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O futuro do setor da biotecnologia e da biofabricacao da
UE: potenciar a investigacao, impulsionar a inovacao e
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Resolucao do Parlamento Europeu, de 10 de julho de 2025, sobre o
futuro do setor da biotecnologia e da biofabricacao da UE:
potenciar a investigacao, impulsionar a inovacao e reforcar a
competitividade (2025/2008(INT))

O Parlamento Europeu,

-  Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Uniao Europeia
(TFUE), nomeadamente os seus artigos 9.2, 151.2 e 152.9, o0 artigo
153.2, n.°s 1 e 2, bem como os artigos 173.2 e 179.2, que dizem
respeito a politica industrial e a investigacao da UE e fazem
referéncia, entre outros aspetos, a competitividade da industria da
Unido e ao reforgo das suas bases cientificas e tecnoldgicas,

-  Tendo em conta o Tratado da Uniao Europeia, nomeadamente o
artigo 5.2, n.? 3, e o Protocolo n.? 2 relativo a aplicacao dos
principios da subsidiariedade e da proporcionalidade,

- Tendo em conta a comunicacao da Comissao, de 20 de marcgo de
2024, intitulada «Building the future with nature: Boosting
Biotechnology and Biomanufacturing in the EU» [Desenvolver o
futuro com a natureza: impulsionar a biotecnologia e a biofabricacao
na UE] (COM(2024)0137),

- Tendo em conta o relatério de Mario Draghi, de 9 de setembro de
2024, intitulado «The future of European competitiveness» [O futuro
da competitividade europeial],

-  Tendo em conta a comunicacao da Comissao, de 29 de janeiro de
2025, intitulada «Uma Bussola para a Competitividade da UE»
(COM(2025)0030),

-  Tendo em conta a comunicacao da Comissao, de 26 de fevereiro de
2025, intitulada «Pacto da Industria Limpa: Um roteiro comum para
a descarbonizacgao e a competitividade» (COM(2025)0085),



Tendo em conta a comunicagao da Comissao, de 11 de dezembro de
2019, intitulada «Pacto Ecoldgico Europeu» (COM(2019)0640),

Tendo em conta o relatorio de Enrico Letta, de 10 de abril de 2024,
intitulado «Much more than a market» [Muito mais do que um
mercado],

Tendo em conta a comunicagao da Comissao, de 19 de fevereiro de
2025, intitulada «Visao para a Agricultura e o Setor Alimentar —
Construir juntos uma agricultura e um setor alimentar da UE
atrativos para as geracoes futuras» (COM(2025)0075),

Tendo em conta o artigo 55.2 e o artigo 148.2, n.2 2, do seu
Regimento,

Tendo em conta o relatorio da Comissao da Industria, da
Investigagao e da Energia (A10-0123/2025),

Considerando que o setor da biotecnologia e da biofabricacao da UE
foi considerado um dos dez setores tecnoldogicos com importancia
estratégica para a competitividade, a seguranga econdémica e a
sustentabilidade da Europa; considerando que o setor estd associado
a um nivel muito elevado de produtividade, crescimento e emprego,
e cria solugoes de ponta competitivas a nivel internacional nas areas
da saude, das ciéncias da vida, da producao e transformacao
industrial, da biofabricacao sustentavel, da energia e da seguranca
alimentar; considerando que a biotecnologia e a biofabricagao sao
importantes facilitadores da bioeconomia em geral; considerando
que a biotecnologia e a biofabricacao podem ajudar a reforcar a
autonomia estratégica, a resiliéncia e a circularidade da UE,
reduzindo a dependéncia da industria de fatores de producgao de
origem féssil e outras dependéncias externas em varios setores;
considerando que o setor da biotecnologia e da biofabricacao ainda
enfrenta barreiras regulamentares e financeiras e um mercado
interno incompleto; considerando que se espera que a Comissao
apresente um ato legislativo da UE sobre biotecnologia, uma
estratégia atualizada da UE para a bioeconomia, uma estratégia da
UE para as ciéncias da vida, um ato legislativo da UE sobre a
inovacao e um ato legislativo da UE sobre a economia circular;

Considerando que, de acordo com a Organizacao de Cooperacao e de
Desenvolvimento Econémicos (OCDE), por biotecnologia, entende-se
a aplicagao da ciéncia e da tecnologia a organismos vivos, bem como
a partes, produtos e modelos desses organismos vivos, para
modificar materiais vivos ou nao vivos tendo em vista o
desenvolvimento de conhecimentos, bens e servigos; considerando
que nao ha uma definicao clara de biofabricacgao, pelo que a
Comissao deve propor essa definicao; considerando que a definicao
de biofabricagao deve ser orientada para o futuro, aberta aos
progressos cientificos e tecnoldgicos e neutra de um ponto de vista



tecnoldgico, no modo a abarcar de forma ampla a utilizacao da
biotecnologia ou de outras tecnologias na producao de materiais e
solugoes de base bioldgica, designadamente processos quimicos,
mecanicos ou térmicos;

Considerando que as industrias da biotecnologia e da biofabricacao
impulsionaram o desenvolvimento e a implantagao de inovagoes
revoluciondrias nos cuidados de saude, como as vacinas de ARNm;
considerando que os processos biotecnoldgicos podem ser utilizados
para fabricar principios farmacéuticos ativos e fatores de producgao
essenciais para o fabrico de medicamentos;

