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II

(Kazlemények)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO KOZLEMENYEK

EUROPAI BIZOTTSAG

Bejelentett 6sszefonddds engedélyezése

(Ugyszdm M.10640 - SAFRAN | MBDA | COMPAGNIE INDUSTRIELLE DES LASERS CILAS)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

(2022/C 440/01)

2022. oktbber 14-én a Bizottsdg tigy hatdrozott, hogy engedélyezi e bejelentett Osszefondddst, és a bels§ piaccal
osszeegyeztethetdnek nyilvdnitja. E hatdrozat a 139/2004/EK tandcsi rendelet (') 6. cikke (1) bekezdésének b) pontjin
alapul. A hatdrozat teljes szovege csak francia nyelven hozzéférhetd, és azutdn teszik majd kozzé, hogy az uzleti titkokat
tartalmazo részeket eltdvolitottak beldle. A szoveg megtaldlhaté lesz

— a Bizottsdg versenypolitikai weboldaldnak osszefondddsokra vonatkozd részében (http://ec.europa.eu/competition/
mergers/cases|). Ez az oldal kilonféle lehetSségeket kindl arra, hogy az egyedi Osszefondéddsokkal foglalkozé
hatdrozatok tdrsasdg, iigyszam, ddtum és dgazati tagolds szerint kereshetSk legyenek,

— elektronikus formédban az EUR-Lex honlapon (http://eur-lex.europa.ecu/homepage.html?locale=hu) a 32022M10640
hivatkozdsi szdm alatt. Az EUR-Lex biztosit online hozzaférést az eurdpai uniés joghoz.

() HLL 24.,2004.1.29., 1. 0.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=hu
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A BIZOTTSAG KOZLEMENYE

Irdnymutatds a ritka betegségek gyodgyszereiként valé mingsités irinti kérelmek formdjirdl és
tartalmdr6l, valamint a minGsitésnek az egyik szponzorrdl a mésikra torténd dtruhdzasirél

(2022/C 440/02)

BEVEZETES

Ezen irdnymutatds kiegészit§ tandcsokat ad a szponzoroknak a gydgyszerek ritka betegség gyogyszereként valé minGsitése
irdnti kérelem benyujtdsakor biztositand6 informdcidkrél. A kérelem formadjdra és tartalmdra egyardnt kiterjed, tovabbd be
kell tartani, hacsak alapos okok nem indokoljdk az ettSl valé eltérést.

Az irdnymutatdst az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) honlapjin (') a kérelmek formdjdra vonatkozdan elérhetd
informdci6kkal és utmutatéval egyiitt kell értelmezni. Az EMA online Gtmutatéja részletesen ismerteti az online
kérelemnek az EMA ,IRIS” platformjdn (}) keresztiili benydjtdsa el6tt elvégzendd lépéseket.

A gyogyszerek ritka betegség gyodgyszereként valé mindsitése irdnti minden kérelmet az EMA-hoz kell benyjtani, és
azoknak tartalmazniuk kell az ezen irdinymutatdsban meghatdrozott informéciokat.

Az irdanymutatds G. szakasza tandcsot ad a ritka betegség gydgyszere mindsités mds szponzorra valé atruhdzdsdval,
valamint a szponzor nevének vagy cimének megvéltoztatasaval kapcsolatban.

A H. szakasz tandcsot ad a ritka betegség gyogyszere meglévé mindsitésének modositdsdhoz.

JOGALAP

A ritka betegségek gydgyszereirSl sz616 141/2000/EK rendelet () 5. cikkének el6irdsa szerint a Bizottsdg a tagallamokkal,
az EMA-val és az érdekelt felekkel folytatott konzultdciét kovetSen részletes irinymutatast dolgoz ki:

— aritka betegségek gyogyszereiként valé mindsités irdnti kérelmek el8irt formdjdra és tartalmdra vonatkozdan (5. cikk
(3) bekezdése), és

— amds szponzorra val dtruhdzds iranti kérelem formdjdra és tartalméra vonatkozdan (5. cikk (11) bekezdése).

Ugyanezen rendelet 4. cikke szerint a ritka betegségek gydgyszereivel foglalkozé bizottsdg egyik feladata segiteni a
Bizottsigot a részletes irdnymutatdsok Osszedllitdisdban. A Bizottsdg 2000. dprilis 27-i 847/2000/EK rendelete (%)
meghatdrozza a ritka betegségek gydgyszereként valé minGsitésre vonatkozo kritériumok alkalmazdsi médjat és hivatkozik
a 141/2000[EK rendelet 5. cikkének (3) bekezdése szerint kidolgozott tovabbi irdnymutatdsokra. A Bizottsdg
2016. november 18-i kdzleménye (2016/C 424/03) (°) tartalmazza a mindsitésre és a piaci kizdrdlagossagra vonatkozd
egyes rendelkezések végrehajtasaval kapcsolatos bizottsagi értelmezéseket.

FOGALOMMEGHATAROZASOK

A 2001/83/EK irdnyelvben, a 141/2000/EK rendeletben és a 847/2000/EK bizottsdgi rendeletben foglalt fogalommeghatd-
rozdsokat kell alkalmazni.

(") https://[www.ema.europa.eufen
() https:/[iris.ema.europa.cu/

() HLL18.,2000.1.22,, 1. 0.

() HLL103.,2000.4.28., 5. .
() HLC 424.2016.11.16., 3. 0.


https://www.ema.europa.eu/en
https://iris.ema.europa.eu/
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Ezen irdnymutatds alkalmazdsdban a kovetkezd tovabbi fogalommeghatdrozasok alkalmazandék:

a) Allapot: a szervezet normal felépitésétsl vagy miikodésétél valé barmilyen eltérés, amely jelek és tiinetek jellegzetes
sorozata (jellemzGen egy elismert kiilondll6 betegség vagy szindroma) formdjéban jelentkezik.

b) Ritka betegség allapot: a 141/2000/EK rendelet cikkének 3. cikkében meghatdrozott dllapot. Azt is meg kell hatdrozni,
hogy a mindsités irdnti kérelem targyat képezd gyogyszert az dllapot diagnosztizdldsira, megel6zésére vagy kezelésére
szanjék-e.

c¢) Terdpids javallat: a jovGbeli forgalombahozatali engedélyhez javasolt javallat(ok), a szponzornak a ritka betegség
gyogyszereként valé mindsités irdnti kérelem idépontjaban fennallé virakozdsai alapjan. Minden jovdbeli terdpids
javallatnak a mindsitett ,ritka betegség allapot” hatokorébe kell tartoznia. A forgalombahozatali engedélyben megadott
terdpids javallat vagy a késébb megadott kiterjesztett javallat a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemmel
benydjtott mindségi, biztonsdgossdgi és hatékonysdgi adatok értékelésének eredményétdl fiigg. Ez eltérhet a ritka
betegség gyogyszereként valé mindsités irdnti kérelem benyujtdsakor javasolt javallattol.

A KERELMEK IDOZITESE

Egy termék ritka betegség gyogyszereként valé mindsitését a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benytijtdsa eldtt a
termék fejlesztésének barmely szakaszdban kérelmezheti a szponzor. Ha azonban ugyanaz a szponzor ugyanarra a
gybgyszerre mar nydjtott be forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet bdrmelyik unids (°) tagdllamban, vagy
kozpontilag az EMA-n keresztiil, akkor a termék mdr nem jogosult a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemben
javasolt terdpids javallatot tartalmazo ritka betegségi dllapothoz valé mindsitésre, még akkor sem, ha a forgalombahozatali
engedélyt még nem adtdk meg.

A szponzorok szamdra kifejezetten ajanlott, hogy a ritka betegség gydgyszereként valé mindsités irdnti kérelem benytjtasa
el6tt kérjenek ingyenes elGzetes taldlkozét az EMA-to], kiilonosen, ha ez a ritka betegség gyogyszereként valé mindsités
irdnti els6 kérelmiik.

Annak érdekében, hogy a ritka betegség gydgyszereként valé mindsités iranti kérelmek értékelését osszhangba hozzék a
COMP iiléseivel, meghatdroztdk és az EMA honlapjdn kozzéteszik a kérelmek benyjtdsi hatdridejét.

A szponzor kérelmezheti egy mér jovahagyott gydgyszer ritka betegség gydgyszereként valdé mindsitését, feltéve, hogy a
kérelem a jovahagyott terdpids javallatban emlitett dllapottdl eltérd ritka betegség dllapotra vonatkozik. Ha a terméknek
mér van nem ritka betegségre sz616 forgalombahozatali engedélye, a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak kiilon
forgalombahozatali engedélyt kell kérelmeznie (mds torzskonyvezett névvel), amely csak a ritka betegség allapotra
vonatkozik.

Egynél t6bb szponzor is kérelmezheti az azonos vagy kiillonb6z6 betegségek diagnosztizaldsdra, megelGzésére vagy
kezelésére szant ugyanazon termék minGsitését. Minden szponzornak kiilon kérelmet kell kitoltenie.

NYELV

A teljes kérelmet angol nyelven kell benytjtani. A mds nyelvii szakirodalmi hivatkozdsokhoz lehetéség szerint angol nyelvii
osszefoglalot kell mellékelni.

A kérelem benyujtdsakor az aldbbi informdcidkat is meg kell adni az EU valamennyi hivatalos nyelvén, valamint izlandi és
norvég nyelven:

— ahatbanyag neve (nemzetkozi szabadnév, ha van, vagy koznapi név),

— ajavasolt ritka betegség dllapot.

(®) Az EU-ra val6 hivatkozis alatt az uniés tagallamok, valamint Izland, Liechtenstein és Norvégia értendd.
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BENYUJTANDO INFORMACIOK

A kérelmet elektronikusan kell aldirnia a szponzornak, jelezve, hogy a benytjtott dokumentacié hidnytalan és pontos. A
kérelemmel egyiitt benydjtott tudomanyos dokumentumnak (A-E. rész) dltaldban viszonylag rovidnek és tomornek
(legfeljebb 30 oldalnak) kell lennie.

Ha ugyanarra a termékre egynél tobb ritka betegség dllapothoz kérnek mindsitést, akkor minden egyes ritka betegség
allapotra kiilon kérelmet kell benytjtani. E célbdl az ugyanazon allapotra vonatkozé minden killonbozé ,diagnézis”,
Jkezelés” és ,megel6zés” kiilon ritka betegség dllapotnak mindsiil és kiilon kérelmet kell benydjtani a mindsitéshez.

A mindsités irdnti minden kérelemnek tartalmaznia kell a teljes szakirodalmi hivatkozdsokat, az EMA honlapjn kozzétett
jogi kovetelményeknek és eljardsi tandcsoknak megfelelGen.

A leend§ szponzoroknak tanulmanyozniuk kell az EMA nyilvdnos honlapjn elérhetd eljardsi tandcsokat, tovabbi kérdés
vagy pontositds esetén pedig az EMA-hoz kell fordulniuk.

A KERELEMBEN FELTUNTETENDO INFORMACIOK

1. A hatéanyag(ok) neve

A kérelem benytjtdsit megel6z6en minden hatbanyagot ellendrzott kifejezésként be kell jegyezni az EMA megfelel§
anyagadat-kezelési szolgdlatinal, az ajénlott nemzetkozi szabadnév haszndlatdval, adott esetben s6- vagy hidrdtformat
megadva. Ha nem létezik nemzetkozi szabadnév, az Eurdpai Gyogyszerkonyvet kell haszndlni, illetve ha az anyag nincs a
gyobgyszerkonyvben, a koznapi nevet kell haszndlni. Koznapi név hidnydban a pontos tudoményos megnevezést kell
megadni. A pontos tudomdnyos megnevezéssel nem rendelkez$ anyagok esetében azt kell megadni, hogy hogyan és mibdl
allitottdk eld Sket, egyéb fontos adatokkal kiegészitve. Amennyiben a hatéanyag bioldgiai eredetti, kérjik megadni az
alkalmazott sejteket vagy expresszids rendszert.

