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1. BEVEZETES

2002 januarjaban a Bizottsag elfogadta az élettudomanyokkal és biotechnoldgiaval foglalkozo
eurépai stratégiat', amely két részb8l all — politikai iranyokbol és egy 30 pontos tervbél,
amely e politika gyakorlati megvaldsitasara iranyul. A stratégia kijeloli azt, hogy mit kell
tennie a Bizottsagnak és mas eurdpai intézményeknek, mikdzben intézkedéseket is ajanl mas,
a koz- és maganszféraba tartozo érdekelt felek szamara.

A Bizottsagnak szandékaban all az elért haladasrdl rendszeresen beszamolni. 2004. aprilis 7-
¢én fogadta el a Bizottsadg az elért haladasrol sz616 mésodik jelentését, amely kimutatta az elért
haladast, de elmaradasokra is ravilagitott bizonyos teriileteken’.

Ez a kézlemény a harmadik ilyen jellegii jelentés. Az elmult évihez hasonldan ezt a jelentést
1S egy bizottsdgi személyzeti munkadokumentum tdmasztja ald, amely a cselekvési terv
végrehajtasarodl részletes informaciokat szolgaltat.

2. AZ ELETTUDOMANYOK ES A BIOTECHNOLOGIA A MEGUJITOTT LISSZABONI
MENETRENDBEN

A Bizottsag — az Eurdpai Tanacs® tavaszi iiléséhez intézett jelentésében - szot emelt azért,
hogy a lisszaboni menetrendet fogalmazzak 4t olyan intézkedéseket iranyozva eld, amelyek a
fenntarthato fejlodéssel teljes 6sszhangban segitik elé a ndvekedést és a munkahelyteremtést.

Az ¢lettudomanyok és biotechnologiai ipar jelentds szerepet jatszhat ebben a megujitott
lisszaboni menetrendben, és ezért nagyban hozzajarulhat ahhoz, hogy Eurdpa részesedése a
globalis csucstechnologiai piacon novekedjen. Az ¢lettudoményok és a biotechnologia a
tudomany, az ipar ¢és a foglalkoztatas vezetd teriiletévé valhat az elkdvetkezo évtizedekben. A
novekvd jolét nemcsak a munkahelyek szdmanak novelésével és mindségének javitdsaval
fokozhat6, hanem az élettudoményok ¢€s a biotechnologia segitségével is, amely innovativ
orvosi alkalmazasok és egy jobb kdrnyezet révén javit életmindségiinkdn. Mint legfejlettebb
technolégia, az ¢élettudomanyok és a biotechnologia hozzajarulhat Eurdpa ipari béazisanak
modernizaldsdhoz.

A Bizottsag most elhatarozta, hogy a megujitott lisszaboni menetrenddel kapcsolatban elindit
egy, az ¢lettudomanyok és a biotechnoldgia szerepére vonatkozd éatgondolési folyamatot.
Végig kell gondolni azt, hogy a modern biotechnolégia atvétele a kiilonbozé termelési
agazatokban hogyan jarulhat hozzd a gazdasagi novekedés, a fenntarthato fejlédés és a

crer

Ezért — az Eurdpai Parlament felkérésére — a Bizottsag vallalta, hogy tanulmanyt készit, és a
fobb eurdpai politikai célok mentén koltség-haszon elemzést végez a biotechnoldgiara és a
géntechnoldgidra vonatkozdan, beleértve a géntechnoldgiaval modositott szervezeteket is, a
fobb — a lisszaboni menetrendben és az Agenda 21-ben megfogalmazatott - eurdpai politikai
c¢lokkal és a fenntarthato fejlédéssel kapcsolatban.

! COM(2002)27
2 COM(2004)250, a Bizottsag személyzeti munkadokumentuma alapjan, SEC(2004)438
3 COM(2005)24
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Ennek a tanulmanynak kettds célja van. Eldszor is a modern biotechnologia hatdsainak,
lehetdségeinek ¢és kihivasainak gazdasagi, szocialis és kornyezeti szemponti felmérése
Eurdpa szdmara fontos mind a politikat alakitok, mind pedig az ipar szaméra. A tanulmany
tehat els6sorban a fent emlitett atgondolas alapjaul szolgalna. Masodszor ez a fajta 6nallo
tanulmany el0 kell segitse a lakossdg korében az ¢Elettudomanyok és biotechnoldgia
megismertetését és megértését.

