjtottak;”

»lényeges modositas«: barmely, a klinikai vizsgalat barmely szempontjat
érintd modositas, amely a 8. cikkben emlitett hatdrozatrdl szol6 értesitést
kovetden tortént legalabb egy érintett tagallamban, és valoszintisithetéen
jelentds hatast gyakorol a vizsgalati alanyok biztonsagara vagy jogaira,
vagy a klinikai vizsgalat soran nyert adatok megbizhatdésagara ¢és
robusztussagara;”

d) acikk a kovetkez6 13a. ponttal egésziil ki:

,»13a. »parhuzamos Iényeges modositads«: olyan 1ényeges modositas, amelyre

vonatkozdéan kérelmet nyujtanak be az ¢érintett tagallamhoz azt
megel6zéen, hogy az adott tagallam az ugyanazon klinikai vizsgélat
lényeges modositasa irdnti korabbi kérelemre vonatkozé hatdrozatrol
értesitette volna a megbizot;”

e) aZ2l.ponthelyébe a kdvetkezd szoveg 1¢ép:

»21.

»tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozat«: a vizsgalat minden
olyan szempontjarol torténd értesiilést kovetden, amely a vizsgdlati
alanynak a klinikai vizsgalatban val6 részvételérél meghozand6 dontése
szempontjabol meghatarozo, a vizsgalati alany altali szabad és onkéntes
kifejezése annak, hogy részt kivan venni az adott klinikai vizsgalatban,
illetve kiskoruak és a cselekvoképtelen vizsgalati alanyok esetében a
torvényes képvisel6jik engedélye vagy beleegyezése a klinikai
vizsgalatba vald bevondsukra vonatkozodan, beleértve az elektronikus
rendszerek, mddszerek ¢s folyamatok hasznalatdival megadott, és az
unids joggal vagy azzal egyenértékii eldirasokkal Gsszhangban
elektronikusan alairt beleegyez6 nyilatkozatot is;”

f)  aszoveg akovetkezd 36—47. ponttal egésziil ki:

»»36.

37.

»eszrevétel«: klinikai vizsgalat engedélyezése vagy lényeges modositas
iranti kérelem értékelési folyamata sordn az érintett tagallam altal
felvetett indokolt aggaly vagy eltéré allaspont azon szempontokkal
kapcsolatban, amelyek megoldatlansaguk esetén a klinikai vizsgéalat vagy
a lényeges modositas iranti  kérelmet elutasito  hatdrozatot
eredményeznek;

»jelentéskészitd tagallam«: az az érintett tagallam, amely:

a) felelds a Kklinikai vizsgalat irdnti kérelem értékeléséért és
engedélyezéséért a csak egy tagallamban végzett klinikai
vizsgélatokban, vagy

b) vezeti a multinaciondlis klinikai vizsgalat vagy a lényeges
modositds  engedélyezésével — Osszefiiggd  értékelést  az
engedélyezéshez sziikséges dokumentacid 1. részében szerepld
szempontokra vonatkozdan, vagy

c) vezeti a multinaciondlis kombinalt vizsgélat engedélyezésével
Osszefiiggd értékelést;
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

»a vizsgalati gyogyszer alapdokumentacioja«: az 1. melléklet II. részének
Ga. pontjdban emlitett, a vizsgalati gydgyszerre vonatkozd
dokumentumokat tartalmazo dokumentacio, amelyet a megbizo kérésére
allitottak 0ssze a vizsgalati gyogyszer fejlesztésének tamogatasa céljabol;

»az alapdokumentacié letéteményes tagallama«: a vizsgalati gyogyszer
létrehozandé alapdokumentacidja alkalmassaganak ¢és teljességének
értékeléséért, valamint egy mar létrehozott dokumentéacido szabalyozoi
feligyeletéért felelds tagallam;

»az alapdokumentéacio tekintetében illetékes tagéallamok«: az 0Osszes
megfeleld klinikai vizsgalat tekintetében érintett tagallamok, valamint a
megbizd altal a vizsgalati gyogyszer alapdokumentdciojanak
létrehozasdra irdnyuld eredeti kérelem iddpontjdban megjeldlt

tagallamok;

»megfeleld klinikai vizsgalat«: azon vizsgalati gyogyszerrel végzett
klinikai vizsgalat, amelyre vonatkozéan a vizsgéalati gydgyszer

vizsgalati gydgyszerrel végzett barmely késobbi klinikai vizsgélat;

»forgalmazéas«: minden olyan tevékenység, amely vizsgalati gyogyszerek
vagy kiegészité gyodgyszerek beszerzésébodl, tartasabol, beszallitdsabol,
tagallamok kozotti fuvarozasabol vagy exportalasabol all, beleértve a
vizsgalati gyogyszereknek és a kiegészitd gyogyszereknek a klinikai
vizsgalat résztvevoi részére torténd kiadasat is;

»a vizsgalati alany részére torténd kozvetlen kiadds«: egy vizsgdlati
gyogyszer vagy kiegészitd gyogyszer ellendrzott ¢és dokumentalt
kozvetlen szallitisa a vizsgdlati alany valamely olyan tagallamban
talalhato lakohelyére, ahol a klinikai vizsgélatot engedélyezték;

»kombinalt vizsgalat«: egy vagy tobb gyogyszerre vonatkozd klinikai
vizsgalat, amelyhez egy vagy tobb in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet* 2.
cikkének 42. pontjdban meghatarozott teljesitoképesség-vizsgalata
¢s/vagy egy vagy tobb orvostechnikai eszkdz (EU) 2017/745 eurdpai
parlamenti €s tandcsi rendelet™* 2. cikkének 45. pontjaban meghatarozott
klinikai vizsgélata tarsul;

»szabalyozoi tesztkornyezet«: olyan szabalyozasi keret, amely lehetdveé
teszi innovativ vagy kiigazitott szabalyozasi megkdozelitések ellendrzott
kornyezetben, meghatarozott terv alapjdn, korlatozott ideig ¢és
szabalyozéi feliigyelet mellett torténd kidolgozasat és tesztelését, és
lehetévé teszi a klinikai vizsgalatok engedélyezésének és lefolytatasanak
olyan innovacidvezérelt megkdzelitéseit, amelyek a jelenlegi jogi keret
alapjan egyébként nem lennének lehetségesek vagy megfeleldek;

»Ml-rendszer«: az (EU) 2024/1689 eurdpai parlamenti ¢és tandcsi
rendelet*** 3. cikkének 1. pontjdban meghatarozott MI-rendszer;

»hatdrokon at terjed6 sulyos egészségiigyi veszély«: az (EU) 2022/2371
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet**** 3. cikkének 1. pontjdban
meghatarozott, hatarokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi veszély;
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* Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017.
aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl, valamint
a 98/79/EK iranyelv ¢és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon
kiviil helyezésérdl (HL L117., 2017.5.5., 176. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/07).

** Az Eurdpai Parlament és a Tanécs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis
5.) az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a
178/2002/EK  rendelet és az 1223/2009/EK rendelet modositasarol,
valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérol (HL L117., 2017.5.5., 1.0,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/07).

*#% Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1689 rendelete (2024.
junius 13.) amesterséges intelligenciara  vonatkozd  harmonizalt
szabalyok megallapitdsarol, valamint a 300/2008/EK, a 167/2013/EU,
a 168/2013/EU, az (EU)2018/858, az (EU)2018/1139 ¢s az
(EU) 2019/2144 rendelet, tovabba a 2014/90/EU, az (EU) 2016/797 és az
(EU) 2020/1828 iranyelv modositasarél (HL L, 2024/1689, 2024.7.12.,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).

*#%% Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2371 rendelete (2022.
november 23.) a hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi veszélyekrol
¢és az 1082/2013/EU hatérozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 314.,
2022.12.6., 26. o., http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).”

A 3. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

(1)

2)

€)

,, 3. cikk
Altalanos elvek
Klinikai vizsgalat csak abban az esetben végezhetd, ha:

a) a vizsgalati alanyok jogai, biztonsaga, méltosaga és jolléte védelemben
részesiilnek, ¢s minden egyéb érdekkel szemben elsObbséget élveznek;
tovabba

b)  ugy tervezték meg, hogy megbizhato és robusztus adatokat szolgaltasson.

Az érintett tagallamok szorosan ¢és hatékonyan egylittmiikodnek annak
érdekében, hogy biztositsak e rendelet rendelkezéseinek hatékony ¢€s idoben
torténd alkalmazésat.

A tagillamok figyelembe veszik, hogy a klinikai vizsgalat minimalis
beavatkozéssal jaré vagy kismértékli beavatkozassal jard klinikai vizsgélat-e,
¢s amennyiben igen, kiigazitjak a szabalyozasi kovetelményeket a klinikai
vizsgalat teljes életciklusa soran, kiilonds tekintettel az engedélyezéshez
sziikséges dokumentéacidra, az engedélyezési eljardsokra, a biztonsagossagi
jelentésre és a feliigyeletre.”

A 4. és az 5. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
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4. cikk
Elozetes engedélyezés

Klinikai vizsgalat csak akkor végezhetd el, ha azt az érintett tagallam e rendelettel
Osszhangban engedélyezte. Az engedély iranti kérelmeket tudoményos és etikai
feliilvizsgalatnak kell alavetni.

Az egynél tobb tagallamot érintd klinikai vizsgalatok (multinacionalis klinikai
vizsgalatok) soran valamennyi érintett tagallam, beleértve a jelentéskészitod
tagallamot is, johiszemiien, a kolcsonds bizalom és az egymasra tdmaszkodas
szellemében miikodik egyiitt. A jelentéskészitd tagallam vezetd szerepet tolt be az
értekelésekben.

Az etikai fellilvizsgalatot etikai bizottsag végzi az ¢érintett tagallam jogaval
Osszhangban. A jelentéskészitd tagdllam bevonja etikai bizottsagat a 6. cikkben
emlitett, engedélyezéshez sziikséges dokumentacid I. része etikai szempontjainak
értékelésébe.

Az egyes tagallamok biztositjak, hogy az etikai bizottsdgok altali feliilvizsgalat
megszervezése, hatarideje és eljarasai osszeegyeztethetok legyenek az e rendeletben
a klinikai vizsgalat és annak lényeges modositasai engedélyezésére irdnyuld kérelem
értékelésére vonatkozodan eldirt hataridokkel €s eljarasokkal.

5. cikk
Engedély iranti kérelem benyujtasa

(1) Az engedély megszerzése érdekében a megbizo6 a 80. cikkben emlitett portalon
(a tovabbiakban: az EU-s portal) keresztiil benytjtja az érintett tagallamoknak
a 25. cikkben emlitett, az engedélyezéshez sziikséges dokumentacidt. A
klinikai vizsgélat engedélyezése iranti kérelem megbizo altali benyujtasanak
iddpontjara e fejezet a benyujtas iddpontjaként hivatkozik.
(2) A klinikai vizsgalat engedélyezési eljarasa harom 1épésbdl 4ll:
a)  az engedélyezéshez sziikséges dokumentacio 5b. cikkben meghatarozott
validalasa;
b)  értékelés, amely a kdvetkezokbdl all:
—  az enged¢lyezéshez sziikséges dokumentacio I. részének értékelése
a 6. cikkben meghatarozottak szerint, azon elemek tekintetében,

amelyeket az 1. melléklet I. része sorol fel, és amelyek az
értékeléshez sziikséges dokumentacio 1. részét képezik, és

— az engedélyezéshez sziikséges dokumentacido II. részének
értekelése a 7. cikkben meghatarozottak szerint, azon elemek
tekintetében, amelyeket az 1. melléklet II. része sorol fel, és
amelyek az engedélyezéshez sziikséges dokumentacid II. részét
képezik,

c) a 8. cikkben meghatarozott, engedélyezést, feltételes engedélyezést vagy
az engedély elutasitasat eredményezd hatarozat.”

A rendelet a kovetkezo Sa. és 5b. cikkel egésziil ki:
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(1)

2)

3)

(4)

©)

(1)

)

L Sa. cikk
A jelentéskeészito tagallam kijelolése

A csak egy tagallamot érint6 klinikai vizsgalatok esetében ez a tagéallam lesz a
jelentéskészitd tagallam.

Az egynél tobb tagallamot érintd klinikai vizsgalatok soran a megbiz6 az egyik
érintett tagallamot jelentéskészitd tagallamnak javasolja. Mindazok az érintett
tagallamok, amelyek hajlanddak arra, hogy jelentéskészitd tagallam legyenek,
az EU-s portalon keresztiil nyilatkoznak hajlandésagukrol.

A megbizo a kismértékli beavatkozassal jaro klinikai vizsgélat kérelmezésekor
azon ¢érintett tagallamok egyikét javasolja jelentéskészité tagallamnak,
amelyben a vizsgalati gyogyszer alkalmazasa bizonyitékokon alapul.

Ha a javasolt tagallam elfogadja a javaslatot azzal, hogy kifejezi hajlanddsagat
arra, hogy jelentéskészitd tagallam legyen, akkor ez a tagéllam lesz a
jelentéskészitd tagallam.

Ha a javasolt tagallam nem fogadja el a javaslatot, a kovetkezd szabalyok
alkalmazandok, és alkalmazasukat az EU-s portal timogatja:

a) amennyiben csak egyetlen masik érintett tagallam hajlandé arra, hogy
jelentéskészitd tagallam legyen, ez a tagallam lesz a jelentéskészitd
tagallam;

b) amennyiben egynél tobb érintett tagallam hajland6 arra, hogy
jelentéskészitd tagallam legyen, vagy ha egyik érintett tagallam sem
hajland6 erre, az EU-s portal a 85. cikk (2) bekezdésének c) pontjaban
emlitett ajanlds alkalmazasaban automatikusan kijeloli a jelentéskészitd
tagallamot.

Az EU-s portdlnak a benyujtas idépontjatdl szamitott harom napon beliil
értesitenie kell az Gsszes érintett tagallamot, a megbizdt és a jelentéskészitd
tagallamot a jelentéskészitd tagallam kijelolésérol.

5b. cikk
Az engedélyezéshez sziikséges dokumentacio 1. részének validalasa

A jelentéskészitd tagallam a beny(jtas idépontjatdl szdmitott hét napon beliil
validalja az engedélyezéshez sziikséges dokumentacio 6. cikkben emlitett 1.
részét, és az EU-s portalon keresztiil értesiti a megbizot a kdvetkezokrol:

a)  akérelmezett klinikai vizsgalat e rendelet hatdlya ala tartozik-e;

b) az engedélyezéshez sziikséges dokumentacié az I. melléklet 1. része
értelmében teljesnek mindsiil-e;

c) megerdsiti-e, hogy a klinikai vizsgalat minimalis beavatkozassal jaro,
illetve kismértékli beavatkozassal jaro klinikai vizsgélat, ha a megbizd
ilyen allitast tett.

Ha a jelentéskészitd tagdllam nem értesiti a megbizot az (1) bekezdésben
emlitett hataridon beliil, akkor tgy kell tekinteni, hogy a kérelmezett klinikai
vizsgalat e rendelet hatdlya ald tartozik, és az engedélyezéshez sziikséges
dokumentécio teljesnek tekintendd, €s adott esetben ugy kell tekinteni, hogy a
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€)

“4)

©)

(6)

klinikai ~ vizsgalat minimalis beavatkozassal jar6 vagy kismértéki
beavatkozassal jar6 klinikai vizsgalat.

Amennyiben a jelentéskészitd tagallam megallapitja, hogy az engedélyezéshez
szlikséges dokumentacid nem teljes, vagy hogy a kérelmezett klinikai vizsgalat
nem tartozik e rendelet hatalya al4, vagy adott esetben kétségei vannak afeldl,
hogy a klinikai vizsgdlat minimalis beavatkozassal jard vagy kismértéki
beavatkozassal jaro klinikai vizsgalat-e, a jelentéskészitd tagallam:

a) tajékoztatja errdl a megbizét az EU-s portdlon keresztiil, és legfeljebb
hétnapos hataridot allapit meg a megbizo szamara, hogy az EU-s portalon
keresztiil megjegyzéseket flizzon a kérelemhez, vagy kiegészitse az
engedélyezéshez sziikséges dokumentaciot;

b) az a) pontban emlitett megjegyzésnek vagy az engedélyezéshez
sziilkséges dokumentdcidé a) pontban emlitett kiegészitésének
benyujtasatol szamitott hét napon beliil értesiti a megbizdt arrol, hogy a
kérelem megfelel-e az (1) bekezdés a), b) és ¢) pontjadban meghatirozott
kovetelményeknek.

Amennyiben a jelentéskészitd tagdllam e bekezdés alapjan arra kéri a
megbizot, hogy flizzon megjegyzéseket a kérelemhez, az (1) bekezdésben
emlitett iddszak legfeljebb 14 nappal meghosszabbithato.

Ha a jelentéskészitd tagallam nem értesiti a megbizét a (3) bekezdés b)
pontjadban emlitett hataridon beliil, akkor ugy kell tekinteni, hogy a kérelmezett
klinikai vizsgalat e rendelet hatalya ald tartozik, és az engedélyezéshez
szlikséges dokumentaci6 teljesnek tekintendd az I. melléklet 1. részével
Osszhangban, és a megbiz6 ilyen értelmi allitdsa esetén ugy kell tekinteni,
hogy a klinikai vizsgdlat minimalis beavatkozassal jar6 vagy kismértékii
beavatkozassal jaro6 klinikai vizsgalat.

Amennyiben a megbizd a (3) bekezdés a) pontjaban emlitett idészakon beliil
nem egésziti ki az engedélyezéshez sziikséges dokumentaciot, vagy nem fiiz
hozza megjegyzéseket, a kérelmet megsziintnek kell tekinteni valamennyi
érintett tagallamban.

E fejezet alkalmazasaban a kérelem validaldsa iddpontjanak azt a napot kell
tekinteni, amelyen a megbizét az (1) bekezdésnek vagy a (3) bekezdés b)
pontjanak megfelelden értesitik. Amennyiben nem értesitik a megbizot e
hataridokon beliil, az (1) bekezdésben vagy a (3) bekezdés b) pontjaban
emlitett, vonatkozé hataridd utolsé napja mindsiil a validalas iddpontjanak.”

A 6. cikk helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

., 0. cikk

Az értékelo jelentés — Az értékeld jelentés I. részében szereplo szempontok

(1)

A jelentéskészitd tagallam az I. melléklet 1. részében felsorolt informaciok és
dokumentumok alapjan értékeli a kérelmet a kovetkezd szempontokra
tekintettel:

a) az V. fejezetnek valo megfelelés a kovetkezok tekintetében:
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b)

c)

d)

1.

1l

a vart terapias és népegészségiigyi elonyok, figyelembe véve az
alabbi tényezok mindegyikét:

— a vizsgalati gyogyszerek jellemzéi ¢és a vizsgalati
gyogyszerekkel kapcsolatos ismeretek,

— a klinikai vizsgélat relevanciaja, tobbek kozott az, hogy a
klinikai vizsgélatban részt vevo vizsgalati alanyok csoportjai
reprezentaljak-e a kezelend6 populaciodt, illetve ha nem, az 1.
melléklet 1. része 17. pontjanak y) alpontjaval 6sszhangban
adott magyardzat ¢és indokolds; a tudomanyos ismeretek
jelenlegi allasa; az, hogy a klinikai vizsgalatot a gydgyszerek
forgalomba hozatalanak értékeléséért és engedélyezéséért
felelos szabalyozd hatoésagok ajanlottdk-e vagy irtak-e eld;
adott esetben figyelembe véve a gyermekgyogyaszati
vizsgélati tervre vonatkozdéan a gyermekgydgyaszati
bizottsag altal az (EU) .../... rendelet [az elfogadast kévetéen
beillesztendé hivatkozas, vo. COM(2023) 196 final]l VI
fejezetével 6sszhangban kialakitott véleményeket,

— a klinikai vizsgélat soran kapott adatok megbizhatosaga és
robusztussaga, figyelembe véve a statisztikai
megkozelitéseket, a klinikai vizsgéalat megtervezését és
modszertanat (beleértve a mintaméretet és a randomizaciot,
az 6sszehasonlito készitményt és a végpontokat),

a vizsgalati alanyt érintd kockdzatok ¢és kellemetlenségek,
figyelembe véve az alabbi tényezok mindegyikét:

— a vizsgalati gyogyszer €s a kiegészitd gyodgyszer jellemzdi és
a veliik kapcsolatos ismeretek,

— a vizsgalati gyogyszer jellemzdi,

— a biztonsadgi  intézkedések, beleértve a  kockazat
minimalizélésara iranyul6 intézkedéseket, a monitorozast, a
biztonsagossagi jelentést €s a biztonsagi tervet,

— a vizsgalati alanyok egészségét érintd azon kockazat, amelyet
az orvosi kezelésre szoruld allapot jelent, amelyre a vizsgélati
gyogyszert tesztelik,

— a vizsgalati alany mint a klinikai vizsgalat résztvevdje
biztonsaganak, jollétének és alapvetd jogainak védelmével
kapcsolatos szempontok,

a vizsgalati gyogyszer gyartasa és behozatala tekintetében a IX.
fejezetben meghatarozott kovetelményeknek valé megfelelés;

a X. fejezetben meghatarozott cimkézési kovetelményeknek vald
megfelelés;

a vizsgalo részére Gsszeallitott ismertetd teljessége és megfeleldsége.

Az 1. részben benyUjtott dokumentumok forditdsdnak megfeleldséget —
amennyiben a 26. és a 69. cikk értelmében forditdsra van sziikség — a IL
részben kell értékelni.
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2)

(2a)

€)

“4)

©)

A jelentéskészité tagallam értékeld jelentést készit. Az (1) bekezdésben
emlitett szempontok értékelése képezi az értékeld jelentés 1. részét.

A jelentéskészitd tagallam etikai bizottsaga etikai szempontbdl feliilvizsgalja
az ¢értékeld jelentés 1. részében szerepld szempontokat. Ez az etikai
feliilvizsgalat kiegésziti a tudomanyos ¢és szabalyozoi értékelést, és az
engedélyezéshez sziikséges dokumentacio 1. részére terjed ki, annak értékelése
érdekében, hogy a vizsgalati alanyok jogait, biztonsagat €s jollétét biztositjak-e
a klinikai vizsgalat soran.

A (2) bekezdéstdl eltérve, amennyiben a klinikai vizsgalat minimalis
beavatkozassal jar6 klinikai vizsgélat, a jelentéskészitd tagallam értékelése az
(1) bekezdés a) és d) pontjaban emlitett szempontoknak az e tagallam etikai
bizottsaga altali etikai feliilvizsgalatara korlatozodik.

Az értékeld jelentés tartalmazza az értékeld jelentés I. részében szerepld
szempontokra vonatkozo alabbi kovetkeztetések egyikét:

a) az e rendeletben megéllapitott kdvetelményekre tekintettel a klinikai
vizsgalat elvégzése elfogadhato;

b) az e rendeletben megallapitott kovetelményekre tekintettel a klinikai
vizsgalat elvégzése bizonyos, a kovetkeztetésben kiilon felsorolt egyedi
feltételek teljesitése mellett elfogadhato; vagy

c) az e rendeletben megallapitott kdvetelményekre tekintettel a klinikai
vizsgalat elvégzése nem fogadhato el.

A jelentéskészito tagallam a benyujtas idopontjatdl szamitott 42 napon beliil az
EU-s portalon keresztiil tovabbitja a megbizoknak ¢és a tobbi érintett
tagallamnak — kovetkeztetéséivel egylitt — az értékeld jelentés végleges I.
részét.

Az egynél tobb érintett tagallamot érintd klinikai vizsgalatok esetében az
értékelési folyamat harom szakaszbol all:

a) a benyujtas 1dOpontjatol szamitott 28 napon beliil elvégzendd eldzetes
értékelo szakaszbol;

b) az eldzetes értekelés lezarultatdl szamitott hét napon beliil elvégzendd
feliilvizsgalati szakaszbol;

c) a felilvizsgalati szakasz lezarultatol szamitott hét napon beliil
elvégzendd konszolidacids szakaszbol.

Az elbézetes értekeld szakaszban a jelentéskészité tagallam a benyujtas
idépontjatol szamitott 28 napon beliil értékeli az engedélyezéshez sziikséges
dokumentécio I. részét, elkésziti az értékeld jelentés 1. részének tervezetét, és
megkiildi azt az 6sszes tobbi érintett tagallamnak.

A feliilvizsgalati szakaszban az értékeld jelentés tervezének megkiildésétol
szamitott hét napon beliil valamennyi érintett tagallam az értékeld jelentés I.
részének tervezete alapjan feliilvizsgalja a kérelmet, és megosztja a
tagallaméaval kapcsolatos, a kérelem szempontjabol relevans észrevételeket.
Eszrevétel csak az alabbi indokok egyike alapjan fogalmazhaté meg:

a)  ad&. cikk (2) bekezdésében emlitett indokok valamelyike;

141

HU



HU

6.

(5a)

(6)

(7

b) olyan kérdések, amelyek az ¢érintett tagallam etikai bizottsaganak
kedvezétlen véleményéhez vezetnének.

A konszolidacios szakaszban a jelentéskészitd tagallam figyelembe veszi a
tobbi érintett tagallam észrevételeit, véglegesiti az értékeld jelentés 1. részét, és
rogziti, hogy az észrevételek tekintetében milyen modon jart el. A
jelentéskészitd tagallam az értékeld jelentés végleges 1. részét a feliilvizsgélati
szakasz vEégétél szamitott hét napon beliil megkiildi a megbizonak és
valamennyi tobbi tagallamnak.

Amennyiben a klinikai vizsgalat minimalis beavatkozassal jar6 klinikai
vizsgéalat, a tobbi érintett tagallam a feliilvizsgalati szakaszban csak az értékeld
jelentés tervezetének etikai szempontjaival kapcsolatban vethet fel az (5)
bekezdésben emlitett észrevételeket.

E fejezet alkalmazéasaban a jelentéstétel idOpontja az az idOpont, amikor az
értékeld jelentés végleges 1. részét a jelentéskészitdé tagallam benyujtja a
megbizonak €s a tobbi érintett tagallamnak az EU-s portalon keresztiil.

A validalas id6pontja és a jelentéstétel idopontja kozotti idoszakban kizardlag a
jelentéskészitd tagallam kérhet kiegészitd informéciot a megbizotol,
figyelembe véve az (5) bekezdésben emlitett észrevételeket.

A jelentéskészitd tagillam a megbizo altal nydjtandd kiegészitdé informacid
megszerzése érdekében €s annak feliilvizsgélata céljabol legfeljebb 28 nappal
meghosszabbithatja a (4) bekezdésben emlitett hataridot.

A megbiz6 a jelentéskészit tagallam altal meghatdrozott hataridén beliil —
amely nem haladhatja meg az informdciokérés kézhezvételétdl szamitott 14
napot — benyujtja a kért informaciot.

A kért kiegészitd informaciok kézhezvételét kovetden az érintett tagallam
feliilvizsgalja a megbiz6 altal szolgaltatott kiegészitd informaciokat, és
azonositja azokat a kérelem szempontjabol relevans észrevételeket, amelyekkel
nem foglalkoztak, és megosztja Oket a jelentéskészitd tagallammal. A
koordinalt feliilvizsgalatot a kiegészitd informacido kézhezvételétdl szamitott
legfeljebb 7 napon beliil, a tovabbi konszolidaciot pedig a koordinalt
feliilvizsgalat lezarultatol szamitott legfeljebb hét napon beliil kell elvégezni.
Az értékeld jelentés I. részének véglegesitése sordn a jelentéskészitd tagallam
megfelelden figyelembe veszi a tobbi érintett tagallam észrevételeit, €s rogziti,
hogy az észrevételek tekintetében milyen mddon jart el.

Amennyiben a megbizd a jelentéskészitd tagallam altal a harmadik
albekezdéssel 0sszhangban megallapitott hataridon beliil nem kiild kiegészitd
informéciot, az engedély irdnti kérelmet valamennyi érintett tagallamban
megsziintnek kell tekinteni.

A kiegészitd informaciok kérését és a kiegészitd informdcidkat az EU-s
portalon keresztil nytjtjak be.”

A 7. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
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., 7. cikk

Az értékelo jelentés — Az engedélyezéshez sziikséges dokumentdcio Il részében szereplo

(1

2)

©)

szempontok

Az érintett tagallamok a kdvetkezd szempontokra tekintettel, sajat teriiletiikre
nézve ellendrzik az engedély iranti kérelmeket. Ez az értékelés képezi az
értekeld jelentés I1. részét:

a) megfelelés az V. fejezetben meghatdrozott, t4jékoztatdson alapulo
beleegyezd nyilatkozatra vonatkozd kovetelményeknek;

b) a vizsgalati alanyok juttatdsban részesitésével €s kompenzacidjaval
kapcsolatos intézkedések megfelelése az V. fejezetben meghatarozott
kovetelményeknek;

c) a vizsgalati alanyok toborzasaval kapcsolatos intézkedések megfelelése
az V. fejezetben meghatarozott kovetelményeknek;

d) az (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek* vald
megfelelés;

e) megfelelés a 49. cikknek;
f)  megfelelés az 50. cikknek;
g)  megfelelés a 76. cikknek;

h)  megfelelés a vizsgdlati alanyoktol vett bioldgiai mintdk gyljtésére,
tarolasara és jovobeli felhasznalasara vonatkoz6 szabalyoknak;

1)  az engedélyezéshez sziikséges dokumenticido 1. részében benyujtott
dokumentumok ¢és informéciok forditasanak pontossaga, amennyiben
ezeket a dokumentumokat a 26. és 69. cikkel Osszhangban a nemzeti
nyelven kell benyujtani.

Az ¢rintett tagallamok a benyujtds id6pontjatdl szamitott 42 napon beliil
elvégzik az értékelést, és az értekeld jelentés II. részét, valamint annak
kovetkeztetéseit az EU-s portdlon keresztiil benytjtjak a megbizonak.

Az ¢érintett tagallamok az e bekezdésben emlitett hataridon beliil az EU-s
portalon keresztiil kelléen indokolt esetben tovabbi informéciokat kérhetnek a
megbizotol az (1) bekezdés hatalya ald tartozd szempontokra vonatkozodan,
vagy kérhetik az I. melléklet II. részében eldirt dokumentacio kiegészitését,
amennyiben az ilyen dokumentécié hianyzik, vagy a benytjtott dokumentacio
nem megfeleld vagy hidnyos.

Az érintett tagallam a benyjtas id6pontjatol szamitott 28 napon beliil donthet
ugy, hogy a jelentéskészitd tagallam etikai bizottsdganak az engedélyezéshez
sziikséges dokumentacid II. része koOzOs elemeire vonatkozo etikai
feliilvizsgalatara timaszkodik, és ennek megfelelden tajékoztatja a megbizot.

Minden érintett tagallam legfeljebb 28 nappal meghosszabbithatja a (2)
bekezdésben emlitett értékelési iddszakot annak érdekében, hogy:

a)  a sajat teriiletére vonatkozodan az értékelés II. részével kapcsolatban a (2)
bekezdésben emlitett kiegészitd dokumentumokat vagy informacidkat
kérjen a megbizotol;
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b) igazodjon a 6. cikkben emlitett értékelés litemtervéhez, amennyiben azt
meghosszabbitottdk azért, hogy lehetdvé tegyék a jelentéskészitd
tagallam szamara az 1. rész értékelésével és annak feliilvizsgalataval
kapcsolatos informaciokérést.

A megbizd az érintett tagallam altal meghatarozott hataridén beliil — amely
nem haladhatja meg az informacidkérés kézhezvételétol szamitott 14 napot —
benyujtja a kért kiegészitd informaciot és dokumentéciot.

A kiegészit6 informaciok és dokumentécid kézhezvételét kovetden az érintett
tagallam a kért informaciok megbizo altali benyujtasatdl szamitott legfeljebb
14 napon beliil lezarja az értékelést.

Amennyiben a megbiz6 az érintett tagallam altal e bekezdéssel 6sszhangban
megallapitott hataridén beliill nem kiild kiegészitd informaciot é&s
dokumentéciot, az engedély iranti kérelmet megsziintnek kell tekinteni az
¢érintett tagallamban.”

* Az FEuropai Parlament ¢és a Tandcs (EU)2016/679 rendelete
(2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténé védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramladsarol,
valamint a 95/46/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (altaldnos
adatvédelmi rendelet) (HL L 119, 2016.5.4.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0).”

7. A 8. cikk (1) és (2) bekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

»(1) Az érintett tagallamok mindegyike az EU-s portdlon keresztiil egyetlen

2)

hatarozat 1tjan értesiti a megbizot arrdl, hogy a klinikai vizsgalatot
engedélyezik-e, feltételekhez kotve engedélyezik-e, vagy az engedélyt
elutasitjak-e.

Az értesitésre a jelentéstétel idOpontjatol vagy a 7. cikkben szerepld értékelés
utolsd napjatol szamitott 6t napon beliil keriil sor, a ketté kozil a késdbbi
idépontot figyelembe véve.

Ha a jelentéskészitd tagallam az értekeld jelentés 1. részére vonatkozoan arra a
kovetkeztetésre jut, hogy a klinikai vizsgalat végzése elfogadhato vagy egyedi
feltételek teljesiilése mellett elfogadhatd, ugy kell tekinteni, hogy az érintett
tagallamok is erre a kovetkeztetésre jutottak.

A feltételekhez kotott klinikai vizsgalat megkezdhetd, kivéve, ha az érintett
tagallam 0gy rendelkezett, hogy a feltétel felfiiggesztd hatalya. Eltérd
rendelkezés hianyadban a feltétel teljesitéséhez nem sziikséges Iényeges
modositas iranti kérelem benyujtésa.

E bekezdés elsé albekezdése ellenére az érintett tagallam egyediil a kovetkezd
indokokra hivatkozva fejezheti ki egyet nem értését a jelentéskészitd
tagallamnak az értékeld jelentés 1. részére vonatkozd kovetkeztetésével
kapcsolatban, feltéve, hogy a vonatkozd észrevételt a 6. cikk (5) bekezdésének
b) pontja szerint az eljards soran felvetették, €s az érintett tagallam ugy itéli
meg, hogy azt nem kezelték megfelelden:

a)  a klinikai vizsgalatokban val6 részvétel kovetkeztében a vizsgélati alany
az érintett tagallamra jellemzd standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva
rosszabb mindségl kezelést kapna; vagy
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8.

10.

b)  a90. cikkben emlitett nemzeti joganak megsértése esetén.

Amennyiben az érintett tagallam nem ért egyet a kovetkeztetéssel, az EU-s
portalon keresztil kozli a Bizottsaggal, valamennyi tagallammal ¢és a
megbizoval részletesen indokolt egyet nem értd nyilatkozatat.”

A 9. cikk helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

(1)

2)

€)

A 10.
(0)

All.

., 9. cikk
Az engedély iranti kérelmet értékeld személyek

A tagallamok tobbek kozott intézményi biztositékok révén biztositjak, hogy az
engedély iranti kérelmet validalo és értékeld személyek esetében nem all fenn
Osszeférhetetlenség, e személyek fiiggetlenek a megbizotol, a klinikai
vizsgalohelytdl, a részt vevd vizsgaloktol, a klinikai vizsgalatot finanszirozo
személyektdl, valamint minden egyéb jogtalan befolyasoléstol, és a tagallamok
biztositjak e személyek kelld fiiggetlenségét feladataik végrehajtasa soran.

A tagéillamok a fiiggetlenség ¢és az atlathatésag biztositasa érdekében
gondoskodnak arr6l, hogy a kérelmet az értékeld jelentés 1. és II. részében
szerepld szempontok tekintetében validalo és értékeld személyek ne
rendelkezhessenek a partatlansagukat esetlegesen befolydsold pénziigyi vagy
személyes érdekeltséggel. E személyek évente nyilatkoznak pénziigyi
érdekeltségeikrol.

A tagallamok gondoskodnak arrol, hogy a kérelem értékelését olyan személyek
végezzek, akik egyiittesen rendelkeznek a sziikséges képesitésekkel és
tapasztalattal.

E személyek szamdara biztositani kell a feladataik ellatdsahoz sziikséges
eszkozoket és felhatalmazast.

Az értékelésben legalabb egy laikus személy részt vesz.”

cikk a kovetkezd (6) bekezdéssel egésziil ki:

Amennyiben a klinikai vizsgélat potencidlis alanyai a lakossag veszélyeztetett
csoportjahoz tartoznak, az érintett tagallamok és a megbizok figyelembe veszik
és mérlegelik, hogy ezen alanyok klinikai vizsgélatba vald bevonasa milyen
artalmakkal ¢€s elényokkel jar a kizadrasukhoz képest. Az érintett tagallamok ¢és
a megbizok kiilondsen azt értékelik, hogy e vizsgalati alanyok klinikai
vizsgalatbol valo kizarasa szandékolatlanul allanddsithatja vagy sulyosbithatja-
e veszélyeztetett helyzetiiket, kiilondsen sajatos egészségiigyi sziikségleteik
tekintetében.”

cikk helyébe a kovetkezod szoveg 1ép:

11, cikk

Az értékelo jelentés 1. részében szereplo szempontokra korlatozodo kérelmek benyujtasa és

ertékelese
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1.

(1)

2)

A 14.

b)

A megbizd kérésére a klinikai vizsgéalat engedélyezése iranti kérelem, a
kérelem értékelése és a kovetkeztetés az értékeld jelentés 1. részében szerepld
szempontokra korlatozodik.

Az értékeld jelentés 1. részében szerepld szempontokra vonatkozo
kovetkeztetésrol szolo értesitést kovetden a megbizd két éven beliil az értékeld
jelentés II. részében szerepld szempontokra korlatozodd engedély iranti
kérelmet nyujthat be.

Amennyiben a megbiz6 az 6sszes érintett tagallamnak csak az engedélyezéshez
sziikséges dokumentacid 1. részét nyujtja be, az engedélyezéshez sziikséges
dokumentacio II. részének barmely érintett tagallamhoz torténd elso
benyujtasakor nyilatkozik arr6l, hogy nincs tudomasa olyan lényeges, Uj
tudomanyos adatrél, amely az értékeld jelentés 1. részében foglalt
szempontokra vonatkozd kérelemben benyujtott barmely elem érvényességét
befolyasolnd. Ha aktualizalni kell az engedélyezéshez sziikséges dokumentacio
L. részét, a megbizd legkésdbb az engedélyezéshez sziikséges dokumentécio II.
részének legalabb egy érintett tagallamhoz torténd benyujtasaval egyidejiileg
benytjtja az engedélyezéshez sziikséges dokumentacid I. részének lényeges
modositasat.

Az engedélyezéshez sziikséges dokumentacio II. részét a 7. cikknek
megfelelden értékelik, és az érintett tagallam a 8. cikknek megfelelden értesiti
a megbizot a klinikai vizsgalatra vonatkoz6 hatarozatarol.

Azokban az érintett tagallamokban, amelyekben a megbizo két éven beliil nem
nyujt be kérelmet az értékeld jelentés II. részében szerepld szempontokra
korlatoz6dd engedélyezés irant, az értékeld jelentés 1. részében foglalt
szempontokra vonatkozd kérelmet megsziintnek kell tekinteni.

Amennyiben a megbizo olyan klinikai vizsgalat tekintetében nytjtja be az
engedélyezéshez sziikséges dokumentécio 1. részének lényeges modositdsat,
amely az (1) bekezdésben emlitett kérés targyat képezi, €s amelyet legalabb
egy ¢érintett tagallam engedélyezett vagy feltételekhez kotve engedélyezett, az
alapkérelmet kézhez vevd valamennyi érintett tagallam részt vesz az adott
lényeges modositasnak a 18. vagy adott esetben a 22. cikk szerinti
értekelésében.”

cikk a kovetkezOképpen modosul:
az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) Ha a megbiz6 egy masik tagdllamra (a tovabbiakban: tovabbi érintett
tagallam) is ki kivanja terjeszteni a mdar engedélyezett klinikai
vizsgalatot, benyljtja az engedélyezéshez sziikséges dokumentaciot az
EU-s portalon keresztiil az adott tagallamhoz.

Az engedélyezéshez sziikséges dokumentaciot kizarolag az elsd eredeti
engedélyezési hatdrozatrol szolo, legalabb egy érintett tagdllam altali
értesités idopontjat kovetden lehet benyujtani.”;

a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) A tovabbi érintett tagillam az EU-s portadlon keresztil — egyetlen
hatarozat formdjdban — az e cikk (1) bekezdésében emlitett,
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d)

engedélyezéshez sziikséges dokumentacid benyujtasdnak idépontjatol
szamitott 47 napon belill értesiti a megbizot arrol, hogy a klinikai
vizsgalatot engedélyezik-e, feltételekhez kotve engedélyezik-e vagy
elutasitjak-e. A 8. cikk (2), (3), (4) és (5) bekezdését alkalmazni kell a
tovabbi érintett tagallam hatarozatéra.”;

a (4) bekezdést el kell hagyni;
az (5)—(8) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(5) Az (1) bekezdésben emlitett benytjtasi iddpontot kovetd 42 napon beliil
a tovabbi ¢érintett tagallam az EU-s portalon keresztiil kozolheti
észrevételeit a jelentéskészitd tagallammal ¢és a tobbi érintett
tagallammal.”;

a (6), (7) és (8) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(0) A benyuljtds (1) bekezdésben emlitett iddpontjatél szémitva a (3)
bekezdésben emlitett hataridé lejartaig kizarolag a jelentéskészitd
tagallam kérhet az értékeld jelentés 1. részében foglalt szempontokra
vonatkozoan kiegészitd informaciot a megbizotdl, figyelembe véve az (5)
bekezdésben emlitett észrevételeket.

A jelentéskészitd tagallam a megbizd altal nyujtandd kiegészitd
informéci6 harmadik és negyedik albekezdéssel Osszhangban torténd
megszerzése érdekében és annak feliilvizsgalata céljabol legfeljebb 28
nappal meghosszabbithatja a (3) bekezdés elsd albekezdésében emlitett
hatéridét.

A megbizo a jelentéskészitd tagallam altal meghatarozott hataridén beliil
— amely nem haladhatja meg az informaciokérés kézhezvételétdl
szamitott 14 napot — benyujtja a kért kiegészitd informaciot.