Considerando que a pandemia de COVID-19 po0s em evidéncia a
importancia de dispor de cadeias de valor de matérias-primas
robustas e de capacidades de fabrico na Europa, a fim de garantir a
seguranca do aprovisionamento de produtos essenciais e minimizar
situacoes de escassez, por exemplo, de medicamentos fundamentais;

Considerando que a inteligéncia artificial (IA) pode ajudar a
estimular a inovacao na biotecnologia, por exemplo, na medicina
personalizada e no desenvolvimento de medicamentos, trazendo
beneficios para a saude e o ambiente; considerando que a utilizacao
da IA na biotecnologia também pode comportar dilemas e riscos
éticos relacionados com a protecao de dados privados, que devem
ser acautelados para preservar a confianga e aceitacao pelos
cidadaos;

Considerando que a biotecnologia é aplicada em varios aspetos da
agricultura vegetal e producao animal e também, indiretamente,
através da sua utilizacao em atividades como a gestdao de residuos;

Considerando que a biotecnologia pode aumentar a resiliéncia das
florestas e que, no caso da biofabricagao, o setor florestal pode
fornecer matérias-primas produzidas de forma sustentavel,
renovaveis e reciclaveis, passiveis de serem utilizadas em produtos,
materiais e aplicagoes inovadores de elevado valor acrescentado;

Considerando que a UE é uma referéncia mundial na investigacao e
na capacidade de biofabricagcao, mas que o seu potencial continua
por explorar devido a auséncia de um quadro politico
suficientemente coordenado que permita expandir a inovagao com
eficiéncia, atrair investimentos e comercializar novas tecnologias;
considerando que a abordagem «entra um, sai um» garante que
todos os encargos derivados das iniciativas da Comissao sao tidos em
conta e que os encargos administrativos sao compensados pela
eliminacao de encargos de valor equivalente no mesmo dominio de
intervencgao a escala da UE ou dos Estados-Membros; considerando
que o Parlamento defendeu que o orcamento da UE para a
investigacao fosse duplicado; considerando que o investimento
privado da UE em investigagao, no desenvolvimento e na inovagao



esta atrasado em relacao a outras grandes economias; considerando
gue a promogao de investimentos em instalagcoes de demonstracao e
de producgao comercial pioneiras pode acelerar a comercializagao de
inovacoes da UE nas bioindustrias;

Considerando que é necessario tomar medidas urgentes, coerentes e
consistentes nos préximos anos para fazer da UE uma referéncia
mundial no campo da biotecnologia, da biofabricacao e das ciéncias
da vida capaz de por em marcha um nivel arrojado de transformacao,
em conformidade com os processos estabelecidos e com base em
controlos da competitividade e num financiamento adequado;

Considerando que a morosidade e complexidade dos procedimentos
de autorizagao, nomeadamente no que diz respeito aos prazos de
aprovacgao, constituem uma desvantagem competitiva para os
operadores da UE e levam os promotores de projetos a abandonar a
UE, prejudicando a implantacao e o crescimento industriais;

Considerando que os atuais quadros regulamentares da UE ndo tém
especificamente em conta as particularidades dos produtos de base
bioldgica; considerando que urge rever os atuais procedimentos de
autorizacao regulamentar de produtos biotecnolégicos para garantir
que a UE continue a ser competitiva a nivel mundial; considerando
que é essencial haver um quadro regulamentar eficaz para a
realizacao de investigacao clinica para assegurar a competitividade
dos aspetos mais inovadores dos setores farmacéutico e
biotecnoldgico da UE; considerando que a Comissao deve ter em
conta os quadros regulamentares dos paises terceiros que estao na
vanguarda do setor da biotecnologia e da biofabricacao no contexto
da legislagao atual e futura da UE aplicavel ao setor, com vista a
garantir a compatibilidade sem reduzir as atuais normas ambientais
e de seguranca da UE;

Considerando que o ecossistema de investimento e de capital de
risco no dominio da biotecnologia e da biofabricacao da UE continua
fragmentado; considerando que os precos elevados da energia, o
onus regulamentar, os entraves e a parca disponibilidade de
matérias-primas essenciais limitam a capacidade das empresas em
fase de arranque e de outras pequenas e médias empresas (PME) de
se expandirem e dificultam a implantacao em grande escala;
considerando que a capacidade de biofabricacao e a resiliéncia da
cadeia de abastecimento da UE, designadamente a disponibilidade
das matérias-primas, sao essenciais para diminuir a dependéncia de
intervenientes oriundos de paises terceiros; considerando que as
cadeias de abastecimento mundiais eficazes, incluindo parcerias
estratégicas com intervenientes mundiais fidveis, sao igualmente
importantes para garantir um acesso estavel a recursos essenciais,
evitar ruturas do aprovisionamento e promover a inovagao continua
em tecnologias essenciais;



Considerando que as matérias-primas de base bioldgica, como a
biomassa sustentavel, os residuos reciclados e o CO; capturado a
partir de fontes biogénicas podem ser utilizadas como
matérias-primas alternativas para o fabrico de, por exemplo,
polimeros, plasticos, solventes, tintas, detergentes, produtos
cosmeéticos e produtos farmacéuticos, e, assim, contribuir para a
reducao das emissoes, a eficiéncia dos recursos e a autonomia
estratégica da UE; considerando que a UE pode incentivar ainda
mais a procura do mercado e a aceitagao pelo mercado de produtos e
materiais de base bioldgica sustentaveis;

