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Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2025 r. w
sprawie przyszlosci unijnego sektora biotechnologii i bioprodukcji:
wykorzystanie badan naukowych, pobudzenie innowacji i
zwiekszenie konkurencyjnosci (2025/2008(INI))

Parlament Europejski,

- uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), w
szczegolnosci jego art. 9, 151, 152, art. 153 ust. 11i 2, a takze jego
art. 1731 179, ktore dotycza polityki przemystowej i badan w UE i
odnosza sie m.in. do konkurencyjnosci przemystu Unii oraz
wzmocnienia bazy naukowej i technologicznej Unii,

- uwzgledniajac Traktat o Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art.
5 ust. 3 i Protokét nr 2 w sprawie stosowania zasad pomocniczosci i
proporcjonalnosci,

- uwzgledniajac komunikat Komisji z dnia 20 marca 2024 r. pt.
»,Budowanie przyszlosci w zgodzie z natura: pobudzanie rozwoju
biotechnologii i bioprodukcji w UE” (COM(2024)0137),

- uwzgledniajac sprawozdanie Maria Draghiego z dnia 9 wrzesnia
2024 r. na temat przysztosci europejskiej konkurencyjnosci,

- uwzgledniajac komunikat Komisji z dnia 29 stycznia 2025 r. pt.
~Kompas konkurencyjnosci dla UE” (COM(2025)0030),

- uwzgledniajac komunikat Komisji z dnia 26 lutego 2025 r. pt. , Pakt
dla czystego przemystu: wspdlny plan dziatania na rzecz
konkurencyjnosci i dekarbonizacji” (COM(2025)0085),

- uwzgledniajac komunikat Komisji z dnia 11 grudnia 2019 r. pt.
»Europejski Zielony Lad” (COM(2019)0640),


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:52024DC0137
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:52025DC0030
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:52025DC0085

uwzgledniajac sprawozdanie Enrica Letty z dnia 10 kwietnia 2024 r.
pt. ,Much more than a market” [Znacznie wiecej niz rynek],

uwzgledniajac komunikat Komisji z dnia 19 lutego 2025 r. pt. ,Wizja
dla rolnictwa i zywnosci - Wspolne ksztaltowanie unijnego sektora
rolnego i spozywczego, atrakcyjnego dla przysztych pokolen”
(COM(2025)0075),

uwzgledniajac art. 55 i art. 148 ust. 2 Regulaminu,

uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Przemystu, Badan Naukowych
i Energii (A10-0123/2025),

majac na uwadze, Ze unijny sektor biotechnologii i bioprodukcji jest
uznawany za jeden z 10 sektoréw technologii majacych strategiczne
znaczenie dla konkurencyjnosci, bezpieczenstwa gospodarczego i
zrownowazonego rozwoju Europy; majac na uwadze, ze sektor ten
charakteryzuje sie bardzo wysoka wydajnoscia, wzrostem i
zatrudnieniem i zapewnia globalnie konkurencyjne,
najnowoczesniejsze rozwigzania w dziedzinie opieki zdrowotnej,
nauk przyrodniczych, produkcji i transformacji przemystowej,
zrownowazonej bioprodukcji, energii i bezpieczenstwa
zywnosciowego; majac na uwadze, ze biotechnologia i bioprodukcja
stanowia wazne czynniki umozliwiajace rozwéj biogospodarki w
ogole; majac na uwadze, ze biotechnologia i bioprodukcja moga
pomoc w zwiekszeniu strategicznej autonomii, odpornosci i
gospodarki o obiegu zamknietym UE poprzez zmniejszenie
zaleznosci przemyshtu od surowcoéw kopalnych i innych zaleznosci
zewnetrznych w réznych sektorach; majac na uwadze, ze sektor
biotechnologii i bioprodukcji nadal napotyka przeszkody
regulacyjne i finansowe, ponadto jego rozwdj utrudnia
niedokonczony rynek wewnetrzny; majac na uwadze, ze Komisja ma
przedstawi¢ europejski akt w sprawie biotechnologii,
zaktualizowana unijna strategie dotyczaca biogospodarki, unijna
strategie na rzecz nauk biologicznych, europejski plan na rzecz
innowacji oraz unijny akt w sprawie gospodarki o obiegu
zamknietym;

majac na uwadze, ze wedtug Organizacji Wspéipracy Gospodarczej i
Rozwoju (OECD) biotechnologia jest definiowana jako zastosowanie
nauki i technologii do organizméw zywych, jak rowniez ich czesci,
produktéw i modeli w celu zmiany materii zywej lub nieozywionej,
aby tworzy¢ wiedze, dobra i ushugi; majac na uwadze, ze
bioprodukcja nie jest jasno zdefiniowana i dlatego Komisja powinna
zaproponowac taka definicje; majac na uwadze, ze definicja
bioprodukcji powinna wytrzymywac probe czasu, by¢ otwarta na
rozwoj naukowy i technologiczny oraz neutralna pod wzgledem
technologicznym, tak aby szeroko obejmowa¢ zastosowanie
biotechnologii lub innych technologii do produkcji produktow i
rozwiazan opartych na materiatach pochodzenia biologicznego,



wlaczajac w to m.in. procesy chemiczne, mechaniczne lub
termiczne;

majac na uwadze, ze branze biotechnologii i bioprodukcji odgrywaja
wiodaca role w opracowywaniu i wdrazaniu przetomowych
innowacji w opiece zdrowotnej, takich jak szczepionki oparte na
mRNA; majac na uwadze, ze procesy biotechnologiczne moga by¢
wykorzystywane do wytwarzania aktywnych sktadnikow
farmaceutycznych i kluczowych surowcow do produkcji lekéw;

majac na uwadze, ze pandemia COVID-19 uwypuklila znaczenie
posiadania solidnych tancuchéw wartosci surowcow i zdolnosci
produkcyjnych w Europie, aby zapewnic¢ bezpieczenstwo dostaw
kluczowych produktéw i ztagodzi¢ niedobory, na przyktad
podstawowych lekow;