A kiegészitd informacid kézhezvétele utan a jelentéskészitd tagéallam, a
tovabbi érintett tagdllam és valamennyi tobbi érintett tagallam
feliilvizsgalja a megbizo 4altal benyujtott kiegészitd informaciokat,
valamint az eredeti kérelmet, és megosztja egymassal a kérelemmel
kapcsolatos azon észrevételeket, amelyekkel nem foglalkoztak. A
koordinalt feliilvizsgalatot a kiegészitd informacié kézhezvételétdl
szamitott legfeljebb hét napon beliil, a tovabbi konszolidaciot pedig a
koordinalt feliilvizsgélat lezarultatol szamitott legfeljebb hét napon beliil
kell elvégezni. A jelentéskészitd tagallam megfelelden figyelembe veszi
az érintett tagéllamok észrevételeit, és rogziti, hogy az ilyen észrevételek
tekintetében milyen mddon jart el.

Amennyiben a megbizd a jelentéskészitd tagallam &ltal a harmadik
albekezdéssel Osszhangban megallapitott hataridon beliil nem kiild
kiegészitd informacidt, az engedély iranti kérelmet megsziintnek kell
tekinteni a tovabbi érintett tagallamban.
A kiegészitd informaciok kérését és a kiegészitd informacidkat az EU-s
portalon keresztiil nytjtjak be.

(7) A tovabbi érintett tagallam a sajat teriiletére vonatkozdan értékeli az
értékeld jelentés II. részében foglalt szempontokat, és az EU-s portalon

keresztlil benyujtja a megbizonak a II. részre vonatkozd értékeld
jelentését, beleértve a kovetkeztetéseit is.
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12.

g)

(8)

A tovabbi érintett tagallam a (3) bekezdésben emlitett hataridon beliil az
EU-s portalon keresztiil indokolt esetben az értékeld jelentés II. részében
szerepld szempontokra vonatkozoan kiegé€szité informacidt kérhet a
megbizo6tdl, amennyiben sajat teriilete érintett.

A tovabbi érintett tagallam a (6) vagy (7) bekezdésben emlitett kiegészitd
informaci6 megszerzése érdekében és annak feliilvizsgalata céljabol
legfeljebb 28 nappal meghosszabbithatja az (5) bekezdésben emlitett
hataridot.

A megbiz6 a tovabbi érintett tagallam altal meghatarozott hataridén beliil
— amely nem haladhatja meg az informaciokérés kézhezvételétol
szamitott 14 napot — benyujtja a kért kiegészité informaciot.

A kiegészitd informacid kézhezvételét kovetden az érintett tagallam
legfeljebb 14 napon beliil elvégzi az értékelést.

Amennyiben a megbizd a tovabbi érintett tagallam altal a masodik
albekezdéssel Osszhangban megallapitott hataridon beliill nem kiild
kiegészitd informaciot, az engedé€ly iranti kérelmet megsziintnek kell
tekinteni a tovabbi érintett tagallamban.”;

a (9) és a (10) bekezdést el kell hagyni;
a(11) és a (12) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»(11) Ha a tovabbi érintett tagallam a (3) bekezdésben emlitett hataridon beliil

(12)

nem értesiti hatarozatardl a megbizot, vagy abban az esetben, ha az
emlitett hataridot a (6) vagy (8) bekezdés szerint meghosszabbitottak, és
ha a tovabbi érintett tagillam a meghosszabbitott hataridon beliill nem
értesiti hatarozatardl a megbizot, az értékeld jelentés L. részére vonatkozo
kovetkeztetés tekintendd a tovabbi érintett tagallam hatirozatdnak a
klinikai vizsgélat engedélyezése iranti kérelemre vonatkozoan.

A megbizo nem nyujthat be engedélyezéshez sziikséges dokumentaciot e
cikkel 0sszhangban, ha az adott klinikai vizsgalat vonatkozéasaban egy, a
II1. fejezetben emlitett, az értékeld jelentés 1. részére vonatkozo 1ényeges
modositassal kapcsolatos eljaras fiiggdben van.”

A szoveg a kovetkezd 14a. cikkel egésziil ki:

(1

2)

. 14a. cikk

Uj jelentéskészitd tagallam kijelolése

A jelentéskészitd tagallam 10j jelentéskészitd tagallam kijelolésére irdnyuld
eljarast kezdeményezhet, ha:

a)

b)

a jelentéskészitd tagallam értesitést kiildott a klinikai vizsgalat
engedélyezésének elutasitasarol szolo hatarozatarol; vagy

a klinikai vizsgalatra mar nem a jelentéskészitd tagallamban kertil sor.

Az eljaras csak azt kovetden indithaté meg, hogy a klinikai vizsgalatot legalabb
egy ¢érintett tagallamban engedélyezték.
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13.

©)

(4)

©)

(6)

A jelentéskészitd tagallam értesiti a megbizot €s a tobbi érintett tagallamot
arrdl a szandékarol, hogy mar nem kivan jelentéskészitd tagallam lenni.

Az ¢érintett tagallamok nyilatkoznak arr6l, hogy hajlandoak-e arra, hogy
betdltsék az uj jelentéskészitd tagallam szerepét. Az 1j jelentéskészitd
tagallamot az 5a. cikk (4) és (5) bekezdésében megallapitott szabalyok szerint
valasztjak ki.

Az Uj jelentéskészitd tagallam kijelolésére iranyuld eljaras meginditasat
kovetéen az eredeti jelentéskészitd tagéallam tovabbra is ellatja feladatait
mindaddig, amig az Osszes folyamatban 1évo értékelés és nyilvantartas le nem
zarul, és a vonatkozé végleges értékeld jelentéseket be nem nyujtjadk az EU-s
portalra.

Az 1j jelentéskészitd tagallam lesz felelés az értékeld jelentés I. részéhez
kapcsolddo barmely olyan kérelem értékeléséért, beleértve a 14. cikken alapuld
kérelmet is, amelyet azt kovetden nyujtottak be, hogy az EU-s portalon
keresztiil értesitették a megbizot és valamennyi érintett tagallamot arrél, hogy
ez az Uj tagallam a jelentéskészitd tagallam.”

A rendelet a kdvetkezd 1la. fejezettel egésziil ki:

»lla. fejezet
KULONLEGES ENGEDELYEZESI ELJARASOK

14b. cikk

Gyorsitott eljards a kozegészségiigyi sziikséghelyzetekkel osszefiiggésben végzett

(1)

2)

©)

multinacionalis klinikai vizsgalatok engedélyezésére

Az (EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és tanéacsi rendelet 23. cikke szerinti,
elismert unids szintll kozegészségligyi sziikséghelyzet sordn a tagéallamok
gyorsitott eljarast alkalmaznak a kozegészségiligyi sziikséghelyzethez
kozvetleniil kapcsolddo betegség vagy allapot kezelésére, megeldzésére vagy
orvosi diagnosztizaldsdra szant gyogyszerek multinaciondlis klinikai
vizsgalatainak engedélyezésére.

Az olyan, az (EU) 2022/2371 rendelet 3. cikkének 1. pontjdban meghatarozott,
hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszély megjelenésének vagy
terjedésének kezelése érdekében, amely valdsziniisithetéen az (EU) 2022/2371
rendelet 23. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban unids szintll
kozegészségiigyi sziikséghelyzet elismeréséhez vezet, a tagallamok gyorsitott
eljarast alkalmaznak a multinacionalis klinikai vizsgalatok engedélyezésére,
amennyiben ezt az eljarast az e cikk (3) bekezdésében foglalt kritériumokkal
Osszhangban  alkalmazandonak  nyilvanitjak. A gyorsitott  eljaras
alkalmazasanak biztositania kell a gydgyszerek rendelkezésre allasat az
ujonnan felmeriild, hatdrokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszély
megeldzése vagy gyors megfékezése, tudomanyosan megalapozott
bizonyitékokon alapulo, idoben nyujtott kezelési lehetdségek biztositasa, vagy
az adott, hatdrokon &t terjedd sulyos egészségligyi veszélyhez kozvetleniil
kapcsolddo betegség vagy allapot orvosi diagnosztizalasanak megkonnyitése
érdekében.

A Bizottsag végrehajtdsi jogi aktusok utjdn meghatirozza a hatarokon at
terjedd olyan sulyos egészségiigyi veszely megjelenésének vagy terjedésének
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(4)

©)

(D

)

kezelésére szolgdlo gyorsitott engedélyezési eljards alkalmazandonak
nyilvanitasara vonatkoz6 részletes kritériumokat és eljardsokat, amely
valoszintsithetéen az (EU) 2022/2371 rendelet 23. cikkének (1) bekezdésével
Osszhangban unids szintii kozegészségligyi sziikséghelyzet elismeréséhez
vezet.

A gyorsitott engedélyezési eljaras alkalmazandonak nyilvanitasara vonatkozo
kritériumoknak ki kell terjedniiik legalabb a jarvanyiligyi helyzetre és annak
dinamikajara, valamint az ujonnan felmeriil6, hatarokon at terjedd sulyos
egészségligyl veszély elharitasara szolgald kezelési, megeldzési ¢és
diagnosztikai lehetéségek rendelkezésre allasara. A gyorsitott engedélyezési
eljaras alkalmazanddnak nyilvanitasara iranyuld eljards magéban foglalja a
kozegészségiigy ¢és a klinikai vizsgalatok teriiletén miikodd érintett unios
igynokségekkel, szakértéi csoportokkal és tandcsadd szervekkel folytatott
konzultacidkat.

Az els albekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 88. cikkben
emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

Amikor a megbizd6 az (1) bekezdésben emlitett kozegészségiigyi
szlikséghelyzet soran benyujtja a klinikai vizsgalat engedélyezése iranti
kérelmet, vagy amikor a (3) bekezdésben emlitett eljaras alapjan a (2)
bekezdésben emlitett gyorsitott eljarast alkalmazandénak nyilvanitjadk egy
ujonnan felmeriild, hatdrokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszEly
kezelésére, a megbizd jelzi, hogy a vizsgalati gydgyszereket az adott,
hatarokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi veszélyhez kozvetleniil kapcsolodo
betegség vagy allapot kezelésére, megeldzésére vagy orvosi diagnosztizalasara
szanjak-e. A jelentéskészitd tagallam megerdsiti, hogy a gyorsitott eljaras
alkalmazando-e a klinikai vizsgalat iranti kérelemre.

A Bizottsag a 89. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat
fogad el abbol a célbdl, hogy kiegészitse ezt a rendeletet azaltal, hogy
meghatarozza a multinacionalis klinikai vizsgalatok gyorsitott engedélyezésére
vonatkoz¢ eljarasokat, beleértve a hataridoket, az annak értékelésére vonatkozo
kritériumokat, hogy adott klinikai vizsgalat esetében lefolytathato-e gyorsitott
eljaras és integralt etikai feliilvizsgalat, valamint azaltal, hogy egyszertisitett
kovetelményeket allapit meg az engedélyezéshez sziikséges dokumentéciora
vonatkozoan.

14c. cikk
Kombinalt vizsgalatok

Ez a cikk azokra a kombinalt vizsgalatokra alkalmazand6, amelyek sordn a
klinikai vizsgalatot az (EU) 2017/746 rendelet 58. cikkének (1) bekezdése
alapjan engedélykoteles in  vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz
teljesitOképesség-vizsgalataval, vagy az (EU) 2017/745 rendelet 62. cikke
alapjan engedélykdteles orvostechnikai eszkdz klinikai  vizsgalataval
kombinaljak.

Az 5. cikktdl eltérve az (1) bekezdésben emlitett, egy vagy tobb tagallamban
végzendd kombindlt vizsgdlat megbizdja egységes engedélyezési kérelmet
nyUjthat be.
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©)

4

)

(6)

(7

®)

A (2) bekezdésben emlitett egységes engedélyezési kérelmet elektronikus uton,
az EU-s portalon keresztiil kell benyujtani minden olyan tagallam részére, ahol
a kombinalt vizsgalatot el kivanjak végezni (a tovabbiakban: az érintett
tagallamok). Amennyiben egy kombinalt vizsgalatban egynél tobb megbizo
vesz részt, a megbizok kijeldlnek egy koordinald megbizot.

Az érintett tagallamok az egységes engedélyezési kérelmet koordinalt
értékelési eljaras keretében, az ¢érintett tagallamok koziil kivalasztott
jelentéskészitd tagallam iranyitdsa alatt értékelik. Ha a kombinalt vizsgalat
csak egy tagallamot érint, ez a tagallam lesz a jelentéskészitd tagallam.

A koordinalt értékelési eljaras magaban foglalja az illetékes hatdsagok altali
értékelést ¢és az etikai bizottsagok altali feliilvizsgalatot. Az értékelési eljaras
sordn az érintett tagallamok csak a kovetkezOkkel kapcsolatos észrevételeket
vethetnek fel:

a)  az e rendelet 14a. cikkének (5) bekezdésében, az (EU) 2017/746 rendelet
78. cikkének (8) bekezdésében vagy az (EU) 2017/745 rendelet 74.
cikkének (8) bekezdésében emlitett indokok; vagy

b) olyan kérdések, amelyek az ¢érintett tagallam etikai bizottsaganak
kedvezédtlen véleményéhez vezetnének.

Ha a jelentéskészitd tagallam a koordinalt értékelés teriiletére vonatkozoan arra
a kovetkeztetésre jut, hogy a kombinalt vizsgalat végzése elfogadhatd vagy
egyedi feltételek teljesiilése mellett elfogadhatd, gy kell tekinteni, hogy
valamennyi érintett tagallam is erre a kovetkeztetésre jutott.

E bekezdés elsd albekezdése ellenére az érintett tagallam egyediil a kovetkezd
indokokra hivatkozva fejezheti ki egyet nem értését a jelentéskészitd
tagallamnak a koordinalt értékelés teriiletére vonatkozd kovetkeztetésével
kapcsolatban, feltéve, hogy a vonatkozo €szrevételt az értékelési eljards soran
felvetették, és az érintett tagallam megalapozott megjegyzéseket fogalmazott
meg, amelyeket nem kezeltek megfelelden:

a)  a kombinalt vizsgalatban valo részvétel kovetkeztében a vizsgalati alany
az érintett tagallamra jellemz0 standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva
rosszabb mindségli kezelést kapna;

b)  anemzeti jogdnak megsértése;

c) az orvostechnikai eszkd0z vagy az in vitro orvostechnikai eszkoz
értekelését illetben az (EU) 2017/746 rendelet 78. cikkének (8)
bekezdésében, illetve az (EU) 2017/745 rendelet 74. cikkének (8)
bekezdésében emlitett indokok.

Amennyiben az érintett tagallam nem ért egyet a kovetkeztetéssel az (5)
bekezdés alapjan, az EU-s portalon keresztiil kozli a Bizottsaggal, az dsszes
tobbi érintett tagallammal és a (2) bekezdésben emlitett koordindlé megbizoval
részletesen indokolt egyet nem értd nyilatkozatat.

Minden érintett tagallam egyetlen hatarozatot hoz arr6l, hogy a kombinalt
vizsgéalatot engedélyezik-e, feltételekhez kotve engedélyezik-e, vagy
elutasitjdk-e az engedélyt, és értesiti a (2) bekezdésben emlitett koordinalo
megbizot.

151

HU



HU

14.

15.

(9) A Bizottsag a 89. cikkel 6sszhangban felhatalmazason alapul6 jogi aktus ttjan
szlikség szerint modositja vagy kiegésziti e rendelet II-V., VIL, XIIL., XIV. és
XVI. fejezetének, valamint 71. és 72. cikkének rendelkezéseit annak
érdekében, hogy:

a)  egyszerlsitett eljarast tegyen lehetové a kombinalt vizsgélatok
engedélyezésére, beleértve az alapkérelmek Osszehangolt értékelését, a
lényeges modositasokra és az érintett tagallam hozzaadasara iranyuld
kérelmek 0sszehangolt értékelését;

b) meghatirozza a kombindlt vizsgalatok elvégzése soran alkalmazandd
kovetelményeket, tobbek kozott a biztonsdgossagra vonatkozo egyedi
jelentéstételi kovetelmények tekintetében;

a) tisztdzza a kombinalt vizsgédlatok megbizdinak ¢és a vizsgaloknak a
felelOsségi korét;

b)  biztositsa a feliigyeletet;

c) meghatarozza az EU-s portdlnak és az unios adatbazisnak az e cikk
alkalmazasanak tdmogatasahoz sziikséges funkcidit.

(10) Ennek sordn a Bizottsag adott esetben figyelembe veszi az (EU) 2017/745
rendelet VI. fejezetének és XV. mellékletének vagy az (EU) 2017/746 rendelet
VI. fejezetének, XIII. és XIV. mellékletének adott esetben a kombinalt
vizsgalat targyat képezd, vizsgalati eszkoz(ok)re vagy teljesitOképesség-
vizsgalatra szant eszkdz(6k)re vonatkozo rendelkezéseit.

14d. cikk
Az engedély iranti kérelmeket értékelo személyek
Az e fejezet szerint végzett értékelésekre a 9. cikket kell alkalmazni.”

A 16. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,, 16. cikk
A kérelem benyujtdsa

Az engedély megszerzéséhez a megbizd az EU-s portalon keresztiil benyujtja az
érintett tagdllamnak az engedélyezéshez sziikséges dokumenticiot. A lényeges
modositas engedélyezése iranti kérelem megbizo altali benyljtasanak idopontjara e
fejezet a benyujtas idépontjaként hivatkozik.”

A szoveg a kovetkezd 16a. cikkel egésziil ki:

., 16a. cikk
Parhuzamos lényeges modositas

(1) A megbizd egy lényeges moddositds folyamatban 1évd értékelésérdl hozott
hatarozatrol a 19. cikk (1) bekezdésével vagy a 23. cikk (1) bekezdésével
Osszhangban kiildott értesités elétt az EU-s portdlon keresztiil kérelmet
nyujthat be a jelentéskészitdé tagallamhoz az értékeld jelentés 1. részében
szereplé szempontokra vonatkozd parhuzamos Iényeges modosités irant.
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16.

2)

€)

4

A l7.

b)

A megbizé az EU-s portalon keresztiil kérelmet nyujthat be ugyanahhoz az
érintett tagallamhoz az értékeld jelentés II. részében szereplé valamely
szempont parhuzamos lényeges modositadsa irant, miel6tt ugyanazon érintett
tagallam értesitést kiildene egy Iényeges moddositas folyamatban 1évo
értékelésérol szolo hatarozatrol a 20. cikk (5) bekezdésével vagy a 23. cikk (1)
bekezdésével 6sszhangban.

A jelentéskészitd tagallam vagy adott esetben az érintett tagallam elfogadja a
parhuzamos lényeges moddositas iranti kérelmet, ha a parhuzamos lényeges
modositas az engedélyezéshez sziikséges dokumentacio kiilonallo és fliggetlen
szempontjait érinti, €és azt ugyanaz az érintett tagallam vagy jelentéskészitd
tagallam egyidejlileg is értékelheti.

Amennyiben a parhuzamos lényeges modositas irdnti kérelem hatalya az
értékeld jelentés 1. és II. részére egyarant kiterjed, a megbiz6 mind a
jelentéskészitd tagallam, mind az érintett tagallamok beleegyezését kéri. Az
adott érintett tagallam ellenezheti a beleegyezést, ha a 1ényeges modosités a II.
résznek egy folyamatban 1€v0 értékelés targyat képezo vonatkozasait érinti.”

cikk a kovetkezOképpen modosul:
az (1) és a (2) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) A lényeges modositas engedélyezéséért felelds jelentéskészitd tagallam
megegyezik az eredeti engedélyezési eljaras soran jelentéskészitd
tagallamként eljar6 tagallammal.

(2) A jelentéskészito tagallam a benyujtas idopontjatdl szamitott négy napon
beliil validalja a kérelmet, és az EU-s portadlon keresztiil értesiti a
megbizot a kovetkezokrol:

a) a lényeges modositas az értékeld jelentés I. részében szerepld
szempontokra vonatkozik-e vagy sem;

b) az engedélyezéshez sziikséges dokumenticio a II. melléklet
értelmében teljesnek mindsiil-e vagy sem; valamint

c) az I. rész parhuzamos lényeges moddositdsa esetén az ilyen
parhuzamos lényeges modositas elfogadhatod-e, figyelembe véve a
16a. cikk kovetelményeit.

Adott esetben az 1. rész lényeges modositasaval Osszefliggésben az
érintett tagallam ellenérzi, hogy a 26. és 69. cikkben foglalt
kovetelményekkel 6sszhangban a nemzeti nyelvre vagy nyelvekre torténd
forditast vagy forditasokat a II. rész 1ényeges modositasaként nytjtottak-
e be. A forditasok pontossaganak értékelésére a 21. cikket kell
alkalmazni.”;

a (4) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(4) Ha a jelentéskészitd tagallam tgy itéli meg, hogy a kérelem nem az
értekeld jelentés I. részében szerepld szempontok egyikére vonatkozik,
vagy az engedélyezéshez sziikséges dokumentacid nem teljes, vagy adott
esetben hogy a parhuzamos 1ényeges modositas nem elfogadhat6, az EU-
s portalon keresztill tajékoztatja err6l a megbizot, és legfeljebb négy
napot ad a megbizonak arra, hogy az EU-s portdlon keresztiil
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17.

megjegyzéseket flizzon a  kérelemhez vagy kiegészitse az
engedélyezéshez sziikséges dokumentaciot.

A jelentéskészitd tagallam a benyujtas idopontjatdl szamitott 14 napon
beliil értesiti a megbizot arrol, hogy a kérelem megfelel-e a (2) bekezdés
a), b) és adott esetben c¢) pontjdban meghatarozott kvetelményeknek.

Ha a jelentéskészitd tagallam a masodik albekezdésben emlitett hataridon
beliil nem értesiti a megbizot, a kérelmezett Iényeges modositas az
értekeld jelentés 1. részében szerepld valamely szempontra vonatkozonak
tekintendd, az engedélyezéshez sziikséges dokumentacio teljesnek
tekintendé, ¢és adott esetben a parhuzamos Iényeges modositas
elfogadhatonak tekintend6 a 16a. cikk kovetelményeit figyelembe véve.

Amennyiben a megbizéd az els6 albekezdésben emlitett id6szakon beliil
nem egésziti ki az engedélyezéshez sziikséges dokumentaciot, vagy nem
fliz hozzd megjegyzéseket, a kérelmet megsziintnek kell tekinteni
valamennyi érintett tagallamban.”

A 18. cikk a kovetkezdképpen modosul:

a)

a (3) és a (4) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(3) A jelentéskészitd tagallam a benyujtas id6épontjatol szamitott 28 napon

(4)

beliil az EU-s portalon keresztiil tovabbitja a megbizonak és a tobbi
érintett tagallamnak — kovetkeztetéséivel egyiitt — a végleges értékeld
jelentést.

E cikk, valamint a 19. és a 23. cikk alkalmazasaban a jelentéstétel
id6pontja az az idpont, amelyen a végleges értékeld jelentést tovabbitjak
a megbizonak és a tobbi érintett tagallamnak.

Az egynél tobb tagallamot érintd klinikai vizsgélatok esetében a l1ényeges
modositas értékelési folyamata harom szakaszbol all:

a) a jelentéskészitd tagallam altal a benyujtas iddpontjatdl szamitott
21 napon belill elvégzendd értékeld szakaszbol. Az értekeld
szakasz akkor ér véget, amikor a jelentéskészitd tagallam megkiildi
az értékelo jelentés tervezetét;

b) az értékeld szakasz lezarultatdl szamitott hadrom napon beliil
valamennyi  ¢érintett  tagallam  részvételével — elvégzendd
feliilvizsgalati szakaszbol; valamint

c) a felillvizsgélati szakasz lezarultatol szamitott négy napon beliil
elvégzendd koordinacids szakaszbol.

A jelentéskészitd tagallam az értékeld szakasz soran kidolgozza az
értekeld jelentés tervezetét, és azt valamennyi érintett tagdllamnak
megkdildi.

A feliilvizsgalati szakaszban valamennyi érintett tagallam feliilvizsgalja a
kérelmet az értékeld jelentés tervezete alapjan, €s megosztja a
tagallamaval  kapcsolatos, a kérelem szempontjabol relevans
észrevételeket.

Csak az alabbiakkal kapcsolatban lehet észrevételeket tenni:
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— e rendelet 19. cikkének (2) bekezdésében emlitett egy vagy tobb
indok,

— olyan kérdések, amelyek az etikai bizottsag kedvezdtlen
véleményéhez vezetnének.

A konszolidacioés szakaszban a jelentéskészitdé tagéallam az értékeld
jelentés véglegesitése soran megfeleléen figyelembe veszi a tobbi érintett
tagallam észrevételeit, és rogziti, hogy az ilyen észrevételek tekintetében
milyen moddon jart el. A jelentéskészitd tagallam a végleges értékeld
jelentést a jelentéstétel idOpontjaig megkiildi a megbizénak és
valamennyi tobbi érintett tagallamnak.”;

b) az (5) bekezdést el kell hagyni;
c) a(6) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(0) A validalas id6pontja és a jelentéstétel idépontja kozotti idészakban
kizarolag a jelentéskészitd tagallam kérhet kiegészitd informéciot a
megbizo6tdl, figyelembe véve a (4) bekezdésben emlitett észrevételeket.

A jelentéskészitd tagallam a megbizd altal nyudjtandd kiegészitd
informéci6 harmadik és negyedik albekezdéssel Osszhangban torténd
megszerzése érdekében és annak feliilvizsgalata céljabol legfeljebb 14
nappal meghosszabbithatja a (3) bekezdés elsd albekezdésében emlitett
hatéridét.

A megbizo a jelentéskészitd tagallam altal meghatarozott hataridén beliil
benyujtja a kért kiegészitd informaciét. Ez az idétartam nem haladhatja
meg az informaciokérés kézhezvételétdl szamitott hét napot.

A kiegészitd informacido kézhezvétele utdn az érintett tagdllamok
feliilvizsgaljak a megbizo altal benyujtott kiegészité informaciokat, és
megosztjak egymassal a kérelemmel kapcsolatos azon észrevételeiket,
amelyekkel nem foglalkoztak. A feliilvizsgalatot a kiegészitd informacid
kézhezvételeétdl szamitott legfeljebb hdrom napon beliil, a tovabbi
konszolidaciot pedig a kiegészitd informacidé megbizotol torténd
kézhezvételétdl szamitott legfeljebb hét napon beliil kell elvégezni. Az
értékeld jelentés véglegesitése soran a jelentéskészitd tagéallam
megfelelden figyelembe veszi a tobbi érintett tagallam észrevételeit, €s
rogziti, hogy az észrevételek tekintetében milyen modon jart el.”

18. A 19. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a) az(1)ésa(2)bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) Az ¢érintett tagallamok az EU-s portalon keresztiil értesitik a megbizot
arrol, hogy a lényeges modositast engedélyezik-e, feltételekhez kotve
engedélyezik-e vagy elutasitjak-e.

Az értesités egyetlen hatarozat forméjadban torténik, a jelentéstétel
1d6épontjatol szamitott 6t napon beliil.

Ha a jelentéskészitd tagallam arra a kovetkeztetésre jut, hogy a lényeges
modositas elfogadhatd vagy egyedi feltételek teljesiilése mellett
elfogadhato, ugy kell tekinteni, hogy az érintett tagdllam is erre a
kovetkeztetésre jutott.
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2)

A feltételekhez kotott 1ényeges modositas végrehajthatod, kivéve, ha az
érintett tagallam ugy rendelkezett, hogy a feltétel felfliggesztd hatalyq.
Eltér6 rendelkezés hianyaban a feltétel teljesitéséhez nem sziikséges
ujabb lényeges modositas iranti kérelem benyujtasa.

Az els6 albekezdés ellenére az érintett tagallam egyediil a kovetkezd
indokokra hivatkozva fejezheti ki egyet nem értését a jelentéskészitd
tagallamnak az emlitett kovetkeztetésével kapcsolatban, feltéve, hogy az
észrevételt a 18. cikk (4) bekezdése szerinti eljards soran felvetették, és
az érintett tagallam ugy itéli meg, hogy azt nem kezelték megfelelden:

a)  ha ugy itéli meg, hogy a klinikai vizsgalatokban vald részvétel
kovetkeztében a vizsgalati alany az érintett tagallamban jellemz6
standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva rosszabb mindségi
kezelést kapna,;

b)  a90. cikkben emlitett nemzeti joganak megsértése esetén.

Amennyiben az érintett tagallam a mdsodik albekezdés alapjan nem ért
egyet a kovetkeztetéssel, az EU-s portalon keresztiil kozli a Bizottsaggal,
valamennyi tagallammal és a megbizoval részletesen indokolt egyet nem
ért6 nyilatkozatat.

Az érintett tagéllam megtagadja a 1ényeges modositas engedélyezését, ha
a masodik bekezdésben emlitett barmely indok miatt nem ért egyet a
jelentéskészitd tagallamnak az értékeld jelentés 1. része tekintetében
megfogalmazott kovetkeztetésével, vagy ha valamely etikai bizottsag
olyan negativ véleményt adott ki, amely az érintett tagallam jogdnak
megfelelden az egész tagédllamra vonatkozik. Az érintett tagallam
jogorvoslati eljarast biztosit az engedélyezés ilyen -elutasitdsaval
szemben.”

19. A 20. cikk a kovetkezdképpen mddosul:

a)

b)

az (1) és a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) Az ¢rintett tagdllam az engedélyezéshez sziikséges dokumentacid

2)

benyujtasatél szamitott négy napon beliill az EU-s portadlon keresztiil
tajékoztatja a kovetkezOkrdl a megbizot:

a) a lényeges modositas az értékeld jelentés II. részében szerepld
szempontokra vonatkozik-e vagy sem,;

b) az engedélyezéshez sziikséges dokumentaci6 a II. melléklet
értelmében teljesnek mindsiil-e vagy sem;

c¢) azl. rész parhuzamos moédositasa esetén a benyu;jtas elfogadhato-e,
figyelembe véve a 16a. cikk kdvetelményeit.

Ha az érintett tagallam az (1) bekezdésben emlitett hataridon beliil nem
értesiti a megbizot, a kérelmezett 1ényeges modositas az értékeld jelentés
II. részében szerepld valamely szempontra vonatkozonak tekintendd, az
engedélyezéshez sziikséges dokumentaci6 teljesnek tekintendd, és adott
esetben a parhuzamos lényeges moddositas elfogadhatonak tekintendd a
16a. cikk kovetelményeit figyelembe véve.”;

a (3) bekezdés elso két albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:
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20.

21.

d)

A2l
(1)

A 22.

,Ha az érintett tagallam 0gy itéli meg, hogy a lényeges modositas nem az
értekeld jelentés II. részében szerepld szempontok egyikére vonatkozik, vagy
az engedélyezéshez sziikséges dokumentacid nem teljes, vagy adott esetben
hogy a parhuzamos lényeges moddositds nem elfogadhatd, az EU-s portalon
keresztiil tajékoztatja errdl a megbizot, és legfeljebb 6t napot ad a megbizonak
arra, hogy az EU-s portalon keresztiil megjegyzéseket flizzon a kérelemhez
vagy kiegészitse az engedélyezéshez sziikséges dokumentaciot.

A benyujtas idopontjatodl szamitott 14 napon beliil a jelentéskészitd tagallam
tajékoztatja a megbizot arrol, hogy a kérelem megfelel-e az (1) bekezdés a), b)
¢s adott esetben c) pontjdban meghatarozott kovetelményeknek vagy sem.”;

az (5) bekezdés masodik és harmadik albekezdésének helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

Az értesités egyetlen hatarozat formajaban torténik, a benyujtas idépontjatol
szamitott 28 napon beliil.

A feltételekhez kotott 1ényeges modositas végrehajthatd, kivéve, ha az érintett
tagallam gy rendelkezett, hogy a feltétel felfiiggeszté hatalya. Eltérd
rendelkezés hidnyaban a feltétel teljesitéséhez nem sziikséges jabb 1ényeges
modositas iranti kérelem benyujtasa.”;

a (6) bekezdés masodik, harmadik ¢és negyedik albekezdése helyébe a
kovetkezo szoveg 1ép:

»~Az ¢rintett tagéllam a megbizod 4altal nydjtandd kiegészité informacio
megszerzése érdekében és annak feliilvizsgalata céljabol legfeljebb 14 nappal
meghosszabbithatja az (5) bekezdés masodik albekezdésében emlitett hataridot.

A megbizd az érintett tagallam altal meghatdrozott hataridén belil — amely
nem haladhatja meg az informaciokérés kézhezvételétdl szamitott hét napot —
benyujtja a kért kiegészitd informaciot.

A kiegészitd informécio kézhezvételét kdvetden az érintett tagallam legfeljebb
hét napon beliil elvégzi az értekelést.”

cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Amennyiben a lényeges modositds az értékeld jelentés 1. és II. részében
szerepld szempontokra vonatkozik, a 1ényeges modositas engedélyezése iranti
kérelmet a 17. és a 20. cikknek megfelelden kell validalni.”

cikk a kovetkezéképpen moddosul:
az (1) bekezdés helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

»(1) Az egyes érintett tagallamok a benyujtas idépontjatol szamitott 28 napon
beliil értékelik sajat teriiletiikre nézve a lényeges modositasoknak az
értekeld jelentés II. részében szerepld szempontjait, és az EU-s portalon
keresztiil benyujtjak a megbizonak az emlitett jelentést, ideértve
kovetkeztetéseiket is. Ha a jelentéskészité tagallam a 21. cikk (2)
bekezdése szerint és a 18. cikk (6) bekezdésével Osszefiiggésben
kiegészitd informdacidkat kért az értékeld jelentés 1. részében szerepld
szempontokra vonatkozoan, vagy ha egy érintett tagallam kiegészitd
informaciokat kér a megbizotél a kérelem II. résszel kapcsolatos
szempontjaira vonatkozdan, az érintett tagallamok ezt az iddszakot 14
nappal meghosszabbithatjak.”;
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22.

23.

b)
©)

A 23.
a)

b)

A 25.

b)

az (2) bekezdést el kell hagyni;
a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) A megbiz6 az érintett tagallam altal meghatarozott hataridén beliill —
amely nem haladhatja meg az informaciokérés kézhezvételétol szamitott
hét napot — benyujtja a kért kiegészitd informéciot.

A kiegészitd informaciok kézhezvételét kdvetden az érintett tagallam a
kért informacioknak a megbizo altali benyujtasatol szamitott legfeljebb
hét napon belill lezarja az értékelést.

Amennyiben a megbiz6 az érintett tagallam altal meghatarozott hataridén
beliil nem kiild kiegészitd informdcidt, az engedély iranti kérelmet
megsziintnek kell tekinteni az emlitett tagallamban.

A kiegészitd informaciok kérését és a kiegészitd informacidkat az EU-s
portalon keresztiil nytjtjak be.”

cikk a kovetkezéképpen moddosul:
az (1) bekezdés harmadik albekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

A feltételekhez kotott 1ényeges modositas végrehajthatd, kivéve, ha az érintett
tagallam 10gy rendelkezett, hogy a feltétel felfiiggeszté hatalya. Eltérd
rendelkezés hidnyaban a feltétel teljesitéséhez nem sziikséges jabb lényeges
modositas iranti kérelem benyujtasa.”;

a (2) bekezdés masodik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»~Az elsd albekezdés ellenére az érintett tagillam egyediil a kovetkezd
indokokra hivatkozva fejezheti ki egyet nem értését a jelentéskészitd
tagallamnak az emlitett kovetkeztetésével kapcsolatban, feltéve, hogy az
¢szrevételt a 18. cikk (4) bekezdése szerinti eljaras soran felvetették, és az
érintett tagallam ugy itéli meg, hogy azt nem kezelték megfelelden:

a) ha ugy iteli meg, hogy a klinikai vizsgalatokban valo részvétel
kovetkeztében a vizsgéalati alany az érintett tagallamban jellemzd
standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva rosszabb mindségii kezelést
kapna;

b)  a90. cikkben emlitett nemzeti jogdnak megsértése esetén.”

cikk a kovetkezéképpen moddosul:

az (1) bekezdes a kovetkezOképpen modosul:

1. az elsd albekezdésben az e) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

e) annak indokolasa, hogy a klinikai vizsgéalat valoban minimalis vagy
kismértékli beavatkozassal jar, amennyiben a megbizd ezt
allitotta.”;

il.  amasodik albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»Az 1. rész tekintetében sziikséges dokumentumok ¢és informacidk listaja
az 1. melléklet 1. részében talalhato. A II. rész tekintetében sziikséges
dokumentumok listaja az 1. melléklet II. részében talalhato.”;

a szoveg a kovetkezd (1a), (1b) és (1c) bekezdéssel egésziil ki:
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d)

»(1a) Az 1. résszel kapcsolatos kovetelmények minimalis beavatkozassal jaro
vagy kismértékli beavatkozassal jaré klinikai vizsgéalatok esetén
kiigazithatok.

(1b) A megbiz6 az e rendelet 7. cikkének (1) bekezdésében leirt
kovetelményekkel 0Osszhangban harmonizalt sablonokat hasznal a
klinikai vizsgélat engedélyezéséhez sziikséges dokumentéacio II. része
tekintetében eldirt dokumentumok benyujtasahoz, amennyiben ilyen
sablonok rendelkezésre allnak.

(1c) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 88. cikknek megfeleléen
végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el a megbizok altal hasznalandd
harmonizalt sablonok kidolgozasa ¢s sziikség esetén aktualizalasa
érdekében. A harmonizélt sablonok tartalmazhatnak szabvanyositott
szakaszokat a 7. cikk (2) bekezdésében és az 1. mellékletben emlitett
dokumentumok tekintetében.”;

a cikk a kovetkezd (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) A (2) bekezdésben emlitett kovetelmények minimalis beavatkozassal jaro
vagy kismértékli beavatkozéassal jar6 klinikai vizsgélatok esetén
kiigazithatok.”;

a cikk a kovetkezd (8) és (9) bekezdéssel egésziil ki:

»(8) A klinikai vizsgalat vagy a lényeges modositas engedélyezéséhez
sziikséges dokumentéicido tamaszkodhat az (EU) 2025/327 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet* IV. fejezete alapjan hozzaférheto
egészségiigyi adatokra.

(9) Az illetékes nemzeti hatosagok és az etikai bizottsagok biztositjak, hogy
az alapkérelmet és a lényeges modositast validaldo vagy értékeld
személyek csak az 1. melléklet 1. és II. részében, valamint a II.
mellékletben felsorolt dokumentumokat kérjék be.”

* Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2025/327 rendelete (2025.
februar 11.) az eurdpai egészségiigyi adattérrél, valamint a 2011/24/EU
iranyelv ¢és az (EU) 2024/2847 rendelet modositasarol (HL L, 2025/327,
2025.3.5., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/01).

24. A szdveg a kovetkezd [Va. és IVb. fejezettel egésziil ki:

(1

»IVa. fejezet
A VIZSGALATI GYOGYSZER ALAPDOKUMENTACIOJA

27a. cikk

crer

A klinikai vizsgalat engedélyezése iranti, 5. és 11. cikkben emlitett kérelem
benyujtasakor a megbiz6 az EU-s portalon keresztiil kérheti a vizsgalati
gyogyszer alapdokumentéciojanak létrehozdsat. E célbol a megbizd
rendelkezésre bocsatja az 1. melléklet 1. részének Ga. pontjadban emlitett

adatokat és informaciokat.
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2)

3)

(4)

)

(D

2)

G)

crer

iranyuld kérését az eredeti vizsgalatban érintett valamennyi tagallamhoz
benyujtja. A megbiz6 ezt a kérést az érintett tagallamoktol eltérd tagallamokra
is kiterjesztheti. Az eredeti klinikai vizsgélat jelentéskészitd tagallama lesz a
letéteményes tagallam.

A letéteményes tagallam az eredeti klinikai vizsgalat céljabol ellendrzi az
alapdokumentacio teljességét ¢s megfeleloségét. Legkésobb addig az
idépontig, amikor a 6. cikk (3) bekezdésével 0sszhangban le kell zarni az I.
rész értékelését, a letéteményes tagallam az EU-s portalon keresztiil értesiti a
megbizot és az alapdokumentéacio tekintetében illetékes tobbi tagallamot a

értékelés pozitiv.

A jelentéskészito tagallam €s az érintett tagallamok az (1) bekezdésben emlitett
eredeti klinikai vizsgéalat engedélyezésének folyamatdban a vizsgélati

crer

e ey

crer

valamint minden mas megfeleld klinikai vizsgalatban.

27b. cikk

crer

crer

crer

a (2) bekezdést kell alkalmazni.

Amennyiben a megbizd olyan 1 informéciordl szerez tudomast, amely
relevans a vizsgalati gyodgyszer alapdokumenticioja alkalmassaganak és
teljességének megdrzése szempontjabol, az EU-s portdlon keresztiil kérést
intéz a letéteményes tagallamhoz a vizsgalati gyogyszer

crcr

Uj, megfelel6 klinikai vizsgalat engedélyezése iranti 0j kérelem esetén az adott
klinikai vizsgalat jelentéskészitd tagallama a letéteményes tagallammal egytitt

kérelem engedélyezése ce€ljabol, azaz:

a) azt, hogy a vizsgalati gyogyszer alapdokumentacioja teljes-e a vizsgalati
gyogyszerek jellemzdire ¢és az azokkal kapcsolatos ismeretekre
vonatkozé informaciok tekintetében;

b) adott esetben, a vizsgalati gyogyszer gyartasa €s behozatala tekintetében
a IX. fejezetben meghatarozott kdvetelményeknek valé megfelelést;

c) azt, hogy a vizsgald részére Osszeallitott ismertetd ¢és a vizsgalati
gyogyszer dokumenticidja megfeleld ¢€s teljes-e a megbizo 4ltal a
kérelemben javasolt alkalmazasi kor tekintetében, az 1. melléklet 1. része
Ga. pontjanak megfelelden.
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A megfeleld klinikai vizsgalat jelentéskészité tagallama értékelésének
eredményét kozli a letéteményes tagallammal.