Considerando que é fundamental aumentar o recurso a
matérias-primas de base bioldgica sustentaveis enquanto meio para
concretizar os objetivos climaticos da UE para 2050; considerando
que a biotecnologia tem potencial para transformar a industria
quimica e de refinacao orientando-a para a biofabricacao, reduzindo
assim as emissoes de gases com efeito de estufa em consonancia
com os objetivos climaticos da UE;

Considerando que a biotecnologia e a biofabricacao sao regidos por
muitos quadros regulamentares diferentes; considerando que os
atuais quadros regulamentares da UE em matéria de biotecnologia e
biofabricagdao nao sao coerentes entre os varios setores, o que cria
incerteza juridica e atrasa o acesso ao mercado de solugoes
inovadoras; considerando que urge rever e melhorar os
procedimentos de autorizacao, que sao morosos, nomeadamente no
que respeita aos prazos de aprovagao, para competir com os prazos
praticados fora da UE, mantendo uma abordagem baseada no risco e
em conhecimentos cientificos; considerando que a utilizagao de
ambientes de testagem da regulamentacao deve ser alargada para
garantir que as tecnologias emergentes tenham um trajeto de
desenvolvimento bem definido; considerando que a adogao de um ato
legislativo da UE sobre biotecnologia como parte de nova
regulamentacao a escala da UE deve ser devidamente justificada
com base em exemplos de lacunas e insuficiéncias concretas na
legislacao atual e na sua aplicacao, com énfase nas especificidades
da industria;

Considerando que é fundamental dispor de um quadro coerente,
robusto e com um horizonte de futuro em matéria de propriedade
intelectual, que devera idealmente trazer beneficios econémicos,
ambientais e sociais;

Considerando que é necessario aumentar a sensibilizacao dos
cidadaos da UE para a biotecnologia e os produtos biofabricados a
fim de promover a aceitagao do publico; considerando que as
dimensodes éticas da biotecnologia devem ser tidas em conta;
considerando que a consulta das partes interessadas desempenha
um papel crucial na definigcdo de politicas responsaveis e éticas no



dominio da biotecnologia; considerando que a sociedade civil pode
ter um papel fundamental na garantia da confianca do publico;

R. Considerando que a engenharia genética e de organismos é feita
cada vez mais em biofabricas automatizadas, que produzem uma
grande quantidade de dados e melhoram as concecgoes e 0s
conhecimentos das funcoes bioldgicas;

S. Considerando que o quadro regulamentar da UE tem de acautelar
devidamente a evolugao dos riscos, das oportunidades e das
responsabilidades associados a manipulagdo, ao comércio e a sintese
de material biolégico, em particular no contexto da biologia sintética;
considerando que as lacunas existentes em matéria de biossegurancga
tém de ser colmatadas pela UE e através de uma cooperacao
internacional;

Critérios para um ato legislativo abrangente da UE sobre
biotecnologia

1. Frisa que o setor europeu da biotecnologia e da biofabricacao tem
potencial para crescer e que a UE deve continuar a ser uma
referéncia mundial neste dominio; salienta o compromisso assumido
em relacao aos principios da melhoria da regulamentacao e da
legislacao, da simplificacao e da redugao dos encargos
administrativos; sublinha que a simplificagao da legislacao da UE
nao deve por em causa nenhum dos direitos fundamentais dos
cidadaos, trabalhadores e empresas nem gerar um risco de incerteza
regulamentar; entende que toda e qualquer proposta de
simplificacao nao deve ser precipitada ou apresentada sem a devida
consideracgao, consulta e avaliagoes de impacto; solicita, por
conseguinte, a Comissao que, caso proponha um ato legislativo da
UE sobre biotecnologia como parte de nova regulamentacao a escala
da UE, procure suprir lacunas e insuficiéncias concretas na
legislacao em vigor e na sua aplicacao, e que apresente um diploma
que possa ser revisto, simplificado, racionalizado, revogado e que
reduza os encargos administrativos, centrando-se nas especificidades
da industria e preservando as normas de seguranca e protecao
pertinentes; solicita que um ato legislativo da UE sobre a
biotecnologia tenha um ambito transetorial abrangente e seja
acompanhado de uma avaliagao de impacto e de custos, de controlos
da competitividade, bem como de uma avaliacao exaustiva pelo
Comité de Controlo da Regulamentacao, e que tenha em devida
conta o impacto nas PME, nas empresas em fase de arranque e nas
empresas em expansao, e a interacao com outras iniciativas
legislativas e nao legislativas pertinentes, nomeadamente as
propostas abrangidas pelo processo colegislativo;

2. Recorda que, de acordo com a OCDE, por biotecnologia, entende-se
a aplicacao da ciéncia e da tecnologia a organismos vivos, bem como
a partes, produtos e modelos desses organismos vivos, para



modificar materiais vivos ou nao vivos tendo em vista o
desenvolvimento de conhecimentos, bens e servigos; observa, porém,
gue nao ha uma definicao clara de biofabricacao e insta a Comissao a
propor essa definicao;

