U

—[EEN Vijece
= Europske unije

Il

Bruxelles, 30. rujna 2025.

(OR. en)
13323/25
RECH 412
SAN 579
BIOTECH 14
COMPET 928

ISHOD POSTUPAKA

Od: Glavno tajnistvo Vijeca

Na datum: 30. rujna 2025.

Za: Delegacije

Br. preth. dok.: 12838/25

Predmet: Poziv na djelovanje u podrucju bioloskih znanosti radi konkurentnosti Unije

— zakljucci Vije¢a (odobreni 30. rujna 2025.)

Za delegacije se u Prilogu nalaze Zakljucci Vijeca o pozivu na djelovanje u podrucju bioloskih
znanosti radi konkurentnosti Unije, koje je Vije¢e odobrilo na 4119. sastanku odrzanom

30. rujna 2025.
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PRILOG

ZAKLJUCCI VIJECA O POZIVU NA DJELOVANJE U PODRUCJU BIOLOSKIH
ZNANOSTI RADI KONKURENTNOSTI UNIJE

VIECE EUROPSKE UNUE,
PODSJECAJUCI NA

—  Zakljucke Vije€a i plan za strategiju o bioloskim znanostima i biotehnologiji' te Zakljucke

Vijeéa o temi ,,bioloske znanosti i biotehnologija — strategija za Europu™?.
UZIMAJUCI U OBZIR:

— politicke smjernice iz drugog saziva Komisije od vodstvom Ursule von der Leyen u kojima se
najavljuje opca Strategija za europske bioloske znanosti s ciljem pruzanja potpore zelenoj i
digitalnoj tranziciji i razvoja tehnologija visoke vrijednosti, ¢injenicu da bi ocekivani
Europski akt o biotehnologiji, ¢iji je cilj olakSati modernizaciju cijelih dijelova gospodarstva,
od poljoprivrede i Sumarstva do energije i zdravstva, trebao bi biti dio Sire Strategije za

europske bioloSke znanosti,

— Kompas konkurentnosti za EU u kojem se isti¢e uloga bioloskih znanosti kao pokretaca
inovacija u biotehnologiji i njihov velik potencijal za poticanje konkurentnosti diljem sektora,

od farmacije do poljoprivrede, energetike, hrane 1 hrane za Zivotinje.

! 5745/03.
2 12278/03.
13323/25 2

PRILOG COMPET.2. HR



VRIJEME JE ZA AMBICIOZNOST

1. POZDRAVLIJA Komisijinu ambiciju da se EU pozicionira kao najprivlacnije mjesto na
svijetu za bioloske znanosti do 2030.3; NAGLASAVA da su bioloske znanosti kljuéne za
unapredenje temeljnog znanja i poticanje inovacija u strateski vaznim podrucjima kao $to su
zdravstvena skrb, medicinske tehnologije i farmacija, poljoprivreda, biogospodarstvo,
kopneni i vodeni prehrambeni sustavi, biotehnologija, bioraznolikost i znanost o okoliSu.
NAGLASAVA kljuénu ulogu biolokih znanosti u promicanju zdravlja ljudi, Zivotinja i
okoli$a, u skladu s pristupom ,,Jedno zdravlje”, te u jaCanju pripravnosti i sprecCavanju
bududih globalnih rizika i pandemija. Snazne i inovativne bioloske znanosti klju¢ne su za
odrzivu globalnu konkurentnost i suverenost te sigurnost i autonomiju Unije, osiguravanje
zdravlja i dobrobiti europskih gradana, suocavanje s drustvenim i okoliSnim izazovima i
potporu zelenoj tranziciji. POZIVA Komisiju i drzave ¢lanice da obrate pozornost na
¢injenicu da inovacije u podrucju bioloskih znanosti doprinose javnom dobru, uz snazan
naglasak na pravednost u pristupu, cjenovnoj pristupacnosti i prilagodljivosti potrebama

javnog zdravlja i okoliSnim ciljevima EU-a.

