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Framtiden for EU:s bioteknik- och biotillverkningssektor:
stimulera forskning, framja innovation och starka
konkurrenskraften

Europaparlamentets resolution av den 10 juli 2025 om framtiden
for EU:s bioteknik- och biotillverkningssektor: stimulera
forskning, framja innovation och starka konkurrenskraften
(2025/2008(INT))

Europaparlamentet utfardar denna resolution

- med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt
(EUF-fordraget), sarskilt artiklarna 9, 151, 152, 153.1 och 153.2,
samt artiklarna 173 och 179, som ror EU:s industripolitik och
forskning och som bland annat hanvisar till unionsindustrins
konkurrenskraft och starkandet av unionens vetenskapliga och
tekniska grund,

-  med beaktande av fordraget om Europeiska unionen, sarskilt artikel
5.3, och protokoll nr 2 om tillampning av subsidiaritets- och
proportionalitetsprinciperna,

- med beaktande av kommissionens meddelande av den 20 mars 2024
Bygga framtiden med naturen: framja bioteknik och biotillverkning i
EU (COM(2024)0137),

- med beaktande av Mario Draghis rapport av den 9 september 2024
The future of European competitiveness,

- med beaktande av kommissionens meddelande av den
29 januari 2025 En konkurrenskraftskompass for EU
(COM(2025)0030),

- med beaktande av kommissionens meddelande av den
26 februari 2025 Given for en ren industri: en gemensam fardplan
for konkurrenskraft och fossilfrihet (COM(2025)0085),

- med beaktande av kommissionens meddelande av den
11 december 2019 Den europeiska grona given (COM(2019)0640),



med beaktande av Enrico Lettas rapport av den 10 april 2024 Much
more than a market,

med beaktande av kommissionens meddelande av den 19 februari
2025 En vision for jordbruk och livsmedel - En attraktiv jordbruks-
och livsmedelsindustri for kommande generationer
(COM(2025)0075),

med beaktande av artiklarna 55 och 148.2 i arbetsordningen,

med beaktande av betankandet fran utskottet for industrifragor,
forskning och energi (A10-0123/2025), och av foljande skal:

EU:s bioteknik- och biotillverkningssektor har erkants som en av tio
strategiska tekniksektorer for Europas konkurrenskraft,
ekonomiska sékerhet och hallbarhet. Sektorn kdnnetecknas av
mycket hog produktivitet, tillvaxt och sysselsattning, och levererar
globalt konkurrenskraftiga och banbrytande losningar inom halso-
och sjukvard, livsvetenskaper, industriell produktion och
omstallning, hallbar biotillverkning och energi- och
livsmedelstrygghet. Bioteknik och biotillverkning ar viktiga
mojliggorande faktorer for bioekonomin i stort. Bioteknik och
biotillverkning kan bidra till att starka EU:s strategiska oberoende,
motstandskraft och cirkularitet genom att minska industrins
beroende av fossilbaserade insatsvaror och annat externt beroende
inom olika sektorer. Bioteknik- och biotillverkningssektorn brottas
fortfarande med rattsliga och ekonomiska hinder och en
ofullbordad inre marknad. Kommissionen forvantas lagga fram en
EU-rattsakt om bioteknik, en uppdaterad bioekonomistrategi, en
EU-strategi for europeisk livsvetenskap, en EU-rattsakt om
innovation och en EU-rattsakt om cirkular ekonomi.

OECD definierar bioteknik som tillampning av vetenskap och teknik
pa levande organismer samt delar, produkter och modeller av
levande organismer for att modifiera levande eller icke levande
material i syfte att producera kunskap, varor och tjanster.
Biotillverkning ar inte tydligt definierat och kommissionen bor
darfor foresla en sadan definition. Definitionen av biotillverkning
bor vara framtidssakrad, oppen for vetenskaplig och teknisk
utveckling samt teknikneutral, sa att den tar ett brett grepp om
anvandningen av bioteknik eller annan teknik for framstallning av
produkter och losningar bestaende av biobaserade material,
inbegripet, men inte begransat till, kemiska, mekaniska eller
termiska processer.

Bioteknik- och biotillverkningsindustrin har lett utvecklingen och
spridningen av banbrytande innovationer inom halso- och
sjukvarden, som mRNA- vacciner. Biotekniska processer kan
anvandas for att tillverka aktiva farmaceutiska ingredienser och
viktiga insatsvaror for lakemedel.



Covid-19-pandemin visade vikten av att ha robusta vardekedjor for
ravaror och tillverkningskapacitet inom Europa for att sakerstalla
forsorjningstryggheten for kritiska produkter och begransa bristen
pa exempelvis baslakemedel.

Artificiell intelligens (AI) kan bidra till att driva pa bioteknisk
innovation - till exempel inom individanpassad medicin och
upptackt av lakemedel - och darigenom leda till halso- och
miljofordelar. Anvandningen av Al inom bioteknik kan ockséa
medfora etiska utmaningar och risker kopplade till skydd av privata
uppgifter, vilka man maste hantera for att bevara allménhetens
fortroende och acceptans.

