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Europsky parlament,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej unie (ZFEU), najma na
jej ¢lanky 9, 151, 152, 153 ods. 1 a 2, ako aj na jej ¢lanky 173 a 179,
ktoré sa tykaju priemyselnej politiky a vyskumu EU a odkazuji okrem
iného na konkurencieschopnost priemyslu Unie a posilnenie vedeckej
a technologickej zakladne Unie,

so zretelom na Zmluvu o Eurdpskej Gnii, najma na jej ¢lanok 5 ods. 3
a na jej protokol ¢. 2 o uplatinovani zdsad subsidiarity
a proporcionality,

so zretelom na ozndmenie Komisie z 20. marca 2024 s nazvom
Budovanie buducnosti v spojeni s prirodou: podpora biotechnolégii a

biovyroby v EU (COM(2024)0137),

so zretelom na spravu Maria Draghiho z 9. septembra 2024 s nazvom
Buducnost eurdpskej konkurencieschopnosti,

so zretelom na oznamenie Komisie z 29. januara 2025 s nazvom
Kompas konkurencieschopnosti pre EU (COM(2025)0030),

so zretelom na oznamenie Komisie z 26. februara 2025 s nazvom
Dohoda o ¢istom priemysle: spolo¢ny plan konkurencieschopnosti a

dekarbonizéacie (COM(2025)0085),

so zretelom na oznamenie Komisie z 11. decembra 2019 s ndazvom
Eurodpska zelena dohoda (COM(2019)0640),


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

so zretelom na spravu Enrica Lettu z 10. aprila 2024 s nazvom Ovela
viac nez len trh,

so zretelom na oznadmenie Komisie z 19. februara 2025 s nazvom
Vizia pre polnohospodarstvo a potravinarstvo - Spolo¢né formovanie
atraktivneho polnohospoddrstva a potravinarstva EU pre budice
generacie (COM(2025)0075),

so zretelom na ¢lanok 55 a ¢lanok 148 ods. 2 rokovacieho poriadku,

so zretelom na spravu Vyboru pre priemysel, vyskum a energetiku
(A10-0123/2025),

kedZe odvetvie biotechnolégie a biovyroby EU bolo uznané za jedno
z 10 strategickych technologickych odvetvi pre
konkurencieschopnost, hospodarsku bezpecnost a udrzatelnost
Eurépy; kedze toto odvetvie sa vyznacuje velmi vysokou
produktivitou, rastom a zamestnanostou a prinasa globdlne
konkurencieschopné, Spickové rieSenia v oblasti zdravotnej
starostlivosti, vied o zivej prirode, priemyselnej vyroby a
transformacie, udrzatelnej biovyroby a energetickej a potravinovej
bezpecnosti; kedze biotechnoldgie a biovyroba su doélezitymi
faktormi pre biohospodarstvo vo vSeobecnosti; kedZe biotechnoldgia
a biovyroba moze pomoéct zvysit strategicku autonomiu, odolnost a
obehovy charakter EU zniZzenim zavislosti priemyslu od fosilnych
vstupov a inych vonkajsich zavislosti v roznych sektoroch; kedze
odvetvie biotechnoldgie a biovyroby stale ¢eli regulacnym a
finanCnym prekazkam a nedokonCenému vnutornému trhu; kedze sa
oCakava, ze Komisia predlozi akt EU o biotechnoldgiach, )
aktualizovanu stratégiu EU pre biohospodarstvo, stratégiu EU pre
vedy o zivej prirode, akt EU o inovaciach a akt EU o obehovom
hospodarstve;

kedZe podla Organizacie pre hospodarsku spolupracu a rozvoj
(OECD) je biotechnoldgia definovana ako uplatiovanie vedy a
techniky na zivé organizmy, ako aj na ich c¢asti, vyrobky a modely s
cielom zmenit zivé alebo nezivé materialy na tvorbu poznatkov,
tovarov a sluzieb; kedZe biovyroba nie je jasne vymedzena a
Komisia by preto mala navrhnut takato definiciu; kedZe definicia
biovyroby by mala byt nad¢asova, otvorena vedeckému a
technologickému vyvoju a technologicky neutralna, aby v SirSom
zmysle zahrnala vyuZzivanie biotechnoldgii alebo inych technolégii
na vyrobu produktov a rieSeni z materialov z biologickych zdrojov,
okrem iného vratane chemickych, mechanickych alebo tepelnych
procesov;

kedze odvetvie biotechnoldgie a biovyroby viedli vyvoj a zavadzanie
prelomovych inovacii v zdravotnictve, ako s vakciny na baze
mRNA; kedZe biotechnologické procesy sa mézu pouzit na vyrobu



aktivnych farmaceutickych zloziek a klucovych vyrobnych vstupov
pre lieky;

kedZe pandémia ochorenia COVID-19 poukdzala na vyznam pevnych
hodnotovych retazcov surovin a vyrobnych kapacit v Eurépe, aby sa
zaistila bezpecnost dodavok kritickych vyrobkov a zmiernil
nedostatok, napriklad zakladnych liekov;

kedZe umela inteligencia mo6ze pomoéct stimulovat inovacie v oblasti
biotechnoldgii, napr. v oblasti personalizovanej mediciny a
objavovania liekov, ¢o prinesie vyhody pre zdravie a zivotné
prostredie; kedZe pouzivanie umelej inteligencie v biotechnoldgidach
moze predstavovat aj etické vyzvy a rizikd stuvisiace s ochranou
sukromnych udajov, ktoré je potrebné riesit v zaujme zachovania
dovery a prijatia zo strany verejnosti;