Prioritasok a jovobeni intézkedések tekintetében
A Bizottsag:

» lefolytat egy o6nallé tanulmanyt, amelynek célja, hogy atfogd felmérést és koltség-haszon
elemzést készitsen a modern biotechnolégia alkalmazasanak hatasairdl, lehetéségeirél és
kihivasairol Eurépa szamara gazdasagi, szocialis és kérnyezetvédelmi szempontbdl,

» a tanulmany alapjan, valamint a 2002 6ta megtett elérehaladassal kapcsolatos alapos felmérés
alapjan naprakésszé teszi az élettudomanyokkal és biotechnolégiaval foglalkozé k6zosségi
stratégiat - id6ben - a 2007-es tavaszi eurdpai tanacsi tlésre.

3. A POLITIKAI FEJLEMENYEK ES INTEZKEDESI PRIORITASOK ATTEKINTESE
3.1. A lehetéségek kihasznalasa
3.1.1. Az eurdpai biotechnoldgiai dgazat és a kapcsolodo ipardagak versenyképessége

Altalaban véve ugy tiinik, hogy 2004 inkabb a konszolidaci, mint a novekedés éve volt az
europai biotechnologia szadmara.

Nem volt jelentds valtozas a vallalatok szamat tekintve e teriileten Europaban ¢s az Egyesiilt
Allamokban. Ez ugy tlinik, hogy azt jelzi, hogy mind az Egyesiilt Allamok, mind pedig
Europa biotechnologiai dgazatai egyarant stabilitasi (vagy stagnalasi) allapotot értek el.

Egy nemrégiben késziilt 6sszehasonlité tanulmany” szerint az eurépai biotechnolégiai ipar —
az amerikai adgazattal megkozelitéleg azonos szamu vallalattal — majdnem fele annyi embert
foglalkoztat, kutatas-fejlesztésre harmadannyit fordit, kockézati téke szempontjabdl harom-
négyszer kevesebbet igényel, illetve négyszer kevesebb hitelbdl torténd finanszirozashoz jut
hozza. Ennek ellenére az Egyesiilt Allamok ipara csak koriilbeliil kétszer annyi bevételt
konyvel el, mint az eurdpai iparagak.

Ugyanezen tanulmany szerint a biotechnoldgia eurdpai versenyképességének legnagyobb
egyedi akadalya valosziniileg a finanszirozas hidnya. Ezen beliil nem a kezddfinanszirozasi
tdmogatas vagy a korai fazisu kockazati téke hidnya akadélyozza az eurdpai biotechnologia
fejlodését. A fo akadaly — agy tlinik — az tizleti ciklus késobbi szakaszdban bukkan fel.
Néhany év elteltével, akkor, amikor az eurdpai vallalatoknak fellendiilében kellene lenniiik,
ugy tlinik, hogy legtobbjiiknek elfogy a pénze.

Az 1j versenytarsak felbukkandsdbol adodoan - kiilondsen az dzsiai-csendes-Ocedni térségben
— aggalyok meriilnek fel az eurdpai biotechnologiai ipar hosszi tavi versenyképességével

,Biotechnoldgia Eurdpaban: 2005 — 6sszehasonlitd tanulmany”, Critical I
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kapcsolatban, bar jelenleg az azsiai versenytarsak nem értek még el olyan fejlettségi fokot,
mint eurdpai tarsaik.

E kérdés kezelésére a Bizottsag versenyképességi és innovacios programjavaslatot® fogadott
el, amelyre 4,2 billié eurds koltségvetést szan 2007-2013-ra. E program célja, hogy olyan
eszkozoket teremtsen, amelyek az innovativ vallalkozdsok részére tamogatd jellegli
kornyezetet fejlesztenek ki és tartanak fenn, 0sztondzve a csoportosuldsokat, erdsitve a
finanszirozashoz valé hozzajutast. Mésodsorban a Bizottsig — 7. K+F keretprogramja®
keretében — korvonalazott egy Uuj, finanszirozasi eszkozt, a ,kockazat-megosztasi
finanszirozasi eszkozt”, amely nagyobb kutatisi és infrastrukturalis projektekre nytjthat
hiteleket.

3.1.2. A biotechnoldgiai versenyképességgel foglalkozo tandcsado csoport

Az ipar és az egyetemi vilag képvisel6ibdl allo, a biotechnolégiai versenyképességgel
foglalkozo tanacsado6 csoportot (CBAG) a Bizottsag 2003-ban nevezte ki a stratégia 10b
intézkedésével Osszhangban. E csoport a kiilonbozd iparagi szegmentumok és a vallalati
fejlodés minden szakaszdban levd vallalatok képviseldit és a vallalkozassal foglalkozo
oktatokat gyiijti egybe és szerepe az, hogy ajanlasokat készitsen a Bizottsag részére, illetve
hozzajaruljon annak éves jelentéséhez.