Bioteknik tillampas i olika delar av djur- och vaxtbaserat jordbruk
och ocksa indirekt genom anvandningen i samband med exempelvis
avfallshantering.

Bioteknik kan starka skogarnas motstandskraft och nar det géller
biotillverkning kan skogssektorn tillhandahalla hallbart
producerade, fornybara och atervinningsbara ramaterial som kan
anvandas i innovativa produkter, material och tillampningar av hogt
varde.

EU ar varldsledande inom forskning och biotillverkning, men
potentialen forblir outnyttjad pa grund av att det saknas en
tillrackligt samordnad politisk ram for att det ska ga att effektivt
oka innovationen, locka till sig investeringar och kommersialisera
ny teknik. Principen ”en in och en ut” sakerstaller att alla bordor
som infors genom kommissionens initiativ beaktas, och
administrativa bordor kompenseras genom att bordor av
motsvarande véarde tas bort inom samma politikomrade pa EU- eller
medlemsstatsniva. Europaparlamentet har yrkat pa att EU:s
forskningsbudget ska fordubblas. Investeringar fran EU:s
privatsektor i forskning, utveckling och innovation slapar efter i
forhallande till andra stora ekonomier. Framjandet av investeringar
i banbrytande demonstrationsanlaggningar och kommersiella
produktionsanlaggningar kan paskynda kommersialiseringen av
europeiska innovationer inom den biobaserade industrin.

Under de narmaste aren bradskar det att vidta enhetliga och
konsekventa atgarder for att gora EU varldsledande inom bioteknik,
biotillverkning och livsvetenskaper och fa till stand djarva
forandringar, med beaktande av ett korrekt rattsforfarande och
med stod av konkurrenskraftskontroller och adekvat finansiering.

Utdragna och komplexa tillstandsforfaranden, sarskilt vad géller
tidsatgangen for godkannande, utgor en konkurrensnackdel for EU-
aktorer, gor att projektutvecklare soker sig bort fran EU samt
hindrar industriell utbyggnad och tillvaxt.



I EU:s nuvarande regelverk finns inget hansynstagande till
biobaserade produkters sardrag. De befintliga
tillstandsforfarandena for biotekniska produkter maste snarast
atgardas for att sdkerstélla att EU behaller sin globala
konkurrenskraft. Ett &ndamalsenligt regelverk for att bedriva
klinisk forskning ar avgorande for konkurrenskraften for de mest
innovationsintensiva aspekterna av EU:s lakemedels- och
biotekniksektorer. Kommissionen bor ta hansyn till regelverken i
lander utanfor EU som ar ledande inom bioteknik- och
biotillverkningssektorn i samband med befintlig och framtida EU-
lagstiftning som omfattar industrin, for att sakerstalla forenlighet
utan att EU:s sakerhets- och miljostandarder sanks.

EU:s ekosystem for investeringar och riskkapital inom bioteknik och
biotillverkning ar fortfarande fragmenterat. Hoga energipriser,
regelbordor, hinder och bristande tillgang pa viktiga ravaror och
komponenter begransar mojligheterna for uppstartsforetag och
andra sma och medelstora féretag att skala upp, och hammar
storskalig utbyggnad. EU:s biotillverkningskapacitet och resiliens i
leveranskedjan, inbegripet tillgangen pa ravaror, ar avgorande for
att minska beroendet av aktorer utanfor EU. Effektiva globala
leveranskedjor - inklusive strategiska partnerskap med tillforlitliga
globala aktorer - ar ocksa viktiga for att sakerstéalla stabil tillgang
till kritiska resurser, undvika forsorjningsavbrott och framja
kontinuerlig innovation inom viktig teknik.

Biobaserade ravaror, som biomassa fran hallbara kallor, atervunnet
avfall och koldioxid som avskiljs fran biogena kallor, skulle kunna
anvandas som alternativa ravaror for tillverkning av exempelvis
polymerer, plaster, l0sningsmedel, farger, tvatt- och
rengoringsmedel, kosmetika och lakemedel, och darigenom bidra
till utslappsminskningar, resurseffektivitet och strategiskt
oberoende for EU. EU skulle kunna ge ytterligare incitament till
efterfragan pa och marknadsspridning av hallbara biobaserade
produkter och material.

Det ar avgorande att 6ka anvandningen av hallbara biobaserade
ravaror som ett led i uppnaendet av EU:s klimatmal fér 2050.
Biotekniken har potential att stalla om raffinerings- och
kemiindustrin till biotillverkning och darmed minska utslappen av
vaxthusgaser, i linje med EU:s klimatmal.