majac na uwadze, ze sztuczna inteligencja (AI) moze przyczynic sie
do rozwoju innowacji w dziedzinie biotechnologii - np. w medycynie
spersonalizowanej i odkrywaniu lekow - przynoszac korzysci
zdrowotne i sSrodowiskowe; majac na uwadze, ze wykorzystanie Al
w biotechnologii moze roéwniez stwarza¢ wyzwania i zagrozenia
etyczne zwigzane z ochrona danych prywatnych, ktorym nalezy
zaradzi¢ w celu utrzymania zaufania i akceptacji spotecznej;

majac na uwadze, ze biotechnologia ma zastosowanie w réznych
aspektach rolnictwa opartego na hodowli zwierzat i uprawie roslin,
a takze posrednio poprzez wykorzystanie w takich dziataniach jak
gospodarka odpadami;

majac na uwadze, ze biotechnologia moze poprawi¢ odpornosc¢
laséw, a w przypadku bioprodukcji sektor lesSny moze oferowac
produkowane w sposéb zréwnowazony, odnawialne i nadajace sie
do recyklingu surowce, ktére mozna wykorzysta¢ w innowacyjnych
produktach, materiatach i zastosowaniach o wysokiej wartosci;

majac na uwadze, ze UE jest Swiatowym liderem w dziedzinie badan
naukowych i bioprodukcji, jednak jej potencjat pozostaje
niewykorzystany z powodu braku odpowiednio skoordynowanych
ram politycznych, ktére umozliwityby skuteczne zwiekszenie skali
innowacji, przyciagniecie inwestycji i komercjalizacje nowych
technologii; majac na uwadze, ze zasada ,jedno wiecej - jedno
mniej” gwarantuje, iz bierze sie pod uwage wszystkie obcigzenia
wprowadzone inicjatywami Komisji, a obciazenia administracyjne
rekompensuje sie przez usuwanie innych obciazen o rownowaznej
wartosci w tym samym obszarze polityki na szczeblu UE lub panstw
cztonkowskich; majac na uwadze, ze Parlament wezwat do
podwojenia budzetu UE na badania naukowe; majac na uwadze, ze
unijne prywatne inwestycje w badania, rozwdj i innowacje pozostaja
w tyle za innymi duzymi gospodarkami; majac na uwadze, ze
propagowanie inwestycji w pionierskie zaktady demonstracyjne i



produkcyjne moze przyspieszy¢ komercjalizacje unijnych innowacji
w bioprzemysle;

majac na uwadze, ze w ciagu najblizszych kilku lat nalezy podjac
pilne, spdjne i konsekwentne dziatania, aby uczyni¢ z UE
Swiatowego lidera w dziedzinie biotechnologii, bioprodukcji i nauk
biologicznych, wprowadzajac odwazne zmiany zgodnie z
odpowiednia procedura i przy wsparciu kontroli konkurencyjnosci i
odpowiedniego finansowania;

podczas gdy dtugie i ztozone procedury wydawania zezwolen, w
szczegolnosci dotyczace terminéw zatwierdzania, stwarzaja
niekorzystna sytuacje pod wzgledem konkurencyjnosci dla
podmiotéw z UE i sktaniaja wykonawcédw projektéw do opuszczania
UE, a takze utrudniaja rozwdj i ekspansje przemystowag;

majac na uwadze, ze obecne ramy regulacyjne UE nie uwzgledniaja
w sposo6b precyzyjny specyfiki bioproduktéw; majac na uwadze, ze
nalezy pilnie zaja¢ sie istniejacymi regulacyjnymi procesami
wydawania zezwolen na produkty biotechnologiczne, aby zapewnic¢
UE konkurencyjnos¢ w skali §wiatowej; majac na uwadze, ze
skuteczne ramy regulacyjne dotyczace prowadzenia badan
klinicznych maja zasadnicze znaczenie dla konkurencyjnosci
najbardziej innowacyjnych aspektéw unijnych sektoréw
farmaceutycznego i biotechnologicznego; majac na uwadze, ze
Komisja powinna uwzglednié¢ ramy regulacyjne panstw trzecich,
ktére sa liderami w sektorze biotechnologii i bioprodukcji, w
kontekscie istniejacych i przysztych przepisow UE dotyczacych tego
przemyshu, aby zapewnic¢ zgodnos¢ bez obnizania istniejgcych norm
UE w zakresie bezpieczenstwa i ochrony srodowiska;

majac na uwadze, ze unijne inwestycje w biotechnologie i
bioprodukcje oraz ekosystem kapitatu wysokiego ryzyka pozostaja
rozdrobnione; majac na uwadze, ze wysokie ceny energii,
obciazenia regulacyjne, bariery i brak dostepnych kluczowych
surowcow, materialéw i komponentéw ograniczaja zdolnos¢
przedsiebiorstw typu start-up oraz innych matych i srednich
przedsiebiorstw (MSP) do zwiekszania skali, a takze ograniczaja
wdrazanie na duza skale; majac na uwadze, ze zdolnosc¢
bioprodukcyjna i odpornos¢ tancuchow dostaw UE, w tym
dostepnos¢ surowcéw, maja zasadnicze znaczenie dla zmniejszenia
zaleznosci od podmiotéw spoza UE; majac na uwadze, ze skuteczne
globalne tancuchy dostaw - w tym partnerstwa strategiczne z
wiarygodnymi podmiotami globalnymi - sa rowniez wazne dla
zapewnienia stabilnego dostepu do kluczowych zasobow, unikniecia
zaklocen w dostawach i wspierania ciaglych innowacji w zakresie
podstawowych technologii;

majac na uwadze, ze surowce pochodzenia biologicznego, takie jak
biomasa pozyskiwana w sposob zréwnowazony, odpady poddane



recyklingowi i CO, wychwycony ze Zrodet biogenicznych, mogtyby
by¢ wykorzystywane jako alternatywne surowce do produkcji np.
polimerdow, tworzyw sztucznych, rozpuszczalnikéw, farb,
detergentéw, kosmetykow i farmaceutykow, przyczyniajac sie tym
samym do redukcji emisji w UE, efektywnego gospodarowania
zasobami i autonomii strategicznej; majac na uwadze, ze UE
mogtaby w wiekszym stopniu stymulowac popyt rynkowy i
absorpcje przez rynek zréwnowazonych produktow i materialow
pochodzenia biologicznego;