Ha a vizsgalati gyogyszer alapdokumentaciéja nem tartalmazza a klinikai
vizsgalat engedélyezéséhez sziikséges Osszes informaciot, a jelentéskészitd

modositasara.

Ilyen helyzetekben a megbizé a (2) bekezdéssel dsszhangban kéri a vizsgalati

crer

(4) Az alapdokumentacid6 moddositasara iranyuld kérés kézhezvételét kovetden —
figgetleniil att6l, hogy a moddositast a megfeleld klinikai vizsgélathoz
kapcsolodo kérelem értékelésével Osszefliggésben vagy fiiggetleniil nyujtjak-e
be — a letéteményes tagallam ellendrzi, hogy az alapdokumentécié a modositast
kovetden tovabbra is megfelel-e majd a (3) bekezdés a), b) és c) pontjaban
felsorolt kdvetelményeknek. Az alapdokumentacidban érintett tagallamok nem
ismétlik meg a letéteményes tagdllam altal végzett értékelést. A letéteményes
tagallam adott esetben konzultalhat az érintett tagadllammal.

(5) Ha az alapdokumenticid6 moédositasara irdnyuld kérést a megfeleld klinikai
vizsgalathoz kapcsolodd, folyamatban 1évé értékeléssel Osszefiiggésben
nyujtjak be, az alapdokumentacié médositasara vonatkozd idérendnek lehetdve
kell tennie a klinikai vizsgalat idében torténd jovahagyasat.

(6) A megbizd értékeli, hogy a vizsgalati gyogyszer alapdokumenticidjanak
modositasa sziikségess¢ teszi-e a folyamatban 1évé megfeleld klinikai
vizsgalatok lényeges mddositasdnak benyujtasat.

27c. cikk

eljarasi szempontok

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok Utjan meghatdrozza a vizsgalati gyogyszer
alapdokumentaciojanak  létrehozasara  iranyuldé  kérés  benyujtasdra, az
alapdokumentacio értékelésére és kezelésére vonatkozd részletes szabalyokat,
beleértve az alapdokumenticido tekintetében illetékes tagallamok kozotti
egyiittmiikddésre és a letéteményes tagallam valtozasara vonatkozo szabdlyokat is.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88. cikkben emlitett vizsgalobizottsagi eljaras

keretében kell elfogadni.

IVb. fejezet

SZABALYOZOI TESZTKORNYEZETEK ES A MESTERSEGES INTELLIGENCIA
HASZNALATA

27d. cikk
Szabalyozoi tesztkornyezet

(1) A Bizottsag a (7) bekezdésben meghatarozott eljards alapjan unids szintii
szabalyozoi tesztkdrnyezetet hozhat 1étre és miikddtethet, amely ellendrzott és
idében korlatozott keretet biztosit annak érdekében, hogy valds koriilmények
kozott lehetdvé tegye innovativ megkozelitések tesztelését olyan klinikai
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3)

(4)

)

vizsgalatokban, amelyekre e rendelet bizonyos kovetelményeinek teljes kori
alkalmazdsa nem lehetséges vagy nem helyénvald, és amelyek ezért
kiigazitasokat tehetnek sziikségessé.

Az e rendelet szerinti szabalyozoi tesztkdrnyezet magédban foglalhatja a
klinikai ~ vizsgéalatok  engedélyezésére ¢és  lefolytatdsara  vonatkozd
megkozelitéseket, és adott esetben végrehajthatd az (EU) 2024/1689 rendelet
alapjan létrehozott szabalyozoi tesztkornyezetekkel koordinalva ¢s azokkal
szinergidban, a tesztkornyezetet az (EU) 2024/1689 rendelet alapjan feliigyeld
illetékes hatdsagok teljes korti bevonasaval, valamint az emlitett MI-
szabalyozoi tesztkdrnyezetekben vald részvételre vonatkozo eljarasokkal és
szabalyokkal 6sszhangban.

A szabalyozoi tesztkOrnyezeten beliili tevékenységeket egyedi terv alapjan kell
végezni, a jogosult klinikai vizsgalatokra vonatkozdan, amelyek az érintett
tagallamok fokozott szabalyozoi feliigyelete mellett folytathatok le. A terv
egyértelmiien meghatdrozza e rendelet azon kovetelményeit, amelyeket a
tesztkdrnyezetben  ideiglenesen  kiigazitottak  vagy  amelyektél a
tesztkornyezetben ideiglenesen eltértek, ¢€s amelyek sziikség esetén a
forrasadatokkal kapcsolatos és dokumentacios kdvetelményekre, a toborzasi és
a tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozattal kapcsolatos eljarasokra, a
nyomonkovetési ¢és jelentéstételi kovetelményekre, a vizsgélattervezési
szabalyokra, a vizsgalati gyogyszerek kezelésére vonatkozd szabalyokra, a
biztonsagossagi jelentéstételi szabalyokra, a helyszini kovetelményekre
vonatkozhatnak. A terv meghatdrozza a megbizok, a vizsgalok és a gyartok
szerepét €s felel0sségi korét is.

Szabalyozoi tesztkornyezet csak a kovetkezd feltételek teljesiilése esetén
hozhato létre:

a) a klinikai vizsgidlat e rendelet kovetelményeinek teljes mértékben
megfeleld engedélyezése vagy lefolytatasa a klinikai vizsgéalat innovativ
megkozelitései vagy a vizsgalati gyogyszer sajatossagai miatt nem
lehetséges;

b) az a) pontban emlitett megkdzelitések varhatdan hozzdjarulnak a
kovetkezd célkitlizések legalabb egyikének eléréséhez:

1. a vizsgalat soran nyert adatok robusztussaganak novelése;

ii.  a klinikai vizsgalat idOtartaménak jelentds csokkenése és a klinikai
vizsgalat hatékonysaganak novekedése;

1. olyan Uj technologidk és megkozelitések Ilehetdvé tétele a
gyogyszerek fejlesztése terén, amelyek kedvezden és hatarozottan
hozzdjarulnak a jobb megeldzéshez, diagndzishoz és kezeléshez,
valamint ndvelhetik a kezelési tervek betartasat, vagy javithatjak az
egészségligyi ellatas hatékonysagat;

c) a tesztkdrnyezet biztositékokat nyujt a klinikai vizsgdlatok résztvevoi
biztonsaganak, jollétének ¢és alapvetdé jogainak, az adatok
robusztussdganak ¢és a tesztkdrnyezeten beliili klinikai vizsgalatok
folyamatos integritdsanak biztositasara.

A szabalyozoi tesztkornyezet nem érinti az érintett tagallamok feliigyeleti vagy
korrekcios hataskoreit, €s az érintett tagallam illetékes hatosdgainak kdzvetlen
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(6)

(7

(8)

®)

(1)

2)

€)

(4)

feliigyelete alatt mukodik a tagallam teriiletén végzett tevékenységek
tekintetében.

A tesztkornyezet létrehozésa eldtt a Bizottsag kikéri a KVTK csoport
véleményét.

A Bizottsag a (6) bekezdésben emlitett vélemények figyelembevételét
kovetden végrehajtasi jogi aktusok utjan szabalyozoi tesztkornyezetet hozhat
létre. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 88. cikkben emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A tagallamok ¢értesitik a Bizottsagot a tesztkdrnyezet miikodése soran
azonositott, az egészséget €s a biztonsagot vagy az alapvetd jogokat, illetve az
adatok integritasat és robusztussagat érintd kockazatokrol. Ezekben az
esetekben a Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok utjan felfliggesztheti vagy
visszavonhatja a szabalyozoi tesztkornyezetet.

Az (EU) .../... eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet [az elfogadast kévetden
beillesztendé  hivatkozds, vo. COM(2023) 193 final] 114. cikke (1)
bekezdésének sérelme nélkiil, amennyiben az (EU) .../... eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet [az elfogadast kévetéen beillesztendo hivatkozds, Vo.
COM(2023) 193 final]l 113. cikke szerinti szabalyozoi tesztkornyezettel
Osszefiliggésben tgy itélik meg, hogy a termékfejlesztéshez a klinikai vizsgélat
soran Uj szabalyozasi megkdzelitésekre van sziikség, a Bizottsdg fontolora
veheti, hogy az (EU) .../... eurOpai parlamenti és tandcsi rendelet [az
elfogadast kovetoen beillesztend6 hivatkozas, vé. COM(2023) 193 final]
alapjan l1étrehozott szabdlyozoi tesztkdrnyezet kiegészitése érdekében e
rendelet alapjan szabalyozoi tesztkdrnyezetet hozzon 1étre.

27e. cikk
Mesterséges intelligencia hasznalata klinikai vizsgalatokban

Azon klinikai vizsgélatok esetében, amelyeknél a megbizo MI-modellek vagy -
rendszerek hasznalatat tervezi, a megbizo értékeli az MI konkrét célra, konkrét
klinikai vizsgalattal 6sszefliggésben torténd hasznalatanak a betegbiztonsaggal
¢s az adatok robusztussagaval kapcsolatos elonyeit €s kockazatait, figyelembe
véve az [...] rendelet [biotechnologiardl szold jogszabaly] 37. cikkében
meghatarozott irdnymutatasokat.

A megbizé a vizsgalati tervben tajékoztatdst nydjt az MI-modellek vagy -
rendszerek hasznélatanak konkrét céljardl, valamint leirja a konkrét klinikai
vizsgalattal 6sszefliggd folyamatot.

Amennyiben egy gyogyszer klinikai vizsgalat keretében torténd vizsgalatat
mesterséges intelligencian alapul6 in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
teljesitOképesség-vizsgalataval vagy mesterséges intelligencian alapuld
orvostechnikai eszkdz klinikai vizsgélatdval kombinaljak, a 14. cikk kombinalt
vizsgélatok engedélyezésének Osszehangolt értékelésérdl szolo rendelkezéseit
kell alkalmazni.

Az Ugyndkség a KVTK csoporttal és adott esetben az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoporttal, valamint a Mesterséges
Intelligenciaval Foglalkoz6 Eurdpai Testiilettel egyiittmiikodve kidolgozza az e
cikk (1) bekezdésében emlitett iranymutatasokat.
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25.

26.

27.

28.
29.
30.

31.

32.

**  Javaslat — Az Europai Parlament és a Tanacs rendelete az emberi alkalmazasra
szant gyodgyszerek unios szintli engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd
uniés eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokségre
iranyadd szabalyok megallapitasarol, az 1394/2007/EK rendelet ¢és az
536/2014/EU rendelet modositasarol, valamint a 726/2004/EK rendelet, a
141/2000/EK rendelet és az 1901/2006/EK rendelet hatalyon kiviil
helyezésérol — COM(2023) 193 final.”

A 28. cikk a kovetkezdképpen mddosul:

a) a(2)bekezdést el kell hagyni;

b) a(3) bekezdés utols6 mondatat el kell hagyni.

A 29. cikk (1) bekezdése a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

A vizsgald és a vizsgalati alany vagy a vizsgalod, a vizsgalati alany és adott esetben
torvényes képviseldje kozotti, a megbeszélés keretében folytatott kommunikacio
tavolrol, elektronikus uton is torténhet. A tajékoztatason alapuld beleegyezo
nyilatkozatra vonatkozé eljarasrol késziilt jegyzokonyv elektronikus forméatuma is
lehet, és azt a 910/2014/EU europai parlamenti és tandcsi rendeletnek* vagy az azzal
egyenértékli  szabvanyoknak megfeleld elektronikus azonositd  eszk6zok
hasznalataval kell alirni.

* Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 910/2014/EU rendelete (2014. jalius 23.) a belso
piacon torténd elektronikus tranzakciokhoz kapcsolddo elektronikus azonositasrol és
bizalmi szolgaltatdsokrol, valamint az 1999/93/EK iranyelv hatadlyon kiviil
helyezésérol (HL L 257., 2014.8.28.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/910/0j.)”’

a 30. cikk (3) bekezdése c) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

,»C) aklinikai vizsgéalat minimalis beavatkozassal jaré klinikai vizsgalat;”.
A 31. cikk (1) bekezdésének e) pontjat el kell hagyni.

A 32. cikk (1) bekezdésének e) pontjat el kell hagyni.

A 33. cikk a kovetkez6 masodik bekezdéssel egésziil ki:

,»Azok a nok, akik a klinikai vizsgéalatban valo részvétel soran lesznek véarandosak
vagy kezdik meg a szoptatast, nem zarhatok ki automatikusan a klinikai vizsgélatban
valo részvételbol.”

A 41. cikk a kovetkezo (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) A minimalis beavatkozassal jaro és a kismértékli beavatkozassal jar6 klinikai
vizsgélatok esetében a nemkivanatos eseményekre €s a sulyos nemkivanatos
eseményekre vonatkozo jelentéstételi kovetelményeket kockéazatalapt
megkozelités alkalmazasaval egyszerlsiteni kell. Minden ilyen kiigazitast a
megbizonak egyértelmiien jeleznie és indokolnia kell a vizsgalati tervben.”

A 48. cikk a) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
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»a) a Kklinikai vizsgalat minimalis beavatkozéassal jar6 vagy kismértékl
beavatkozassal jar6 klinikai vizsgalat-e vagy sem;”.

33. A szdveg a kovetkezo 50a. cikkel egésziil ki:

. 50a. cikk

Vizsgalati és kiegészito gyogyszerek kiadasa kozforgalmu gyogyszertaron, engedéllyel
rendelkezo személyen keresztiil vagy kozvetleniil a vizsgalati alanynak

Amennyiben a vizsgalati terv megindokolja, a vizsgald feliigyelete mellett a
vizsgalati gyogyszereknek és a kiegészitd gyogyszereknek a klinikai vizsgélati
alanyok részére torténd kiadasa tavolrdl is biztosithato.

Minimalis beavatkozéssal jar6 és kismértékii beavatkozéssal jar6 klinikai vizsgalat
esetén — a vizsgald feleldssége mellett, kozforgalmi gyodgyszertarakon keresztiil
vagy a vizsgalati alany gydgyszerellatdsara engedéllyel rendelkezd személyek
kozremiikddésével — a vizsgélati gyogyszerek forgalmazdsa biztosithatdo abban a
tagallamban, ahol a klinikai vizsgalatot engedélyezték.

A vizsgalati terv €s a vizsgald részére Osszeallitott ismertetd bemutatja a vizsgélati
alanyok részére torténo kiadasra vagy kozforgalmu gyogyszertarakon vagy a betegek
gyogyszerellatasara engedéllyel rendelkezd személyeken keresztiil torténd kiadasra
vonatkozo6 rendelkezéseket, beleértve valamennyi érintett fél szerepét és feleldsségi
korét, valamint a biztonsagos kezelésre és tarolasra vonatkoz6 eljarasokat.

A vizsgalati alanyok részére torténd kozvetlen kiadasnak meg kell felelnie a 63a.
cikk (1) bekezdésében emlitett iranymutatasoknak.”

34. Az 51. cikk (1) bekezdésének els6 albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1€ép:

»A vizsgalati gyogyszereknek nyomonkovethetéknek kell lenniiik. A vizsgélati
gyogyszereket a vizsgalati alany biztonsaganak és a klinikai vizsgalatban kapott
adatok megbizhatdsdga és robusztussaga biztositdsa céljanak megfeleléen és az
aranyossag tiszteletben tartdsa mellett kell tarolni, visszajuttatni és/vagy
megsemmisiteni, figyelemmel arra, hogy a vizsgalati gyogyszer forgalombahozatali
engedéllyel rendelkezd vizsgalati gyogyszer-e, és hogy minimalis beavatkozassal
jar6 vagy kismértékii beavatkozassal jaro klinikai vizsgalatrol van-e szo.”

35. Az 53. cikk (2) bekezdésének elsé mondata helyébe a kdvetkezd szoveg l1ép:

»A megbizd az EU-s portdlon keresztiil benyujtja az érintett tagallamoknak a
harmadik orszagok hatosdgai 4altal az 4ltala végzett klinikai vizsgalatokra
vonatkozoan készitett, a vizsgéalati alanyok biztonsdga szempontjabdl relevans
valamennyi inspekciorol szolo jelentést.”

36. Az 57. cikk els6 albekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,»A megbizo €s a vizsgalo torzsdokumentaciot vezet a klinikai vizsgalatrol. A klinikai
vizsgélatra vonatkoz6 azon alapvetd dokumentumokat, amelyek lehetévé teszik a
klinikai vizsgalat elvégzésének és a kapott adatok mindségének ellendrzését,
figyelembe véve a klinikai vizsgalat valamennyi jellemzdjét, ezen beliil kiilonosen
azt, hogy minimalis beavatkozéssal jard vagy kismértékli beavatkozéssal jaré klinikai
vizsgalatrdl van-e sz9.”

37. A 61. cikk a kdvetkezéképpen modosul:
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38.

39.

a) a(6) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(0) A vizsgalati alany biztonsagénak ¢s a klinikai vizsgalatban kapott adatok
megbizhatosagadnak ¢€s robusztussaganak biztositasa céljabol a
tagallamok az (5) bekezdésben meghatarozott eljarasok esetén megfeleld
¢s aranyos kovetelményeket tdmasztanak, figyelembe véve a (7)
bekezdésben emlitett iranymutatasokat. Ezeket az eljarasokat rendszeres
inspekcidnak vetik ald.”;

b) aszdveg a kovetkez6 (7) bekezdéssel egésziil ki:

»(7) Az (EU) .../... eurOpai parlamenti ¢és tanacsi rendelet [az elfogaddast
kovetoen beillesztendo hivatkozas, vo. COM(2023) 193 final]* 142.
cikkének k) pontjaban emlitett inspekciés munkacsoportok a Bizottsaggal
egyetértésben irdnymutatdsokat dolgozhatnak ki az (5) bekezdésben
meghatarozott folyamatokra — tobbek kozott a kiegészité gyodgyszerek
tekintetében — alkalmazand6 altalanos elvekre vonatkozodan, és sziikség
esetén feliilvizsgalhatjdk Oket a miiszaki ¢és tudomdnyos fejlodés
figyelembevétele érdekében.

* Javaslat — Az Eurépai Parlament és a Tanacs rendelete az emberi
alkalmazasra szant gyodgyszerek unids szintii engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozé  unidés  eljarasok = meghatarozasarol és az  Eurdpai
Gyogyszerligynokségre iranyado6 szabalyok megallapitasardl, az 1394/2007/EK
rendelet és az 536/2014/EU rendelet modositasarol, valamint a 726/2004/EK
rendelet, a 141/2000/EK rendelet és az 1901/2006/EK rendelet hatalyon kiviil
helyezésérol — COM(2023) 193 final.”

A 63. cikk (4) bekezdésének helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(4) A tagallamok inspekciok révén Dbiztositjdk az e cikkben foglalt
kovetelményeknek valé megfelelést. Az (EU) .../... iranyelv [az elfogadast
kovetoen beillesztendd hivatkozas, vo. COM(2023) 192 final]* 188. cikke —
annak (3) €s (4) bekezdése kivételével — és 189. cikke, valamint az (EU) .../...
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet [az elfogadast kévetéen beillesztendo
hivatkozas, vo. COM(2023) 193 final]** 52. cikke értelemszertien
alkalmazando.

* Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tandcs iranyelve az emberi alkalmazésra
szant gyogyszerek unios kodexérdl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a
2009/35/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdél, COM(2023) 192 final.

** Javaslat — Az Eurdpai Parlament €s a Tanacs rendelete az emberi alkalmazasra
szant gyogyszerek unids szintli engedélyezésére és feliigyeletére vonatkoz6 unids
eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokségre iranyado szabalyok
megallapitasarol, az 1394/2007/EK rendelet ¢és az 536/2014/EU rendelet
modositasarol, valamint a 726/2004/EK rendelet, a 141/2000/EK rendelet és az
1901/2006/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl, COM(2023) 193 final.”

A szoveg a kovetkezd 63a. cikkel egésziil ki:
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(1)

2)

3)

A 76.
»(3)

A 78.

b)

,,03a. cikk
Forgalmazas

A vizsgalati gyogyszerek forgalmazasanak olyan eldirasoknak kell
megfelelnie, amelyek biztositjadk azok mindségét és integritdsat. A Bizottsag
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogad el e rendelet kiegészitése
céljabol, amelyekben meghatarozza a vizsgalati gyogyszerekre és a kiegészitd
gyogyszerekre vonatkozd helyes forgalmazasi gyakorlatokra vonatkozo
eldirasokat, figyelembe véve az (EU) .../... eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet [az elfogadast kévetden beillesztendo hivatkozas, vo. COM(2023) 193
final] 142. cikkének k) pontjdban emlitett inspekciés munkacsoportok
¢szrevételeit, és sziikség esetén aktualizalja ezeket az eldirasokat a tudomanyos
¢s muszaki fejlodés figyelembevétele érdekében.

Amennyiben a tagallam illetékes hatosaga sziikségesnek itéli, kiilonosen akkor,
ha okkal feltételezhetd az e cikkben foglalt kovetelményeknek valo meg nem
felelés, inspekciokat végezhet a megfelelés ellendrzése céljabol.

A 63. cikk (1) bekezdésében emlitett, az inspekcidkra vonatkozo rendelkezések
értelemszerien alkalmazandok a vizsgalati gydgyszerek ¢és a kiegészitd
gyogyszerek helyes forgalmazasi gyakorlatanak inspekcidjara is.”

cikk (3) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

Minimalis beavatkozassal jard vagy kismértékii beavatkozassal jard klinikai
vizsgalatok esetén a tagéallamok nem kdvetelik meg a megbizotol az (1)
bekezdésben emlitett rendszer tovabbi igénybevételét, amennyiben a mar
meglévd alkalmazand6 kartalanitdsi rendszer az adott tagéllam teriiletén
kiterjed minden olyan lehetséges karra, amelyet a vizsgalati alanyok a
vizsgalati gyogyszernek az adott klinikai vizsgélat vizsgalati tervének
megfeleld hasznalatabol eredden az adott tagallam tertiletén elszenvedhetnek.”

cikk a kovetkezéképpen moddosul:
az (1) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(1) Az illetékes nemzeti hatosagok inspekcidkat szerveznek az e rendeletnek
valo megfelelés feliigyelete érdekében.

A tagéllamok ellendroket neveznek ki az inspekciok elvégzésére, akik az
e rendeletnek vald megfelelést feliigyelik.

A tagallam illetékes hatdsdganak feliigyeleti rendszerrel kell
rendelkeznie, amely a kovetkezd intézkedéseket foglalja magaban:

a) Dbejelentett és adott esetben eldre be nem jelentett helyszini
inspekciok;

b)  indokolt esetben elvégzett tavoli inspekciok;
c)  megfelelés-ellendrzés;

d) az a), b) é c) pontban emlitett intézkedések nyoman hozott
tényleges intézkedések.”;

a (6) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(0) Az inspekcid végzéséért felelos tagallam inspekcids jelentést készit az
inspekciot kovetéen. A tagallam az inspekcionak alavetett szervezetnek
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42.

c)

AT9.

(1)

(1a)

¢s az adott klinikai vizsgéalat megbizojanak rendelkezésére bocsatja az
inspekcios jelentést, és az EU-s portalon keresztiil benyujtja azt az
inspekcid lefolytatasat kovetd 90 napon beliil.”;

a cikk a (8), (9) és (10) bekezdéssel egésziil ki:

»(8) A tagallam egy vagy tobb illetékes hatosaganak kérésére az (1)
bekezdésben emlitett inspekeiot egynel tobb tagallam ellendrei és az
Ugynokség ellendrei kdzdsen is elvégezhetik.

(9) A tagédllamok a helyes klinikai gyakorlat inspekcidjanak elvégzésével
megbizhatnak egy masik tagallamot vagy megbizhatjak az Ugyndkséget.
A Bizottsag a 89. cikkel 6sszhangban felhatalmazason alapul6 jogi aktust
fogadhat el e rendelet kiegészitése céljabol, amelyben meghatarozza a
kozos inspekcidkra és az inspekciokkal valdo megbizéasra alkalmazandd
eljarasokat.

(10) Ez a cikk nem alkalmazandé az e rendelet alkalmazasaval 0sszefliggd, a
63., illetve a 63a. cikkel Osszhangban lefolytatott, a helyes gyartasi
gyakorlatra vonatkoz6 inspekciokra és a helyes forgalmazasi gyakorlatra
vonatkoz6 inspekciokra.”

cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

., 79. cikk
Unios ellendrzések
A Bizottsag ellendrzéseket végezhet, hogy meggy6z6djon az aldbbiakrol:
a)  atagallamok megfelelden feliigyelik-e az e rendeletnek valdé megfelelést;

b)  az Unidn kiviil végzett klinikai vizsgalatokra alkalmazando szabélyozasi
rendszer biztositja-e, hogy az unids forgalombahozatali engedély iranti
kérelmekben hivatkozott klinikai vizsgélatokat az e rendeletben
megallapitottakkal egyenértékii elvek alapjan alakitsak ki, hajtsak végre
¢s jelentsék a helyes klinikai gyakorlatot és etikai elveket illetden;

c) az e rendelet 25. cikke (5) bekezdésének valo megfelelés biztositott-e az
Union kiviil végzett klinikai vizsgalatokra vonatkozé szabélyozasi
rendszer révén.

Az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett unios ellendrzések elvégzése érdekében a
Bizottsag ellendrizheti, hogy az illetékes hatdosagok és az etikai bizottsagok
megfeleld és hatékony mechanizmusokkal rendelkeznek-e az e rendeletnek
valdé megfelelés biztositasara, kiilonos tekintettel a kovetkezokkel kapcsolatos
kovetelményekre:

a) a klinikai vizsgalattal kapcsolatos kérelem validalasa az 5. cikk (3)
bekezdésében, a 17. cikk (2) bekezdésében és a 20. cikkben emlitettek
szerint;

b) a4. cikkben, a 6. cikk (1) bekezdésében, a 7. cikk (1) bekezdésében, a 8.,
a 9. és a 10. cikkben emlitett tudomanyos ¢és etikai feliilvizsgalat, a
lényeges modositasok 17-22. cikkben emlitett értékelése, a 44. cikkben
emlitett biztonsagi értékelés;
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43.

44,

2)

3)

“4)

)

c) az 5-8. cikkben, a 14. cikkben, a 17-19. cikkben, a 22. cikkben és a 23.
cikkben emlitett, mds tagdllamokkal folytatott kommunikécié é&s
koordinacio;

d) a vizsgalati gydgyszerek 61. cikkben és a 63. cikk (4) bekezdésében
emlitett gyartasa ¢€s behozatala;

e) a77., illetve a 94. cikkben emlitett korrekcids intézkedések és szankciok
alkalmazasa;

f) a78.,a63.¢és a63a. cikkben emlitett inspekcidk lefolytatasa.

A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett ellendrzéseket a nemzeti hatosagokkal
egylttmiitkddve szervezi meg, és azokat oly moddon hajtja végre, hogy
elkeriilhetok legyenek a sziikségtelen adminisztrativ terhek.

Az (1) bekezdésben emlitett ellendrzések elvégzése soran a Bizottsag attekinti
a vonatkozo bevalt gyakorlatokat.

A Bizottsagot az (1) bekezdésben emlitett ellendrzések elvégzése soran az
illetékes hatosadgok vagy az etikai bizottsagok szakértdi timogathatjak.

A Bizottsag minden ellendrzést kovetden:

a)  jelentéstervezetet készit a megallapitasokrodl, és adott esetben ajanlasokat
fogalmaz meg arra vonatkozdan, hogy miként lehet kezelni a feltart
hianyossagokat;

b) az a) pontban emlitett jelentéstervezet egy példanyat észrevételezés
céljabol megkiildi a klinikai vizsgdlatokkal foglalkozo, érintett nemzeti
hat6sagnak;

c) a zargjelentés elkészitése sordn figyelembe veszi a b) pontban emlitett
észrevételeket; valamint

d)  benytjtja a zarojelentést az EU-s portalon keresztiil.”

A szoveg a kovetkezd 79a. cikkel egésziil ki:

., 79a. cikk

Az unios ellendrzésekkel kapcsolatos kotelezettségek

A tagallamok egyiittmiikddnek a Bizottsaggal a 79. cikk (1) bekezdésében emlitett
unios ellendrzések elvégzése érdekében. Ennek keretében kiilondsen:

a)

b)

gondoskodnak arrdl, hogy — indokolt kérésre — a Bizottsdg megkapja
a sziikséges technikai segitségnyujtast és arelevans dokumentacidt, valamint
minden egy¢éb, a Bizottsadg altal annak érdekében kért timogatast megadjanak,
hogy hatékonyan és eredményesen végezhesse az ellendrzéseket, beleértve az
illetékes hatdsadg helyiségeibe vagy azok barmely részébe vald bejutas, a
személyzettel vald kapcsolatfelvétel (meghallgatas), valamint az adatokhoz,
koztik az informatikai rendszerekhez vald hozzaférés megkonnyitését is,
amennyiben ez a feladatainak ellatasa szempontjabol relevans;

megfeleld nyomonkodvetési intézkedéseket hoznak a bizottsagi ellendrzések
soran feltart hianyossagok orvoslasara.”

A 81. cikk a kovetkezdképpen mddosul:

169



HU

45.

46.

a)

b)

a (2) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(2) Az EU-s adatbazis 1étrehozasanak célja az érintett tagallamok illetékes

hatosagai kozott az e rendelet alkalmazasdhoz sziikséges egyiittmiikodés
lehetvé tétele, valamint az egyes klinikai vizsgalatok kereshetdségének
megteremtése. Az adatbazis emellett lehetové teszi a megbizok és az
érintett tagallamok, valamint adott esetben a jelentéskészitd tagéallam
kozotti kommunikéciot a hatosagi eljarasok gyors lebonyolitasa céljabol.
Lehetévé teszi a megbizok szdmara, hogy hivatkozzanak a klinikai
vizsgéalat vagy a Ilényeges modositas engedélyezése iranti kordbbi
kérelem benyujtasara. Egyben lehetévé teszi az Unid polgérai szamara,
hogy hozzaférjenek a gyogyszerekre vonatkoz6 klinikai informaciokhoz.
Ennek érdekében az EU-s adatbazisban minden adatot konnyen kereshetd
formaban kell tarolni, minden egymadssal Osszefiiggd adatot az EU-s
vizsgélati szdm szerint kell csoportositani, és hiperhivatkozasokat kell
elhelyezni az EU-s adatbazisban és més, az Ugyndkség altal kezelt
adatbazisokban tarolt Osszes kapcsolodd adat és dokumentum
Osszekapcsolasa érdekében.”;

a (9) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(9) A megbizd folyamatosan feltolti az EU-s adatbazisba a nem lényeges, de

a klinikai vizsgalat feliigyelete szempontjabodl relevans modositasokat. A
megbiz6é az engedélyezési hatdrozat feltételének teljesitése érdekében
aktualizélja az EU-s portalt is. Az aktualizdlds maga utdn vonhatja a
jelentéskészitd tagallam vagy az érintett tagdllam korrekcios
intézkedését, amely eldirja a megbizd szamara, hogy nyujtson be
lényeges modositast e valtoztatassal kapcsolatban. Az érintett tagéllam az
aktualizalas id6pontjatol szamitott 7 napon beliil adhatja ki e korrekcios
intézkedést. A megbiz6 a lényeges moddositist a tagallam altal a
korrekcios intézkedésben meghatarozott hataridon beliil nydjtja be.”

A 83. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

(1)

2)

., 83. cikk
1lletékes hatosagok és etikai bizottsagok

A tagallamok kijeldlnek egy nemzeti kapcsolattartd pontot, amelyre raruhdzzak
az e rendelet végrehajtasaért és gyakorlati alkalmazasaért valo feleldsséget. A
Bizottsag kozzéteszi a nemzeti kapcsolattartd pontok listajat.

A tagallamok tdjékoztatjak a Bizottsagot az (1) bekezdésben emlitett nemzeti
kapcsolattarté pontrol. A tagallamok biztositjak, hogy az illetékes hatdsagok ¢€s
az etikai bizottsagok:

a)

b)

rendelkezzenek az e rendelet szerinti valamennyi sziikséges hatosagi
intézkedés és inspekcid elvégzéséhez sziikséges hataskorrel;

az e rendelet értelmében rajuk bizott feladatok hatékony és eredményes
ellatdsdhoz rendelkezzenek elegendd 1étszdmu, megfelelden képzett és
tapasztalt személyzettel, emberi és pénziigyi erdforrasokkal, mitkodési
kapacitassal és szakértelemmel — tobbek kozott technikai szakértelemmel
—, vagy férjenek hozza azokhoz.”

A szoveg a kovetkez6 83a. cikkel egésziil ki:
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. 83a. cikk

Kommunikacio és koordinacio az illetékes hatosagok kézott, valamint az etikai bizottsagok

47.

(1

2

kozott

Amennyiben egy tagallamban e rendelet alkalmazasaban egynél tobb illetékes
hatosag és etikai bizottsag felel0s a hatosagi tevékenységek vagy inspekciok
elvégzéséért, a tagallamok biztositjdk az Osszes érintett illetékes hatdsag és
etikai bizottsdg kozotti hatékony és eredményes koordinacidt a teriiletiikon
végzett hatdsagi tevékenységek vagy inspekciok kovetkezetességének és
hatékonysaganak biztositasa érdekében.

E tagallamokon beliil az illetékes hatdsdgok egyiittmiikodnek egymassal. Az e
rendeletben eldirt hatosagi tevékenységek és inspekciok hatékony végrehajtasa
érdekében informacidkat kozdlnek egymassal.”

A 85. cikk helyébe a kovetkez szoveg 1ép:

., 835. cikk

A klinikai vizsgalatokkal foglalkozo tandcsado és koordindcios csoport

(1

2)

€)

(4)

©)

Létrejon a klinikai vizsgalatokkal foglalkoz6 tanacsadé €s koordinacids csoport
(a tovabbiakban KVTK csoport).

A KVTK csoportba minden tagallam egy-egy, a klinikai vizsgalatok teriiletén
szakértelemmel rendelkezd tagot és pottagot nevez ki haroméves, egyszer
megujithatd idétartamra. A KVTK csoport tagjait a klinikai vizsgalatok terén
szerzett kompetencidjuk és tapasztalataik alapjan kell kivalasztani. Ok
képviselik a tagallamok illetékes nemzeti hatdsagait és etikai bizottsagait. A
Bizottsag kozzéteszi a tagok ¢és a pottagok nevét ¢és szervezeti
hovatartozasukat. A tagok tavollétében a poéttagok képviselik Oket, ¢és
szavaznak helyettiik.

Feladataik teljesitése érdekében a KVTK csoport tagjai tamaszkodhatnak az
illetékes nemzeti hatéosagok ¢és az etikai bizottsdgok szakértdinek
kozremikodésére. E szakértok adott esetben részt vesznek a KVTK csoport
iilésein.

A KVTK csoport mindent megtesz annak érdekében, hogy konszenzusra
jusson. Amennyiben nem sikeriil konszenzusra jutnia, dontését tagjainak
tobbségi szavazatdval hozza meg. Az eltérd allaspontot képviseld tagok
kérhetik, hogy allaspontjukat annak indokolasaval egyiitt rogzitsék.

A KVTK csoport kiilondsen a kovetkezd feladatokat latja el:

a) a tagallamok és a Bizottsag kozotti informéciocsere tdmogatdsa az e
rendelet végrehajtasaval kapcsolatban szerzett tapasztalatokrol;

b)  a Bizottsag segitése a 84. cikk masodik bekezdésében emlitett tamogatés
biztositasaban;

c) ajanlasok készitése a jelentéskészitd tagallam kivélasztdsdra vonatkozo
kritériumok tekintetében;

d) stratégiai irdnyitds biztositdsa az e rendelet alkalmazasara vonatkozo
kozos megkozelités és az Union beliili klinikai vizsgalati 6koszisztéma
tdmogatasa tekintetében;
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48.

e) hozzjjarulas az e rendelet hatékony €és Osszehangolt végrehajtasat célzo
iranymutatds kidolgozasahoz;

f)  hozzajarulas az MI-modellek és -rendszerek klinikai vizsgéalatokban vald
hasznalatara vonatkoz6 iranymutatdsok kidolgozasahoz az (EU) .../...
rendelet [eurdpai  biotechnologiai  jogszabaly]* [xx]. cikkével
Osszhangban,;

g) sajat kezdeményezésére vagy a Bizottsag kérésére tandcsadds az e
rendelet végrehajtasaval kapcsolatos barmely kérdés megvizsgalasahoz;

h)  hozzéjarulds a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos tagéallami igazgatasi
gyakorlatok harmonizalasahoz;

1) ajanlas megfogalmazasa a szabalyozoi tesztkornyezet 1étrehozasa elott.

(6) A KVTK csoport elnoke a Bizottsag egy képviseldje. Az elndk nem vesz részt
a KVTK csoport szavazasaiban.

(7) A KVTK csoport ajanlasokat ¢és véleményeket adhat ki a klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatos kérdésekben, ¢és jovahagyja az e rendelet
alkalmazasaval kapcsolatos irdnymutatasokat. A Bizottsag kozzéteszi a KVTK
csoport altal jovahagyott irdnymutatisokat.

(8) A KVTK csoport iiléseire rendszeres id6kozonként keriil sor, és ha a helyzet
ugy kivanja, a Bizottsag vagy egy tagéallam kérésére kiilon is Osszeiil. Az iilés
napirendjére napirendi pont a Bizottsag vagy egy tagallam kérésére kertil fel.

(9) A titkarsagot a Bizottsag biztositja.

(10) A KVTK csoport meghatarozza eljarasi szabalyzatat. Az eljarasi szabalyzatot
nyilvanossagra kell hozni.”

A 93. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

., 93. cikk
Adatvédelem
(1) Az e rendelet szerinti feladataik ellatdsa soran a megbizoknak személyes

adatokat, tobbek kozott genetikai adatokat vagy egészségiigyi adatokat kell
kezelniiik a kovetkezd célokbol:

a) akérelmek 5., 11., 14. és 16. cikk szerinti benyujtésa;

b)  kutatasi tevékenységek végzése klinikai vizsgalat keretében az illetékes
nemzeti hatosagok altal az I. melléklet 1. részének D. pontjaval
Osszhangban engedélyezett vizsgalati tervnek megfelelden;

c) biztonsagi miiveletek végzése ¢és jelentéstétel a 41-43. és az 52-54.
cikkel 6sszhangban;

d) az informdaciok 56. cikk szerinti nyilvantartasa, feldolgozasa, kezelése és
tarolasa;

e) az58. cikk szerinti archivalés;

f)  a37. cikk (4) bekezdésével dsszhangban a klinikai vizsgalat eredményei
Osszefoglalojanak, a laikusoknak sz6l6 Osszefoglalonak, a klinikai
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2)

G)

(4)

©)

(6)

()

(8)

vizsgalati jelentésnek és adott esetben a nyers adatoknak az EU-s portalra
torténd benyujtasa.

Az e rendelet szerinti feladataik ellatasa soran a vizsgaloknak személyes
adatokat, tobbek kozott genetikai adatokat vagy egészségiigyi adatokat kell
kezelniiik a kovetkezd célokbol:

a)  kutatasi tevékenységek végzése klinikai vizsgalat keretében az illetékes
nemzeti hatosagok altal az I. melléklet 1. részének D. pontjaval
Osszhangban engedélyezett vizsgalati tervnek megfelelden;

b)  biztonsagossagi jelentéstétel a 41. és az 54. cikkel 6sszhangban;

c) az informacidk 56. cikk szerinti nyilvantartasa, feldolgozasa, kezelése €s
tarolasa;

d) az 58. cikk szerinti archivalas.

A megbizdk és a vizsgalok személyes adatokat, tobbek kozott genetikai
adatokat vagy egészségligyi adatokat bocsatanak rendelkezésre:

a) a tagdllamok illetékes hatdsdgai részére feliigyeleti tevékenységek —
tobbek kozott a 78. cikkel 6sszhangban lefolytatott inspekciok — céljabol;

b) a Bizottsdg részére a 79. cikkel Osszhangban lefolytatott ellendrzések
céljabol.

Az e cikkben emlitett, klinikai vizsgalat irdnti kérelmek ¢és miiveletek

engedélyezéséhez vezetd adatkezelési értékelés tekintetében a megbizok és a

vizsgalok az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének 7. pontja értelmében vett
adatkezel6knek mindstilnek.

A személyes adatokat, beleértve a genetikai adatokat és az egészségligyi
adatokat 1s, az 58. cikkben eldirt ideig €s az ott megéllapitott feltételekkel
Osszhangban kell meg0rizni.

Az e rendelettel 6sszhangban gytijtott és kezelt személyes adatokon ugyanaz az
adatkezeld az e rendelet alapjan végzett egyéb klinikai vizsgélatok vagy
tudomanyos kutatas céljabol tovabbi adatkezelést végezhet a kozegészség
védelme, az ellatds szinvonaldnak javitdsa és az eurdpai orvosi kutatas
innovacios kapacitasanak eldmozditasa céljabol.

Az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikkének (4) bekezdésétdl eltérve a tagallamok
nem tarthatnak hatalyban és nem vezethetnek be tovabbi feltételeket, koztiik
korlatozasokat a személyes adatoknak, koztiik a genetikai adatoknak vagy az
egészségligyl adatoknak az e rendelettel Osszhangban végzett klinikai
vizsgalatok keretében torténd kezelésére vonatkozdan.

A személyes adatok e cikkben emlitett kezelésére megfeleld technikai és
szervezési intézkedések vonatkoznak az érintettek jogai és szabadséagai
védelmének biztositdsa érdekében. Az adatkezel6nek e rendelet 29. cikkével
Osszhangban kiilondsen be kell szereznie a vizsgalati alany tdjékoztatason
alapuld beleegyezd nyilatkozatat. Az adatkezel6k alkalmazzdk tovabba a
vizsgalati alanyok dossziéjahoz és személyes adataihoz vald hozzéaférésre
vonatkozo6 titoktartdsi szabalyokat, és az 1. melléklet I. része D. pontjanak ak),
al) és am) pontjadban eldirtak szerint az adott klinikai vizsgalat tekintetében
megfeleld tovabbi biztositékokat alkalmaznak.”
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49.