Recomenda que as iniciativas atuais e futuras relacionadas com a
biotecnologia e a biofabricacao sejam racionalizadas e harmonizadas,
com vista a reforgar a industria da biotecnologia e da biofabricacao
gragas a uma competéncia clara no dominio da industria e da
investigacao e desenvolvimento (I&D);

Insta a Comissao a garantir a coeréncia e a consisténcia entre todas
as iniciativas e medidas legislativas que possam afetar as inovagoes
as empresas no campo da biotecnologia e biofabricacao,
particularmente as empresas em fase de arranque e as empresas em
expansao;

Solicita a Comissao que se certifique de que todas as futuras
iniciativas legislativas pertinentes tenham um ambito
suficientemente amplo para abranger a industria da biotecnologia e
da biofabricacao e toda a sua gama de aplicagoes; recomenda que se
facilite a adogao rapida e eficiente da biotecnologia e da
biofabricacao através de quadros regulamentares claros;

Exorta a Comissao a adotar medidas no ambito das suas estruturas
que visem garantir a coordenacgao, a coeréncia e a
complementaridade entre as suas direcoes-gerais pertinentes e
contribuir para uma expansao e comercializagao mais eficientes dos
resultados da investigacao, do desenvolvimento e da inovagao;
salienta a importancia dos esforgos envidados no sentido de
melhorar a coeréncia e a coordenacgao das politicas a nivel nacional;

Convida a Comissao a ter em conta os quadros regulamentares dos
paises terceiros que estdao na vanguarda do setor da biotecnologia e
da biofabricacao, no contexto da legislacao atual e futura da UE
aplicavel ao setor, com vista a garantir a compatibilidade — sempre
que possivel e sem por em causa a segurancga dos consumidores — e
a igualdade das condigOes de concorréncia para as empresas
biotecnoldgicas da UE que concorram com empresas estrangeiras,
assim como a retirar ensinamentos das boas praticas dos paises
terceiros sem reduzir as atuais normas da UE;

Insta a Comissao a apresentar um relatério sobre a aplicagao da
legislacdao em vigor no dominio da biotecnologia e da biofabricacao,
que também identifique possiveis lacunas e barreiras
regulamentares que travam o crescimento dos setores que utilizem
estas tecnologias e processos de fabrico, nomeadamente as barreiras
a melhoria da autossuficiéncia da UE em matérias-primas e
componentes essenciais; recorda o principio da precaugao,
estabelecido no artigo 191.2 do TFUE; exorta a Comissao a transmitir



10.

11.

12.

ao Parlamento as conclusoes preliminares do seu estudo sobre a
carga regulamentar e, a este respeito, a eventual necessidade de
rever a legislacao relativa a biotecnologia e a biofabricacgao; solicita
que os atuais requisitos aplicaveis ao setor sejam simplificados em
todos os quadros regulamentares para tornar os processos de
aprovacao e acesso ao mercado mais expeditos, preservando uma
abordagem baseada no risco e nos conhecimentos cientificos e
evitando criar incerteza regulamentar;

Congratula-se com a plataforma para a biotecnologia e a
biofabricacao da UE recentemente criada; exorta a Comissao a
proporcionar orientagdes suplementares as empresas de
biotecnologia e de biofabricacao da UE e aos Estados-Membros
sobre o Regulamento Industria Neutra em Carbono! e o novo Pacto
da Industria Limpa no que se refere ao licenciamento e
financiamento, e a considerar criar polos de apoio, com o objetivo de
dar melhores orientagoes e melhor aconselhamento as empresas que
se tentam orientar no quadro regulamentar;

Insta a Comissao a racionalizar, simplificar e encurtar sem mais
demora os prazos dos procedimentos de autorizagao, em particular
os prazos de aprovacao dos materiais e produtos biotecnologicos ao
longo do seu ciclo de vida e de fabrico, bem como a facilitar a adocao
pelo mercado de solugdes de base bioldgica, nomeadamente através
de orientacgoes sobre a autorizagao prévia, mantendo uma
abordagem baseada no risco e em conhecimentos cientificos,
sobretudo no ambito da futura revisao das agéncias europeias da UE,
como a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, a
Agéncia Europeia de Medicamentos e a Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos; exorta a Comissdo a assegurar que as agéncias
competentes da UE disponham de recursos suficientes para reforcar
a sua capacidade, nomeadamente no que concerne a realizagao
atempada dos processos de autorizacgao;

Insta a Comissao a ponderar a possibilidade de criar um
procedimento simplificado de aprovagao de produtos biotecnoldgicos
que ja tenham sido aprovados por organismos reguladores de
confianca em paises que partilhem das mesmas ideias e disponham
de normas equivalentes as da UE;

Solicita a Comissao que considere simplificar as praticas de
rotulagem, como a utilizagdao de cdédigos QR, e a garantir condigoes
de mercado equitativas entre os produtos biotecnoldgicos e os outros
produtos, por exemplo, no que diz respeito a comercializacdo e a

Regulamento (UE) 2024/1735 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 13 de junho de 2024, que cria um regime de medidas para

o refor¢go do ecossistema europeu de fabrico de produtos de
tecnologias neutras em carbono e que altera o Regulamento (UE)
2018/1724 (JO L, 2024/1735, 28.6.2024, ELI:

).