11257/25 — Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom
gospodarskom i socijalnom odboru 1 Odboru regija: Odaberi Europu za bioloSke znanosti —
Strategija za pozicioniranje EU-a kao najprivlac¢nijeg mjesta na svijetu za bioloSke znanosti
do 2030.
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2. UVIDA da je Unija u ostroj konkurenciji s drugim gospodarstvima i da se suocava sa sve
veéim inovacijskim jazom te zaostaje za globalnim konkurentima u pogledu pretvaranja
istrazivanja i inovacija u proizvode ili usluge. Fragmentirani ekosustav europskih bioloskih
znanosti 1 strukturne prepreke, kao §to su nedovoljna ulaganja, posebice privatna ulaganja,
medu ostalim u istrazivanja i inovacije te scale-up poduzeca, kao i ograni¢en tehnoloski
napredak i sloZen regulatorni okvir, izazovi su koji zahtijevaju hitno djelovanje. ISTICE da
postizanje ambicije da se EU do 2030. pozicionira kao najprivlacnije mjesto na svijetu za
bioloSke znanosti iziskuje udruzivanje snaga diljem Unije 1 jasan put za buduénost, uz
odvazne mjere utemeljene na dokazima te planirani i koordinirani pristup koji ukljucuje sve
dionike i postojece inicijative. NAGLASAVA vaznost ulaganja u svaki korak lanca
vrijednosti, od temeljnih istrazivanja do upotrebe. IZRAZAVA ZALJENJE zbog toga $to

predstavljenoj Strategiji za bioloske znanosti nedostaje ambiciozna medunarodna perspektiva.
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3.  POZDRAVLIJA ukljuciv 1 holisti¢ki pristup u Komisijinoj Strategiji za bioloSke znanosti;
POTICE Komisiju da u bliskoj suradnji s drzavama ¢lanicama rijei pitanje rascjepkanosti
zakonodavstva 1 strategija na razini Unije te da stvori okruzje za sve dionike u podrucju
istrazivanja i1 inovacija koje pogoduje inovacijama i prilagodeno je korisnicima. UVIDA da su
Obzor Europa, kao i prethodni okvirni programi za istrazivanja i inovacije i dalje vazni alati
za potporu napretku u bioloskim znanostima. POZDRAVLIJA upuéivanje na postojeca
europska partnerstva, misije, projekte i informacije o trenutaénim ulaganjima. NAGLASAVA
potrebu za strateSkom perspektivom usmjerenom na buducnost koja se temelji na
postignué¢ima i steCenim iskustvima, ne dovode¢i u pitanje odluke o buduénosti istrazivanja i
inovacija u sljede¢em visegodisnjem financijskom okviru (VFO). TRAZI od Komisije da
posebnu pozornost posveti gospodarskoj sigurnosti i sigurnosti istrazivanja. POZIVA
Komisiju da blisko suraduje s drzavama ¢lanicama kako bi se osigurala kontinuirana potpora
bioloskim znanostima u svim povezanim podrucjima, s pomocu dobro povezanih
instrumenata duz lanca vrijednosti i mjera za prevladavanje administrativnih prepreka i
pojednostavnjenje propisa. POZIVA Komisiju da, ne dovode¢i u pitanje sljede¢i VFO,
razmotri izvedivost moguce uspostave Europskog investicijskog fonda za biolosSke znanosti u

okviru Europskog investicijskog fonda, kako bi se potaknula privatna ulaganja.

4.  NAGLASAVA da Unija hitno treba promicati istraZivanje i razvoj lijekova za naprednu
terapiju. POZDRAVLIJA inicijativu za stvaranje mreZe europskih centara izvrsnosti u
podrucju lijekova za naprednu terapiju, koja bi se nadovezala na postojece europske i
nacionalne mreZe i projekte. POZIVA Komisiju da osigura transparentan postupak odabira te
ukljucivu 1 otvorenu mrezu, uz istodobnu procjenu mjera za poboljSanje cjenovne

pristupacnosti tih terapija, ¢ime bi se pacijentima osigurao pristup.
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POSTATI PREDVODNIK U KLINICKIM ISPITIVANJIMA