Amennyiben a hatéanyag novényi eredetdi, a hatéanyagra vonatkozé nyilatkozatnak osszhangban kell lennie a novényi
gyogyszerek mingségére vonatkoz Gtmutatdval.

2. Javasolt ritka betegség dllapot

A szponzornak részletes adatokat kell benydjtania a javasolt ritka betegség dllapotrél, megjelolve, hogy a gydgyszer a
betegség diagnosztizaldsara, megelGzésére vagy kezelésére szolgdl. Megjegyzendd, hogy a javasolt ritka betegség dllapot a
javasolt terdpids javallatndl szélesebb kor( is lehet (ldsd a fenti fogalommeghatdrozasokat).

Ha ugyanazon termékre egynél tobb ritka betegség dllapothoz kérnek minGsitést, akkor minden egyes ritka betegség
allapotra kiilon kérelmet kell benytjtani.

3. Torzskonyvezett név, hatéanyag-tartalom, gyogyszerforma és alkalmazdsi mod

Amennyiben lehetséges, meg kell adni a ritka betegség gydgyszerének javasolt torzskonyvezett nevét, hatanyag-tartalmat
(a hatéanyag mennyiségi adatait), gyogyszerformajat és alkalmazdsi modjat. A fejlesztés korai szakaszdban 1évé termékek
esetében ez nem biztos, hogy lehetséges.
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4. Szponzor[kapcsolattarté személy

A szponzor nevét vagy cégnevét és bejegyzett cimét a kérelem benyujtdsa el6tt ellenérzott kifejezésként kell megadni az
EMA szervezeti adatkezelési szolgdlatdndl. Az ugyanazon vallalatcsoporthoz tartozé kérelmezdk egyetlen szponzornak
mindsiilnek.

A szponzornak az EU-ban letelepedettnek kell lennie, és be kell nydjtania az EU-n beluli dlland6 lakcimét igazold
dokumentumokat.

Szerzédéses kutatohely is lehet a ritka betegség gydgyszerének szponzora, feltéve, hogy a 141/2000/EK rendeletben
el6irtak szerint az EU-ban letelepedett.

/////

A szponzornak meg kell jelolnie egy olyan személyt, aki a nevében jogosult kommunikalni az EMA-val a mindsitési eljards
sordn. A szponzornak elérhetGséget (telefonszdmot az EU-ban és e-mail-cimet) kell adnia a betegek, egészségiigyi
szakemberek vagy mds érdekelt felek részérdl a mindsitést kovetGen felmeriil§ kérdésekkel kapcsolatban. A mindsités utani
interakciokhoz célszeri egy nem személyre szabott/dltalinos véllalati e-mail-cimet megadni, nem pedig egy konkrét
személyhez kapcsol6dot.

A KERELEM TUDOMANYOS RESZEBEN FELTUNTETENDO INFORMACIOK

Minden kérelemhez mellékelni kell a roviditések jegyzékét. Szerepeltetni kell a vonatkozé tudomdnyos szakirodalom
attekintését, aldtdmasztva és kozzétett hivatkozdsok kereszthivatkozdsaival ellatva. A kovetkezd informdcidkat kell
feltiintetni:

A. Azillapot leirdsa

1.  Aritka betegség dllapot részletei

Egyértelmd leirast kell adni a betegségrél vagy allapotrél, amelynek diagnosztizdlasara, megel6zésére vagy kezelésére a
gyogyszer szolgdl. A lefrdsnak kozzétett hivatkozdsokon kell alapulnia. Meg kell adni az okok és tiinetek részleteit.

Elgfordulhat, hogy a ritka betegség dllapot a javasolt terdpids javallatban meghatdrozottndl szélesebb populdciora terjed ki.
Ezt a szélesebb populaciét kell alapul venni az el6forduldsi gyakorisag becsléséhez.

,,,,,

betegség dllapot nem érinti a forgalombahozatali engedély feltételeiben elfogadandé végleges terdpids javallato(ka)t.

2. Orvosi plauzibilitds

E szakaszban, amelyet minden kérelem esetében ki kell tolteni, részletesen meg kell indokolni a gydgyszernek a javasolt
ritka betegség allapothoz val6 alkalmazdsat. Tartalmaznia kell a gydgyszer leirdsat és hatdsmechanizmusdnak targyaldsat,
amennyiben az ismert. Altaldban preklinikai vagy el6zetes klinikai adatokat igényel annak alitimasztdsa, hogy mi
indokolja a termék kifejlesztését a javasolt dllapothoz. Amennyire lehetséges, fontos ismertetni a kérelemben emlitett
konkrét allapot modelljeibe bevont konkrét termékkel végzett preklinikai vizsgalatok eredményeit ésfvagy az allapot altal
érintett betegek elGzetes klinikai adatait. A kérelemnek tartalmaznia kell a szponzor vizsgélati jelentéseit, ha rendelkezésre
dllnak, amelyek aldtdmasztjak a terméknek az adott allapothoz valé haszndlatdt. Az Osszes vonatkozé vizsgalat céljdt,
modszertandt, eredményeit stb. be kell nytjtani a kérelmezéskor.

Amennyiben a javasolt ritka betegség dllapot egy adott dllapot egy alcsoportjira vonatkozik, e szakaszban kell
megindokolni, hogy orvosilag miért plauzibilis a gyégyszer alkalmazdsit az alcsoportra korldtozni. Az ezen populdcios
alcsoport lehatdrolasdhoz hasznalt médszereket vagy kritériumokat is le kell irni.

Az éllapot meghatdrozdsinak mérlegelésekor a kovetkezd pontokat kell figyelembe venni. E pontok kiillondsen arra
vonatkoznak, hogy mit jelent az érvényes éllapot, mi szdmitana érvénytelen alcsoportnak egy allapoton beliil, illetve ezek
az elemek hogyan kapcsol6dnak a meglévd kezelésekhez, az 1j kezelések jelentds kedvezd hatdsdhoz és a javasolt terdpids
javallatokhoz.
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Altaldnos kivetelmények

Az elismert, kiilondll6 klinikai entitdsok dltaldban érvényes dllapotoknak tekintenddk. Az ilyen entitdsokat dltaldban sajitos
jellemz6ik, pl. kérélettani, korszovettani, genetikai altipus/genomikus és klinikai jellemzdik alapjan hatdrozzdk meg.
Onmagdban a betegek azon alcsoportjdnak puszta létezése, amely vdrhatéan részesiil a termék elényeibdl (a javasolt
terdpids javallatban meghatdrozottak szerint), dltaldban nem lenne elfogadhaté meghatdrozé kritériuma egy kiilonallo
allapotnak.

A kilondllé dllapotot meghatdrozé jellemzSknek olyan betegek csoportjat kell meghatdrozniuk, akiknél az éllapot
patogenezise, valamint a farmakodindmids bizonyitékok és feltételezések alapjan plauzibilis a gydgyszer kifejlesztése. A

betegség kiilonbozd stlyossdgi fokai vagy stddiumai édltaldban nem tekinthetSk kiilondllé allapotoknak. A mindsitési
kritériumok teljesitése szempontjabdl a tigabb értelemben vett dllapotot kell figyelembe venni.

Kiilongs megfontoldsok

a) A fenti dltalanos kovetelményeket figyelembe véve meggy6z6 érvekkel kellene bizonyitani barmely javasolt alcsoport
orvosi plauzibilitdsit és a nagyobb populdcié kizdrdsinak indokldsit. Egy éllapot olyan alcsoportja, amelynek
egészében vett el6forduldsi gyakorisdga 10 000-bdl 5-nél nagyobb, kivételesen érvényes dllapotnak tekinthetd, ha az
ebbe az alcsoportba tartozd betegek az dllapottal valdszindsithetGen Osszefiiggd, értékelhetd, killondllé és egyedi
jellemzé(ke)t mutatnak, és ha e jellemz6k elengedhetetlenek a gy6gyszer hatdsanak kifejtéséhez. Killonosen az ehhez az
alcsoporthoz tdrsitott genetikai altipusnak/profilnak ésfvagy korélettani jellemzdknek oly médon kell szorosan
kapcsolodniuk a gyodgyszer diagnosztikai és/vagy megel6zési ésfvagy kezelési hatdsdhoz, hogy e jellemzdék hidnya
esetén a termék hatdstalan az adott betegségben szenvedd populdci6 tobbi részében.

b) A betegeket egynél tobb allapot is érintheti. Két (vagy tobb) egyiitt eléfordulé dllapot egyidejii fenndlldsa altaldban nem
tekinthetS érvényes dllapotnak. Elfogadhaté lenne azonban, ha ez a farmakoldgiai hatds és az orvosi eredmény
szempontjabdl alapvet fontossagu Uj és értékelhetd jellemz6t eredményezne.

c) Ritka esetekben az adott kezelési médszer mérlegelhetd egy kiilondllé allapot meghatirozdsdhoz. Ez az adott
alapallapottol fiiggetleniil a gydgydszati eljardsokhoz sziikséges termékekre is vonatkozhat.

3. Azdllapot életveszélyes vagy legyengitd jellegének igazoldsa

a) A 141/2000/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdése a) pontjdnak elsG bekezdése alapjan benyujtott kérelmek esetében olyan
nyilatkozatot kell biztositani, amely tudomdnyos vagy orvosi hivatkozdsokkal aldtdmasztva ismerteti az allapot
életveszélyes vagy kronikus legyengitd jellegét.

b) A 141/2000/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdése a) pontjdnak mdsodik bekezdése alapjan benytjtott kérelmek esetében
olyan nyilatkozatot kell biztositani, amely tudomdnyos vagy orvosi hivatkozasokkal aldtdmasztva bizonyitja az allapot
életveszélyes vagy sulyosan legyengitd, illetve stlyos és krénikus jellegét.

B. Azillapot el6forduldsi gyakorisiga (')

Amennyiben a mindsitést a 141/2000/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdése a) pontjanak elsd bekezdése alapjan kérelmezik,
az dllapot vagy betegség EU-ban valé el6forduldsi gyakorisdgdra vonatkozé informécidkat a 847/2000/EK bizottsdgi
rendeletben megéllapitott kovetelményekkel Osszhangban kell megadni. A kérelemben fel kell tiintetni az dllapot
eléfordulasi gyakorisagat (az adott dllapot dltal egy adott id6pontban egy adott populdciéban érintett személyek szamat,

akiket a mindsitési kérelem id6pontjdban az EU-ban (%) az éllapot érint), és azt ki kell szdmitani a mindsitési kérelem
szerinti allapotra. Egyértelmden ismertetni kell a szamitds modszertanat.

() A rendelet az ,allapot” sz6t haszndlja.
() A ritka betegségekhez valé mindsités céljab6l az EU-ban az érintett személyek szdmdt az unids tagdllamok, valamint Izland,
Liechtenstein és Norvégia népessége alapjan kell kiszdmitani.



2022.11.21. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 440(7

A kérelem e szakaszdnak kitoltése el6tt a szponzoroknak tandcsos dttanulmanyozniuk a COMP ,Egy éllapot eléfordulasi
gyakorisagdnak becsléséhez és jelentéséhez mérlegelends szempontok a ritka betegségekhez valé mindsités céljabol” cimii
irinymutatdsat (°).