majac na uwadze, ze zwiekszenie wykorzystania zrownowazonych
surowcOw pochodzenia biologicznego ma zasadnicze znaczenie dla
osiagniecia celow klimatycznych UE na rok 2050; majac na uwadze,
ze biotechnologia moze przyczynic¢ sie do przeksztalcenia przemystu
rafineryjnego i chemicznego w kierunku bioprodukcji, a tym samym
do ograniczenia emisji gazow cieplarnianych, zgodnie z celami
klimatycznymi UE;

majac na uwadze, ze biotechnologia i bioprodukcja podlegaja wielu
réoznym ramom regulacyjnym; majac na uwadze, Ze obecne unijne
ramy regulacyjne biotechnologii i bioprodukcji sa niespdjne w
roznych sektorach, co powoduje niepewnos$¢ prawa i spowalnia
dostep innowacyjnych rozwiazan do rynku; majac na uwadze, ze
nalezy pilnie zajac¢ sie kwestia dlugotrwatych proceséw wydawania
zezwolen, zwlaszcza w odniesieniu do terminéw zatwierdzania, i
usprawnic je, zachowujac podejscie oparte na ryzyku i danych
naukowych, aby moc konkurowaé z odpowiednimi terminami
obowigzujacymi poza UE; majac na uwadze, ze nalezy rozszerzy¢
stosowanie piaskownic regulacyjnych, aby zapewni¢ powstajacym
technologiom jasna sciezke rozwoju; majac na uwadze, ze nowe
ogoélnounijne regulacje w formie unijnego aktu w sprawie
biotechnologii powinny by¢ nalezycie uzasadnione przyktadami
konkretnych luk i niedociagnie¢ w obowiazujacych przepisach i ich
wdrazaniu, ze szczegélnym uwzglednieniem specyfiki tego sektora;

majac na uwadze, ze spdjne, solidne i wytrzymujace probe czasu
ramy wtasnosci intelektualnej maja zasadnicze znaczenie, najlepiej
przynoszac korzysci gospodarcze, sSrodowiskowe i spoteczne;

majac na uwadze, ze nalezy dodatkowo poszerzy¢ swiadomosc¢
spoteczenstwa UE w zakresie biotechnologii i bioproduktow, aby
zwiekszy¢ akceptacje spoteczng; majac na uwadze, ze nalezy
rozwazy¢ etyczne aspekty biotechnologii; majac na uwadze, ze
konsultacje z zainteresowanymi stronami odgrywaja kluczowa role
w ksztattowaniu odpowiedzialnej i etycznej polityki w dziedzinie
biotechnologii; majac na uwadze, ze spoleczenstwo obywatelskie
moze odegrac istotna role w zapewnieniu zaufania publicznego;

majac na uwadze, ze technologia inzynierii DNA i organizméw
odbywa sie w coraz wiekszym stopniu w zautomatyzowanych



biofabrykach, ktére generuja obszerne dane, ulepszone projekty i
wiedze na temat funkcji biologicznych;

majac na uwadze, ze ramy regulacyjne UE musza odpowiednio
uwzglednia¢ zmieniajace sie zagrozenia, mozliwosci i obowiazki
zwigzane z postugiwaniem sie materiatem biologicznym, handlem
nim i jego synteza, zwtaszcza w kontekscie biologii syntetycznej;
majac na uwadze, ze istniejace luki w zakresie bezpieczenstwa
biologicznego musza zosta¢ wyeliminowane przez UE i w ramach
wspolpracy miedzynarodowej;

Kryteria kompleksowego unijnego aktu w sprawie biotechnologii

1.

ktadzie nacisk na potencjal wzrostu europejskiego sektora
biotechnologii i bioprodukcji oraz potrzebe utrzymania przez UE
pozycji Swiatowego lidera w tej dziedzinie; podkresla zaangazowanie
na rzecz zasad lepszego stanowienia prawa i regulacji, uproszczenia
oraz zmniejszenia obcigzen administracyjnych; podkresla, ze
uproszczenie przepisOw UE nie moze zagrazac¢ zadnemu z
podstawowych praw obywateli, pracownikow i przedsiebiorstw ani
powodowac niepewnosci regulacyjnej; jest zdania, ze zadnego
wniosku w sprawie uproszczenia nie nalezy przedstawia¢ w
pospiechu i bez nalezytego rozwazenia, konsultacji i ocen skutkow; w
zwiazku z tym zwraca sie do Komisji, aby w przypadku
przedstawienia wniosku dotyczacego nowego rozporzadzenia UE w
formie unijnego aktu w sprawie biotechnologii zajeta sie konkretnymi
lukami i niedociagnieciami w obecnym prawodawstwie i jego
wdrazaniu oraz przedstawila przepisy, ktéore mozna zmienic,
uprosci¢, usprawnic i uchylié, a ktére zmniejsza obcigzenia
biurokratyczne, koncentrujac sie na specyfice branzy i zachowujac
odpowiednie normy bezpieczenstwa i ochrony; zwraca sie o przyjecie
unijnego aktu w sprawie biotechnologii o kompleksowym,
miedzysektorowym zakresie, ktoremu bedzie towarzyszy¢ ocena
skutkéw i kosztow, kontrole konkurencyjnosci, a takze kompleksowa
ocena dokonywana przez Rade ds. Kontroli Regulacyjnej, z nalezytym
uwzglednieniem wplywu na MSP, przedsiebiorstwa typu start-up i
przedsiebiorstwa scale-up, a takze interakcji z innymi odpowiednimi
inicjatywami ustawodawczymi i nieustawodawczymi, w tym
wnioskami podlegajacymi obecnie procedurze wspoéiprawodawczej;

przypomina, ze wedltug OECD biotechnologia jest definiowana jako
zastosowanie nauki i technologii do organizmow zywych, jak réwniez
ich czesci, produktow i modeli w celu zmiany materii zywej lub
nieozywionej, aby tworzy¢ wiedze, dobra i ustugi; zauwaza jednak, ze
bioprodukcja nie jest jasno zdefiniowana, i wzywa Komisje do
zaproponowania takiej definicji;