Bioteknik och biotillverkning regleras genom manga olika
regelverk. EU:s nuvarande regelverk for bioteknik och
biotillverkning ar inkonsekvent mellan olika sektorer, vilket medfor
osakerhet om rattslaget och bromsar marknadstilltradet for
innovativa l6sningar. De utdragna tillstandsforfarandena, sarskilt
vad galler tidsatgangen for godkannande, maste snarast atgardas
och forbéattras, med en bibehallen riskbaserad och vetenskapligt
underbyggd strategi, for att kunna konkurrera med motsvarande



tidsramar utanfor EU. Anvandningen av regulatoriska sandlador
bor utvidgas for att sakerstalla att ny teknik har en tydlig
utvecklingsbana. Ny EU-omfattande lagstiftning i form av en EU-
rattsakt om bioteknik bor vederborligen motiveras med
utgangspunkt i exempel pa konkreta luckor och brister i nuvarande
lagstiftning och genomforande, med fokus pa industrins sardrag.

En enhetlig, robust, framtidssakrad ram for immateriella
rattigheter ar nodvandig och leder i basta fall till fordelar for
ekonomin, miljon och samhallet.

Den allmanna medvetenheten i EU om bioteknik och biotillverkade
produkter bor starkas ytterligare, for att oka allmanhetens
acceptans. Bioteknikens etiska aspekter bor 6vervagas. Samrad
med berorda parter spelar en avgorande roll i utformningen av
ansvarsfull och etisk politik kring bioteknik. Civilsamhallet kan
spela en viktig roll i att sakerstalla allmanhetens fortroende.

Modifiering av DNA och organismer sker i allt hogre grad i
automatiserade bioreaktorer, som producerar en stor mangd data
och forbattrad utformning och okade kunskaper om biologiska
funktioner.

EU:s regelverk maste ta tillracklig hansyn till de féoranderliga
risker, mojligheter och ansvarsomraden som ar forknippade med
handel med och hantering och syntes av biologiska material,
sarskilt i samband med syntetisk biologi. Befintliga
biosdkerhetsbrister maste atgardas av EU och genom
internationellt samarbete.

Kriterier for en overgripande EU-rdttsakt om bioteknik

1.

Europaparlamentet betonar tillvaxtpotentialen i den europeiska
bioteknik- och biotillverkningssektorn och behovet av att EU behaller
platsen som varldsledande pa detta omrade. Parlamentet framhaller
atagandet att f6lja principerna om battre reglering och lagstiftning,
forenkling samt minskning av den administrativa bordan.
Parlamentet understryker att forenkling av EU-lagstiftningen inte far
aventyra nagon av de grundlaggande rattigheterna for medborgare,
arbetstagare och foretag eller riskera att skapa osakerhet om
rattslaget. Forenklingsforslag bor inte paskyndas och foreslas utan
vederborligt 6verviagande, samrad och konsekvensbedémningar.
Parlamentet uppmanar darfor kommissionen att om den foreslar en
ny EU-omfattande forordning i form av en EU-rattsakt om bioteknik,
att den ska atgarda konkreta luckor och brister i dagens lagstiftning
och genomforande, och lagga fram lagstiftning som kan ses over,
forenklas, rationaliseras och upphavas, och som minskar de
byrakratiska bordorna, med fokus pa industrins sardrag och
uppréatthallandet av relevanta sdkerhets- och skyddsstandarder.
Parlamentet begar att tillampningsomradet for EU-rattsakten om



bioteknik ska vara omfattande och sektorsovergripande och att
rattsakten ska atfoljas av en konsekvens- och kostnadsbedémning,
konkurrenskraftskontroller samt en omfattande bedomning av
namnden for lagstiftningskontroll, med vederborlig hansyn till
konsekvenserna for sma och medelstora féretag, uppstartsforetag
och scaleup-foretag, och samverkan med andra relevanta
lagstiftningsinitiativ och initiativ som inte avser lagstiftning,
inklusive forslag som for narvarande genomgar
medlagstiftningsforfarandet.

Europaparlamentet paminner om att OECD definierar bioteknik som
tillampning av vetenskap och teknik pa levande organismer samt
delar, produkter och modeller av levande organismer for att
modifiera levande eller icke levande material i syfte att producera
kunskap, varor och tjanster. Parlamentet noterar dock att
biotillverkning inte ar tydligt definierat och uppmanar kommissionen
att féresla en sadan definition.

Europaparlamentet rekommenderar att befintliga och kommande
initiativ som ror bioteknik och biotillverkning ska rationaliseras och
harmoniseras, i syfte att starka bioteknik- och
biotillverkningsindustrin genom tydliga befogenheter inom industri,
forskning och utveckling.