kedZe biotechnoldgie sa uplatiiuju v roznych aspektoch zivoc¢isneho
a rastlinného polnohospodarstva a tiez nepriamo prostrednictvom
ich ulohy v ¢innostiach, ako je odpadové hospodarstvo;

kedZe biotechnoldgia mo6ze posilnit odolnost lesov a v pripade
biovyroby méze lesnicky sektor ponuknut obnovitelné a
recyklovatelné suroviny vyrobené udrzatelnym sp6sobom, ktoré
mozno pouzit v inovativnych produktoch, materidloch a aplikaciach
s vysokou hodnotou;

kedZe EU je svetovym lidrom v oblasti vyskumu a biovyrobnych
kapacit, ale jej potencial zostava nevyuzity v dosledku nedostato¢ne
koordinovaného politického ramca, ktory by umoznoval efektivne
rozsirovanie inovacii, prildkanie investicii a zavadzanie novych
technoldgii; kedZe pristup zaloZeny na zasade rovnovahy zataze
zabezpecuje, aby sa brali do ivahy vSetky zataze zavedené
iniciativami Komisie a administrativna zataz sa kompenzuje
odstranenim zataze rovnocennej vahy v tej istej oblasti politiky na
urovni EU alebo cClenskych statov; kedze Europsky parlament vyzval
na zdvojnasobenie rozpoctu EU na vyskum; kedze sukromné
investicie EU do vyskumu, vyvoja a inovacii zaostavaju za ostatnymi
velkymi ekonomikami; kedZe podpora investicii do priekopnickych
demonstracnych a komercnych vyrobnych zariadeni méze urychlit
komercializaciu inovacii EU v odvetviach biopriemyslu;

kedZe v najblizsich rokoch je potrebné prijat naliehavé, sudrzné a
dosledné opatrenia, aby sa EU stala svetovym lidrom v oblasti
biotechnoldgii, biovyroby a vied o zivej prirode, a aby dosiahla
odvaznu uroven zmeny v sulade s riadnym procesom a s podporou
kontrol konkurencieschopnosti a primeraného financovania;

kedZ%e zdlhavé a zloZité schvalovacie postupy, najmé pokial ide o
lehoty schvalovania, predstavuju konkuren¢nu nevyhodu pre
subjekty z EU, vyhanaju predkladatelov projektov mimo EU a brania
priemyselnému nasadeniu a rastu;



kedZe stiéasné regulacné ramce EU nezohladhuju $pecifika
vyrobkov z biologického materialu; kedze je potrebné urychlene
riesit existujuce regulacné postupy povolovania biotechnologickych
vyrobkov, aby sa zabezpecilo, ze EU zostane globalne
konkurencieschopnd; kedze uc¢inny regula¢ny rdmec pre
vykonavanie klinického vyskumu je nevyhnutny pre
konkurencieschopnost farmaceutického a biotechnologického
odvetvia EU, ktoré je najviac naroCné na inovacie; kedZe Komisia by
mala zohladnit regulacné ramce krajin mimo EU, ktoré maja veduce
postavenie v odvetvi biotechnologii a biovyroby, v kontexte
existujucich a buducich pravnych predpisov EU vztahujicich sa na
toto odvetvie s cielom zabezpecit kompatibilitu bez toho, aby sa
znizili existujuce bezpecnostné a environmentalne normy EU;

kedZe investicie EU do biotechnoldgie a biovyroby a ekosystém
rizikového kapitalu su nadalej roztrieStené; kedZe vysoké ceny
energie, regulacné zatazenie, prekazky a nedostatok dostupnych
kltcovych surovin, surovin a komponentov obmedzuju schopnost
startupov a inych malych a strednych podnikov (MSP) rozsirovat sa
a obmedzuju rozsiahle zavadzanie; kedZe biovyrobna kapacita EU a
odolnost dodavatelského retazca vratane dostupnosti surovin maja
zdsadny vyznam pre zniZenie zavislosti od subjektov mimo EU;
kedze efektivne globalne dodavatelské retazce vratane
strategickych partnerstiev so spolahlivymi globalnymi aktérmi st
rovnako délezité na zabezpecenie stabilného pristupu ku kritickym
zdrojom, zabranenie naruseniam dodavok a podporu neustalych
inovacii v oblasti zdkladnych technolégii;

kedZe na vyrobu polymérov, plastov, rozpustadiel, farieb,
detergentov, kozmetiky a liekov, by sa mohli ako alternativne
suroviny pouzivat vychodiskové suroviny z biologického materialu,
ako je biomasa ziskavanda udrzatelnym sp6sobom, recyklovany
odpad a zachyteny CO; z biogénnych zdrojov, ¢o by prispelo

k znizovaniu emisii, efektivnemu vyuzivaniu zdrojov a strategickej
autonémii EU; kedZe EU by mohla dalej stimulovat dopyt na trhu a
zavadzanie udrzatelnych vyrobkov z biologického materidlu a
materidlov na trhu;

kedZe je nevyhnutné zvysit vyuzivanie udrzatelnych biologickych
surovin ako sucast prostriedkov na dosiahnutie cielov EU v oblasti
klimy do roku 2050; kedze biotechnoldgie maju potencidl
transformovat rafinérsky a chemicky priemysel smerom k
biovyrobe, ¢im by sa znizili emisie sklenikovych plynov v stlade s
cielmi EU v oblasti klimy;

kedze biotechnologie a biovyroba su regulované v mnohych réznych
regulac¢nych rdmcoch; kedZe stucasné regula¢né ramce EU pre
biotechnoldgiu a biovyrobu su v jednotlivych odvetviach
nekonzistentné, ¢o vytvara pravnu neistotu a spomaluje pristup
inovacnych rieSeni na trh; kedze je potrebné urychlene riesit a