50.

51.

A 97. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

,,97. cikk
Feliilvizsgalat

A 99. cikk masodik albekezdésében emlitett idoponttol szamitott 6t éven beliil, majd
azt kovetden tizévente a Bizottsag jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek ¢és a
Tanacsnak e rendelet alkalmazéasardl. A jelentés tartalmazza a rendelet tudoményos
¢s technologiai fejlodésre gyakorolt hatasanak értékelését, az e rendelet szerint
engedélyezett klinikai vizsgalatok kiilonbozé tipusaira vonatkozo — atfogd
informaciokat, valamint az eurdpai klinikai fejlesztés versenyképességének
fenntartdsa érdekében sziikséges intézkedéseket. A jelentés értékeli az elért
elérehaladast is, fo teljesitménymutatoként nyomon kovetve az Unidban a
jelentéstétel Otéves iddszakdban engedélyezett tovabbi multinaciondlis klinikai
vizsgalatok szamat, az Unidban 2025-t0] évente engedélyezett ilyen klinikai
vizsgalatok atlagos szdmaval dsszehasonlitva.

A Bizottsdg a jelentés alapjan adott esetben jogalkotasi javaslatot nyujt be az e
rendeletben megallapitott rendelkezések aktualizalasa érdekében.”

A 98. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) Ezt a rendeletet [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a biotechnologiai rendelet
alkalmazasdnak kezdénapjat megeloz6 nap datumat]-an/-én hatalyos
forméjaban tovabbra is alkalmazni kell az engedélyezési, a Iényeges
modositasra irdnyuld és az érintett tagallam klinikai vizsgalathoz valo
hozzdadéasara vonatkozo eljarasokra, amennyiben az engedélyezési kérelmet az
alkalmazasnak az [...] rendelet [eurOpai biotechnoldgiai jogszabaly] 67. cikke
(3) bekezdésének a) pontjdban emlitettek szerinti kezddnapjat megelézden
nyujtottak be.”

A szoveg a kovetkezd 98a. cikkel egésziil ki;

,, 98a. cikk
Az EU-s portal és adatbazis fejlesztési terve

Az Ugynokség felel az EU-s portal fejlesztésérdl, karbantartdsarol és adott esetben
kiigazitasarol az litemezés, a koltségvetési megfelelés és a mindség tekintetében
torténd jelentéstételért.

Ez magaban foglalnd az EU-s portél és adatbazis feliilvizsgalt fejlesztési tervének a
Bizottsaggal folytatott konzulticiot koveté benyujtasat az  Ugyndkség
igazgatotanacsahoz 1 honappal az (EU) .../... eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet™®
[hivatkozds a biotechnoldgiai jogszabalyra iranyuld javaslatra] hatalybalépését
kovetden. A fejlesztési tervnek biztositania kell, hogy az alkalmazasnak az (EU)
.../... rendelet [a biotechnoldgiarol sz6ld jogszabalyra iranyuld javaslat] [...]
cikkében meghatarozott kezddnapjdig valamennyi sziikséges rendszerfunkcio
rendelkezésre alljon.

A fejlesztési tervnek a legfontosabb mérfoldkoveket ¢€s hataridoket tartalmazo
osszefoglalojat [az Ugyndkség igazgatotanacsa altali jovahagyast kovetden]
nyilvdnosan hozzaférhetévé kell tenni az Ugyndkség honlapjan.”
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52.

*A biotechnologiai jogszabalyra irdnyulo javaslat.

Az 1. melléklet e rendelet I. mellékletével 6sszhangban moédosul.
59. cikk

Az (EU) 2019/6 rendelet modositasai

Az (EU) 2019/6 rendelet a kovetkezoképpen mddosul:

1.

HU

A 3. cikk a kovetkez6 (3) bekezdéssel egésziil ki:

»Az unids GMO-jogszabalyok nem alkalmazanddk az e rendeletnek megfeleléen
engedélyezett vagy gyartott, géntechnologidval modositott szervezeteket tartalmazé
vagy azokbol all6 allatgydgyaszati készitményekre. Az allatgydgyaszati
készitmények beaddsa nem vonja a kezelt allatot vagy annak termékeit a GMO-
szabalyok hatdlya ala.”

A 4. cikk a kovetkez6 45., 46. és 47. ponttal egésziil ki:

,»45. »zoonozis«: olyan betegség és/vagy fert6zés, amely allatok és emberek kozott
kozvetleniil vagy kdzvetett modon természetes Gton vihetd at;

46. »géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmazd vagy azokbdl allo
allatgyogyaszati készitmény«: a 2001/18/EK irdnyelv 2. cikkének (2)
pontjaban meghatarozott géntechnoldégiaval modositott szervezetet — kivéve a
2001/18/EK irdnyelv L.B. mellékletében felsorolt géntechnologiai mddositd
technikdk révén nyert szervezeteket — tartalmazd vagy azokbol allo
allatgyodgyaszati készitmény;

47. »szabalyozoi tesztkornyezet«: idoben korlatozott szabalyozasi keret, amely
lehetdvé teszi az 4llategészségligyhoz kapcsolodd olyan innovativ
technologiak, modszerek vagy termékek szabalyozoi feliigyelet melletti
fejlesztését, forgalomba hozatalat vagy hasznalatat, amelyek kozvetleniil vagy
kozvetve kapcsolddnak allatgyogyészati  készitmények fejlesztéséhez,
gyartdsdhoz vagy hasznalatdhoz, és amelyeket az unids jogszabalyok nem
szabalyoznak.”

A 8. cikk (5) bekezdését el kell hagyni.
A 9. cikk a kovetkezéképpen mddosul:
a) acikk a kovetkezd (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Géntechnologidval modositott szervezeteket tartalmazod vagy azokbol
allo allatgyogyaszati készitményekkel végzett klinikai vizsgéalatok
esetében az illetékes hatosdgok — a termék sajatos jellemzdit figyelembe
véve és a II. mellékletben meghatdrozott kdrnyezeti kockazatértékelési
elvekkel 0sszhangban — értékelik az emberi egészségre €s a kornyezetre
gyakorolt lehetséges karos hatdsokat. Adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedések végrehajtasara van sziikség.”;

b) a(3) bekezdés a kdvetkezo albekezdéssel egésziil ki:
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»Ezen 1ddészak alatt, amennyiben a vizsgéalat géntechnoldgidval modositott
szervezeteket tartalmazd vagy azokbol allo allatgyogyaszati készitményre
vonatkozik, az illetékes hatdsagok konzultalhatnak az Uni6 vagy a tagallamok
altal a 2001/18/EK irdnyelvvel 6sszhangban 1étrehozott szervekkel, kiilondsen
az 0 kérdések vagy az origindlis allatgyogyaszati készitmények esetében. A
konzultacioba bevont szervek biztositjdk a bizalmas iizleti informéciok
védelmét és az informacidcsere biztonsagat.”;

c) a(4)bekezdés a kovetkez6 albekezdéssel egésziil ki:

»A  megbizd6 annak megallapitdsara  vonatkozo  kotelezettségével
Osszefliggésben, hogy a géntechnoldgiaval modositott szervezeteket tartalmazé
vagy azokbol all6 allatgydgyaszati készitményekkel végzett klinikai
vizsgalatok esetében, amennyiben a kornyezetre vagy az emberi egészségre
nézve kockazatot allapitanak meg, nincs olyan kornyezetvédelmi ok, amely
kizarné a vizsgalat elvégzését, a vizsgalat megkezdése eldtt kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell végrehajtani, figyelembe véve a termék sajatos jellemzdit, a
lehetséges veszély mértékét &és a karos hatds bekovetkezésének
valdszinliségét.”

5. A 28. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»A  géntechnologidval moddositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbol 4llo
allatgyogyaszati készitmények forgalombahozatali engedélye iranti kérelmek
vizsgalatanak folyamata sordn az Ugyndkség konzultalhat az Uni vagy a tagallamok
altal a 2001/18/EK iranyelvvel 0sszhangban létrehozott szervekkel, kiilonosen az
origindlis termékek esetében, vagy ha 0j kérdés mertil fel. A konzultacidba bevont
szervek biztositjdk a bizalmas iizleti informacidok védelmét és az informacidcsere
biztonsagat.”

6. A szoveg a kovetkezd 40a. cikkel egésziil ki:

,40a. cikk

Az Unidéban fejlesztett és engedélyezett, zoonozis kezelését szolgalo biotechnologiai
gyogyszerek kiegészito oltalmi tanusitvanyanak meghosszabbitasa

(1) Amennyiben az Unid forgalombahozatali engedélyt ad ki az (EU) 2019/6
rendelet 42. cikke (2) bekezdésének a) pontjaban emlitett biotechnologiai
eljarasokkal fejlesztett, zoonotikus betegségek diagnosztizalasara, kezelésére
vagy megelézésére szolgald allatgydgyaszati készitményre, amely a
469/2009/EK  eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel’* &sszhangban
kiegészitd oltalmi tanUsitvany vagy ilyen kiegészitd oltalmi tanUsitvany
megadasara feljogositd szabadalom oltalma alatt all, a szabadalmas vagy az
ilyen tanusitvany jogosultja jogosult a 469/2009/EK rendelet 13. cikkének (1)
¢s (2) Dbekezdésében emlitett iddszakok 12  honappal  torténd
meghosszabbitasara, feltéve, hogy a forgalombahozatali engedély kérelmezdje
bizonyitja, hogy az alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

a)  a gyodgyszer olyan 11j hatdéanyagot tartalmaz, amely egyértelmiien eltér az
Unioban engedélyezett gydgyszerekétol;

™ Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 469/2009/EK rendelete (2009. méjus 6.) a gyogyszerek kiegészitd

oltalmi tantsitvanyarol (HL L 152.,2009.6.16., 1. o0.).
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2)

€)

(4)

A6l.

(D

2)

€)

(4)

b) az allatgydgyaszati készitmény hatdsmechanizmusa egyértelmiien eltéro,
¢s biztonsagossagi és hatékonysagi szintje legalabb egyenértékii barmely,
az Unidban wugyanarra a zoonotikus betegségre engedélyezett
allatgydgyaszati készitményével; valamint

c) legalabb egy gyartasi Iépést (amelybe nem tartozik bele a csomagolas, a
mindségvizsgalat és a tanusitas) az Unioban végeznek.

Az Ugynokség az érintett forgalombahozatali engedélyezési eljaras részeként
értékeli az (1) bekezdésben emlitett feltételeknek valdo megfelelést.

Amennyiben a megfelelés megerdsitést nyer, az Ugynokség errél nyilatkozatot
ad ki véleménye részeként.

A (3) bekezdésben emlitett nyilatkozat egy példanyat csatolni kell a
469/2009/EK rendelet 7. cikke alapjan benyujtott, tanUsitvany iranti
bejelentéshez.”

cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,,01. cikk
Ertékelést nem igénylé médositasok

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai jogosultak a 60. cikk (1)
bekezdésével Osszhangban Osszedllitott jegyzékben szereplé modositasok
végrehajtasara az abban meghatarozott feltételek mellett.

Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett moddositds érinti a készitmény
jellemzéinek 0Osszefoglalojat, a cimkét vagy a haszndlati utasitast, a
forgalombahozatali engedély jogosultja a modositast a végrehajtasat kovetd 30
napon beliil rogziti a készitmény-adatbazisban.

A forgalombahozatali engedélyt megado illetékes hatosag — vagy centralizalt
eljaras keretében engedélyezett allatgyogyaszati készitmények esetében a
Bizottsag — az Ugyndkség véleménye nyomén modositja a forgalombahozatali
engedélyt a forgalombahozatali engedély jogosultja altal a készitmény-
adatbazisban rogzitett modositasnak megfelelden.

A centralizalt eljaras keretében engedélyezett allatgyogyaszati készitmények
esetében a forgalombahozatali engedély modositasa végrehajtasi jogi aktusok
utjan  torténik, amelyeket a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett mddositas nem érinti a készitmény
jellemzdinek Osszefoglalojat, a cimkét vagy a hasznalati utasitast, a
forgalombahozatali engedély jogosultja a modositast a végrehajtasat kovetd
egy éven bellil rogziti a készitmény-adatbazisban.

Nem ¢érvényesek azok a modositasok, amelyeket a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai a 60. cikk (1) bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi
aktusban megallapitott feltételek megkeriilésével hajtottak végre.”

A rendelet a kovetkezd IX. fejezettel egésziil ki:

LIX. FEJEZET
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(1

2)

3)

(4)

SZABALYOZOI TESZTKORNYEZET

136a. cikk
Szabalyozoi tesztkornyezet

A Bizottsag a (2) és a (4) bekezdésben meghatarozott eljarassal szabalyozoi
tesztkdrnyezetet hozhat 1étre az allategészségligyhdz kapcsolodd olyan
innovativ technologidk, modszerek vagy termékek tekintetében, amelyek
kozvetleniil vagy kozvetve kapcsolddnak allatgydgyaszati készitmények
fejlesztéséhez, gyartdsdhoz vagy hasznalatdhoz, és amelyeket mas unios
jogszabalyok nem szabalyoznak, amennyiben teljesiilnek a kovetkez6
feltételek:

a)  varhato, hogy ezek a technologidk, modszerek vagy termékek pozitiv
hatast gyakorolnak az allatok egészségére anélkiil, hogy elfogadhatatlan
negativ hatdst gyakorolnanak az emberi egészségre vagy a kornyezetre;

b) az (érintett technoldgidk, moddszerek vagy termékek fejlesztését,
forgalomba hozataldt vagy hasznélatit akadalyozza a harmonizalt jogi
keret hianya.

Az éllategészségligyhoz kapcsolodd olyan technologidk, moédszerek vagy
termékek fejlesztdi, amelyek kozvetleniil vagy kozvetve kapcsoldodnak az
allatgyogyaszati készitmények fejlesztéséhez, gyartasahoz vagy hasznalatdhoz,
¢s amelyeket mas unids jogszabalyok nem szabalyoznak, kérelmet nyujthatnak
be az Ugyndkséghez, amelyben szabdlyozdi tesztkornyezet kialakitasat kérik.
Az Ugyndkség értékeli a beérkezett kérelmeket, és értékelése alapjan ajanlast
nyujthat be a Bizottsaghoz, amely a kdvetkezOk mindegyikét tartalmazza:

a) a szabalyozoi tesztkdrnyezet indokoldsa, beleértve a tesztkOrnyezetbe
felvenni javasolt technologidk, modszerek vagy termékek leirasat;

b)  ameglévd szabalyozési kihivasok azonositésa;

c) az allatok egészségét, az emberi egészséget vagy a kdrnyezetet érintd
lehetséges eldnyodk és kockazatok becslése;

d) az Ugyndkség rendelkezésére 4llo, a c) pontban emlitett lehetséges
elényok és kockazatok kezeléséhez sziikséges meglévd szakértelem
feltérképezése. Amennyiben nem 4ll azonnal az Ugynokség
rendelkezésére relevans szakértelem, az Ugyndkség tervet nytjt be arra
vonatkozoan, hogy miként szandékozik kezelni a c) pont szerint
azonositott kérdéseket;

e) aszabalyozoi tesztkOrnyezet id6tartamara vonatkozo javaslat.

Az Ugynokség ajanlasanak kézhezvételét kovetden a Bizottsag a 145. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljdrasnak megfelelden végrehajtési
jogi aktus utjan hatarozatot hoz. Amennyiben a Bizottsdg egyetért a
szabalyozoi tesztkornyezet létrehozasaval, a végrehajtasi jogi aktusban meg
kell hatarozni a szabalyozoi tesztkdrnyezet idOtartamat.

A szabalyozoi tesztkdrnyezet létrehozasat kovetden az Ugyndkség a kovetkezd
intézkedéseket hozza:
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a) kidolgozza ¢és nyilvdnosan hozzaférhetové teszi a szabalyozoi
tesztkdrnyezet keretében fejlesztett technologidkra, modszerekre vagy
termékekre vonatkoz6 miszaki és tudomanyos kovetelményeket, kelléen
figyelembe véve azok lehetséges kockazatait az emberi egészségre és az
allatok egészségére, valamint a kornyezetre nézve;

b) olyan eljardsi szabalyzatot dolgoz ki, amely biztositja a kicserélt
informaciok bizalmas jellegének megorzését;

c) relevans tudomanyos tanacsadast nyujt;

d) értekeli a szabalyozoi tesztkornyezet keretében fejlesztett technologiak,
modszerek vagy termékek eldnyeit és kockdzatait, és amennyiben gy
itéli meg, hogy az eldonyok meghaladjak a kockazatokat, ajanlast intéz a
Bizottsaghoz e technologidk, modszerek vagy termékek forgalomba
hozatalara vagy felhasznalasara vonatkozoan.

Az Ugynodkség az (EU) 2024/568 rendelet’”> 4. cikkével &sszhangban dijat
szamit fel a kérelmezdknek az elsé albekezdés c) és d) pontjaban emlitett
tevékenységekért. Az alkalmazando dsszegeket kozzé kell tenni az Ugynokség
honlapjan.

(5) A Bizottsag a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak
megfelelden végrehajtasi jogi aktus utjan engedélyezheti a szabalyozoi
tesztkornyezet keretében fejlesztett technoldgiak, modszerek vagy termékek
forgalomba hozatalat vagy hasznalatat.

A szabalyozoéi tesztkornyezet keretében fejlesztett technologidk, modszerek
vagy termékek csak a Bizottsdg engedélyének megadasat kovetden hozhatok
forgalomba vagy hasznalhatok fel.

(6) Amennyiben az illetékes nemzeti hatdésagok a szabalyozoi tesztkornyezet
keretében fejlesztett technologidk, modszerek vagy termékek hasznalatival
Osszefliggésben sulyos koz- vagy allategészségiigyi, illetve kornyezeti
kockdazatot azonositanak, errl haladéktalanul tajékoztatjak az Ugynokséget. A
(8) bekezdés szerinti bizottsdgi hatarozat elfogadasaig az illetékes nemzeti
hatosdgok ideiglenes intézkedéseket hozhatnak, beleértve forgalomba
hozataluk felfliggesztését, hasznalatuk felfliggesztését vagy visszahivasi
intézkedéseket.

(7) Amennyiben az Ugynokséget a (6) bekezdéssel ©sszhangban stilyos
kockazatrol értesitik, mihamarabb értékeli az elé terjesztett iligyet és adott
esetben barmely lehetséges hatast a valamely szabéalyozoi tesztkOrnyezet
keretében fejlesztett vagy hasznalt, forgalomba hozott hasonlo technologiak,
modszerek vagy termékek tekintetében.  Ertékelésében az Ugynokség
figyelembe veszi az allategészségiigyi elonydket ¢€s az azonositott
kockazatokat.

75

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/568 rendelete (2024. februar 7.) az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség részére fizetendd szolgaltatasi és tigyintézési dijakrol, az (EU) 2017/745 és az
(EU) 2022/123 eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol, valamint a 658/2014/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet és a 297/95/EK tandacsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 568.,
2024.2.14.).
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10.

(8)

©)

(10)

(11)

(12)

Amennyiben a (7) bekezdésben emlitett értékelésben arra a kovetkeztetésre jut,
hogy az eldny-kockazat viszony negativ, és nincsenek végrehajthatd és
kielégité kockazatcsokkenté intézkedések, az Ugyndkség ajanlast tesz a
forgalombahozatali vagy hasznalati engedély felfiiggesztésére vagy
visszavonasara. A Bizottsdg a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden végrehajtasi jogi aktusok utjan
hatarozatot hoz.

A (7) bekezdésben emlitett értékelést kovetden az Ugyndkség ajanlast tehet a
Bizottsagnak a szabéalyozoi tesztkdrnyezet megsziintetésére. Az Ugynokség
ajanlasaban tandcsot fogalmaz meg a szabalyozodi tesztkOrnyezet keretében
fejlesztés alatt allo technologidkkal, moddszerekkel vagy termékekkel
kapcsolatos megfeleld intézkedésekre vonatkozdan. A Bizottsag a 145. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden végrehajtasi
jogi aktus utjan megsziintetheti a szabalyozoi tesztkdrnyezetet.

Két évvel a létrehozott szabalyozoi tesztkornyezet érvényességi idejének lejarta
elétt az Ugynodkség értékeld jelentést nydjt be a Bizottsdghoz a szabalyozdi
tesztkornyezetben elért eredményekrdl, amelyben a szabdlyozoi tesztkornyezet
megsziinését kovetd idészakra a szabalyozasi keretre vonatkozo ajanlasokat is
megfogalmaz. Adott esetben ajanldst tehet a szabéalyozéi tesztkornyezet
id6étartamanak meghosszabbitasara.

A Bizottsag feliilvizsgalja a (10) bekezdésben emlitett értékeld jelentést, és a
szabalyozoi tesztkdrnyezet megszinését kovetd iddszakra megfeleld
intézkedéseket hozhat a szabdlyozoi tesztkdrnyezet hatdlya ald tartozd
technologidk, modszerek vagy termékek forgalmazasara vagy hasznalatara
vonatkoz6 szabdlyozési kovetelmények tekintetében. A Bizottsag a 145. cikk
(2) Dbekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljarasnak megfelelden
végrehajtasi jogi aktusok utjan adott esetben meghosszabbithatja a szabalyozoi
tesztkdrnyezet idOtartamat.

Az Ugyndkség nyilvantartast vezet az e rendelettel dsszhangban létrehozott
szabalyozoi tesztkornyezetekrdl. Minden évben jelentést készit és tesz kozzeé a
szabalyozoi tesztkdrnyezet végrehajtasarol.”

A 146. cikk helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,, 146. cikk

A 1I1. melléklet modositasai

A Bizottsag a 147. cikk (2) bekezdésének megfelelden felhatalmazast kap arra, hogy
a II. mellékletet modosito felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbol a
celbodl, hogy megfelelden figyelembe vegye a miiszaki és tudomanyos fejlodést.”

Az (EU) 2019/6 rendelet II. melléklete e rendelet III. mellékletének megfeleléen

modosul.

60. cikk
Az (EU) 2024/795 rendelet médositasai

Az (EU) 2024/795 rendelet a kovetkezéképpen modosul:
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b)

c)

a 2. cikk a kovetkezo (9) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) Az [...] rendelettel [europai biotechnoldgiai jogszabaly] 6sszhangban elismert

egészségligyl biotechnoldgiai stratégiai projekteket, beleértve a nagy hatasu
egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projekteket is, gy kell tekinteni, hogy
azok hozziajarulnak az (1) bekezdés a) pontjanak iii. alpontjadban vagy adott
esetben b) pontjaban emlitett STEP-célkitizésekhez.

A 4. cikk (7) bekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:
»(7) Az (EU) 2024/1735 rendelet, az (EU) 2024/1252 rendelet, az [...] rendelet [a

kritikus ~ fontossagli  gyogyszerekrol  sz6l6  jogszabaly]  vonatkozd
rendelkezéseivel Osszhangban elismert stratégiai projektek, valamint az [...]
rendelet [a biotechnoldgiai jogszabaly] értelmében elismert egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektek, koztiik a nagy hatast egészségiligyi
biotechnologiai stratégiai projektek, amelyek e rendelet 2. cikkének hatalya alé
tartoznak és az e rendelet 3. cikkében emlitett programok keretében
hozzajarulasban részesiilnek, barmely mas unids programbol — tobbek kozott a
megosztott irdnyitas ala tartozo alapokbdl — is hozzajarulasban részesiilhetnek,
amennyiben a hozzijaruldsok nem ugyanazokat a koltségeket fedezik. A
stratégiai projekthez nyujtott adott hozzajarulasra a relevans unios program
szabalyai alkalmazanddk. A halmozott finanszirozds nem haladhatja meg a
stratégiai projekt teljes elszamolhatd koltségét. A  kiillonb6zé uniods
programokbdl szarmazd tdmogatast aranyosan lehet kiszadmitani a tdmogatési
feltételeket meghataroz6 dokumentumokkal dsszhangban.”;

a 6. cikk (1) bekezdése c) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»»C)

azon projektek részletei, amelyeket az (EU) 2024/1735 rendelet, az (EU)
2024/1252 rendelet és az [...] rendelet [a kritikus fontossagii gyogyszerekrol
sz0l6 jogszabaly] alapjan stratégiai projektként, valamint az [...] rendelet [az
eurdpai biotechnoldgiai jogszabaly] alapjan egészségiigyi biotechnologiai
stratégiai projektként, tobbek k6zott nagy hatast egészségiigyi biotechnologiai
stratégiai projektként ismertek el, amennyiben azok e rendelet 2. cikkének
hatalya ala tartoznak.”

61. cikk

Az (EU) 2024/1938 rendelet modositasai

Az (EU) 2024/1938 rendelet a kovetkezOképpen modosul:

1.

A 3. cikk a kovetkez6 60. ponttal egésziil ki:

,00. »szabalyozoi tesztkdrnyezet«: olyan szabalyozasi keret, amely lehetdvé teszi

innovativ vagy kiigazitott szabalyozasi megoldasok egyedi terv alapjan,
korlatozott ideig és szabdlyozoi feliigyelet mellett, ellenérzott kornyezetben
torténd kidolgozasat, értékelését és tesztelését, és amely megkdnnyiti az olyan
innovativ tevékenységek vagy anyagok fejlesztését, értékelését, engedélyezését
vagy nyomon kovetését, amelyek valoszinlileg e rendelet hatdlya ala
tartoznak.”

A 13. cikk a kovetkezo (3a) bekezdéssel egésziil ki:
»(32) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el azon hataridék

megallapitasa céljabol, amelyeken beliill a (2) bekezdéssel 0Osszhangban
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konzultacioba bevont illetékes hatosagoknak valaszt kell adniuk egy anyag,
termék vagy tevékenység szabalyozasi statuszaval kapcsolatban.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.”

A 69. cikk (2) bekezdésének elsé albekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el, amelyekben hataridoket allapit
meg emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinéacioért felelds testiilet szamara,
amelyeken beliil annak véleményt kell kiadnia a 13. cikk (3) bekezdésének els6
albekezdésével Osszhangban valamely anyag, termék vagy tevékenység szabalyozasi
statuszarol.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el, amelyekben meghatarozza az
egyéb vonatkozd unids jogszabalyok alapjan létrehozott tanacsadd szervekkel az
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacioért felelds testiilet feladatainak
ellatasaval kapcsolatban folytatott konzultdciéra vonatkozd kritériumokat és
eljarasokat, beleértve az emlitett szervek szaméra az ilyen konzulticid keretében
torténd véleménynyilvanitasra vonatkozo6 hataridoket is.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.”

A szoveg a kovetkezd 39a. cikkel egésziil ki:

., 39a. cikk
Emberi eredetii anyagok szabalyozdi tesztkornyezetei

(1) Valamely emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezet indokolt kérésére és
a kovetkezd feltételek teljesiilése esetén a tagéllamok szabalyozoi
tesztkdrnyezeteket hozhatnak létre, amelyek idOben korlatozott, ellendrzott
kornyezetet biztositanak az emberi eredetli anyagok teriiletén innovativ
termékek, szolgaltatdsok, folyamatok vagy anyagok fejlesztésének ¢s
tesztelésének megkonnyitésére, egy vagy tobb illetékes hatosag feliigyelete
mellett:

a) ezen innovacidk és technologidk jellemz6éi vagy modszerei varhatéan
hatarozottan hozzajarulnak az emberi eredetli anyag vagy az emberi
eredeti anyagokkal kapcsolatos tevékenység biztonsdgossaghoz,
mindségeéhez, beleértve a hatékonysagot is, vagy jelentdésen
hozzajarulnak a betegek kezeléshez valo hozzaféréséhez;

b) e rendelet kdvetelményeinek alkalmazasa akadalyoznd vagy jelentOsen
késleltetné az emlitett innovaciok és technologidk fejlesztését az adott
innovacidhoz vagy technologidhoz kapcsolodd jellemzokbdl vagy
moddszerekbdl eredd tudomanyos vagy szabalyozasi kihivasok miatt.

(2) A tagéllamok kozosen 1is létrehozhatjdk az (1) bekezdésben emlitett
szabalyozdi tesztkdrnyezeteket. A Bizottsag a 72.cikk (1) bekezdésének
megfelelden tAmogatja ezt az egyiittmiikddést.

(3) A szabalyozéi tesztkornyezet célja, hogy lehetévé tegye az (1) bekezdésben
emlitett innovaciok szigoru szabalyozoi feliigyelet mellett, valos kornyezetben
torténd értékelését annak biztositdsa érdekében, hogy 1étrejojjenek a sziikséges
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(4)

©)

(6)

()

bizonyitékok és adatok, amelyek igazoljdk ezen innovaciok biztonsagossagat —
mindségét, beleértve a hatékonysagot is — az elosztasukra tekintettel.

A szabalyozoi tesztkornyezet egyértelmiien leirt eltéréseket tartalmazhat az e
rendeletben meghatdrozott kovetelményektdl. Ezek az eltérések a
kovetelmények kiigazitasat, szigoritasat, elhalasztdsat vagy az azok aloli
mentesitést eredményezhetik. Minden eltérésnek a kitizott célok eléréséhez
megfelelo és feltétleniil sziikséges mértékre kell korlatozodnia, tovabba kelléen
indokoltnak kell lennie, és szerepelnie kell a [(6)] bekezdésben emlitett
tesztkdrnyezeti tervben.

A szabalyozo6i tesztkOrnyezet azonban nem tartalmazhat eltéréseket az emberi
eredeti anyagok adomdnyozdsanak Onkéntes ¢&s téritésmentes jellegére
vonatkoz6 eldirdsokrol sz610, az 54. cikkben meghatarozott rendelkezésektdl.

A szabalyozodi tesztkOrnyezeteket az emberi eredetii anyagokért felelds
illetékes hatosagok feliigyelete mellett ¢és adott esetben az egészségiigy
terliletére vonatkoz6 egyéb relevans unids jogalkotasi aktusokkal vagy nemzeti
jogszabalyokkal dsszhangban eljar6 illetékes hatdosagokkal egytittmiikodve kell
miikodtetni.

A szabalyozodi tesztkornyezeten beliili tevékenységeket az emberi eredetii
anyagokért felelds illetékes hatosagok altal kidolgozott egyedi szabalyozoéi
tesztkdrnyezeti  tervvel Osszhangban kell végezni. A  szabalyozoi
tesztkornyezeti terv:

a) az ¢rintett innovaciok fejlesztdi altal szolgaltatott és a veliikk folytatott
konzultacidkat kovetden megallapitott adatokon alapul;

b)  azonositja a szabalyozoéi tesztkornyezet résztvevoit €s szerepliket;

c) meghatarozza e rendelet azon kdvetelményeit, amelyek nem teljesithetdk,
amelyektdl sziikségesnek tartjadk az eltéréseket, valamint az ilyen
eltérésekbdl eredd, kiigazitott, szigoritott, elengedett vagy elhalasztott
kovetelményeket;

d) megfeleld intézkedéseket tartalmaz a lehetséges egészségiigyi ¢€s
kornyezeti kockazatok csokkentésére;

e) megallapitja a szabalyozdi tesztkornyezet idétartamat;

f)  ismerteti a szabdlyozoi tesztkornyezetek nyomonkdvetési keretét,
beleértve azt is, hogy milyen szempontokrél fognak beszdmolni, a
jelentéstétel gyakorisagat €s az adatforrasokat.

A szabdlyozéi tesztkdrnyezet létrehozésakor az emberi eredetli anyagokért
felelds illetékes hatosagok adott esetben konzultdlnak az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos koordinacioért felelds testiilettel, tobbek kozott azaltal,
hogy tudomanyos, technikai vagy szabalyozasi tandcsot kérnek a
tesztkdrnyezeti terv kidolgozdsdhoz. Az emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos koordinacidért felelds testiilet tdimogatast nyujt, €s torekszik az e
cikkben emlitett szabalyozoi tesztkdrnyezetek kialakitasara és végrehajtasara
vonatkoz6 k6zos megkozelités eldomozditasara.

Az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatosagoknak nyujtott, az elsd
albekezdésben emlitett tdmogatas céljabol az emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos koordinacioért felelds testiilet:
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®)

©)

(10)

(11)

(12)

(13)

a) informacidkat ¢és adatokat kér az emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitmények engedélyeinek jogosultjaitol (felhasznilva az emberi
eredetii anyagok e rendelet 74. cikke alapjan Ilétrehozott unios
platformjan megtalalhaté informaciokat), a fejlesztoktdl, a fliggetlen
szakértoktol és kutatoktol, az egészségiigyi szakemberek €s a betegek
képviselditdl, és elozetes megbeszéléseket folytathat veliik;

b) egyiittmikédik az (EU) .../... rendelet [eurOpai biotechnoldgiai
jogszabaly] 38. cikkében emlitett, a kialakuloban 1évd egészségiligyi
innovacioval foglalkozo elérejelzo testiilettel.

A szabalyozoi tesztkornyezet létrehozasakor az emberi eredetli anyagokért
felelds illetékes hatosagok részletes, nem bizalmas informéciokat szolgaltatnak
a Bizottsagnak a szabalyozoéi tesztkdrnyezeti tervben meghatarozott konkrét
szabalyozoi tesztkdrnyezetre iranyado szabalyozasi keretr6l. A Bizottsag a
kapott informaciokat kdzzéteszi az emberi eredetii anyagok e rendelet 74. cikke
alapjan 1étrehozott unios platformjan.

A szabalyozoéi tesztkornyezet megsziinését kovetden az illetékes hatdsagok
részletes jelentést nyujtanak be az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
koordinacidért felelds testiiletnek ¢és a Bizottsagnak a szabalyozoi
tesztkornyezetrdl és kiilondsen a szabalyozési keretnek az €rintett innovacidkra
vagy innovacios kategoéridkra vonatkozd valtozasaival kapcsolatos esetleges
tovabbi intézkedésekrdl, a szabdlyozoi tesztkornyezetbdl levont tanulsagok
alapjan. Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacidért felelds
testiilet kozzéteszi a kapott informaciodkat.

Az els albekezdésben emlitett informacidok rendszeres id6kozonként a
tesztkornyezet megvaldsitasa soran is rendelkezésre bocsathatok.

A szabalyoz6i tesztkornyezet keretében fejlesztett innovaciobol szarmazo,
emberi eredetli anyagot tartalmazd készitmény csak akkor forgalmazhatod
emberi felhasznalasra, ha azt a 38. cikk (1) bekezdésével Osszhangban
engedélyezték. Az ilyen engedély kezdeti érvényességi ideje nem haladhatja
meg a szabalyozéi tesztkornyezet idObeli hatalyat. Az illetékes hatdsag az
érintett, emberi eredeti anyagokkal foglalkozd szervezet kérésére
meghosszabbithatja az engedélyt.

A szabdlyozéi tesztkornyezetek nem érintik az emberi eredetli anyagokért
felelds illetékes hatosagoknak e rendeletben €s mas unids jogszabalyokban
meghatarozott jogérvényesitési €s nyomonkdvetési feladatait.

A szabalyozoi tesztkOrnyezet résztvevOi — kiilondsen a fejleszté — az
alkalmazandd nemzeti jogszabalyok értelmében felel@sséggel tartoznak a
szabalyozoi tesztkOrnyezetben végzett vizsgalatok kovetkeztében harmadik
személyeknek okozott karokért. Indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatjak az
emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatdsagokat minden olyan
informéciorol, amely a szabalyozoi tesztkdrnyezet modositasat vonhatja maga
utdn, vagy a szabalyozoi tesztkOrnyezet keretében fejlesztett termékek
mindségét, biztonsagossagat vagy hatékonysagat érinti.

A szabalyozoi tesztkornyezet hatdlya ald tartozd innovacid felhasznalasaval
kapcsolatos kozegészségiigyi kockdzatok, biztonsdgossagi aggilyok vagy
kornyezeti kockadzatok azonositiasa esetén a tesztkornyezet résztvevoi
haladéktalanul tajékoztatjdk az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes
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hatosagokat az e kockazatok megeldzése érdekében hozott intézkedésekrol. Az
emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatosagok azonnali és megfeleld
atmeneti  korrekcidos intézkedéseket hoznak, beleértve a szabalyozoi
tesztkdrnyezet felfliggesztését, visszavondsat vagy hatalyanak korlatozasat, ¢és
errdl tajékoztatjdk az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordinacioért
felelds testiiletet és a Bizottsagot.”

[X]. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK
62. cikk

Nyomon kovetés

A Bizottsdg kozzéteszi €és naprakészen tartja az egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai

projektek és a nagy hatast egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek jegyzékét.

(1)

2)

(1)

)

3)

63. cikk

Ertékelés

A Bizottsag legkordbban [kérjiik, illesszék be az e rendelet alkalmazdsdanak
kezdonapjat ot évvel koveto datumot] értékeli ezt a rendeletet az 1. cikk (1)
bekezdésében emlitett altalanos célkitlizésének fényében, és a f0bb megallapitasairol
jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és
Szocialis Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak, kiilonds tekintettel e rendelet
hataséra €s az e célkitlizés elérése tekintetében megvaldsult elérehaladasra.

A tagallamok kérésre a Bizottsdg rendelkezésére bocsatanak minden olyan
rendelkezésiikre allo relevans informéaciot, amelyre a Bizottsagnak sziiksége lehet az
(1) bekezdés szerinti értékeléséhez.

64. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogaddsara vonatkozoan a Bizottsag
részére adott felhatalmazas gyakorlasanak feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

A Bizottsagnak a 43. cikk (2) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapuld jogi
aktus elfogadasara vonatkozo felhatalmazasa Otéves idOtartamra szol [kérjiik,
illesszék be e rendelet hatalybalépésének idopontjat]-tol/t]l kezd6dd hatallyal. A
Bizottsag legkésdbb kilenc honappal az 6téves idOtartam letelte elott jelentést készit
a felhatalmazasrol. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a
meghosszabbitast legkésObb harom honappal az egyes idétartamok letelte elott,
akkor a felhatalmazas hallgatdlagosan meghosszabbodik a korabbival megegyezd
id6tartamra.

Az Europai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 43. cikk (2)
bekezdésében emlitett felhatalmazast. A visszavonasrdl szolo hatarozat megsziinteti
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(4)

©)

(6)

(1)

)

(D)

2)

€)

(4)

az abban meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Europai Unio Hivatalos
Lapjaban vald kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt késdbbi
idépontban 1ép hatdlyba. A hatarozat nem ¢érinti a mar hatadlyban [évo,
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapulod jogi aktus elfogadasa eldtt a Bizottsdg a jogalkotas
mindségének javitasarol szold, 2016. aprilis 13-1 intézménykdzi megallapodasban
foglalt elveknek megfeleléen konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt
szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat kovetden
haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrol az Eurdpai Parlamentet és a Tanécsot.

A 43. cikk (2) bekezdése értelmében elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktus
csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Europai Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusrol
valo értesitését kovetd két honapon beliil sem az Europai Parlament, sem a Tanacs
nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett idotartam lejartat megel6zéen mind
az Europai Parlament, mind a Tandcs arrol tdjékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog
kifogast emelni. Az Europai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az
id6tartam két honappal meghosszabbodik.

65. cikk

Bizottsagi eljaras

A Bizottsag munkajat a biotechnoldgiaval foglalkozo allando bizottsadg segiti. Ez a
bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsagnak mindsiil.

Az e bekezdésre tortén0 hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell
alkalmazni.

66. cikk

A bizalmas informaciok kezelése

Az erendelet végrehajtasa sordn szerzett informaciok kizardlag e rendelet céljaira
hasznalhatok fel, és azokat a vonatkoz6 unids és nemzeti jog védi.

A tagallamok és a Bizottsag biztositjak az e rendelet alkalmazéasa soran szerzett és
kezelés targyat képezd {lizleti titkok, mas érzékeny, illetve bizalmas informaciok,
valamint mindsitett adatok védelmét — beleértve az ajanlasokat és a meghozando
intézkedéseket is —, az uniods €s a vonatkoz6 nemzeti joggal 6sszhangban.

A Bizottsdg és atagallamok gondoskodnak arrél, hogy az e rendelet értelmében
rendelkezésre bocsatott vagy kicserélt mindsitett adatokat — a vonatkoz6 unids vagy
nemzeti joggal Osszhangban — a kibocsato eldzetes irasbeli hozzdjarulasa nélkiil ne
mindsitsék vissza, illetve azok mindsitését ne oldjak fel.

A Bizottsag és a nemzeti hatdosadgok, valamint azok tisztviseldi, alkalmazottai és az
e hatdsagok feliigyelete alatt dolgozo egyéb személyek — a vonatkoz6 unids vagy
nemzeti joggal Osszhangban — biztositjadk a feladataik €és tevékenységeik végzése
soran szerzett informaciok bizalmas jellegét. Ez a kotelezettség az iranyitocsoport
ilésein részt vevd valamennyi tagallami képviselére, megfigyeldre, szakértére és
egyéb résztvevore is alkalmazando.
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67. cikk

Hatalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését kdvetd huszadik
napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet hatalybalépésének napjatol kell alkalmazni.
A (2) bekezdéstdl eltérve:

a) az 58. cikk 5-12. és 15-24. pontjat [Kiadohivatal: kerjiik, illesszék be az e
rendelet hatalybalépésének napjat hat honappal koveto datumot]-t61/-t6l1 kell
alkalmazni;

b) az 58. cikk 13. pontjat [Kiadohivatal: kerjiik, illesszék be az e rendelet
hatalybalépésének napjat kilenc honappal kéveté datumot]-tol/-t61  kell
alkalmazni;

c) az 58. cikk 25. pontjat [Kiadohivatal: kerjiik, illesszek be az e rendelet
hatalybalépésének napjat kilenc honappal kéveté datumot]-tol/-t6] kell
alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Strasbourgban, -an/-én.

az Eurdpai Parlament részerol a Tanacs részerol
az elnok az elnok
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

A javaslat/kezdeményezés cime

Javaslat — AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE az eurépai
biotechnologiai €s biogyartasi agazatok megerdsitését célzo intézkedési keret
1étrehozasardl, valamint az 536/2014/EU rendelet (a klinikai vizsgélatokrol szolo
rendelet), az 1394/2007/EK rendelet (fejlett terapias gyogyszerkészitmények), az
(EU) 2024/1938 rendelet (emberi eredetli anyagok), az (EU) 2019/6 rendelet
(allatgyogyaszati termékekrdl szold rendelet) és a 178/2002/EK rendelet (altalanos
¢lelmiszerjog) mddositasardl (unids biotechnoldgiai jogszabaly)

Az érintett szakpolitikai teriilet(ek)

Kiemelt teriilet: Versenyképesség, jolét és biztonsag

Egészségiigy, biotechnoldgia, mezdgazdasag és biodkondmia

Célkitiizés(ek)
Altalénos célkitiizés(ek)

1. a belsd piac miikodésének javitdsa egy olyan keret 1étrehozasaval, amelye erdsiti
az egészseégligyi biotechnoldgiai 4gazat versenyképességét a kutatdstol a gyartéasig;

ii. a biotechnologiai innovaciok, termékek és szolgaltatdsok fejlesztéséhez és az
unidés piacon idOében torténd forgalomba hozatalahoz sziikséges feltételek
megteremtése;

iii. az emberi egészség, az allatok egészsége, a betegek és a fogyasztok, a kornyezet
védelmére, az etikdra, a mindségre, az ¢€lelmiszer- €és takarmanybiztonsagra €és a
biobiztonsagra vonatkoz6 magas szintli normdak fenntartasa mellett.

