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Evropski parlament,

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije (PDEU) in zlasti
Clenov 9, 151, 152, 153(1) in (2) ter ¢lenov 173 in 179, ki se nanasata
na industrijsko politiko in raziskave EU ter med drugim govorita o
konkurencnosti industrije Unije ter krepitvi znanstvene in tehnoloske
baze Unije,

ob upostevanju Pogodbe o Evropski uniji in zlasti ¢lena 5(3) ter
Protokola St. 2 o uporabi nacel subsidiarnosti in sorazmernosti,

ob upostevanju sporocila Komisije z dne 20. marca 2024 z naslovom
Gradnja prihodnosti z naravo: spodbujanje biotehnologije in
bioproizvodnje v EU (COM(2024)0137),

ob upostevanju porocila Maria Draghija z dne 9. septembra 2024 o
prihodnosti evropske konkurencnosti,

ob upostevanju sporocila Komisije z dne 29. januarja 2025 z
naslovom Kompas za konkurenc¢nost za EU (COM(2025)0030),

ob upostevanju sporocila Komisije z dne 26. februarja 2025 z
naslovom Dogovor o Cisti industriji: skupni nacrt za konkurencnost in
razogljicenje (COM(2025)0085),

ob upostevanju sporocila Komisije z dne 11. decembra 2019 z
naslovom Evropski zeleni dogovor (COM(2019)0640),

ob upostevanju porocila Enrica Lette z dne 10. aprila 2024 z
naslovom Much more than a market (Veliko vec kot trg),



ob upostevanju sporocila Komisije z dne 19. februarja 2025 z
naslovom Vizija za kmetijstvo in prehrano - Skupno oblikovanje
kmetijskega in zivilskega sektorja, ki bo privlacen za prihodnje
generacije (COM(2025)0075),

ob upostevanju clena 55 in ¢lena 148(2) Poslovnika,

ob uposStevanju porocila Odbora za industrijo, raziskave in energetiko
(A10-0123/2025),

ker je sektor biotehnologije in bioproizvodnje EU pripoznan kot
eden od desetih strateskih tehnoloskih sektorjev za konkurencnost,
gospodarsko varnost in trajnost Evrope; ker so za ta sektor znacilne
zelo visoka produktivnost, rast in zaposlenost in zagotavlja globalno
konkurencne, najsodobnejse resitve na podrocju zdravstvenega
varstva, bioznanosti, industrijske proizvodnje in preobrazbe,
trajnostne bioproizvodnje, energetike in prehranske varnosti; ker
sta biotehnologija in bioproizvodnja pomembna dejavnika za
omogocanje biogospodarstva na splosno; ker lahko biotehnologija in
bioproizvodnja z zmanjsanjem odvisnosti industrije od fosilnih
vhodnih surovin in druge zunanje odvisnosti v razli¢nih sektorjih
pomagata okrepiti strateSko avtonomijo, odpornost in kroznost EU;
ker se sektor biotehnologije in bioproizvodnje Se vedno spoprijema
z regulativnimi in finanénimi ovirami ter nedodelanim notranjim
trgom; ker naj bi Komisija predstavila akt EU o biotehnologiji,
posodobljeno strategijo EU za biogospodarstvo, strategijo EU za
bioznanosti, akt EU o inovacijah in akt EU o kroZnem gospodarstvu;

ker je biotehnologija, kot jo opredeljuje Organizacija za
gospodarsko sodelovanje in razvoj (OECD), uporaba znanosti in
tehnologije na zivih organizmih, pa tudi njihovih delih, proizvodih in
modelih, da s spreminjanjem Zzivih ali neZivih snovi prideta do novih
spoznanj, dobrin in storitev; ker bioproizvodnja ni jasno
opredeljena, zato bi morala Komisija predlagati opredelitev; ker bi
morala biti opredelitev bioproizvodnje primerna za prihodnost,
odprta za znanstveni in tehnoloski razvoj ter tehnolosko nevtralna,
da bi ¢im SirSe zajemala uporabo biotehnologije ali drugih
tehnologij za izdelavo proizvodov in resitev na bioloski osnovi,
vklju¢no s kemi¢nimi, mehanskimi ali toplotnimi postopki;

ker biotehnologija in bioproizvodnja usmerjata razvoj in uvajata
prelomne inovacije na podrocju zdravstvenega varstva, kot so bila
cepiva na osnovi mRNK; ker se lahko biotehnoloski procesi
uporabljajo v proizvodnji aktivnih farmacevtskih sestavin in kljucnih
vhodnih surovin za proizvodnjo zdravil;

ker je zaradi pandemije covida-19 postalo Se bolj ocitno, kako
pomembno je imeti zanesljive vrednostne verige surovin in
proizvodne zmogljivosti v Uniji, da se poskrbi za zanesljivo oskrbo s



kljuénimi proizvodi in da se lazje obvladujejo primanjkljaji, na
primer pomanjkanje esencialnih zdravil;

ker lahko umetna inteligenca pomaga usmerjati biotehnoloske
inovacije, na primer v precizno medicino in odkrivanje zdravil, kar
bo prineslo koristi za zdravje in okolje; ker lahko uporaba umetne
inteligence v biotehnologiji prinese tudi eti¢ne izzive in tveganja,
povezana z varstvom zasebnih podatkov, kar jih je treba ustrezno
obravnavati, da bi ohranili zaupanje javnosti in sprejetost tega
pristopa;

