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Evropsky parlament,

- s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie (SFEU), zejména
na jeji ¢clanky 9, 151, 152, ¢l. 153 odst. 1 a 2, jakoz i na ¢lanky 173
a 179, které se tykaji prumyslové politiky a vyzkumu EU a odkazuji
mimo jiné na konkurenceschopnost praumyslu Unie a posileni
védeckych a technologickych zakladen Unie,

- s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, zejména na ¢l. 5 odst. 3 této
smlouvy a na Protokol ¢. 2 o pouzivani zdsad subsidiarity
a proporcionality,

- s ohledem na sdéleni Komise ze dne 20. brezna 2024 nazvané
»Tvorba budoucnosti s pomoci prirody: posileni biotechnologii
a biovyroby v EU“ (COM(2024)0137),

- s ohledem na zpravu Maria Draghiho ze dne 9. zari 2024 nazvanou
»,The future of European competitiveness” (,,Budoucnost evropské
konkurenceschopnosti®),

- s ohledem na sdéleni Komise ze dne 29. ledna 2025 nazvané
»Kompas konkurenceschopnosti pro EU” (COM(2025)0030),

- s ohledem na sdéleni Komise ze dne 26. inora 2025 nazvané
,Sdéleni o Dohodé o ¢istém prumyslu: spolecny plan
konkurenceschopnosti a dekarbonizace” (COM(2025)0085),

- s ohledem na sdéleni Komise ze dne 11. prosince 2019 nazvané
»Zelena dohoda pro Evropu” (COM(2019)0640),
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s ohledem na zpravu Enrica Letty ze dne 10. dubna 2024 nazvanou
»Much more than a market” (,Mnohem vice nez jen trh“),

s ohledem na sdéleni Komise ze dne 19. inora 2025 s ndzvem ,Vize
pro zemédélstvi a potraviny - Spole¢né utvareni atraktivniho
zemeédeélského a potravinarského odvétvi EU pro budouci generace”
(COM(2025)0075),

s ohledem na ¢lanek 55 a na ¢l. 148 odst. 2 svého jednaciho radu,

s ohledem na zpravu Vyboru pro prumysl, vyzkum a energetiku (A10-
0123/2025),

vzhledem k tomu, ze odvétvi biotechnologii a biovyroby v EU je
uznavano jako jedno z deseti strategickych technologickych odvétvi
pro konkurenceschopnost, hospodarskou bezpecnost a udrzitelnost
Evropy; vzhledem k tomu, Ze toto odvétvi se vyznacuje velmi
vysokou produktivitou, rustem a zaméstnanosti a poskytuje
celosvétoveé konkurenceschopnd a Spickova reseni v oblasti
zdravotni péce, véd o zivé prirodé, praumyslové vyroby

a transformace, udrzitelné biovyroby a energetického

a potravinového zabezpeceni; vzhledem k tomu, Ze biotechnologie
a biovyroba jsou dulezitymi faktory biohospodarstvi obecné;
vzhledem k tomu, ze biotechnologie mohou pomoci posilit
strategickou autonomii, odolnost a obéhovost v EU tim, Ze snizi
zavislost prumyslu na vstupech zalozenych na fosilnich palivech

a dalSi vnéjsi zavislosti v riznych odvétvich; vzhledem k tomu, Ze se
odvétvi biotechnologii a biovyroby stale potyka s regulacnimi

a finan¢nimi prekdzkami a s netuplnym vnitrnim trhem; vzhledem

k tomu, ze se ocekava, ze Komise predlozi akt EU

o biotechnologiich, aktualizovanou strategii EU v oblasti
biohospodarstvi, strategii EU pro védy o zivé prirodé, inovacni akt
EU a akt EU o obéhovém hospodarstvi;

vzhledem k tomu, ze podle definice Organizace pro hospodarskou
spolupraci a rozvoj (OECD) se biotechnologiemi rozumi uplatnovani
védeckych a technologickych postupu na zivé organismy, jakoz i na
jejich ¢ésti, produkty a modely za Gcelem Upravy zivych a nezivych
materialu k ziskani poznatku a vytvareni zbozi a sluzeb; vzhledem

k tomu, Ze biovyroba neni jasné definovana, a Komise by proto mela
takovou definici navrhnout; vzhledem k tomu, ze definice biovyroby
by méla obstat i v budoucnu, méla by byt otevrena védeckému

a technologickému vyvoji a technologicky neutralni, aby obecné
zahrnovala vyuzivani biotechnologii nebo jinych technologii pro
ziskani produktl a reSeni z biologického materialu, a to i pokud jde
o chemické, mechanické nebo tepelné procesy;

vzhledem k tomu, ze biotechnologické a biovyrobni odvétvi stoji
v Cele vyvoje a zavadéni prulomovych inovaci v oblasti zdravotni
péce, jako jsou vakciny na bazi mRNA; vzhledem k tomu, ze



biotechnologické procesy lze vyuzit k vyrobé ucinnych slozek
1écivych pripravku a kliCovych vyrobnich vstupt pro 1écivé
pripravky;

vzhledem k tomu, ze pandemie COVID-19 zduraznila vyznam, ktery
maji silné hodnotové retézce surovin a vyrobni kapacity v Evropé
pro zajisténi bezpecnosti dodévek kritickych produkt a zmirnéni
nedostatku, napriklad v oblasti zdkladnich 1é¢ivych pripravku;

vzhledem k tomu, ze uméld inteligence muze podnécovat inovace

v oblasti biotechnologii, napt. pokud jde o personalizovanou
medicinu a objevovani 1éki, coz mé ve vysledku prinosy pro zdravi
a zivotni prostredi; vzhledem k tomu, Ze pouzivani umélé
inteligence v oblasti biotechnologii muze rovnéz predstavovat
etické vyzvy a rizika souvisejici s ochranou soukromych udaju, které
je treba resit, aby byla zachovana duvéra verejnosti a jeji kladny
postoj v téchto zalezitostech;