Masodik jelentésében’ a csoport feliilvizsgalja 2003. évi els6 ajanlasait a mult évben ezek
elérésében tett elOrehaladast, valamint a még fennmarad6 vagy ujonnan felmerilt
akadalyokat. A Bizottsag tidvozli ezt a masodik jelentést, és felkéri a CBAG-t, hogy jaruljon
hozza a stratégia bejelentett, jovobeni naprakésszé tételéhez is.

A CBAG megerdsiti, hogy tdmogatja a 2002-es, az ¢lettudomanyokkal és biotechnologiaval
foglalkoz6 eurdpai stratégiat. Javasolja, hogy a Bizottsag altal kiadott, az elért haladasrol
sz6l6 jelentéseket a vonatkozd miniszteri tanacsok szintjén is vitassak meg, ami eldsegitené
azt, hogy a tagallamok ezek tartalmat megfeleld modon attekintsék, €és cselekedjenek ezzel
kapcsolatban.

A CBAG ugyanakkor megjegyzi, hogy a stratégia végrehajtasara csak hézagosan kertilt sor,
¢s még komoly aggdlyai vannak vele kapcsolatban. Ezeknek a gondoknak a kezelésére 10
kulcsfontossagl ajanlast adtak ki. Ezek koziil néhanyra vélaszol ez a jelentés. A fennmarado
ajanlasokkal egy szélesebb korli, bizottsdgi atgondolds sordn foglalkoznak - a stratégia
bejelentett, jovObeni naprakésszé tételének fényében.

3.1.3. A szellemi tulajdon védelme

A CBAG lényegesnek tartja egy egyszeriisitett, megvalésithaté, megfizethetd k6z6sségi
szabadalmi rendszer bevezetését, mihelyt lehet.

A hatékony innovacié tovabbi akadalya az, hogy nem halad a biotechnolégiai talalimanyok jogi
oltalmardl sz6l6, 1998. julius 6-i 98/44/EK eurdpai parlamenti és tanacs iranyelv végrehajtasa.

> COM(2005)121

6 COM(2005)118

A csoport jelentésének teljes szovege a kdvetkezo tarhelyen talalhato:
http://europa.eu.int/comm/dgs/enterprise/index_en.htm
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Eddig husz tagallam® iltette 4t a biotechnologiai taldlmanyok jogi oltalmarol szold, 1998.
jilius 6-1 98/44/EK’ iranyelvet nemzeti jogrendszerébe, mikdzben a tobbi tagallam jelenleg a
folyamat kiilonb6z0 fazisainal tart.

2003. julius 9-én a Bizottsag nyolc tagallammal kapcsolatban az Eurdpai Birésaghoz fordult,
mivel e tagallamok elmulasztottdk atiiltetni az irdnyelvet nemzeti jogrendszeriikbe. Ezek
koziil harom jogsértési eljaras'® még fiiggben van. 2004 decemberében két ujabb jogsértési
eljaras indult, ezuattal Lettorszag és Litvania ellen.

A Bizottsdg a maga részérdl két kérdéssel foglalkozott az Eurdpai Parlamentnek és a
Tanacsnak a 98/44/EK iranyelv'' 16¢ cikkének rendelkezései értelmében benyujtott éves
jelentésében, amely a szabadalmi jognak a biotechnologia és a génmanipulacio teriiletén
bekovetkezett fejlodésérol és kovetkezményeirdl szolt: az emberi testbdl izolalt gének
szekvencidinak és részszekvencidinak szabadalmazhatosaga, valamint a beldliik nyert emberi
Ossejtek és sejtvonalak szabadalmazhatosaga hatalyarol. Az emlitett két témaval foglalkozott
a Bizottsag jelentése az iranyelv 16c. cikke értelmében.

Prioritasok a jovobeni intézkedések tekintetében

A tagallamok

» teljes korlien és gyorsan atliltetik és végrehajtjak a 98/44/EK iranyelvet.
A Bizottsag

» folytatja annak nyomon kdvetését, hogy vannak-e gazdasagi kihatasai a tagallamok jogszabalyai
kozti lehetséges eltéréseknek a génszubszekvenciak szabadalma hatalyanak kérdésében.

3.1.4.  Eurdpa biotechnologidjanak halozatba szervezése

A tagallami tisztviselok versenyképességi kérdésekkel foglalkozé informalis halézata — a
stratégia 10a. intézkedésével Osszhangban - folytatta miikddését, illetve hatékony szerepet
jatszik az eurdpai biotechnolégiai politikak teljesitményértékelési gyakorlataban.