Egyedi célkitiizés(ek)

Ez az altalanos célkitiizés a kovetkezo konkrét célkitiizésekben olt testet:

1. a biotechnoldgiai dgazat erdsitése és az Unid kutatasi, fejlesztési és termelési
képességeinek stabilizalasa az egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek és a
nagy hatdsu egészségligyi biotechnologiai stratégiai projektek elismerésére
vonatkozd keret létrehozasdval ¢és e projektek tdmogatisi intézkedéseinek
megallapitasaval (1. pillér);

1.  a biotechnologiai véllalatok és projektek finanszirozasanak, az azokba torténd
beruhazéasoknak és a t0kéhez vald hozzaférésiiknek a tdmogatasa, tobbek kozott egy
unids egeészségiigyi biotechnologiai beruhazasi kisérleti projekt 1étrehozéasa révén, a
biotechnologiai innovacidra forditott kiadasok terén fennalld hiany potlasa érdekében
(2. pillér);

iii.  a biohasonld gyogyszerek unids gyartdsi kapacitdsanak és a veliik kapcsolatos
szakértelemnek a javitasa, tobbek kozott nemzetkozi egyiittmiikodés révén (3. pillér);
iv. az (EU) 2024/1689 rendelettel Osszhangban a mesterséges intelligencia
alkalmazasanak megkonnyitése az Uniod biotechnologia- és egészségiligyitechnoldgia-
gyartasi 6koszisztémaiban ¢és keretrendszereiben (4. pillér);

v. az egészségiligyl biotechnologiai termékekre vonatkoz6d rendelkezések
megallapitdsa révén olyan jogszabalyi keret biztositdsa, amely Osztonzi az
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1.3.3.

1.3.4.

innovaciot, és figyelembe veszi a technoldgiai és tudomanyos fejleményeket és
fejlodést (5. pillér);

vi.  a biotechnologiakkal valo visszaélés megelézése és a biovédelmi képességek
megerdsitése (6. pillér);

vil. az 1-6. pillér szerinti intézkedések hatékonysaganak lehetové tétele a
biotechnologiai innovaciok alkalmazasat elOsegitd jogszabalyi keret révén,
kiilonosen a klinikai vizsgalatokra, az allatgyogyaszati készitményekre, az
¢lelmiszer- és takarmanybiztonsagra vonatkozé unids jogszabalyok és a kapcsolddo
jogszabalyok mddositasa révén (7. pillér).

Varhato eredmény(ek) és hatas(ok)

Tiintesse fel, milyen hatasokat gyakorolhat a javaslat/kezdeményezés a
kedvezményezettekre/célcsoportokra.

Osszességében a biotechnoldgiai jogszabaly varhatdan tdmogatni fogja az unids
belsd piac zokkenOmentes miikodését, valamint az unids biotechnoldgiai és
biogyartasi agazat reziliencidjat és versenyképességét, mikozben lehetové teszi a
végfelhaszndlok — koztik a betegek — szadmara, hogy ¢élvezzék az innovativ
technologidk rendelkezésre allasanak elonyeit az EU-ban.

A biotechnologiai jogszabaly vart eredményei a kovetkezok lesznek:

— — a termékek forgalomba hozatalara vonatkozd hatosagi eljarasok
kiszdmithatok, egyszeriisitettek és rovidebbek lesznek, az adminisztrativ terhek
pedig csokkennek,

— — az innovaciot olyan egyedi hatosagi eljardsok tdmogatjdk, amelyek
megfelelnek a technologiai €s tudomanyos fejlodésnek,

—  — a gazdasagi szerepl0k jobban hozzaférnek a finanszirozasi eszkozokhoz
fejlédésiik kiilonb6zo szakaszaiban,

—  — az EU kutatési, fejlesztési és termelési képességei megerdsddnek, tobbek
ko6zott a biovédelem terén,

—  — a szakképzett biotechnoldgiai munkaerd rendelkezésre allasa javul az
Uniodban,

—  —egyértelmi szabalyok vannak érvényben a biotechnologidkkal valo visszaélés
megakadalyozasara.

Teljesitménymutatok

Hatarozza meg az elorehaladas és az eredmények nyomon kévetésére szolgalo
mutatokat.

A biotechnologiai jogszabaly célkitlizéseinek megvaldsitasa terén elért eredményeket
mennyiségi €és mindségi mutatok segitségével fogjdk nyomon kovetni. Ez az
értékelés az Unio biotechnoldgiai 6koszisztémajanak a Bizottsag altal kialakitandé és
fenntartando stratégiai feltérképezésére fog tdmaszkodni.

Ez a nyomon kovetés olyan f6 teljesitménymutatékon alapul, mint az Unidban
végzett klinikai vizsgalatok szamanak Gtéves iddszak alatti novekedése, mivel ez a
mutato tiikr6zi mind az Uni6 vonzerejét, mind az eurdpai szabalyozasi rendszer azon
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

képességét, hogy tovabbra is kivalé adatmindséggel €s a betegekre vonatkozo
biztonsagi normakkal tdmogassa a klinikai fejlesztést.

A javaslat/kezdeményezés targya:

Uj intézkedés

“kisérleti projektet / elokészitd intézkedést kovetd 0j intézkedés'

meglévo intézkedés meghosszabbitasa

“egy vagy tobb intézkedés Osszevonasa vagy atalakitdsa egy masik/0j intézkedéssé
A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Rovid vagy hosszu  tavon  kielégitendo  sziikséglet(ek) a  kezdeményezés
végrehajtasanak részletes iitemtervével

Rovid tadvon a kezdeményezés megkdveteli a Bizottsagtol az unids biotechnologiai
Okoszisztéma stratégiai feltérképezésének a rendelet hatalybalépésétdl szamitott hat
hoénapon beliili befejezését, valamint a rendeletben eldirt 01 irdnyitdsi és tamogatasi
struktirak — tobbek kozott az egészségiigyi biotechnologia tamogatasaval foglakozd
unids halozat, a kialakuloban 1évd egészségligyi innovacioval foglalkozo eldrejelzd
testiilet és az egészségligyi biotechnoldgiaval foglalkoz6 unids iranyitdcsoport —
létrehozasanak kezdeményezését. A Bizottsag emellett folyamatosan elfogadna a
sziikséges végrehajtasi és felhatalmazason alapuld jogi aktusokat, beleértve az
egészségiigyl biotechnologiai stratégiai projektek és a nagy hatast egészségiigyi
biotechnologiai stratégiai projektek elismerésére vonatkozo kritériumokat és
eljarasokat részletezd jogi aktusokat is. A tagallamoknak ezzel egyidejiileg nemzeti
egyediili kapcsolattartd pontokat kell kijeldlniiik, és meg kell kezdenilik az
egyszerlsitett hatosagi eljarasok alkalmazasat.

A Bizottsagnak és az tligynokségeknek naprakésszé kell tenniiik és/vagy ki kell
dolgozniuk az egészségiigyre és az élelmiszerekre vonatkozd unids jogszabalyi
keretek modositasabdl eredd munkafolyamatok végrehajtdsara szolgaldo
eszkozoket és milkodési modokat. E modositasok célja a hatdsagi eljarasok
egyszeriisitése és az innovaciot eldsegitd szabalyozasi kornyezet megteremtése.

Kozéptavon a stratégiai feltérképezést aktualizalndk, és az irdnymutatasként
szolgalna a projektek kivalasztasdhoz €s az unidos tamogatas felhasznalasédhoz,
valamint az unids biotechnologiai szakpolitika tovabbi fejleményeihez.

Az unios részvételbol szarmazo hozzdadott értéek (adodhat tébbek kozott a
koordinaciobol eredo elonyckbdl, a jogbiztonsagbol, a fokozott hatékonysagbol vagy
a kiegészito jelleghol). E szakaszban ,,az unios részvételbol szarmazo hozzdaadott
ertek” azt az unios fellepésbol adodo értéket jelenti, amely tobbletként jelentkezik
ahhoz az értékhez képest, amely a tagallamok egyediili fellépése esetén jott volna
létre.

Az unids szintl fellépés indokai (eldzetes)

Az eurOpai vallalatok nem elég versenyképesek, €s szamos piaci €s szabalyozasi
korlattal szembesiilnek. Bar szamos tagallam tett 1épéseket az innovacid fellenditése

A koltségvetési rendelet 58. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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érdekében ezen a teriileten, szamos szilk keresztmetszet tovabbra is fennall, és a
javulds varhatéan nem ¢éri el az ahhoz sziikséges szintet, hogy az Unid globalis
1éptékben versenyképes legyen.

Az azonositott jelent0s szabalyozasi korlatok az unids jogszabalyokbol erednek,
ezért a javasolt modositasok célja, hogy egyszeriisitsék az unids jogszabalyokat,
noveljék jogi egyértelmiiségiiket €s jogbiztonsagukat, valamint alkalmassa tegyék
Oket tudoméanyos ¢és technologiai fejlodésre.

Emellett a piaci hajtéer6k Unid-szerte jelen vannak, ami hatdssal van az unids
egységes piac mikodésére €s az unios vallalkozasok versenyképességére az Unidban
¢és vilagszerte. Ezek az akadalyok abbol erednek, hogy az unios vallalatok nem
rendelkeznek elegendd kapacitassal ahhoz, hogy versenyképes Iéptékben
hozzaférjenek a maganfinanszirozashoz, kiilondsen a fejlédés késobbi szakaszaiban.
Az EU-ban a biotechnologiai klaszterek szétszértan helyezkednek el a
tagallamokban, hatarokon atnylé sszekottetések és kontinentalis 1épték nélkiil, igy
nem képesek globalis szinten versenyezni. A biotechnoldgiai MI-megoldasok unios
fejlesztésével és bevezetésével nem akndzhatok ki teljes mértékben a benniik rejld
lehetdségek, mivel a biotechnologia teriiletén — tobbek kozott a hatdrokon atnyuloan
— az adatok alacsony szintli tarolasa, hozzaférhet6sége és megosztasa tarsul
hozzajuk. Végezetil Unio-szerte hidnyossagok figyelheték meg a megfeleléen
képzett munkaerd képzése és megtartasa terén. Ezek a kihivasok rendszerszintiiek,
transznacionalis jellegliek, ¢és kizarolag elszigetelt nemzeti intézkedésekkel nem
kezelhetok hatékonyan.

A varhat6 unios hozzaadott érték (utdlagos)

A kivalasztott szakpolitikai teriileteken (a tokéhez, a készségekhez, a mesterséges
intelligencidhoz ¢és az adatokhoz valdo hozzaférés) folytatott megerdsitett
egyiittmiikdés altal tdmogatott harmonizalt, de egyszerlsitett unids szabalyozasi
keret varhatoan biztositja, hogy valamennyi beteg, felhasznald és polgar ugyanolyan
mértékben részeslilhessen ezekbdl az innovaciokbol az EU-ban, egyenld
versenyfeltételeket biztosit az unids egységes piacon végzett milveletek szdmara,
valamint javitja az EU altalanos versenyképességét. Az Gsszehangolt unids fellépés
méretgazdasagossagot eredményez, csokkenti a parhuzamos erdfeszitéseket, noveli a
jogbiztonsagot a hatarokon atnyuld tevékenységet folytatd vallalkozok szamara, és
olyan hatarokon atnyulod beruhazasokat, infrastrukturdkat és készségfejlesztést tesz
lehetéve, amelyeket a tagallamok 6nélldan eljarva nem tudnédnak megvalositani. Meg
fogja erdsiteni tovabba az EU stratégiai autondomidjat egy kritikus technoldgiai
teriileten, és eld fogja mozditani a megfeleld biobiztonsagi képességek fejlesztését.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

A biotechnologiai dgazatban az elmult évtizedekben bekovetkezett fejlemények azt
mutatjak, hogy Eurdpa erds tudomanyos bazisa nem eredményez automatikusan ipari
versenyképességet. A nem egységes €s Osszetett szabalyozasi keretek, a lassu és
eltérd eljarasok, a kockazattiird tékéhez vald korlatozott hozzaférés, az elégtelen
adatmegosztas ¢és interoperabilitas, a sekély nyilvanos részvénypiacok és a tartds
szakemberhiany ismételten akadalyoztdk az unids innovatorokat abban, hogy
technologidikat bovitsék ¢és kereskedelmi forgalomba hozzdk. A  korabbi
eréfeszitések azt is megmutattdk, hogy az 0Osszehangolt unids fellépés hianya
parhuzamossagokhoz, késedelmekhez ¢és elszalasztott lehetdségekhez vezet a
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biotechnologia széles korli bevezetése terén, mig a kialakuloban 1évo technologidk,
példaul a mesterséges intelligencia olyan szabalyozasi €s biobiztonsagi kihivasokat
vetnek fel, amelyeket nemzeti szinten nem lehet megfelelden kezelni.

Mas stratégiai agazatok tapasztalatai azt mutatjdk, hogy célzott unids szintli
kezdeményezésekre keriilt sor, amelyek Otvozik a szabalyozas egyszerlsitését, az
Osszehangolt beruhdzasokat és az infrastrukturalis tAmogatast a rendszerszintli szitk
keresztmetszetek kezelése érdekében — ilyen példaul a nettd zérd iparrdl szolo
jogszabaly és a kritikus fontossagu nyersanyagokrol sz6l6 jogszabaly. Ugyanezek a
tanulsagok vonatkoznak a biotechnoldgidra is: csak egy koherens €s integralt unids
megkozelités képes teljes mértékben kiakndzni az dgazatban rejld lehetdségeket,
erOsiteni a versenyképességet ¢és felgyorsitani az innovativ biotechnologia
biztonsagos alkalmazasat az egységes piacon.

A tobbéves pénziigyi kerettel valo Osszeegyeztethetoség és lehetséges szinergiak
egyeb megfelel6 eszkozokkel

Pozitiv hatdsanak maximalizéldsa érdekében a biotechnologiai jogszabaly az erds
tudasbazisra fog épiilni. A biotechnologiai jogszabaly célkitiizései a jovobeli Eurdpai
Versenyképességi  Alapbol, kiilondsen az  egészségligyi, biotechnologiai,
mezdgazdasagi €és biodkondmiai keretbdl tdmogathatok. A Horizont Europa is
felhasznalhat6 arra, hogy kiegészitse a biotechnologiai jogszabaly azon célkitlizését,
hogy az innovativ Otletek kutatdsdnak ¢&s fejlesztésének valamennyi szakaszat
tdmogatva biotechnologiai termékeket hozzanak forgalomba.

A rendelkezésre allo kiilonbozé finanszirozasi lehetoségek értékelése, ideértve az
dtcsoportositasi lehetoségeket is

N/A

HU



HU

1.6.

1.7.

A javaslat/kezdeményezés és az abbdl szarmazo pénziigyi hatas idotartama
" hatarozott idétartam
— " idétartam: EEEE [HH/NN]-t61/-t61 EEEE [HH/NN]-ig,

— " pénziigyi hatas: EEEE-tol/-t6] EEEE-ig a kotelezettségvallalasi eléiranyzatok
esetében ¢s EEEE-t6l/-t6l EEEE-ig a kifizetési eldiranyzatok esetében.

Xlhatarozatlan idétartam

— beinditasi iddszak: 2028-t6l 2029-ig,

— azt kdvetden: rendes iitemii végrehajtas
Tervezett koltségvetés-végrehajtasi médszer(ek)?
Kozvetlen iranyitas a Bizottsag altal

— a Bizottsdg szervezeti egységein keresztiil, ideértve az unios kiildottségek
személyzetét,

— végrehajto ligynokségen keresztiil.
— "Megosztott iranyitas a tagallamokkal

x Kozvetett iranyitas a koltségvetés végrehajtasaval kapcsolatos feladatoknak a
kovetkezdkre torténd atruhazasaval:

— " harmadik orszagok vagy az altaluk kijelolt szervek,

— " nemzetkozi szervezetek és ligyndkségeik (nevezze meg),

— az Europai Beruhazasi Bank és az Eurdpai Beruhazasi Alap,

— "akoltségvetési rendelet 70. és 71. cikkében emlitett szervek,

— " kozjogi szervek,

— maganjog alapjan miikodo, kozfeladatot ellatd szervek, amennyiben megfeleld
pénziigyi garancidkkal rendelkeznek,

— valamely tagéllam magéanjoga alapjan miikodod, koz- és maganszféra kozotti
partnerség végrehajtasaval megbizott és megfeleld pénziigyi garancidkkal

rendelkez0 szervek,

— " az Eurdpai Uniorol szolo szerzédés V. cimének értelmében a kozos kiil- és
biztonsagpolitika terén konkrét fellépések végrehajtasaval megbizott, €és a
vonatkoz6 alap-jogiaktusban ekként megjelolt szervek vagy személyek,

— [Xlvalamely tagallamban Iétrehozott, valamely tagallam maganjoga vagy unids jog
alapjan miikodd szervek, amelyek az dgazatspecifikus szabalyokkal dsszhangban
megbizast kaphatnak uniés forrdsok vagy koltségvetési  biztositékok
végrehajtasara, amennyiben e szervek kozjogi szervek vagy kozfeladatot ellatd
maganjogi intézmények ellendrzése ala tartoznak, €és az ellendrzé szerv altal
vallalt egyetemleges feleldsség formajat 6ltd vagy azzal egyenértékli pénziigyi

Az egyes koltségvetés-végrehajtasi modszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletre vald
megfeleld hivatkozasok megtalalhatok a BUDGpedia oldalon:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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garanciaval rendelkeznek, amely pénziigyi garancia minden intézkedés esetében
az unids tamogatas maximalis Osszegére korlatozodhat.

Megjegyzések

A javaslat a biotechnologiai beruhazasok két {6 eszkozEt iranyozza el az EU-ban:
Nagy hatasu egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek tamogatasa

A nagy hatdsu egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai projektek fellenditik az eurdpai
Okoszisztémat azaltal, hogy bovitik a kkv-k és a tudoméanyos kordk eldtt egyarant nyitva allo
kozos  kisérleti  1étesitményeket, pénziigyileg tamogatjdk a tagallami innovacios
kozbeszerzéseket az innovativ termékek iranti kiszdmithatd kereslet megteremtése érdekében,
valamint kiaknazzadk az adatokban €s a mesterséges intelligenciaban rejlé lehetoségeket a
biotechnologia javara.

Biotechnolégiai beruhazasi kisérleti projekt

A kisérleti projekt célja, hogy teljes életcikluson alapulé megkdzelitést biztositson a
biotechnologiai finanszirozdshoz azaltal, hogy tamogatja mind a biotechnoldgiai
tokebefektetésekre, mind az dgazatba iranyuld kockazati hitelekre vonatkozé koztes tokealapt
megkozelitést. Ez a fejlodés leginkabb tokeigényes szakaszainak athidaldsa révén lehetévé
tenné az eurdpai innovatorok szdmara, hogy a felfedezéstdl az ipari Iépték felé mozduljanak
el. Egy vallalat példaul indulhat egy kockazatit6ke-alap altal a korai szakaszban nyujtott
tdmogatassal, majd a termelési kapacitas kiépitése érdekében hozzaférhet személyre szabott
kockazati hitelekhez, ami biztositja a tarsfinanszirozast a finanszirozasi ut sordn. E 1épések
Osszekapcsolasaval a kisérleti projekt biztositja, hogy Eurdpa biotechnoldégiai bajnokai
Eurdpaban novekedhessenek, gyarthassanak és maradhassanak.
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IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

A javaslat az Eurdpai Bizottsdg ¢és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség meglévo
jogszabdlyaira és kezdeményezéseire tdmaszkodik, ami megkdnnyiti szdmos mutatod
nyomon kovetését. Ezek esetében folyamatos adatok/informaciok allnak majd
rendelkezésre.

Emellett 6t évvel a rendelet alkalmazéisanak kezdonapjat kovetden, majd azutan
Otévente a Bizottsag értékelni fogja a rendelet végrehajtasat, hatékonysagat és hatasat.

Iranyitasi és kontrollrendszer(ek)

A koltségvetés-végrehajtasi  modszer(ek)nek, a  finanszirozds-végrehajtasi
mechanizmus(ok)nak, a kifizetési feltételeknek és a javasolt kontrollstratégianak az
indokoldsa

Az eurdpai biotechnoldgiai és biogyartasi dgazat erdsitését célzd intézkedési keret
létrehozasara irdnyuld intézkedéseket kozvetlen €s kozvetett iranyitassal hajtjak végre,
a koltségvetési rendelet altal kinalt végrehajtasi modokat alkalmazva, amelyek foként
a kozvetlen irdnyitasi modhoz tartozd vissza nem téritendd tdmogatasok és
beszerzések. A kozvetlen  irdnyitds  lehetdséget  biztosit  tamogatasi
megallapodasok/szerzodések megkotésére az unids szakpolitikdkat szolgalo
tevékenységekben kozvetleniil részt vevd kedvezményezettekkel/vallalkozokkal. A
Bizottsdg kozvetlen nyomon kovetést biztosit a finanszirozott intézkedések
eredményeire vonatkozdéan. A finanszirozott intézkedések kifizetési modjait a
pénziigyi tranzakcidkhoz kapcsoldodd kockazatokhoz igazitjak.

A bizottsagi ellendrzések eredményességének, hatékonysaganak és
gazdasdgossaganak biztositasa érdekében a kontrollstratégia az eldzetes és utdlagos
ellendrzések egyensulyara iranyul, és a vissza nem téritendd tamogatasok/szerz6dések
végrehajtasanak harom f6 szakaszara 0sszpontosit, a koltségvetési rendelettel és/vagy
az egyedi szerzddéses rendelkezésekkel 6sszhangban:

— a szakpolitikai célkitlizéseknek megfeleld palydzatok kivalasztdsa/a szerzédés
odaitélése az ilyen ajanlatoknak,

— operativ, nyomonkdvetési €s (elézetes) technikai dokumentumalapt ellendrzések,
amelyek kiterjednek a projekt végrehajtasara, a kdozbeszerzésre, az el6finanszirozasra,
az 1dokozi és végsdegyenleg-kifizetésekre, valamint a garanciak kezelésére,

— a kedvezményezetteknél utdlagos ellendrzéseket is végeznek a tranzakciok egy
mintajan. E tranzakciok kivalasztasa kockazatértekelésen és véletlen kivalasztason
alapul.

Az éves unids tdmogatas ligynokségeknek valo atutaldsara a kifizetési igényeknek
megfelelden és az ligynokségek kérésére keriil sor. Az ligynokségeket igazgatasi
ellendrzés ald kell vonni, beleértve a koltségvetési ellendrzést, a belsé ellendrzést, a
SzamvevdszEék éves jelentéseit, az unids koltségvetés végrehajtasaval kapcesolatos éves
mentesitést és az OLAF altal végzett esetleges vizsgélatokat, amelyek biztositjak
kiilonosen azt, hogy az tigynokségek rendelkezésére allo erdforrasok megfeleléen
keriiljenek felhasznalasra. Az iligynokségek igazgatotanacsaban és konyvvizsgalo
bizottsdgaban vald képviselete révén a Bizottsag auditjelentéseket kap, és biztositja,
hogy az ligynokségek meghatarozzak ¢és idoben végrehajtsdk az azonositott problémak
kezelésére iranyuld megfeleld intézkedéseket. Minden kifizetés eldfinanszirozasi
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kifizetés marad mindaddig, amig az Eurdpai Szamvevészék nem auditdlja az
ligynokségek beszamolojat, és az ligynokségek be nem nyujtjak végleges
beszamolojukat. Sziikség esetén a Bizottsag visszafizetteti az ligynokségnek kifizetett
részletek el nem koltott 6sszegét.

E rendelet hosszii tava koordinaciot és nagyszabasu koz- és maganberuhdzasokat
igényld rendelkezései (azaz a nagy hatast egészségiigyi biotechnologiai stratégiai
projektek) esetében a Bizottsag eurdpai partnerségeket javasolhat, amelyek keretében
az Unid magan- ¢és/vagy allami partnerekkel egyiitt, a versenyszabalyokkal teljes
Osszhangban eljarva kotelezettséget vallal arra, hogy kozosen tamogatjak a
programtevékenységek kidolgozasat és végrehajtasat, beleértve a piaci bevezetéshez
¢és a jogszabalyokban ¢&s szakpolitikdkban valé megjelenéshez kapcsolodo
tevékenységeket is.

Az iligynOkségek miikodését emellett a Szerzodés 228. cikkének rendelkezéseivel
Osszhangban az ombudsman is feliigyeli. Ezek az igazgatasi ellendrzések szamos
eljarasi biztositékot nyuUjtanak az érdekelt felek érdekeinek figyelembevétele
érdekében.

Az azonositott  kockazatokkal és a  csokkentésiikre létrehozott  belso

kontrollrendszerekkel kapcsolatos informdciok

A 16 kockazatok az iigyndkségek teljesitményéhez és fliggetlenségéhez
kapcsolodnak a rajuk bizott feladatok végrehajtasa sordn. Az alulteljesités vagy a
fiiggetlenség csorbulasa akadalyozhatja e kezdeményezés célkitlizéseinek elérését, és
rossz fényt vethet a Bizottsagra is.

A Bizottsag és az ligynokségek olyan belsé eljarasokat vezettek be, amelyek célja a
fent azonositott kockazatok kezelése. A belso eljarasok teljes mértékben megfelelnek
a koltségvetési rendeletnek, tovabba csaldsellenes intézkedésekre és koltség-haszon
szempontokra is kiterjednek.

Mindenekel6tt elegendd forrast kell az tigynokségek rendelkezésére bocsatani mind
pénziigyi, mind személyzeti szempontbol e kezdeményezés célkitlizéseinek
eléréséhez.

Ezenkiviil a mindségiranyitds magaban foglalja mind az integralt mindségiranyitési
tevékenységeket, mind pedig az iigynokségeken beliili kockézatkezelési
tevékenységeket. Evente kockazati feliilvizsgalatot végeznek, amelynek soran a
fennmarado kockdzatokat értékelik, azaz figyelembe veszik a mar meglévd
ellendrzéseket és kockazatcsokkentd intézkedéseket. Az onértékelések elvégzése (az
unids tligynokségek teljesitményértékelési programjanak részeként), az érzékeny
feladatkorok éves feliilvizsgalata és az utdlagos ellendrzések szintén e teriilethez
tartoznak, csakiigy, mint a kivételek nyilvantartasanak vezetése.

Annak érdekében, hogy az ligyndkségek munkdjanak minden teriiletén megdrizzek a
partatlansagot €s az objektivitast, szdmos, az egymassal versengd érdekek kezelésére
vonatkozo politikat és szabalyt vezettek be, amelyeket rendszeresen frissiteni fognak,
ismertetve az ligyndkségek igazgatdtandcsara, a tudomanyos bizottsadg tagjaira és
szakértbire, az ligynokségek személyzetére és jeloltjeire, valamint a tandcsaddokra és
a vallalkozokra vonatkoz6 konkrét szabalyokat, kovetelményeket és eljarasokat. A
Bizottsdgot id6ben tajékoztatni fogjdk az iligynokségek 4altal tapasztalt relevans
iranyitasi és fliggetlenségi problémakrol, és a Bizottsag idoben és megfelelden reagil
a bejelentett problémakra.
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2.2.3.

2.3.

A javaslat azt is el6irdnyozza, hogy a Bizottsdg mozditsa elé az unids
biotechnologiai beruhdzasokra irdnyuld biotechnologiai beruhdzasi kisérleti
projektet.

Az alabbi f6bb kockazatok allnak fenn:

 annak a kockdzata, hogy a kivalasztott projektek vagy szerzédések végrehajtasanak
elégtelen kihasznaltsdga vagy mindsége/késése miatt a rendelet célkitlizései nem
teljesiilnek teljes mértékben,

» az odaitélt beruhdzasok nem hatékony vagy nem gazdasagos felhasznalasanak
kockazata,

» annak a kockazata, hogy rossz fény vet a Bizottsagra, ha csaldst vagy
blincselekményt tarnak fel, a harmadik felek belsé kontrollrendszerei csak részleges
biztositékot nytjtanak a heterogén vallalkozok és kedvezményezettek eléggé nagy
szdma miatt, amelyek mindegyike a sajat kontrollrendszerét mitkddteti.

A Bizottsag el fogja kiiloniteni az e rendelet megfeleld végrehajtasahoz sziikséges
human- és pénziigyi eréforrasokat, és olyan belso eljarasokat fog bevezetni, amelyek
célja a fent azonositott kockazatok fedezése. A belsé eljarasok teljes mértékben
megfelelnek a koltségvetési rendeletnek, tovabba csalasellenes intézkedésekre és
koltség-haszon szempontokra is kiterjednek.

A kontrollok kéltséghatékonysdaganak becslése (a kontroll koltségeinek és az érintett
forrasoknak az aranya) és indokolasa, valamint a hibakockazat varhato szintjeinek
értékelése (kifizetéskor és zaraskor)

A Bizottsag és az iigynOkségek belsdkontroll-stratégiai figyelembe veszik a f6
koltségtényezdket, valamint a kontrollok koltségeinek csokkentése érdekében mar
évek ota tett erdfeszitéseket, a kontrollok hatékonysaganak veszélyeztetése nélkiil. A
meglevd kontrollrendszer képesnek bizonyult arra, hogy megeldzze és/vagy feltarja a
hibakat és/vagy szabalytalansagokat, és ezeket korrigalja.

Az elmult 6t évben a Bizottsag kozvetett irdnyitas ala tartozo éves kontrollkoltségei
az EMA-nak és az EFSA-nak kifizetett tdmogatasokra forditott éves koltségvetés
kevesebb mint 1 %-4t tették ki. Az ligynokségek teljes éves koltségvetésiik kevesebb
mint 0,5 % (EMA) ¢és 5 %-at kiilonitették el az integralt mindségiranyitasra, auditra,
csalas elleni intézkedésekre, pénziigyi és ellendrzési folyamatokra, szervezeti
kockézatkezelésre és onértékelési tevékenységekre 0sszpontosito
kontrolltevékenységekre.

A csalasok és a szabalytalansagok megelozésére iranyuld intézkedések

A csalas megeldzése és felderitése kulcsfontossagu iranyitasi kérdés és a kontrollal
kapcsolatos kozos célkitlizés a Bizottsag valamennyi szervezeti egysége szdmara,
amelyek a gyakorlatban koételesek olyan megfeleld iranyitasi és belsdkontroll-
eljarasokat bevezetni, amelyek célja a szabalytalansdgoktol és a csalasoktdl vald
elrettentés, azok felderitése, korrekcioja vagy szankciondlasa az EUMSZ 317. és
325. cikkével, valamint a koltségvetési rendelet 36. cikkével dsszhangban.

A Bizottsagnak a kozvetett iranyitas alé tartozé tevékenységei tekintetében meg kell
tennie a megfeleld intézkedéseket annak érdekében, hogy a csalas, a korrupcio és
egy¢b jogellenes tevékenységek elleni megel6zé intézkedések alkalmazasaval,
hatékony ellendrzésekkel, illetve szabdlytalansagok észlelése esetén a jogtalanul
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kifizetett Osszegek behajtasaval és adott esetben hatékony, ardnyos és visszatarto
erejli szankciokkal biztositsa az Eurdpai Unid pénziigyi érdekeinek védelmét. E
célbol a Bizottsag csalas elleni stratégiat fogadott el — a legutobbi, 2019. aprilisi
frissités (COM(2019) 176) —, amely megel6z0, felderitd és korrekcios intézkedésekre
terjed ki. A Bizottsdg ¢és képviseldi, valamint a SzamvevoOszék jogosultak
dokumentumalapt  és  helyszini  ellendrzést  végezni a  tdmogatiasok
kedvezményezettjeinél, valamint a program keretében unios forrasokban részesiild
vallalkozoknal és alvallalkozoknal. Az OLAF jogosult az ilyen finanszirozassal
kozvetetten érintett gazdasagi szereploknél helyszini ellendrzéseket €s vizsgalatokat
végezni.

Az Europai Gyogyszeriigynokség tekintetében a csalas elleni intézkedésekrdl a
726/2004/EK rendelet 69. cikke és a pénziigyi keretszabalyzat (2019/715)
rendelkezik. Az Ugynokség ligyvezetd igazgatdja és igazgatotanacsa az 6sszes unios
intézményben alkalmazott, belsé kontrollra vonatkozo elvekkel Osszhangban
megteszi a megfeleld intézkedéseket. A kozos megkdzelitéssel és a koltségvetési
keretrendelet 42. cikkével dsszhangban csalas elleni stratégiat dolgoztak ki, amelyet
az Ugynokség kovet. Az Ugyndkség csalas elleni stratégidja hdroméves idészakot
olel fel, és megfeleld cselekvési terv kiséri, amely felvazolja mind a specifikus
kiemelt teriileteket, mind a kovetkezd évekre vonatkozd intézkedéseket, valamint
tobb, évente végrehajtott folyamatos intézkedést, példaul egy kiilon csaldskockazat-
értékelést, amely altal azonositott csalasi kockazatok szerepelnek az Ugynokség
atfogd kockazati nyilvantartdsdban. A csalas elleni képzéseket a bevezetd képzés
részeként és az Ujonnan érkezdknek sz616 kotelezd elektronikus tavoktatési
képzéseken keresztiil szervezik meg. Az alkalmazottakat tajékoztatjak arr6l, hogy
hogyan kell bejelenteni a visszaélések gyanujat, és a személyzeti szabdlyzat
szabalyai szerint fegyelmi eljarasok vannak érvényben.

Az Eur6pai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag tekintetében a csalas elleni intézkedésekrdl
a 178/2002/EK rendelet 25. cikke ¢és a pénziigyi keretszabalyzat (2019/715)
rendelkezik. Az igazgatOtanacs az Osszes unids intézményben alkalmazott, belsd
kontrollra vonatkozo elvekkel 6sszhangban megteszi a megfeleld intézkedéseket. A
kozos megkdzelitéssel és a pénziigyi keretszabalyzat 42. cikkével 6sszhangban csalés
elleni stratégiat dolgoztak ki, amelyet a Hatosag kovet. A Hatdsag csalas elleni
kiemelt teriileteket, mind a kovetkezd évekre vonatkozoé intézkedéseket, valamint
tobb, évente végrehajtott folyamatos intézkedést, példaul egy kiilon csaldskockéazat-
értékelést, amely altal azonositott csaldsi kockdzatok szerepelnek az Ugyndkség
atfogd kockazati nyilvantartasaban. A csalas elleni tudatossagnoveld iilések
részeként kotelezO csalds elleni képzéseket szerveznek. Az alkalmazottakat
tjékoztatjak arrol, hogy hogyan kell bejelenteni a visszaélések gyantjat, és a
személyzeti szabalyzat szabdlyai szerint fegyelmi eljarasok vannak érvényben.
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A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A tobbéves pénziigyi keret érintett fejezete(i) és a koltségvetés érintett kiadasi
sora(i)
e Meglévo koltségvetési sorok
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési sorok
sorrendjében.
Koltségvetési sor K’1adas Hozzajarulas
tipusa
A tagjeldlt
tojbbei.ves orszagok | mas
pénzii _ . 21 & :
ikeregf[y Szam diff./ne EFT,A tl s ha@ad e’gyeb
) m diff! orszago potgnma ik cimzett
fejezete : ktol? lis OrsZ4go bevétel
tagjelolt ktol
ektol?
o . nem
2 A program tamogatési kiad4sai diff IGEN | IGEN | IGEN NEM
) Uni,(’)s hs)zzéj.a.’lrulrés Sz Eurdpai nem IGEN IGEN IGEN NEM
Gyogyszeriigynokség részére diff.
p | Uniés  hozzdjarulds —az  Eurépai | i¢r | |GEN | IGEN | IGEN NEM
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag részére
2001 02 01 — Kozpont és képviseleti nem
4 irodak — ftisztvisel6k és ideiglenes | e NEM NEM NEM NEM
alkalmazottak '
20 02 01 és 20 02 02 - Kiils6
munkatarsak — Kozpont és képviseleti nem
4 |irodak wee | NEM | NEM | NEM NEM
20 02 06 02 - Ulésekkel és| nem
4 . NEM NEM NEM NEM
konferenciakkal kapcsolatos koltségek diff.
20 02 06 01 - Kikiildetési, nem
4 konferencia- és reprezentacios | - y.er NEM NEM NEM NEM
koltségek '

1
2

HU

diff. = differencialt eléiranyzatok / nem diff. = nem differencialt eldiranyzatok.

EFTA: Eurdpai Szabadkereskedelmi Tarsulas.

Tagjeldlt orszagok €s adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjeloltek.
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3.2. A javaslatnak az eléiranyzatokra gyakorolt becsiilt pénziigyi hatasa
3.2.1. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas osszefoglaldsa
— A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eldiranyzatok felhasznalasat.
— A javaslat/kezdeményezés az alabbi operativ eldiranyzatok felhasznalasat vonja maga utan:
3.2.1.1. A megszavazott koltségvetésbol szarmazo eloiranyzatok
Az dsszegek tajékoztato jellegliek, és nem befolyasoljak a kovetkezd tobbéves pénziigyi keretrdl folyo targyaldsok kimenetelét.

millio EUR (harom tizedesjegyig)

Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev A 2028~
2034-es
Féigazgatosag: Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Foigazgatosag torbbgves.
2028 2029 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 penzugyl
_keretbél
OSSZESEN
Operativ eldiranyzatok
Kotelezettségvallalasi (1a) m m m m m m m m
o N eliranyzatok p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. pm.| pm p.m.
A program koltségvetési sora - —
Kifizetési (2a) m m m m m m m m
eliranyzatok p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. pm.| pm p.m.

Meghatérozott egyedi programok keretébdl finanszirozott igazgatasi jellegli eldiranyzatok

Koltségvetési sor — Technikai

segitségnyujtas — Tamogatasi 3) 2626 | 2626 | 2626 2626 2626 2626 2626 18 382
hitelek
Az Egészségiigyi és Kotelezettségvallalasi
Elelmiszerbiztonsagi e s g =(la)y+(1b)+(3) | 2626 | 2626| 2626 | 2626 | 2626 | 2626 | 2626 18 382
L s . eldiranyzatok
Foéigazgatosaghoz tartozo
eléiranyzatok OSSZESEN | Kifizetési —a+2b)+(3) | 2626| 2626| 2626| 2626| 2626| 2626| 2626 18 382
eldiranyzatok
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A decentralizalt ligynokségnek nyujtott unids hozzajarulas

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

[I"ngniikség]: Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev OSSZESEN 2034 utani
<EMA> 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 éves kiadas
Koltségvetési
sor: EMA / Az
igynokségnek
az unios 10 055 8153 2196 2240 2 285 2330 2377 29 635 | 2425
koltségvetésbol
nyujtott
hozzéjarulas
millié6 EUR (harom tizedesjegyig)
EFSA Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev | OSSZESEN | 2034 utani
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 OSSZESEN | éves kiadas
Koltségvetési sor: EFSA / Az ligyndkségnek 0,882 1 800 1 836 1872 1910 1 948 1 987 12 235 2027

HU
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az unios koltségvetésbol nyujtott |

hozzajarulas

Az EFSA ¢és az EMA esetében az elsd évben az atlagos személyzeti koltségeknek csak 50 %-at veszik figyelembe, mivel varhatdan nem
minden allashelyet toltenek be az év elejétol.