vzhledem k tomu, ze biotechnologie jsou uplatnovany v rdmci
ruznych aspekti zZivoc¢i$né a rostlinné zemédélské vyroby, a to

i neprimo, prostrednictvim jejich vyuzivani v ¢innostech, jako je
nakladani s odpady;

vzhledem k tomu, Ze biotechnologie mohou posilit odolnost lest a
v pripadé biovyroby muze odvétvi lesnictvi poskytovat udrzitelné
vyrabéné, obnovitelné a recyklovatelné suroviny, které lze pouzit
v inovativnich vyrobcich, materidlech a aplikacich vysoké hodnoty;

vzhledem k tomu, ze EU je svétovym lidrem, pokud jde o kapacity
v oblasti vyzkumu a biovyroby, avS$ak jeji potencial zistava nevyuzit
kvuli chybéjicimu politickému ramci, ktery by byl dostate¢né
koordinovan a umoznoval i¢inné rozsirovani inovaci, prilakani
investic a uvaddéni novych technologii na trh; vzhledem k tomu, ze
pristup ,jeden prijmout - jeden zrusit” zajistuje, aby byla
zohlednovana veskera zatéz zavedena iniciativami Komise a aby
byly nové zavadéné administrativni postupy kompenzovany tim, ze
bude v téze oblasti politiky na trovni EU nebo c¢lenského statu
odstranéna jina obdobnd zatéz; vzhledem k tomu, Ze Parlament
vyzval k tomu, aby se rozpocet EU na vyzkum zdvojnasobil;
vzhledem k tomu, ze soukromé investice do vyzkumu, vyvoje

a inovaci v EU zaostavaji za ostatnimi velkymi ekonomikami;
vzhledem k tomu, ze podpora investic do prukopnickych
demonstra¢nich a komercnich vyrobnich zarizeni muze urychlit
uvadéni evropskych inovaci v oblasti biotechnologii na trh;

vzhledem k tomu, ze v pristich nékolika letech je treba prijmout
naléhavd, soudrzna a duslednd opatreni, aby se EU stala svétovym
lidrem v biotechnologiich, biovyrobé a védach o zivé prirodé

a dosdhla vyraznych zmén, a to v souladu s rddnym procesem a na



zékladé testu konkurenceschopnosti a pomoci priméreného
financovani;

vzhledem k tomu, ze zdlouhavé a slozité postupy povolovani,
zejména pokud jde o lhity pro schvéleni, predstavuji konkurencni
nevyhodu pro hospodarské subjekty z EU a vede vyvojare projektu
k odchodu z EU a brzdi prumyslové vyuziti a rast prumyslu;

vzhledem k tomu, Ze stavajici regula¢ni rdmce EU se konkrétné
nezabyvaji specifiky produktu z biologického materidlu; vzhledem
k tomu, Ze stavajici regulac¢ni postupy povolovani
biotechnologickych produktl je treba naléhavé resit, aby se
zajistilo, ze EU zustane v celosvétovém méritku
konkurenceschopnd; vzhledem k tomu, Ze uc¢inny regulac¢ni ramec
pro provadéni klinického vyzkumu mé zésadni vyznam pro
konkurenceschopnost aspektl farmaceutického

a biotechnologického odvétvi EU s nejvyssim podilem inovaci;
vzhledem k tomu, Zze Komise by méla zohlednit regulacni ramce
zemi mimo EU, které stoji v ¢ele odvétvi biotechnologii a biovyroby,
a to v souvislosti se stavajicimi i budoucimi pravnimi predpisy EU
vztahujicimi se na toto odvétvi, aby se tak zajistila jejich
kompatibilita, aniz by doslo ke zmirnéni stavajicich bezpecnostnich
a environmentalnich norem EU;

vzhledem k tomu, Ze unijni ekosystém investic a rizikového kapitalu
v oblasti biotechnologii a biovyroby je i naddle roztristény;
vzhledem k tomu, Ze vysoké ceny energie, regulacni zatéz, prekazky
a nedostatek dostupnych kli¢ovych vstupnich materiald, surovin

a slozek omezuji schopnost startupt a dal$ich malych a strednich
podniku (MSP) roz$irovat svou ¢innost a brani rozsirenému vyuziti;
vzhledem k tomu, Ze kapacita pro biovyrobu a odolnost
dodavatelského retézce v EU, mj. i pokud jde o dostupnost
vstupnich materidlt, mé zdsadni vyznam pro snizeni zavislosti na
subjektech mimo EU; vzhledem k tomu, Ze u¢inné globalni
dodavatelské retézce, vCetneé strategickych partnerstvi se
spolehlivymi globalnimi aktéry, jsou rovnéz dulezité pro zajisténi
stabilniho pristupu ke kritickym zdrojim, zabranéni naruseni
dodavek a podporu neustdlych inovaci v oblasti zakladnich
technologii;

vzhledem k tomu, ze suroviny na bazi biologickych zdroju, jako je
udrzitelna biomasa, recyklovany odpad a CO, zachyceny

z biogennich zdrojl, by mohly byt pouzivany jako alternativni
suroviny, napr. pro vyrobu polymeru, plastd, rozpoustédel, barev,
Cisticich prostredku, kosmetiky a 1é¢ivych pripravku, coz by
prispélo ke snizeni emisi a u¢innému vyuzivani zdroju v EU a k jeji
strategické autonomii; vzhledem k tomu, ze EU by mohla déle
stimulovat trzni poptavku po udrzitelnych produktech a materidlech
z biologickych zdroji a jejich zavadéni na trhu;