A teljesitményértékelési gyakorlat els6dleges célja az volt, hogy az eurdpai politikat
alakitokat olyan eszkozrendszerrel lassa el, amely segitséget nyujt szamukra a
biotechnologidval kapcsolatos politikdjuk megfogalmazdsdhoz. A projekt 4ltaldnos
célkitlizése azon kozérdekli politikdk azonositasa volt, amelyek befolyasoljak a
biotechnologia fejlédését Europaban, valamint e politikdk hatékonysaganak felmérése egy
ellendrizhetd adatsorra alapozva. A teljesitményértékelés elsé korének elemzése kimutatta
mind a gyakorlat elényeit, mind pedig ennek korlatait, ezt a gyakorlatot rendszeres
1d6kozokben meg kell ismételni a mddszertan sziikséges tokéletesitésével egyiitt.

Belgium, Ciprus, Cseh Koztarsasag, Déania, Egyesiilt Kiralysag, Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag,
Gorogorszag, Hollandia, rorszag, Lengyelorszag, Magyarorszdg, Malta, Németorszag, Portugélia,
Spanyolorszag, Svédorszag, Szlovakia, Szlovénia.

’ OJ L 213,30.7.1998, p.13.

Ausztria, Luxemburg és Olaszorszag.

1 COM(2002)545
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A nemzeti portfoliok orszagonkénti és eltéré iddszakokra (1994/95-2004) vonatkozo
Osszehasonlitdsa kimutatta a biotechnoldgiat eldnyben részesitd kozérdek politikak altaldnos
novekedését.

Prioritasok a jovébeni intézkedések tekintetében

A Bizottsdg és a tagallamok

» folytatjak az egylttmikodést és az informaciécserét a tagallamokkal a meglévé biotechnoldgiai
halézat réven.

A tagallamok
» 2006-ban megismétlik a teljesitményértékelési gyakorlatot a legjobban bevalt gyakorlatok
kicserélése, illetve a politikdk finomitdsa érdekében. E gyakorlat eredménye is hozz4 kell jaruljon

a stratégia jovébeni naprakésszé tételéhez.

» a teljesitményértékelési gyakorlat részeként jelentést készitenek a Bizottsag részére a
biotechnolégiai stratégia végrehajtasarol

3.2 Kutatasfinanszirozas Europaban

A 6. kutatasi keretprogram tovabbra is erds Osztonzést nyudjt az élettudomanyokkal és
biotechnologidval foglalkozd kutatdsnak Eurdpaban, kiilonosen az emberi és pénziigyi
forrasok kritikus mennyisége, a tudas- és eszkdzmegosztas, a tudomanyos kivalosag erdsitése,
a nemzeti tevékenységek koordinalasa és az EU-politikak tdmogatasa vonatkozasaban.

A 6. kutatdsi keretprogram tovabbra is vonzza az ipart is, kiillonosen a KKV-ket. Ennek
ellenére:

A CBAG azt ajanlja, hogy a javasolt 7. keretprogram kialakitasa soran egyszerisitsék az
igazgatasi rendszert azért, hogy 6sztén6zzék a nagyobb foku részvételt, valamint radikalisan
ndveljék a résztvevd KKV-k szamat.

Aprilis 6-4n a Bizottsag javaslatot fogadott el a hetedik, 2007-2013-as EK kutatasi
keretprogramra (FP7).'> Az FP7 kulcsfontossagu prioritisa az lesz, hogy teremtse meg az
egyszeriibb miikodési modot, és konnyitse meg a programban valod részvételt a folyamatokra
vonatkoz6 intézkedések és az eszkdzok egyszerlsitése révén.

Azaltal, hogy inkdbb a témdkra, nem pedig az eszkozokre Osszpontosit, a programnak
rugalmasabba kell valnia, az ipar igényeihez mindinkdbb alkalmazkodnia kell, valamint
érthetdbbé kell valnia a résztvevok szamara.

Az élettudomanyok és biotechnoldgia terén folyd kutatasok orvosi célu alkalmazéasa az FP7
egyik fontos prioritasa marad. A Bizottsdgnak szdndékaban all, hogy 0sszehozza a vonatkozo
technologidkat €s adgazatokat azért, hogy egy eurdpai tuddsalapu bio-gazdasdgot fejlesszen
ki, amely el6teremti azt a kritikus tomeget, szinergiat és kibocsatast, amellyel kielégithetdk a
megujuld biologiai forrasok fenntarthat6 és hatékony termelésére és, felhasznalasara, valamint
ezeknek egészséggé, ¢lelmiszerré, energiava és mas ipari termékekké torténd atalakitasara

12 COM(2005)119 végleges
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vonatkoz6 tarsadalmi €s gazdasagi igények. Ez a maga részér6l 6sztonzoen hat majd a gyors
novekedésre és foglalkoztatasra.