1.  Aritka betegség vagy dllapot eléforduldsi gyakorisdga az EU-ban

1.1. Hivatkozdsinformdcick

Az informdcidknak tartalmazniuk kell azon hiteles hivatkozasok atfogé feliilvizsgélatat (beleértve olyan forrasokat, mint a
jarvanyiigyi és orvosi szempontbdl szakvéleményezett cikkek, adatbazisok és nyilvantartdsok), amelyek bizonyitjak, hogy
a kérelem benyujtasanak idGpontjdban az EU-ban 10 000 emberbdl legfeljebb 6t6t érint a betegség vagy allapot, amelyre a
gyogyszert alkalmazndk. Ezen informdciéknak — amennyire csak lehetséges — egyértelmien szemléltetniiik kell az dllapot
eléforduldsi gyakorisdgdt az EU-ban (a lehetS legtobb tagdllamban), és tartalmazniuk kell egy kovetkeztetést arra
vonatkozdan, hogy a mindsités kérelmezésének idSpontjdban 10000 fére vetitve mekkora a becsiilt eléfordulasi
gyakorisdg az EU-ban.

Az adott allapot diagnosztizaldsira vagy megel6zésére szolgdld gyogyszerek esetében az éves elGforduldsi gyakorisdg
szamitasat azon populdciora kell alapozni, amelynél a gyogyszert varhatban alkalmazzak.

A szponzornak vildgosan ki kell fejtenie a becsiilt el6forduldsi gyakorisdg szdmitdsi médjat, feltiintetve mind a forrdsadatok/
informdacidk (szakvéleményezett cikkek, adatbdzisok és nyilvintartdsok) azonositdsira, mind az el6forduldsi gyakorisdg
kiszdmitdsdra szolgdlé moédszereket és eredményeket (lasd: ,Egy dllapot elSforduldsi gyakorisiganak becsléséhez és
jelentéséhez mérlegelendd szempontok a ritka betegségekhez valé mindsités céljabol” (19)).

Az orvosi és jarvanyugyi szakirodalom, adatbazisok, nyilvantartdsok és az el6forduldsi gyakorisdg becsléséhez hasznélt
egyéb informdcidforrasok hivatkozasait tablazatos formdban kell osszefoglalni, megadva az egyes vizsgalatok legfontosabb
informdci6it és eredményeit, példdul a vizsgilati populdci6 jellemzdit és méretét, az esetdefiniciét stb. Ha nem dllnak
rendelkezésre tényeken alapul6 naprakész hivatkozasok, a szponzornak egyértelmten indokolnia kell azt a feltételezést,
hogy a betegség vagy éllapot a kérelem benytjtdsakor megfelel a ritka betegség el6forduldsi gyakorisdgdra vonatkozd
kritériumoknak. Ehhez a szponzornak be kell mutatnia és ki kell fejtenie a kezelés kimenetelének javuldsa miatti idgbeli
tendenciakat az dllapot incidencidja vagy novekvd idStartama tekintetében.

1.2. A ritka betegségek adatbdzisaibdl szdrmazo informdcick

Rendelkezésre kell bocsatani a relevans adatforrdsokbdl, koztitk az unids adatbazisokbodl és nyilvantartdsokbol szarmazé
informdci6kat, ha azok rendelkezésre dllnak. Amennyiben egy meglévd adatbdzis a betegségnek vagy édllapotnak az egyik
tagdllamban val6 el6forduldsi gyakorisdgara hivatkozik, magyardzatot kell adni arra, hogy miért plauzibilis ezen adatok
extrapoldldsa més tagallamokra, figyelembe véve az esetleges etnikai és kulturdlis kiilonbségeket.

Amennyiben jirvanyiigyi adatok vagy adatbdzisok és nyilvantartdsok hidnydban a betegségrél csak esetjelentések dllnak
rendelkezésre az EU-ban, hivatkozni lehet a nem unids orszdgokban elérhet§ jarvanyiigyi adatokra és adatbazisokra,
feltéve, hogy megtorténik az EU lakossdgdra vonatkoz6 extrapoldcié magyarazata.

2. Az dllapot eléforduldsi gyakorisdga és incidencidja az EU-ban

Amennyiben a mindsitést a 3. cikk (1) bekezdése a) pontjanak masodik bekezdése alapjan kérelmezik, a szponzornak
tdjékoztatds céljabol adatokat kell szolgaltatnia arrdl, hogy a kérelmezés id6pontjaban milyen az éllapot el6forduldsi
gyakorisdga és incidencidja az EU-ban.

C. A befektetés megtériilésének lehetdsége

A 141/2000/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdése a) pontjanak médsodik bekezdésén alapuld kérelmek esetében, azaz amikor
osztonz6k nélkiil nem valészind, hogy a gydgyszer EU-n beliili forgalmazdsa elegendd megtériilést hozna a sziikséges
befektetéshez, a  megadott  informdcidknak  Osszhangban  kell lenniitk a  847/2000/EK  bizottsdgi
rendelet 2. cikkének (2) bekezdésével.

(’) Points to consider on the estimation and reporting on the prevalence of a condition for the purpose of orphan designation (Egy llapot
eléforduldsi gyakorisigdnak becsléséhez és jelentéséhez mérlegelendd szempontok a ritka betegségekhez valé mindsités céljabol).
2019. jnius 20. EMA/COMP/436/01 Rev. 1.

(%) Ldsd a 7. labjegyzetet.
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A koltségeket és bevételeket az alabbiakban felsorolt alfejezetek szerint kell részletezni.

1. Tamogatdsok és adokedvezmények — az EU-ban vagy a nem unids orszagokban kapott tdimogatdsok, adokedvezmények
vagy mads koltségmegtériilési formak.

2. Mdltbeli és jovbeli fejlesztési koltségek — a gybgyszer fejlesztése sordn mar felmertilt koltségek részletei, valamint
nyilatkozat és magyardzat mindazon fejlesztési koltségekrdl, amelyek felmeriilésére a szponzor a kérelem benytjtdsa
utdn szdmit.

A muiltbeli koltségek részleteinek tobbek kozott a kovetkezdket kell tartalmazniuk: elézetes klinikai vizsgalatok, klinikai
vizsgalatok, formuldcids vizsgélatok, stabilitdsi vizsgdlatok, szakirodalmi kutatdsok, taldlkozok a szabdlyozé hatdsdgokkal,
gyogyszerelldtasi koltségek és a kérelem elkészitése. A megadott informdcionak tartalmaznia kell az egyes esetekben
elvégzett tanulmanyok vagy vizsgélatok szdmadt, az egyes vizsgilatok vagy tevékenységek idGtartamdt és iddzitését, az
egyes vizsgdlatokban vagy tevékenységekben részt vevd betegek vagy dllatok szdmadt, valamint az érintett munkadrak
szamat.

Ha a gy6gyszert mdr engedélyezték egy javallatra, illetve egy vagy t6bb mds javallat esetében is mérlegelik, a koltségnyilat-
kozatban vildgosan ki kell fejteni és meg kell magyardzni a fejlesztési koltségek kiilonboz6 javallatok kozotti felosztdsdhoz
alkalmazott médszert.

3. Termelési és forgalmazasi koltségek — nyilatkozat és magyardzat a szponzor részérdl a multban felmeriilt és az
engedélyezést kovets elsé 10 évben varhatdan felmeriil§ valamennyi termelési és forgalmazasi koltségrol.

4. Viérhato bevétel — az engedélyezést kovets elsé 10 évben a gydgyszer EU-ban torténd értékesitésébdl szarmazd varhatd
bevétel becslése és magyarazata.

5. Bejegyzett konyveld altal kidllitott igazolds — aldirt nyilatkozat arrdl, hogy az 6sszes koltség- és bevételi adatot az
altalanosan elfogadott szdmviteli gyakorlatnak megfelel6en szdmitottdk ki, és azt az EU-ban bejegyzett konyvels
igazolta.

D. Az illapot diagnosztizildsira, megelGzésére vagy kezelésére szolgil6 egyéb médszerek

A 141/2000/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontja és a 847/2000/EK bizottsdgi rendelet 2. cikkének (3) bekezdése
értelmében a szponzor feladata annak bizonyitdsa, hogy nem létezik mds kielégit6 modszer a kérdéses betegség diagnoszti-
zdldsdra, megelGzésére vagy kezelésére, vagy ha ilyen modszer létezik is, akkor a gydgyszer jelentés kedvezd hatdst gyakorol
majd a betegségben szenvedGkre.

A D.1. szakaszt (,A meglévs diagnosztikai, megel8zési vagy kezelési modszerek részletei”) minden kérelem esetében ki kell
tolteni. A D.2 szakasz (,Annak igazoldsa, hogy a mddszerek miért nem tekinthetSk kielégitének”) és a D.3. szakasz (,A
jelentds kedvezd hatds igazoldsa”) kolcsonosen kizarjak egymast, és koziiliik csak egyet kell kitolteni.

e

1. A meglévd diagnosztikai, megeldzési vagy kezelési modszerek részletei

A 847/2000/EK bizottsdgi rendelet 2. cikke (3) bekezdésének a) pontja értelmében, ha mér létezik gydgyszer a ritka
betegség dllapot diagnosztizdldsira, megelGzésére vagy kezelésére, meg kell indokolni, hogy a meglévé médszerek miért
nem tekinthetSk kielégit6nek, vagy hogy az 4j gydgyszer miért jelent jelentSs kedvezd hatdst a betegség altal érintett
személyek szdmdra.

A kérelemnek ebben a részében a szponzornak 4t kell tekintenie az EU-ban rendelkezésre 4ll6 diagnosztikai, megel§zési
vagy kezelési modszereket, hivatkozva a tudomdnyos és orvosi szakirodalomra vagy mds vonatkozé informdacidkra.

Ha jelenleg nem 1étezik mas mddszer, akkor ezt jelezni kell.
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A forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd, dltalinosan alkalmazott diagnosztikai, megel6zési vagy kezelési
modszerek (pl. sebészet, sugdrterdpia vagy orvostechnikai eszkozok) kielégitének tekinthet8k, ha az adott teriileten
dolgoz6 klinikai orvosok egyetértenek az ilyen kezelés(ek) értékét illetGen, vagy ha az ilyen médszerek értékét tudomdnyos
bizonyitékok tdmasztjak ald. Annak értékelése sordn, hogy egy adott mddszer kielégit6nek tekinthetd-e, figyelembe kell
venni a médszerrel kapcsolatos tapasztalatokat, a dokumentalt eredményeket és egyéb tényezdket, tobbek kozott azt, hogy
invaziv vagy kérhazi kezelést igényld méodszerrdl van-e sz6.

Az dttekintésnek adott esetben az aldbbiakra kell kiterjednie:

— az unids piacon forgalmazott orvostechnikai eszkozok (beleértve az aktiv beiiltethetS orvostechnikai eszkozoket is), a
vonatkoz6 jogi kerettel 6sszhangban ('),

- magisztrélis vagy gydgyszertari készitmények, ha jol ismertek és biztonsdgosak, és ez dltaldnos gyakorlat az EU-ban (12),

— amennyiben lehetséges, a szoban forgd betegség vagy allapot diagnosztizdldsdnak, megelGzésének vagy kezelésének
egyéb megkozelitései, példdul étrend vagy fizikai eszkozok, amelyeket dltaldnosan haszndlnak az EU-ban.

Az dttekintésnek hivatkoznia kell a tudomdnyos és orvosi szakirodalomra vagy barmely mds relevins informdciora, pl. az
eur6pai orvosi tdrsasdgok klinikai irdnymutatdsaira, ha rendelkezésre dllnak.

