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EK novosti, 14. listopada 2021.
» Europsko vijece za inovacije najavljuje novi val pobjednickih start-up poduzeca

Komisijino Europsko vijeée za inovacije odabralo je 65 inovativnih start-up poduzeca i MSP-ova
kojima ¢e dodijeliti 363 milijuna eura za revolucionarne inovacije. Svako c¢e poduzece dobiti
kombinaciju bespovratnih sredstava i vlasnickog kapitala u iznosu do 17 milijuna eura za razvoj i
Sirenje svojih revolucionarnih inovacija u podrucjima kao S$to su zdravstvo, digitalne tehnologije,
energija, biotehnologija i svemir. RijeC je o prvoj skupini poduzeéa koja ce se financirati
iz Akceleratora Europskog vijeéa za inovacije kao punopravnog instrumenta.

Mariya Gabriel, povjerenica za inovacije, istraZzivanje, kulturu, obrazovanje i mlade, izjavila
je: Akcelerator EIC-a jedinstven je europski instrument za financiranje Europskog vijeca za
inovacije. Privlacenjem privatnih ulagaca podupire razvoj vrhunskih inovacija te nudi portfelj usluga
za potporu njihovu Sirenju. Europsko vijece za inovacije pokrenuli smo kako bismo Europu doveli na
vodece mjesto u inovacijama i novim tehnologijama ulaganjem u nova rjesenja za zdravstvene,
okolisne i drustvene izazove s kojima se suocavamo.

Poduzeda su odabrana novim postupkom u dva kruga, koji je uveden u okviru programa Obzor
Europa. Zahtjeve temeljito ocjenjuju vanjski strucnjaci, a zatim Ziri sastavljen od iskusnih ulagaca i
poduzetnika provodi intervjue. Medu odabranim poduzeéima su:

e nizozemsko poduzece Sensius BV, koje je razvilo termoterapijski sustav za lijecenje raka
glave i vrata bez negativnih nuspojava,

e francusko poduzeée Alice & Bob, koje je izumilo novu vrstu kvantnog hardvera sa
samoispravljanjem za izgradnju prvih svjetskih komercijalnih kvantnih racunala otpornih na
pogreske,

e litavsko poduzeée UAB INOVATYVI MEDICINA, koje je razvilo pametan, senzorni robotski
sustav na daljinsko upravljanje koji omogucuje endovaskularne zahvate bez izlaganja stetnim
rendgenskim zrakama,

e norvesko poduzeée Bluegrove AS, koje je uvelo najnaprednije rjeSenje za pracenje i
predvidanje dobrobiti lososa.

Odabranih 65 poduzeca ima poslovni nastan u 16 zemalja. PotraZnja za financiranjem vlasnickim
kapitalom putem novog Fonda EIC-a bila je posebno velika — ¢ak je 60 od 65 poduzeca zanimalo
takvo financiranje. To znaci da se ocekuje da ¢e 227 milijuna eura od ukupno 363 milijuna eura biti u
obliku vlasnickih ulaganja.

Europsko vijede za inovacije najavljuje novi val pobjednickih <i>start-up</i> poduzeéa (europa.eu)

» Javno zdravlje: Komisija predlaZe postupno uvodenje nove Uredbe o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima

Europska komisija danas je predloZila postupno uvodenje nove Uredbe o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima kako bi se sprijecili poremecaji u opskrbi tim osnovnim zdravstvenim
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proizvodima. Zbog nezapamdéenih izazova pandemije bolesti COVID-19 drzave ¢lanice, zdravstvene
ustanove i gospodarski subjekti resurse su preusmijerili u prevladavanje krize, pa je pravodobno
uskladivanje s promjenama uvedenima uredbom otezano.

Stella Kyriakides, povjerenica za zdravlje i sigurnost hrane, izjavila je: Pandemija bolesti COVID-19
pokazala je koliko je vazno imati tocnu dijagnostiku i ¢vrst regulatorni okvir za in vitro medicinske
proizvode, Cija je nestasica u ovom trenutku nezamisliva. Pandemija je stavila na nevidenu kusnju i
nasu industriju medicinskih proizvoda. Vise vremena za pripremu primjene novih pravila EU-a
omogucit ¢e nam da osiguramo stalnu opskrbu trzista osnovnim in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima, a da pritom ne ugrozimo sigurnost. Pozivam sve proizvodace da se Sto prije pripreme za
certifikaciju u skladu s novom uredbom i da ne ¢ekaju kraj prijelaznog razdoblja.