Prioritasok a jovébeni intézkedések tekintetében

A Bizottsag:

» létrehoz egy haldzatot az EU-tagorszagok kozott azért, hogy segitse a fejlédés és a
végrehajtas koordinalasat egy eurdpai kutatasi politika tekintetében egy tudasalapu bio-
gazdasag megteremtésére, az Agrarkutatasi Allandé Bizottsaggal egyuttmikddve.

3.3. A tudasalapu szabalyozoi feliigyeletbe vetett bizalom

3.3.1. A gyogyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalata

A CBAG jelzi azt, hogy tovabbra is problémak tapasztalhatok a biotechnoldgiabdl szarmazo
gyogyszerek engedélyezésével. Killdndsen az Eurdpai Gyogyszerértékelé Ugyndkség (EMEA)
altal alkalmazott bejegyzési eljarasok némelyike egyrészt tul komplex jellegli és tul draga,
masrészt a KKV-k altal bevezetendd uj termékek elleni gatként mikddhet.

Az 1j kozosségi gyodgyszerészeti jogszabalyi keret elfogaddsa nyomadn, illetve ennek 2004.
marcius 30-an tortént kdzzététele utan, a munka ezeknek a jogszabéalyoknak a végrehajtisara
Osszpontosult, ebbdl kovetkezéen végrehajtasi intézkedések €s iranymutatdsok bevezetésére.
Ezen intézkedések kozott van egy bizottsagi rendelet a kis- és kozépvallalkozasok (KKV-k)
Osztdnzésére az Europai Gyogyszerértékeld Ugyndkséggel (EMEA) valé munkajukban.

Kiegészitésképpen a Bizottsdg 2004. szeptember 29-én elfogadott egy rendeletjavaslatot a
gyermekgyogyaszatrol,. Ez az iparadgat 0sztonzokkel latja majd el, hogy specifikusan a
gyermekek altal hasznilandd gydgyszereket fejlesszenek ki, az 6sztonzokbe beleértenddk a
fokozott szellemi tulajdonjogok is.

3.3.2.  Géntechnologiaval modositott szervezetekre (GMSZ) vonatkozo jogszabalyok

Bar a CBAG udvozli, hogy a Bizottsag az elmult hénapokban élenjart a GMSZ-ekrél és a GMSZ-
termékek engedélyezésérdl szolo EU-jogszabalyok bevezetésében, azt a nézetet hangoztatja,
hogy a tagallamok maguk kell végrehajtsak azokat az atfogé jellegii, a GMSZ-ekre
vonatkozé EU-jogszabalyokat, amelyeket a Parlament és a Tanacs fogadott el.

A 2004. januar 28-i, az irdnyokra vonatkozé vitdjan, a Bizottsag dontott a jovo utjardl a
géntechnoldgiaval moddositott szervezetekre (GMSZ-ek) vonatkozo, fliggd hatdrozatokkal
kapcsolatban, valamint az 1j szabalyozoi keret jovenddbeli alkalmazasarol.

2004 soran a Bizottsag végrehajtotta ezt a megkozelitést, és elérehaladast ért el az 4 GMSZ-
termékek piaci forgalmazasaval foglalkoz6 fiiggd hatarozatokkal, illetve a nemzeti
védintézkedéseknek a vonatkozd komitologiai eljarasok altal torténd eltorlésével
kapcsolatban, 6sszhangban a vonatkoz6 EU-jogszabalyok rendelkezéseivel.

A Bizottsdg harom hatdrozatot fogadott el a GM-termékek piaci forgalmazasaval
kapcsolatban azutan, hogy a szabalyozasi bizottsagban vagy a Tandcsban meghiusult a
mindsitett tobbséggel torténd elfogadas.
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A Bizottsag 17 ndvényfajtat sorolt fel, ezek egy engedélyezett GMSZ kukoricasorozatbol
(MONS&10) szarmaznak a Mezdgazdasagi Novényfajok Ko6zos Fajtajegyz¢ékébdl, ez azt jelenti,
hogy ezeknek a GM-fajtaknak a magjait értékesiteni lehet a Kozdsség egész teriiletén.

Raadasul a Bizottsdg hozzdjarult a GMSZ-ekre vonatkozd kozosségi jogszabalyok
végrehajtasahoz is azaltal, hogy intézkedést fogadott el, amely meggatolja a nem
engedélyezett GM-termékek importjat a K6zosség teriiletére.