Az engedélyezett gybgyszerek esetében az dttekintésnek ki kell terjednie a legaldbb egy tagdllamban (decentralizalt vagy
kolesonos elismerési eljardsok) vagy az Eurdpai Bizottsdg éltal (kozpontositott eljards) nemzeti szinten engedélyezett
gyogyszerekre, magdra az dllapotra, a kérelem targyat képez§ allapotot is magdban foglal6 tigabb értelmd dllapotra vagy
az azonos tiinetcsoportra. Az Osszes relevins engedélyezett gyogyszerrdl attekintG tdbldzatot kell benydjtani a
kovetkezSkkel:

torzskonyvezett név,

tagdllamok, ahol engedélyezett,

engedélyes, valamint
— engedélyezett javallat.

Orvostechnikai eszkozok esetében meg kell adni a nevet és a jovahagyott alkalmazasokat.

2. Annak igazoldsa, hogy a médszerek miért nem kielégitdek

A szponzornak meg kell indokolnia, hogy az éttekintett médszerek miért nem tekinthetSk kielégitének. Ennek alapjaul
klinikai informaciok vagy tudomanyos szakirodalom szolgalhatnak.

Amennyiben a gybgyszereket mar engedélyezték a javasolt ritka betegség édllapotra, azokat ,kielégité moddszereknek”
tekintik, a szponzornak pedig érvelnie kell a ,jelentSs kedvezd hatds” mellett. Ha bizonyiték van arra, hogy a magisztralis
vagy gyogyszertdri készitmények jol ismertek és biztonsdgosak, és ez dltaldnos gyakorlat az EU-ban, a szponzornak ebben
a szakaszban kell érintenie e médszereket és ki kell fejtenie, hogy azok miért nem tekinthetSk ,kielégité médszereknek”. E
szakasz kitoltése esetén nem szitkséges kitolteni a D3. szakaszt (,A jelent8s kedvezd hatds igazoldsa”).

3. Ajelentd's kedvezd hatds igazoldsa

Amennyiben mdr léteznek moédszerek a széban forgd allapot diagnosztizaldsira, megel6zésére vagy kezelésére, a
szponzornak indokolnia kell azt a feltételezést, hogy a minGsités irdnti kérelemben foglalt gydgyszer jelent8s kedvezd
hatdssal jar az allapot dltal érintettekre. Ennek az indokoldsnak hivatkoznia kell a megfelel§ tudomdnyos szakirodalomra
vagy a végleges és az el6zetes Osszehasonlité tanulmanyok eredményeire. E szakasz kitoltése esetén nem szikséges
kitolteni a D2. szakaszt (,Annak igazoldsa, hogy a mddszerek miért nem tekinthetSk kielégitének”).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositdsdrdl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésérsl (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).

(") Lésd a Bizottsdg 2016. november 18-i kozleményét (2016/C 424/03).
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A mindsités idSpontjdban a jelentds kedvezd hatas feltételezése az dllapottal konkrétan 6sszeftigg8 preklinikai vagy elGzetes
klinikai adatokon alapulhat. A potencidlis kedvez$ hatds(ok) feltételezésének plauzibilisnek és — lehetGség szerint —
megbizhat6 farmakoldgiai elvekre alapozottnak kell lennie. Aldtdmaszt6 bizonyitékként preklinikai és el6zetes klinikai
adatokat kell csatolni. Altalinossigban tgy tekinthets, hogy a nagyobb hatdsossdg és/vagy a jobb biztonsigossdgi profil
(azaz klinikailag relevdns elény) bizonyitdsa alitdimasztja a jelentSs kedvezd hatds fogalmat. Ha a jelentSs kedvezd hatdst
illet8en azzal érvelnek, hogy a gyodgyszerformaban bekovetkezett valtozds nyomdn lényegesen javult kezelési fegyelem
nagyban segiti a betegelltdst, ezt a meglévs formuldci6val és adatokkal kapcsolatos komoly és dokumentdlt nehézségek
kifejtésének kell kisérnie annak bizonyitdsdra, hogy a javasolt termék képes lekiizdeni ezeket a nehézségeket. Minden
esetben a COMP hatdrozza meg, hogy e feltételezések plauzibilisek-e, illetve a kérelemben megfelel§ bizonyitékkal
aldtdimasztottak-e.

Mivel szdmos szponzor a fejlesztés korai szakaszdban kérelmezi a ritka betegség gydgyszereként valé mindsitést, amikor
még gyakran nem éllnak rendelkezésre Osszehasonlité adatok, a kielégit6 mddszereket 0sszehasonlitd kritikai attekintést
kell benydjtani annak kifejtésével, hogy miért feltételezhetd jelentSs kedvezd hatds. Ezen dttekintésnek figyelembe kell
vennie a rendelkezésre dll6 moddszerek korldtait és kockdzatait, és a javasolt terméktSl vart kedvezd hatdsra kell
Osszpontositania.

Az EMA emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga altali elfogadaskor, a forgalombahozatali engedély megadasa
el6tt, a ritka betegség gyogyszereként valé minGsitések mindegyikét attekintik annak érdekében, hogy biztositsék a
kritériumok fenntartdsat. Ebben a fdzisban a ritka betegségekhez mindsitett gydgyszerek szponzorai a ritka betegség
gyogyszere stitusz fenntartdsa érdekében kotelesek a jelenlegi kedvezd médszerekhez képest jelentds kedvezs hatdst
bizonyitani. E célbél a COMP az eredeti mindsitésnél magasabb szintii adatokat/bizonyitékot igényel a ritka betegség
gyogyszere statusz fenntartasahoz.

A ritka betegség gyogyszere megfelel§ klinikai fejlesztésének biztositdsa érdekében erdsen ajdnlott a segitségnytjtds a
protokollok kidolgozdsdhoz. A segitségnyuijtds a protokollok kidolgozdsdhoz korében titmutatast is kell adni a diagnézis, a
megelGzés vagy a kezelés kielégitd modszereivel szembeni jelentds kedvezd hatds bizonyitdsdhoz.

Tovabbi informdcidk és példak a bizottsagi kozleményben (2016/C 424/03) taldlhatok.

E. A fejlesztési fazis leirdsa

1. A termék fejlesztésének dsszefoglaldsa

A kérelmez8nek tomoren le kell irnia a ritka betegség gydgyszerének EU-n beliili aktudlis fejlesztési dllapotat, pl. el6zetes
kutatds, a gyogyszerfejlesztés rovid részletei, az el6zetes klinikai vizsgdlat tabldzatos formdja, klinikai vizsgdlat, a
forgalombahozatali engedélyezési dokumentaci6 végleges elkészitése. Meg kell adni a ritka betegség allapothoz javasolt
fejlesztési tervek részleteit. Tdjékoztatdst kell nydjtani az egyéb javallatokkal kapcsolatban javasolt fejlesztésekrél. E
tdjékoztatast a ,vizsgdlo részére osszedllitott ismertetd” stilusdban osszefoglalva kell nytjtani. A preklinikai és klinikai
vizsgalatokrdl szol6 teljes vizsgalati jelentéseket csak kérésre kell benydjtani.

E szakaszban kell tdjékoztatdst adni arrdl is, hogy a szponzor szdndékozik-e az EMA-t6l kérelmezni a segitségnyujtdst a
protokollok kidolgozdsdhoz. Ha ismert, meg kell adni a segitségnyujtds a protokollok kidolgozdsdhoz kérelmének és a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtdsdnak varhat6 id6pontjat.

2. Az EU-ban és a nem uniés orszdgokban fenndllé jelenlegi szabdlyozdsi stdtusz és forgalmazdsi eldzmények
részletei

Osszefoglalét kell adni a gydgyszer vildgszint(i szabélyozdsi stdtuszardl és forgalmazdsi el6zményeirdl. Ennek ki kell
terjednie példaul a klinikai vizsgalatok és a forgalombahozatali kérelem stdtuszara, azon javallatok részleteire, amelyekre a
gybgyszert nem uniés orszdgokban engedélyezték, a kordbbi forgalombahozatali engedély irdnti kérelmekre, valamint a
gyogyszerrel szemben barmely orszdgban hozott kedvezétlen szabdlyozasi intézkedésekre.

E szakaszban kell feltiintetni annak részleteit is, hogy mdas orszdgokban kérelmezték-e vagy megadtdk-e a ritka betegség
gyogyszere statuszt. Ha mdshol mdr megadtdk a ritka betegség gyGgyszere statuszt, célszert csatolni a kérelemhez a ritka
betegség gyogyszereként valé mindsitésrdl sz616 hatdrozat mdsolatat.
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F.  Bibliogrifia

A hivatkozott Osszes kozzétett hivatkozdst a kérelemmel egyiitt kell benytjtani. Ha az informéciot egy honlaprél toltotték
le vagy kivonatoltak, fel kell tiintetni a honlap elérésének id6pontjat.

A kozzétett szakirodalom kérelemben val6 kereszthivatkozdsdnak el6nyben részesitett formdtuma a vezetd szerzd és az
évszam megaddsa, pl. (Smith et al, 2002).

G. Arritka betegség gyégyszere minGsités mds szponzorra vald dtruhdzdsa, valamint a szponzor nevének vagy
cimének megviltoztatisa

s

1.  Aritka betegség gyogyszere mindsités mds szponzorra valé dtruhdzdsa

A ritka betegség gyogyszere mindsités a 141/2000/EK rendelet 5. cikkének (11) bekezdése alapjan ruhdzhaté at mds
SZponzorra.

A forgalombahozatali engedély benyujtdsakor a forgalombahozatali engedély kérelmezdjének és a ritka betegség
gybgyszere szponzordnak azonosnak kell lennie ahhoz, hogy részesiilhessen a ritka betegség gydgyszerére vonatkozd
dijkedvezményben. Ehhez a szponzor sziikség esetén a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benytjtasa el6tt kérheti
az atruhdzast. A kérelmezdnek és a szponzornak egyarant az EU-ban letelepedettnek kell lennie.

Az dtruhazési kérelem benyujtdsakor az aktudlis szponzornak az EMA honlapjan taldlhaté eljardsi utmutatét kell kovetnie.
Az EMA nem tud véleményt nyilvanitani az atruhdzdsrol, ha a kérelem hidnyos vagy helyteleniil van kitoltve.

Az EMA a kérelem benyujtdstol szamitott 30 napon beliil megkiildi véleményét az aktudlis szponzornak és a Bizottsdgnak.

Ha egyetért az dtruhdzdssal, a Bizottsig modositja a ritka betegség gyogyszereként valé mindsités megaddsardl szol6
hatdrozatot. Az dtruhdzds azon napt6l kezdve érvényes, amelyen a Bizottsig értesitést kiild a médositott hatdrozatrél. A
Bizottsdg a ritka betegségek gydgyszereinek kozosségi nyilvantartdsardl sz016 hatarozatot is kozzéteszi (V).

2. A szponzor nevének vagy cimének megviltoztatdsa

A meglévé szponzor nevének vagy cimének megvaltoztatdsa nem igényel Gj jogi aktust, feltéve, hogy a megbiz6 ugyanaz a
személy vagy jogi személy marad.

A szponzornak az EMA honlapjan taldlhaté eljdrdsi Gtmutatéval osszhangban kell benytjtania a kérelmet. A szponzornak
el8sz6r médositania kell a vonatkozé adatokat az EMA szervezeti adatkezelési szolgdlatdndl.

Ezeket az informdcidkat az EMA ¢és az Eurbpai Bizottsig Orzi. A névvéltozdsokat bejegyzik a ritka betegségek
gyo6gyszereinek kozosségi nyilvantartdsdba.