zlepsit zdihavé povolovacie procesy, najma lehoty na schvélenie, a
zaroven zachovat pristup zalozeny na riziku a vedeckych
poznatkoch, aby bolo mozné konkurovat prislusnym lehotam mimo
EU; kedZe vyuZivanie experimentalneho regula¢ného prostredia by
sa malo rozsirit, aby sa zabezpecila jasna cesta rozvoja pre
vznikajuce technologie; kedZe nové celounijné nariadenie vo forme
aktu EU o biotechnoldgiach by malo byt riadne odévodnené
prikladmi konkrétnych medzier a nedostatkov v sticasnych pravnych
predpisoch a ich vykonavani so zameranim na osobitosti priemyslu;

kedZe je nevyhnutné vytvorit sudrzny, spolahlivy a nadcasovy ramec
dusevného vlastnictva, ktory by v idealnom pripade priniesol
hospodarske, environmentalne a spolocenské vyhody;

kedZe informovanost verejnosti o biotechnolégidch a biovyrobkoch v
EU by sa mala dalej posilhiovat, aby sa posilnila ich akceptéacia
verejnostou; kedze etické aspekty biotechnoldgie treba zvazovat;
kedZe konzultdcie so zainteresovanymi stranami zohravaju klucovua
ulohu pri formovani zodpovednych a etickych politik v oblasti
biotechnolégii; kedze obcianska spolo¢nost moze zohravat zasadnu
ulohu pri ziskani dovery verejnosti;

kedZe inzinierstvo DNA a organizmov sa Coraz CastejSie vykonava v
automatizovanych biofondoch, ktoré produkuju mnozstvo udajov a
zlepSenych navrhov a poznatkov o biologickych funkciach;

kedZe regula¢ny rdmec EU musi riadne riesit vyvijajice sa rizika,
prilezitosti a oblasti zodpovednosti spojené s manipulaciou s
biologickym materialom, obchodovanim s nim a jeho syntézou,
najma v kontexte syntetickej bioldgie; kedZze EU a medzinarodna
spolupraca musia riesit existujuce nedostatky v oblasti biologickej
bezpecnosti;

Kritéria komplexného aktu EU o biotechnoldégidach

1.

zdoraznuje rastovy potencial europskeho biotechnologického a
biovyrobného odvetvia a ze je nutné, aby EU zostala v tejto oblasti
svetovym lidrom; zdéraznuje zavazok dodrziavat zasady lepsej
pravnej reguldcie a tvorby pravnych predpisov, zjednoduSenia a
znizovania administrativnej zataze; zdéraznuje, ze zjednodusenie
pravnych predpisov EU nesmie ohrozit Ziadne zo zékladnych prav
obcanov, pracovnikov a podnikov ani ohrozit regula¢nu neistotu;
domnieva sa, Ze akykolvek navrh na zjednodusenie by nemal byt
unahleny ani navrhnuty bez nalezitej ivahy, konzultacii a posudeni
vplyvu; Zziada preto Komisiu, aby v pripade, Ze navrhne nové
celoeur6pske nariadenie vo forme aktu EU o biotechnoldgiéch,
rieSila konkrétne medzery a nedostatky v sic¢asnych pravnych
predpisoch a ich vykonavani a predlozila pravne predpisy, ktoré bude
mozné revidovat, zjednodusit, zefektivnit, zrusit a ktoré znizia
byrokraticku zataz, pricom by sa mala zamerat na Specifika tohto



odvetvia a zachovat prislusné normy bezpecnosti a ochrany; ziada,
aby mal akt EU o biotechnoldégiach komplexny medziodvetvovy
rozsah posobnosti a aby ho sprevadzalo posudenie vplyvu a nakladov,
kontroly konkurencieschopnosti, ako aj komplexné posudenie
vyborom pre kontrolu regulacie, pricom by sa mal nalezite zohladnit
vplyv na MSP, startupy a scaleupy, ako aj interakcia s inymi
prisluSnymi legislativhymi a nelegislativnymi iniciativami vratane
navrhov, ktoré su v sicasnosti predmetom spoloc¢ného legislativneho
postupu;

pripomina, ze podla OECD je biotechnoldgia definovana ako
uplatnovanie vedy a techniky na zZivé organizmy, ako aj na ich Casti,
vyrobky a modely s cielom zmenit zivé alebo nezivé materidly na
tvorbu poznatkov, tovarov a sluzieb; konstatuje vsak, ze biovyroba
nie je jasne vymedzend, a vyzyva Komisiu, aby takato definiciu
navrhla;

odporuca zefektivnit a harmonizovat existujice a nadchadzajice
iniciativy tykajuce sa biotechnoldgii a biovyroby s cielom posilnit
odvetvie biotechnoldgie a biovyroby prostrednictvom jasnych
priemyselnych, vyskumnych a vyvojovych kompetencii;

vyzyva Komisiu, aby zabezpecila sidrznost a konzistentnost vsetkych
iniciativ a legislativnych opatreni, ktoré mézu ovplyvnit
biotechnologické a biovyrobné inovacie a spolo¢nosti, najma startupy
a scaleupy;

vyzyva Komisiu, aby zabezpecila, ze vSetky buduce relevantné
legislativne iniciativy budd mat dostato¢ne Siroky rozsah p6sobnosti,
aby zachytili celu Sirku odvetvia biotechnoldgie a biovyroby a cela
skalu jeho vyuzitia; odpordca ulahcit rychle a i¢inné zavadzanie
biotechnolégii a biovyroby prostrednictvom jasnych regulacnych
ramcov;