5. NAGLASAVA da se Unija hitno treba pozabaviti pitanjima na koje utjeée vise ¢imbenika koji
proizlaze iz njezina sve manjeg svjetskog udjela i smanjenog ucinka klinickih ispitivanja koja
se u njoj provode. Organiziranje klinickih ispitivanja korisno je za pacijente i bioloske
znanosti te poti¢e uvodenje personalizirane medicine i novih tehnologija u zdravstvene sustave
Unije. ISTICE da su klini¢ka ispitivanja u kojima sudjeluje vide zemalja i vi$e centara jedno
od najboljih rjesSenja za olakSavanje rodno uravnotezenog regrutiranja pacijenata, pruzanje
pravodobnih i pouzdanih klini¢kih dokaza te rani i pravedan pristup inovativnim terapijama za
pacijente u svim drzavama ¢lanicama. Takva ispitivanja olakSavaju i prihvacanje novih 1
postojeéih nacina lijecenja i1 tehnologija u nacionalnim zdravstvenim sluzbama bez
nepotrebnih kasnjenja jer regulatornim agencijama i tijelima za procjenu zdravstvenih
tehnologija olaksavaju procjenu; NAGLASAVA da je kljuéno poduprijeti zajednicko
poticajno regulatorno okruZenje za provedbu klini¢kih ispitivanja diljem Unije, nadovezujucéi
se na Uredbu (EU) 536/2014* i uzimajuéi u obzir najbolje prakse i iskustva ste¢ena iz
nedavnih kriza, uz istodobno jam¢enje sigurnosti pacijenata i javnog zdravlja. POZDRAVLIJA
prijedlog Komisije o izradi plana ulaganja u klinicka istrazivanja i POZIVA Komisiju da ga
Sto prije podnese, po mogucénosti do kraja 2025., s jasnim kljuénim etapama za naredne
godine. Plan bi trebalo izraditi u bliskoj suradnji s drzavama ¢lanicama i dionicima, i pritom
utvrditi jasne korake 1 odgovornosti za uspostavu pouzdane 1 integrirane infrastrukture za
provodenje klinic¢kih ispitivanja u djelotvornom okviru koji koristi postojece strukture i
stru¢no znanje radi koordinacije i poticanja klini¢kih ispitivanja u kojima sudjeluje vise
zemalja 1 viSe centara. Plan bi trebao odrazavati rodnu ravnopravnost i1 ukljuc¢ivost te promicati

aktivno sudjelovanje pojedinaca u svim fazama klinickih ispitivanja.

Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. travnja 2014. o klinickim
ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ.
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6.  UVIDA da je upotreba zdravstvenih podataka za istrazivanja i inovacije velik izazov te
SMATRA da je potrebno prevladati preostale prepreke, ukljuc¢ujuéi pitanja u vezi s Opom
uredbom o zastiti podataka, kako bi se ojacala prevencija bolesti i europskim gradanima
osigurao pristup najboljoj moguéoj zdravstvenoj skrbi. UPUCUJE NA ¢&injenicu da mnoga
europska partnerstva, istrazivacke infrastrukture, projekti i druge inicijative ve¢ aktivno rade
na klinickim ispitivanjima, medu ostalim na aspektima koji se odnose na podatke. Bolja
koordinacija medu njima, temeljita evaluacija njihovih rezultata i plan za njihovu provedbu
vazni su prvi koraci prema iznalaZenju rjeSenja za regulatorne izazove u vezi s podacima.
Pritom bi trebalo uzeti u obzir eticka pitanja i osigurati razmjerne, precizne i djelotvorne
sigurnosne mjere za zastitu osjetljivih informacija i ocuvanje cjelovitosti podataka, poduprte
&vrstom i sigurnom digitalnom infrastrukturom. OCEKUIJE dodatne pojedinosti o planiranom
europskom forumu za podatke o istrazivanjima i inovacijama u bioloskim znanostima.
POZIVA Komisiju da podrzi drzave ¢lanice u ubrzanju digitalizacije zdravstvenih sustava i
da osigura kontinuiranu potporu neometanoj i jednostavnoj provedbi europskog prostora za
zdravstvene podatke, ukljuc¢ujuci upotrebu umjetne inteligencije, kako bi se omogucéila 1

sekundarna uporaba zdravstvenih podataka i pojednostavnio pristup za istrazivace i inovatore.
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ISKORISTAVANJE NOVIH MOGUCNOSTI I OSIGURAVANIJE VJESTINA

7.