A kovetkezd tobbéves pénziigyi keretrdl folytatott targyalasok sérelme nélkiil az ligyndkségek szamara 2028-t61 elkiilonitett eldiranyzatokat a
2028-2034-es tobbéves pénziigyi keret programjaibol torténd atcsoportositasokkal kompenzaljak. Amennyiben kompenzacids csokkentésre van

szlikség, adott esetben feliil kell vizsgalni az ligynokségek szadmara elkiilonitett erdforrasokat, valamint finanszirozési forrasaikat.

millié6 EUR (harom tizedesjegyig)

Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev A 2028-
2034-es
tobbéves
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 pénziigyi
keretbol
OSSZESEN
Ol?y.er?'tlv K(’?‘Fe%ezettsegvallalam 4) 10 938 9953 4032 4112 4194 4278 4 364 41 870
eldiranyzatok eldiranyzatok
OSSZESEN
(beleértve az EMA- Kifizetési
nak ¢s az EFSA-nak e s %) 10 938 9953 4032 4112 4194 4278 4364 41 870
, - eléiranyzatok
nyujtott
hozz4ajarulést)

HU
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Meghatarozott egyedi programok keretébol
finanszirozott igazgatasi jellegli eldiranyzatok (6) 2626 2626 2626 2626 2626 2626 2626 18 382
OSSZESEN
Az Egészségiigyi és
Elelmiszerbiztonsagi Kételezettséavallalasi
Foigazgatosaghoz | .o oop el | —(4)H(6) 13 564 12579 | 6658 | 6738 | 6820| 6904| 699 60 252
. eléiranyzatok
tartozo
eléiranyzatok
OSSZESEN Kl,,f?lz,eteSI =(5)+(6) 13 564 12 579 6 658 6 738 6 820 6 904 6990 60 252
eldirdnyzatok
A kovetkezd tobbéves pénziigyi keretrdl folytatott targyalasok sérelme nélkiil az ligynokségek szamara 2028-t6l -elkiilonitett
eldiranyzatokat a 2028-2034-es tobbéves pénziigyi keret programjaibol torténd atcsoportositdsokkal kompenzaljdk. Amennyiben
kompenzacids csokkentésre van sziikség, adott esetben feliil kell vizsgalni az tigynokségek szamara elkiilonitett er6forrasokat, valamint
finanszirozési forrasaikat.
milli6 EUR (harom tizedesjegyig)
A tobbéves pénziigyi keret fejezete 4 ,lgazgatasi kiaddsok™
Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev A 2028
2034-es
Foi tosag: Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Foi tOsa tobbé
Oigazgatosag: Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosag 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 dbbéves
pénziigyi
keretbol

HU
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OSSZESE
Humaneréforras 6371 6371 6371 6371 6371 6371 6371 44 5¢
Egyéb igazgatasi kiadasok 0010 0010 0010| 0011 0011 0011 0011 00
_ Egészségligyi ¢s
Elelmiszerbiztonsagi El6iranyzatok 6 381 6 381 6381 | 6382| 6382 6382| 6382 44 6
Foigazgatosag OSSZESEN
(Osszes
Alz] <...> Féigazgatésaghoz tartozé kotelezettsegvallalasi
4. FEJEZETEHEZ tartozo6 eléiranyzat = Osszes 6 381 6 381 6381 | 6382| 6382 6382| 6382 44 6
eléiranyzatok OSSZESEN kifizetési
eldiranyzat)
— Az 6sszegek tajékoztato jellegliek, és nem befolyasoljak a kdvetkezo tobbéves pénziigyi keretrdl folyd targyalasok kimenetelét.
Az 1-4. FEJEZETHEZ tartozo eléiranyzok (C1) OSSZESEN
Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev A 2028-2034-
es
tobbéves
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 pénziigyi
_keretbdl
OSSZESEN
HU 19 HU




Alz] <...>

Foigazgatosaghoz
LU Kotelezettségvallalasi
1-4. ih 19 945 18 960 13039 | 13120 13 202 13 286 13 372 104 924
FEJEZETEHEZ Y
tartozo
eléiranyzatok
OSSZESEN | Kifizetesi 19 945 18 960 13 039 13120 13 202 13 286 13 372 104 924
eldiranyzatok

* A fenti tabldzatban szerepld adatok mind szigoruan tajékoztatd jellegliek a 2028—2034-es iddszakra vonatkozd tobbéves pénziigyi keretrdl

sz016 targyalasok kimeneteléig, amelyet nem lehet elére megitélni.

3.2.2.  Operativ eldiranyzatokbdl finanszirozott becsiilt kimenet (decentralizalt iigynokségek esetében nem kell kitélteni)

Az operativ eldiranyzatokbol finanszirozott kimenet nem szadmithat6 ki, mivel a 2028-2034-es iddszakra vonatkozo tobbéves pénziigyi keretrdl
sz010, az LFDS lezarasakor még folyamatban 1€v6 targyalasok eredményét nem lehet elére megitélni.
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3.2.3. Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds dsszefoglalasa (decentralizalt

tigynoksegek esetében nem kell kitolteni)

— " A javaslat/kezdeményezés
eléiranyzatok felhasznaldsat.

— x A javaslat’kezdeményezés

felhasznaldsat vonja maga utan:

az alabbi

igazgatasi

nem vonja maga utan

igazgatasi

jellegti

jellegli  eldiranyzatok

— 3.2.3.1 A megszavazott koltségvetésbol szdrmazé eldiranyzatok
MEGSZAVAZOTT Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev | OSSZESEN 203é4 :;cam
144 r V
ELOIRANYZATOK | 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 056 5034 | i
4. FEJEZET
Huméneréforrés 6371 | 6371|6371 6371 | 6371 | 6371|6371 44 597 6371
Egycb igazgatasi 0010|0010 0010|0011 0011|0011 ] 0011 0075 0011
kiaddsok
o 113/ 6381 | 6381|6381 |6382| 638263826382 44 672 6 382
reszosszeg
4. FEJEZETEN Kkiviil
Huméneréforras 262626262626 2626 262626262626 18 382 2626
Egyeb igazgatasi jellegli |, 3001 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 0 000 0 000
kiadasok
4. FEJEZETEN kiviili |, o) o1 5 06 12626 | 2 626 | 2 626 | 2 626 | 2 626 18 382 2 626
FE€SZOSSZEeg
OSSZESEN 9007 900790079008 900890089008 63 054 9 008

— * A fenti tablazatokban szerepld adatok mind szigoruan tdjékoztatd jellegliek a
2028-2034-es 1ddszakra vonatkoz6 tobbéves pénziigyi keretrdl szolo targyalasok
kimeneteléig, amelyet nem lehet elére megitélni.

3.2.4.  Becsiilt humanerdforras-sziikségletek (decentralizalt tigynokségek esetében nem kell

kitolteni)

— 7 Ajavaslat/kezdeményezés nem igényel humanerdforrast.

— A javaslat/kezdeményezés az alabbi huméner6forras-igénnyel jar:

HU
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3.2.4.1. A megszavazott koltségvetésbol finanszirozott

A becsléseket teljes munkaidés egyenértékben (FTE) kell kifejezni’

OSSZESEN : : : : : . : 2034
MEGSZAVAZOTT Evi | Bvo Bv | Bvo By BV BV i
ELOIRANYZATOK .
ot ] 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 k?vss'
KULSO CIMZETT BEVETELEK tacas
A létszamtervben szereplo allashelyek (tisztviselok és ideiglenes alkalmazottak)
2001 02 01 (a kdzpontban és a
bizottsagi képviseleteken) o o o e e o o o
20 01 02 03 (az Unid
kiildstiségeiné]) oo oo
01 01 01 01 (kozvetett kutatas) 0 0 0 0 0 0 0 0
01 01 01 11 (kozvetlen kutatas) 0 0 0 0 0 0 0 0
Egyéb koltségvetési sorok (nevezze 0 0 0 0 0 0 0 0
meg)
* Kiils6 munkatarsak (teljes munkaidds egyenértékben)
20 02 01 (CA, SNE a teljes 9 9 9 9 9 9 9 9
keretbdl)
20 02 03 (CA, LA, SNE és JPD az
Unié kiildétiségeinél) vty vy oo v e
Igazgatasi -a
tdmogatasi sor | kdzpontokban 2 L 5 2 2 2 2 2
[XX.01YY.YY]| ;23 Unio ol o o o] of o] o 0
2] kiildottségeinél
01 ’01 01 02 (CA, SNE — kozvetett 0 0 0 0 0 0 0 0
kutatas)
01’ 0101 12 (CA, SNE — kozvetlen 0 0 0 0 0 0 0 0
kutatas)
.Egyeb koltségvetési sorok a 4. 0 0 0 0 0 0 0 0
fejezetben (nevezze meg)
Egyeb koltségvetési sorok a 4. 2% | 26 | 26 | 26 | 26 | 26 | 26 | 26
fejezeten kiviil (nevezze meg)
OSSZESEN 64 | 64 | 64 | 64 | 64 | 64 | 64 64

* A fenti tablazatokban szerepld adatok mind szigoran tajékoztat6 jellegiiek a 2028—2034-es
idészakra vonatkozo tobbéves pénziigyi keretrdl szo6l6 targyalasok kimeneteléig, amelyet nem
lehet elére megitélni.

Kérjiik, a tablazat alatt jelezze, hogy a teljes munkaidds egyenértékben megadott humaneréforras-
sziikségletbdl hany teljes munkaidds egyenérték van mar most az intézkedés iranyitasahoz rendelve
és/vagy hany csoportosithatd 4t az On fOigazgatdsagan beliil, valamint adja meg a nettd
humanerdforras-igényt.
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Figyelembe véve a 4. fejezet altalanossagban véve nehéz helyzetét, mind a személyzet, mind az
eléiranyzatok szintje tekintetében, a humaneréforras-igényeknek a foigazgatdsdghoz tartozd, mar
az intézkedés iranyitasahoz rendelt és/vagy a féigazgatosagon beliil atcsoportositott személyzettel
csak részben fognak eleget tenni.

24 tovabbi létszamtervi allashely, amely a javaslat végrehajtasdhoz sziikséges, és 4 kirendelt
nemzeti szakértd (teljes munkaidds egyenértékben), amelyet a 4. fejezetbdl finanszirozando
tovabbi személyzetbOl biztositanak. 26 szerzddéses alkalmazottat meghatirozott egyedi
programok keretébdl finanszirozott igazgatasi jellegli eldirdnyzatokbol finansziroznak. 5 tanacsos,
4 szerzOdéses alkalmazott és 1 kirendelt nemzeti szakértéi allashely, amelyeket a Bizottsag
szolgélatainal jelenleg rendelkezésre 4ll6 személyzetbdl kell fedezni.

A javaslat végrehajtasdhoz sziikséges személyzet (teljes munkaidds egyenértékben):

A Bizottsag Kivételes esetben tovabbi személyzet*
szolgalatainal
jelenleg
rendelkezésre allé
személyzetbol
fedezendo
A 4. fejezetbol A BA sorbol Dijakbol
vagy a kutatasi finanszirozandd | finanszirozandé
keretbdl
finanszirozando
Létszamtervi 5 AD 19 AD N/A
allashelyek 5 AST
Kiils6 4 CA (IV. | 4 SNE 20 CA - IV.
munkatarsak (CA, | besorolasi csoport) besorolasi csoport
SNE, INT) ¢s 1 SNE 6 CA — IIL
besorolasi csoport

A biotechnologiai jogszabalynak a biotechnologiai agazatban az egészségiigyi €s €lelmiszer-
ipari alkalmazasokra Gsszpontositd rendelkezéseit az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi
Féigazgatdsag egy ideiglenes munkacsoportja dolgozta ki a kiilonboz6 igazgatdsagok mas
feladataihoz teljes mértékben hozzarendelt szakmai egységek tamogatasaval. A jogszabaly
rendelkezéseinek teljes korti végrehajtdsdhoz — amelyek célja a szabdlyozasi rendszer
észszerlisitése és 1dotallova tétele, a biotechnologiai termékek kutatasanak, fejlesztésének,
gyartasanak ¢€s finanszirozasanak fokozasa, a mesterséges intelligencia hasznalatdnak lehetové
tétele, a készségek eldmozditasa és a biotechnoldgia biztonsagos hasznélata — tovabbi célzott
személyzetre lesz sziikség, amint azt a fenti tablazat mutatja, és az alabbiakban részletezziik.

Az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Foigazgatosag altal elvégzendé feladatok leirasa:

Tisztviselok | 24 teljes munkaidds egyenérték (AD profil) a kdvetkezd feladatokkal:

és
ideiglenes o A kovetkezd jogszabalyok feliilvizsgalataval ¢és végrehajtasaval kapcsolatos
alkalmazott munkateher kezelése
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ak

o Az (EU) 2024/1938 rendelet (emberi eredetii anyagokra vonatkozo
rendelet) mdédositasai: az emberi eredeti anyagok teriilletén az qj
technolédgiai tesztkornyezetek fejlesztésével kapcsolatos iligyek ndovekvod
szamanak kezelése.

o A fejlett terapias gyogyszerkészitményekrol szolo 1394/2007/EK
rendelet modositasai: felhatalmazason alapuld jogi aktusok kidolgozasa
azzal kapcsolatban, hogy mi mindsiil fejlett terdpids gyogyszernek,
0sszhangban az 1394/2007/EK rendelet e rendeletben eldirt modositasaival.

o Az 536/2014/EU rendelet (klinikai vizsgalatokrol szolo rendelet)
modositasai: a klinikai vizsgélatokrél sz6ld rendelet modositasaival
kapcsolatos felhatalmazason alapuld jogi aktusok és végrehajtasi jogi
aktusok elOkészitése, az iranymutatdsok ¢és bevalt gyakorlatok
kidolgozasaval foglalkoz6 szakértéi csoportok munkdjanak tamogatasa,
koordinacid az érintett hatosdgokkal az egyéb szabalyozasi keretekkel valo
koherencia érdekében, a tagallamok klinikai vizsgalatokrél szold rendelet
modositasainak harmonizalt végrehajtasara vald felkésziiltségének nyomon
kovetése, valamint a klinikai vizsgélatok informécios rendszerét érintd
valtozasok nyomon kovetése €s iranyitasa.

o A 178/2002/EK rendelet (altalanos élelmiszerjog) maddositasai:
¢szrevételezés a Bizottsdg nevében a javasolt szabalyozoéi tesztkdrnyezet
megkezdése ¢és annak esetleges kiigazitasa eldtt; végrehajtasi jogi aktusok
kidolgozasa, a szabalyozoéi tesztkornyezeteket 1étrehozd tagallamok éves
jelentéseinek feliilvizsgalata, sziikség esetén az alkalmazandd jogszabalyi
keret sziikséges kiigazitasa.

Az 1j biotechnolégiai fejleményekkel kapcsolatban a Bizottsagnak tandcsot ado
szakértdi testiilet, azaz a kialakuléban 1évé egészségiigyi innovacioval foglalkozé
elérejelzo testiilet iranyitasa.

Szabalyozoi tesztkornyezetek létrehozésa €s irdnyitdsa olyan 0j egészségiigyi
biotechnologiai termékek szamara, amelyek nem tartoznak mas, az
egészségiigy teriiletén alkalmazando jogszabalyok hatalya ala.

A nagy hatasu egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektek kapcsan
sziikség szerint végrehajtasi jogi aktusok kidolgozasa, kritériumok részletezése,
palyazati felhivasok Osszedllitasa, valamint az ilyen projektek végrehajtasanak
nyomon kovetése a kovetkezd teriileteken: biotechnoldgiai kutatds és fejlesztés, a
kései szakaszban a toke rendelkezésre éallasa, mesterséges intelligencian alapulo
biotechnologiai alkalmazasok és biobiztonsag.

Az innovativ és kereskedelmi hasznositdst megel6z6 kozbeszerzési projektek
kapcsan palyazati felhivasok Osszedllitdsa és a végrehajtas nyomon kovetése, a
biotechnologiai vallalkozasokat tdmogatd kihelyezett irodak egészségiigyi
biotechnologia tamogatasaval foglakozo unios halézatanak létrehozésa.
Szakpolitikai és jogi irdnymutatds a kovetkezOk szdmara, és koordinacid a
kovetkezdkkel:

o EMA, az Ml-rendszerek gyogyszerek €letciklusdban torténd bevezetése €s
hasznalata terén.
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o Végrehajtdé partnerek, a biotechnologiai beruhdzési kisérleti projekt
iranyitasa terén.

o Tagallamok, a potencialisan biobiztonsagi kockazatot jelentd termékeket
kezeld gazdasagi szereplok feliigyeletével kapcsolatosan.

5 (AST profil) a kovetkez6 feladatokkal:

Adminisztrativ ¢és logisztikai tamogatas a biolégiai biztonsaggal és a mesterséges
intelligencidval foglalkoz6 tandcsadé csoport szakértdi iiléseihez, valamint a
tagallamoknak és a Bizottsagnak az egészségiigyi biotechnolégiaval foglalkozo
unios iranyitécsoportban tartott iiléseihez.

A nagy hatasi egészségiigyi biotechnolégiai stratégiai projektek
projektkivalasztasi és -értékelési folyamatdnak tamogatasa, és segitség az
informaciokezelésben.

A szabalyozasi stiatusz unioés adattaranak kidolgozasa ¢és fenntartasa, hogy
segitsék a fejlesztoket abban, hogy eligazodjanak az egészségiigyi biotechnologiai
termékekkel kapcsolatos iigyekben.

Kiilso
munkatarsa
k

5 SNE ¢és 24 CA (V. besorolasi csoport) az AD-k tdmogatasara a kdvetkezok terén:

A szakértok kivalasztasa és kijelolése, valamint a kialakuléban 1év6 egészségiigyi
innovacidval foglalkozo eldrejelzé testiilet altal készitett vitaanyagok terjesztése,
tovabba a testiilet iiléseinek tartalmi elokészitése.

Szabalyozoi tesztkornyezetek létrehozdsa és iranyitdsa olyan uj egészségiigyi
biotechnoldgiai termékek szamara, amelyek nem tartoznak mas, az
egészségiigy teriiletén alkalmazando jogszabalyok hatalya ala.

Az altalanos élelmiszerjog keretében javasolt szabalyozoi tesztkdrnyezetekkel
kapcsolatos, valamint a végrehajtasi és felhatalmazason alapuld jogi aktusok
kidolgozasa soran tett €szrevételezés.

A nagy hatasa egészségiigyi biotechnologiai stratégiai projektekre vonatkozo
palyazati felhivasok 0Osszeallitdsa és végrehajtasuk nyomon kovetése kiilonbozo
tertileteken (biotechnologiai kutatés €s fejlesztés, a toke rendelkezésre allasa a késoi
szakaszban, mesterséges intelligencian alapuld biotechnologiai alkalmazasok és
biobiztonsag), valamint az egészségiigyi biotechnologia tamogatasaval foglakozo
unios halozat létrehozasara iranyulo palyazati felhivasok Osszedllitasa.

Az MI-n alapul6 biotechnologiat timogaté modul technikai tartalmanak fejlesztése,
valamint folyamatos karbantartdsa és frissitése a biotechnologia tdmogatasaval
foglalkoz6 halozat altal terjesztendd informaciokkal.

A finanszirozas kezelésével 0sszefliggd koordinacid és a végrehajté partnerekkel
valoé kapcsolattartas biztositdsa az unids biotechnolégiai beruhazasi kisérleti
projekt keretében.

A tagéllamokkal egyiittmiikodésben érvényesitendd biobiztonsagi rendelkezések
érvényesitésére  vonatkozd  iranymutatasok  kidolgozisa, a  vonatkozo
felhatalmazason alapuld vagy végrehajtasi jogi aktusok kidolgozéasa, a kornyezet
figyelemmel kisérése €és elemzése az igéretes technologidk azonositasa érdekében,
valamint az AD-k tdmogatdsa a képességfejlesztési projektekre vonatkozo
felhivasok kidolgozasaban és nyomon kovetésében.

A bioldgiai biztonsaggal és a mesterséges intelligenciaval foglalkozé tanacsado
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iilései tartalmanak eldkészitése és az iilések lebonyolitdsanak tAmogatésa.

6 CA (IIL. besorolasi csoport) a kovetkezd feladatokkal:

foglalkozo eldrejelzé testiilet szakértdi tiléseinek megszervezéséhez.

e A projektek kozotti  halozatépités ¢és  egylittmukodés
projektek naprakész jegyzékének vezetése.

o Az egészségiigyi biotechnologia tamogatasaval foglakozo unids
lekérdezési munkafolyamatanak és informaciokezelésének tamogatésa.

csoport ¢s az egészségiigyi biotechnoldgiaval foglalkozé unids iranyitocsoport

e Igazgatasi tdmogatds nyljtasa a kialakuléban 1évé egészségiigyi innovacioval

eldmozditasa ¢€s
megkonnyitése, valamint a nagy hatdsu egészségiigyi biotechnoldgiai stratégiai

halozat
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3.2.5.

A digitalis technologiaval kapcsolatos beruhazasokra gyakorolt becsiilt hatas
attekintése (decentralizalt tigynokségek esetében nem kell kitolteni)

Kotelez6: a javaslat/kezdeményezés 4ltal érintett, digitdlis technologidval
kapcsolatos beruhazasokra vonatkozo legjobb becslést fel kell tiintetni az alébbi
tablazatban.

Kivételes esetben a 4. fejezethez tartozd eldirdnyzatokat — amennyiben azokra a
javaslat/kezdeményezés végrehajtasahoz sziikség van —, a kijelolt sorban kell
feltiintetni.

Az 1-3. fejezethez tartozd eldiranyzatokat ,,operativ programokkal kapcsolatos
szakpolitikai informatikai kiadasok”-ként kell feltiintetni. Ez a kiadds a
kezdeményezés végrehajtasahoz kozvetleniil kapcsolodo informatikai
platformok/eszk6zok tjrafelhasznalasara/vasarlasara/fejlesztésére és az azokhoz
kapcsolodd beruhazésokra (pl. engedélyek, tanulméanyok, adattirolas stb.)
felhasznalandd operativ koltségvetést takarja. Az e tablazatban megadott
informacioknak Osszhangban kell lennilik a 4. szakaszban (,,Digitalis vetiiletek™)

bemutatott részletes informaciokkal.

Digitalis és
informatikai
eléiranyzatok
OSSZESEN

4. FEJEZET

A 2028-
2034-es
tobbéves
pénziigyi
keretbol
OSSZESEN

Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev

2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034

Informatikai
kiadasok
(szervezeti)

4. FEJEZETI
részosszeg

0 0 0 0 0 0 0 0

4. FEJEZETEN Kkiviil

Operativ
programokkal
kapcsolatos
szakpolitikai
informatikai
kiadasok
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4.
FEJEZETEN 0 0 0 0 0 0 0 0
kiviili
részosszeg
OSSZESEN | 0| 0| 0| 0| 0| 0| 0| 0

3.2.6. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo Osszeegyeztethetoség (decentralizalt
ligynoksegek esetében nem kell kitolteni)

A javaslat/kezdeményezés

— Teljes mértékben finanszirozhatd a tobbéves pénziigyi keret érintett fejezetén
beliili atcsoportositas révén.

A kezdeményezést teljes mértékben a 2028-2034-es tobbéves pénziigyi keret
programjaibdl torténd atcsoportositasok révén finanszirozzak.

— 7 a tobbéves pénziigyi keret lekotetlen mozgasterének és/vagy a tobbéves
pénziigyi keretrdl szo6ld rendeletben meghatarozott kiilonleges eszkdzoknek a
felhasznalasat teszi sziikségessé,

— 7 atobbéves pénziigyi keret modositasat teszi sziikségessé.

3.2.7.  Harmadik felek finanszirozasi hozzdjarulasa (decentralizalt tigynokségek esetében
nem kell kitélteni)

A javaslat/kezdeményezés
— nem iranyoz eld harmadik felek altali tarsfinanszirozast,

- eléiranyoz harmadik felek altali tarsfinanszirozast az alabbi becslések szerint:

eléiranyzatok, millio EUR (harom tizedesjegyig)

Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev d
szesen
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | €
Tuntesse fel a
tarsfinanszirozo
szervet
Tarsfinanszirozott
eléiranyzatok
OSSZESEN
3.2.8.  Becsiilt humanerdforrds- és eldiranyzat-sziikséglet az EMA-nal
Személyzeti sziikségletek (teljes munkaidds egyenértékben)
[Ugynokség]: <EMA> Ev Ev| Ev| Ev| Ev| Ev 2034
) utani |
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2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034
Ideiglenes alkalmazottak
(AD besorolasu) g g . . . . s s
Ideiglenes alkalmazottak
(AST besorolésu) . . : : : : . .
Ideiglenes alkalmazottak
(AD+AST besoroléasu 7 7 7 7 7 7 7 7
Osszesen)
Szerzddéses alkalmazottak 5 5 5 5 5 5 5 5
Kirendelt nemzeti szakértok
Szerzddéses alkalmazottak
¢s kirendelt nemzeti 5 5 5 5 5 5 5 5
szakeértok részosszege
OSSZES alkalmazott 12 12 12 12 12 12 12 12

Unids koltségvetési hozzajarulasbdl biztositott eldiranyzatok (adott esetben), milli6 EUR

(harom tizedesjegyig)

[Ugynokség]: Ev Ev
<EMA> 2028 | 2029

Ev
2030

Ev
2031

Ev
2032

Ev
2033

Ev
2034

OSSZESEN

2028-2034

2034

utani

éves
kiadas

1. cim:
Személyzeti 1055 [2153
kiadasok

2196

2240

2 285

2330

2377

14 635

2 425

2. cim:
Infrastrukturalis
és mukodési 9000 | 6000
kiadéasok (IT
beruhazasok)=

15 000

3. cim:
Operativ
kiadasok

0000

Az unios
koltségvetésbol
biztositott 10055 | 8153
eloéiranyzatok
OSSZESEN

2196

2240

2285

2 330

2377

29 635

2 425

IT beruhazasok: Az EMA jelenleg a klinikai vizsgalatok informacids rendszerének (CTIS)
fejlesztését €s karbantartasat végzi. Ez a rendelet olyan jelentds 1) rendelkezéseket tartalmaz,
amelyek kozvetlentil érintik a CTIS-t, és amelyekhez a CTIS-t meg kell erdsiteni. A klinikai
vizsgalatokrol sz616 536/2014/EU rendelet modositasainak alapvetd célkitiizései csak jelentds
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informatikai fejlesztéseket és 1 munkafolyamatok 1étrehozasat kovetden lesznek
végrehajthatok. Arra szamitunk, hogy ezek az 0j rendelkezések sziikségessé teszik a CTIS
alapvetd Ujratervezését €s kiépitését, amelyet hossza tavu karbantartas kovet, beleértve a
technologia frissitését is.

A javaslattal/kezdeménvyezéssel oOsszefiiggésben egy decentralizalt iigynokségnél
jelentkezo humaneroforras- és eloiranvzat-sziikségletek attekintése/osszefoglalasa (millio

EUR-ban)

) ) ) ) ) ] ] OSSZESEN
[ﬁgynﬁkség]: <EMA> Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034

Ideiglenes alkalmazottak
(AD+AST)

Szerzodéses
alkalmazottak

Kirendelt nemzeti
szakértok

OSSZES alkalmazott 12 12 12 12 12 12

Az unids koltségvetésbol

S g 10 055 8153 2196 2240 | 2285 | 2330 | 2377 29 635
biztositott eldiranyzatok

2034
utani
2034

12

12

2425

Dijakbol biztositott

o 0 000 0 000 0000 0000 (| 0000| 0000 0000 0 000
eldiranyzatok

0 000

Tarsfinanszirozott
el6iranyzatok (adott 0 000 0 000 0000 | 0000 0000 | 0000 | 0000 0000
esetben)

0 000

Alz] <...>
Foigazgatosaghoz 10 055 8 153 2196 | 2240 | 2285 | 2330 2377 29 635
tartozo

2 425

Dijakbol biztositott eldirdnyzatok: Az e rendeletben létrehozott 4llategészségiigyi
tesztkdrnyezeteket dijakbol fogjak tdmogatni, azonban ez egy teljesen 0j felhasznalési eset,
amelyre vonatkozdéan az EMA e rendelet hatalybalépése eltt nem tudja megallapitani a
dijszintet, ezért ebben a szakaszban nem lehet megéllapitani az Osszeget és értékelni a
hozzajarulas szintjét.

A kovetkezd tobbéves pénziigyi keretrdl folytatott targyalasok sérelme nélkiil az ligyndkségek
szdmara 2028-tol elkiilonitett eldirdnyzatokat a 2028-2034-es tobbéves pénziigyi keret
programjaibol torténd atcsoportositasokkal kompenzaljdk. Amennyiben kompenzacios
csOkkentésre van sziikség, adott esetben feliill kell vizsgalni az iligynokségek szamara
elkiilonitett er6forrasokat, valamint finanszirozasi forrasaikat.

Az Eurodpai Gyogyszeriigynokség altal elvégzendd feladatok leirasa:

Tisztviselok és ideiglenes
alkalmazottak

A biotechnoldgiai jogszabalyra iranyul6 javaslat jelentds uj rendelkezéseket
fog tartalmazni a klinikai vizsgalatok lebonyolitasara vonatkozoan. Ezek
kozé tartozik tobbek kozott a tobb 1 munkafolyamat, a péarhuzamos
benyujtasok, a dokumentaciéra vonatkozd6 modositott kdvetelmény, az
alapvetd termékdokumentacié és a kombinalt vizsgalatokra vald kiterjesztés,
beleértve az in vitro diagnosztikat is.

Az igényelt 5 AD a kovetkezd feladatokat latja el:

e A klinikai vizsgalati informaciés rendszer (CTIS) jelentdsen
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megndvekedett napi miikddésének kezelése, beleértve a tobb mint 20 000
felhasznaldjanak hozzaférését és feladatait, a kozel 3 000 Klinikai
vizsgalati alapkérelmet ¢s a tobb ezer lényeges mddositas iranti
kérelmet.

A CTIS U funkcidinak ¢és moduljainak azonositasa, megtervezése,
feliilvizsgalata és ezek megvalositasi folyamata feliigyeletének biztositasa
a vonatkozo jogi rendelkezésekkel 6sszhangban.

A szerzddo fél teljesitésének nyomon kdvetése.

Egyiittmiikodés a CTIS targyaval foglalkoz6 szakértokkel és érdekelt
felekkel a CTIS miiszaki eloirasainak rangsorolasa ¢és validalasa
érdekében, a vonatkozd jogi rendelkezésekkel osszhangban.

CTIS-tesztelési tevékenységek végzése, tobbek kozott az uj funkciok és
modulok tekintetében.

Valtozaskezelési tevékenységek tervezése €s végrehajtasa.

Valamennyi érdekelt fél (pl. megbizok, tagallami szabalyozd szervek)
kommunikécidja, bevonasa és képzése.

A képzési anyagok naprakészen tartdsa.

Az informatikai rendszer és a klinikai vizsgélatokrol sz6l6 rendelet f6
teljesitménymutatéinak nyomon kovetése a rendszeres jelentéstétel
érdekében.

Kérésre jelentések készitése.

Az informatikai rendszer jogszabalyoknak valé6 megfelelésének
ellendrzése.

A 2 AST a kovetkez6 feladatokat latja el:

Az AD-k tdmogatéasa a megbizokkal és/vagy szakértokkel vald taldlkozok
szervezésében €s a jegyzokonyvek megszdvegezése.

A CTIS targyaval foglalkoz6 szakértOkkel és érdekelt felekkel valo
egylittmiikdés tamogatasa és koordinalasa.

A megbizokkal, a tagallami hatoésagokkal, az etikai szervekkel stb.
folytatott kommunikdcios és képzési tevékenységek tdmogatasa ¢és
koordinalasa.

Kiilsé munkatarsak

A kért 5 teljes munkaidés egyenérték tdmogatja az AD-kat a kovetkezd
teriileteken:

Az AD-knak nyqjtott altalanos tdmogatas, és adott esetben — ha nemzeti
szakeértOkrdl van szo — szakértelmet biztositanak.
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A fejlesztési terv megvalositasa.
Kozremikodés a koordinacids feladatokban.

A CTIS folyamatos rendelkezésre allasanak ¢és iizemeltetésének
fenntartasa.

Az atadas utani karbantartas iranyitdsa, tamogatas nyujtasa az érdekelt
feleknek (pl. informatikai ¢€s tlizleti igyfélszolgalat).

rendezvények).

e Program- és projektmenedzsment biztositasa.

o Az érdekelt felek kérdéseinek megvalaszolasa.

e A CTIS képzési anyagai kidolgozasanak tamogatasa.

e A CTIS funkcioinak és teljesitményének folyamatos nyomon kdvetése.

e Az érdekelt felekkel folytatott kommunikéacio (pl. CTIS-forum és egyéb

A tobbletforrasokra feltétleniil sziikség van, mivel a versenyképességet
célz6 modositasok idében torténd végrehajtasa jelentés informatikai
fejlesztéstol fiigg, amelyet rovid idon beliil el kell végezni.
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3.2.9.  Becsiilt humanerdforras- és eloiranyzat-sziikséglet az EFSA-nal

Személyzeti szukségletek (teljes munkaidds egyenértékben)

[Ugynokség]: <EFSA> Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev i?:n‘i
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034
Idelglen’es’ alkalmazottak (AD 5 5 5 5 5 5 5 5
besorolast)
Idelglen,es’ alkalmazottak (AST 1 1 1 1 1 1 1 1
besorolast)
Ideiglenes alkalmazottak
(AD+AST besorolasu dsszesen) 2 J g J J d d d
Szerzddéses alkalmazottak 8 8 8 8 8 8 8 8
Kirendelt nemzeti szakértok
Szerzédéses alkalmazottak és
kirendelt nemzeti szakértok 8 8 8 8 8 8 8 8
részosszege
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OSSZES alkalmazott | 14| 14| 14| 14| 14| 14| 14

14 |

A javaslattal/kezdeménvezéssel 0sszefiiggésben egy decentralizalt iigsynokségnél
jelentkezo humaneroforras- és eloiranyzat-sziikségletek attekintése/osszefoglalasa (millio

EUR-ban)

- 2034
[Ugynokség]: Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev OSSZESEN utani

SEESA 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 20931 2034 5058 2034 | VS

1. cim:
Személyzeti 0,882 1800 | 1836 ] 1872 1910 1948 1987 12 235 2027
kiadasok

2. cim:
Infrastrukturalis
és muikodési
kiadasok

0000

3. cim:
Operativ 0 000
kiadasok

Az unios

koltségvetésbhol
biztositott 0,882 | 1800 | 1836 1872 1910 | 1948 | 1987 12 235 2027
eléiranyzatok

OSSZESEN

. . , , , , , OSSZESEN
[Ugynokség): <EFSA> Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028-2034

Ideiglenes alkalmazottak
(AD+AST)

Szerz6déses
alkalmazottak

Kirendelt nemzeti
szakértok

OSSZES alkalmazott 14 14 14 14 14 14

32

2034
utani
2034

14
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Az unios koltségvetésbol
biztositott eldiranyzatok

0,882 1 800 183 1872 1910 1948 | 1987 12 235 | 2 027

Dijakbol biztositott
eldiranyzatok

0 000 0 000 0000 0000 | 0000| 0000 ]| 0000 0000 [ 0000

Tarsfinanszirozott
eléiranyzatok (adott
esetben)

0 000 0 000 0000 0000 | 0000| 0000 | 0000 0000 [ 0000

Alz] <...>
Foigazgatésaghoz
tartozo

0,882 1800 1836 | 1872 | 1910 1948 | 1987 12 235 | 2 027

A kovetkezo tobbéves pénziigyi keretrdl folytatott targyalasok sérelme nélkiil az tigynokségek
szamara 2028-t0l elkiilonitett eldiranyzatokat a 2028—2034-es tobbéves pénziigyi keret
programjaibdl torténd atcsoportositdsokkal kompenzaljak. Amennyiben kompenzacios
csOkkentésre van sziikség, adott esetben feliil kell vizsgalni az ligyndkségek szamara

elkiilonitett er6forrasokat, valamint finanszirozasi forrasaikat.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag altal elvégzend§ feladatok leirasa:

Tisztviselok ¢és  ideiglenes
alkalmazottak

Az unids kockazatértékelésben jelenleg sok a késedelem, mivel az
EFSA-hoz rossz mindségli dokumentaciok érkeznek, amelyek esetében
gyakran le kell allitania az unios kockazatértékelési folyamatot, és fel
kell kérnie a kérelmezdket, hogy nyujtsanak be pontositasokat és/vagy
kiegészité informaciokat. Az innovaci6 fokozasa €s annak biztositasa
érdekében, hogy a kérelmezdk, és kiilonosen a kkv-k magas
szinvonalu/atfogd6  engedélyezéshez  sziikséges  dokumentaciot
nyUjtsanak be, elengedhetetlen, hogy a kérelem benyUjtasat megel6z6
szakaszban tdmogassdk Oket. Ez biztositani fogja, hogy az unios
kockazatértékelés a megadott hataridon beliil befejezddjon, ami noveli a
kérelmezdk esélyeit arra, hogy a lehetd leggyorsabban piacra Iépjenek (a
befektetoktdl szarmazo finanszirozas megtartasa mellett).

Az EFSA jelenleg csak arra vonatkozoan ad a kérelem benyujtasat
megelézéen  tanacsot, hogy az  engedélyezéshez  sziikséges
dokumentacionak mit kell tartalmaznia (adminisztrativ/szabalyozasi
szempontok). Tekintettel a kérelem benyljtasa el6tti tandcsadas
korlatozott hatdlydra, a meglévd ilyen tanacsadas igénybevétele
korlatozott; a kérelmezdknek elsésorban a dokumentacio elkészitésének

tudomanyos szempontjaival kapcsolatban van sziikségiik tamogatasra.

A biotechnoldgiai jogszabaly rendelkezései jelentéosen novelni fogjak
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az EFSA munkaterhét, kiilondsen a benytjtas el6tti tanacsadas
kibévitett hatialya miatt, amely mostant6l Kiterjed_a tudomanyos
tandcsadasra is (azaz milyen vizsgalatok, a szoban forgd targytol
fiiggoen a megfelel6 vizsgalati modszerre vonatkoz6 tanacsadas
stb.). Tekintettel arra, hogy a javasolt valtoztatasok hatalmas vonzerdvel

birnak a kérelmezok, kiilonosen a kkv-k szamara, ez varhatéan
jelentésen noveli a kérelem benyujtasa eldtti tanacsadas igénybevételét,
kiilonosen a kkv-k korében, mind a kérelem benyujtas eldtti tandcsadas
iranti kérések szama, mind a nyUjtando tanacsadas terjedelme ¢és
hatdkore tekintetében.

Ami a szamokat illeti, az EFSA évente mintegy 200 kérést var az
élelmiszerlanc valamennyi — sok és sokféle — engedélyezési teriiletén,
adott esetben mind az 0j termékekre/anyagokra, mind a megujitasokra

vonatkozo6an (plL. Uj ¢lelmiszerek, ¢lelmiszer-
adalékanyagok/enzimek/aromaanyagok, takarmany-adalékanyagok,
novényveédd szerek, a novényvédd szerek maradékanyag-hatarértékei,
géntechnolégiaval ~ modositott  élelmiszerek  és  takarmanyok,
¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriildé anyagok, egészségre vonatkozd
allitasok,  vitaminok, 4svanyi anyagok ¢és egyéb anyagok
¢lelmiszerekhez val6 hozzdadasa stb.).

Ami a tandcsadas terjedelmét és hatokorét illeti, az EFSA-nak mostantol

el kell végeznie a szoban forgé kérés alaposabb értékelését, és testre
szabott tandcsadast kell nyujtania, amely kiterjed mind az
adminisztrativ/szabalyozasi szempontokra, mind pedig az egyes esetek
tudomanyos szempontjaira.

Ezért a kért —5 AD besorolasu tisztviselore a kovetkez6k feladatok
ellatasahoz van sziikség:

- A tobbek kozott a kérelem/bejelentés aldtdmasztisara
benyujtandd tanulményok tipusara és kialakitasara, valamint a
szoban  forgd kérelem/bejelentés  tartalmara  vonatkozd
tudomanyos tandcsadasbol 4llo, a kérelem benyujtiasa el6tti,
személyre szabott tanacsadas elkészitése és biztositasa. A
tudomanyos tanacsadas kiilondsen nagy kihivast jelent, mivel az
egyes egyedi kérelmek igényeihez kell igazodnia, figyelembe
véve a szoban forgd kérelmezd profiljat (pl. olyan kkv, amely
nem rendelkezik tapasztalattal a kérelmekkel kapcsolatban),
valamint a targyat (a termék tipusa, az alkalmazand6 agazati
jogszabalyok, a jovahagyas tipusa, pl. ) vagy megujitott
kérelem stb.). Ez olyan tovabbi feladatokat is magaban foglal,
mint példaul:

o a szikséges feladatok tekintetében egyeztetés a
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témacsoportokkal, a munkacsoport szakértdinek és a
testiilet szakértoinek bevonasa, akik késobb szintén részt
vehetnek a dokumentécio értékelésében. E tekintetben
tovabbi kutatast és munkat kell végezni az EFSA
mind a 11 testiiletének az élelmiszerlanc valamennyi
engedélyezési  eljarasaval  kapcsolatos korabbi
tudomanyos eredményei, az agazati jogszabalyokban
meghatarozott, adatokara vonatkozo kovetelmények
és adott esetben az Osszes vonatkozé tudomanyos
iranymutatas, valamint az ¢érintett kérelmezd
szempontjabol esetlegesen relevans legujabb
tudomanyos informaciok vonatkozasaban,

egyeztetés a tagallami szakértokkel az EFSA
megfeleld halézataiban/forumain, de sziikség esetén
mas unids ligynokségekkel is — a peszticidek teriiletén,
ahol a hatéanyagok jovahagyési rendszere félig
decentralizalt, ez tovabbi erdfeszitéseket igényel az
illetékes tagallami hatosagokkal vald koordinacid terén
annak biztositdsa érdekében, hogy az EFSA ¢és a
tagallami hatosagok kovetkezetes modon biztositsak a
benyu;jtas eldtti tanacsadast,

informaciocsere a tanacsot kéré féllel
(elfogadhatdsagrol, pontositas iranti kérésekrol),

az EFSA jogi osztalyaval folytatott rendszeres
konzultacio, amelynek célja, hogy az alkalmazandd
szabalyokkal Osszhangban tanacsot adjon (a kérelem
benyujtasa eldtti tandcsadds attétele, a megfeleld
érvényes kérelmek benyujtasat kovetden adott tanacsok
nyilvanossagra hozatala stb.), valamennyi engedélyezési
eljards soran a kérelem benyujtdsa eldtti tandcsadas
egyértelmiiségének ¢€s kovetkezetességének biztositdsa
valamennyi tanacsot kéré szamara, kiilonosen akkor, ha a
kérelmezdknek egynél tobb engedélyezési eljarast
kellene kérelmezniiik a termékek forgalomba hozatalara
vonatkozoan (0j élelmiszerekkel kapcsolatos kérelem,
majd ezt kovetden egészségre vonatkozd 4llitds iranti
kérelem),

a benyujtas elotti tandcsadas iranti kérések idoben torténd
kezelésének koordinalasa oly médon, hogy az hozzéaadott
értéket nyujtson a kérelmezdk szamdara, és biztositsa,
hogy ezt kovetden magas szinvonali dokumentéciot
nyujtsanak be.