Tovéabbi hatarozattervezetek elOkésziiletei folynak igazgatasi eljarasok révén, de az 1j
szabalyoz6i rendszer terén elért javulds ellenére tovabbra is megmaradnak a kozvélemény és a
politikai részérél a GMSZ-ekkel kapcsolatos aggodalmak.

2005. marcius 22-i legutobbi, a kovetendd irdnyokkal kapcsolatos vitdjan a Bizottsag
kifejezésre juttatta teljes korti bizalmat a meglévd, a GMSZ-ekkel kapcsolatos szabalyozoi
keretrél, és elhatarozta, hogy tovdbbra is meg fog felelni teljes mértékben jogi
kotelezettségeinek, illetve folytatja a fliggdben 1évo engedélyek elfogadasat.

A Bizottsag most minden tagallamtol aktivabb részvételt var el a GMSZ-ekre vonatkoz6 1j,
alaposabb jogszabalyok helyes végrehajtasanak biztositdsaban, amelyeket a tagallamok
maguk koveteltek meg, és amelyeknek ebbdl kdvetkezden elkbtelezettjei.

Prioritasok a jovébeni intézkedések tekintetében
A tagallamok

» betdltik azt a szerepet, amelyet a GMSZ-ekre vonatkozé Uj szabalyozéi keret végrehajtadsaban
nekik szantak.

A Bizottsag:

» tovabbra is biztositja, hogy a GMSZ-ekre vonatkozé EU szabalyozoéi keretet teljes mértékben
végrehajtsak,

» befejezi azoknak a hatarértékeknek a megallapitasat, amelyek felett fel kell tiintetni a
hagyomanyos és bio fajtak magjaiban véletlenszeriien vagy technikailag elkertlhetetleniil jelen
Iévé engedélyezett GM-magvak mennyiségét.

A Bizottsadg arrdl is hatdrozott, hogy fokozza erdfeszitéseit az Osszes behatarolt, de még
meglévo kérdéssel kapcsolatban, ez fokozhatja az egyliittmiikodést a hatarozathozatalban, és
végsd soron egy nagyobb konszenzus kialakulasahoz vezet az intézmények és mas érdekelt
felek kozott.

HU



HU

Prioritasok a jovébeni intézkedések tekintetében
Az Eurédpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg

» 0Osztonzi és teljes korlen felhaszndlja a nemzeti tudomanyos testiletek halézatszervezését, az
élelmiszerjogrol szo6ld, 178/2002/EK rendelet 36. cikkével dsszhangban, ezéltal pedig néveli a
tagallamok eltéré tudomanyos véleményei kozti megegyezés létrejottének lehetésegét

A Bizottsag:

» fokozza koordinacios szerepét az egyidejii érvényesség kérdéseivel kapcsolatban, ahogy azt a
2001/18/EK iranyelv meghatarozta, a koordinaciés halézat megteremtése révén, amelynek
rendeltetése az egyideji érvényességgel kapcsolatos informaciécsere megkonnyitése a
tagallamokkal és azok kozott,

» 2005 végere jelentést készit a Tanacsnak és az Eurdpai Parlamentnek — a tagallamoktél szerzett
informacié felhasznalasaval — a tagallamok tapasztalatardl az egyideji érvényesség kérdéseivel
foglalkozé intézkedések végrehajtasara vonatkozéan, beleértve — ott, ahol ez indokolt—a
megteendd lehetséges és szikséges lépéseket is.

34. Ujonnan felmeriilé kérdések

3.4.1. Szoveti sebészet

A CBAG hangsulyozza annak fontossagat, hogy Eurdpa rendelkezzen egy vilagos
szabalyozassal az emberi szOvetsebészeti termékekre vonatkozéan. A jelenlegi tagallami
rendelkezések nem harmonizéltak, ellentmondasosak, néhany tagallamban allamilag ellenérzétt
intézmények monopdliumanak hatalya ala tartoznak, és — altalaban — nem 0sztonzik az
innovaciot ezen a tertleten.

Mas biotechnoldgidkkal egyiitt — mint amilyen a génterdpia €s a testi sejtterapidk — ezek a
korszerli terapidk gyorsan novekvo agazatot képviselnek, amely nagy reményeket hordoz
magaban a korszerli kezelési lehetdségekre, illetve a fejlett eurdpai életmindségre
vonatkozoan. Ennek a lehetdségnek a kiaknazasdhoz a Bizottsag egy javaslat kidolgozasaba
kezdett az emberi szovetsebészeti termékek szabalyozoi keretére vonatkozdan.

A 2002-ben és 2004-ben sorra keriilt nyilvanos konzultaciot kdvetden ennek a jogszabaly-
javaslatnak az alapelveirdl és fobb elemeirél most megegyeztek. 2005 majus-jinius folyaman
konzultacidt folytatnak az érdekelt felekkel is a tervezetrél. 2005 utolsé negyedére varhato a
bizottsagi javaslat elfogadasa.