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

13.

14.

15.

16.

publicidade, sem comprometer a seguranca dos consumidores nem o
acesso a informacoes ao consumidor pertinentes;

Recorda que a existéncia de normas em matéria de protecao da
propriedade intelectual que sejam harmonizadas, previsiveis,
competitivas a escala internacional e orientadas para o futuro no que
se refere a patentes de biotecnologia e da biofabricacao é
fundamental para o crescimento da industria; frisa a importancia de
melhorar as normas em matéria de protecao da propriedade
intelectual através de prazos mais longos para as tecnologias
patenteadas, a fim de reforgcar a competitividade da UE, promover a
inovacao e a autonomia estratégica da UE, proteger as tecnologias
de ponta, recompensar os investimentos a longo prazo e apoiar a
investigacao de alto risco; considera que é essencial um quadro de
propriedade intelectual coerente, robusto e com um horizonte de
futuro; sauda, neste contexto, o recém-criado sistema de patente
unitaria da UE;

Defende a criagdao de um quadro comum aplicavel aos ensaios
clinicos que contenha procedimentos de aprovagao simplificados em
todos os Estados-Membros para minimizar os encargos
administrativos e os atrasos e que autorize a utilizagcao de provas
reais para as terapéuticas biotecnoldgicas; solicita a Comissao que
apresente o panorama atual neste dominio e indique igualmente o
que poderia ser melhorado; recomenda a rapida aplicagao do
Regulamento Ensaios Clinicos! e a utilizacao do Sistema de
Informacao sobre Ensaios Clinicos da UE;

Sublinha a importancia estratégica para a UE de um ecossistema
biotecnoldgico robusto para apoiar a I&D, o fabrico e o acesso dos
pacientes a medicamentos inovadores; salienta que os processos
biotecnoldgicos podem ser utilizados para fabricar principios
farmacéuticos ativos e fatores de producao essenciais, tanto para
medicamentos nao protegidos por patentes como para medicamentos
inovadores;

Recomenda que a préxima geracao de ambientes de testagem da
regulamentacao seja utilizada para estudar o impacto e as
possibilidades concretas das aplicacoes de biotecnologia e
biofabricacao emergentes e, desse modo, garantir que as novas
tecnologias possam ser testadas num ambiente regulamentar
controlado mas flexivel e orientado para o futuro; realca a
importancia de assegurar que a politica da UE tenha em conta os

Regulamento (UE) n.2 536/2014 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo aos ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE
(JOL 158 de 27.5.2014, p. 1, ELI:

) . ),


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

17.

avancgos tecnolégicos e cientificos para salvaguardar a
competitividade global da UE;

Recomenda que seja elaborada uma estratégia para apoiar as
empresas de biotecnologia e de biofabricacao na transicao do regime
de ambiente de testagem da regulamentacao para o pleno acesso ao
mercado; solicita que a estratégia inclua, entre outros, mecanismos
de apoio, assisténcia regulamentar e orientagdes sobre o
cumprimento da legislagao da UE;

Necessidade de promover as vantagens e as especificidades da
industria da biotecnologia e da biofabricacado

18.

19.

20.

21.

Sublinha que a expansao eficaz da biotecnologia e da biofabricacao
na UE depende de uma bioeconomia robusta, competitiva e circular;
exorta a Comissao a apresentar uma estratégia atualizada para a
bioeconomia, que tenha em conta os desafios atuais e reforce a
dimensao industrial da bioeconomia e as suas ligagoes a
biotecnologia e a biofabricacao, e encoraje o desenvolvimento e a
producao de materiais, produtos e solugoes de base biolégica
sustentaveis, inovadores e de elevado valor acrescentado, a fim de
contribuir para a competitividade e a autonomia estratégica da UE;

Reconhece o importante papel que a biomassa desempenha na
biofabricacao; recorda, a este respeito, a importancia de adotar uma
abordagem aberta a diversas tecnologias sustentaveis baseadas na
biomassa e assente numa andlise robusta, com o objetivo de
melhorar o acesso a matérias-primas e a sua utilizagao e tirar partido
das cadeias de abastecimento internacionais, procurando
simultaneamente evitar externalidades ambientais indesejaveis;

Frisa que é necessario ter em conta as especificidades do carbono
biogénico, dos produtos de base bioldgica e dos processos de base
bioldgica, e distingui-los dos produtos petroquimicos e fésseis, no
contexto da legislagao nacional e da UE em matéria de produtos
quimicos, materiais e ambiente;

Sublinha que ha o risco de os componentes essenciais, como as
enzimas ou as bactérias do acido lactico e outros microrganismos,
serem proibidos ou indevidamente desencorajados pela
regulamentacao da UE concebida principalmente para as



22.

23.

24.