ker se biotehnologija Ze uporablja pri razli¢nih vidikih zivinoreje in
poljedelstva, posredno pa tudi z uporabo v dejavnostih, kot je
ravnanje z odpadki;

ker lahko biotehnologija pomaga okrepiti odpornost gozdov,
gozdarski sektor pa lahko z vidika bioproizvodnje ponudi trajnostno
proizvedene obnovljive surovine, ki jih je mogoce reciklirati in jih
uporabiti za inovativne proizvode, materiale in nacine uporabe z
visoko vrednostjo;

ker je EU svetovna vodilna sila na podrocju raziskovalnih in
bioproizvodnih zmogljivosti, vendar njen potencial Se vedno ni polno
izkoriscen, ker nima dovolj usklajenega politicnega okvira, ki bi
omogocal uc¢inkovito razsiritev inovacij, privabljanje nalozb in
komercializacijo novih tehnologij; ker pristop ,za enega sprejetega
se eden odpravi“ zagotavlja, da se upostevajo vsa bremena, ki jih
uvedejo pobude Komisije, in da se izravnajo z odpravo podobnih
bremen na istem podrocju politike, bodisi na ravni EU bodisi na
ravni drzav Clanic; ker je Parlament ze pozval, naj se proracun EU
za raziskave podvoji; ker evropske zasebne nalozbe v raziskave,
razvoj in inovacije v primerjavi z drugimi velikimi gospodarstvi
zaostajajo; ker se lahko s spodbujanjem nalozb v pionirske
predstavitvene in komercialne proizvodne obrate pospesi
komercializacija evropskih inovacij v panogah, ki temeljijo na rabi
biomase;

ker je treba v naslednjih nekaj letih sprejeti nujne, skladne in
dosledne ukrepe, da bi EU v skladu s predpisanimi postopki, ki bi
temeljili na preverjanju konkurencnosti in zadostnem financiranju,
postala svetovna vodilna sila na podrocju biotehnologije,
bioproizvodnje in bioznanosti, kar bo sprozilo drzne spremembe;

ker so gospodarski subjekti EU zaradi dolgotrajnih in zapletenih
postopkov odobritve, zlasti pa zaradi trajanja odobritve v slabSem
konkurenc¢nem polozaju, zaradi ¢esar razvijalci projektov odhajajo iz
EU, kar ovira uvajanje v industrijsko rabo in rast;

ker v sedanjih regulativnih okvirih EU niso izrecno upostevane
posebnosti proizvodov na bioloski osnovi; ker je treba nujno
pretehtati sedanje regulativne postopke odobritve biotehnoloskih



proizvodov, da bi EU ostala globalno konkurenc¢na; ker je ucinkovit
regulativni okvir za izvajanje klini¢nih raziskav bistven za
konkurencénost inovacijsko najintenzivnejSih vidikov farmacevtskega
in biotehnoloskega sektorja EU; ker bi morala Komisija v sedanji in
prihodnji zakonodaji EU, ki zadeva industrijo, upostevati
regulativne okvire tretjih drzav, ki so vodilne na podrocju
biotehnologije in bioproizvodnje, da bi zagotovila zdruzljivost brez
znizevanja obstojecih varnostnih in okoljskih standardov EU;

ker sta ekosistem nalozb v biotehnologijo in bioproizvodnjo ter
ekosistem tveganega kapitala v EU Se vedno razdrobljena; ker
visoke cene energije, regulativno breme, ovire in premalo
razpolozljivih klju¢nih in ostalih surovin ter sestavnih delov
omejujejo zmoznost zagonskih ter drugih malih in srednjih podjetij
za Siritev in obsezno uvajanje; ker sta za zmanjsSanje odvisnosti od
akterjev zunaj EU bistveni zmogljivost bioproizvodnje in odpornost
dobavne verige v EU, vklju¢no z razpolozljivostjo surovin; ker so
ucinkovite svetovne dobavne verige, vklju¢no s strateskimi
partnerstvi z zanesljivimi svetovnimi akterji, pomembne tudi za
doseganje stabilnega dostopa do kriti¢nih virov, preprecevanje
motenj v oskrbi in spodbujanje stalnih inovacij na podrocju
bistvenih tehnologij;

ker bi se za proizvodnjo polimerov, plastike, topil, barv, detergentov
ter kozmeticnih in farmacevtskih izdelkov na primer lahko
uporabljale surovine na bioloski osnovi, kot so trajnostno
pridobljena biomasa, reciklirani odpadki in CO,, zajet iz biogenih
virov, kar bi prispevalo k zmanjsanju emisij v EU, ucinkovitejsi rabi
virov in strateski avtonomiji; ker bi EU lahko na trgu dodatno
spodbudila povpraSevanje in uvajanje trajnostnih proizvodov in
materialov na bioloski osnovi;

ker je treba v okviru doseganja podnebnih ciljev EU do leta 2050
nujno povecati uporabo trajnostnih surovin na bioloski osnovi; ker
ima biotehnologija potencial za preobrazbo rafinerij in kemic¢ne
industrije v bioproizvodnjo, s ¢imer bi zmanjSali emisije
toplogrednih plinov, kakor je zastavljeno v podnebnih ciljih EU;