Europaparlamentet uppmanar med eftertryck kommissionen att
sakerstalla samstammighet och konsekvens i alla initiativ och
lagstiftningsatgarder som kan paverka innovationer och féretag inom
bioteknik och biotillverkning, sarskilt uppstartsforetag och scaleup-
foretag.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att sakerstalla att alla
framtida relevanta lagstiftningsinitiativ har ett tillrackligt brett
tillampningsomrade for att fanga upp vidden av bioteknik- och
biotillverkningsindustrin och hela skalan av tillampningar.
Parlamentet rekommenderar att man underlattar snabb och effektiv
spridning av bioteknik och biotillverkning genom tydliga regelverk.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att genomfora atgarder
inom sina strukturer for att sakerstalla samordning, samstammighet
och komplementaritet mellan sina berorda generaldirektorat, och att
mojliggora mer effektiv uppskalning och kommersialisering av
forsknings-, utvecklings- och innovationsresultat. Parlamentet
betonar vikten av insatser for att forbattra den politiska
samstammigheten och samordningen pa nationell niva.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ta hansyn till
regelverken i lander utanfor EU som ar ledande inom bioteknik- och
biotillverkningssektorn i samband med befintlig och framtida EU-
lagstiftning som omfattar industrin, for att sakerstalla forenlighet,
nar sa ar mojligt och utan att aventyra konsumentséakerheten, och



10.

lika villkor for europeiska bioteknikforetag som konkurrerar
internationellt samt att dra lardom av béasta praxis fran lander
utanfor EU, utan att sanka befintliga EU-standarder.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att lagga fram en
rapport om genomférandet av den nuvarande lagstiftningen pa
omradet bioteknik och biotillverkning, inbegripet identifiering av
potentiella luckor och rattsliga hinder som hammar tillvaxten for
industrier som tillampar dessa teknik- och tillverkningsprocesser,
inklusive hinder som star i vagen for forbattring av EU:s
sjalvforsorjning av viktiga ravaror och komponenter. Parlamentet
paminner om forsiktighetsprincipen i artikel 191 i EUF-fordraget.
Parlamentet uppmanar eftertryckligen kommissionen att delge
parlamentet de preliminara resultaten av sin studie om regelbordan,
i detta avseende, och huruvida lagstiftningen om bioteknik och
biotillverkning behover ses over. Parlamentet efterlyser en
forenkling av nuvarande krav i alla regelverk for att mojliggora
snabbare godkannandeforfaranden och marknadstilltrade, samtidigt
som en riskbaserad och vetenskapligt underbyggd strategi bibehalls
och osakerhet om rattslaget undviks.

Europaparlamentet valkomnar den nyligen lanserade knutpunkten
for bioteknik och biotillverkning. Parlamentet vill att kommissionen
ger vidare vagledning at EU:s bioteknik- och biotillverkningsforetag
och medlemsstaterna nar det galler forordningen om
nettonollindustrin! och den nya given for en ren industri vad géaller
tillstand och finansiering, och att den 6vervager att skapa stédjande
knutpunkter for att foretag som forsoker orientera sig i regelverket
ska fa battre vagledning och radgivning.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att snarast
rationalisera, forenkla och forkorta tillstandsférfarandena, i
synnerhet tidsatgangen for godkannande, for biotekniska material
och produkter under hela tillverknings- och livscykeln, och att
underlatta marknadsspridningen av biobaserade losningar,
inbegripet genom att tillhandahalla vagledning for
forhandsgodkannande, samtidigt som en riskbaserad och
vetenskapligt underbyggd strategi bibehalls, sarskilt i samband med
den regelbundna 6versynen av EU:s byraer och organ som
exempelvis Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet,
Europeiska lakemedelsmyndigheten och Europeiska
kemikaliemyndigheten. Parlamentet uppmanar kommissionen att
sakerstalla att de berérda EU-byraerna har tillrackliga resurser for
att kunna Oka sin kapacitet att genomfora tillstandsforfaranden i tid.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1735 av den
13 juni 2024 om inrattande av en atgardsram for att starka Europas
ekosystem for tillverkning av nettonollteknik och om andring av
forordning (EU) 2018/1724 (EUT L, 2024/1735, 28.6.2024, ELI:
http://d eli/req/2024/1735/0]

).


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

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att overvaga
mojligheten till ett forenklat godkannandeforfarande for biotekniska
produkter som redan har godkants av betrodda tillsynsorgan i
likasinnade lander med standarder som ar likvardiga dem som galler
i EU.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att overvaga att
forenkla markningskraven, exempelvis anvandning av QR-koder, och
sakerstalla rattvisa marknadsvillkor mellan biotekniska produkter
och andra produkter, exempelvis marknadsforing och reklam, utan
att dventyra konsumentsakerheten eller tillgangen till relevant
konsumentinformation.

Europaparlamentet paminner om att harmoniserade, forutsagbara
och framtidssakrade och internationellt konkurrenskraftiga regler
for immaterialrattsligt skydd och dataskydd for bioteknik- och
biotillverkningspatent ar avgorande for industrins utveckling,
resilienta leveranskedjor och hallbar ekonomisk tillvaxt. Parlamentet
understryker vikten av att forbattra reglerna for immaterialrattsligt
skydd genom langre loptider for patenterad teknik i syfte att starka
EU:s konkurrenskraft, framja innovation och Europas strategiska
oberoende, skydda spetsteknik, belona langsiktiga investeringar och
stodja hogriskforskning. Parlamentet anser det nodvandigt med en
enhetlig, robust, framtidssakrad ram for immateriella rattigheter.
Parlamentet valkomnar i detta avseende EU:s nyligen inrattade
enhetliga patentsystem.