zaleca usprawnienie i harmonizacje istniejacych i przysztych
inicjatyw dotyczacych biotechnologii i bioprodukcji w celu
wzmocnienia przemystu biotechnologicznego i bioprodukcyjnego



poprzez jasny podzial kompetencji w zakresie przemystu oraz badan
naukowych i rozwoju;

wzywa Komisje do zapewnienia spéjnosci i konsekwencji we
wszystkich inicjatywach i sSrodkach ustawodawczych, ktére moga
mie¢ wplyw na innowacje i przedsiebiorstwa w dziedzinie
biotechnologii i bioprodukcji, zwtaszcza przedsiebiorstwa typu start-
up i przedsiebiorstwa scale-up;

wzywa Komisje do zapewnienia, aby wszelkie przyszie odpowiednie
inicjatywy ustawodawcze mialy wystarczajaco szeroki zakres, aby
objac¢ cala branze biotechnologii i bioprodukcji oraz peten zakres jej
zastosowan; zaleca utatwienie szybkiego i skutecznego wdrazania
biotechnologii i bioprodukcji poprzez jasne ramy regulacyjne;

wzywa Komisje do wdrozenia srodkéw w ramach swoich struktur w
celu zapewnienia koordynacji, spdjnosci i komplementarnosci dziatan
wszystkich wlasciwych dyrekcji generalnych oraz umozliwienia
skuteczniejszego zwiekszania skali i komercjalizacji wynikéw badan
naukowych, rozwoju i innowacji; podkresla znaczenie wysitkéw na
rzecz poprawy spojnosci i koordynacji polityki na szczeblu krajowym;

wzywa Komisje do uwzglednienia ram regulacyjnych panstw trzecich,
ktore sa liderami w sektorze biotechnologii i bioprodukcji, w
kontekscie istniejacych i przysztych przepisow UE dotyczacych tej
branzy, aby zapewni¢ zgodnos$é, w miare mozliwosci i bez narazania
bezpieczenstwa konsumentéw, oraz réwne warunki dzialania dla
przedsiebiorstw biotechnologicznych z UE konkurujacych na rynku
miedzynarodowym, a takze do czerpania z najlepszych praktyk spoza
UE bez obnizania istniejacych norm UE;

apeluje do Komisji, aby przedstawita sprawozdanie z wdrazania
obowigzujacego prawodawstwa w dziedzinie biotechnologii i
bioprodukcji oraz m.in. wskazata potencjalne luki i bariery
regulacyjne utrudniajace rozwdéj branz stosujacych te technologie i
procesy produkcyjne, w tym bariery dla poprawy
samowystarczalnosci UE w zakresie kluczowych surowcoéw,
materialéw i komponentéw; przypomina zasade ostroznosci
okreslona w art. 191 TFUE; wzywa Komisje, by przekazata
Parlamentowi wstepne wyniki badania dotyczacego obcigzen
regulacyjnych w tym zakresie i potencjalnej potrzeby przegladu
przepisOw w dziedzinie biotechnologii i bioprodukcji; wzywa do
uproszczenia obecnych wymogow dla sektora we wszystkich ramach
regulacyjnych, aby umozliwi¢ szybsze procedury zatwierdzania i
dostep do rynku, przy jednoczesnym utrzymaniu podejscia opartego
na ryzyku i nauce oraz uniknieciu niepewnosci regulacyjnej;

z zadowoleniem przyjmuje niedawno uruchomiony osrodek
biotechnologii i bioprodukcji; zwraca sie do Komisji o przedstawienie
przedsiebiorstwom z sektora biotechnologii i bioprodukcji w UE oraz



10.

11.

12.

13.

panstwom cztonkowskim dalszych wytycznych dotyczacych aktu w
sprawie przemystu neutralnego emisyjnie! i nowego Paktu dla
czystego przemystu w zakresie wydawania zezwolen i finansowania,
a takze o rozwazenie utworzenia osSrodkéw wsparcia w celu poprawy
wytycznych i doradztwa dla przedsiebiorstw poruszajacych sie w
ramach regulacyjnych;

wzywa Komisje do pilnego usprawnienia, uproszczenia i skrécenia
czasu trwania procedur wydawania zezwolen, w szczegolnosci
terminow wydawania zezwolen na materiaty i produkty
biotechnologiczne w catym cyklu ich produkciji i zycia, oraz do
utatwienia absorpcji rynkowej rozwigzan opartych na biotechnologii,
w tym poprzez zapewnienie wytycznych przed wydaniem zezwolenia,
przy utrzymaniu podejscia opartego na ryzyku i nauce, w
szczegolnosci w kontekscie regularnego przegladu agencji UE, takich
jak Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, Europejska
Agencja Lekow i Europejska Agencja Chemikaliéw; wzywa Komisje
do zapewnienia odpowiednich zasobéw wtasciwym agencjom UE w
celu zwiekszenia ich zdolnosci do terminowego przeprowadzania
procedur udzielania zezwolen;

wzywa Komisje, aby rozwazyta mozliwos$¢ uproszczenia procedury
zatwierdzania produktow biotechnologicznych, ktére zostaly juz
zatwierdzone przez zaufane organy regulacyjne w krajach o
podobnych pogladach i standardach réwnowaznych standardom UE;

wzywa Komisje, aby rozwazyta uproszczenie praktyk etykietowania,
takich jak stosowanie kodow QR, oraz zapewnita sprawiedliwe
warunki rynkowe miedzy produktami biotechnologicznymi a innymi
produktami, np. w zakresie marketingu i reklamy, bez narazania
bezpieczenstwa konsumentéw ani dostepu do istotnych informacji
dla konsumentéw;

przypomina, ze zharmonizowane, przewidywalne, wytrzymujace
prébe czasu i konkurencyjne w skali miedzynarodowej zasady
ochrony wilasnosci intelektualnej i danych dotyczace patentow
biotechnologicznych i bioprodukcyjnych maja zasadnicze znaczenie
dla rozwoju branzy, odpornych tancuchow dostaw i zréwnowazonego
wzrostu gospodarczego; podkresla znaczenie poprawy zasad ochrony
wlasnosci intelektualnej poprzez wydtuzenie okresu ochrony
patentowej technologii w celu wzmocnienia konkurencyjnosci UE,
wspierania innowacji i strategicznej autonomii UE, ochrony
najnowoczesniejszych technologii, nagradzania inwestycji
dhugoterminowych oraz wspierania badan wysokiego ryzyka; uwaza,