Prioritasok a jovébeni intézkedések tekintetében

A Bizottsag:

» véglegesiti és 2005 végéig benyuijtja a Parlamentnek és a Tanacsnak azokat a jogszabalyokat,
amelyek harmonizaljak az emberi szovetsebészeti termékek/eljarasok értékesitésének
engedélyezési eljarasait, mikozben garantaljak a betegek magas szintli védelmét.
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3.4.2.  Genetikai vizsgalatok

A genetikai tesztelés, illetve ennek tudomanyos, etikai, jogi és szocidlis kihatasai nemzeti és
nemzetkdzi szinten tovabbra is vitatott kérdések. Az 101j jogszabaly-alkotdsrol vagy — néhany
esetben — a mar meglévé jogszabalyok feliilvizsgalatarl indultak meg vitak Eurdpa-szerte'”.

A Bizottsdg tudatdban van azoknak a messzemend kovetkezményeknek, amelyeket a
genetikai vizsgalatokra vonatkoz6 megfeleld mindségbiztositasi rendszer hianya okozhat a
vizsgalt személyek, illetve csaladjuk szamara. Anélkiil, hogy a tagallamoknak a genetikai
vizsgélatra vonatkozo6 hatdskorébe bele akarna avatkozni, a Bizottsdgnak szandékaban all - a
haladasrol szo6l6 2. jelentésben szerepld prioritasi intézkedéseken til — eréfeszitéseit fokozni
annak érdekében, hogy az EU-ban, illetve azon kiviil is biztositsa a legmagasabb szinvonalu
genetikai vizsgalatot.

Prioritasok a jovobeni intézkedések tekintetében
A Bizottsag és a tagallamok

» fokozzak az egész EU-ra kiterjedd informéaciocserét a lehetd legjobb gyakorlattal, illetve a genetikai vizsgalat
fejlesztésével és alkalmazasaval kapcsolatban, a koordinacié nyilt moédszerén keresztil. Kilonésen a
genetikai vizsgalatok klinikai érvényességének/hasznanak értékelésével, illetve egy EU-szintli, a ritka és
komplex betegségek genetikai vizsgalatara vonatkozé beutalasi rendszer létrehozasanak kérdésével
foglalkoznak majd 2005-2006 folyaman.

» megteszik a megfelelé vagy sziikséges, a koordinaciobdl fakado intézkedéseket

A Bizottsag:

» elindit egy kezdeményezést a munkavallalok személyes adatainak védelmére a foglalkoztatassal
kapcsolatban, figyelembe véve a tudomany és az Uj technolégiak etikajaval foglalkoz6 eurdépai csoport 18.
szamu véleményét a munkahelyi genetikai vizsgalatok etikai aspektusairdl A kezdeményezés foglalkozik a
genetikai adatok feldolgozasaval is,

» elemzi annak lehet6ségét, hogy szabvanyokat hatarozzon meg a Szerzédés 152. és 153. cikke szerint a
genetikai vizsgalatra, illetve a megfeleld jogi eszkézoket.

» Elemzi az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szold, 98/79/EK iranyelvet a genetikai
vizsgalatokra vonatkozéan, és kilondsen a genetikai vizsgalati eszk6zok minéségének és teljesitményének
biztositasara vonatkozoéan.

» Elindit egy feltérképezési és haldzatszervezési gyakorlatot a genetikai vizsgalatok kozegészségligyi
szempontjairdl.

3.4.3. Farmakogenetika

A farmakogenetika még kutatasi ¢és fejlesztési fazisdban van, de varhato a
gyogyszerkifejlesztés ¢és -felmérés terén torténd alkalmazasa, ¢és ezért megfeleld
intézkedéseket kell eldkésziteni ahhoz, hogy ez a fejlodés idoben megtorténhessen . A
farmakogenetika lehetséges hatdsa az egészségiigyre, illetve ennek etikai, jogi ¢és
szociogazdasagi kovetkezményei még mindig bizonytalanok. Az Eurdpai Gyogyszerértékeld
Ugynokség (EMEA) 2004 novemberében a szakemberek szdmaéra taldlkozot szervezett, ezen