H. A meglévd mindsités modositisa

Kivételes esetekben a mindsitett dllapot a (2016/C 424/03) bizottsdgi kozleménnyel 6sszhangban maédosithaté. A termék
fejlesztése soran el6fordulhat, hogy egy betegség besoroldsa véltozik és a mindsitett dllapotot médositani kell, hogy jobban
tilkrozze azt a javallatot, amelyet a szponzor a forgalombahozatali engedély idépontjaban kérelmezni szandékozik. A
modositési eljdrast csak a betegség besoroldsdnak véltozdsaira alkalmazzdk. Nem haszndlhat6 a szponzor kérésére a ritka
betegség allapot kiszélesitésére vagy sztikitésére. Ehhez a forgalombahozatali engedély kérelmezése el6tt a megbizonak egy
feliilvizsgalt kérelmet kell benyujtania a ritka betegség gybgyszereként valé mindsités irdnt. A szponzor ennek megfelelGen
koteles elvégezni a vonatkoz6 szakaszok, pl. el6forduldsi gyakorisag frissitését. A szponzornak az I.1.3. szakasz szerint meg
kell adnia a meglév$ mindsitésre val6 hivatkozdst.

Ez az eljards az allapotot nem érint6 semmilyen egyéb véltozdshoz (pl. Gj s6 vagy Gj nemzetkozi szabadnév) nem
alkalmazhatd. Ehhez 4j kérelmet kell benytjtani.

s ’

A meglévs mindsitett allapot médositdsara irinyuld kérelmet az Gj mindsitéssel azonos értékelési folyamatnak vetik ald. A
kérelmezdnek bizonyitania kell, hogy tovéabbra is teljesiil a mindsités Osszes kritériuma. Ha a COMP egyetért a modositasi
kérelemmel, a Bizottsag 0j hatdrozatot hoz, és az eredeti hatdrozat automatikusan hatalyat veszti.

(") https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm
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MELLEKLET

I. szakasz

A dokumentum el§zményei

Viltozat

Eszrevétel

Déatum

ABizottsigelsGjavaslata

2000. 4prilis 7.

1. frissités

Felttintette az dllapotok plauzibilitdsa és a mindsitések atruhaza-
sdra vonatkozé informéciok kapcsin mérlegelendd pontokat

2000. december 19.

2. frissités

/////

Kiegészités Izlandnak és Norvégidnak a mindsitési folyamatban
valo részvételére vald hivatkozassal, EU bgvités és kereszthivatko-
zds a bizottsdgi kozleményre (2003/C 178/02)

2004, februér 24.

A melléklet aktualizdldsa a bGvités fényében

2006. oktober

3. frissités

A kérelem papiralapt mdsolatainak benytjtasara vonatkozo kote-
lezettség enyhitése; tovabbi elektronikus példany (CD-ROM)

2007. jalius

4. frissités

Pontositotta, hogy a szponzoroknak hogyan kell meghatarozniuk
a termék orvosi plauzibilitdst és jelentds kedvezd hatdsat, lehe-
t6vé tette az elektronikus kérelem benyujtdsit, az FDA-EMA
kozos kérelmet, illetve a meglévé mindsitések modositasat

2014. marcius

5. frissités

Foglalkozott a ritka betegségek gyogyszereiként valé mindsités
irdnti kérelmek benyujtasdra szolgdlé 4j online EMA-platform-
mal, valamint a ritka betegségek gydgyszereirdl szol6 141/
2000/EK rendelet 3., 5. és 7. cikkének alkalmazdsdrol sz6lo
bizottsdgi kozleményben (2016/C 424/03) bevezetett pontosita-
sokkal

2021. december
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IV

(Tdjékoztatdsok)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

TANACS

Ertesités az ukrajnai helyzetre tekintettel egyes személyekkel, szervezetekkel és szervekkel
szembeni korlitozo intézkedések meghozatalir6l sz616 2014/119/KKBP tandcsi hatdrozatban
és 208/2014/EU tandcsi rendeletben el8irt korldtozo intézkedések hatélya ald tartozé egyik személy
részére

(2022/C 440/03)

Az Eurdpai Unié Tandcsa az aldbbi informdciot hozza Viktor Ivanovych Ratushniak tudomdsdra, aki szerepel az ukrajnai
helyzetre tekintettel egyes személyekkel, szervezetekkel és szervekkel szembeni korldtozé intézkedések meghozataldrdl
sz616 2014/119/KKBP tandcsi hatdrozat (') mellékletében, illetve 208/2014/EU tanacsi rendelet (3) I. mellékletében.

A Tandcs informdciokat kapott az ukrdn hatésdgoktol, amelyeket a korldtozé intézkedések éves felillvizsgélata keretében
figyelembe fog venni. Tdjékoztatjuk az emlitett személyt, hogy annak érdekében, hogy hozzdjusson a jegyzékbe vételével
kapcsolatban a Tandcs {igyirataiban 1év8 adatokhoz, 2022. november 28. el6tt kérelmet nydjthat be a Tandcshoz a
kovetkezd cimre:

Council of the European Union
General Secretariat

RELEX.1

Rue de la Loi/Wetstraat 175
1048 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

E-mail: sanctions@consilium.europa.eu
Ezzel Osszefiiggésben felhivjuk az érintett személy figyelmét arra, hogy a Tandcs rendszeres id6kozonként feliilvizsgdlja a

korldtozé intézkedések hatdlya ald tartozé személyeknek a 2014/119/KKBP hatdrozatban és a 208/2014/EU rendeletben
foglalt jegyzékét.

() HLL 66.,2014.3.6., 26. 0.
() HLL 66.,2014.3.6., 1. 0.
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EUROPAI BIZOTTSAG
Eurodtviltdsi drfolyamok (')
2022. november 18.
(2022/C 440/04)
1 euro =
, Atvaltasi , Atvaltési
Pénznem . Pénznem J
arfolyam arfolyam

USD USA dollar 1,0366 CAD  Kanadai dollar 1,3841
JPY Japén yen 145,12 HKD  Hongkongi dolldr 8,1092
DKK Dén korona 74385 NZD Uj-zélandi dollar 1,6757
GBP Angol font 087063 | SGD  Szingapiri dolldr 1,4229
SEK Svéd korona 10.9805 KRW  Dél-Koreai won 1389,02
CHF Sviici frank 0.9881 ZAR  Dél-Afrikai rand 17,9080

CNY Kinai renminbi 7,3790
ISK Izlandi korona 148,90

HRK Horvat kuna 7,5415
NOK Norvég korona 10,4860

IDR Indonéz ripia 16 224,36
BGN Bulgér leva 1,9558

MYR  Mal4j ringgit 4,7202
CZK Cseh korona 24,351 o )

PHP  Filop-szigeteki peso 59,410
HUF Magyar forint 407,41 RUB Orosz rubel
s Lengyel zloty 47033 | THB  Thaifsldi baht 37,069
RON Rominl¢j 49413 | BRI Brazil real 5,5470
TRY Torok lira 19,3009 | MXN  Mexikéi peso 20,1620
AUD Ausztrél dollar 1,5433 INR Indiai ripia 84,6875

() Forrds: Az Eurépai Kozponti Bank (ECB) dtvéltdsi drfolyama.
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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2022. november 17.)

az Eurdépai Unié Briisszelben és Luxembourgban szolgdlatot teljesitG tisztviselGi és egyéb
alkalmazottai szimdra 2024-ben biztositott munkasziineti napokrol

(2022/C 440/05)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az Eurépai Uni6 tisztviselGinek személyzeti szabdlyzatarol és az Eur6pai Unid egyéb alkalmazottaira vonatkozd
alkalmazdsi feltételekrél sz616 259/68/EGK, Euratom, ESZAK tandcsi rendeletre (') és kiilonosen a személyzeti szabélyzat
61. cikkére valamint az alkalmazdsi feltételek 16. és 91. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Kozosségek tisztviselire vonatkozé munkasziineti napok listdjdt meghatdrozé kozos
szabdlyozdsra () és kiilondsen annak 1. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az Eurdpai Unib tisztvisel6i személyzeti szabélyzatinak 61. cikke és az egyéb alkalmazottakra vonatkozd
alkalmazisi feltételek 16. és 91. cikke értelmében el kell fogadni az Eur6pai Unié Briisszelben és Luxembourgban
szolgalatot teljesitd tisztviselSire és egyéb alkalmazottaira vonatkozd 2024. évi munkasziineti napok listdjat.

(2)  2024-ben hdsvétvasirnap marcius 31-re esik.

(3)  2024-ben december 24-¢ keddre esik.

(4)  2022. oktéber 12-én a Bizottsdg kikérte az adminisztrativ vezetdk testiiletének véleményét a 2024. év munkasziineti
napjainak listdjat illetGen,

A KOVETKEZOKEPPEN HATAROZOTT:

Egyetlen cikk

A Briisszelben és Luxembourgban szolgalatot teljesits tisztvisel6k és alkalmazottak tekintetében a 2024. év munkasziineti
napjai a kovetkezdk:

janudr 1. Ujév

janudr 2. Ujév mdsnapja

marcius 28. nagycsiitortok

mércius 29. nagypéntek

aprilis 1. hasvéthétts

majus 1. a munka {innepe

majus 9. csiitortok, Robert Schuman 1950. évi nyilatkozatdnak évforduldja/
aldozécsiitortok

méjus 10. dldozécsiitortokot kovetd nap

() HLL 56.1968.3.4, 1.0.
() A személyzeti szabdlyzat egységes szerkezetbe foglalt, a Bizottsdg szolgélatai dltal 2003 janudrjaban kozzétett szovege, IV o.
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méjus 20.

piinkosdhétfs

augusztus 15.

nagyboldogasszony iinnepe

november 1.

mindenszentek

december 23-t6l december 31-ig

7 év végi nap

2024-BEN OSSZESEN

18 nap

Kelt Briisszelben, 2022. november 17-én.

a Bizottsdg részérdl
biztos
Johannes HAHN
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EUROPAI ADATVEDELMI BIZTOS

Osszefoglalé az eurépai adatvédelmi biztosnak a mez8gazdasdgi szdmviteli informaci6s halézat
mezGgazdasdgi fenntarthat6sdgi informdcios hélézattd valé dtalakitdsdval kapcsolatos rendeletre
irdnyul6 javaslatrél alkotott véleményérdl

(2022/C 440/06)

(A vélemény teljes szovege angol, francia és német nyelven megtaldlhatd az eurdpai adatvédelmi biztos honlapjdn: https:/edps.europa.eu)

Az Eurépai Bizottsdg 2022. janius 22-én az 1217/2009/EK tandcsi rendeletnek a mezdgazdasdgi szdmviteli informdci6s
halézat mezGgazdasagi fenntarthatdsagi informdcids halézattd valo atalakitdsa tekintetében torténd modositdsardl sz016
eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyuld javaslatot adott ki (').

A javaslat célja, hogy szabalyozza a személyes adatoknak a gazdasdgi, kornyezeti és tarsadalmi adatok gazdasagok szintjén
torténd gytijtésével oOsszefuiggésben végzett kezelését, valamint az ilyen adatoknak a mez8gazdasdgi fenntarthat6sdgi
informdcids hal6zaton beliili tovabbi kezelését és felhasznalasit. E tekintetben az eurdpai adatvédelmi biztos tidvozli az
altaldnos adatvédelmi rendeletnek () és az eurdpai unids adatvédelmi rendeletnek valé megfelelés sziikségességére vald
kifejezett hivatkozdsokat (°). Az eurdpai adatvédelmi biztos idvozli tovabbd, hogy a javaslat az olyan relevins fogalmak
meghatdrozasakor, mint a ,személyes adatok” és az ,adatkezelés”, hivatkozasokat tartalmaz az dltaldnos adatvédelmi
rendeletre és az eur6pai unids adatvédelmi rendeletre. A jogbiztonsdg érdekében azonban az eurdpai adatvédelmi biztos
hatdrozottan ajénlja a javasolt fogalommeghatdrozdsok feliilvizsgdlatdt annak biztositdsdra, hogy a javaslat mind az
altalanos adatvédelmi rendeletre, mind az eurdpai unids adatvédelmi rendeletre szisztematikus és kovetkezetes méddon
hivatkozzon, valamint hogy elkeriilhetd legyen az ezen jogszabélyok éltal mér lefedett fogalmak Gjbéli meghatdrozdsa.