Az EFSA A4ltal kérésre nyujtott, a kérelem benyujtasa elotti
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tanacsadas népszeriisitése a kérelmezdk és kiilondsen a kkv-k
korében, akik gyakran egyszeri kérelmezOk, ¢és nem
rendelkeznek  tapasztalattal a  kockazatértékelési  céla
engedélyezéshez sziikséges dokumentacio elkészitésének modjat
illetden.

- A Kkérelem benyujtasa el6tti tanacsadasi eljaras hatékony
elmagyarazasa a potencialis tanacsot kéroknek.

- Megfelelo képzés biztositasa a témacsoportok és/vagy a
relevans szakértok szamara mind a dokumentaciok eldirt
tartalmarol, mind a tudomanyos oldalrél, figyelembe véve az
EFSA  tudoményos  utmutatd  dokumentumait ¢és az
agazatspecifikus jogszabalyokban meghatarozott, adatokra
vonatkoz6 kdvetelményeket.

Az 5 éllandé AD-allashely biztositani fogja a benyujtas elotti tanacsadas
egyértelmiiségét és kovetkezetességét, fenn fogja tartani a benyujtas
elétti tanacsadds igénybevételét annak biztositasa érdekében, hogy
késébb olyan magas szinvonali dokumenticidkat nyujtsanak be,
amelyek felgyorsitandk a kockazatértékelési folyamatot, és hogy az
ismereteket a leghatékonyabb mddon tartsak az EFSA-n beliil.

1 asszisztensre (AST) van sziikség a kdvetkezOkhoz:

- taviilések szervezése a tanacsot kérdvel és/vagy a szakértokkel
(szlikség esetén) €s a jegyzOkonyvek megszovegezése,

- tudasadatbazis létrehozasa, valamint a kérések karbantartasanak,
nyomon kovetésének, jelentésének és ellendrzésének biztositasa,

- a szolgaltatas folyamatos fejlesztésének nyomon kovetése és az
informatikai eszk6zok fejlesztésének tdmogatasa,

- a kérelmezOk tamogatisa a szolgaltatds és az informatikai
eszk0zok jellemzdivel kapcsolatban,

- a szolgaltatas terjesztése a kérelmezok és a kkv-k korében, az
Osszefoglaldé Open EFSA-ban valo kozzétételének tdmogatéasa, a
teljes korli tandcs kozzététele a dokumentacio validalasakor.

Kiilsé munkatarsak

Tekintettel arra, hogy e kibdvitett szolgaltatas alkalmazasanak elsé
éveiben varhatéoan jelentésen megnovekszik a benyujtds eldtti
tanacsadas igénybevétele, az allandd személyzetnek 8 szerzddéses
alkalmazott (IV. besoroldsi csoport) tamogatdsara lenne sziiksége a
vonatkoz6 folyamat elinditdsdhoz, valamint egy tudasadatbazis tartalmi
szempontbol vett 1étrehozasdhoz/karbantartdsahoz, amely a jovOben az
Osszes felvazolt feladat ¢és az ¢élelmiszerlanc valamennyi olyan
engedélyezési eljarasa tekintetében hasznalhatd, amelyek tekintetében
az EFSA feladata a tudomanyos tanacsadas. Konkrétabban:

- akérések befogadasa és osztalyozasa,
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- a kérés elemzése, és annak megfeleld megértésének biztositasa,
hogy mire van sziikség a testre szabott tanacsadashoz,

- kapcsolattartas a miiszaki egységekkel, és azon tudomanyos
szakértok relevans és megfeleld profiljanak azonositasa (akar a
létrehozott testiiletekbdl vagy azok munkacsoportjaibol, akar a
szakértOk tartaléklistajarol), akik az egyes kérésektdl fliggden
tamogathatjdk a benyujtds eldtti tandcsadds tudomanyos
szempontjait, a benyujtas elotti tandcsadasban vald részvétel,
elemzgés és a tandcsadashoz vald hozzajarulas;

- a szakirodalom attekintése ¢és elokészitd munka végzése a
tudomanyos  szakérték tdmogatasa érdekében, valamint
benyujtas  eldtti  tanacsadas  adminisztrativ/szabalyozasi
szempontokkal kapcsolatosan,

- informéciocsere a tandcsadast kérdvel (elfogadhatosagrol,
pontositds irdnti kérésekrdl) és adott esetben benyujtas eldtti
tanacsadasi iilések megszervezése,

- az firasbeli valaszok ¢s Osszefoglalok feliilvizsgalata a
kovetkezetesség biztositasa érdekében,

- annak biztositdsa, hogy a megadott valaszokat bevezessék egy
tudasadatbazisba, hogy nyilvantartsdk a korabbi tanacsokat, a
szoban forgd kérések relevans igényeitdl fliggden jovobeni
felhasznalas céljara,

- a tandcsadast kérelmezd részére kiilldendd irasbeli tanacs

megszovegezése, a tanacs véglegesitése, valamint annak
biztositdsa, hogy a benyujtas el6tti tanacsadas soran biztositott
tanacsok nyilvanos kozzététele ne tartalmazzon személyes
adatokat vagy egyéb bizalmas informéciokat.

Ha ez a személyzet nem garantalt, ¢és tekintettel a kérelem
benyujtasa elotti tanacsadas varhato jelentds novekedésére, az
EFSA nem tudnd teljesiteni a kérelem benyujtasa eldtti tandcsadast
anélkiil, hogy a személyzetet a ,f0 tevékenységétdl”, azaz a
kockazatértékeléstol a kérelem benyujtasat megel6z0 szakaszhoz
helyezné at. Ez a jelenleginél is tobb késedelmet fog eredményezni a

tudomdnyos  eredmények  megvaldsitdsdban,  meghidsitva _a

biotechnoldgiai jogszabaly céljat, amely az innovaci6 0sztonzése és az

innovatorok piacra jutasi idejének csokkentése.

Ezért feltétleniil biztositani kell a biotechnologiai jogszabaly
célkitiizéseit, és tovabbi forrasokat kell biztositani az EFSA szamara,
hogy elkeriilhetdk legyenek a tudomanyos szakvélemények idében és
gyorsan torténdé biztositasara gyakorolt kozvetlen negativ hatasok.
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3.3.  Becsiilt bevételi hatas
— A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatdsa a bevételre.
— A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénziigyi hatéasa:
—  asajat forrasokra,
— az egyéb bevételekre,
— adja meg, hogy a bevétel kiadasi sorokhoz van-e rendelve
milli6 EUR (hérom tizedesjegyig)
Az aktualis A javaslat/kezdeményezés hatasa?
Bevételi koltségvetési
Pl brratési évben 2032. | 2033. | 2034,
OUSCEVEIEST | rendelkezésre | 2028. | 2029. | 2030. | 2031. | ¢ v | év
Sor: allo v | ev | & | &
eléiranyzatok
jogcimcesoport
A cimzett bevételek esetében tiintesse fel az érintett kiadashoz tartozo koltségvetési
sor(oka)t.
L]
Egyéb megjegyzések (pl. a bevételi hatds szamitasara hasznalt modszer/képlet vagy
egy€b mas informacio).
L]
4. DIGITALIS VETULETEK
4.1. Digitalis vonatkozasu kovetelmények

A digitalis vonatkozasu kovetelmények és a kapcsolodo kategoridk (adatok, folyamatok
digitalizalasa és automatizalasa, digitalis megoldasok és/vagy digitalis kozszolgaltatasok)
osszefoglalo leirasa

A
. . .. . kovetelmén ,,
Hivatkozas a | A kovetelmény . A 16 -
. . o y altal Kategoriak
kovetelményre | leirasa - folyamatok

érintett

szereplok
[3]. cikk (1) | A Ootechnologial  pyoaami | Miiszaki Adatok,  digitdlis
bekezdés b) pont | termekek hatésigok, | dokumenticid, | meooldasok
Egészségiigyi fejlesztéset, kutatohelye | adatgeneralas,

2
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A tradicionalis sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében nettd dsszeget kell megadni, amely a
beszedési koltségekre levont 20 %-kal csokkentett bruttd 6sszegnek felel meg.
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biotechnologiai
stratégiai
projektek

tesztelését és
validalasat
alatamaszto kritikus
kutatasi és
technologiai
infrastruktarak
bovitése vagy
korszerusitése,
beleértve tobbek
ko6zott, de nem
kizarolag a
biogyartasi, adat- s
digitalis platformok
kisérleti vagy
tesztelési
infrastruktirait.

k,
biotechnol6
giai 4gazati
szereplok

adatkezelés

[3].  cikk (1)
bekezdés c) pont
Egészségiigyi
biotechnologiai
stratégiai
projektek

Az innovacio és
technoldgia
bevezetésének
felgyorsitasa a
kovetkezo
jellemzdk koziil
egy vagy tobb
réveén:

1. olyan, attorést
hozo
biotechnologiai
innovaciok
bevezetése vagy
bdvitése, amelyek
potencialisan
erdsithetik az Unid
ipari
versenyképességét,
beleértve a
mesterséges
intelligencian
alapul6
technologidkat és
eszkozoket is.

Bizottsag,
tagallami
hatdsagok,
kutatohelye
k,
biotechnolo
giai 4gazati
szereplok

Miiszaki
dokumentacio,
adatgeneralas,
adatkezelés

Adatok, digitalis
megoldasok

[4]. cikk (1)
bekezdés d) pont
Nagy hatasu
egeészsegligyi

A projekt
hozz4jarul
mesterséges
intelligencian

Bizottsag,
tagallami
hatosagok,
kutatohelye

Adatgeneralas,
adatkezelés

Adatok, digitalis
megoldasok
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biotechnologiai
stratégiai
projektek

alapulo
biotechnologiai
innovaciok  olyan
megbizhato
tesztelési
kornyezeteinek
fejlesztéséhez,
amelyek
megfelelnek a [36].
cikk [(D]
bekezdésében
meghatarozott
feltételeknek, vagy
olyan
biotechnologiai
adatmindség-
akcelerator
forméjaban
megvaldsuld, nagy
hatast projekt,
amely megfelel a
[37]. cikkben
meghatarozott
feltételeknek.

k,
biotechnol6
giai 4gazati
szereplok

[5]. cikk a) pont
Biotechnologiai
fejlesztési
akceleratorok

Megbizhat6
tesztelési
demonstracios
1étesitmények
biztositdsa a valds
biogyartasi
folyamatok
reprodukalésara,
beleértve az
altalanos  gyartasi
gyakorlatnak
(GMP) megfteleld
folyamatokat vagy
azok
alaptechnologidit a

vagy

folyamatok
tesztelése,
validalasa és a kis
tételek gyartasa
céljabol, tobbek
kozott a  klinikai

vizsgalatok kezdeti
szakaszaban 1is; az
ilyen
alaptechnologidk

Bizottsag,
tagallami
hatosagok,
kutatohelye
k,
biotechnolo
giai agazati
szereplok

Adatgeneralas,
adatkezelés

Adatok, digitalis
megoldasok
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magukban
foglalhatnak
digitalis
technologiakat,
tobbek  kozott a
mesterséges
intelligenciat,
amelyek kiilonosen
alkalmazhatok  a
biotechnologiaban
¢s a biogyartasban;

[5]. cikk c) pont | Céljuk olyan | Bizottsag, Miiszaki Adatok, digitalis
Biotechnologiai | gyakorlati ¢s | tagallami dokumentacio, megoldasok
fejlesztesi munkaalapa hatosadgok, [ informaciocsere
akceleratorok képzési programok | kutatdhelye

tdmogatasa, k,

amelyek biotechnolo

Osszhangban giai 4gazati

vannak az Unio | szerepldk

készség- és

munkaero-

fejlesztési

célkitlizéseivel a

biotechnologiai és a

biogyartasi

agazatban vagy a

kiilondsen a

biotechnologidra és

a biogyartasra

alkalmazhato

alaptechnologidkka

1, példaul a digitalis

technologiakkal,

tobbek kozott a

mesterséges

intelligenciaval

kapcsolatban.
[5]. cikk d) pont | Alkalmazott Kutatéhelye | Adatgeneralas, Adatok, digitalis
Biotechnologiai | kutatast végez a |k, adatkezelés megoldasok
fejlesztési biotechnologia biotechnolo
akceleratorok vagy a biogyartas | giai agazati

teriiletén, vagy a | szerepldk

kiilondsen a

biotechnologiara és

a biogyartasra

alkalmazhato

alaptechnologidkka

1, koztiik a

mesterséges
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intelligenciat is
magaban  foglalo
digitalis
technologiakkal
kapcsolatban.

[11]. cikk (7)
bekezdés
Egyediili
kapcsolattarto
pontok

A tagallamok
elémozditjak a
meglévé  adatok,
tanulméanyok és
engedélyek tovabbi
felhasznalasat a
parhuzamos
eljarasok
elkeriilése, az
adminisztrativ
terhek csokkentése
¢s a dontéshozatal
kovetkezetességéne
k biztositasa
érdekében. E célbol
biztositjak, hogy a
kérelem
értékelésekor az
illetékes hatdsagok
megfelelden
figyelembe
vegyenek minden
olyan  vonatkozo
tanulmanyt,
értékelést és
érvényes engedélyt
vagy
felhatalmazast,
amelyet ugyanarra
a projektre vagy
annak
alkotéelemeire
vonatkozéan  mar
elvégeztek  vagy
kiadtak, feltéve,
hogy azok tovabbra
is  alkalmazandok
¢s naprakészek.

Tagallami
hat6sagok

A mar meglévo
adatok
ujrafelhasznalas
a

Adatok

[15]. cikk (2)
bekezdés e) pont
Az egészségiigyi
biotechnologiai

klaszterek

Az ilyen halozatba
szervezésnek és
egylittmitkdésnek
a kovetkezokre kell
irAnyulnia: e) a
biotechnologiat és a

Bizottsag,
tagallami
hatdsagok,
kutatohelye
k,
biotechnolo

Informéacidcsere

Adatok
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halozatai biogyartast giai agazati

tamogatd szereplok

interoperabilis

infrastruktira  és

digitalis

platformok,

valamint

mesterséges

intelligencian

alapul6

technologiak

fejlesztésének

elémozditasa.
[16]. cikk (6) | Nem tarsult [ Nem tarsult | Hozzaférés  az | Adatok
bekezdés a) pont | harmadik orszagok | harmadik adatokhoz
Hozzaférési vagy nem tarsult | orszag, nem
elvek és | harmadik tarsult
biztonsagi orszagbeli harmadik
garanciak szervezetek ne | orszagbeli

férjenek hozza | szervezet,

érzékeny tagallamok,

informacidokhoz, és | tarsult

a részt vevo | orszagok

alkalmazottak vagy

egyéb  személyek

adott esetben egy

tagallam vagy

tarsult orszag altal

kibocsatott nemzeti

biztonsagi

tanusitvannyal

rendelkezzenek.
[16]. cikk (6) | Az Nem tarsult | Hozzaférés Adatok
bekezdés b) pont | infrastrukturdkhoz | harmadik infrastruktirakh
Hozzaférési és az | orszdg, nem | oz és
elvek ¢s | adatkészlethez valo | tarsult adatkészletekhez
biztonsagi hozzaféréssel harmadik
garanciak Osszefliggd orszagbeli

tevékenységbol szervezet,

eredd tagallamok,

szellemitulajdon- tarsult

jogok ¢és az ilyen | orszagok

tevékenyseégbol

szarmazd

eredmények — az

ilyen  hozzéférés

soran  és  annak

lezarultat kovetden

is — a hozzaférést
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biztositd jogalanyt
illetik meg,
valamely nem
tarsult  harmadik
orszag vagy nem
tarsult  harmadik
orszagbeli

szervezet nem
gyakorolhat

ellendrzést azok
felett, illetve nem

korlatozhatja
azokat, és a
jogalany
letelepedésének
helye szerinti
tagallam vagy
tarsult orszag

jovahagyasa nélkiil
és e  rendelet
célkitlizéseivel
Osszhangban nem
vihetik ki azokat az
Unién vagy tarsult
orszagokon kiviilre,
illetve e tagéllam
vagy tarsult orszag
jovahagyasa nélkiil
az emlitett szellemi
tulajdonhoz és az
emlitett
eredményekhez az
Union  vagy a
tarsult orszagokon

kiviilrol nem

biztositanak

hozzaférést.
[17]. cikk (2) | Az adatok ¢és a | Unibs Feltérképezés Adatok
bekezdés e) pont | mesterséges szervek  ¢€s
Az Unio | intelligencia ligynoksége
biotechnoldgiai | felhasznalasa az | k, agazati
okoszisztéemajan | adatokhoz, a | érdekelt
ak stratégiai | biotechnologiat felek és
feltérképezése tdmogatd kutatohelye

szamitastechnikai k

és digitalis

infrastruktirdkhoz

valo hozzaférés

értékelésével,
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valamint a
mesterséges
intelligencian
alapul6
feleldsségteljes
1Nnovacio
elémozditasara €s a
kapcsolddo
kockazatok
csOkkentéséhez
valé hozzdjarulasra
kinalkozo

lehetdségek
azonositasaval.
[21]. cikk (5) | Elosegiti az | Az Informécidcsere | Adatok, digitalis
bekezdés a) pont | informacidk ¢és a | irdnyitocsop kozszolgaltatasok
Az bevalt gyakorlatok | ort  tagjai,
s cseréjét a | Bizottsag,
iranyitocsoport , , ;
Gssoetéiele és ta‘gallarflok,’ a tage,ﬂl?ml
milkGdése Bizottsag és  az | hatosagok,
érdekelt felek | kutatohelye
kozott az | k,
egészségiigyi biotechnolo
biotechnologiai giai 4gazati
stratégiai projektek | szereplok
¢s a nagy hatasu
egeészségligyi
biotechnologiai
stratégiai projektek
elismerésével  ¢és
végrehajtasaval
kapcsolatban.
[21]. cikk (5) | Az e  cikkben | Bizottsag, Informacidcsere | Adatok, digitalis
bekezdés h) pont | elbirtak szerint | tagallami kozszolgéltatasok
Az elésegiti a | hatosagok
s tagallamok kozotti
iranyitocsoport ., ., ,
osszetetele és koordlr}ag}ot , ©s
milkédése informaciocserét az
e rendeletben
foglalt
biobiztonsagi
rendelkezések
végrehajtasaval és
mas ujonnan
felmeriilé
biobiztonsagi
témakkal
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kapcsolatban.

[29]. cikk b) | Hozzéjarul a | Tagallami Platformtechnol | Adatok
pont biohasonld hat6sagok Ogiak hasznalata
A biohasonlo gyogyszerek
gvogyszerekre kqtatéséhoz,
vonatkozd fejlesztéséhez é.s
eészségiigyi forgalc’)mba%lorzatah
biotechnologiai engedc?lyezesehez,
stratégiai valamint adott
projektek esetben 2

platformtechnologi

ak  hasznalatdnak

erdsitésé¢hez. Olyan

analitikai

modszereket is

magéban foglal,

amelyek

csOkkentenék a

biohasonld

gyogyszerekre

vonatkoz6 klinikai

adatok iranti igényt

anélkiil, hogy

befolyasolnak e

gyogyszerek

mindségét,

biztonsagossagat €s

hatékonysagat.
[31]. cikk Az Europai | Bizottsag, Miiszaki Az Europai
Irénymutatés a Gyégyszerﬁgynéks unios dokumentacio Gyogyszerligynok
esticstechnologi ¢g (a tovabbiakban: ﬁgynéksége‘ ség ‘ (a
dkon, t5bbek Ugynokség) a | k, tagallami tovabbiakban:
kGGt a mest;rségeg hat(’)ségok, Ugynokség) a
mesterséges intelligencia és az | dgazati meste.rsége.s
intelligencidn altalanos célu MI- | érdekelt intelligencia és az
alapuld modellek ' felek és altalanos célu MI-
rendszerelnek a gyégyszerfejlesztés kutatohelye modellek ‘
gyégyszerek életciklusaban — | k gyégyszgrfeﬂeszt
Sletciklusa sordn tébbe.k. lfézétt a ¢s ¢letciklusaban
tortend preklll:llk?.l l?utatés, — tébbe?k lfézétt a
bevezetéserdl és | 2 klln}kal fejlesztés preklinikai o
haszndlatirol ¢s vizsgalatok, a kutatés, a klinikai

gyartdss €s  az fejlesztés és

engedélyezés utani vizsgalatok, a

nyomon  kovetés gyartds és  az

soran —  torténd engedélyezés

bevezetésére és utani nyomon

hasznalatara kovetés soran —

vonatkozo torténd
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iranymutatast
dolgoz ki.

Az ilyen
iranymutatasnak
meg kell felelnie a
vonatkoz6  uniods
jogszabalyoknak,
és azt a
Bizottsaggal
egylittmikodésben
kell kidolgozni ¢és
aktualizalni.

bevezetésére  és
hasznalatara
vonatkozo
iranymutatast
dolgoz ki.

Az ilyen
iranymutatasnak
meg kell felelnie
a vonatkozo unios
jogszabalyoknak,
és azt a
Bizottsaggal
egylttmiikdésbe
n kell kidolgozni
¢s aktualizalni.

[32]. cikk (1)

bekezdeés

Biotechnologiai

tesztelési
kornyezetek
fejlett
biotechnologiai
innovdciokhoz

a

Az Unidban
megvalosuld olyan
projektet, amely
hozz4jarul a
mesterseéges
intelligencian
alapul6
biotechnologiai
innovaciok
megbizhatd
tesztelési
kornyezeteinek
fejlesztéséhez, nagy
hatast
egészségiigyi
biotechnologiai
stratégiai
projektként kell
elismerni,
amennyiben a 6.
cikk (1)
bekezdésében
meghatarozott
feltételeken
tulmenden
jelentdsen
megerdsiti az Uniod
képességét az ilyen
innovaciok
felelsségteljes
kisérletezésére,
fejlesztésére,
tesztelésére és
validalasara, és

Bizottsag,
tagallami
hat6sagok

Adatgeneralas,
adatkezelés,
tesztelési
kornyezetek
kialakitasa
mesterseéges
intelligencia
szamara

Adatok
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megfelel az alabbi
feltételek

mindegyikének:
[33]. cikk (2) | Céljuk, hogy | Kutatohelye | MI-megoldasok | Adatok
bekezdés a) pont | eldémozditsak alk, fejlesztése és
Biotechnolégiai megbizhato €s b@oj[echnolc'). bevezetése
adatminéség- versenyképes MI- | giai agazati
akeelerdiorok alkalmazasok szereplok

fejlesztését és

bevezetését az

egészségiigyi

biotechnologiakban

, beleértve a nagy

1éptékii és altalanos

célu modelleket is.
[33]. cikk (2) | Biztositjak, hogy az | Kutatohelye | Adatgeneralas, Adatok
bekezdés b) pont | adatkészletek k, adatkezelés
Biotechnolégiai létrehozasa, bioj[echnol(').
adatminéség- kezelése és | giai agazati
akeelerdiorok feldolgozasa az | szereplok

adatkormanyzasra,

az etikdra ¢és az

alapvetdé  jogokra

vonatkoz6

alkalmazand6 unios

jogszabalyokkal,

tobbek kozott az

(EU) 2025/327

rendelettel [eurdpai

egészségiigyi

adattér], az (EU)

2016/679

rendelettel

[altaldnos

adatvédelmi

rendelet]

Osszhangban

torténjen.
[33]. cikk (2) | Méltanyos, Kutatohelye | Az  adatokhoz [ Adatok
bekezdés c) pont | észszerli és | k, valo hozzaférés
Biotechnolégiai megkiilonboztetés b@oj[echnol() ‘
adatmindség- mentes  feltételek | giai agazati
akeelerdiorok mellett elérhetévé | szerepldk

teszik ezeket az

adatkészleteket,

illetve az azokhoz

tartozo

metaadatokat ¢s
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hivatkozasi
annotaciokat,
méltanyos
hozzaférést
biztositva a
felhasznalok,
koztiik a
kutatohelyek, a
kkv-k és a
kozintézmények
szamara, e rendelet
[9]. cikkének
rendelkezéseivel
Osszhangban.

[33]. cikk (2)
bekezdés d) pont
Biotechnologiai

adatmindség-
akceleratorok

Hozzajarulnak  a
biotechnologia

terén az adatok
reprezentativitasara
, eredetére,
interoperabilitasara
¢s  annotacidjara
vonatkozé  unids
szabvanyok és
mindségi  keretek
kidolgozasahoz.

Kutatéhelye
k,
biotechnolo
giai 4gazati
szereplok

Az adatok
interoperabilitas
a, szabvanyok
kidolgozésa

Adatok

[33]. cikk (2)
bekezdés e) pont
Biotechnologiai

adatmindség-
akceleratorok

Adott esetben ezen
adatkészletek unios
infrastruktiurdkba —
tobbek kozott az
eurdpai
egeészségligyi
adattérbe, az
Europai  Kutatasi
Térség adattereibe
vagy mas
infrastruktarakba,
beleértve a nagy
hatast
egeészségligyi
biotechnologiai
stratégiai projektek
altal  mikodtetett
infrastruktirakat is
— vald
integralasanak
tamogatasa.

Kutatéhelye
k,
biotechnolo
giai agazati
szereplok

Az infrastruktura
interoperabilitas
a, adatintegracio

Adatok

[33]. cikk (2)

Kell6 figyelmet
forditanak az

Kutatohelye
K,

A platformok
interoperabilitas

Adatok
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bekezdés f) pont | EHDS és  mas | biotechnold | a
Biotechnolégiai releyéns adatterek | giai agazati
adatminéség- alapjan  telepitett | szerepldk
akeelerdiorok platformokkal vald

interoperabilitasra.
[35]. cikk (1) | A Bizottsag | Tagallami Miiszaki Adatok
bekezdés szabalyozasi hatésagok, | dokumentacio,
A szabdlyozési stétus’zt tartalmazo | Bizottsag informaciocsere
statusz unios ada‘ftargt (a
adaitira tova‘t,)blakt’)a.n: o a

szabalyozasi statusz

adattara) allit 0ssze,

kezel, fejleszt ¢és

tesz  nyilvanosan

hozzaférhetové,

hogy segitse a

fejlesztoket az 1j

biotechnologiai

termékekkel

kapcsolatos

iigyekben vald

eligazodasban.
[35]. cikk (2) | A szabalyozasi | Tagallami Miiszaki Adatok
bekezdes staitusz adattara a | hatdsagok, dokumentacio,
A szabalyozdsi kovetkezoket Bizottsag informacidcsere

. ., | tartalmazza:

statusz unios
adattara a) az egészségiigyi

innovéaciok

szabalyozasi

statuszara

vonatkozo, a

[feliilvizsgalt (EU)

2017/745 rendelet]

4. cikkében, a

[feliilvizsgalt

726/2004/EK

rendelet] 61. és 62.

cikkében, valamint

az (EU) 2024/1938

rendelet 13. és 69.

cikkében

meghatarozott

mechanizmusok

alapjan kiadott

hatarozatok,

vélemények és

tudomanyos

ajanlasok;
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b) az  Europai

Gyobgyszerligynoks
ég altal az
1394/2007/EK
rendelet 17.
cikkével

Osszhangban arrél
kiadott tudomanyos
ajanlasok

Osszefoglal6i, hogy
egy termék a fejlett
terapias gyogyszer
fogalommeghatéroz
asa ald tartozik-e
vagy sem;

c) a kialakuléban
1évé  egészségiigyi
innovéacioval
foglalkozo
elorejelzd  testiilet
vitaanyagai.

[35]. cikk (3)

bekezdeés

A szabalyozasi

statusz
adattara

unios

A tagdllamok a
relevans  nemzeti
platformokon vagy
nyilvantartdsokon
keresztiil
nyilvanosan
hozzaférhet6vé
teszik az Uj
biotechnologiai
termékek
szabalyozasi
statuszaval
kapcsolatban
nemzeti szinten
kiadott
hatarozatokat,
véleményeket,
tudomanyos
ajanlasokat és
egyéb kimeneteket.
A tagallamok
tajékoztatjak a
Bizottsagot,
amennyiben ilyen
informaciot
bocsatanak
rendelkezésre.

Tagéllami
hat6sagok,
Bizottsag

Miiszaki
dokumentacio,
informacidcsere

Adatok
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[39]. cikk Az | Az Eurdpai | Tagéallami Miiszaki Adatok, digitalis
alkalmazando Gyogyszerligynoks | hatésagok, | dokumentacio, kozszolgaltatasok
keretekben eloirt | ég, az | Bizottsag informéciocsere
szabalyozoi orvostechnikai
tesztkornyezetek | eszkozokkel
és a keretkozi | foglalkozo
kommunikacio koordinacids

csoport, az emberi

eredetli anyagokkal

kapcsolatos

koordinacidért

felelos testiilet és

adott esetben az

elorejelzd  testiilet

elésegiti  az  Uj

egészségiigyi

biotechnologiai

termékek

szabalyozoi

tesztkornyezeteinek

létrehozasaért  ¢és

miikodtetéséért

felelos  hatdsagok

kozotti parbeszédet.

Ez a parbeszéd az

egymastol vald

tanuldsra és a

megallapitasok

cseréjére

0sszpontosit,

kiilonds  tekintettel

a kovetkezdkre:

a) A

tudasmegosztas

elémozditasa az

informaciok,

tapasztalatok és

bevalt gyakorlatok

cseréjének

elOsegitésével,

tobbek  kozott a

szabalyozasi

megkozelitésekkel

¢s a technologiai

kihivasokkal

kapcsolatban.
[40]. cikk A Bizottsag | Bizottsag Miiszaki Digitalis

., | végrehajtasi  jogi dokumentacio kozszolgaltatas
Az unios | ayiusok atjan kozos
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Jjogszabalyokban
szereplo  egyéb
tesztkornyezetek
hatalya ala nem

elveket,
kritériumokat ~ ¢és
gyakorlati
szabalyokat
allapithat meg a

tar ,tOZO, o W | fejlesztktdl kapott
egeszsegugy! kérelmek
biotechnoldgiai | értékelésére,
termékekre valamint a
vonatkozo szabalyozoi
szabdlyozéi te’tsztkorr,ly’ezetek ’
- létrehozéasara és
tesztkornyezetek .. o
feliigyeletére ¢és a
tesztkdrnyezeti
tervekre
vonatkozoan.
[41]. cikk d) | Annak biztositdsa, | Bizottsag, Megfigyelés, Adatok
pont hogy a  korai | tagallami adatmegosztas
e kimutatasi hat6sagok,
Biologiai . . . .
.. . 1 | tevékenységek biotechnol6
fenyegetést jelzo | 7" , ., .
o révén generdlt | giai agazati
unios radar s ,,
forméjdban szekvenalasi szereplok,
L adatokat idében | kutatohelye
megvalosulo, ,
nagy hatdsi megosszak az [ k
. Eurépai  Nukleotid
projektek g
Archivumon (ENA)
keresztiil annak
érdekében,  hogy
Unio-szerte
lehetévé tegyék a
szereplok szadmara
a hozzaférést és a
felhasznalast a
fejlett  korokozo-
kimutatasi és -
jellemzési
modszerek
fejlesztése,
validalasa és
alkalmazasa
céljabol; az
adatmegosztas és a
figyelmeztetd
rendszerek
integracidjanak
biztositasa
érdekében az ipar, a
tudomanyos korok,
a hatosdgok ¢és a
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védelmi szereplok
kozotti
partnerségekben
val6 részvétel.

[42]. cikk f) pont | A géntechnologia | Bizottsag, Hatarokon Adatok
y biovédelmi kimutatasara ¢és | tagallami atnyulo .
képességekkel hozzarendelésére hat6sagok egé.:.szségﬁgyl
kapesolatos, szplgélc') modszerek feliigyelet,
nagy hatdsi fej lgsztése, adatmegosztas
stratégiai validalasa és
projekt Osszehasonlito

teljesitményértékel

ése, Dbeleértve a

nyilt

géntechnologiai

kimutatasi

eszkozok

létrehozasat is.
[44]. cikk A Az a” gazdasagi Gazdasagi Személyazonoss | Adatok
Jjogos igény | szerepld, amely — | gzerep]g, ag-ellendrzés
ellendrzése tobbek kozott | leendd vevd

online piactereken
keresztiil —
aggodalomra okot
ado biotechnoldgiai
termékeket bocsat
rendelkezésre  az
unios piacon,
minden egyes
igylet esetében
ellenérzi a leendd
vevo
személyazonossaga
nak igazolasat,
nyilvantartasba
veszi az lgyletet,
beleértve a
megrendelt
mennyiségeket s,
¢és értékeli, hogy a
vevOnek van-e
jogos igeénye.
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A

[46]. cikk A" ) Gazdasagi | Adatok Adatok
visszaélések biotechnologiaval | g ereplsk, | jelentése,
megelézése  és | vald visszaélés | online informacidcsere
bejelentése megeldzése és | piacterek

felderitése

érdekében a

gazdasagi

szereploknek ¢és az

online piactereknek

be kell jelentenilik

a gyanus

igyleteket.
[48]. cikk (2) | A tagallamok | Bizottsag, Informacidcsere | Adatok
bekezdés biztositjak, hogy a [ tagallami
Nemzeti nen}zc?ti ellendérz6 | hatoésagok
ellenorzo hatosdg
hatésagok rendelkezzen a

feladatai

ellatasahoz

szlikséges

eréforrasokkal  ¢és

vizsgalati

hataskorokkel,

beleértve az

informaciok ¢és a

nyilvantartasok

bekérésére, a

helyszini

ellendrzések

elvégzésére és adott

esetben — tobbek

kozott  online —

tesztvasarlasok

lebonyolitasara

vonatkoz6

hataskort is.
[48]. cikk (4) | A tagallamok | Bizottsag, Informacidcsere | Adatok
bekezdés biztositjak, hogy a | tagallami (adataramlés)
Nemzeti nemzeti ellendrzd | hatésagok
cllendrzd hatosagok adott
hatésagok esetben részt

vegyenek az

iranyitocsoport

vonatkozo

tevékenységeiben,

kiilondsen a

végrehajtasi
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gyakorlatokra, az

ellendrzések
megallapitasaira és
az ujonnan
felmeriilé
kockazatokra
vonatkoz6
informaciok
cseréjében.
[49]. cikk A Bizottsag | Bizottsag Nyomon Adatok, digitélis
. .. tamogathatja és kovetés, kozszolgaltatasok
Bizottsdgi .. . . Tt
o ., . | nyomon kovetheti informaciokérés
jogervenyesitesi 1 ix .
, f .| az illetékes nemzeti
tamogatas es R
. hatosagokat e
nyomon kovetés
szakasz
végrehajtasaban
olyan intézkedések
meghozataldval,
mint példaul az
informéaciok és
nyilvantartasok
bekérése, valamint
gyakorlatok
lebonyolitasa.
[52]. cikk Biologiai Bizottsag, Nyomon Adatok, digitalis
-y , alkalmazasokban tagallami kovetés, kozszolgaltatasok
Biobiztonsaggal . i ,
foglalkozé hasznalt MI- | hatosagok, a | adatokhoz valo
g’ . modellek. A | szallitoi hozzaférés,
tanacsado . . , o
Bizottsag a [ lanc technikai
csoport g , . .
biobiztonsaggal szerepldi iranymutatasok
foglalkoz6
tanacsadd  csoport
tanacsa alapjan ¢s
adott esetben az
iranyitocsoporttal
egyiittmiikodve
iranymutatast adhat
ki és tehet
rendszeresen
naprakéssz¢é a
szallitoi lanc
szerepléi és az
illetékes hatdsagok
tamogatasa ¢és az
egytittmikodéstik
eldsegitése
érdekében.
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[53]. cikk

biologiai
kockazat

Rendszerszintii

A Bizottsag
nyomon koveti a
biologiai
alkalmazasokban
hasznalt MI-
modellekboOl ered6
rendszerszintli
kockazatokat,
valamint a
tudomanyos testiilet
tanacsa alapjan
kockazatcsokkentd
intézkedéseket
javasol, beleértve a
biovédelmi
képességek
szabalyozas
fokozasat, tobbek
kozott adott esetben
az emlitett
modellekbdl eredo
rendszerszintli
kockazatok
értékelése és
csokkentése terén.

vagy

Bizottsag,
tagallami
hat6sagok

Rendszerszintii
kockazat
nyomon
kovetése

Adatok

[54]. cikk

Nyomon kévetés
és iranymutatds

arra vonatkoz6
informacidk, hogy
miként kell
lebonyolitani a
relevans
informaciok
cseréjét az illetékes
hatésdgok ¢és a
nemzeti
kapcsolattarto
pontok kozott,
valamint a
tagallamok kozott;

Bizottsag,
tagallami
hat6sagok

Informéacidcsere

Adatok

[55]. cikk A
biologiai

biologiai
biztonsdaggal
kapcsolatos
koordinacio

védelemmel és a

Az iranyitocsoport
a Bizottsaggal
egyiittmiikodve
eldsegiti a
mesterséges
intelligencian
alapul6,  Ujonnan
felmeriild bioldgiai
kockazatokkal
kapcsolatos

Bizottsag,
tagallami
hat6sagok

Informacidcsere,
technikai
iranymutatasok

Adatok, digitalis
kozszolgaltatasok

HU
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koordinaciot és

informaciocserét.
[56]. cikk A »Szabalyozoi Bizottsag, Miiszaki Adatok
178/2002/EK tesztkdrnyezet”: tagallami dokumentacio,
rendelet olyan  ellendrzott | hatésagok informéciocsere
(altalanos kornyezet,
élelmiszerjog) amelyben a
modositdsai.: 3. | résztvevok
cikk meghatarozott

szabalyok és

nyomon  kdvetés

mellett, korlatozott

ideig tesztelhetik az

innovativ

termékeket  vagy

anyagokat ¢és a

kapcsolodo

folyamatokat,

valamint az

adatokra vonatkozd

¢s az egyéb

szabalyozasi

kovetelményeket a

forgalomba hozatalt

megel6z6

szakaszban.
[56]. cikk A Szabalyozoi Tagéllamok | A technologidk | Technologidk,
178/2002/EK tesztkornyezetek fejlesztésének, adatok
rendelet hozhatok létre a tesztelésének és
(altalanos kovetkezokkel validalasanak
élelmiszerjog) kapcsolatban: a) az megkdonnyitése;
modositasai: Uj ¢élelmiszerek
49a. cikk (3) Kivételével Az adatokra

, . s vonatkozo

bekezdés A ¢lelmiszerek, Ko .

. . . ovetelmények
szabdlyozoi valamint az tesztelése
tesztkornyezetek | élelmiszer-termeld
re vonatkozé allatok  szamara Alternativ
dltalanos eléallitott vagy szabalyozasi
rendelkezések azok kovetelmenyek

takarmanyozasara tesztelese
hasznalt (példaul digitalis
takarményok cimkézés az
el8allitasanak, ¢lelmiszereken
feldolgozasanak és feltiintetett
forgalmazasanak tényleges
Va]amennyi cimkék helyett).
szakasza; b)
¢lelmiszerekkel
érintkezésbe
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keriil6 anyagok, az

ujrafeldolgozott
milanyagok
kivételével; C)
¢lelmiszeren ¢s
takarmanyon
kiviili  termékek,
amelyek a
2001/18/EK

iranyelv 2. cikke
(2) pontjaban
meghatarozott
géntechnoldgiaval
modositott
szervezetet, kivéve
a 2001/18/EK
iranyelv LB.
mellékletében
felsorolt
géntechnoldgiai
modositd
technikdk  révén
nyert szervezeteket
tartalmaznak vagy
azokbol allnak. A
termékek
szabalyozoi
tesztkornyezetben
torténd
rendelkezésre
bocsatasa nem
mindsiil
forgalomba
hozatalnak.

A szabalyozoi
tesztkdrnyezetek a
kovetkezd
célkitlizésekre
iranyulnak:

a) a technologiak,
termékek és
anyagok
fejlesztésének,
tesztelésének és
validalasanak
megkonnyitése a
forgalombahozatali
engedély vagy
jovahagyas
megszerzése elott,
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amennyiben az
engedély vagy
jovahagyas
megszerzesét az
uniods jog eldirja;

b) az adatokra
vonatkoz6
kovetelmények
tesztelése, beleértve
a biztonsagossagi
és/vagy
hatékonysagi
értékelés
elvégzéséhez
sziikséges
tanulmanyok
tipusat és
kialakitasat;

C) alternativ
szabalyozasi
kovetelmények
tesztelése és
teljesitményiik
értékelése az
alkalmazand6 unios
agazati jog
célkitlizéseinek
elérése
szempontjabol, a
meglévo
kovetelményekkel
0sszevetve; azokon
a teriileteken, ahol
az uniés  jog
jovahagyast  vagy
engedélyezést ir
elé, valamint a

fogyasztok

¢lelmiszerekkel

kapcsolatos

tajékoztatasa

teriiletén.
[56]. cikk A »Szabalyozoi Bizottsag, Miiszaki Adatok
178/2002/EK tesztkdrnyezet™: tagallami dokumentécio,
rendelet olyan ellendrzott | hatésagok informéciocsere
(altalanos kornyezet,
élelmiszerjog) amelyben a
modositasai: 3. | résztvevok

meghatarozott
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cikk

szabalyok és
nyomon  kovetés
mellett, korlatozott
ideig tesztelhetik az
innovativ

termékeket  vagy
anyagokat ¢és a

kapcsolddo
folyamatokat,
valamint az
adatokra vonatkozd
€s az egyéb
szabalyozasi

kovetelményeket a
forgalomba hozatalt

megeldz6
szakaszban.
[56]. cikk A Szabalyozoi Tagallamok | A technologidk | Technoldgiak,
178/2002/EK tesztkornyezetek fejlesztésének, adatok
rendelet hozhatok létre a tesztelésének ¢és
(altalanos kovetkezokkel validalasanak
élelmiszerjog) kapcsolatban: a) az megkonnyitése;
modositasai: Uj ¢lelmiszerek
49a. cikk (3) | Kivételével Az adaiokra
, . s vonatkozo
bekezdés A ¢lelmiszerek, Ko .
, . . ovetelmények
szabdlyozoi valamint az ; .
. . . p esztelése
tesztkornyezetek | élelmiszer-termeld
re vonatkozo allatok  szdmara Alternativ
dltaldnos eléallitott  vagy szabalyozasi
rendelkezések azok kovetelmények
takarmanyozasara tesztelése
hasznalt (példaul digitalis
takarmanyok cimkézés az
eldallitasanak, ¢lelmiszereken
feldolgozasanak és feltiintetett
forgalmazasanak tényleges
valamennyi cimkék helyett).
szakasza; b)
¢lelmiszerekkel
érintkezésbe
keriil6 anyagok, az
ujrafeldolgozott
milanyagok
kivételével; C)
¢élelmiszeren és
takarméanyon
kivali  termékek,
amelyek a
2001/18/EK
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iranyelv 2. cikke
(2) pontjaban
meghatarozott
géntechnoldgiaval
modositott
szervezetet, kivéve
a 2001/18/EK
iranyelv I.B.
mellékletében
felsorolt
géntechnoldgiai
modositd
technikdk  révén
nyert szervezeteket
tartalmaznak vagy
azokbol allnak. A
termékek
szabalyozoi
tesztkornyezetben
torténo
rendelkezésre
bocsatasa nem
mindsiil
forgalomba
hozatalnak.