vzhledem k tomu, zZe je nezbytné zvysit vyuzivani udrzitelnych
biologickych surovin jako jednu z cest k dosazeni cilu EU v oblasti
klimatu do roku 2050; vzhledem k tomu, ze biotechnologie maji
potencidl k transformaci rafinérského a chemického prumyslu
smérem k biovyrobé, ktera by prinesla snizeni emisi sklenikovych
plynu, jak stanovi cile EU v oblasti klimatu;

vzhledem k tomu, ze biotechnologie a biovyroba jsou regulovany

v mnoha ruznych regulac¢nich ramcich; vzhledem k tomu, ze
stavajici regulac¢ni ramce EU pro biotechnologie a biovyrobu jsou

v jednotlivych odvétvich nejednotné, coz vytvari pravni nejistotu

a zpomaluje pristup inovativnich reSeni na trh; vzhledem k tomu, ze
je treba naléhavé resit zdlouhavé postupy povolovani, zejména
pokud jde o dobu pro schvdleni, a dosdhnout v této véci zlepseni,
aby bylo mozné konkurovat obdobnym lhutdm mimo EU, pricemz je
soucasné nezbytné nadale uplatnovat pristup zaloZeny na rizicich

a védeckych poznatcich; vzhledem k tomu, Ze je treba rozsirit
vyuzivani regulacnich piskovist, aby se zajistilo, ze pro nové
vznikajici technologie bude existovat jasnd draha dalsiho rozvoje;
vzhledem k tomu, ze nova pravni iprava na urovni EU v podobé
aktu EU o biotechnologiich by méla byt rddné odivodnéna za
vyuziti priklad konkrétnich mezer a nedostatkl ve stavajicich
pravnich predpisech a jejich provadéni a méla by se zamérit na
specifika tohoto odvétvi;

vzhledem k tomu, Ze je treba, aby existoval soudrzny a pevny ramec
dusevniho vlastnictvi, ktery by obstdl i v budoucnu a v idedlnim
pripadé zajistil hospodarsky, environmentalni i spolecensky prinos;

vzhledem k tomu, ze je treba déle zvysit informovanost verejnosti

o biotechnologiich a produktech z biologické vyroby, aby se zlepsilo
jejich prijeti ze strany verejnosti; vzhledem k tomu, ze je treba
zvazovat etické aspekty biotechnologii; vzhledem k tomu, ze
konzultace se zucastnénymi stranami hraji klicovou ulohu pri
utvareni odpoveédnych a etickych politik v oblasti biotechnologii;
vzhledem k tomu, Ze ob¢anska spolec¢nost muze plnit zdsadni tlohu
pri ziskani duvéry verejnosti;

vzhledem k tomu, Ze inzenyrstvi DNA a organismu se stale ¢astéji
provadi v automatizovanych biologickych zarizenich nebo
laboratorich, které produkuji velké mnozstvi dat a lepsi design

a znalosti o biologickych funkcich;

vzhledem k tomu, Ze regulacni ramec EU musi radné resit vyvijejici
se rizika, prilezitosti a povinnosti spojené s naklddanim

s biologickym materidlem, obchodem s nim a jeho syntézou,
zejména v souvislosti se syntetickou biologii; vzhledem k tomu, ze
EU musi stavajici mezery v oblasti biologické bezpecnosti resit
prostrednictvim mezinarodni spolupréace;



Kritéria pro komplexni akt EU o biotechnologiich

1.

zduraznuje rustovy potencial evropského odvétvi biotechnologii

a biovyroby a ze je nutné, aby si EU v této oblasti zachovala vedouci
postaveni ve svété; zduraznuje, ze je pevné odhodlan dodrzovat
zasady zdokonaleni pravnich predpisu a jejich tvorby, zjednoduSovani
a snizovani administrativni zatéze; zduraznuje, Ze zjednoduseni
pravnich predpistu EU nesmi ohrozit zadné ze zékladnich prav
obc¢ant, pracovnikll a podniku ani vytvaret riziko regula¢ni nejistoty;
je presvédcen o tom, Ze zadny navrh na zjednodusSeni by nemél byt
uspéchan ¢i navrzen bez rddného projednani, konzultaci a posouzeni
dopadt; zada proto Komisi, aby v pripadé, ze navrhne novou
celounijni regulaci ve formé aktu EU o biotechnologiich, resila
konkrétni mezery a nedostatky ve stavajicich pravnich predpisech

a provadéni a aby predlozila pravni predpisy, které bude mozno
revidovat, zjednodusit, zefektivnit a zrusit a které snizi byrokratickou
zatéz, pricemz by se meéla zamérit na specifika tohoto odvétvi

a zachovat prislusné normy v oblasti bezpecnosti a ochrany; zada,
aby akt EU o biotechnologiich zavedl komplexni meziodvétvovou
oblast puisobnosti a aby byl doprovazen posouzenim dopadu

a nakladu, kontrolami konkurenceschopnosti a komplexnim
posouzenim Vyboru pro kontrolu regulace, pricemz je treba nalezité
zohlednit dopad na malé a stredni podniky, startupy a scaleupy,
jakoz i interakci s dalSimi prislusnymi legislativnimi

a nelegislativnimi iniciativami, v¢etné navrhu, které jsou v soucasné
dobé predmeétem spolecného legislativniho postupu;

pripoming, ze podle definice OECD je podstatou biotechnologii
uplatnovéni védeckych a technologickych postupll na Zivé organismy,
jakoz i na jejich c¢éasti, produkty a modely za i¢elem Upravy zivych
nebo nezivych materialu k ziskdni poznatku a produkci zbozi