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1735

z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia ram srodkéw na
rzecz wzmocnienia europejskiego ekosystemu produkcji technologii
neutralnych emisyjnie i zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2018/1724
(Dz.U. L, 2024/1735, 28.6.2024, ELI:

http://data.europa.eu/eli/req/2024/1735/aj).
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ze zasadnicze znaczenie majga spojne, solidne i wytrzymujace probe
czasu ramy dotyczace wtasnosci intelektualnej; w tym kontekscie
przyjmuje z zadowoleniem niedawno ustanowiony w UE jednolity
system patentowy;

wzywa do okreslenia wspdlnych ram badan klinicznych z
usprawnionymi procedurami zatwierdzania we wszystkich panstwach
czltonkowskich, aby zminimalizowa¢ obcigzenia administracyjne i
opdznienia oraz umozliwi¢ wykorzystywanie dowodéw zebranych w
warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej w terapiach
biotechnologicznych; zwraca sie do Komisji o przedstawienie obecnej
sytuacji w tym zakresie, a takze potencjalnych usprawnien; wzywa do
szybkiego wdrozenia rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych!
oraz do wykorzystania unijnego systemu informacji o badaniach
klinicznych;

podkresla strategiczne znaczenie dla UE silnego ekosystemu
biotechnologicznego wspierajacego badania naukowe i rozwdj,
produkcje i dostep pacjentéw do innowacyjnych lekdw; zwraca
uwage, ze procesy biotechnologiczne moga by¢ wykorzystywane do
wytwarzania farmaceutycznych sktadnikow czynnych i kluczowych
czynnikéw produkcji zaréwno lekow niechronionych patentem, jak i
lekéw innowacyjnych;

zaleca wykorzystanie piaskownic regulacyjnych nowej generacji do
oceny konkretnych skutkéw i mozliwosci nowych zastosowan
biotechnologicznych i bioprodukcyjnych, a zarazem zapewnienie
mozliwosci testowania nowych technologii w kontrolowanym, lecz
elastycznym i wytrzymujacym prébe czasu otoczeniu regulacyjnym;
podkresla znaczenie zapewnienia, aby polityka UE uwzgledniata
rozwaj technologiczny i naukowy w celu ochrony globalnej
konkurencyjnosci UE;

rekomenduje opracowanie strategii wspierania firm
biotechnologicznych i bioprodukcyjnych przechodzacych z systemu
piaskownicy regulacyjnej do pelnego dostepu do rynku; domaga sie,
aby strategia obejmowata miedzy innymi mechanizmy wsparcia,
pomoc regulacyjna i wytyczne dotyczace zgodnosci z
prawodawstwem UE;

Potrzeba promowania zalet i specyfiki sektora biotechnologii i
bioprodukcji

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia

dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reqg/2014/536/0j).
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podkresla, ze skuteczne zwiekszenie skali biotechnologii i
bioprodukcji w UE zalezy od solidnej, konkurencyjnej biogospodarki
0 obiegu zamknietym; wzywa Komisje do przedstawienia
zaktualizowanej strategii dotyczacej biogospodarki, ktéra uwzgledni
obecne wyzwania i podkresli przemystowy wymiar biogospodarki
oraz jej powiazania z biotechnologia i bioprodukcja, zachecajac do
opracowywania i produkcji zrOwnowazonych, innowacyjnych
materialéw, produktéw i rozwigzan na bazie biologicznej o wysokiej
wartosci dodanej, aby przyczyni¢ sie do konkurencyjnosci i autonomii
strategicznej UE;

dostrzega wazna role biomasy w bioprodukcji; przypomina w tym
wzgledzie o znaczeniu przyjecia podejscia otwartego na réozne
technologie zréwnowazonej biomasy, opartego na solidnej analizie i
majacego na celu zwiekszenie dostepu do surowcéw i ich
wykorzystania, a takze wykorzystania miedzynarodowych tancuchow
dostaw, przy jednoczesnym dazeniu do unikniecia niezamierzonych
skutkow zewnetrznych dla srodowiska;

podkresla potrzebe uwzglednienia specyfiki wegla biogenicznego,
produktow i proceséw opartych na biotechnologii oraz rozréznienia
ich od produktéw petrochemicznych i pochodzacych z paliw
kopalnych w kontekscie unijnych i krajowych przepiséw dotyczacych
chemikaliow, materialéw i ochrony srodowiska;

zwraca uwage, ze niezbedne sktadniki, takie jak enzymy, bakterie
kwasu mlekowego i inne mikroorganizmy, moga zostac¢ zakazane lub
w nieuzasadniony sposéb ograniczone przez unijne przepisy
dotyczace gtdwnie substancji petrochemicznych i syntetycznych,
takie jak rozporzadzenie REACHYI;

wyraza zaniepokojenie, ze stosowana przez Europejski Bank
Inwestycyjny (EBI) interpretacja kryteriow zréwnowazonego rozwoju
w ramach dostosowania grupy EBI do porozumienia paryskiego moze
skutkowac¢ odmowa dostepu do finansowania materialow
pochodzenia biologicznego i projektow opartych na biotechnologii;
zwraca sie do Komisji o odpowiednia analize odnosnych definicji i
zachecanie do interpretacji sprzyjajacych biotechnologii i
bioprodukcji; wzywa EBI do zaproponowania instrumentéw
zmniejszajacych ryzyko dla biotechnologii i bioprodukcji w celu
pozyskania kapitatu; wzywa ponadto EBI do poprawy zasiegu,