25.

substancias petroquimicas e sintéticas, como o Regulamento
REACHY;

Manifesta preocupacao com a possibilidade de que a interpretagao
dos critérios de sustentabilidade pelo Banco Europeu de
Investimento (BEI) no ambito do quadro de alinhamento de Paris do
Grupo BEI possa resultar na recusa de acesso ao financiamento de
materiais e projetos de base biolégica; solicita a Comissao que
analise as defini¢des pertinentes em conformidade e incentive
interpretacoes que abranjam a biotecnologia e a biofabricacao; insta
o BEI a propor instrumentos de reducao dos riscos para a
biotecnologia e a biofabricacao com vista a mobilizacao de capitais;
insta ainda o BEI a melhorar os esforcos de comunicacao, o
aconselhamento e a prestacao de informagoes sobre instrumentos e
oportunidades de financiamento que visem os projetos elegiveis no
dominio da biotecnologia e da biofabricagao, em particular as PME,
as empresas em fase de arranque e as empresas em expansao;

Destaca as vantagens e os contributos dos produtos e processos de
base biolégica para o objetivo da redugao das emissoes de CO; da
UE, os quais, com o seu potencial para aumentar a sustentabilidade
e reduzir a pegada ambiental da Unido, tém de ser incluidos nas
respetivas avaliacoes do ciclo de vida, nas informacoes aos
consumidores e nos procedimentos de contratagao publica;

Considera que, para acelerar a substituicao de matérias-primas
fosseis, a procura do mercado e a aceitacao pelo mercado de
produtos de base bioldgica sustentaveis poderiam ser ainda mais
incentivadas na UE; considerando que as matérias-primas de base
bioldgica, como a biomassa sustentavel, os residuos reciclados e o
CO; capturado a partir de fontes biogénicas, podem ser utilizadas
como matérias-primas alternativas para o fabrico de varios produtos,
o que contribuiria para a redugao das emissoes, a utilizacao eficiente
dos recursos e a autonomia estratégica; recorda, neste contexto, o
compromisso assumido no ambito da Bussola para a Competitividade
da UE de formular politicas destinadas a recompensar as empresas
pioneiras; considera que devem ser assegurados critérios de
sustentabilidade coerentes e adequados para a biomassa;

Sublinha a importancia de salvaguardar normas rigorosas da UE em
matéria de seguranca dos alimentos e dos consumidores e o

Regulamento (CE) n.2 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacao,
autorizacao e restricao de substancias quimicas (REACH), que cria a
Agéncia Europeia das Substancias Quimicas, que altera a

Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.2 793/93 do
Conselho e 0 Regulamento (CE) n.?2 1488/94 da Comissao, bem como
a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissao (JO L 396 de

30.12.2006, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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potencial das aplicacoes biotecnoldgicas aquando da avaliacao de
aplicagoes da biotecnologia na producao de alimentos para consumo
humano e animal, no intuito de proteger a satiide dos consumidores,
analisar o impacto na circularidade e na sustentabilidade e ter em
conta as dimensoes social, ética, econédmica, ambiental e cultural da
inovacao alimentar; solicita a Comissao que identifique vias eficazes
de entrada no mercado para as aplicagoes seguras da biotecnologia
na producgao alimentar, mas reafirma que, antes de serem autorizada
e colocadas no mercado da UE, devem ser sujeitas a uma avaliacao
adequada, que inclua a recolha de informacoes toxicoldgicas e
ensaios clinicos e pré-clinicos, quando se justifique, e que a sua
rastreabilidade deve ser assegurada;

Sublinha que os riscos de biosseguranca, incluindo as questoes
bioéticas, devem ser acautelados juntamente com a inovacao na area
da biotecnologia e biofabricacao, para garantir um acesso e uma
utilizagcdo responsaveis das ferramentas de biologia sintética,
tecnologias de edicao genética e materiais biolégicos; defende a
criacao de um registo de biosseguranca da UE para o ADN sintético,
equipamento de sintese de laboratério e ferramentas de engenharia
genética, em concertagcao com as partes interessadas pertinentes,
como a industria e a sociedade civil, com vista a melhorar a
transparéncia e os mecanismos de avaliagao dos riscos, sem deixar
de garantir a adequada protecao dos dados sensiveis; salienta a
importancia da autonomia estratégica da UE nas cadeias de
abastecimento de biotecnologia, para permitir que os fatores de
producao e os conhecimentos especializados essenciais de
biofabricagcao permanegcam na Europa; solicita uma cooperacgao
internacional mais forte em matéria de normas de biosseguranca,
nomeadamente normas de rastreio internacionais e obrigatérias,
para garantir que as empresas de biotecnologia e biofabricacao
sediadas na UE beneficiem das boas praticas mundiais e, ao mesmo
tempo, continuem a ser competitivas;

Insta a Comissao a realizar um estudo sobre materiais bioldgicos e a
apresentar uma comunicacgao atualizada e um plano de agao relativos
aos riscos quimicos, bioldgicos, radiolégicos e nucleares, em
particular no que diz respeito ao bioterrorismo e aos riscos
bioldgicos;

Questoes horizontais

28.

Frisa a importancia, para a segurancga da cadeia de abastecimento,
de garantir um aprovisionamento suficiente, estavel e competitivo de
matérias-primas e componentes essenciais, como as enzimas e a
biomassa sustentavel, para as empresas de biotecnologia e
biofabricacao; defende a monitorizacdao cuidadosa de possiveis
riscos, lacunas e dependéncias, sem deixar de proteger os dados
sensiveis das empresas e salvaguardar o funcionamento do mercado
interno;



29.

30.

31.

32.