a sluzeb; konstatuje vsak, Ze biovyroba neni jasné definovana,

a vyzyva Komisi, aby takovou definici navrhla;

doporucuje zefektivnit a harmonizovat stavajici a nadchazejici
iniciativy tykajici se biotechnologii a biovyroby, aby se tak tato
odvétvi posilila prostrednictvim jasnych kompetenci v oblasti
pramyslu, vyzkumu a vyvoje;

naléhavé vyzyva Komisi, aby zajistila soudrznost a soulad vSech
iniciativ a legislativnich opatreni, ktera mohou ovlivnit inovace
a podniky v oblasti biotechnologii a biovyroby, zejména startupy
a scaleupy;

vyzyva Komisi, aby zajistila, ze veskeré budouci relevantni
legislativni iniciativy budou mit dostatecné Sirokou oblast
pusobnosti, kterd obsdhne celou $iri biotechnologického

a biovyrobniho pramyslu a jeho celou $kalu raznych vyuziti;
doporucuje usnadnit rychlé a i¢inné zavadéni biotechnologii
a biovyroby prostrednictvim jasnych regula¢nich ramcu;



10.

vyzyva Komisi, aby v ramci svych struktur zavedla opatreni s cilem
zajistit koordinaci, soudrznost a doplikovost mezi svymi prislusSnymi
generdlnimi reditelstvimi a umoznit a¢innéjsi rozsirovani a uvadéni
vysledkl vyzkumu a vyvoje a inovaci na trh; zdiraznuje vyznam usili
o zlepseni soudrznosti a koordinace politik na vnitrostatni trovni;

vyzyva Komisi, aby v pripadé stavajicich i a budoucich pravnich
predpistu EU tykajicich se biotechnologii a biovyroby zohlednila
regulacni rdmce zemi mimo EU, které maji v tomto odvétvi vedouci
postaveni, s cilem zajistit kompatibilitu tam, kde je to mozné, a aniz
by byla ohrozena bezpecnost spotrebiteli, a rovné podminky pro
biotechnologické spolecnosti z EU, které se ucastni mezinarodni
hospodarské soutéze, a aby se poucila z osvédcenych postupu ze
zemi mimo EU, aniz by doslo zmirnéni stavajicich norem EU;

vyzyva Komisi, aby predlozila zpravu o provadéni stavajicich
pravnich predpist v oblasti biotechnologii a biovyroby, véetné urceni
pripadnych nedostatku a regula¢nich prekazek, které brani rastu
prumyslovych odvétvi, které tyto technologie a vyrobni postupy
pouzivaji, vcetné prekazek, které brani zvySovani sobéstacnosti EU,
pokud jde o klicové vstupni materidly, suroviny a slozky; pripomina
zasadu predbézné opatrnosti stanovenou v ¢lanku 191 SFEU; vyzyva
Komisi, aby Parlamentu v této souvislosti poskytla predbézné zavéry
své studie o regulacni zatézi a pripadné potrebé revidovat pravni
predpisy tykajici se biotechnologii a biovyroby; vyzyva, aby se

v ramci v§ech regulacnich rdmct zjednodusily stavajici pozadavky
stanovené pro toto odvétvi, a to s cilem umoznit rychlejsi schvalovaci
postupy a pristup na trh a zaroven zachovat pristup zalozeny na
posouzeni rizik a na védeckych poznatcich a zabranit regulacni
nejistoté;

povazuje za pozitivni, Zze nedavno vzniklo stredisko pro
biotechnologie a biovyrobu; zada Komisi, aby poskytla dalsi pokyny
pro biotechnologické a biovyrobni spolec¢nosti v EU a pro ¢lenské
staty ohledné aktu o pramyslu pro nulové ¢isté emise! a nové dohody
o Cistém prumyslu, pokud jde o povolovani a financovani, a aby
zvazila vytvoreni podpurnych center s cilem zlepS$it pokyny

a poradenstvi pro spolec¢nosti, které v se musi v tomto regulacnim
prostredi orientovat;

vyzyva Komisi, aby bezodkladné zefektivnila, zjednodusila a zkratila
povolovaci postupy, zejména dobu schvalovani, pro biotechnologické
materialy a vyrobky po celou dobu jejich vyrobniho a Zivotniho cyklu
a aby usnadnila uvadéni reseni zaloZenych na biotechnologiich na
trh, véetné poskytnuti pokynu tykajici se doby pred schvalenim,

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1735 ze dne

13. ¢ervna 2024, kterym se zrizuje ramec opatreni pro posileni
evropskeho ekosystemu vyroby technologu pro nulové Cisté emise a
méni narizeni (EU) 2018/1724 (UT. vést. L, 2024/1735, 28.6.2024,

ELI: hLIplLdaLa,ﬂmpa,mLeh[r_e_giZQZAﬂ_B_iLo;)


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/oj

11.

12.

13.

14.

15.

a zaroven aby zachovala védecky podlozeny pristup tmérny
prislusnym riziklim, zejména v souvislosti sw svym nadchéazejicim
prezkumem agentur EU, jako jsou Evropsky urad pro bezpecnost
potravin, Evropskda agentura pro 1éc¢ivé pripravky a Evropska
agentura pro chemické latky; vyzyva Komisi, aby zajistila dostatecné
ZdTOJe pro prislusné agentury EU a aby posﬂlla jejich kapacitu pro
vCasné provadéni schvalovacich postupu;

vyzyva Komisi, aby zvazila moznost zjednoduseného postupu
schvalovani biotechnologickych vyrobku, které jiz byly schvaleny
duvéryhodnymi regula¢nimi orgdny v podobné smyslejicich zemich
s normami odpovidajicimi normam EU;