vyzyva Komisiu, aby v rdmci svojich Struktar zaviedla opatrenia s
cielom zabezpecit koordinaciu, sudrznost a komplementarnost medzi
prislusnymi generdlnymi riaditelstvami a umoznit i¢innejSie
rozSirovanie a komercializaciu vysledkov vyskumu, vyvoja a inovacii;
zdoraznuje vyznam usilia o zlepSenie sudrznosti a koordindacie politik
na vnutrostatnej urovni;

vyzyva Komisiu, aby v kontexte existujucich a buducich pravnych
predpisov EU vztahujucich sa na odvetvie biotechnol6gie a biovyroby
zohladnila regulac¢né ramce krajin mimo EU, ktoré maja veduce
postavenie v tomto odvetvi, s cielom zabezpecit kompatibilitu tam,
kde je to mozné a bez toho, aby bola ohrozena bezpecnost
spotrebitelov, a rovnaké podmienky pre biotechnologické spoloCnosti
z EU, ktoré sa zuCastnuju hospodarskej sutaze na medzinarodne;j
urovni, a aby sa poucila z najlepsich postupov z krajin mimo EU bez
toho, aby sa znizili existujuce normy EU;



10.

11.

12.

vyzyva Komisiu, aby predlozila spravu o vykonavani sucasnych
pravnych predpisov v oblasti biotechnolégie a biovyroby vratane
identifikacie potencidlnych medzier a regulacnych prekazok, ktoré
brania rastu priemyselnych odvetvi uplatiujucich tieto technoldgie a
vyrobné procesy, vratane prekazok zlepSenia sebestacnosti EU v
oblasti klucovych vychodiskovych surovin, surovin a komponentov;
pripomina zasadu predbeznej opatrnosti ustanovenej v ¢lanku 191
ZFEU; naliehavo ziada Komisiu, aby Eurépsky parlament v tejto
suvislosti informovala o predbeznych zisteniach svojej Studie
tykajucej sa regulacnej zataze a potencialnej potreby revidovat
pravne predpisy v oblasti biotechnoldgie a biovyroby; vyzyva na
zjednodusenie sucasnych poziadaviek pre toto odvetvie vo vSetkych
regulac¢nych rdmcoch s cielom umoznit rychlejSie schvalovacie
postupy a pristup na trh, pricom by sa zachoval pristup zalozeny na
riziku a vede a zabranilo by sa regulac¢nej neistote;

povazuje za pozitivne, ze nedavno vzniklo biotechnologické a
biovyrobné centrum; ziada Komisiu, aby poskytla biotechnologickym
a biovyrobnym spoloc¢nostiam z EU a clenskym Statom dalSie
usmernenia tykajice sa aktu o emisne neutralnom priemysle! a novej
Dohody o ¢istom priemysle, pokial ide o udelovanie povoleni a
financovanie, a aby zvazila vytvorenie podpornych centier s cielom
zlepsit usmernenia a poradenstvo pre spolocnosti, ktoré sa orientuju
v regulacnom ramci;

vyzyva Komisiu, aby urychlene zefektivnila, zjednodusila a skratila
Cas potrebny na postupy povolovania, najma ¢asové ramce na
schvalenie biotechnologickych materidlov a vyrobkov pocas celého
ich vyrobného a zivotného cyklu a aby ulahcila zavadzanie rieSeni
vyuzivajaicich biologické materidly na trhu vratane poskytovania
usmerneni pred udelenim povolenia, pricom zachova pristup
primerany riziku a zalozeny na vedeckych poznatkoch, najma v
suvislosti s pravidelnym preskimanim agentur EU, ako su Europsky
urad pre bezpecnost potravin, Eurépska agentira pre lieky a
Eurdpska chemicka agentura; vyzyva Komisiu, aby zabezpecila
primerané zdroje pre prislusné agentury EU s cielom posilnit ich
kapacitu na véasné vykondvanie povolovacich postupov;

vyzyva Komisiu, aby zvazila moznost zjednoduSeného postupu
schvalovania biotechnologickych vyrobkov, ktoré uz boli schvalené
doéveryhodnymi regulacnymi organmi v podobne zmyslajucich
krajinach s normami zodpovedajucimi normam EU;

vyzyva Komisiu, aby zvaZila zjednoduSenie postupov oznacovania,
ako je pouzivanie kddov QR, a zabezpecila spravodlivé trhové

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1735 z 13.
jina 2024 o zriadeni rdmca opatreni na posilnenie eurdpskeho
ekosystému vyroby emisne neutralnych technolégii a o zmene
nariadenia (EU) 2018/1724 (U. v. EU L, 2024/1735, 28.6.2024, ELI:

http://data.europa.eu/eli/req/2024/1735/0j)


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

13.

14.

15.

16.