Europaparlamentet efterlyser en gemensam ram for kliniska
provningar med uppstramade godkannandeforfaranden i
medlemsstaterna for att minimera den administrativa bordan och
dréjsmalen och for att gora det mojligt att anvanda evidens fran
verkliga férhallanden for biotekniska behandlingar. Parlamentet
uppmanar kommissionen att redogora for den nuvarande situationen
i detta avseende samt mojliga forbattringar. Parlamentet manar till
ett snabbt genomférande av férordningen om kliniska prévningar?!
och anvandning av EU:s informationssystem for kliniska provningar.

Europaparlamentet understryker den strategiska betydelsen for EU
av ett starkt ekosystem for bioteknik for att stodja FoU, tillverkning
och patienttillgang till innovativa lakemedel. Parlamentet papekar
att biotekniska processer kan anvandas for att tillverka aktiva
farmaceutiska ingredienser och viktiga insatsvaror fér bade icke-
patentskyddade och innovativa lakemedel.

Europaparlamentet rekommenderar anvandningen av nasta
generations regulatoriska sandlador for att bedoma de specifika

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den
16 april 2014 om kliniska provningar av humanlakemedel och om
upphavande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1, ELI:

)-


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

17.

effekterna av och mojligheterna med nya tillampningar for bioteknik
och biotillverkning och sakerstalla att ny teknik kan testas i en
kontrollerad men flexibel och framtidssakrad regelmiljo. Parlamentet
betonar vikten av att sakerstalla att EU:s politik tar hansyn till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen for att sla vakt om EU:s
globala konkurrenskraft.

Europaparlamentet rekommenderar utarbetandet av en strategi for
att stodja bioteknik- och biotillverkningsforetag i 6vergangen fran
systemet med regulatoriska sandlador till ett fullstandigt
marknadstilltrade. Parlamentet begar att strategin bland annat ska
omfatta stddmekanismer, hjélp i regleringsfragor och vagledning om
efterlevnad av EU-lagstiftningen.

Behovet av att fraimja bioteknik- och biotillverkningsindustrins
fordelar och sardrag

18.

19.

20.

21.

Europaparlamentet understryker att en effektiv uppskalning av
bioteknik och biotillverkning i EU forutsatter en robust,
konkurrenskraftig och cirkular bioekonomi. Parlamentet uppmanar
kommissionen att lagga fram en uppdaterad bioekonomistrategi som
beaktar aktuella utmaningar och starker bioekonomins industriella
dimension och dess kopplingar till bioteknik och biotillverkning och
stimulerar utveckling och produktion av hallbara, innovativa och
biobaserade material, produkter och losningar med hogt mervarde
for att bidra till EU:s konkurrenskraft och strategiska oberoende.

Europaparlamentet erkanner biomassans viktiga roll for
biotillverkning. Parlamentet paminner i detta avseende om vikten av
att inta ett 6ppet forhallningssatt till olika typer av teknik for hallbar
biomassa pa grundval av en gedigen analys och i syfte att starka
tillgangen till och anvandningen av ravaror och dra nytta av
internationella leveranskedjor och samtidigt forsoka undvika
oavsiktliga externa miljoeffekter.

Europaparlamentet understryker behovet av att ta hansyn till
sardragen hos biogen koldioxid och biobaserade produkter och
processer, och att skilja dem fran petrokemiska och fossilbaserade
produkter, inom ramen for kemikalie-, material- och miljolagstiftning
pa EU-niva och nationell niva.

Europaparlamentet papekar att vasentliga komponenter som
enzymer, mjolksyrabakterier och andra mikroorganismer riskerar att
forbjudas eller i onodan hindras genom EU-bestammelser som framst



22.

23.

24.

25.

ar utformade for petrokemiska och syntetiska &mnen, sdsom Reach-
forordningen!.

Europaparlamentet ar bekymrat over att Europeiska
investeringsbankens (EIB) tolkning av hallbarhetskriterierna inom
ramen for EIB-gruppens anpassning till Parisavtalet kan leda till att
tillgang till finansiering for biobaserade material och projekt nekas.
Parlamentet uppmanar kommissionen att undersoka relevanta
definitioner i enlighet med detta och att uppmuntra bioteknik- och
biotillverkningsvanliga tolkningar. Parlamentet uppmanar EIB att
foresla riskreducerande instrument for bioteknik och biotillverkning
for att anskaffa kapital. Parlamentet uppmanar dessutom EIB att
forbattra den utatriktade verksamheten, radgivningsstodet och
informationen om finansieringsinstrument och
finansieringsmojligheter for stodberattigade bioteknik- och
biotillverkningsprojekt, sarskilt sma och medelstora féretag,
uppstartsforetag och scaleup-foretag.

Europaparlamentet understryker fordelarna med biobaserade
produkter och processer och deras bidrag till EU:s
koldioxidminskningsmal, ndgot som med tanke pa dessa produkters
potential att 6ka hallbarheten och minska EU:s miljéavtryck maste
komma till uttryck i livscykelbedomningar, konsumentinformation
och offentlig upphandling.