ker biotehnologijo in bioproizvodnjo ureja vec razli¢nih regulativnih
okvirov; ker sedanji regulativni okviri EU za biotehnologijo in
bioproizvodnjo v razli¢nih sektorjih niso dosledni, kar ustvarja
pravno negotovost in upocasnjuje dostop do trga za inovativne
resitve; ker je treba nujno pretehtati in izboljSati dolgotrajne
postopke odobritve, zlasti kar zadeva trajanje odobritve, obenem pa
ohraniti pristop, ki bo sorazmeren s tveganji in bo temeljil na
znanosti, da bi lahko konkurirali casovnim okvirom zunaj EU; ker bi
bilo treba razsiriti uporabo regulativnih peskovnikov, da bi ponudili
jasno razvojno pot za nastajanje novih tehnologij; ker bi bilo treba
novo ureditev na ravni EU v obliki akta EU o biotehnologiji ustrezno
utemeljiti s primeri konkretnih vrzeli in pomanjkljivosti v veljavni



zakonodaji in izvajanju, pri ¢emer bi se bilo treba osredotociti na
posebnosti te panoge;

ker je tu bistvenega pomena skladen in trden okvir intelektualne
lastnine, ki bo primeren za izzive prihodnosti, v idealnem primeru
pa bo prinesel gospodarske, okoljske in druzbene koristi;

ker je treba v EU Se naprej ozavescati javnost o biotehnologiji in
proizvodih bioproizvodnje, da bodo v javnosti bolje sprejeti; ker je
treba pretehtati eticne vidike biotehnologije; ker ima posvetovanje z
delezniki pomembno vlogo pri oblikovanju odgovornih in eti¢nih
politik na podrocju biotehnologije; ker ima lahko civilna druzba
osrednjo vlogo pri zagotavljanju zaupanja javnosti;

ker se inZeniring DNK in organizmov vse bolj izvaja v
avtomatiziranih objektih za inZeniring bioloskih sistemov, v katerih
se ustvari obilica podatkov ter izboljSana zasnova bioloskih funkcij
in znanje o njih;

ker mora regulativni okvir EU ustrezno obravnavati razvijajoca se
tveganja, priloznosti in odgovornosti, povezane z ravnanjem in
trgovino z bioloSkim materialom ter z njegovo sintezo, zlasti v
okviru sinteti¢ne biologije; ker je treba sedanje vrzeli v bioloski
zaScCiti odpraviti na ravni EU in z mednarodnim sodelovanjem;

Merila za celovit akt EU o biotehnologiji

1.

poudarja, da ima evropski biotehnoloski in bioproizvodni sektor
potencial za rast ter da mora EU na tem podrocju ostati med
vodilnimi v svetovnem merilu; poudarja zavezanost nacelom boljSega
pravnega urejanja in priprave zakonodaje, poenostavitvi in
zmanjSevanju upravnega bremena; poudarja, da poenostavitev
zakonodaje EU nikakor ne sme ogroziti temeljnih pravic drzavljanov,
delavcev in podjetij niti ustvarjati tveganj za regulativno negotovost;
meni, da poenostavitve ne bi smeli predlagati naglo, brez ustreznega
premisleka, posvetovanja in ocen ucinka; zato poziva Komisijo, naj,
¢e bo predlagala novo uredbo na ravni EU v obliki akta EU o
biotehnologiji, odpravi konkretne vrzeli in pomanjkljivosti v veljavni
zakonodaji in izvajanju ter naj predstavi predpis, ki ga bo mogoce
revidirati, poenostaviti, racionalizirati, razveljaviti in ki bo pomagal
zmanjSati birokratsko breme ter bo osredotocen na znacilnosti te
panoge in bo ohranil ustrezne standarde varnosti in zascite; poziva,
naj se v aktu EU o biotehnologiji zajame celovito medsektorsko
podrocje uporabe in naj ga spremljajo ocena ucinka in stroskov,
preverjanje konkurencnosti ter celovita ocena Odbora za regulativni
nadzor, pri cemer je treba ustrezno uposStevati uc¢inek na mala in
srednja podjetja, zagonska podjetja in podjetja v razsiritveni fazi, pa
tudi interakcijo z drugimi ustreznimi zakonodajnimi in
nezakonodajnimi pobudami, vklju¢no s predlogi, ki so v
sozakonodajnem postopku;



ker je biotehnologija, kot jo opredeljuje OECD, uporaba znanosti in
tehnologije na zivih organizmih, pa tudi njihovih delih, proizvodih in
modelih, da bi s spreminjanjem zivih ali nezivih snovi prisli do novih
spoznanj, dobrin in storitev; ugotavlja pa, da bioproizvodnja ni jasno
opredeljena, in poziva Komisijo, naj opredelitev predlaga;

priporoca racionalizacijo in uskladitev dosedanjih in prihodnjih
pobud v zvezi z biotehnologijo in bioproizvodnjo, da bi to panogo
podprli z jasnimi industrijskimi, raziskovalnimi in razvojnimi
kompetencami;

poziva Komisijo, naj poskrbi za skladnost in doslednost v vseh
pobudah in zakonodajnih ukrepih, ki bi lahko vplivali na
biotehnoloske in bioproizvodne inovacije in na podjetja, zlasti
zagonska podjetja in podjetja v razsiritveni fazi;

poziva Komisijo, naj zagotovi, da bodo imele vse prihodnje ustrezne
zakonodajne pobude dovolj Siroko podrocje uporabe, da bodo zajele
vso Sirino biotehnoloske in bioproizvodne panoge ter njeno celotno
paleto uporabe; priporoca, naj se z jasnimi regulativnimi okviri
omogoci hitra in u¢inkovita uporaba biotehnologije in bioproizvodnje;