17.

podmienky medzi biotechnologickymi a inymi vyrobkami, ako je
marketing a reklama, bez toho, aby bola ohrozena bezpecnost
spotrebitelov alebo pristup spotrebitelov k relevantnym informaciam;

pripomina, ze harmonizované, predvidatelné, nadcasové a
medzindrodne konkurencieschopné pravidla ochrany dusevného
vlastnictva a idajov pre patenty v oblasti biotechnoldgie a biovyroby
su nevyhnutné pre rozvoj tohto odvetvia, odolné dodavatelské
retazce a udrzatelny hospodarsky rast; zdoraznuje, ze je dolezité
zlepsit pravidla ochrany dusevného vlastnictva dlhodobejsim
sposobom pre patentované technologie s cielom posilnit
konkurencieschopnost EU, podporit inovacie a strategicku
autonémiu EU, chranit Spickové technoldgie, odmenovat dlhodobé
investicie a podporovat vysokorizikovy vyskum; domnieva sa, ze je
nevyhnutny sudrzny, spolahlivy a nad¢asovy ramec dusevného
vlastnictva; v tejto suvislosti vita nedavno zavedeny systém
jednotného patentu EU;

pozaduje spolo¢ny ramec klinického skisania so zjednoduSenymi
postupmi schvalovania v ¢lenskych Statoch s cielom minimalizovat
administrativne zatazenie a oneskorenia a ktory umozni vyuzivanie
dbékazov z praxe pre biotechnologické terapie; ziada Komisiu, aby v
tejto suvislosti objasnila sucasnu situdciu, ako aj mozné zlepsenia;
vyzyva na urychlené vykonavanie nariadenia o klinickom skusSani! a
vyuZzivanie informacného systému EU pre klinické skuSanie;

zdobraznuje strategicky vyznam silného biotechnologického
ekosystému pre EU, ktory podporuje vyskum a vyvoj, vyrobu a
pristup pacientov k inovativnym liekom; poukazuje na to, ze
biotechnologické procesy sa mozu pouzit na vyrobu aktivnych
farmaceutickych zloziek a kluc¢ovych vyrobnych vstupov pre
nepatentované aj inovativne lieky;

odporuca vyuzit nova generaciu experimentalnych regulacnych
prostredi na posudenie konkrétnych vplyvov a moznosti vznikajucich
biotechnologickych a biovyrobnych aplikacii, ¢cim sa zabezpeci, ze
nové technoldgie bude mozné skusat v kontrolovanom, ale
flexibilnom a nad¢asovom regulacnom prostredi; zdoraznuje, ze je
dolezité zabezpecit, aby politika EU zohladnovala technologicky a
vedecky vyvoj s cielom zachovat globadlnu konkurencieschopnost EU;

odporuca vypracovat stratégiu na podporu biotechnologickych a
biovyrobnych spolo¢nosti, ktoré prechadzaju z rezimu

experimentalnych regulacnych prostredi na uplny pristup na trh;
ziada, aby stratégia okrem iného zahrnala mechanizmy podpory,

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo
16. aprila 2014 0 klinickom skuSani liekov na humanne pouZitie,
ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014,

s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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regulacni pomoc a usmernenia tykajuce sa dodrziavania pravnych
predpisov EU.

Potreba podporovat vyhody a Specifika biotechnologického a
biovyrobného priemyslu

18.

19.

20.

21.

22.

zdoéraziuje, Ze 1éinné rozsirovanie biotechnolégie a biovyroby v EU
zavisi od silného, konkurencieschopného a obehového
biohospodarstva; vyzyva Komisiu, aby predlozila aktualizovanu
stratégiu biohospodarstva, v ktorej sa zohladnia sti¢asné vyzvy a
posilni sa priemyselny rozmer biohospodarstva a jeho prepojenie s
biotechnolégiou a biovyrobou, priCom bude stimulovat vyvoj a vyrobu
udrzatelnych, inovativnych materidlov na zaklade biologickych
zdrojov, vyrobkov z biologického materidlu a rieSeni vyuzivajucich
biologické materialy s vysokou pridanou hodnotou, aby prispela ku
konkurencieschopnosti a strategickej autonémii EU;

uznava dolezita ulohu, ktort zohrava biomasa pri biovyrobe; v tejto
suvislosti pripomina, ze je dolezité prijat pristup otvoreny roznym
udrzatelnym technolégiam biomasy zalozeny na spolahlivej analyze a
s cielom zlepsit pristup k surovindm a ich vyuzivanie, ako aj vyuzit
medzindrodné dodavatelské retazce a zaroven sa zamerat na
predchadzanie neimyselnym environmentalnym externalitam;

zdoraznuje, ze je potrebné zohladnit Specifika biogénneho uhlika,
vyrobkov z biologického materidlu a procesov a odlisit ich od
petrochemickych a fosilnych vyrobkov v kontexte pravnych predpisov
EU a vnutrostatnych pravnych predpisov v oblasti chemikalii,
materidlov a zivotného prostredia;

poukazuje na to, ze zdkladné zlozky, ako su enzymy alebo baktérie
mliecneho kvasenia a iné mikroorganizmy, podliehaju riziku, ze budu
zakdzané alebo neprimerane znevyhodnené predpismi EU, ktoré su
primarne urcené pre petrochemické a syntetické latky, ako je
nariadenie REACHY;

vyjadruje znepokojenie nad tym, ze vyklad kritérii udrzatelnosti zo
strany Eurépskej investicnej banky (EIB) v ramci zostuladovania
skupiny EIB s Parizskou dohodou méze viest k odopretiu pristupu k
financovaniu v pripade biologickych materidlov a projektov; Ziada
Komisiu, aby zodpovedajucim sposobom preskumala prislusné
vymedzenia pojmov a podporovala vyklady priaznivé pre

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18.
decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentury, o
zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 793/93 a narladema Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice
Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1, ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/cj).
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23.

24.

25.