vyzyva Komisi, aby zvazila zjednoduSeni postupt oznacovani, jako je
pouzivani kodu QR, a zajistila spravedlivé trzni podminky mezi
biotechnologickymi produkty a jinymi produkty, jako je marketing

a reklama, aniz by byla ohrozena bezpecnost spotrebitelt nebo jejich
pristup k relevantnim informacim;

pripomind, ze harmonizovand, predvidatelna, nadcasova

a mezinarodné konkurenceschopna pravidla ochrany dusevniho
vlastnictvi a idaju pro patenty v oblasti biotechnologii a biovyroby
jsou nezbytna pro rozvoj tohoto odvéetvi, odolné dodavatelské retézce
a udrzitelny hospodéarsky rust; zduraznuje, ze je dulezité zlepsit
pravidla ochrany dusevniho vlastnictvi prodlouzenim doby platnosti
patentovanych technologii s cilem posilit konkurenceschopnost EU,
podporit inovace a strategickou autonomii EU, chranit Spickové
technologie, odménovat dlouhodobé investice a podporovat vysoce
rizikovy vyzkum; domniva se, Ze je nezbytny soudrzny a spolehlivy
ramec dusevniho vlastnictvi, ktery obstoji i v budoucnu; vita v tomto
ohledu nedavno zavedeny jednotny patentovy systém EU;

vyzyva k vytvoreni spolecného ramce pro klinickd hodnoceni se
zjednodusenymi postupy schvalovani ve vsech ¢lenskych statech

s cilem minimalizovat administrativni zatéz a zpozdéni, ktery umozni
vyuzivani dikazu z praxe pro biotechnologické terapie; zada Komisi,
aby v této souvislosti podala zpravu o stavajici situaci a predstavila
mozna zlepSeni; pozaduje urychlené provedeni narizeni o klinickych
hodnocenich! a vyuzivani informac¢niho systému EU pro klinicka
hodnoceni;

zduraznuje strategicky vyznam silného biotechnologického
ekosystému pro EU na podporu vyzkumu a vyvoje, vyroby a pristupu
pacientl k inovativnim 1é¢ivym pripravkum; poukazuje na to, ze
biotechnologické procesy lze vyuzit k vyrobé ucinnych slozek

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne
16. dubna 2014 o khmckych hodnocenich humannich 1écivych
pripravki a o zruSeni smérnice 2001/20/ES (U¥. vést. L 158,

27.5.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reqg/2014/536/0j).


http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj

16.

17.

1é¢ivych pripravku a klicovych vyrobnich vstupt pro 1écivé pripravky
bez patentové ochrany i inovativni 1é¢ivé pripravky;

doporucuje vyuzit novou generaci regulacnich piskovist k posouzeni
konkrétnich dopadl a moznosti nové vznikajicich aplikaci z odvétvi
biotechnologie a biovyroby a zajistit, aby bylo mozné nové
technologie zkouset v kontrolovaném, ale pruzném regula¢nim
prostredi, které obstoji i v budoucnosti; zdGraznuje, zZe je dulezité
zajistit, aby politika EU zohlednovala technologicky a védecky vyvoj
s cilem ochranit globalni konkurenceschopnost EU;

doporucuje vypracovat strategii na podporu spole¢nosti v odvétvi
biotechnologii a biovyroby, které prechazeji z rezimu ,regula¢niho
piskovisté” k plnému pristupu na trh; pozaduje, aby strategie
zahrnovala mimo jiné mechanismy podpory, regula¢ni pomoc

a pokyny k dodrzovani pravnich predpisu EU;

Potreba propagovat vyhody a specifika odvétvi biotechnologie
a biovyroby

18.

19.

20.

21.

zduraznuje, ze efektivni rozsirovani biotechnologii a biovyroby v EU
zavisi na silném, konkurenceschopném a obéhovém biohospodarstvi;
vyzyva Komisi, aby predlozila aktualizovanou strategii
biohospodarstvi, kterd zohledni soucasné vyzvy a posili pramyslovy
rozmeér biohospodarstvi a jeho propojeni s biotechnologii

a biovyrobou a bude motivovat k vyvoji a vyrobé udrzitelnych,
inovativnich biologickych materidla, produktu a reseni s vysokou
pridanou hodnotou s cilem prispét ke konkurenceschopnosti

a strategické autonomii EU;

uznava dulezitou ulohu biomasy v biovyrobé; v této souvislosti
pripomind, ze je dulezité zaujmout pristup otevieny ruznym
udrzitelnym technologiim biomasy zalozeny na dukladné analyze

s cilem zlepsit pristup ke vstupnim surovinam a jejich vyuzivani

a také vyuzit mezinarodni dodavatelské retézce a zaroven se zameérit
na predchazeni nezamyslenym environmentalnim externalitam;

zduraznuje, ze je treba zohlednit specifika biogenniho uhliku,
bioproduktu a procesu a odliSit je od petrochemickych vyrobku

a vyrobku z fosilnich paliv v kontextu pravnich predpistt EU

a Clenskych statu v oblasti chemickych latek, materialu a zivotniho
prostredi;

poukazuje na to, Ze neni mozné riskovat, aby zdkladni slozky, jako
jsou enzymy nebo bakterie kyseliny mlécné a jiné mikroorganismy,
byly zakazany nebo neprimérené omezovany predpisy EU, které jsou



22.

23.

24.