A szabalyozoi
tesztkdrnyezetek a
kovetkezd
célkitlizésekre
iranyulnak:

a) a technologiak,
termékek és
anyagok
fejlesztésének,
tesztelésének és
validalasanak
megkonnyitése a
forgalombahozatali
engedély vagy
jovahagyas
megszerzése elott,
amennyiben az
engedély vagy
jovahagyas
megszerzesét az
unios jog eldirja;

b) az adatokra
vonatkozo
kovetelmények
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tesztelése, beleértve
a biztonsagossagi
és/vagy
hatékonysagi
értékelés
elvégzéséhez
sziikséges
tanulmanyok
tipusat €s
kialakitasat;

C) alternativ
szabalyozasi
kovetelmények
tesztelése és
teljesitményiik
értékelése az
alkalmazand6 unios
agazati jog
célkitiizéseinek
elérése
szempontjabol, a
meglévo
kovetelményekkel
Osszevetve; azokon
a teriileteken, ahol
az uniés  jog
jovahagyast  vagy
engedélyezést  ir
elé, valamint a

fogyasztok
¢lelmiszerekkel
kapcsolatos
tajékoztatasa
teriiletén.
[56]. cikk A| A tagallamok | Tagéllamok, | Nyomon kdvetés | Adatok
178/2002/EK nyomon kovetik és | Bizottsadg és feliigyelet,
rendelet feliigyelik az informaciocsere
(altalanos altaluk létrehozott
élelmiszerjog) szabalyozoi
modositasai: tesztkdrnyezetek
49a. cikk mikodését, €s
. .. | biztositjak a
A szabdlyozoi , -
" szabalyozoi
tesztkornyezetek Y .
. | tesztkdrnyezeti
re vonatkozo ,
A tervnek vald
dltalanos folelést
rendelkezések meglelelest.
A létrehozott
szabalyozoi
tesztkdrnyezet
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résztvevoje
haladéktalanul
tajékoztatja az
¢érintett
tagallam(ok)
illetékes hatosagait,
ha ugy itéli meg,
vagy okkal
feltételezi, hogy a
szabalyozoi
tesztkdrnyezeti terv
feltételei nem
teljesiiltek, és/vagy
potencialis
kozegészségligyi,
allategészségiigyi
vagy allatjoléti,
novényegeészsegig
yi vagy kornyezeti
kockazatok allnak
fenn, amelyek
szlikségessé tehetik
a szabalyozoi
tesztkornyezet
visszavonasat vagy
a szabalyozoi
tesztkornyezeti terv
kockazatcsokkentd
intézkedések
eléirasa  céljabol
torténd

modositasat. A
résztvevok tovabba
haladéktalanul

tajékoztatjak az
illetékes
hatosagokat
minden olyan
egyeb
informaciorol,
amely az adott
szabalyozoi
tesztkdrnyezet
targyanak
mindségére,
biztonsadgossagara
vagy
hatékonysagara
vonatkozik.

A tagallamok
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haladéktalanul
értesitik a
Bizottsagot és adott
esetben a
Hatosagot a
szabalyozoi
tesztkdrnyezeti
tervben
meghatarozott
feltételek
megsértésérol
¢s/vagy a
potencialis
kozegészségiigyi,
allategészségiigyi
vagy allatjoléti,
novényegészségiig
yi vagy kornyezeti
kockézatok
azonositasarol.

A tagallamok sajat
kezdeményezésiikr
e vagy a Bizottsag
kérésére a  (9)

bekezdéssel
Osszhangban
barmikor
felfiiggesztik vagy
visszavonjak a
szabalyozoi
tesztkdrnyezetet az
alabbi esetek
barmelyikében: a) a
szabalyozoi
tesztkdrnyezeti
tervre iranyado
kovetelmények és
feltételek nem
teljesiilnek; b)
amennyiben a

kozegészségnek, az
allatok
egészségének vagy
jolétének, a
névények
egészségének vagy
a kornyezetnek a
védelme érdekében
szlikséges, és nincs
lehetdség hatékony
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kockéazatcsokkento
intézkedésekre.

A tagallamok
haladéktalanul
tajékoztatjak
Bizottsagot,
Hatosagot  ¢és
tobbi tagallamot
szabalyozoi
tesztkdrnyezet
felfliggesztésérol
vagy
visszavondsarol és
annak okair6l.

a
a
a
a

Amennyiben  egy
tagallam a
szabalyozoi
tesztkornyezetnek a
terliletén  torténd
létrehozasat
kovetden olyan
kozegészségligyi,
allategészségiigyi
és allatjoléti,
novényegészsegiligy
1 ¢és kornyezeti
kockazatokat
azonosit, amelyek a
szabalyozoi
tesztkdrnyezeti terv
modositasaival
teljes  mértékben
csOkkenthetok, a
49b. cikkben
meghatarozott
eljarasnak
megfeleléen
tajékoztatja
Bizottsagot,
Hatosagot  és
tobbi tagallamot
modositastervezete
krol.

Amennyiben a
Bizottsag ugy itéli
meg, hogy a (7)
bekezdésben
emlitett esetek
valamelyike

a
a
a
a
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fennall, az 58. cikk
(2) bekezdésében
emlitett eljarasnak
megfelelden
haladéktalanul
végrehajtasi  jogi
aktusokat fogad el,
amelyekben eldirja
az érintett
szabalyozoi
tesztkdrnyezet
felfiiggesztését
vagy visszavonasat.

Veszélyhelyzetben
azonban a
Bizottsag az érintett
tagallammal
(tagallamokkal)
konzultdlva ¢és a
tobbi  tagéllamot
tajékoztatva
ideiglenesen
végrehajtasi  jogi
aktust fogadhat el,
amelyben eldirja az
érintett szabalyozoi

tesztkdrnyezet
felfliggesztését
vagy visszavonasat.
A lehetd
leghamarabb,  de
legfeljebb 10
munkanapon beliil
a bevezetett
intézkedést az 58.
cikk (2)
bekezdésében
emlitett  eljarassal
Osszhangban
megerositik,
modositjdk  vagy
visszavonjak, és
késedelem  nélkiil
nyilvanossagra
hozzdk a Bizottsag
hatarozatanak
indokolasat.

A tagéllamok egy
alkalommal,
korlatozott  iddre
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meghosszabbithatja
k a szabalyozoi
tesztkdrnyezet
idGtartamat,
amennyiben ezt az
adott  szabalyozoi

tesztkdrnyezet
célkitlizésének
elérése  indokolja,
és errdl
tajékoztatjak a
Bizottsagot, a

Hatosagot ¢és a
tobbi tagallamot.

A Bizottsag
végrehajtasi jogi
aktusok utjan k6zos
elveket vagy
gyakorlati
szabalyokat
hatarozhat meg a
szabalyozoi
tesztkdrnyezetek
létrehozasara és
feliigyeletére
vonatkozoan,
beleértve a tobb
tagallamot érintd
tesztkornyezetek e
cikk, valamint a
49b. és a 49c. cikk
szerinti létrehozasat
is. Ezeket a
végrehajtasi jogi
aktusokat az 58.
cikk (2)
bekezdésében
emlitett eljaras
keretében kell
elfogadni.

[56]. cikk A
178/2002/EK
rendelet
(altalanos
élelmiszerjog)
modositasai.:
49b. cikk

Amennyiben egy
tagallam
helyénvalonak
tartja szabalyozoi
tesztkornyezet
létrehozasat a 49a.
cikk értelmében,

Bizottsag,
EFSA,
tagallami
hat6sagok

Informéacidcsere

Adatok
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Szabdlyozoi
tesztkornyezetek
létrehozasa
nemzeti szinten

kozli a
Bizottsaggal, a
Hatosaggal és a
tobbi tagallammal a
szabalyozoi
tesztkdrnyezeti terv
tervezetét a
szabalyozoi
tesztkdrnyezet
elinditasa eldtt 60
nappal.

[56]. cikk A
178/2002/EK
rendelet
(altalanos
élelmiszerjog)
modositasai:
49c. cikk

A szabdlyozoi
tesztkornyezetek
kel kapcsolatos
egyeb felelosségi
korok,
nyomonkovetési
és jelentestételi
kotelezettségek

A szabalyozoi
tesztkornyezetek
nem érintik az
illetékes
hatésagoknak a 17.
cikkben és mas
agazati
jogszabalyokban
meghatarozott
végrehajtasi és
nyomonkdvetési
feladatait. A végso
fogyaszto
kivételével a
szabalyozoi
tesztkdrnyezet
résztvevol —
kiilondsen az a
gazdasagi szereplo,
amely az érintett
termék vagy anyag
fejlesztdje — az
alkalmazando
nemzeti
jogszabalyok
értelmében
felelosséggel
tartoznak a
tesztkdrnyezetben
végzett vizsgalatok
kovetkeztében
harmadik
személyeknek
okozott karokért.

A tagallamok éves
jelentést nyujtanak
be a Bizottsagnak a

Bizottsag,
Ugynodkség
(EFSA),
tagallami
hat6sagok

Nyomon
kovetés,
informacidcsere

Adatok
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szabalyozoi
tesztkdrnyezetek
végrehajtasanak
eredményeirdl,
megemlitve a
kidolgozott bevalt
gyakorlatokat, a
levont tanulsagokat,
valamint a
tesztkdrnyezetek
létrehozasara,
tovabba adott
esetben a relevans
agazati unios
jogszabalyok
alkalmazasara
vonatkoz6
ajanlasokat. Ezeket
a jelentéseket a
Bizottsag
nyilvanosan
hozzaférhetové
teszi.

A Hatosag az
emlitett éves
jelentések alapjan
biztositja tovabba az
iranymutatasanak
sziikséges
feliilvizsgalatat,
amennyiben az
relevans és
helyénvalo.

5. cikk: A kérelem

[58]. cikk Az . Biotechnold | Kérelem Adatok,
536/2014/EU benyujtasa az EU-s giai 4agazati | benyujtasa, folyamatautomati
rendelet portalon keresztiil szereplok, informacidcsere, | zalas, EU-s portal
(klinikai 6. cikk: A | Bizottsag, | hozzaférés  a
vizsgalatokrol Jelenteéskészitd Ugynokség, | kérelemhez
sz0l6  rendelet) | tagallam  értekeld | tagallamok
modositasai jelentése — Az L

részben  szerepld

szempontok

7. cikk: Ertékeld

jelentés — A 1L

részben  szerepld

szempontok

8. cikk: A
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tagallamok
megbizonak
cimzett hatarozata a
klinikai vizsgalatrol
9. cikk: Az
engedély iranti

kérelmet  értékeld
személyek

l4c. cikk: A
kombindlt vizsgalat
engedélyezésével
Osszefiiggd

koordinalt értékelés
17. cikk: Az
értékeld jelentés .
részében  szerepld
valamely szempont
Iényeges
modositasanak
engedélyezése
iranti kérelem
validalasa

19. cikk: Hatarozat
az értékeld jelentés
I. részében szerepld
szempontra
vonatkoz6 1ényeges
modositasrol

20. cikk: Az
értekeld jelentés IL
részében  szerepld
valamely
szempontra
vonatkoz6 1ényeges
modositas
validalasa,
értekelése és az
arrol hozott
hatarozat

21. cikk: Az
értékeld jelentés L.
¢s II.  részében
szerepld
szempontokra
vonatkoz6 1ényeges
modositas

25. cikk: Az
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engedélyezéshez
sziikséges
dokumentéacidban
szerepl6 adatok

[58]. cikk Az | A megbizoknak | Biotechnoldé | MI-modellek Adatok
536/2014/EU értékelnitik kell | giai agazati | értékelése
rendelet azokat az  MI- | szereplok,
(klinikai modelleket  vagy Bizottsag,
vizsgalatokrol MI-rendszereket, Ugynokség,
szo:lo' ’r’em'ielet) amelyek tagallamok
modositdsai/27e. hasznalatat az adott
cikk: MI o .,
hasznalata 1’<11n11‘<a1 , vizsgalat
Klinikai ?letmk%usarval
vizsgalatokban 9sszefuggesben

javasoljak
[58]. cikk Az 4,1' . ,CTkk‘ ) A Biotechnol6 | Jelentéstétel Adatok, EU-s
536/2014/EU | Vizsgdld jelentése a | oini 4onzati portl
rendelet (a | megbizonak a | szereplok,
klinikai nemkivanatos ¢s a | Bizottsag,
vizsgadlatokrol silyos Ugynokség,
sz0l6  rendelet) | nemkivanatos tagallamok
41-46., 55., 56— | eseményekrol
58. és  79a. | 42. cikk: A
cikkeének megbizd jelentése
modositasai  a | az Ugynokségnek a
Jelentéstételi feltételezett, nem
k(')'v.eteln?ények vért, sulyos
tekintetében mellékhatasokrol

43. cikk: A

megbizo éves

jelentése az

Ugynokségnek

44. cikk: A

tagallamok altal

végzett értekelés

46. cikk: A

kiegészitd

gyogyszerekkel

kapcsolatos jelentés

48. cikk:

Monitorozas

52. cikk: Jelentés

az eldirasok sulyos

megsértésérol
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55. cikk: A
vizsgalo részére
Osszeallitott
ismertetd

56. cikk: A klinikai
vizsgélatokra
vonatkoz6
informacio
nyilvantartésa,
feldolgozasa,
kezelése és
tarolasa:

57. cikk: A klinikai
vizsgalat
torzsdokumentacioj
a

58. cikk: A klinikai
vizsgalat
torzsdokumentacioj
anak archivalasa

79a. cikk: Az unios
ellenérzésekkel
kapcsolatos
kotelezettségek:
Annak biztositasa,
hogy a Bizottsag
indokolt kérésre
megkapja a
sziikséges technikai
segitségnyujtast ¢és
a rendelkezésre allo
dokumentaciot,
valamint a
Bizottsag altal kért
barmely egyéb

tamogatast
[58]. cikk Az A 81'”C1}<k a Bizottsag, Jelentéstétel Adatok, digitalis
536/2014/EU koyetkezokeppen Ugynokség megoldas,
rendelet modosul: Al (EMA), folyamatautomati
(klinikai megbizo tagallamok zalas, EU-s portél,
vizsgdlatokrol folyamatosan unios adatbazis
sz0l6  rendelet) | feltolti  az  EU-s
modositasai adatbazisba a nem

lényeges, de a

klinikai ~ vizsgalat

feliigyelete
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szempontjabol

relevans

modositasokat. A

megbizo az

engedélyezési

hatarozat adott

feltételének

teljesitése

érdekében

aktualizélja az EU-

s portalt is.
[58]. cikk Az 93. . cikk: Biotechnol6 | Adatvédelem Adatok
536/2014/Ey | Adatvedelem: A o a0n 0k
rendelet megbizoknak meg | g7erep]gk,
(klinikai kell felelniik az | Bjzottsag,
vizsgdlatokrol (EU) 2016/679 | Ugynokség,
52016 rendelet) | rendeletnek a | tagallamok
modositasai személyes

adatoknak — koztiik

az egészségiigyi

adatoknak — az

egészség mint

kozérdek

érdekében, a

klinikai  vizsgalat

teljes  életciklusa

soran, a klinikai

vizsgalat

engedélyezése

iranti kérelem

elkészitésétdl  az

archivalasi 1ddszak

veégéig torténd

kezelése

tekintetében.
[59]. cikk Az | 61. cikk Bizottsag, Informacidcsere | Adatok
(EU) 2019/6 | (2) bekezdés. tagallami
rendelet (az | Amennyiben az (1) | hatésagok,
allatgyégyaszati | bekezdésben Ugynokség
készitmeényekrol | emlitett modositas
sz0lo  rendelet) | érinti a készitmény
modositasai jellemzdinek

Osszefoglaldjat, a

cimkét vagy a

hasznalati utasitast,

a

forgalombahozatali
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engedély jogosultja
a modositast a
végrehajtasat
kovetd 30 napon
belil rogziti a
készitmény-
adatbazisban.

[59]. cikk

Az (EU) 2019/6
rendelet (az
dllatgyogydaszati
készitmenyekrol
szolo  rendelet)
modositasai

X, FEJEZET
SZABALYOZOI
TESZTKORNYEZ
ET 136a. cikk
Szabalyozoi

tesztkornyezet (5)
A tesztkOrnyezet
l1étrehozasat

kovetoen az
Ugyndkség:

a) kidolgozza ¢és
nyilvanosan
hozzaférhetéveé
teszi a
tesztkornyezet
keretében fejlesztett
technologidkra,
modszerekre  vagy
termékekre
vonatkoz6 miszaki
és tudomanyos
kovetelményeket,
kellden figyelembe
véve azok
lehetséges
kockazatait az
emberi egészségre
és az allatok
egeszsegere,
valamint a
kornyezetre nézve.

Bizottsag,
tagallami
hatosagok

Miszaki
dokumentacio,
informacidcsere

Adatok

[61]. cikk Az
(EU) 2024/1938
rendelet
modositasai
[39a]. cikk (3)
bekezdes:
Emberi eredetii

anyagok
szabalyozoi

A szabalyozoi
tesztkdrnyezet
célja, hogy lehetévé
tegye az (1)
bekezdésben
emlitett innovaciok
szigor szabalyozoi
feliigyelet mellett,
valos kornyezetben
torténd  értékelését

Tagallami
hatdsagok,
Bizottsag

Az innovaciok
értékelése

Adatok
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tesztkornyezetei

annak  biztositasa

érdekében,  hogy

1étrejojjenek a

sziikséges

bizonyitékok és

adatok, amelyek

igazoljak ezen

innovéaciok

biztonsagossagat,

mindségeét,

beleértve a

hatékonysagot s,

az elosztasukra

tekintettel.
[61]. cikk Az | Informacidokat ¢és | Tagéallami Adatokhoz valo6 | Adatok
(EU) 2024/1398 | adatokat kér az | hatosdgok, | hozzaférés,
rendelet emberi eredetl | fejlesztok, informacidcsere,
modositdsai anyagot tartalmazo | fliggetlen az emberi
[39%]. cikk (7) készitrpények szaké’rtc'ik és ergc}e‘u’i anyagok
bekezdés a) pont .engedel}./e.m,ek ku‘Eatolf, _az|uniés

Jjogosultjaitol, a | egészségligy | platformjan
Emberi  eredetii | fejlesztoktdl, ali kozzétett
anyagok fliggetlen szakembere | informaciok
szabalyozoi szakeértoktol ¢s |k és a| felhasznalasa (az
tesztkornyezetei | kutatoktol, az | betegek (EU) 2024/1938

egészségiigyi képviseldi rendelet 74.

szakemberek ¢és a cikke 3)

betegek bekezdésének b)

képviselditdl, €s pontja)

elézetes

megbeszéléseket

folytathat veliik.
[63]. cikk | A nemzeti | Bizottsag, Informacidcsere | Adatok
Ertékelés hatosagok és a | tagallami

gazdasagi szerepldk | hatdsagok,

kérésre a Bizottsag | kutatohelye

rendelkezésére k,

bocsatanak minden | biotechnolo

olyan giai 4gazati

rendelkezésiikre szereplok

allo relevans

informaciot,

amelyre a

Bizottsagnak

szliksége lehet az

(1) bekezdés

szerinti
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értékeléséhez.

[66]. cikk A tagallamok ¢s | Bizottsag, Informacidcsere | Adatok, digitélis

4 bizalmas a Bizottsag tagallamok megoldasok

. L biztositjak az

informaciok

kezelése e rendelet
alkalmazasa soran
szerzett és kezelés
targyat képezd
uzleti titkok, mas
érzékeny,  illetve
bizalmas
informaciok,
valamint mindsitett
adatok védelmét —
beleértve az
ajanlasokat és
a meghozandé
intézkedéseket is —,
az unios és
a vonatkozo
nemzeti joggal
Osszhangban.
A Bizottsag ¢és
a tagallamok
gondoskodnak
arrol, hogy az
e rendelet
értelmében
rendelkezésre
bocsatott vagy
kicserélt mindsitett
adatokat —
a vonatkozo uniods
vagy nemzeti
Joggal
Osszhangban —
a kibocsato eldzetes
irasbeli
hozz4jarulasa
nélkiil ne
mindsitsék  vissza,
illetve azok
mindsitését ne
oldjék fel.
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4.2. Adatok

Az érintett adatok osszefoglalo leirasa

Adattipus

Hivatkozas a
kovetelmény(ek)re

Standard és/vagy eldiras (ha
van)

A biotechnoldgiai termékek
vizsgalatdhoz ¢és validalasahoz
szlikséges adatok

[3]. cikk (1) bekezdés
Egészségiigyi
biotechnologiai
stratégiai projektek

[4]. cikk (1) bekezdés
Nagy hatasu
egeszségiigyi
biotechnologiai
stratégiai projektek

[15]. cikk (2)
bekezdés e) pont Az
egészségligyi
biotechnologiai
klaszterek hadlozatai

[5]. cikk
Biotechnologiai
fejlesztesi
akceleratorok

[30]. cikk A
biohasonlo
gyogyszerekre
vonatkozo
egeszsegligyi
biotechnologiai
stratégiai projektek

[32]. cikk
Biotechnologiai
tesztelési kornyezetek
a fejlett
biotechnologiai
innovdaciokhoz

[33]. cikk (2)
bekezdés
Biotechnologiai
adatmindség-
akceleratorok

[59]. cikk

Az  (EU)  2019/6
rendelet (az
allatgyogydszati

készitmeényekrol szolo

N.A.
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rendelet) modositasai

[61]. cikk Az (EU)
2024/1938  rendelet
modositasai  [39a].
cikk (3) bekezdes:
Emberi eredettl
anyagok szabalyozoi
tesztkornyezetei

[49a]. cikk A
szabalyozoi
tesztkornyezetekre
vonatkozo  dltalanos
rendelkezések

Erzékeny informaciok,
biotechnologiai adatkészletek

[16]. cikk
Hozzaféreési elvek és
biztonsagi garanciak

N.A.

A meglévo infrastrukturak
feltérképezése

[17]. cikk Az Unio
biotechnologiai
okoszisztémajanak
stratégiai
feltérképezése

N.A.

[ranymutatas az MI
hasznalatarodl és bevezetésérol

[31]. cikk
Iranymutatas a
csucstechnologidkon
alapulo
rendszereknek,
tobbek kozott az MI-
rendszereknek a
gyogyszerek
életciklusaban
torténd bevezetésérol
és hasznalatarol

N.A.

Hatdsagi hatarozatok,
vélemények, ajanlasok

[35]. cikk (1)
bekezdes A
szabalyozasi statusz
unios adattara

N.A.

Személyes egészségiigyi
adatok, klinikai adatok

[58]. cikk Az
536/2014/EU
rendelet (klinikai
vizsgalatokrol szolo
rendelet) modositasai

N.A.

A biologiai fenyegetések

[41]. cikk

Egy végrehajtasi jogi

HU
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hataron atnyul6 megfigyelése

Biologiai fenyegetést
jelz6  unios  radar
formdjaban
megvalosulo,  nagy
hatasu projektek

[42]. cikk

A biovédelmi
képessegekkel
kapcsolatos, nagy
hatasu stratégiai
projekt

[44]. cikk A jogos
igeny ellenorzése
[46]. cikk A
visszaélések
megelozése és
bejelentése

[48]. cikk

Nemzeti ellenorzo
hatosagok

[49]. cikk

Bizottsagi
jogérvényesitesi
tamogatds és nyomon
kovetés

[52]. cikk

Biobiztonsaggal
foglalkozo tanacsado
csoport

[53]. cikk

Rendszerszintii
biologiai kockadzat

[54]. cikk

Nyomon kovetés és
iranymutatas

[55]. cikk A biologiai
vedelemmel és a
biologiai
biztonsaggal
kapcsolatos
koordinacio

aktus/felhatalmazason alapuld
jogi aktus varhat6
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A bizalmas informaciok [66]. cikk A bizalmas | N.A.
kezelése informdciok kezelése

Az eurdpai adatstratégianak valo megfelelés

Annak magyarazata, hogy az egyes kévetelmények hogyan igazodnak az eurdpai
adatstratégiahoz

A [33]. cikkben szerepld, biotechnoldgiai adatmindség-akcelerator formajaban megvalosulo,
nagy hatasi egészségiigyi biotechnologiai projektek biztositjadk, hogy az adatkészletek
l1étrehozasa, kezelése és feldolgozédsa az adatkormanyzasra, az etikara és az alapvetd jogokra
vonatkoz6 alkalmazand6 unids jogszabalyokkal, tobbek kozott az (EU) 2025/327 rendelettel
[europai egészségligyi adattér], az (EU) 2016/679 rendelettel [4ltalanos adatvédelmi rendelet]
Osszhangban torténjen.

Az egyszeri adatszolgaltatas elvének valo megfelelés

Annak ismertetése, hogy hogyan vették figyelembe az egyszeri adatszolgaltatds elvet, és
hogyan tartak fel a meglévo adatok ujrafelhaszndlasanak lehetoségét

A jogi rendelkezés lehetdvé teszi az elsé nyilvantartasba vétel céljabol mar benyujtott adatok
¢s bizonyitékok tovabbi felhasznalasat.

Annak bemutatasa, hogy az ujonnan létrehozott adatok hogyan felelnek meg a
megtaldlhatosag, a hozzaférhetoség, az interoperabilitis és az ujrafelhasznadlhatosag
kovetelményének, valamint a szigoru minoségi standardoknak

Az unids programokon és infrastruktirakon keresztiil a jogszabaly eldmozditja a kutatdk, a
kkv-k és a kozintézmények tisztességes, ¢szszerli ¢s megkiillonbdztetésmentes hozzaférését a
magas szinvonalu adatforrasokhoz, ezéltal felgyorsitja az innovacidt, mikdzben biztositja az
unio6s adatvédelmi, etikai €s biztonsagi norméaknak valé megfelelést.
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Adataramlasok

Az adataramlasok osszefoglalo leirdasa

Adattipus

Hivatkozas a
kovetelmény(ek
)re

Az
adatokat
szolgaltato
szereplok

Az
adatokat
megkapo
szereplok

Az adatcsere
Kivalto oka

Gyakoris
ag (adott
esetben)

A
biotechnologi
ai termékek
vizsgalatdhoz
és
validalasdhoz
sziikséges
adatok

[3]. cikk (1)
bekezdés
Egészségiigyi
biotechnologiai
stratégiai
projektek

[4]. cikk (1)
bekezdés Nagy
hatdasu
egészségligyi
biotechnologiai
stratégiai
projektek

[5]. cikk
Biotechnologiai
fejlesztési
akceleratorok

[15]. cikk (2)
bekezdés e) pont
Az egészségiigyi
biotechnologiai
klaszterek
halozatai

[29]. cikk A
biohasonlo
gvogyszerekre
vonatkozo
stratégiai
projektek

[32]. cikk

Biotechnologiai
tesztelési
kornyezetek  a
fejlett
biotechnologiai
innovaciokhoz
[33]. cikk
Biotechnologiai
adatmindség-

Biotechnol6
giai agazati
szereplok,
kutatohelyek

Tagallamok,
Bizottsag,
ligynoksége
k (EMA,
EFSA)

Az innovacidk
tesztelése és
validalasa

N.A.
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akceleratorok

[56]. cikk A
178/2002/EK
rendelet
(altalanos
élelmiszerjog)
modositasai.:
[49a]. cikk
Altaldnos
rendelkezések

[59]. cikk

Az (EU) 2019/6
rendelet (az
dllatgyogyaszati
készitményekrol
52010 rendelet)
modositdsai

[61]. cikk Az
(EU) 2024/1398

rendelet

modositdsai
[39a]. cikk (3)
bekezdés:
Emberi  eredetii
anyagok
szabalyozoi
tesztkornyezetei,
a  szabadlyozoi
tesztkornyezetre
vonatkozo
rendelkezések
A mar [11]. cikk Biotechnol6 | Tagallamok, | A
meglévo Egyediili giai agazati | Bizottsag biotechnologiai
adatok kapcsolattarto szereplok, stratégiai
ujrafelhaszna | pontok kutatohelyek projektek és a
lasa nagy hatasu
biotechnologiai
projektek
engedélyezési
eljarasa
Iranymutatas | /31]. cikk Tagallamok, | Biotechnolé | Irdnymutatés a
az MI Iranymutatas a | Ugynokség | giai dgazati | biotechnolégiai
hasznalatarol | csucstechnologia | (EMA), szereplok, agazat
és kon, tébbek Bizottsag kutatohelyek | szerepldi és a
bevezetésérdl | kozott a kutatohelyek
mesterséges szdmara az MI-
intelligencian rendszereknek
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alapulo
rendszereknek a
gyogyszerek
eletciklusaban
torténo
bevezeteseérdl és
hasznalatarol

¢és az altalanos
célu MI-
modelleknek a
gyogyszerfejles
ztés ¢letciklusa
soran torténo
bevezetésérol
és hasznalatarol

Hatosagi [35]. cikk (1) Tagallamok, | Biotechnolé | Az adattar
hatarozatok, | bekezdés A Ugyndkség | giai 4gazati | segiteni fogja a
vélemények, | szabdlyozasi (EMA), szereplok, fejlesztoket az
ajanlasok Statusz unios Bizottsag kutatohelyek | 0j
adattara biotechnologiai
, egészségiigyi
biotechnologiai
termékekkel
kapcsolatos
tigyekben vald
eligazodasban.
Személyes [58]. cikk Az Biotechnol6 | Tagallamok, | A klinikai
egészségligyi | 536/2014/EU giai 4gazati | Ugynokség | vizsgalat
adatok, rendelet (klinikai | szereplok, (EMA), benyujtasa
klinikai vizsgalatokrol kutatohelyek | Bizottsag
adatok 52010 rendelet)
modositdsai
A biologiai [41]. cikk Biotechnol6 | Tagallamok, [ A bioldgiai
fenyegetések Bioldgiai giai éga}?ati Bizottsag fenyegetések
hataron . . . 1 .| szereplok, észlelése,
D fenyegetést jelzo j ) ,
atnyualo nids radar kutatohelyek jellemzése,
megfigyelése forméjdban azonositasa,
(o elemzése és
megvalosulo, S
. értekelése
nagy hatasu
projektek
[42]. cikk
A biovédelmi
képességekkel
kapcsolatos,
nagy hatasu
stratégiai projekt
[44]. cikk A
jogos igény
ellendrzése
[46]. cikk A
visszaélések
megelozése és
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bejelentése
[48]. cikk

Nemzeti
ellenorzo
hatosagok

[49]. cikk
Bizottsagi
jogérvényesiteési
tamogatds és
nyomon kovetés
[52]. cikk

Biobiztonsaggal
foglalkozo
tanacsado
csoport

[53]. cikk
Rendszerszintii
biologiai
kockazat

[54]. cikk

Nyomon kévetés
és iranymutatas

[55]. cikk A
biologiai
védelemmel és a
biologiai
biztonsaggal
kapcsolatos
koordinacio
A bizalmas [66]. cikk A Tagallamok, | Biotechnold | Szabalyozés
informéciok | bizalmas Bizottsag giai dgazati | soran szerzett
kezelése informaciok szereplok, informaciok,
kezelése kutatohelyek | kereskedelmi
¢s lizleti titkok
4.3. Digitalis megoldasok
A digitalis megoldadsok osszefoglalo leirdsa
e . . Fé ) Hogyan Hogyan veszik MI-
mD;gl(::la (;Z'lss Hivatkozas | tervezett | IetéK | piztositjak a | figyelembe az alapi
g a funkciok €s hozzaférhet | tjrafelhasznalh | technol
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kovetelmén szerv Oséget? atosagot? ogiak
y(eK)re hasznal
ata
(adott
esetben)
Biotechno | [32]. cikk Megbizha | Bizotts Igen

logiai Biotechnol6

tesztelési | giai
kdrnyezet | tesztelési

ek a | kornyezetek | ek
fejlett a fejlett fejlesztés
biotechno | biotechnold | e
logiai giai biotechno
innovaci6 | innovaciokh | logiai
khoz 0Z — nagy innovacio
hatast khoz
biotechnolo
giai
stratégiai
projektek

to ag,
tesztelési | tagalla
kornyezet | mok

Minden egyes digitalis megoldads esetében annak magyarazata, hogy a digitalis megoldas
miért felel meg az alkalmazando digitalis szakpolitikaknak és jogszabadlyoknak

Digitalis megoldas #1: Biotechnoldgiai tesztelési kornyezetek a fejlett biotechnoldgiai

innovacidokhoz

Digitalis és/vagy
agazati szakpolitikai
teriilet (adott
esetben)

A megfelelés magyarazata

A mesterséges
intelligenciarol szolo
rendelet

A mesterséges intelligencian
alapul6 biotechnologiai
megoldasok fejlesztése és
tesztelése dsszhangban van az
51. cikkel. Biztositja, hogy ezek
a rendszerek teljesitsék a jogi
aktus 53-55. cikkében

meghatarozott kotelezettségeket.

AZ unios
kiberbiztonsagi keret

A , Hozzaférési elvek és
biztonsagi garanciak™ cimi 10.
cikk ugy rendelkezik, hogy az
egészségligyi biotechnoldgiai
stratégiai projekteknek, a nagy
hatast biotechnologiai stratégiai
projekteknek, valamint az e
rendelettel 6sszhangban
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l1étrehozott vagy tamogatott
infrastrukturakat, 1étesitményeket
¢s szolgaltatasokat lizemeltetd
barmely mas szervezetnek
biztositania kell, hogy az
infrastrukturajukhoz,
létesitményeikhez és
szolgéltatasaikhoz vald
hozzaférés és azok iizemeltetése
adott esetben megfeleljen az
(EU) 2022/2555 eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvnek
(NIS 2 iranyelv), beleértve a
vonatkoz6 kiberbiztonsagi
kockazatkezelési és jelentéstételi
kotelezettségeket is.

Az eIDAS-rendelet

Az egyének és a szervezetek az
unids jogszabalyokkal
Osszhangban elektronikus
azonositast fognak hasznalni.

Az egységes digitalis | N.A.

kapu és az IMI

Egyéb

4.4. Interoperabilitasi értékelés

A kovetelmények altal érintett digitalis kozszolgaltatas(ok) dsszefoglalo leirasa

A“dlgltah,s , Leiras Hivatkozas a Egyéb
kbzszolgaltatas vagy a kovetelmény(ek)re interoperabilita:
digitalis y ey
kozszolgaltatasok megoldas(ok)
kategoriaja
Biotechnologiai Biotechnologiai [33]. cikk
adatmindség- adatmindség- Biotechnologiai
akceleratorok akceleratorok, adatmindség-

amelyek célja az akceleratorok

adatmindség

javitdsa a

forrasnal, az

interoperabilitds
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¢és az annotacio
javitésa,
valamint a
megosztott
adatkészletek
létrehozasanak,
gondozasanak,
karbantartasanak
¢és hasznalatanak
elémozditasa az
egészségligyi
biotechnologiai
MI-rendszerek
és -modellek
fejlesztése és
finomitasa
érdekében.

digitaliskdzszolgaltatas-
kategoria #1_a COFOG
szerint

&9
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A digitalis kozszolgaltatas(ok)ra vonatkozo kovetelmény(ek) hatasa a hatarokon atnyulo

interoperabilitasra

Digitalis kozszolgaltatas #1 Biotechnologiai adatmindség-akceleratorok

Ertékelés Intézkedés(ek) Potencialis fennmaradé akadalyok
(ha vannak)
Osszhang a meglévé | A biotechnologiai N.A.
digitalis és agazati adatmindség-akceleratorok
szakpolitikakkal: az adatkormanyzasra, az
Kérjiik, sorolja fel az §tikéra &s az alap\{etc'i
alkalmazandé digitalis | 1°80kra vonatkozo
és dpazati glkalma,zando unios
szakpolitikakat jogszabalyokkal, tobbek
kozott az (EU) 2025/327
rendelettel [eurdpai
egészségligyi adattér], az
(EU) 2016/679 rendelettel
[altalanos adatvédelmi
rendelet] dsszhangban
fognak miikodni.
A hatérokon dtnydlé Ad(.)tt esetben tamogatni | N.A.
digitalis fogjak ezen adatkészletek
kozszolgaltatisok uniés infrastrukturakba —
zokkenomentes tobbek kozott az eurodpai
nyl’ljtzisét. célz6 egészségiigyi adattérbe, az
szervezeti Eurdpai Kutatdsi Térség
intézkedések: . .
adattereibe =~ vagy  mas
Kérjiik, soroljafel a | jnfrastruktarakba, beleértve
tervezett iranyitasi a nagy hatasu egészségiigyi
intézkedéseket . f .
biotechnologiai  stratégiai
projektek altal miikodtetett
infrastrukturdkat is — vald
integralasat.
. Az adatkészletek, illetve az | N.A4.
g.zt;(li;:;)égfzieges azokhoz tartoz6 metaadatok

biztositasa érdekében
hozott intézkedések:
Kérjiik, sorolja fel az
ilyen intézkedéseket

¢s hivatkozasi annotaciok
méltanyos, észszerl €s
megkiilonboztetésmentes
feltételek mellett lesznek
elérheték, méltanyos
hozzaférést biztositva a
felhasznalok, koztiik a
kutatohelyek, a kkv-k és a
kozintézmények szdmara.
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A kozosen elfogadott
nyilt miszaki

Hozzajarulnak a
biotechnologia terén adatok

N.A.

el6irasok és reprezentativitasara,
standardok eredetére,
alkalmazasa: interoperabilitasara és
Kérjiik, sorolja fel az | annotcidjara vonatkoz6
ilyen intézkedéseket unios szabvanyok és
mindségi keretek
kidolgozasahoz
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4.5.

A digitalis végrehajtast tamogatoé intézkedések

A digitalis végrehajtast tamogato intézkedések osszefoglalo leirasa

Az intézkedés
leirasa

Hivatkozas a
kovetelmény(ek)re

A Bizottsag
szerepe

(adott esetben)

A bevonandoé
szereplok

(adott esetben)

A varhato
iitemezés

(adott
esetben)

[ranymutatasok
elfogadésa

[4]. cikk Nagy
hatasu egészségiigyi
biotechnologiai
stratégiai projektek

[14]. cikk Pénziigyi
és technikai
tamogatas

[15]. cikk Az
egészségiigyi
biotechnologiai
klaszterek héalozatai

[39]. cikk Az
alkalmazando
keretekben eldirt
szabalyozoi
tesztkdrnyezetek €s
a keretkozi
kommunikacid

[58]. cikk Az
536/2014/EU
rendelet (klinikai
vizsgalatokrol szo6l6
rendelet)
modositasai:

o 37.cikk: A
klinikai
vizsgalat
lezarasa,
ideiglenes
leallitasa és
1d6 elotti
befejezése,
valamint az
eredmények
benyujtasa

o 47, cikk:
Megfelelés a
vizsgalati

A Bizottsag

iranymutatasokat

fog kidolgozni,
vagy részt fog
venni
iranymutatasok
kidolgozéséban

Ugynokség
(EMA, EFSA),
a tagallamok
képviseldibol
allo tanacsado
csoportok
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tervnek és
helyes
klinikai
gyakorlat

e 063. cikk:
Gyartas ¢€s
behozatal

e 85.cikk: A
klinikai
vizsgalatokk
al foglalkoz6
tanacsado ¢€s
koordinacids
csoport

Szakpolitikai
végrehajtasi
kisérleti projektek
kidolgozasa

[15]. cikk Az
egészségiigyi
biotechnologiai
klaszterek héalozatai

A Bizottsag az
iranyitocsoporton
keresztiil vesz
részt

Tagallamok,
biotechnologiai
agazati
szereplok,
kutatohelyek

Tesztkornyezet

[39]. cikk Az
alkalmazando
keretekben eldirt
szabalyozoi
tesztkdrnyezetek €s
a keretkozi
kommunikacid

[40]. cikk Az uniods
jogszabalyokban
szerepld egyéb
szabalyozoi
tesztkdrnyezetek
hatalya ala nem
tartozo 0j
egeészségligyi
biotechnologiai
termékekre
vonatkoz6
szabalyozoi
tesztkornyezetek

[58]. cikk Az
536/2014/EU
rendelet (klinikai
vizsgalatokrol sz6l6
rendelet)
modositasai/ 85.
cikk: A klinikai
vizsgalatokkal
foglalkozo

A Bizottsag
Osztonzi a
mesterséges
intelligencidval
kapcsolatos
biotechnologiai
megoldasokra és
az emberi
eredetli
anyagokra
vonatkozo
szabalyozo6i
tesztkornyezetek
létrehozasat

Tagallamok
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tanacsado €s
koordinacios
csoport

[59]. cikk Az (EU)
2019/6 rendelet (az
allatgyogyaszati
készitményekrol
sz0l6 rendelet)
modositasai 136a.
cikk: Szabalyozoi
tesztkdrnyezet

[61]. cikk Az (EU)
2024/1938 rendelet
(emberi eredetli
anyagokra
vonatkozé rendelet)
modositasai [39a].
cikk: Emberi
eredetli anyagok
szabalyozoi
tesztkornyezetei
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