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez
dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006,

s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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wsparcia doradczego i informacji na temat instrumentow i
mozliwosci finansowania kwalifikujgcych sie¢ projektow w dziedzinie
biotechnologii i bioprodukcji, w szczegdlnosci dla MSP,
przedsiebiorstw typu start-up i przedsiebiorstw scale-up;

podkresla korzysci i wktad produktow i procesow opartych na
biotechnologii w realizacje unijnych celow redukcji emisji CO,, ktére
- biorac pod uwage potencjatl tych produktéw do zwiekszenia
zrOwnowazonego rozwoju i zmniejszenia sladu srodowiskowego UE -
nalezy odzwierciedli¢ w odpowiednich ocenach cyklu zycia,
informacjach dla konsumentéw i zaméwieniach publicznych;

jest zdania, ze aby przyspieszy¢ zastepowanie surowcéw kopalnych,
mozna by w dalszym ciggu zacheca¢ do zwiekszania popytu
rynkowego i wprowadzania na rynek zrownowazonych bioproduktéw
w UE; uwaza, ze surowce pochodzenia biologicznego, takie jak
biomasa pozyskiwana w sposéb zréwnowazony, odpady poddane
recyklingowi i CO, wychwycony ze Zrodet biogenicznych, mogtyby
by¢ wykorzystywane jako alternatywne surowce do wytwarzania
roznych produktow, przyczyniajac sie do redukcji emisji w UE,
efektywnego gospodarowania zasobami i autonomii strategicznej; w
tym wzgledzie przypomina o zobowigzaniu podjetym w ramach
Kompasu konkurencyjnosci UE do opracowania polityki
nagradzajacej podmioty, ktore wczesnie podejma dziatania; uwaza,
ze w odniesieniu do biomasy nalezy wprowadzi¢ spdjne i
odpowiednie kryteria zréwnowazonego rozwoju;

podkresla znaczenie utrzymania wysokich standardow UE w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci i konsumentow oraz potencjat zastosowan
biotechnologii przy ocenie tych zastosowan w zywnosci i paszach w
celu ochrony zdrowia konsumentéw, oceny wplywu na obiegi
zamkniete i zrOownowazony rozwdj oraz uwzglednienia spotecznych,
etycznych, ekonomicznych, srodowiskowych i kulturowych aspektéw
innowacji w dziedzinie zywnosci; wzywa Komisje do okreslenia
sprawnych drég wprowadzania na rynek bezpiecznych zastosowan
biotechnologii w produktach spozywczych, przypominajac
jednoczesnie, ze takie zastosowania biotechnologii musza zostaé
odpowiednio zbadane przed wydaniem jakiegokolwiek przysztego
zezwolenia i wprowadzeniem na rynek unijny, w tym poprzez
zgromadzenie informacji toksykologicznych oraz przeprowadzenie w
stosownych przypadkach badan klinicznych i przedklinicznych, a
takze zapewnienie identyfikowalnosci;

podkresla, ze zagrozenia zwigzane z bioasekuracja, w tym kwestie
bioetyczne, nalezy rozpatrywa¢ w powigzaniu z innowacjami w
dziedzinie biotechnologii i bioprodukcji, zapewniajac odpowiedzialny
dostep do narzedzi biologii syntetycznej, technologii edycji genow i
materiatéw biologicznych oraz ich odpowiedzialne stosowanie;
wzywa do utworzenia unijnego rejestru bioasekuracji syntetycznego
DNA, sprzetu do syntezy laboratoryjnej i narzedzi inzynierii
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genetycznej, poprawy przejrzystosci i mechanizmoéw oceny ryzyka, w
porozumieniu z odpowiednimi zainteresowanymi stronami, takimi jak
branza i spoteczenstwo obywatelskie, przy jednoczesnym
zapewnieniu odpowiedniej ochrony danych wrazliwych; podkresla
znaczenie strategicznej autonomii UE w tancuchach dostaw
biotechnologicznych, co zapewni, ze kluczowe wktady w produkcje
biomasy i wiedza specjalistyczna pozostana w Europie; wzywa do
$cislejszej wspolpracy miedzynarodowej w zakresie norm
bioasekuracji, w tym obowiazkowych miedzynarodowych norm
kontroli, zapewniajacych przedsiebiorstwom biotechnologicznym i
bioprodukcyjnym z siedziba w UE mozliwos$¢ korzystania z
najlepszych praktyk swiatowych przy jednoczesnym zachowaniu
konkurencyjnosci;

wzywa Komisje do przeprowadzenia badania dotyczacego materiatow
biologicznych oraz do przedstawienia zaktualizowanego komunikatu i
planu dziatania w sprawie zagrozen chemicznych, biologicznych,
radiologicznych i jadrowych, w szczegdlnosci w odniesieniu do
bioterroryzmu i zagrozen biologicznych;

Kwestie horyzontalne
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podkresla, ze zapewnienie przedsiebiorstwom biotechnologicznym i
bioprodukcyjnym wystarczajacych, stabilnych i konkurencyjnych
dostaw surowcow, materiatéw i podstawowych komponentdéw, takich
jak zréwnowazona biomasa i enzymy, ma znaczenie dla
bezpieczenstwa tancucha dostaw; wzywa do tego, by scisle
monitorowac¢ potencjalne zagrozenia, luki i zaleznosci, a
jednoczesnie chroni¢ dane wrazliwe przedsiebiorstw i zabezpieczy¢
funkcjonowanie rynku wewnetrznego;

podkresla znaczenie rozwoju tancuchéw wartosci surowcow i
produkcji w UE oraz zwiekszenia samowystarczalnosci tam, gdzie to
mozliwe, przy jednoczesnym wspieraniu partnerstw strategicznych i
wspolpracy z podobnie myslacymi krajami spoza UE w celu
zapewnienia odpornego i zréoznicowanego dostepu do kluczowych
czynnikéw produkcji dla branzy biotechnologicznej i bioprodukcyjnej
w UE;