26.

biotechnolégiu a biovyrobu; vyzyva EIB, aby navrhla nastroje na
zniZenie rizika pre biotechnoldgiu a biovyrobu s cielom ziskat kapitdl;
okrem toho vyzyva EIB, aby zlepsila dosah, poradenskt podporu a
informovanost o finan¢nych néstrojoch a moznostiach pre opravnené
projekty v oblasti biotechnoldgii a biovyroby, najma pre MSP,
startupy a scaleupy;

zdoraznuje uzitok a prinos vyrobkov z biologického materialu a
procesov vyuzivajucich biologické materidly k cielom EU v oblasti
znizovania emisii COy, ktoré je, vzhladom na potencial tychto
vyrobkov zvysit udrzatelnost a znizit environmentalnu stopu EU,
potrebné zohladnit v prislusnych posudeniach zivotného cyklu,
informdacidch pre spotrebitelov a verejnom obstaravani;

domnieva sa, ze na urychlenie nahradenia fosilnych surovin by sa v
EU mohol dalej stimulovat dopyt po udrzatelnych vyrobkoch z
biologického materidlu a ich zavadzanie na trh; domnieva sa, Ze
suroviny z biologického materidlu, ako je biomasa ziskavana
udrzatelnym sposobom, recyklovany odpad a zachyteny CO,

z biogénnych zdrojov, by sa mohli pouzivat ako alternativne suroviny
na vyrobu réznych vyrobkov, ¢o by prispelo k znizovaniu emisii,
efektivnemu vyuzivaniu zdrojov a strategickej autonémii EU; v tejto
suvislosti pripomina zavazok uvedeny v Kompase
konkurencieschopnosti EU vypracovat politiky na odmenovanie
priekopnikov; domnieva sa, Ze pre biomasu by sa mali zabezpecit
sudrzné a primerané kritérid udrzatelnosti;

zdoraziuje vyznam dodrziavania prisnych noriem EU v oblasti
bezpecnosti potravin a spotrebitelov a potencialu biotechnolégii pri
posudzovani biotechnologickych aplikacii v potravinach a krmivach s
cielom chranit zdravie spotrebitelov, posudit vplyv na obehovost a
udrzatelnost a zohladnit socialne, etické, hospodarske,
environmentdlne a kultirne aspekty inovacii v oblasti potravin;
vyzyva Komisiu, aby identifikovala bezproblémové sp6soby uvedenia
na trh pre bezpecné aplikacie biotechnolégie v potravinovych
vyrobkoch, pricom pripomina, ze takéto biotechnologické aplikacie
musia byt pred akymkolvek budicim povolenim a naslednym
uvedenim na trh EU riadne preskimané, vratane zhromazdenia
toxikologickych informacii a pripadnych klinickych a predklinickych
studii a zabezpecenia vysledovatelnosti;

zdobraznuje, Ze rizika biologickej bezpecnosti vratane bioetickych
aspektov sa musia riesit v spojeni s inovaciami v oblasti
biotechnolégie a biovyroby, pricom sa zabezpeci zodpovedny pristup
k nastrojom syntetickej biolégie, technoldégidm na tpravu génov a
biologickym materialom a ich pouZzivanie; vyzyva na vytvorenie
registra biologickej bezpecnosti EU pre nastroje syntetickej DNA,
zariadenia na stolova syntézu a nastroje génového inzinierstva, ¢im
sa zlepsi transparentnost a mechanizmy hodnotenia rizika po
konzultdcii s prisluSnymi zainteresovanymi stranami, ako je



27.

priemysel a obcianska spolo¢nost, a zaroven sa zabezpeci primerana
ochrana citlivych udajov; zdéraznuje vyznam strategickej autonomie
EU v biotechnologickych dodavatelskych retazcoch, ktorad zabezpeci,
ze rozhodujuce vstupy a odborné znalosti v oblasti biovyroby zostanu
v Eurépe; vyzyva na posilnenie medzinarodnej spoluprace v oblasti
noriem biologickej bezpecnosti vratane povinnych medzinarodnych
noriem kontroly, aby sa zabezpecilo, ze biotechnologické a
biovyrobné spolo¢nosti so sidlom v EU budu vyuzivat globalne
najlepsSie postupy a zaroven si zachovaju konkurencieschopnost;

vyzyva Komisiu, aby vypracovala studiu o biologickych materidloch a
predlozila aktualizované ozndmenie a akény plan o chemickych,
biologickych, radiologickych a jadrovych rizikach, najma pokial ide o
bioterorizmus a biologické rizika;

Horizontadlne otazky

28.

29.

30.

31.

zdoraznuje, ze pre bezpecnost dodavatelského retazca je délezité
zabezpecit dostatoc¢né, stabilné a konkurencieschopné dodavky
vychodiskovych surovin, surovin a zdkladnych komponentov, ako je
udrzatelna biomasa a enzymy pre biotechnologické a biovyrobné
spoloc¢nosti; ziada, aby sa dokladne monitorovali potencidlne rizikd,
medzery a zavislosti a zaroven chranili citlivé iidaje spolo¢nosti a
fungovanie vnatorného trhu;

zdoéraznuje, ze je dolezité rozvijat hodnotové retazce a vyrobu
surovin v EU a podla moznosti zvySovat sebesta¢nost a zaroven
podporovat strategické partnerstva a spolupracu s podobne
zmySlajucimi krajinami mimo EU s cielom zabezpecit odolny a
diverzifikovany pristup ku kritickym vstupom biotechnologického a
biovyrobného priemyslu v EU;

zdoraznuje, ze v coraz napatejSom geopolitickom kontexte by sa
biotechnoldgia a biovyroba mali v plnej miere vyuzit na posilnenie
strategickej autonomie EU, zvySenie potravinovej bezpecnosti a
znizenie zavislosti od krajin mimo EU; zdo6raznuje potrebu stimulovat
dopyt na trhu a zavadzanie vyrobkov z biologického materidlu s
cielom zvysSit rast, konkurencieschopnost a udrzatelnost odvetvia
biotechnoldgie a biovyroby v EU;

konstatuje, ze rozsirenie a komercializacia vysledkov vyskumu
zostava v EU velkou vyzvou a zdoraznuje, ze je potrebné zlepsit
prenos poznatkov a technoldgii medzi akademickou obcou a
priemyslom s cielom zabezpecit, aby vyskum v oblasti biotechnoldogie
a biovyroby financovany EU viedol ku komercnym aplikdcidam a
priemyselnému zavadzaniu; zdoraznuje vyznam posilnenia
spoluprace medzi verejnym a sukromnym sektorom a podpory
univerzit a vyskumnych institucii s vysokou uroviou transferu
technolégii, spin-off podnikov a zakladania startupov, napriklad
uplatnovanim modelu CERN na budovanie startupovych studii v



32.