Europaparlamentet anser att marknadens efterfragan pa och
utnyttjande av hallbara biobaserade produkter skulle kunna
stimuleras ytterligare i EU for att paskynda ersattningen av
fossilbaserade ravaror. Parlamentet anser att biobaserade ravaror,
sasom hallbart anskaffad biomassa, atervunnet avfall och koldioxid
som avskiljs fran biogena kéllor, skulle kunna anvandas som
alternativa ravaror for tillverkning av olika produkter for att bidra till
EU:s utslappsminskningar, resurseffektivitet och strategiska
oberoende. Parlamentet paminner i detta sammanhang om atagandet
i EU:s konkurrenskraftskompass att utarbeta policyer for att belona
dem som gar fore. Parlamentet anser att man bor sakerstalla
enhetliga och adekvata hallbarhetskriterier for biomassa.

Europaparlamentet understryker vikten av att uppratthalla EU:s
hoga livsmedels- och konsumentsakerhetsnormer och potentialen
hos biotekniktillampningar vid bedomningen av

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrering, utvardering, godkannande och
begransning av kemikalier (Reach), inrattande av en europeisk
kemlkahemyndlghet andring av direktiv 1999/45/EG och
upphévande av radets féorordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv
76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1, ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/cj).
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biotekniktillampningar i livsmedel och foder for att skydda
konsumenthalsan, bedoma inverkan pa cirkularitet och hallbarhet
och beakta de sociala, etiska, ekonomiska, miljomassiga och
kulturella aspekterna av livsmedelsinnovation. Parlamentet
uppmanar kommissionen att kartlagga smidiga vagar in pa
marknaden for sakra biotekniktillampningar i livsmedelsprodukter
men upprepar samtidigt att sddana biotekniktillampningar maste
granskas noga innan de far ett eventuellt framtida godkannande och
déarefter slapps ut pa EU:s marknad, bland annat genom insamling av
toxikologisk information och kliniska och prekliniska studier nar
detta ar relevant samt sakerstallande av sparbarhet.

Europaparlamentet understryker att biosakerhetsrisker, inklusive
bioetiska hansyn, maste hanteras samtidigt med bioteknik- och
biotillverkningsinnovation for att sakerstéalla ansvarsfull tillgang till
och anvandning av verktyg inom syntetisk biologi,
genredigeringsteknik och biologiska material. Parlamentet vill att
det inrattas ett EU-biosakerhetsregister for syntetiskt DNA,
utrustning for syntes i laboratoriemiljo och genteknikverktyg for att
forbattra insynen och riskbedémningsmekanismerna i samrad med
berérda parter, sasom industrin och civilsamhallet, samtidigt som
man ser till att kansliga data skyddas pa adekvat satt. Parlamentet
betonar vikten av EU:s strategiska oberoende i leveranskedjorna for
bioteknik for att sakerstalla att insatsvaror och expertis av kritisk
betydelse for biotillverkningen stannar kvar i Europa. Parlamentet
vill se ett starkare internationellt samarbete kring
biosakerhetsstandarder, bland annat obligatoriska internationella
screeningstandarder, for att sakerstalla att EU-baserade bioteknik-
och biotillverkningsforetag drar nytta av basta praxis pa global niva
och samtidigt uppratthaller konkurrenskraften.

Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen att
genomfora en studie om biologiska material och att lagga fram ett
uppdaterat meddelande och en handlingsplan angaende kemiska,
biologiska, radiologiska och nukleara risker, sarskilt med avseende
pa bioterrorism och biorisker.

Overgripande fragor

28.

29.

Europaparlamentet understryker med hansyn till sakerheten i
leveranskedjan hur viktigt det ar att sakerstalla en tillracklig, stabil
och konkurrenskraftig forsorjning av ravaror och vasentliga
komponenter, sasom hallbar biomassa och enzymer for bioteknik-
och biotillverkningsforetag. Parlamentet vill att potentiella risker,
luckor och beroendesituationer 6vervakas noga samtidigt som man
skyddar foretagskansliga uppgifter och den inre marknadens
funktion.

Europaparlamentet framhaller betydelsen av att utveckla
ravaruvardekedjorna och tillverkningen i EU och att starka
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sjalvforsorjningen dar detta ar mojligt, samtidigt som man aven
framjar strategiska partnerskap och samarbete med likasinnade
lander utanfor EU for att sakerstalla resilient och diversifierad
tillgang till kritiskt viktiga insatsvaror for bioteknik- och
biotillverkningsindustrierna i EU.

Europaparlamentet betonar att bioteknik och biotillverkning i en
alltmer spand geopolitisk kontext bor utnyttjas till fullo for att starka
EU:s strategiska oberoende, oka livsmedelstryggheten och minska
beroendet av lander utanfor EU. Parlamentet framhaller behovet av
att stimulera marknadens efterfragan pa och utnyttjande av
biobaserade produkter for att framja tillvaxten, konkurrenskraften
och hallbarheten i EU:s bioteknik- och biotillverkningssektor.