Realga a importancia de desenvolver cadeias de valor e a producao
de matérias-primas na UE e de melhorar a autossuficiéncia sempre
que possivel, promovendo simultaneamente parcerias estratégicas e
a cooperacao com paises terceiros que partilham das mesmas ideias,
com vista a garantir um acesso resiliente e diversificado dos setores
da biotecnologia e da biofabricacao da UE a fatores de producao
essenciais;

Salienta que, num cenario geopolitico cada vez mais tenso, importa
tirar o maximo partido da biotecnologia e da biofabricacao para
reforcar a autonomia estratégica da UE, melhorar a seguranca
alimentar e reduzir a dependéncia de paises terceiros; sublinha a
necessidade de estimular a procura do mercado e a aceitagao pelo
mercado de produtos de base bioldgica, a fim de aumentar o
crescimento, a competitividade e a sustentabilidade do setor da
biotecnologia e da biofabricacao da UE;

Observa que a expansao e a comercializagao dos resultados da
investigacao continuam a ser um grande desafio na UE e realca que
é preciso melhorar a transferéncia de conhecimentos e tecnologias
entre o meio académico e a industria, para garantir que a
investigacao no dominio da biotecnologia e da biofabricacao
financiada pela UE conduza a aplicacdes comerciais e a implantacao
industrial; frisa que é importante reforgar a colaboragao entre os
setores publico e privado e apoiar as universidades e as instituicoes
de investigacao que tenham niveis elevados de transferéncia de
tecnologia, empresas derivadas e criacao de empresas em fase de
arranque, por exemplo, através da aplicacao do modelo da CERN de
constituicao de estudios de empresas de arranque dentro das
instituicoes de investigacao; solicita a realizacao de investimentos
estratégicos em infraestruturas partilhadas da UE, como as
instalacoes-piloto, os biobancos ou as aceleradoras de inovacao, para
promover a expansao de prototipos e a aceitacao pelo mercado de
solugoes inovadoras de biotecnologia e biofabricagao; sublinha que a
inovagao nao pode ter apenas beneficios econémicos a curto prazo e
gue a inovacao na area da biotecnologia e biofabricacao deve ser
impulsionada através de uma abordagem ascendente no ambito de
um programa-quadro independente e a longo prazo; exorta a
Comissao a favorecer a criagao de polos de investigacao de
referéncia mundial no dominio da biotecnologia e da biofabricacao, a
fim de promover a inovacgao e a colaboracao entre o meio académico,
a industria e o capital de risco; frisa que sao necessarias instalagoes
de ensaios fisicos robustos no setor da biotecnologia para estimular a
inovacao e promover a producao e o acesso ao mercado pelas PME e
empresas em fase de arranque;

Salienta a necessidade de garantir o acesso a energia a pregos
acessiveis para os operadores do setor da biotecnologia e da
biofabricagao, dada a elevada intensidade energética dos processos
de producao biolégica em grande escala; realga a importancia de
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agilizar a autorizacao e a validacao de grandes unidades industriais,
como os biorreatores, que sao essenciais para a expansao, mas
também apresentam riscos consideraveis associados a sua
construgao e exploracao; sauda a ultima revisao da Diretiva Energias
Renovaveis! e as suas disposi¢cdes que visam simplificar os
procedimentos de licenciamento e insta os Estados-Membros a
aplicarem sem demora as medidas pertinentes para apoiar a
implantacao de infraestruturas de biotecnologia e biofabricacgao;

Frisa que o setor da biotecnologia e da biofabricacao precisa de mao
de obra europeia qualificada e diversificada e que importa promover
as competéncias empresariais, em estreita colaboracao com a
industria e as instituicoes de investigagao; solicita que se reforce o
investimento na educacao e formacgao profissional especializada na
area da biotecnologia e biofabricagdo, nomeadamente em dominios
como a conformidade regulamentar, a garantia da qualidade, a
engenharia de processos, e nao s6; defende a criacao de centros de
competéncias e de iniciativas de formacao publico-privadas em todos
os Estados-Membros para promover a melhoria de competéncias, a
requalificacao e a aprendizagem ao longo da vida e, assim, preservar
a atratividade da industria da biotecnologia e da biofabricacao
atrativa; salienta a importancia de adaptar os programas
curriculares a evolucao das necessidades do setor e de promover as
disciplinas de ciéncia, tecnologia, engenharia e matematica (CTEM),
procurando em particular atrair mais raparigas e mulheres para
carreiras na area da biotecnologia e biofabricacao; solicita uma
maior consciencializagao do publico para as oportunidades
profissionais neste dominio, a fim de atrair talentos de paises
terceiros, e propoe que se explore o potencial da cooperacao
transatlantica; congratula-se com o recém-lancado projeto-piloto
«Choose Europe for Science», que visa atrair para a Europa os
investigadores, cientistas e estudiosos mais qualificados de paises
terceiros;

Solicita a conclusao urgente da Uniao dos Mercados de Capitais para
atrair investidores institucionais para o sector da biotecnologia e da
biofabricacao, designadamente capital de risco, fundos de pensoes e
participagoes privadas; sublinha que o setor é caracterizado por
niveis elevados de risco e que é necessario reduzir os custos do
insucesso na UE para atrair investimentos de capital de grande
escala; solicita apoio especifico para garantir que as PME, as
empresas em fase de arranque e as empresas em fase de expansao
no dominio da biotecnologia e da biofabricagao possam aceder a