33.

ramci vyskumnych institiciach; pozaduje strategické investicie do
spoloc¢nej infrastruktury EU, ako su pilotné zariadenia, biobanky
alebo urychlovace inovacii, s cielom podporit rozsirovanie prototypov
a zavadzanie inovacnych biotechnoldgii a biovyrobnych rieseni na
trh; zdoraznuje, ze inovacie sa nemézu uskutoc¢novat len na ucely
kratkodobého hospodarskeho prospechu a ze inovacie v oblasti
biotechnoldgii a biovyroby by sa mali riadit pristupom zdola nahor v
ramci samostatného a dlhodobého rdmcového programu; vyzyva
Komisiu, aby ulahcila vytvaranie poprednych svetovych vyskumnych
centier pre biotechnolégiu a biovyrobu s cielom podporit inovacie a
spolupracu medzi akademickou obcou, priemyslom a rizikovym
kapitalom; zdoraznuje potrebu spolahlivych fyzickych testovacich
zariadeni v odvetvi biotechnoldgie a biovyroby s cielom podporit
inovacie a ulahcit vyrobu a pristup na trh pre MSP a startupy;

zdoraznuje, ze je potrebné zabezpecit pristup k cenovo dostupnej
energii pre subjekty pésobiace v oblasti biotechnolégii a biovyroby
vzhladom na vysoku energeticki narocnost rozsiahlych procesov
biologickej produkcie; zdéraznuje, Ze je dolezité ulahcit povolovanie
a validaciu velkych priemyselnych zariadeni, ako st bioreaktory,
ktoré su nevyhnutné na rozsSirenie, ale ¢elia aj vyznamnym
stavebnym a prevadzkovym rizikam; vita najnovsiu reviziu smernice
o energii z obnovitelnych zdrojov! a jej ustanoveni na zjednodusenie
postupov udelovania povoleni a vyzyva Clenské Staty, aby urychlene
vykonali prisluSné opatrenia na podporu zavadzania biotechnolégii a
biovyrobnej infrastruktury;

zdoraznuje, ze treba zabezpecit kvalifikovanu a réznoroda eurdpsku
pracovnu silu v odvetvi biotechnoldgie a biovyroby a podporovat
podnikatelské zrucnosti v izkej spolupraci s odvetvim a vyskumnymi
institaiciami; vyzyva na zvysSenie investicii do vzdeldavania v oblasti
biotechnolégii a biovyroby a cielenej odbornej pripravy, okrem iného
aj v oblastiach, ako je dodrziavanie pravnych predpisov,
zabezpecenie kvality a procesné inzinierstvo; podporuje rozvoj
kompetencénych centier a verejno-sukromnych iniciativ odbornej
pripravy vo vsetkych ¢lenskych statoch s cielom umoznit zvySovanie
urovne zrucnosti, rekvalifikaciu a celoZivotné vzdelavanie s cielom
zabezpecit atraktivnost biotechnologického a biovyrobného
priemyslu; zdéraznuje, Ze je dolezité prisposobit vzdelavacie osnovy
vyvijajucim sa potrebdm odvetvia a podporovat vedu, technoldgiu,
inzinierstvo a matematiku (STEM) s osobitnym zameranim na
prilakanie vac¢sieho poctu dievcat a zien do kariéry v oblasti
biotechnoldgii a biovyroby; nabadda k zvysovaniu povedomia

Smernica Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/2413

z 18. oktobra 2023, ktorou sa meni smernica (EU) 2018/2001,
nariadenie (EU) 2018/1999 a smernica 98/70/ES, pokial ide

o podporu energie z obnovitelnych zdrojov, a ktorou sa zrusuje
smernica Rady (EU) 2015/652 (U.v. EU L, 2023/2413, 31.10.2023,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2023/2413/0j).
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verejnosti o kariérnych prilezitostiach v tejto oblasti s cielom prilakat
talenty z krajin mimo EU a navrhuje preskimat potencial
transatlantickej spoluprace; vita nedavno spusteny pilotny program
Choose Europe for Science, ktorého cielom je prildkat poprednych
vyskumnych pracovnikov, vedcov a akademickych pracovnikov z
krajin mimo EU do Europy;

34. vyzyva na urychlené dokoncenie Unie kapitdlovych trhov s cielom
prildkat instituciondlnych investorov do odvetvia biotechnoldgie a
biovyroby vratane rizikového kapitalu, dochodkovych fondov a
sukromného kapitalu; zdéraznuje, ze toto odvetvie sa vyznacuje
vysokou mierou rizika a ze na prilakanie rozsiahlych kapitalovych
investicii je potrebné znizit ndklady na neuspech v EU; vyzyva na
cielent podporu s cielom zabezpecit, aby mali MSP, startupy a
scaleupy v oblasti biotechnolégii a biovyroby pristup k dostatocnym
finanénym prostriedkom a mohli konkurovat na celosvetovej irovni;
zdoraznuje, ze je potrebné znizit cezhrani¢né investicné prekazky v
zaujme ulahcenia investicii do rozsirujicich sa podnikov posobiacich
v oblasti biotechnolégie a biovyroby;