Az eurdpai adatvédelmi biztos pozitivumként jegyzi meg, hogy amennyiben a Bizottsag vagy kapcsolattart6 tigynokségei
bizonyos adatokat osztanak meg, a mezdégazdasdgi termelSk adatait és a javaslat alapjan megszerzett minden egyéb
személyes adatot anonimizdlnak vagy dlnevesitenek. Az anonimizilds és az dlnevesités az adatvédelmi kockdzatok
csokkentésének f6bb mddszerei. Mindemellett az eurépai adatvédelmi biztos fontosnak tartja e fogalmak egyértelmd
megkiilonboztetését, mivel az dlnevesitett adatok tovabbra is osszekapcsolhatdk az azonosithaté egyénnel, és ennélfogva
személyes adatnak minGsiilnek.

e

A mez8gazdasigi fenntarthatésdgi informdciés halézatban gydjtott adatok kozzétételét illeten az eurdpai adatvédelmi
biztos emlékeztet arra, hogy a személyes adatok kozzétételére vonatkozé barmely kovetelménynek — amellett, hogy azt
jogszabaly irja el6 — meg kell felelnie a Charta 52. cikkének (1) bekezdésébdl és az dltaldnos adatvédelmi
rendelet 6. cikkének (3) bekezdésébdl eredd egyéb kovetelményeknek is. Az eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy a
javaslat jelenlegi formdjaban nem tartalmaz olyan konkrét kozérdekd okot, amely indokolnd a személyes adatok
azonosithaté formédban torténd kozzétételét, még akkor sem, ha az adatokat a kozzététel el6tt dlnevesitenék. Az eurbpai
adatvédelmi biztos ezért ajanlja annak egyértelmdsitését, hogy csak a mezdgazdasigi fenntarthatésdgi informdci6s
halézatban gyfjtott, megfeleléen anonimizalt adatokat lehet nyilvanosan hozzaférhet6vé tenni.

Az eurdpai adatvédelmi biztos agy véli, hogy a személyes adatok kezelésére vonatkozd bizonyos elSirdsoknak nem
felhatalmazdson alapuld jogi aktusok dtjan, hanem magdban a javaslatban kell eleget tenni. Nevezetesen az eurdpai
adatvédelmi biztos tgy véli, hogy kozvetleniil a javaslatban kell meghatdrozni a személyes adatok kategoridit, valamint az
adatkezelés konkrét céljait. Az eurdpai adatvédelmi biztos javasolja tovdbbd a személyes adatok adott kategéridira
vonatkozé tdroldsi idGszakok meghatdrozasit (meghatdrozdsanak kritériumait) és az érintett szereplék szerepének
tisztdzdsdt. Végezetil, amennyiben a javaslat célja az adatbdzisok Osszekapcsoldsdra szolgdl6 informatikai rendszer
létrehozdsa, az eurdpai adatvédelmi biztos azt ajanlja, hogy a javaslatba foglaljdk bele az informatikai eszk6z magas szintii
leirasat, beleértve az adatvédelmi szerepeket és felel@sségi koroket, valamint a vonatkozé alkalmazandé biztositékokat.

() COM(2022) 296 final.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. dprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsrdl, valamint a 95/46/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésér6l
(altaldnos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktSber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok unids
intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek dltali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl,
valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 295., 2018.11.21,, 39. 0.).
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1. BEVEZETES

1. Az Eurbpai Bizottsig 2022. jinius 22-én az 1217[/2009/EK tandcsi rendeletnek a mez8gazdasdgi szdmviteli
informaciés halozat mez8gazdasdgi fenntarthatdsdgi informdciés halézattd vald dtalakitdsa tekintetében torténd
modositdsarol szol6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyul6 javaslatot (a tovdbbiakban: a javaslat) adott ki.

2. Ajavaslat {6 célja az a tandcs 1217/2009/EK rendelet () modositdsa a mezégazdasdgi szamviteli informécios halézat
mezdgazdasdgi fenntarthatosagi informdcids hélézattd torténd atalakitdsa érdekében, hogy ily médon a gazdasigok
szintjén fenntarthatésdgra vonatkozé adatokat lehessen gy(jteni. Az d4talakitdssal javulna a mezdgazdasigi
termelSknek nyujtott tandcsaddsi szolgaltatdsok mingsége és a gazdasagok teljesitményének értékelése.

3. Az adatokat jelenleg f6ként a mezégazdasdgi iizemek gazdasdgi vonatkozdsainak értékelése céljabol gyfijtik,
ugyanakkor szintén szitkség van a mezdgazdasagi tizemek dltaldnos fenntarthatésdganak értékelésére, beleértve a
talajhoz, a leveg6hoz, a vizhez és a bioldgiai sokféleséghez kapcsoldédd kornyezeti adatokat, valamint a gazddlkodds
szocidlis dimenzidjra vonatkozé adatokat. A mezGgazdasdgi fenntarthatésdgi informdcids hélézatra valé atalakitds
lehetévé tenné a gazdasdgok teljesitményének a regiondlis, nemzeti és dgazati dtlagokkal valé Gsszehasonlitdsat. A
szamviteli adatok terén a mezd@gazdasdgi tizemek konyvelése jelenti az alapvetd forrdst az iizemek jovedelmének
értékeléséhez vagy uzleti tevékenységének vizsgalatdhoz. Az 6sszegyfjtott informdcidkat arra is fel lehet hasznélni,
hogy a mezdgazdasagi tizemek fenntarthatésdgénak javitdsa érdekében személyre szabott tandcsaddsi szolgaltatdsokat
és visszajelzéseket nyujtsanak a mezGgazdasagi termelSk szamara (°).

4. Ajavaslat megviltoztatnd az adatgydjtés modjdt is, tobbek kozott a gazdasdgokra vonatkoz adatokat tartalmazé mds
rendszerekkel val6 interoperabilitdst biztositva, lehet6vé téve az eredetileg mds célokra gydjtott adatok felhaszndlasat.
E célbdl a gazdasigok egyedi azonositét kapnak. Emellett a javaslat elSirja a mezdgazdasdgi fenntarthatésdgi
informaciés halézatban gydjtott adatok kozzétételét is.

5. Az eurbpai adatvédelmi biztos jelen véleményét az Eur6pai Bizottsdg dltal 2022. junius 22-én folytatott konzultdciéra
valaszul adta ki az eurdpai unids adatvédelmi rendelet 42. cikkének (1) bekezdése alapjan. E tekintetben az eurdpai
adatvédelmi biztos felkéri a tdrsjogalkotokat, hogy a javaslat egyik preambulumbekezdésében kifejezetten
hivatkozzanak erre a konzultdciora.

4. KOVETKEZTETESEK

32. A fentiekre tekintettel az eur6pai adatvédelmi biztos a kovetkezd ajanlasokat teszi:

a) feliil kel vizsgélni a javasolt fogalommeghatdrozdsokat annak biztositisdra, hogy mind az éltalinos adatvédelmi
rendeletre, mind az eurdpai unids adatvédelmi rendeletre szisztematikus és kovetkezetes médon hivatkozzanak,
valamint hogy elkertilhet legyen az ezen jogszabalyok dltal mar lefedett fogalmak 1jboli meghatarozésa;

b) médositani kell a javaslat 16. cikkének (2) bekezdését és (8) preambulumbekezdését minden olyan allitds
eltavolitasa érdekében, amely szerint az dlnevesités kizdrnd az azonositds lehet8ségét;

) ajavaslat 16. cikkében egyértelmdisiteni kell, hogy csak a mez8gazdasagi fenntarthat6sdgi informdciés halézatban
gytjtott, megfelelGen anonimizalt adatokat lehet nyilvanosan hozzaférhet6vé tenni;

d) meg kell hatdrozni a személyes adatok kategdridinak korét annak biztositdsa érdekében, hogy a személyes adatok
kezelése a javaslat konkrét céljainak eléréséhez kozvetleniil szitkséges mértékre korldtozodjon;

e) a javaslat rendelkezd részében meg kell hatdrozni azokat a célokat, amelyek érdekében személyesadat-kezelés
végezhetd;

f) meg kell dllapitani az érintett személyes adatok adott kategdridira vonatkozé taroldsi idGszakokat, vagy legaldbb az
ilyen id@szakok meghatarozasara vonatkozé kritériumokat, figyelembe véve az adatkezelés céljait;

() A tandcs 1217/2009/EK rendelete (2009. november 30.) az Eurépai Kozosségben mikodd mezdgazdasagi tizemek jovedelmére és
tizleti tevékenységére vonatkoz6 szdmviteli adatok gytjtésére szolgdlé hélozat létrehozdsirdl (HL L 328., 2009.12.15., 27. 0.).
() A javaslat (4) preambulumbekezdése.
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g) egyértelmden meg kell hatdrozni a kiilonboz8 érintett szerepl6k adatkezelSként, kozos adatkezelSként vagy
adatfeldolgozoként betoltott szerepét;

h) amennyiben a javaslat célja az adatbdzisok osszekapcsoldsira szolgdlé informatikai rendszer létrehozdsa, a
javaslatba kell foglalni az informatikai eszkoz magas szintd leirdsdt, beleértve az adatvédelmi szerepeket és
felel6sségi koroket, valamint a vonatkozé alkalmazandé biztositékokat.

Briisszel, 2022. augusztus 11-én.

Wojciech Rafal WIEWIOROWSKI
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Osszefoglalé az eurdpai adatvédelmi biztosnak az Eurépai Uni6 és a Mauritiusi Koztarsasag kozotti
haldszati partnerségi megillapodas végrehajtisirél sz616 jegyzGkonyv aldirdsirdl, ideiglenes
alkalmazasarél és megkotésérdl alkotott véleményérdl

(2022/C 440/07)

(A vélemény teljes szovege angol, francia és német nyelven megtaldlhatd az eurdpai adatvédelmi biztos honlapjdn: https://edps.europa.eu)

A Tandcs 2021. szeptember 28-dn felhatalmazta a Bizottsdgot, hogy tdrgyaldsokat kezdjen a Mauritiusi Koztérsasdggal az
EU és a Mauritiusi Koztdrsasdg kozott 2014-ben létrejott haldszati partnerségi megdllapodds végrehajtasardl sz6lo dj
jegyz6konyv megkotésérSl. A targyaldsok sikeresen lezarultak, és 2022. mdjus 7-én négyéves idészakra parafaltdk a
haldszati partnerségi megallapodds végrehajtasarol szol6 4j jegyzSkonyvet.