25.

primarné urceny pro petrochemické a syntetické latky, jako je
narizeni REACHY;

je znepokojen tim, ze vyklad kritérii udrzitelnosti ze strany Evropské
investi¢ni banky (EIB) v ramci sladéni skupiny EIB s Parizskou
dohodou muze vést k odepreni pristupu k financovani pro materialy
a projekty vyuZzivajici biologické materialy; zada Komisi, aby
odpovidajicim zpusobem prezkoumala prislusné definice a podporila
vyklad priznivy pro biotechnologie a biovyrobu; vyzyva proto EIB,
aby navrhla nastroje ke snizovani rizik v oblasti biotechnologii

a biovyroby s cilem ziskat kapital; dale vyzyva EIB, aby zlepsila
dosah, poradenskou podporu a informace o finan¢nich nastrojich

a prilezitostech pro zpusobilé projekty v oblasti biotechnologii

a biovyroby, zejména malé a stredni podniky, startupy a scaleupy;

zduraznuje uzitek a prinos procesu a produktu z biologického
materidlu k cilim EU v oblasti snizovani emisi CO,, které vzhledem
k potencialu téchto produktu zvysit udrzitelnost a snizit
environmentdalni stopu EU musi byt zohlednény v prislusnych
posouzenich zivotniho cyklu, informacich pro spotrebitele a pri
zadavani verejnych zakazek;

domniva se, Ze v zajmu urychleni nahrazovani vstupnich surovin

z fosilnich zdroju by mohla byt v EU vice podporovana trzni poptavka
a uvadeéni udrzitelnych biologickych produktu na trh; domniva se, ze
suroviny z biologického materidlu, jako je biomasa z udrzitelnych
zdroju, recyklovany odpad a CO, zachyceny z biogennich zdroju, by
mohly byt pouzity jako alternativni suroviny pro vyrobu ruznych
produktl, coz by prispélo ke snizeni emisi, i¢innému vyuzivani
zdroju a strategické autonomii EU; v této souvislosti pripomina
zavazek uvedeny v Kompasu konkurenceschopnosti EU, kterym je
vypracovani politik, jez budou odmeénovat ty, kteri se timto smérem
uberou jako prvni; domniva se, ze by se méla zajistit soudrzna

a primérena kritéria udrzitelnosti pro biomasu;

zduraznuje, ze je dulezité dodrzovat prisné normy EU v oblasti
bezpecnosti potravin a spotrebitelu a potencial biotechnologickych
aplikaci pri posuzovani biotechnologickych aplikaci v potravinach

a krmivech s cilem chrénit zdravi spotrebitelll, posuzovat dopad na
obéhovost a udrzitelnost a zohlednovat socialni, etické, hospodarskeé,
environmentdalni a kulturni aspekty inovaci v oblasti potravin; vyzyva
Komisi, aby urcila hladké zpusoby uvadéni na trh pro bezpecné

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne
18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (REACH), o zrizeni Evropské agentury pro
chemicke latky, o zméné smeérnice 1999/45/ES a o zruSeni narizeni
Rady (EHS) ¢. 793/93, narlzenl Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice
Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (Ut. vést. L. 396, 30.12.2006, s. 1, ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/cj).


http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj

26.

27.

pouziti biotechnologii v potravinarskych vyrobcich, pricemz znovu
opakuje, ze tyto biotechnologické aplikace je treba radné prezkoumat
pred jakymkoli budoucim povolenim a naslednym uvedenim na trh
EU, vCetné shromazdovani toxikologickych informaci a klinickych

a predklinickych studii, je-li to relevantni, a zajisSténi sledovatelnosti;

zduraznuje, ze rizika souvisejici s biologickou bezpecnosti, véetné
bioetickych aspektl, musi byt reSena ve spojeni s inovacemi v oblasti
biotechnologii a biovyroby a musi byt zajistén odpoveédny pristup

k nastrojum syntetické biologie, technologiim genetické editace

a biologickym materidlim a jejich odpovédné vyuzivani; vyzyva

k vytvoreni registru biologické bezpecnosti EU pro syntetickou DNA,
zarizeni pro laboratorni syntézu a nastroje genetického inzenyrstvi,
ke zlep$eni transparentnosti a mechanismu posuzovani rizik, a to po
konzultaci s prislusnymi zaCastnénymi stranami, jako je pramysl

a obcanska spolecnost, a k zajisténi odpovidajici ochrany citlivych
udaju; zduraznuje vyznam strategické autonomie EU

v biotechnologickych dodavatelskych retézcich, ktera zajisti, aby
kritické vstupy a odborné znalosti v oblasti biovyroby zustaly

v Evropé; vyzyva k posileni mezinarodni spoluprace v oblasti norem
biologické bezpecnosti, véetné povinnych mezinarodnich
screeningovych norem, s cilem zajistit, aby spole¢nosti v odvétvi
biotechnologii a biovyroby se sidlem v EU mély prospéch

z osvédcenych postupu na celém svété a zaroven si zachovaly
konkurenceschopnost;

naléhaveé vyzyva Komisi, aby provedla studii o biologickych
materidlech a predlozila aktualizované sdéleni a akéni plan tykajici
se chemickych, biologickych, radiologickych a jadernych rizik,
zejména pokud jde o bioterorismus a biologicka rizika;

Horizontalni otazky

28.

29.

30.

zduraznuje, ze pro bezpecnost dodavatelského retézce je dilezité
zajistit dostatecné, stabilni a konkurenceschopné dodavky vstupnich
surovin, materialu a zédkladnich slozek, jako je biomasa

z udrzitelnych zdroju a enzymy, pro spolecnosti v odvétvi
biotechnologii a biovyroby; pozaduje peclivé sledovani moznych rizik,
nedostatkd a zavislosti a zaroven ochranu citlivych udaju

o spolec¢nostech a fungovani vnitrniho trhu;

zduraznuje, ze je dulezité rozvijet hodnotové retézce a vyrobu
surovin v EU a podle moznosti posilovat sobéstacnost a zaroven
podporovat strategicka partnerstvi a spolupraci s podobné
smyslejicimi zemémi mimo EU s cilem zajistit odolny

a diverzifikovany pristup ke kritickym vstupum pro odvétvi
biotechnologii a biovyroby v EU;

zduraznuje, ze ve stale napjatéjSim geopolitickém kontextu by
biotechnologie a biovyroba mély byt plné vyuzivany k posileni



31.