Diretiva (UE) 2023/2413 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
18 de outubro de 2023, que altera a Diretiva (UE) 2018/2001, o
Regulamento (UE) 2018/1999 e a Diretiva 98/70/CE no que respeita
a promocao de energia de fontes renovaveis e que revoga a Diretiva
(UE) 2015/652 do Conselho (JO 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

financiamento suficiente e competir no plano internacional; sublinha
que é imperativo reduzir os obstaculos ao investimento
transfronteirico, a fim de fomentar o investimento em empresas em
fase de expansao nos dominios da biotecnologia e da biofabricacgao;

35. Faz notar que as parcerias publico-privadas e as estratégias de
investimento da UE centradas em missoes, como a Empresa Comum
para uma Europa Circular de Base Bioldgica, sdao fundamentais para
reduzir os riscos da inovacao no dominio da biotecnologia e
biofabricagao e aumentar as probabilidades de que a propriedade
intelectual no dominio da biotecnologia permaneca na Europa;
solicita que os instrumentos de investimento da UE, como o
programa InvestEU, sejam reforcados no sentido de apoiar projetos
de biotecnologia e biofabricagao que, do ponto de vista do
investimento, sejam considerados de risco elevado; frisa que o setor
¢ caracterizado por uma elevada concentracao de PME, que, embora
sejam importantes impulsionadoras da inovagao, enfrentam barreiras
desproporcionadas no acesso ao capital; é a favor da exploragao de
um projeto importante de interesse europeu comum na area da
biotecnologia que tenha por objetivo a implantacao industrial e a
realizacao de investimentos pioneiros em produtos quimicos,
materiais, produtos e solucoes de base bioldgica;

36. Assinala que é preciso reforgar a sensibilizagdo dos cidadaos da UE
para a biotecnologia e os produtos biofabricados para promover a
aceitacao do publico; recomenda que se estabelegca um didlogo com
os cidadaos e as organizacoes da sociedade civil no intuito de lhes
dar a conhecer as caracteristicas, os beneficios e as implicacoes da
presenca cada vez maior de produtos e servigos baseados na
biotecnologia no mercado europeu;

Investigacdo e inovacao orientadas para o futuro

37. Lamenta que o investimento privado europeu em investigagao, no
desenvolvimento e na inovacao esteja atrasado em relagcao a outras
grandes economias e que a expansao e a comercializagao dos
resultados da investigacao continuem a ser um grande desafio na
Europa; salienta que os sistemas publicos europeus e nacionais de
financiamento da I&D ainda sao complexos e pouco coordenados, o
que resulta em duplicagoes e ineficiéncias; defende a adogao de uma
abordagem a escala da UE de coordenacao do investimento publico
em I&D no setor da biotecnologia e a biofabricagao, com o objetivo
tanto de colmatar os fossos de competéncias e inovagao como de
acelerar a comercializacao; salienta a importancia de reforcgar a
colaboragao europeia, de reunir conhecimentos e recursos e de
mobilizar fundos publicos através do investimento privado; recorda o
papel fundamental dos programas-quadro, como o Horizonte Europa,
na promocao da exceléncia cientifica, da inovacgao e do
desenvolvimento tecnoldgico e solicita investimentos especificos em
subdominios estratégicos da biotecnologia e da biofabricagao, como
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a biotecnologia industrial, ambiental, marinha, agroalimentar e da
saude;

Solicita novamente que o orcamento da UE destinado a investigacgao
seja aumentado e que se procure cumprir o objetivo de consagrar
3 % do produto interno bruto da UE a I&D até 2030;

Regista o papel cada vez mais relevante da biologia sintética, da
bioinformatica, dos dados e da investigagao revoluciondria baseada
na IA no campo da biotecnologia e da biofabricacao; insta a
Comissao a integrar a inovagao no dominio da biotecnologia e da
biofabricacao nas estratégias digitais e de IA da UE, assegurando a
interoperabilidade entre as infraestruturas de dados da biotecnologia
e da biofabricacao e as plataformas de descoberta baseadas na IA;
observa que as capacidades de IA dependem da utilizagao eficiente
dos dados; considera que a criagao de espacos de dados industriais
para a biotecnologia e a biofabricacao é importante para promover
uma partilha de dados eficiente;

Reconhece que, embora os sistemas de IA e a computagao quantica
possam acelerar consideravelmente a investigacao e conduzir a
novas inovagoes e, dessa forma, permitir uma melhor concecao
computacional dos sistemas biologicos, também podem aumentar o
risco de ameacas biolégicas; salienta, neste contexto, que é preciso
adotar uma abordagem baseada no risco a utilizagao da IA na
investigacdo cientifica e no fabrico;

Considera que a utilizacao ética da IA, da bioinformética e da
biologia sintética é crucial para gerar confianca e para que a
sociedade em geral beneficie destas tecnologias; sublinha a
necessidade de garantir a privacidade dos dados, a seguranca dos
dados, a transparéncia e a supervisao humana da utilizacao de
sistemas de IA no setor da biotecnologia aplicada a saude;

o

Encarrega a sua Presidente de transmitir a presente resolugao ao
Conselho e a Comissao.