Az eurdpai adatvédelmi biztossal konzultdciot folytatnak a jegyzékonyv aldirdsdra és megkotésére irdnyuld bizottsagi
javaslatrol. Az eur6pai adatvédelmi biztos tidvozli az adatvédelemrdl sz6l6 15. cikk beillesztését a jegyzSkonyvtervezetbe,
ami megerdsiti az érintettek védelmét. Az eurdpai adatvédelmi biztos killonosen iidvozli annak egyértelmdisitését, hogy az
adatkezelést kizdrdlag a jegyzGkonyvtervezet végrehajtasa céljabol végzik, és hogy a személyes adatokat nem tdroljak az
adatcseréhez szitkséges idGtartam utdn. Az eurdpai adatvédelmi biztos mindazonéltal (az EU és a Mauritiusi Koztdrsasdg
képvisel6ibdl 4ll6) vegyes bizottsdg igénybevételét ajanlja ezen adatvédelmi biztositékok tovabbi részletezése, valamint a
megfelel§ biztositékoknak, az érintettek érvényesithetd jogainak és a hatékony jogorvoslatoknak a létrehozdsa érdekében,
lehet6vé téve a személyes adatoknak az dltaldnos adatvédelmi rendelettel (')/az eurdpai unids adatvédelmi rendelettel (%)
osszhangban torténd tovabbitasat.

1. BEVEZETES

1. 2022. szeptember 16-dn az Eurépai Bizottsdg (a tovdbbiakban: a Bizottsdg) kiadta:

— az Eurdpai Unié és a Mauritiusi Koztdrsasdg kozotti haldszati partnerségi megdllapodds végrehajtdsardl szolo
jegyzSkonyvnek (2022-2026) az Unié nevében torténd aldirdsardl és ideiglenes alkalmazdsarol szOlo tandcsi
hatdrozatra irdnyulé javaslatot (a tovabbiakban: az aldirdsrol sz616 javaslat);

— az Eurdpai Uni6 és a Mauritiusi Koztdrsasdg kozotti haldszati partnerségi megéllapodds végrehajtdsarél sz6lo
jegyzdkonyv (2022-2026) megkotésérl szolé tandcsi hatdrozatra irdnyul6 javaslatot (a tovabbiakban: a
megkotésrdl sz6l6 javaslat); valamint

— az Eurdpai Uni6 és a Mauritiusi Koztdrsasdg kozotti haldszati partnerségi megéllapodds végrehajtdsarél sz6lo
jegyzdkonyv (2022-2026) szerinti haldszati lehetSségek elosztdsardl sz6l6 tandcsi rendeletre irdnyuld javaslatot (a
tovabbiakban: a rendeletrdl sz616 javaslat).

2. Az alairasrol sz6l6 javaslat célja, hogy az EUMSZ 218. cikkének (5) bekezdésével osszeftiggésben értelmezett 43. cikk
(2) bekezdésének megfelelGen az Unid nevében jovahagyja az Eurdpai Uni6 és Mauritius kozotti haldszati partnerségi
megéllapodas végrehajtasarol szo16 jegyzSkonyv (2022-2026) aldirdsit (a tovabbiakban: jegyzékonyvtervezet) ().

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. dprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsdrél, valamint a 95/46/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésér6l
(altaldnos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktSber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok unids
intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek éltali kezelése tekintetében valé védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsdrol,
valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 295.,2018.11.21., 39. 0.).

() Az alairasrdl sz96l6 javaslat 1. cikke.
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3. A megkotésrl sz6l6 javaslat célja a jegyzSkonyvtervezet jovahagydsa az EUMSZ 218. cikke (6) bekezdése a) pontjanak
v. alpontjaval és (7) bekezdésével Gsszefiiggésben értelmezett 43. cikk (2) bekezdésének megfelelGen (¥).

4. Ajegyzékonyvtervezet célja (°) a Mauritiusi Koztdrsasdg és az Eurdpai Uni6 kozotti haldszati partnerségi megéllapodds
(a tovabbiakban: a haldszati partnerségi megéllapodas) (°) rendelkezéseinek végrehajtasa.

5. A rendeletrdl szol6 javaslat célja a jegyz6konyvtervezetben meghatdrozott haldszati lehetGségeknek az eur6pai uniés
tagdllamok kozotti elosztdsa (7).

6. Az eur6pai adatvédelmi biztos jelen véleményét a Bizottsdg altal 2022. szeptember 23-dn, az aldirdsrdl sz616 javaslattal
és a megkotésrdl sz6lo javaslattal kapcsolatban, az eurdpai unids adatvédelmi rendelet 42. cikkének (1) bekezdése
szerint folytatott konzultdciéra vilaszul adta ki. A rendeletrdl sz6l6 javaslatot csak tdjékoztatds céljabol kozolték az
eurépai adatvédelmi biztossal. Az eurdpai adatvédelmi biztos tidvozli, hogy az aldirdsrdl sz6l6 javaslat (11) (%)
preambulumbekezdése és a megkotésrél sz6l6 javaslat (5) preambulumbekezdése hivatkozik erre a konzultdciora. E
tekintetben az eurdpai adatvédelmi biztos azt is pozitivumként jegyzi meg, hogy az eurdpai unids adatvédelmi
rendelet (60) preambulumbekezdésének megfelelGen a jegyzékonytervezetrdl informalisan konzultéltak vele.

5. KOVETKEZTETESEK

22. A fentiek fényében az eurépai adatvédelmi biztos az aldbbi ajdnldsokat teszi:

(1) a vegyes bizottsdgot igénybe kell venni a jegyz6konyvtervezet 15. cikkében foglalt adatvédelmi kovetelmények
tovabbi részletezése céljabdl. Ennek kiilonosen arra kell irdnyulnia, hogy egyértelmtien megjel6ljék a kezelendd
személyes adatok kategéridit, konkrét tdroldsi idészakot hatdrozzanak meg, valamint el6irjdk a fennmaradé6
személyes adatok bizonyos id8szak utdni anonimizaldsinak kotelezettségét.

(2) a vegyes bizottsagot igénybe kell venni a megfelel§ biztositékoknak, az érintettek érvényesithetS jogainak és a
hatékony jogorvoslatoknak a létrehozdsa érdekében, lehetévé téve a személyes adatoknak az dltalinos adatvédelmi
rendelettel/az eurdpai unids adatvédelmi rendelettel dsszhangban torténd tovabbitdsit. Ennek sordn az eurdpai
adatvédelmi biztos azt ajnlja a Bizottsdgnak, hogy kell6en vegye figyelembe az Eurépai Adatvédelmi Testiiletnek
az (EU) 2016/679 rendeletnek a személyes adatok EGT-n beliili és EGT-n kiviili, kozhatalmi vagy egyéb,
kozfeladatot ellaté szervek kozotti tovabbitasardl sz6ld 46. cikke (2) bekezdésének a) pontjéra és 46. cikke (3)
bekezdésének b) pontjira vonatkozé 2/2020. szdmi irdinymutatdsat.

Briisszel, 2022. oktéber 24.

Wojciech Rafat WIEWIOROWSKI

(") A megkotésrdl sz6l6 javaslat 1. cikke.

() A jegyz6konyvtervezet 2. cikkének (1) bekezdése.

() Haldszati partnerségi megallapodds az Eurdpai Uni6 és a Mauritiusi Koztdrsasdg kozott (HL L 79., 2014.3.18., 3. o.), https:/[eur-lex.
europa.eu/legal-content/EN/ALL [Puri=uriserv%3A0]J.L_.2014.079.01.0003.01.ENG

() A rendeletrdl sz016 javaslat 1. cikke.

(*) Az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy az aldirdsrél sz6l6 javaslat (11) preambulumbekezdése az eurdpai adatvédelmi biztos
Jtandcsdra”, mig a megkotésrdl szolo javaslat (5) preambulumbekezdése az eurdpai adatvédelmi biztos ,véleményére” hivatkozik. A
helyes megfogalmazas a ,vélemény”.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2014.079.01.0003.01.ENG

C 440/22 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2022.11.21.

v

(Hirdetmények)

A VERSENYPOLITIKA VEGREHAJTASARA VONATKOZO ELJARASOK

EUROPAI BIZOTTSAG

Osszefonédds el6zetes bejelentése

(Ugyszdm M.10580 - SE AG | SEC | SEPG)

s

Egyszeriisitett eljirds ald vont iigy

(EGT-vonatkozisii szveg)

(2022/C 440/08)

1. 2022. november 14-én a Bizottsdg a 139/2004/EK tandcsi rendelet (') 4. cikke szerint bejelentést kapott egy tervezett
osszefonoddsrol.

E bejelentés az aldbbi vallalkozasokat érinti:
— Siemens Energy AG (a tovdbbiakban: SE AG, Németorszag),
— Shanghai Electric Group Company Limited (a tovdbbiakban: SEC, Kinai Népkoztarsasag),

— Shanghai Electric Power Generation Equipment Co. Ltd (a tovibbiakban: SEPG, Kinai Népkoztarsasag).

Az SE AG és az SEC az osszefonddds-ellendrzési rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontja és 3. cikke (4) bekezdése
értelmében kozos irdnyitdst fognak szerezni az SEPG felett.

Az Osszefonddésra részesedés vésarlasa titjan keriil sor.

2. Az érintett vallalkozdsok tizleti tevékenysége a kovetkezd:

— SE AG: a Siemens Energy Group legfels§ szintli anyavallalata, amely termékeket, megolddsokat és szolgéltatdsokat
fejleszt, gyart és szdllit az energia-értéklanc egészében, beleértve a termelést, az dtvitelt és a tdroldst, valamint olyan
ipari alkalmazdsokat kindl, amelyek a hagyomdnyos energiaforrdsokt6l a megtjuld energiaforrasokig terjedd széles
portféliét foglalnak magukban,

— SEC: nagyméretli energia- és ipari berendezéseket gydrt és integriciés szolgdltatdsokat nydjt, tobbek kozott
hégenerator-szetteket, atomreaktorokat, széler6mt-berendezéseket, villamosenergia-atviteli és -eloszté (T&D)
berendezéseket, kornyezetvédelmi berendezéseket, automatizldsi berendezéseket, felvonodkat, tovabbd vasiti tranzittal
és az ipari dolgok internetével kapcsolatos megolddsokat,

— SEPG: villamosenergia-termel§ berendezések gyartasaval foglalkozé kozos vallalkozds, amely f6ként nagyméretd
g6zturbindkat 4llit el6 atomerdmiivek és fosszilis/széntiizelésii er6miivek szdmdra Kindban.

3. A Bizottsdg el6zetes vizsgdlatdra alapozva megillapitja, hogy a bejelentett 6sszefon6dds az sszefonddds-ellenSrzési
rendelet hatalya ald tartozhat, a végleges dontés jogat azonban fenntartja.

(') HLL 24.,2004.1.29., 1. 0. (az dsszefonddés-ellendrzési rendelet).
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A Bizottsag a 139/2004/EK tandcsi rendelet szerinti egyes Osszefondddsok kezelésére vonatkozd egyszerdsitett eljarasrol
sz616 kozleménye () szerint az iigyet egyszer(sitett eljardsra utalhatja.

4. A Bizottsdg felhivja az érdekelt harmadik feleket, hogy az osszefonddds kapcsdn esetlegesen felmeriil§ észrevételeiket
nyujtsak be a Bizottsdgnak.

Az észrevételeknek a kozzétételt kovetS tiz napon belill kell a Bizottsighoz beérkezniiik. Az alabbi hivatkozdsi szdmot
minden esetben fel kell tiintetni:

M.10580 — SE AG | SEC | SEPG

Az észrevételeket faxon, e-mailben vagy postai tton lehet a Bizottsdghoz eljuttatni. Az elérhetdségi adatok a kovetkezdk:
E-mail: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.eu

Fax +32 22964301

Postai cim:

European Commission

Directorate-General for Competition

Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

() HLC 366. 2013.12.14., 5. 0.
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Osszefonédds el6zetes bejelentése

(Ugyszém M.10853 - ISG | EEP | BSG)

77 7.