32.

strategické autonomie EU, zvySeni potravinového zabezpeceni

a snizeni zavislosti na zemich mimo EU; zdlraznuje, Ze je treba
stimulovat poptavku na trhu a zavadéni vyrobku z biologického
materialu s cilem podporit rast, konkurenceschopnost a udrzitelnost
odvétvi biotechnologii a biovyroby v EU;

konstatuje, Ze rozsireni a komercializace vysledka vyzkumu zlstava
v EU velkou vyzvou, a zdurazinuje potrebu zlepS$it prenos znalosti

a technologii mezi akademickou obci a prumyslem a zajistit, aby
vyzkum v oblasti biotechnologii a biovyroby financovany EU vedl ke
komer¢nim aplikacim a prumyslovému vyuziti; zduraznuje, ze je
dulezité posilit spolupraci verejného a soukromého sektoru

a podporovat univerzity a vyzkumné instituce s vysokou urovni
prenosu technologii, spin-offu a zakladani startupu, napriklad
uplatnovanim modelu CERN, ktery spociva v budovani startupovych
studii v ramci vyzkumnych instituci; pozaduje strategické investice
do sdilené infrastruktury EU, jako jsou pilotni zarizeni, biobanky
nebo urychlovace inovaci, s cilem podporit rozsirovani prototypu

a zavadéni inovativnich reseni v oblasti biotechnologii a biovyroby na
trh; zdUraznuje, ze inovace nemohou byt provadény pouze za ucelem
kratkodobého hospodarského prospéchu a Ze inovace v oblasti
biotechnologii a biovyroby by mély byt rizeny pristupem zdola
nahoru v rdmci samostatného a dlouhodobého ramcového programu;
vyzyva Komisi, aby usnadnila vytvareni Spickovych svétovych
vyzkumnych center pro biotechnologie a biovyrobu s cilem podporit
inovace a spolupraci mezi akademickou obci, prumyslem a rizikovym
kapitdlem; zduraznuje potrebu spolehlivych zarizeni pro fyzické
testovani v odvétvi biotechnologii a biovyroby, ktera by podporila
inovace a usnadnila vyrobu a pristup na trh pro malé a stredni
podniky a startupy;

zduraznuje, ze je treba zajistit pristup k cenové dostupné energii pro
subjekty pusobici v oblasti biotechnologii a biovyroby vzhledem

k vysoké energetické narocnosti procesu biologické vyroby ve velkém
meéritku; zduraznuje, ze je dulezité usnadnit povolovani a schvalovani
velkych pramyslovych zarizeni, jako jsou bioreaktory, které jsou
nezbytné pro rozsirovani ¢innosti, ale zaroven s sebou nesou znac¢na
stavebni a provozni rizika; vitd posledni revizi smérnice

o obnovitelnych zdrojich energiel a jejich ustanoveni o zjednoduseni
povolovacich postupu a vyzyva ¢lenské staty, aby urychlené provedly
prislusna opatreni na podporu zavadéni infrastruktury pro
biotechnologie a biovyrobu;

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/2413 ze dne
18. rijna 2023, kterou se méni smérnice (EU) 2018/2001, narizeni
(EU) 2018/1999 a smérnice 98/70/ES, pokud jde o podporu energie
y4 obnov1te1nych zdroju, a zruSuje smérnice Rady (EU) 2015/652
(UT. vést. L, 2023/2413, 31.10.2023, ELI:

http://data.europa.eu/eli/dir/2023/2413/0j).


http://data.europa.eu/eli/dir/2023/2413/oj
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34.

35.

zduraznuje potrebu kvalifikované a rozmanité evropské pracovni sily
v odvétvi biotechnologii a biovyroby a potrebu podpory
podnikatelskych dovednosti v izké spolupréaci s prumyslem

a vyzkumnymi institucemi; vyzyva ke zvyseni investic do vzdélavani
v oblasti biotechnologii a biovyroby a cilené odborné pripravy, mimo
jiné v oblastech, jako je dodrzovani pravnich predpist, zajisStovani
kvality a procesni inzenyrstvi; podporuje rozvoj kompetencnich
center a verejno-soukromych iniciativ v oblasti odborné pripravy ve
vSech Clenskych statech s cilem umoznit zvySovani kvalifikace,
rekvalifikaci a celozivotni uceni, aby byla zajiéténa atraktivita odvétvi
biotechnologii a blovyroby, zdlUraznuje, ze je dulezité prizpusobit
vzdélavaci osnovy vyvijejicim se potrebam tohoto odvétvi

a podporovat predmety v oblasti prirodnich véd, technologii,
inzenyrstvi a matematiky (STEM), se zvlaStnim zamérenim na
prilakani vétSiho poctu divek a zen do profesi v oblasti biotechnologii
a biovyroby; vybizi k vétsi informovanosti verejnosti o kariérnich
prilezitostech v této oblasti s cilem prilakat talenty ze zemi mimo EU
a navrhuje prezkoumat potencidl transatlantické spoluprace; vita
nedavno zahdajeny pilotni projekt Choose Europe for Science, jehoz
cilem je prilakat do Evropy Spickové vyzkumné pracovniky, védce

a akademické pracovniky ze zemi mimo EU;