poziva Komisijo, naj v okviru svojih struktur izvede ukrepe, s
katerimi bo zagotovila usklajevanje, skladnost in dopolnjevanje med
ustreznimi generalnimi direktorati ter omogocila uc¢inkovitejSo Siritev
in komercializacijo rezultatov raziskav, razvoja in inovacij; poudarja,
da si je pomembno prizadevati za izboljSano skladnost politike in
usklajevanje na nacionalni ravni;

poziva Komisijo, naj v okviru obstojece in prihodnje zakonodaje EU,
ki zadeva to panogo, uposteva regulativne okvire tretjih drzav, ki so
vodilne na podrocju biotehnologije in bioproizvodnje, da zagotovi
zdruzljivost, kjer je to mogoce in brez ogroZanja varnosti
potrosnikov, ter enake konkurenc¢ne pogoje za biotehnoloska podjetja
EU, ki konkurirajo na mednarodni ravni, in naj se uci iz dobre prakse
v drzavah zunaj EU, ne da bi znizevala veljavne standarde EU;

poziva Komisijo, naj predstavi porocilo o izvajanju veljavne
zakonodaje na podrocju biotehnologije in bioproizvodnje, vklju¢no z
opredelitvijo morebitnih vrzeli in regulativnih ovir, ki ovirajo rast
panog, ki te tehnologije in proizvodnjo uporabljajo, vklju¢no z
ovirami za vecjo samozadostnost EU glede klju¢nih in ostalih surovin
ter sestavnih delov; Zeli opozoriti na previdnostno nacelo iz ¢lena 191
PDEU; glede tega poziva Komisijo, naj Parlamentu posreduje
predhodne ugotovitve svoje Studije o regulativnem bremenu na tem
podrocju in o tem, ali bi bilo treba pregledati zakonodajo, povezano z
biotehnologijo in bioproizvodnjo; meni, da bi lahko sedanje zahteve
za ta sektor poenostavili v vseh regulativnih okvirih, s ¢imer bi
omogocili hitrejSe postopke odobritve in dostop do trga, obenem pa



10.

11.

12.

13.

ohranili pristop, ki bo sorazmeren s tveganji in bo temeljil na
znanosti, ter preprecili regulativno negotovost;

pozdravlja nedavno vzpostavljeno vozlisce za biotehnologijo in
bioproizvodnjo; poziva Komisijo, naj biotehnoloskim in
bioproizvodnim podjetjem iz EU in drzavam c¢lanicam zagotovi
dodatne smernice v zvezi z aktom o neto nicelni industriji! in novim
dogovorom o €isti industriji v smislu izdajanja dovoljenj in
financiranja ter naj razmisli o vzpostavitvi podpornih vozliS¢, da bi
izboljSali usmerjanje in svetovanje podjetjem, ki poslujejo prek
regulativnega okvira;

poziva Komisijo, naj nujno racionalizira, poenostavi in skrajsa
postopke odobritve, zlasti roke za odobritev biotehnoloskih
materialov in proizvodov v vsem ciklu proizvodnje in uporabe, ter naj
olajSa uvajanje resitev na bioloski osnovi na trg, vklju¢no s
svetovanjem pred odobritvijo, obenem pa naj ohrani pristop, ki bo
sorazmeren s tveganji in bo temeljil na znanosti, zlasti ob prihodnjem
pregledu evropskih agencij, kot sta Evropska agencija za varnost
hrane, Evropska agencija za zdravila in Evropska agencija za
kemikalije; poziva Komisijo, naj ustreznim agencijam EU zagotovi
dovolj virov, da bi povecala njihovo zmogljivost za pravocasno
izvajanje postopkov odobritve;

poziva Komisijo, naj preuc¢i moznost za poenostavljen postopek
odobritve biotehnoloskih proizvodov, ki so jih Ze odobrili zaupanja
vredni regulativni organi v podobno mislecih drzavah s standardi, ki
so enakovredni standardom EU;

poziva Komisijo, naj razmisli o poenostavitvi praks oznacevanja, na
primer z uporabo kod QR, in naj zagotovi postene trzne pogoje za
biotehnoloske v razmerju do drugih proizvodov, na primer v trzenju
in oglasevanju, ne da bi pri tem ogrozili varnost potrosnikov ali
omejevali dostop do ustreznih informacij za potrosnike;

zeli opomniti, da so usklajena, predvidljiva, za prihodnost primerna
in mednarodno konkurenc¢na pravila o varstvu intelektualne lastnine
in podatkov za biotehnoloske in bioproizvodne patente bistvena za
razvoj panoge, odporne dobavne verige in vzdrzno gospodarsko rast;
poudarja, da je pomembno dolgoroc¢no izboljsati pravila o varstvu
intelektualne lastnine za patentirane tehnologije, da bi povecali
konkurencnost EU, spodbudili inovacije in stratesko avtonomijo EU,
zaScCitili najsodobnejse tehnologije, nagrajevali dolgoro¢ne nalozbe in
podprli raziskave z visokim tveganjem; meni, da je bistvenega
pomena skladen in trden okvir za intelektualno lastnino, ki bo

Uredba (EU) 2024/1735 Evropskega parlamenta in Sveta z dne

13. junija 2024 o vzpostavitvi okvira ukrepov za krepitev ekosistema
proizvodnje neto nicelnih tehnologij Evrope in spremembi Uredbe
(EU) 2018/1724 (UL L, 2024/1735, 28.6.2024, ELI:

http://data.europa.eu/eli/req/2024/1735/aj).
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14.

15.

16.