podkresla, ze w coraz bardziej napietej sytuacji geopolitycznej nalezy
w pelni wykorzysta¢ biotechnologie i bioprodukcje do wzmocnienia
strategicznej autonomii UE, zwiekszenia bezpieczenstwa
zywnosciowego i zmniejszenia zaleznosci od panstw trzecich;
podkresla potrzebe stymulowania popytu rynkowego i wykorzystania
bioproduktéow w celu pobudzenia wzrostu, konkurencyjnosci i
zrownowazonego rozwoju unijnego sektora biotechnologii i
bioprodukcji;

zauwaza, ze zwiekszenie skali i komercjalizacja wynikéw badan
naukowych pozostaja powaznym wyzwaniem w UE, i podkresla
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potrzebe usprawnienia transferu wiedzy i technologii miedzy
srodowiskiem akademickim a branzg, dzieki czemu finansowane
przez UE badania w dziedzinie biotechnologii i bioprodukcji beda
prowadzity do zastosowan komercyjnych i ich wykorzystania
przemystowego; podkresla znaczenie zacieSnienia wspotpracy
publiczno-prywatnej oraz wspierania uniwersytetéw i instytucji
badawczych o wysokim poziomie transferu technologii, firm typu
spin-off i tworzenia przedsiebiorstw typu start-up, na przyktad
poprzez stosowanie modelu CERN polegajacego na tworzeniu
Lfabryk start-upéw” (ang. start-up studios) w instytucjach
badawczych; wzywa do strategicznych inwestycji we wspodlna
infrastrukture UE - taka jak obiekty pilotazowe, biobanki lub
akceleratory innowacji - w celu wspierania rozwoju prototypéw i
wprowadzania na rynek innowacyjnych rozwigzan w zakresie
biotechnologii i bioprodukcji; podkresla, ze innowacje nie moga mieé
na celu wytacznie krotkoterminowych korzysci gospodarczych, a
innowacje biotechnologiczne i bioprodukcyjne powinny by¢
napedzane podejsciem oddolnym w ramach samodzielnego i
dhugoterminowego programu ramowego; wzywa Komisje do
ulatwienia tworzenia wiodacych na swiecie osrodkow badawczych w
dziedzinie biotechnologii i bioprodukcji w celu stymulowania
innowacji i wspéipracy miedzy srodowiskiem akademickim, branza i
kapitatem wysokiego ryzyka; podkresla potrzebe utworzenia
solidnych fizycznych obiektéw testowych w sektorze biotechnologii i
bioprodukgcji, aby stymulowac innowacje i utatwia¢ produkcje oraz
dostep do rynku dla MSP i przedsiebiorstw typu start-up;

Zwraca uwage na potrzebe zapewnienia dostepu do przystepnej
cenowo energii podmiotom dzialajacym w dziedzinie biotechnologii i
produkcji biomasy, biorac pod uwage wysoka energochtonnosc¢
proceséw produkcji biologicznej na duza skale; podkresla, jak wazne
jest utatwienie uzyskiwania zezwolenia i walidacji duzych zaktadéw
przemystowych, takich jak bioreaktory, ktére sa niezbedne dla
zwiekszenia skali dziatalnosci, ale takze sa narazone na znaczne
ryzyko konstrukcyjne i operacyjne; z zadowoleniem przyjmuje
ostatnia zmiane dyrektywy w sprawie energii odnawialnej! i jej
przepisy upraszczajace procedury wydawania zezwolen oraz wzywa
panstwa cztonkowskie do szybkiego wdrozenia odpowiednich
srodkow wspierajacych rozwdj infrastruktury biotechnologicznej i
bioprodukcyjnej;

podkresla zapotrzebowanie na wykwalifikowana i zréznicowana
europejska site robocza w sektorze biotechnologii i bioprodukcji oraz

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/2413 z dnia
18 pazdziernika 2023 r. zmieniajaca dyrektywe (UE) 2018/2001,
rozporzadzenie (UE) 2018/1999 i dyrektywe 98/70/WE w odniesieniu
do promowania energii ze Zzrédet odnawialnych oraz uchylajaca
dyrektywe Rady (UE) 2015/652 (Dz.U. L, 2023/2413, 31.10.2023,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2023/241 3/0j).
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potrzebe promowania umiejetnosci zwiagzanych z
przedsiebiorczoscia, w Scistej wspotpracy z sektorem i instytucjami
badawczymi; wzywa do zwiekszenia inwestycji w edukacje w zakresie
biotechnologii i bioprodukcji oraz w ukierunkowane szkolenia
zawodowe, w tym m.in. w dziedzinach takich jak zgodnos¢ z
przepisami, zapewnienie jakosci i inzynieria procesow; wspiera
rozwoj centrow kompetencji i inicjatyw szkoleniowych realizowanych
przez sektor publiczny i prywatny we wszystkich panstwach
cztonkowskich, aby umozliwi¢ podnoszenie i zmiane kwalifikacji oraz
uczenie sie przez cale zycie w celu zachowania atrakcyjnosci branzy
biotechnologicznej i bloprodukcyjnej podkresla znaczenie
dostosowania programow nauczania do zmieniajacych sie potrzeb
sektora oraz promowania nauk przyrodniczych, technologii,

inzynierii i matematyki (STEM), ze szczegolnym uwzglednieniem
przyciagania wiekszej liczby dziewczat i kobiet do kariery w
dziedzinie biotechnologii i bioprodukcji; zacheca do zwiekszenia
sSwiadomosci spotecznej na temat mozliwosci zawodowych w tej
dziedzinie, aby przyciagac talenty z panstw trzecich, oraz sugeruje
zbadanie potencjatlu wspotpracy transatlantyckiej; z zadowoleniem
przyjmuje niedawno uruchomiony program pilotazowy ,Wybierz
Europe dla nauki”, majacy na celu przyciagniecie do Europy
najlepszych naukowcéw, badaczy i pracownikow akademickich spoza
UE;