vyzyva k urychlenému dokonceni unie kapitalovych trha s cilem
prilakat do odvétvi biotechnologii a biovyroby instituciondlni
investory, a to v€etné rizikového a rozvojového kapitalu, penzijnich
fondu a soukromého kapitdlu; zduraznuje, Ze toto odvétvi se
vyznacuje vysokou mirou rizika a Ze pro prilakani rozsahlych
kapitalovych investic je nezbytné snizit naklady na selhani v EU;
vyzyva k cilené podpore, kterd by zajistila, aby malé a stredni
podniky, startupy a scaleupy v oblasti biotechnologii a biovyroby
meély pristup k dostate¢cnému financovani a byly konkurenceschopné
na celosvétové urovni; zduraznuje, ze je treba snizit prekazky pro
preshrani¢ni investice, aby se usnadnily investice do scaleupu

v oblasti biotechnologii a biovyroby;

konstatuje, Ze partnerstvi verejného a soukromého sektoru

a investi¢ni strategie EU zamérené na konkrétni cile, jako je spolec¢ny
podnik pro evropské obéhové biohospodarstvi, jsou zasadni pro
snizovani rizik spojenych s inovacemi v oblasti biotechnologii

a biovyroby a zvysuji vyhlidku na to, Ze dusevni vlastnictvi

a prumyslové kapacity zustanou v Evropé; naléhavé zada, aby byly
posileny investi¢ni néstroje EU, jako je Program InvestEU, na
podporu projektu v oblasti biotechnologii a biovyroby které jsou

z investi¢niho hlediska povazovany za vysoce rizikové; zduraznuje, ze
toto odvétvi se vyznacuje vysokou koncentraci malych a strednich
podniku, které ¢eli neprimérenym prekazkdm v pristupu ke kapitélu,
prestoze jsou klicovou hnaci silou inovaci; podporuje prozkoumani
dulezitého projektu spole¢ného evropského zajmu v oblasti
biotechnologii s cilem usnadnit prumyslové zavadéni a vCasné



36.

investice do chemickych latek, materialt, produkttu a resSeni na
biologickém zakladé;

konstatuje, Ze by se méla posilit informovanost verejnosti

o biotechnologiich a biovyrobcich v EU, aby se zvysila jejich
akceptace ze strany verejnosti; doporucuje zapojit obcany

a organizace obcanské spolec¢nosti do informovani

o charakteristikach, prinosech a dusledcich rostouci pritomnosti
produktu a sluzeb zalozenych na biotechnologiich na evropském
trhu;

Vyzkum a inovace, jez obstoji v budoucnosti

37.

38.

39.

40.

vyjadruje polltovanl nad tim, Ze evropské soukromé investice do
vyzkumu, VyVQ]e a inovaci zaostavajl za ostatnimi velkymi
ekonomikami a ze roz$irovani a uvadéni vysledkt vyzkumu na trh
zustava v Evropé velkou vyzvou; zduraznuje, ze evropskeé

a vnitrostatni systémy verejného financovani vyzkumu a vyvoje jsou
stale slozité a nedostatecné koordinované, coz vede k duplicitam

a neefektivnosti; vyzyva k celoevropskému pristupu ke koordinaci
verejnych investic do vyzkumu a vyvoje v oblasti biotechnologii

a biovyroby, a to s dvojim cilem: odstranit rozdily v kvalité

a inovacich a urychlit komercializaci; zduraznuje, ze je dulezité
posilit evropskou spolupraci, sdilet znalosti a zdroje a propojit
verejné financéni prostredky se soukromymi investicemi; pripomina
klicovou tlohu rdmcovych programu, jako je Horizont Evropa, pri
podpore védecké excelence, inovaci a technického rozvoje a vyzyva
k cilenym investicim do strategickych podoblasti biotechnologii

a biovyroby, jako jsou prumyslové, environmentalni, morské,
zdravotnické a zemédélsko-potravinarské biotechnologie;

opétovné vyzyva ke zdvojnasobeni rozpoctu EU na vyzkum a k tomu,
aby se do roku 2030 na vyzkum a vyvoj vynakladala 3 % hrubého
domaciho produktu EU;

bere na védomi rostouci ilohu syntetické biologie, bioinformatiky,
dat a pralomového vyzkumu zaloZzeného na umélé inteligenci

v oblasti biotechnologii a biovyroby; vyzyva Komisi, aby do strategii
EU v oblasti digitalizace a umélé inteligence zaclenila inovace

v oblasti biotechnologii a biovyroby a zajistila interoperabilitu mezi
biotechnologii a datovou infrastrukturou biovyroby a vyhledavacimi
platformami zaloZenymi na umelé inteligenci; konstatuje, Ze
schopnosti umeélé inteligence zavisi na efektivnim vyuzivani dat;
domniva se, ze pro efektivni sdileni dat je dulezité vytvoreni
prumyslovych datovych prostort pro biotechnologii a biovyrobu;

uznava, ze ackoli systémy umeélé inteligence a kvantova vypocetni
technika mohou vyrazné urychlit vyzkum a vést k novym inovacim,
které umozni lepsi pocitacové navrhy biologickych systému, mohou
rovnéz zvysit riziko biologickych hrozeb; zdlraznuje proto, ze pri



vyuzivani umélé inteligence ve védeckém vyzkumu a vyrobeé je treba
uplatnovat pristup zalozeny na posouzeni rizik;

41. domniva se, ze etické vyuzivani umélé inteligence, bioinformatiky
a syntetické biologie ma zasadni vyznam pro budovani duvéry a pro
to, aby z téchto technologii méla prospéch cela spolecnost;
zduraziuje, ze je treba zajistit ochranu udaju, bezpec¢nost udaju,
transparentnost a lidsky dohled nad pouzivanim systéma umélé
inteligence v odvétvi zdravotnickych biotechnologii;

o

42. poveéruje svou predsedkyni, aby predala toto usneseni Radé a Komisi.