17.

primeren za izzive prihodnosti; v zvezi s tem pozdravlja nedavno
vzpostavljeni enotni patentni sistem EU;

poziva k skupnemu okviru za klini¢na preskusSanja z racionaliziranimi
postopki odobritve v drzavah clanicah, da bi zmanjsali upravna
bremena in zamude ter omogocili uporabo dejanskih dokazov za
biotehnoloske terapije; poziva Komisijo, naj predstavi sedanje
razmere v zvezi s tem in morebitne izboljSave; poziva k hitremu
izvajanju uredbe o klinicnem preskusanjul! in uporabi
informacijskega sistema EU za klini¢na preskusanja;

podarja, da je mocan biotehnoloski ekosistem strateSkega pomena za
EU, in sicer za podpiranje raziskav in razvoja in proizvodnje ter za
dostop pacientov do inovativnih zdravil; zeli opozoriti, da se lahko
biotehnoloski procesi uporabljajo v proizvodnji aktivnih
farmacevtskih sestavin in klju¢nih vhodnih surovin za proizvodnjo
zdravil brez patentne zascite in inovativnih zdravil;

priporoca uporabo naslednje generacije regulativnih peskovnikov za
oceno specificnih u¢inkov in moznosti novih biotehnoloskih in
bioproizvodnih nac¢inov uporabe, da se zagotovi preizkusanje novih
tehnologij v nadzorovanem, a proznem regulativnem okolju,
primernem za prihodnost; poudarja, da je pomembno poskrbeti za
upostevanje tehnoloskega in znanstvenega razvoja v politiki EU, da
bi zascitili konkurencnost EU v svetovnem merilu;

priporoca, naj se zasnuje strategija, s katero bi podprli biotehnoloska
in bioproizvodna podjetja pri prehodu iz regulativnega peskovnika k
polnemu dostopu do trga; poziva, naj strategija med drugim zajema
mehanizme finan¢ne podpore, regulativno pomoc in smernice za
spostovanje zakonodaje EU;

Nujno poitrebno promoviranje prednosti in posebnosti
biotehnologije in bioproizvodnje

18.

poudarja, da je u¢inkovito Sirjenje biotehnologije in bioproizvodnje v
EU odvisno od odpornega, konkurenénega in kroznega
biogospodarstva; poziva Komisijo, naj predstavi posodobljeno
strategijo za biogospodarstvo, v kateri bodo upostevani sedanji izzivi
ter utrjena industrijska razseznost biogospodarstva in njene
povezave z biotehnologijo in bioproizvodnjo, pri cemer se bosta
spodbujala razvoj in proizvodnja trajnostnih in inovativnih
materialov, proizvodov in resitev na bioloski zasnovi in z visoko

Uredba (EU) st. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
16. aprila 2014 o klinicnem preskusanju zdravil za uporabo v humani
medicini in razveljavitvi Direktive 2_001/20/ES (UL L 158, 27.5.2014,

str. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).


http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj
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20.

21.

22.

23.

dodano vrednostjo, da bi prispevali h konkurenc¢nosti in strateski
avtonomiji EU;

priznava, da ima v bioproizvodnji pomembno vlogo biomasa; v zvezi s
tem opozarja, da je pomembno do razpolozljivosti biomase sprejeti
pristop, ki bo odprt za druge trajnostne tehnologije na osnovi
biomase, bo temeljil na zanesljivi analizi, zato da bi izboljsali dostop
do surovin in njihovo uporabo ter izkoristili mednarodne dobavne
verige, obenem pa preprecili nenacrtovane okoljske zunanje ucinke;

poudarja, da je treba na podrocju zakonodaje EU in nacionalne
zakonodaje o kemikalijah, materialih in okolju upostevati posebnosti
biogenega ogljika, proizvodov in procesov na bioloski osnovi ter jih
razlikovati od petrokemicnih proizvodov in proizvodov na osnovi
fosilnih goriv;

poudarja, da bi utegnile biti klju¢ne komponente, kot so encimi ali
mlecnokislinske bakterije in drugi mikroorganizmi, prepovedane ali
bi bila lahko njihova uporaba neupraviceno zavrta zaradi evropskih
predpisov, ki so bili prvotno zasnovani za petrokemicne in sinteticne
snovi, kot je na primer uredba REACHY;

je zaskrbljen, da bi lahko razlaga trajnostnih meril pri usklajevanju s
Pariskim sporazumom pod vodstvom skupine EIB, ki jo je podala
Evropska investicijska banka (EIB), privedla do tega, da bi se za
materiale in projekte na bioloski osnovi zavrnil dostop do
financiranja; poziva Komisijo, naj ustrezno preuci relevantne
opredelitve in spodbuja razlage, po katerih bi tem merilom ustrezali
tudi biotehnologija in bioproizvodnja; poziva EIB, naj za
biotehnologijo in bioproizvodnjo predlaga instrumente za
zmanjsSevanje tveganj, da bi lahko zbirali kapital; poleg tega jo
poziva, naj izboljSa ozavescanje, svetovalno podporo in informacije o
financ¢nih instrumentih in priloznostih za upravicene biotehnicne in
bioproizvodne projekte, zlasti mala, srednja in zagonska podjetja ter
podjetja v razsiritveni fazi;

poudarja koristi in prispevek proizvodov in postopkov na bioloski
osnovi k ciljem EU za zmanjsanje emisij CO,, in potencial teh
proizvodov za povecanje trajnostnosti in zmanjSanje okoljskega
odtisa se mora odrazati tudi v ustreznih ocenah Zivljenjskega cikla,
informacijah za potrosnike in javnih narocilih;

Uredba (ES) st. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne

18. decembra 2006 o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in
omejevanju kemikalij (REACH) ter o ustanovitvi Evropske agencije za
kemikalije in o spremembi Direktive 1999/45/ES ter o razveljavitvi
Uredbe Sveta (EGS) st. 793/93 in Uredbe Komisije (ES) st. 1488/94
ter Direktive Sveta 76/769/EGS in direktiv Komisije 91/155/EGS,
93/67/EGS, 93/105/ES in 2000/21/ES (UL L 396, 30.12.2006, str. 1,

ELI:. http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).