Prijedlogom se ne zadire u sadrZaj zahtjeva Uredbe o in vitro dijagnostickim proizvodima nego se
samo mijenjaju prijelazne odredbe koje omoguduju njezino postupno uvodenje. Trajanje predloZenih
prijelaznih razdoblja ovisi o vrsti proizvoda: za visokorizicne proizvode kao $to su testovi na HIV ili
hepatitis (razred D) i odredeni testovi na gripu (razred C) prijelazno razdoblje traje do svibnja 2025. i
2026., a za proizvode niZeg rizika kao $to su sterilni proizvodi klase B i A do svibnja 2027.

Uredba o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima uvodi velike promjene u regulatorni okvir
za proizvode kao Sto su testovi na HIV, trudnocu ili koronavirus. Tijela za ocjenjivanje sukladnosti
(tzv. prijavljena tijela) imat ¢e vaZniju ulogu jer ¢e neovisno pratiti ispunjavaju li proizvodi zahtjeve u
pogledu sigurnosti i ucinkovitosti prije nego sto udu na trziste Unije.

Uredba se trebala poceti primjenjivati 26. svibnja 2022., medutim zbog nedovoljnog kapaciteta
prijavljenih tijela proizvodaci ne mogu na vrijeme provesti propisane postupke ocjenjivanja
sukladnosti. Ne poduzmu li se zakonodavne mjere, takva situacija moZe prouzrociti velike
poremecaje u opskrbi trzista razlicitim osnovnim in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima, a
to pak moZe ugroziti dijagnostiku pacijenata i njihov pristup odgovarajucoj zdravstvenoj zastiti. Zato
je Komisija danas predstavila prijedlog koji ¢e omoguciti postupno uvodenje te uredbe.

Izmjene se ne odnose na proizvode s oznakom CE za koje nije potrebno sudjelovanje prijavljenog
tijela na temelju Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima ni na ,nove” proizvode,
odnosno proizvode koji nemaju potvrdu prijavljenog tijela ni izjavu o sukladnosti u skladu s vazecom
Direktivom 98/79/EZ. Prema tome, za te ée se vrste proizvoda uredba primjenjivati od 26. svibnja
2022., kako je i planirano.

Komisija predlaZze i odgodu primjene zahtjeva za proizvode koji su proizvedeni i koriste se u istoj
zdravstvenoj ustanovi (,interni proizvodi”). Prijedlog ¢e sad uputiti Europskom parlamentu i Vijeéu

na donosenje.

Uredba o <i>in&nbsp;vitro</i> dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima (europa.eu)

» Komisija predlozila da se 2022. proglasi Europskom godinom mladih
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Nakon najave predsjednice von der Leyen u govoru o stanju Unije 2021., Komisija je danas donijela
sluzbeni prijedlog da 2022. godina postane Europska godina mladih. Europi su potrebni vizija i
sudjelovanje mladih kako bismo izgradili bolju buduénost, zeleniju, ukljuciviju i digitaliziraniju. Ovim
prijedlogom Europa nastoji mladima prutziti vise boljih moguénosti za buducnost.

Komisija je i objavila najnovije lzvie$¢e EU-a o mladima koje sadrZava pregled stanja mladih
Europljana u pogledu obrazovanja, osposobljavanja, u€enja, zaposljavanja te gradanskog i politickog
sudjelovanja. Komisija trenuta¢no razvija program aktivnosti, a sve zainteresirane strane bit ée
pozvane da podnesu ideje i prijedloge. Iduéih ¢e se dana pokrenuti posebna anketa na portalu za
mlade. Dodatne informacije mogu se pronaci u priopéenju za medije.

Ostale vijesti iz Europske komisije mozZete pratiti na sljedecoj poveznici Daily News.
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