wzywa, by pilnie ukonczy¢ tworzenie unii rynkéw kapitalowych w
celu przyciagniecia inwestoréw instytucjonalnych do sektora
biotechnologii i bioprodukcji, wiacznie z kapitalem wysokiego ryzyka,
funduszami emerytalnymi i kapitatem private equity; podkresla, ze
sektor ten charakteryzuje sie wysokim poziomem ryzyka i ze
obnizenie kosztow niepowodzenia w UE jest niezbedne dla
przyciagniecia inwestycji kapitatlowych na duza skale; wzywa do
zapewnienia specjalnego wsparcia, aby MSP, przedsiebiorstwa typu
start-up i przedsiebiorstwa scale-up zajmujace sie biotechnologia i
bioprodukcja miaty dostep do wystarczajacych srodkéw finansowych
i mogty konkurowa¢ globalnie; podkresla, ze bariery dla inwestycji
transgranicznych musza zosta¢ ograniczone, aby ulatwi¢ inwestycje
w przedsiebiorstwa scale-up zajmujace sie biotechnologia i
bioprodukcja;

zauwaza, ze partnerstwa publiczno-prywatne i strategie inwestycyjne
UE ukierunkowane na realizacje celow, np. Wspodlne Przedsiewziecie
na rzecz Biotechnologicznej Europy Opartej na Obiegu Zamknietym,
maja zasadnicze znaczenie dla ograniczania ryzyka innowacji w
dziedzinie biotechnologii i bioprodukcji oraz dla zwiekszenia
prawdopodobienstwa utrzymania wtasnosci intelektualnej i zdolnosci
przemystowych w Europie; wzywa do wzmocnienia instrumentow
inwestycyjnych UE, takich jak program InvestEU, aby wspierac
projekty w dziedzinie biotechnologii i bioprodukcji uznanych za
projekty wysokiego ryzyka z punktu widzenia inwestycji; podkresla,
ze sektor ten charakteryzuje sie wysoka koncentracjag MSP, ktére
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napotykaja nieproporcjonalne bariery w dostepie do kapitaltu, mimo
ze sa kluczowymi motorami innowacji; wspiera rozwazania nad
realizacja waznego projektu stanowigcego przedmiot wspolnego
europejskiego zainteresowania w dziedzinie biotechnologii, majacego
na celu utatwienie wdrazania przemystowego i inwestycji
pionierskich w chemikalia, materiaty, produkty i rozwigzania
pochodzenia biologicznego;

zauwaza, ze nalezy dalej zwieksza¢ swiadomosc¢ spoteczna na temat
biotechnologii i bioproduktéw w UE, aby zwiekszy¢ akceptacje
spoteczng; zaleca wspoéiprace z obywatelami i organizacjami
spoteczenstwa obywatelskiego w celu informowania o cechach,
korzysciach i skutkach rosnacej obecnosci produktéw i ustug
opartych na biotechnologii na rynku europejskim;

Badania naukowe i innowacje wytrzymujgce probe czasu

37.
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ubolewa, ze europejskie inwestycje prywatne w badania, rozwéj i
innowacje pozostaja w tyle za innymi gtéwnymi gospodarkami, a
zwiekszanie skali i komercjalizacja wynikow badan nadal stanowia
powazne wyzwanie w Europie; podkresla fakt, ze europejskie i
krajowe publiczne systemy finansowania badan naukowych i rozwoju
nadal sa ztozone i niedostatecznie skoordynowane, co skutkuje
powielaniem dziatan i nieefektywnoscia; wzywa do przyjecia
ogoélnounijnego podejscia do koordynacji inwestycji publicznych w
badania naukowe i rozwgj w dziedzinie biotechnologii i bioprodukcji,
majacego na celu zaréwno wypelnienie luk w zakresie doskonatosci i
innowacji, jak i przyspieszenie komercjalizacji; podkresla znaczenie
zaciesnienia wspélpracy europejskiej, laczenia wiedzy i zasobéw oraz
wykorzystania finansowania publicznego wraz z inwestycjami
prywatnymi; przypomina o kluczowej roli programow ramowych,
takich jak ,Horyzont Europa”, w promowaniu doskonatosci
naukowej, innowacji i rozwoju technicznego, oraz wzywa do
ukierunkowanych inwestycji w strategiczne poddziedziny
biotechnologii i bioprodukcji, takie jak biotechnologia przemystowa,
srodowiskowa, morska, zdrowotna i rolno-spozywcza;

ponawia apel o podwojenie budzetu UE na badania naukowe i
realizacje celu, jakim jest przeznaczenie 3 % produktu krajowego
brutto UE na badania naukowe i rozwéj do 2030 r.;

Zwraca uwage na rosnaca role biologii syntetycznej, bioinformatyki,
danych oraz przelomowych badan w dziedzinie biotechnologii i
bioinzynierii opartych na Al; wzywa Komisje, by wlaczyta innowacje
w dziedzinie biotechnologii i bioprodukcji do strategii UE w
dziedzinie technologii cyfrowych i Al, zapewniajac interoperacyjnosc
miedzy infrastruktura danych w dziedzinie biotechnologii i produkcji
biomateriatéw a platformami odkrywczymi opartymi na sztucznej
inteligencji; zauwaza, ze mozliwosci Al zaleza od efektywnego
wykorzystania danych; jest zdania, ze utworzenie przestrzeni danych
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przemystowych dla biotechnologii i bioprodukcji jest wazne dla
skutecznego udostepniania danych;

zauwaza, ze chociaz systemy Al i obliczenia kwantowe moga
znacznie przyspieszy¢ badania naukowe i prowadzi¢ do nowych
innowacji, umozliwiajac lepsze projekty obliczeniowe systemow
biologicznych, moga one réwniez zwiekszac ryzyko zagrozen
biologicznych; podkresla zatem potrzebe stosowania podejscia
opartego na ryzyku w zakresie wykorzystania Al w badaniach
naukowych i produkcji;

uwaza, ze etyczne wykorzystanie Al, bioinformatyki i biologii
syntetycznej ma kluczowe znaczenie dla budowania zaufania i
czerpania korzysci z tych technologii przez cate spoteczenstwo;
podkresla potrzebe ochrony prywatnosci danych, bezpieczenstwa
danych, przejrzystosci i nadzoru ludzkiego nad wykorzystaniem
systemow Al w sektorze biotechnologii zdrowotnej;

<]

zobowigzuje swoja przewodniczaca do przekazania niniejszej
rezolucji Radzie i Komisji.