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

24. meni, da bi bilo treba za hitrejSe nadomescanje fosilnih surovin v EU
Se dodatno spodbujati povprasevanje po trajnostnih proizvodih na
bioloski osnovi na trgu in njihovo uvajanje na trg; meni, da bi se
lahko za proizvodnjo razli¢nih proizvodov uporabljale alternativne
surovine iz biogenih virov, kot so trajnostno pridobljena biomasa,
reciklirani odpadki in CO,, zajet iz biogenih virov, kar bi prispevalo k
zmanjSanju emisij v EU, u¢inkovitejsi rabi virov in strateski
avtonomiji; v zvezi s tem Zeli spomniti na zavezo iz kompasa EU za
konkurenc¢nost, da naj bi se zasnovale politike za nagrajevanje
zgodnjih akterjev; meni, da bi bilo treba za biomaso dolociti skladna
in ustrezna trajnostna merila;

25. poudarja, da je pomembno pri ocenjevanju uporabe biotehnologije v
zivilih in krmi spostovati visoke standarde EU na podrocju varnosti
hrane in potrosnikov ter upostevati potencial uporabe biotehnologije,
da bi zasScitili zdravje potrosnikov, ocenili vpliv na kroznost in
trajnostnost ter upostevali socialne, eticne, gospodarske, okoljske in
kulturne vidike inovacij v hrani; poziva Komisijo, naj opredeli
nemotene poti do trga za varno uporabo biotehnologije v zivilih,
hkrati pa ponovno poudarja, da je treba te nacine za uporabo
biotehnologije pred vsako prihodnjo odobritvijo in naknadnim
dajanjem na trg EU ustrezno preuciti, vklju¢no z zbiranjem
toksikoloskih informacij ter klini¢nih in predklini¢nih studij, kjer je to
ustrezno, ter zagotovitvijo sledljivosti;

26. poudarja, da je treba v povezavi z biotehnologijo in inovacijami na
podrocju bioproizvodnje ustrezno obravnavati tveganja za biolosko
zaScito, vkljucno z bioeti¢nimi pomisleki, da bi zagotovili odgovorno
dostopanje do orodij sinteticne biologije, tehnologij genskega
urejanja in bioloSkih materialov ter njihovo odgovorno uporabo;
poziva, naj se v posvetovanju z ustreznimi delezniki, kot sta industrija
in civilna druzba, vzpostavi register EU za biolosko zascito za
sinteticno DNK, namizno sintezno opremo in orodja genskega
inZeniringa, s ¢imer bi izboljsali preglednost in mehanizme za oceno
tveganja ter ustrezno zascitili obc¢utljive podatke; poudarja, kako
pomembna je strateska avtonomija EU v biotehnoloskih dobavnih
verigah, saj zaradi nje kriti¢ni bioproizvodni vlozki in strokovno
znanje ostanejo v Evropi; poziva k bolj poglobljenemu
mednarodnemu sodelovanju glede standardov za biolosko zascito,
vklju¢no z obveznimi mednarodnimi standardi za preglede, da bi se
lahko biotehnoloska in bioproizvodna podjetja s sedezem v EU
zgledovala po svetovni dobri praksi, pri tem pa ostala konkurenc¢na;

27. poziva Komisijo, naj izvede Studijo o bioloskih materialih in predstavi
posodobljeno sporocilo in akcijski nacrt o kemicnih, bioloskih,
radioloskih in jedrskih tveganjih, zlasti v zvezi z bioloskim
terorizmom in bioloskimi tveganji;

Horizontalna vprasanja



28.

29.

30.

31.

32.

poudarja, da je za varnost dobavne verige pomembno zagotoviti
zadostno, stabilno in konkurenc¢no oskrbo s surovinami in bistvenimi
sestavnimi deli, na primer s trajnostno biomaso in encimi za
biotehnoloska in bioproizvodna podjetja; poziva k skrbnemu
spremljanju morebitnih tveganj, vrzeli in odvisnosti ob hkratnem
varovanju podatkov, obcutljivih za podjetja, in pa delovanja
notranjega trga;

poudarja, da je pomembno razviti vrednostne verige in proizvodnjo
surovin v EU ter po moznosti povecati samozadostnost, obenem pa
spodbujati strateska partnerstva in sodelovanje s podobno misle¢imi
tretjimi drzavami, da bi si zagotovili odporen in raznolik dostop do
kriticnih vlozkov biotehnoloskih in bioproizvodnih panog v EU;

poudarja, da bi bilo treba v sedanjih vse bolj napetih geopoliti¢nih
razmerah biotehnologijo in bioproizvodnjo dodobra izkoristiti za
okrepitev strateSke avtonomije EU, povecCanje prehranske varnosti in
zmanjSanje odvisnosti od tretjih drzav; poudarja, da je treba na trgu
spodbuditi povprasevanje po proizvodih na bioloski osnovi in njihovo
uvajanje na trg, da bi spodbodli rast, konkurencnost in trajnostnost
biotehnoloskega in bioproizvodnega sektorja EU;