Egyszeriisitett eljirds ald vont iigy

(EGT-vonatkozisii szveg)

(2022/C 440/09)

1. 2022.november 10-én a Bizottsdg a 139/2004/EK tandcsi rendelet (') 4. cikke szerint bejelentést kapott egy tervezett
osszefon6ddsrol.

E bejelentés az aldbbi vallalkozasokat érinti:

— a Clariant Produkte (Deutschland) GmbH, a Celanese Services Germany GmbH és a Westlake Vinnolit GmbH & Co. KG
irdnyitdsa ald tartoz6 InfraServ GmbH & Co. Gendorf KG (a tovabbiakban: ISG, Németorszag),

— E.ON Energy Projects GmbH (a tovdbbiakban: EEP, Németorszag),

— Bio Steam Gendorf GmbH (a tovabbiakban: BSG, Németorszag).

Az 1SG és az EEP az osszefonddés-ellendrzési rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontja és 3. cikkének (4) bekezdése
értelmében kozos irdnyitast fognak szerezni a BSG felett.

Az Osszefonddasra részesedés vésarlasa ttjan keriil sor.

2. Az érintett véllalkozdsok tizleti tevékenysége a kovetkez6:

— ISG: vegyipari park {izemeltetése Dél-Németorszdgban, beleértve infrastrukturdlis és egyéb helyszini szolgéltatasok

nyujtasat is,

— EEP: decentralizdlt villamosenergia- és h6termeld létesitmények tervezése, kivitelezése és iizemeltetése ipari iigyfelek
szdmara.

3. A BSG izleti tevékenységei a kovetkezSk lesznek: megtjulé energiaforrdsokbdl hét és villamos energidt termeld
biomassza-létesitmény tervezése, kivitelezése és izemeltetése.

4. A Bizottsdg el6zetes vizsgédlatdra alapozva megéllapitja, hogy a bejelentett osszefonddds az osszefonddds-ellendrzési
rendelet hatdlya ald tartozhat, a végleges dontés jogdt azonban fenntartja.

5. A Bizottsdg felhivja az érdekelt harmadik feleket, hogy az 6sszefonddds kapcsdn esetlegesen felmeriil§ észrevételeiket
nyujtsdk be a Bizottsagnak.

Az észrevételeknek a kozzétételt kovetS tiz napon belil kell a Bizottsighoz beérkezniiik. Az aldbbi hivatkozdsi szdmot
minden esetben fel kell tiintetni:

M.10853 - ISG | EEP | BSG
Az észrevételeket faxon, e-mailben vagy postai tton lehet a Bizottsdghoz eljuttatni. Az elérhetdségi adatok a kovetkezdk:
E-mail: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu

Fax +32 22964301

(') HLL 24.,2004.1.29., 1. 0. (az dsszefonddés-ellendrzési rendelet).
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Postai cim:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE
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Osszefonédds el6zetes bejelentése

(Ugyszém: M.10930 - POST | BGL | BCEE | BIL | BDL | i-HUB)

77 7.

Egyszeriisitett eljirds ald vont iigy

(EGT-vonatkozisii szveg)

(2022/C 440/10)

1. 2022.november 11-én a Bizottsdg a 139/2004/EK tandcsi rendelet (') 4. cikke szerint bejelentést kapott egy tervezett
osszefon6ddsrol.

E bejelentés az aldbbi villalkozdsokat érinti:

— POST Luxembourg (POST, Luxembourg),

— A BNP Paribas csoporthoz (Franciaorszdg) tartozé BGL BNP Paribas (BGL, Luxemburg),

— Banque et Caisse d’Epargne de '’Etat, Luxembourg (BCEE, Luxembourg),

- aLegend Holdingshoz (Kina) tartoz6 Banque Internationale a Luxembourg S.A. (BIL, Luxemburg),

- afranciaorszdgi Crédit Industriel et Commercialhoz tartoz6 Banque de Luxembourg (,BDL’, Luxembourg),

— jelenleg a POST és a BGL kozos ellendrzése ald tartozd i-Hub S.A. (i-Hub”, Luxemburg).

A POST, a BGL, a BCEE, a BIL és a BDL az sszefonddds-ellendrzési rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontja és 3. cikke
(4) bekezdése értelmében kozos irdnyitdst szerez az i-Hub felett.

Az Osszefondddsra részesedés vésarlasa tjan keriil sor.

2. Az érintett vallalkozdsok tizleti tevékenysége a kovetkezd:

— A POST esetében: Postai, tavkozlési, IKT és banki szolgdltatdsok nyujtdsa Luxemburgban. A POST teljes egészében a
luxemburgi dllam tulajdona,

— a BGL esetében: Luxemburgban széles korti banki szolgdltatdsokat nydjtd, lakossagi, vallalati és intézményi banki
szolgdltatasokkal és nemzetkozi pénziigyi szolgaltatdsokkal egyarant foglalkozé hitelintézet,

— a BCEE esetében: Luxemburgban széles korti banki szolgdltatdsokat nyujt6, lakossagi, véllalati és intézményi banki
szolgaltatdsokkal és nemzetkozi pénziigyi szolgaltatdsokkal egyardnt foglalkozé hitelintézet. A BCEE 100 %-ban a
luxemburgi dllam tulajdondban 1év4 bank,

— a BIL esetében: lakossdgi, magén és vallalati banki tevékenységeket folytaté magdnbankcsoport, {6 foldrajzi fokusza
Luxemburg,

— a BDL esetében: Luxemburgban széles korli banki szolgaltatasokat nyujtd, lakossagi, vallalati és intézményi banki
szolgdltatasokkal és nemzetkozi pénziigyi szolgaltatdsokkal egyarant foglalkozé hitelintézet,

— az i-Hub esetében: megfeleléstdmogaté szolgdltatdsokat nyajté vdllalkozds, amely az dltala {izemeltetett
taroloplatformon keresztiil a pénzmosasellenes elSirdsoknak valé megfelelés érdekében ,ismerd az iigyfeledet” tipust
ellendrzéseket végzg vallalkozdsok szdmadra nytijt segitséget.

3. A Bizottsdg el6zetes vizsgdlatdra alapozva megillapitja, hogy a bejelentett 6sszefon6dds az sszefonddds-ellenSrzési
rendelet hatélya ald tartozhat, a végleges dontés jogat azonban fenntartja.

A Bizottsdg a 139/2004/EK tandcsi rendelet szerinti egyes osszefon6ddsok kezelésére vonatkozd egyszerdsitett eljdrdsrol
sz616 kozleménye () szerint az iigyet egyszerdsitett eljardsra utalhatja.

() HLL 24.,2004.1.29., 1. o. (az 6sszefonidds-ellenSrzési rendelet).
() HLC 366.,2013.12.14., 5.0.
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4. A Bizottsdg felhivja az érdekelt harmadik feleket, hogy az dsszefonddds kapcsan esetlegesen felmeriil§ észrevételeiket
nyujtsdk be a Bizottsdgnak.

Az észrevételeknek a kozzétételt kovetd tiz napon beliil kell a Bizottsighoz beérkezniitk. Az alabbi hivatkozasi szamot
minden esetben fel kell tiintetni:

M.10930 — POST | BGL | BCEE | BIL | BDL | i-HUB

Az észrevételeket faxon, e-mailben vagy postai tton lehet a Bizottsdghoz eljuttatni. Az elérhet8ségi adatok a kovetkezsk:
E-mail: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu

Fax +32 22964301

Postai cim:

European Commission

Directorate-General for Competition

Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE
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Osszefonédds el6zetes bejelentése

(Ugyszém M.10955 — KIRK | LFI | ATP | FERROSAN MEDICAL DEVICES)

77 7.

Egyszeriisitett eljirds ald vont iigy

(EGT-vonatkozisii szveg)

(2022/C 440/11)

1. 2022.november 11-én a Bizottsdg a 139/2004/EK tandcsi rendelet (') 4. cikke szerint bejelentést kapott egy tervezett
osszefon6ddsrol.

E bejelentés az aldbbi villalkozdsokat érinti:

— aKirk Kapital A[S (a tovdbbiakban: Kirk, Dénia) irdnyitdsa ald tartoz6 Kirk Kapital Strategic Investments A[S (Dénia),

a Lundbeckfonden (Dénia) irdnyitdsa ald tartozé Lundbeckfond Invest A/S (Ddnia),

Arbejdsmarkedets Tillaegspension (a tovdbbiakban: ATP, Dénia),

- Ferrosan Medical Devices Group A/S (a tovabbiakban: Ferrosan, Dénia).

A Kirk, a Lundbeckfonden és az ATP az Osszefonddas-ellendrzési rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontja és 3.
cikkének (4) bekezdése értelmében koz0s irdnyitast fognak szerezni a Ferrosan Medical Devices Group A/S felett.

Az 6sszefondddsra részesedés visdrldsa ttjan keriil sor.

2. Az érintett vallalkozasok iizleti tevékenysége a kovetkezd:

— aKirk hosszi tdvon novekvd ipardgakban (példdul a szolgéltatdiparban és a konnydiparban) piacvezetd poziciét betoltd
skandindv kozép- és nagyvillalkozdsokba fektet be; a Kirk tobbek kozott rogzitett hozami értékpapirokba, t6zsdén
jegyzett részvényekbe és alternativ eszkozokbe torténd pénziigyi befektetéseket is végez,

— a Lundbeckfonden egy dan kereskedelmi alapitvany, amely orvosbioldgiai kutatdsokat finansziroz, kiemelten az
idegtudomanyok terén,

— az ATP egy 6ndlléan m(ikodd, torvény dltal 1étrehozott kozintézmény, amely az ATP Livslang Pension (egész életen 4t
tartd nyugdij) elnevezést kotelezd dan kollektiv nyugdijrendszert kezeli,

— aFerrosan sebészeti beavatkozdsok sordn jelentkezd sulyos vérzések ellitdsdhoz hasznalt, biologiai anyagokbol késziilt
vérzéscsillapité orvostechnikai eszkozoket, példdul zselatinalapti matrixokat, szivacsokat és porokat gydrt, valamint az
emlSrak diagnosztizaldsdval kapcsolatos biopszia elvégzését szolgdlé emlébiopszia-rendszert kindl; a Ferrosan
termékeit vildgszerte forgalmazza.

3. A Bizottsdg el6zetes vizsgdlatira alapozva megillapitja, hogy a bejelentett 6sszefon6dds az sszefonddds-ellenSrzési
rendelet hatdlya ald tartozhat, a végleges dontés jogdt azonban fenntartja.

A Bizottsdg a 139/2004/EK tandcsi rendelet szerinti egyes osszefon6ddsok kezelésére vonatkozd egyszerdsitett eljdrasrol
sz016 kozleménye () szerint az iigyet egyszerdsitett eljardsra utalhatja.

4. A Bizottsdg felhivja az érdekelt harmadik feleket, hogy az osszefonddds kapcsan esetlegesen felmeriilg észrevételeiket
nyujtsdk be a Bizottsdgnak.

Az észrevételeknek a kozzétételt kovet tiz napon belill kell a Bizottsighoz beérkezniiik. Az aldbbi hivatkozdsi szdmot
minden esetben fel kell tiintetni:

M.10955 — KIRK [ LFI | ATP | FERROSAN MEDICAL DEVICES
Az észrevételeket faxon, e-mailben vagy postai dton lehet a Bizottsdghoz eljuttatni. Az elérhetdségi adatok a kovetkezdk:
E-mail: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.cu

() HLL 24.,2004.1.29., 1. o. (az 6sszefonidds-ellenSrzési rendelet).
() HLC 366.,2013.12.14., 5.0.
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Fax +32 22964301
Postai cim:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE
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