13 PI: Ausztriaban, Belgiumban, a Cseh Ko6ztarsasagban, Finnorszagban, Hollandidban, Németorszagban,

Szlovakiaban, Spanyolorszagban, Svédorszagban - Csatoljak a KTF Foéigazgatdsag altal folytatott
felméréssel kapcsolatos honlap elérhetdségét
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azt hangsulyoztak, hogy ne alkossanak jogszabalyi rendelkezéseket addig, amig nem
folytattak le egy kiterjedt konzultacios folyamatot az dsszes, vonatkoz6 érdekelt féllel, illetve
ravilagitott a farmakogenetikai tesztek magas foki mindségének ¢€s érvényesitési
modszereinek fontossagara. A 6. kutatasi keretprogram értelmében finanszirozott kutatési
projektektdl, valamint az Ujonnan Ilétrehozott innovativ orvostudomany technolédgiai
platformjatol azt varjak, hogy 0j 6sztonzést adjon e teriileten, valamint fokozza az Osszes
érintett érdekelt fél kozti egylittmiikodést.

Prioritasok a jovobeni intézkedések tekintetében
A Bizottsag:

» kezdeményezéseket indit el a farmakogenetikdhoz kapcsolédéd lehetséges elényokre, kockazatokra és
lehetséges U] politikai kérdésekre vonatkozdan, beleértve egy eléretekintd tanulmanyt is, valamint
megfontolja azt, hogy szikség van-e az eurdpai etikai csoport véleményére az etikai kihatasokkal
kapcsolatban.

3.4.4. Biobankok

Novekvo szamu lakossdgi mintdkkal rendelkezd biobankokat hoznak Iétre vildgszerte.
Ugyanakkor ez 0j etikai kérdéseket is felvet, amelyeket nemzeti és nemzetkodzi szinten az
etikai  bizottsdgokban targyalnak meg. Biobankokkal kapcsolatos specifikus, Uj
jogszabalyokat vezetnek be vagy vitatnak meg nemzeti szinten. Az egész Eurdpat atfogd
biobank-hasznalat optimalizalasanak lehet6sége fontos kiindulopont ahhoz, hogy fejlédjon az
europai biogyodgyaszat, beleértve a genetikai vizsgéalatok ¢és a farmakogenetika fejlddését is.
Ennek ellenére a hatékony egyiittmiikodés egyre nehezebbé valik komplex vilagunkban, ahol
a koz- és magéan-biobankokra iranyado elvek orszagonként masok és masok.

Prioritasok a jovébeni intézkedések tekintetében
A Bizottsag és a tagallamok

» kezdeményezéseket inditanak el olyan ajanlasok megalkotasara, amelyek a biobankokra iranyado altalanos
elvekre vonatkoznak, ezek optimalizaliak majd a kutatasi célu adat- és mintacserét Eurdpa-szerte. A
tevékenységnek figyelembe kell vennie a nemzeti és nemzetkdzi szinten is folyd munkat, mint amilyen az
Eurépa Tanacs és az OECD munkaja.

A Bizottsag:

» figyelembe veszi az eurdpai etikai csoport véleményének sziikségességét tekintettel az etikai kihatasokra,
ezek kozul néhannyal ,A kéldokzsindr-vér tarolasanak etikai aspektusai” ciml 19. szamu vélemény is
foglalkozott.

4. KOVETKEZTETESEK

Ahogy azt a mellékelt személyzeti munkadokumentum leirja, kozdsségi szinten tovabbi
haladés tortént az élettudomanyokkal és biotechnoldgiaval kapcsolatos stratégia és iitemterv
végrehajtasara vonatkozo6 jelentés mult évi megjelenése ota.

Ahogy mult évben is, most is elismerik, hogy az eurdpai biotechnologiat és ennek
versenyképességét érintd helyzet terén még javitani kell.
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Sajnalatos modon a biotechnolodgiai taldlmanyok jogi oltalmérol szolo, 98/44/EK iranyelv
atiiltetése terén még mindig elmaradasok tapasztalhatok. Minden tagallam részérdl aktivabb
egyiittmiikdésre van sziikség a GMSZ-ekre vonatkozo 1 jogszabalyi keret végrehajtasaval
kapcsolatban.

A fent emlitettek alapjan a Bizottsag — a maga részérdl — elindit egy atgondolasi folyamatot az
¢lettudomanyok és biotechnologia szerepérdl a megujitott lisszaboni menetrend keretein
beliil, illetve elkezdi a legmegtelelobb intézkedések meghatarozéasat, amelyekhez sziikség van
a lisszaboni vallalasok teljesitésé¢hez. E folyamat egy atfogd jellegli biotechnologiai
tanulmany eredményein, illetve a 2002 o6ta elért haladéassal kapcsolatos felmérésen fog
alapulni.

A Bizottsag felkéri a Tanacsot €s az Osszes €rintett érdekelt felet arra, hogy vegyen részt
ebben az atgondolasi folyamatban.
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