se zaveda, da razSirjanje in komercializacija raziskovalnih rezultatov
ostaja v EU velik izziv, in poudarja, da je treba izboljSati prenos
znanja in tehnologije med akademskim svetom in industrijo in tako
zagotoviti, da bodo biotehnoloSke in bioproizvodne raziskave, ki jih
financira EU, privedle do komercialne in industrijske uporabe;
poudarja, da je pomembno poglabljati javno-zasebno sodelovanje ter
podpreti univerze in raziskovalne ustanove z visoko stopnjo prenosa
tehnologije, velikim delezem odcepljenih podjetij in ustanavljanja
zagonskih podjetij, na primer po modelu CERN za ustanavljanje
zagonskih studiev v raziskovalnih ustanovah; poziva k strateskim
nalozbam v skupno infrastrukturo EU, kot so pilotni objekti, biobanke
ali pospesevalniki inovacij, da bi podprli razsiritev prototipov in
uvajanje inovativnih biotehnoloskih in bioproizvodnih resitev na trg;
poudarja, da inovacije ne smejo biti namenjene le kratkoro¢nim
gospodarskim koristim ter da bi bilo treba biotehnoloske in
bioproizvodne inovacije spodbujati s pristopom od spodaj navzgor na
podlagi neodvisnega in dolgorocnega okvirnega programa; poziva
Komisijo, naj olajSa vzpostavljanje vodilnih svetovnih raziskovalnih
vozliS¢ za biotehnologijo in bioproizvodnjo, ki bi usmerjala inovacije
in sodelovanje med akademskim svetom, industrijo in tveganim
kapitalom; poudarja, da so v biotehnoloSkem in bioproizvodnem
sektorju potrebni vzdrzljivi fizicni objekti za preskusanje, ki bi
usmerjali inovacije ter malim in srednjim podjetjem in zagonskim
podjetjem olajsali proizvodnjo in dostop do trga;

poudarja, da je treba biotehnoloskim in bioproizvodnim
gospodarskim subjektom zaradi visoke energetske intenzivnosti
velikih bioloskih proizvodnih procesov zagotoviti dostop do cenovno



33.

34.

ugodne energije; poudarja, da je pomembno olajSati odobritev in
potrjevanje velikih industrijskih obratov, kot so bioreaktorji, ki so
sicer bistveni za Siritev, a naletijo tudi na velika gradbena in
operativna tveganja; pozdravlja zadnjo revizijo direktive o energiji iz
obnovljivih virov! in njene doloCbe o poenostavitvi postopkov za
izdajo dovoljenj ter poziva drzave Clanice, naj hitro izvedejo ustrezne
ukrepe v podporo uvajanju biotehnologije in infrastrukture za
bioproizvodnjo;

poudarja, da je v sektorju biotehnologije in bioproizvodnje potrebna
usposobljena in raznolika delovna sila ter da je treba v tesnem
sodelovanju z industrijo in raziskovalnimi ustanovami spodbujati
podjetniSka znanja in spretnosti; poziva k vec¢jim nalozbam v
biotehnologijo in bioproizvodnjo ter k namenskemu strokovnemu
usposabljanju, med drugim tudi na podrocjih, kot so skladnost z
zakonodajo, zagotavljanje kakovosti in procesni inzeniring; podpira
razvoj kompetencnih centrov in javno-zasebnih pobud za
usposabljanje v vseh drzavah clanicah, da bi omogocili
izpopolnjevanje, preusposabljanje in vsezivljenjsko ucenje in tako
zaScitili privlacnost biotehnologije in bioproizvodnje; poudarja, da je
pomembno prilagoditi u¢ne nacrte spreminjajo¢im se potrebam tega
sektorja ter spodbujati k predmetom na podroc¢ju naravoslovija,
tehnologije, inzenirstva in matematike, pri tem zlasti pa privabiti vec
deklet in zensk v biotehnoloske in bioproizvodne poklice; spodbuja k
vecji javni ozavescenosti o poklicnih moznostih na tem podrocju, da
bi privabili talente iz drzav, ki niso ¢lanice EU, in predlaga, naj se
raziS¢ejo moznosti za ¢ezatlantsko sodelovanje; pozdravlja nedavno
uvedeni pilotni program Choose Europe for Science (Za znanost
izberi Evropo), da bi v Evropo privabili vrhunske raziskovalce,
znanstvenike in akademike iz tretjih drzav;

poziva k takojSnjemu dokonc¢anju unije kapitalskih trgov, da bi v
biotehnolosko in bioproizvodno panogo pritegnili institucionalne
vlagatelje, vkljucno s tveganim kapitalom, pokojninskimi skladi in
zasebnim kapitalom; poudarja, da je za ta sektor znacilna visoka
stopnja tveganja in da je treba za privabljanje obseznih kapitalskih
nalozb znizati stroSke neuspeha v EU; poziva k namenski podpori, s
katero bi zagotovili, da bodo imela mala in srednja ter zagonska
podjetja in podjetja v razsiritveni fazi na podrocju biotehnologije in
bioproizvodnje dostop do zadostnega financiranja in da bodo lahko
konkurirala na svetovni ravni; poudarja, da je treba zmanjSati

Direktiva (EU) 2023/2413 Evropskega parlamenta in Sveta z dne

18. oktobra 2023 o spremembi Direktive (EU) 2018/2001, Uredbe

(EU) 2018/1999 in Direktive 98/70/ES glede spodbujanja energije iz
obnovljivih virov ter razveljavitvi Direktive Sveta (EU) 2015/652 (UL