Europaparlamentet konstaterar att uppskalning och
kommersialisering av forskningsresultat fortfarande ar en stor
utmaning i EU, och framhaller behovet av att forbattra kunskaps-
och teknikoverforingen mellan den akademiska varlden och industrin
for att sakerstalla att EU-finansierad forskning om bioteknik och
biotillverkning leder till kommersiella tillampningar och industriell
anvandning. Parlamentet framhaller betydelsen av att starka det
offentlig-privata samarbetet och stodja universitet och
forskningsinstitut med hoga nivaer av teknikéverforing,
avknoppningar och uppstartsforetagsbildningar, t.ex. genom att
tillampa CERN-modellen med uppbyggnad av uppstartsstudior inom
forskningsinstitut. Parlamentet efterlyser strategiska investeringar i
gemensam EU-infrastruktur - sdsom pilotanlaggningar, biobanker
och innovationsacceleratorer - for att stodja uppskalningen av
prototyper och marknadens utnyttjande av innovativa bioteknik- och
biotillverkningslosningar. Parlamentet understryker att innovation
inte kan ske uteslutande for kortsiktig ekonomisk vinning och att
innovation inom bioteknik och biotillverkning bor drivas av en
nedifran-och-upp-strategi inom ett fristaende och langsiktigt
ramprogram. Parlamentet uppmanar kommissionen att underlatta
inrattandet av varldsledande forskningsnav for bioteknik och
biotillverkning for att driva pa innovation och samarbete mellan den
akademiska varlden, industrin och riskkapitalet. Parlamentet
framhaller behovet av robusta fysiska provningsanlaggningar inom
bioteknik- och biotillverkningssektorn for att driva pa innovation och
underlatta produktion och marknadstilltrade fér sma och medelstora
foretag och uppstartsforetag.

Europaparlamentet framhaller behovet av att sdkerstélla tillgang till
prismassigt overkomlig energi for aktorer inom bioteknik och
biotillverkning med tanke pa att storskaliga biologiska
produktionsprocesser ar mycket energiintensiva. Parlamentet
understryker betydelsen av att underlatta godkannande och
validering av storre industrianldggningar, sasom bioreaktorer, som
ar vasentliga for uppskalning men som aven ar forenade med
betydande konstruktions- och driftsmassiga risker. Parlamentet
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valkomnar den senaste 6versynen av direktivet om féornybar energil
och dess bestammelser om forenklade tillstandsforfaranden och
uppmanar medlemsstaterna att skyndsamt genomfora de relevanta
atgarderna for att stodja utbyggnaden av infrastruktur for bioteknik
och biotillverkning.

Europaparlamentet understryker att det behovs kvalificerad och
diversifierad europeisk arbetskraft i bioteknik- och
biotillverkningssektorn och att entreprenorsfardigheter behover
framjas, i nara samarbete med industrin och med forskningsinstitut.
Parlamentet efterlyser okade investeringar i utbildning inom
bioteknik och biotillverkning och i riktad yrkesutbildning, bland
annat men inte bara pa omraden sasom regelefterlevnad,
kvalitetssakring och processteknik. Parlamentet stoder utvecklingen
av kompetenscentrum och offentlig-privata utbildningsinitiativ i alla
medlemsstater for att mojliggora kompetenshojning, omskolning och
livslangt larande i syfte att bevara bioteknik- och
biotillverkningsindustrins attraktionskraft. Parlamentet understryker
betydelsen av att anpassa laroplanerna till sektorns foranderliga
behov och av att framja naturvetenskap, teknik, ingenjorsvetenskap
och matematik (STEM-amnen), med sarskilt fokus pa att fa fler
flickor och kvinnor att satsa pa en karriar inom bioteknik och
biotillverkning. Parlamentet uppmuntrar till storre allman
medvetenhet om karridarmojligheterna pa omradet for att locka till
sig talanger fran lander utanfér EU och foreslar att den
transatlantiska samarbetspotentialen ska utforskas. Parlamentet
valkomnar det nyinrattade pilotprojektet Choose Europe for Science
som ska locka ledande forskare, vetenskapsméan och akademiker fran
lander utanfor EU till Europa.

Europaparlamentet kraver att kapitalmarknadsunionen omgaende
fullbordas for att locka institutionella investerare till bioteknik- och
biotillverkningsindustrin, inbegripet riskkapital, pensionsfonder och
private equity. Parlamentet understryker att sektorn praglas av hoga
risknivaer och att det ar nédvandigt att minska kostnaderna for fel i
EU for att locka till sig storskaliga kapitalinvesteringar. Parlamentet
vill se sarskilt stod for att sma och medelstora foretag,
uppstartsforetag och scaleup-foretag inom bioteknik och
biotillverkning ska kunna komma at tillracklig finansiering och
konkurrera globalt. Parlamentet betonar att hindren for
gransoverskridande investeringar maste minskas for att underlatta

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2023/2413 av den 18
oktober 2023 om andring av direktiv (EU) 2018/2001, forordning
(EU) 2018/1999 och direktiv 98/70/EG vad galler framjande av
energi fran fornybara energikéllor, och om upphavande av radets
direktiv (EU) 2015/652 (EUT L, 2023/2413, 31.10.2023, ELI:
hitp://d eli/dir/2023/2413/0]).
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investeringar i bioteknik- och biotillverkningsinriktade scaleup-
foretag.