35. konStatuje, Ze verejno-sukromné partnerstva a investicné stratégie
EU zamerané na konkrétne ulohy, ako je spolo¢ny podnik pre
europske obehové hospodarstvo vyuzivajice biologické materialy,
maju zasadny vyznam pre znizovanie rizika inovacii v oblasti
biotechnoldgie a biovyroby a zvysuja vyhliadky na to, Ze dusevné
vlastnictvo a priemyselna kapacita zostanu v Eurdpe; naliehavo
ziada, aby sa posilnili investi¢né nastroje EU, ako je Program
InvestEU, s cielom podporit biotechnologické a biovyrobné projekty,
ktoré sa z investi¢ného hladiska povazuja za vysokorizikové;
zdoraznuje, Ze toto odvetvie sa vyznacuje vysokou koncentraciou
MSP, ktoré Celia neprimeranym prekazkam v pristupe ku kapitalu
napriek tomu, Ze su kritickymi hnacimi silami inovacii; podporuje
preskimanie dolezitého projektu spolo¢ného eurépskeho zaujmu v
oblasti biotechnoldgii s cielom ulahcit priemyselné nasadenie a
investicie prvého hraca v oblasti chemickych latok, materialov,
vyrobkov a rieSeni na biologickej baze;

36. konstatuje, ze informovanost verejnosti o biotechnoldgiach a
biovyrobkoch v EU by sa mala dalej posilnovat s cielom zvysit
akceptdciu zo strany verejnosti; odporuca spolupracovat s obcanmi a
organizaciami obc¢ianskej spolo¢nosti s cielom informovat o
charakteristikach, prinosoch a dosledkoch rasticej pritomnosti
biotechnologickych produktov a sluzieb na eurépskom trhu;

Nadcasovy vyskum a inovdcie

37. vyjadruje polutovanie nad tym, ze europske sukromné investicie do
vyskumu, vyvoja a inovacii zaostavaju za ostatnymi velkymi
ekonomikami a ze rozsSirovanie a komercializacia vysledkov vyskumu
su v Eurdpe nadalej velkou vyzvou; zdoraznuje skutocnost, ze
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39.

40.
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42.

eurépske a narodné verejné systémy na financovanie vyskumu a
vyvoja su nadalej zlozité a nedostatocne koordinované, co vedie k
duplicite a neefektivnosti; pozaduje celounijny pristup ku koordindcii
verejnych investicii do vyskumu a vyvoja v oblasti biotechnoldgie a
biovyroby s dvojitym cielom odstranit rozdiely v oblasti excelentnosti
a inovacii a urychlit komercializaciu; zdoraznuje, ze je dblezité
posilnit eurdpsku spolupracu, zdruzovat poznatky a zdroje a
mobilizovat verejné financovanie so sukromnymi investiciami;
pripomina klic¢ovu tlohu radmcovych programov, ako je Horizont
Eurdpa, pri podpore vedeckej excelentnosti, inovacii a technického
rozvoja a vyzyva na cielené investicie do strategickych biotechnolégii
a biovyrobnych podoblasti, ako su priemyselné, environmentdalne,
morské, zdravotnicke a agropotravinové biotechnolégie;

opakuje vyzvu, aby sa zdvojnésobil rozpoc¢et EU na vyskum a
dosiahol ciel spocivajuci vo vyCleneni 3 % hrubého domaceho
produktu EU na vyskum a vyvoj do roku 2030;

berie na vedomie rasticu ulohu syntetickej bioldgie, bioinformatiky,
udajov a prevratného biotechnologického a biovyrobného vyskumu
zalozeného na umelej inteligencii; vyzyva Komisiu, aby zaclenila
inovacie v oblasti biotechnologie a biovyroby do digitalnych stratégii
a stratégii v oblasti umelej inteligencie EU a zabezpecila
interoperabilitu medzi datovou infrastrukturou v oblasti
biotechnolégie a biovyroby a platformami pre objavovanie zalozené
na umelej inteligencii; poznamenava, ze schopnosti umelej
inteligencie zavisia od efektivneho vyuzivania udajov; domnieva sa,
Ze vytvorenie priemyselnych datovych priestorov pre biotechnoldgiu
a biovyrobu je dolezité na ucely Gcinnej vymeny udajov;

uznava, ze systémy umelej inteligencie a kvantova vypoctova
technika sice mo6zu vyrazne urychlit vyskum a viest k novym
inovaciam, umoznit lepsie pocitacové navrhy biologickych systémov,
ale mézu tiez zvysit riziko biologickych hrozieb; zd6raznuje preto
potrebu uplatiovat pristup zaloZzeny na riziku k vyuzivaniu umelej
inteligencie vo vedeckom vyskume a vyrobe;

domnieva sa, Ze etické vyuzivanie umelej inteligencie, bioinformatiky
a syntetickej bioldgie je nevyhnutné na budovanie dévery a na to, aby
z tychto technolégii mala prospech cela spolo¢nost; zdéraznuje
potrebu chranit sikromie tdajov, bezpecnost udajov,
transparentnost a ludsky dohlad nad pouzivanim systémov umelej
inteligencie v odvetvi zdravotnickych biotechnolégii;

o

poveruje svoju predsednicku, aby postupila toto uznesenie Rade
a Komisii.