L, 2023/2413, 31.10.2023, ELI:

http://data.europa.eu/eli/dir/2023/2413/0j).
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36.

cezmejne ovire za nalozbe, da bi olajSali nalozbe v biotehnoloska in
bioproizvodna podjetja, ki so v razsiritveni fazi;

ugotavlja, da so ciljno zasnovana javno-zasebna partnerstva in
namenske nalozbene strategije EU, kot je Skupno podJetJe za krozno
Evropo na bioloski osnovi, bistvenega pomena za zmanjSevanje
tveganj na podrocju biotehnoloskih in bioproizvodnih inovacij ter
povecujejo verjetnost, da intelektualna lastnina in industrijske
zmogljivosti ostanejo v Evropi; poziva k okrepitvi nalozbenih
instrumentov EU, kot je program InvestEU, da bi podprli
biotehnoloske in bioproizvodne projekte, za katere z nalozbenega
vidika velja, da imajo visoko tveganje; poudarja, da je za ta sektor
znacilna velika koncentracija malih in srednjih podjetij, ki se pri
dostopanju do kapitala srecujejo z nesorazmernimi ovirami, ceprav
so prav ta podjetja odlocilna gonilna sila inovacij; podpira razmislek
o konceptu biotehnoloskega pomembnega projekta skupnega
evropskega interesa, da bi na podroc¢ju kemikalij, materialov ter
izdelkov in resitev na bioloski osnovi olajsali industrijsko uvajanje in
nalozbe v prvega na trgu;

meni, da bi bilo treba Se dodatno ozavescati javnost o biotehnologiji
in bioproizvodih v EU, da bi povecali njihovo sprejetost v javnosti;
priporoca sodelovanje z drzavljani in organizacijami civilne druzbe
pri obvescanju o znacilnostih, koristih in posledicah vse vecje
prisotnosti biotehnoloskih proizvodov in storitev na evropskem trgu;

Raziskave in inovacije, primerne za prihodnost

37.

38.

obzaluje, da evropske zasebne nalozbe v raziskave, razvoj in
inovacije zaostajajo za drugimi vec¢jimi gospodarstvi ter da Siritev in
komercializacija rezultatov raziskav v Evropi Se vedno ostajata velik
izziv; poudarja, da so evropski in nacionalni javni sistemi za
financiranje raziskav in razvoja Se vedno zapleteni in premalo
usklajeni, kar povzroca podvajanje in neucinkovitost; poziva k
vseunijskemu pristopu do usklajevanja javnih nalozb v raziskave in
razvoj na podrocju biotehnologije in bioproizvodnje z dvojnim
namenom, in sicer da bi odpravili vrzel v odli¢nosti in inovacijah ter
pospesili komercializacijo; poudarja, da je pomembno poglabljati
evropsko sodelovanje, zdruzevati znanje in vire ter javno financiranje
podpreti tudi z zasebnimi nalozZbami; Zeli opozoriti na odloc¢ilno vlogo
okvirnih programov, kot je Obzorje Evropa, pri spodbujanju
znanstvene odli¢nosti, inovacij in tehnicnega razvoja ter poziva k
ciljno usmerjenim nalozbam v stratesko biotehnologijo in
bioproizvodna podpodrocja, kot so industrijska, okoljska, morska,
zdravstvena in agrozivilska biotehnologija;

ponovno poziva k podvojitvi proracuna EU za raziskave in k
uresnicitvi cilja, da bi raziskavam in razvoju do leta 2030 namenili
3 % evropskega bruto domacega proizvoda;
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41.

42.

ugotavlja, da vse vecjo vlogo dobivajo sinteti¢na biologija,
bioinformatika, podatki in prelomne biotehnoloske in bioproizvodne
raziskave, ki temeljijo na umetni inteligenci; poziva Komisijo, naj
biotehnoloske in bioproizvodne inovacije vkljuci v digitalno strategijo
in strategijo EU za umetno inteligenco ter tako zagotovi
interoperabilnost med biotehnolosko in bioproizvodno podatkovno
infrastrukturo ter platformami za odkritja, ki temeljijo na umetni
inteligenci; se zaveda, da so zmogljivosti umetne inteligence odvisne
od ucinkovite uporabe podatkov; meni, da je za ucinkovito izmenjavo
podatkov pomembno vzpostaviti industrijske podatkovne prostore za
biotehnologijo in bioproizvodnjo;

priznava, da lahko sistemi umetne inteligence in kvantno
racunalnistvo sicer ob¢utno pospesijo raziskave in privedejo do novih
inovacij, saj omogocajo boljSo racunalnisko zasnovo bioloskih
sistemov, pa tudi povecajo tveganje bioloskih grozenj; zato poudarja,
da je treba pri uporabi umetne inteligence v znanstvenih raziskavah
in proizvodnji uporabiti pristop, ki bo sorazmeren s tveganji;

meni, da je eticna uporaba umetne inteligence, bioinformatike in
sinteti¢ne biologije odloc¢ilnega pomena za vzpostavljanje zaupanja in
za to, da bi lahko SirSa druZba te tehnologije dobro izkoristila;
poudarja, da je treba zascititi zasebnost in varnost podatkov,
preglednost in ¢loveski nadzor nad uporabo sistemov umetne
inteligence v sektorju zdravstvene biotehnologije;

o

naroci svoji predsednici, naj to resolucijo posreduje Svetu in Komisiji.