35. Europaparlamentet konstaterar att offentlig-privata partnerskap och
uppdragsstyrda EU-investeringsstrategier, sasom det gemensamma
foretaget for ett cirkulart, biobaserat Europa, ar avgorande for att
minska riskerna vid innovation inom bioteknik och biotillverkning
och oka sannolikheten att de immateriella rattigheterna och
industrikapaciteten stannar kvar i Europa. Parlamentet manar till
forstarkning av EU:s investeringsinstrument, sdsom InvestEU-
programmet, for att stodja bioteknik- och biotillverkningsprojekt som
betraktas som hogriskinvesteringar. Parlamentet understryker att
sektorn praglas av en hog koncentration av sma och medelstora
foretag, som mots av oproportionerliga hinder i tillgangen till kapital
trots att de ar kritiskt viktiga drivkrafter for innovation. Parlamentet
ar anhangare till att ett viktigt projekt av gemensamt europeiskt
intresse pa bioteknikomradet ska utforskas for att underlatta
industriell anvandning och pionjarinvesteringar i biobaserade
kemikalier, material, produkter och losningar.

36. Europaparlamentet konstaterar att den allmanna medvetenheten om
bioteknik och biotillverkade produkter i EU bor starkas ytterligare
for att oka allmanhetens acceptans. Parlamentet rekommenderar
samverkan med medborgare och civilsamhallesorganisationer for att
kommunicera om vad som kannetecknar den ockande forekomsten av
bioteknikbaserade produkter och tjanster pa den europeiska
marknaden och vilka fordelar och konsekvenser den for med sig.

Framtidssdkrad forskning och innovation

37. Europaparlamentet beklagar att europeiska privata investeringar i
forskning, utveckling och innovation slapar efter i férhallande till
andra stora ekonomier och att uppskalning och kommersialisering av
forskningsresultat alltjamt ar en stor utmaning i Europa. Parlamentet
framhaller att de europeiska och nationella offentliga systemen for
FoU-finansiering ar fortsatt komplexa och otillrackligt samordnade,
vilket leder till dubbelarbete och ineffektivitet. Parlamentet
efterlyser en EU-omfattande linje for att samordna offentliga FoU-
investeringar i bioteknik och biotillverkning med det dubbla syftet
att 6verbrygga klyftorna i fraga om spetskompetens och innovation
och skynda pa kommersialisering. Parlamentet understryker
betydelsen av att starka det europeiska samarbetet, sla samman
kunskaper och resurser och utnyttja offentlig finansiering
tillsammans med privata investeringar. Parlamentet paminner om
den centrala betydelsen av ramprogram som Horisont Europa for att
framja vetenskaplig spetskompetens, innovation och teknisk
utveckling och efterlyser riktade investeringar i strategiska
delomraden inom bioteknik och biotillverkning, sasom industriell
bioteknik, miljobioteknik, marin bioteknik, medicinsk bioteknik och
bioteknik for jordbruksbaserade livsmedel.
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Europaparlamentet upprepar sin uppmaning om att fordubbla EU:s
forskningsbudget och uppna malet att 3 % av EU:s
bruttonationalprodukt ska avsattas for FoU senast 2030.

Europaparlamentet noterar den vaxande rollen for syntetisk biologi,
bioinformatik, data och banbrytande Al-driven forskning inom
bioteknik och biotillverkning. Parlamentet uppmanar kommissionen
att integrera innovation inom bioteknik och biotillverkning i EU:s
digitala strategier och Al-strategier for att sakerstalla
interoperabilitet mellan datainfrastruktur for bioteknik och
biotillverkning och Al-drivna upptacktsplattformar. Parlamentet
konstaterar att Al-kapaciteten ar beroende av en effektiv
dataanvandning. Parlamentet anser att inrattandet av industriella
dataomraden for bioteknik och biotillverkning ar viktigt for en
effektiv datadelning.

Europaparlamentet ar medvetet om att Al-system och
kvantdatorteknik visserligen kan paskynda forskningen avsevart och
leda till nya innovationer genom att mojliggora battre datoriserad
utformning av biologiska system men samtidigt aven kan oka risken
for biologiska hot. Parlamentet understryker darfor behovet av ett
riskbaserat forhallningssatt till anvandningen av Al inom
vetenskaplig forskning och tillverkning.

Europaparlamentet anser att etisk anvandning av Al, bioinformatik
och syntetisk biologi ar avgorande for att bygga upp fortroende och
for att samhallet i stort ska kunna dra nytta av denna teknik.
Parlamentet understryker behovet av att varna datasekretess,
datasakerhet, transparens och mansklig tillsyn over anvandningen av
Al-system i sektorn for medicinsk bioteknik.

o

o o

Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versianda denna
resolution till radet och kommissionen.