NAVODI da se moguénosti koje nude nova kretanja u podrué¢jima kao $to su kvantne
tehnologije i umjetna inteligencija moraju odmah ukljuciti u strategije za bioloske znanosti
kako bi se ojacalo vodstvo Unije u bioloSkim znanostima 1 digitalnim tehnologijama.
POZIV A Komisiju i drzave ¢lanice da osiguraju da Unija ima odgovarajuce
multidisciplinarne i medusektorske vjestine usmjerene na buducénost za razvoj i iskoriStavanje
novih znanja i tehnologija, uzimajuéi u obzir vaznost nadovezivanja na izvrsnu temeljnu
znanost 1 promicanja rodne ravnopravnosti. PODUPIRE strateski plan za obrazovanje u
podrucju znanosti, tehnologije, inzenjerstva 1 matematike. SMATRA da bi holisticki pristup
vjeStinama trebao obuhvacati sve faze obrazovanja, uz potpuno postovanje nacionalnih
kompetencija. POZDRAVLIJA inicijativu ,,Odaberi Europu” za razvoj, privlacenje i
zadrzavanje talenata, u skladu s kriterijem znanstvene izvrsnosti. PONOVNO ISTICE vaznost
ekosustava visokih ucilista, istrazivackih organizacija i istrazivackih infrastruktura za
poticanje vjestina, inovacija i spin-off, start-up 1 scale-up poduzeca, posebno u bioloskim

znanostima, u kojima su inovativne tehnologije sve relevantnije.
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PRIVLACNO OKRUZJE ZA INOVACIJE I PROIZVODNIJU

8.

NAGLASAVA vaznost europskih, nacionalnih i regionalnih ekosustava istraZivanja i
inovacija za bioloske znanosti koji dobro funkcioniraju, promicanja upotrebe regulatornih
izoliranih okruZenja te podupiranja inovativnih malih i srednjih poduze¢a. PODSJECA na
potrebu za hitnom provedbom i realizacijom Strategije EU-a za start-up 1 scale-up poduzecéa
kako bi se poduprli kljuéni europski sektori, kao $to su bioloske znanosti. NAGLASAVA da
su odrziva lokalna proizvodnja i regulatorni okvir koji pogoduje inovacijama i poslovanju
kljucni za zastitu sigurnosti opskrbe Unije 1 odrzavanje odrzive proizvodnje u Europi.
POZIV A Komisiju da procijeni regulatorne izazove koje donosi upotreba rezultata
istrazivanja i s kojima se inovativna poduzec¢a u podrucju bioloskih znanosti suo¢avaju u
dolasku na trziste te da predlozi odgovarajuc¢e mjere za njihovo prevladavanje u predstoje¢em
Europskom aktu o inovacijama, kao dio Sire inicijative za smanjenje regulatornog opterecenja.
POZDRAVLIJA prijedlog Komisije o zakonodavnoj intervenciji za prevladavanje izazova
utvrdenih u pogledu medicinskih proizvoda i in vitro dijagnosti¢kih proizvoda. ZALAZE se
za raSireniju i proaktivniju upotrebu javne nabave inovativnih rjeSenja u sektoru bioloskih

znanosti kako bi se potaknula inovativna trzista.

OCEKUIJE najavljeni Europski akt o biotehnologiji i POZIVA Komisiju da iskoristi brojne
moguénosti koje nudi ta kljuéna tehnologija. PODSJECA NA vaZnost podupiranja
istrazivanja 1 inovacija, kao 1 primjene biotehnologije u svim relevantnim podrucjima u
kojima ta tehnologija moZe potaknuti inovacije. Trebalo bi poticati sinergije medu razli¢itim
podruc¢jima na obostranu korist. POZIVA Komisiju da horizontalno utvrdi mjere u svim
politikama Unije kako bi se dodatno pojednostavnilo relevantno zakonodavstvo Unije 1
njegova provedba, smanjila fragmentacija, unaprijedilo pojednostavnjenje, povecala
transparentnost i skratilo vrijeme potrebno za dolazak na trziste biotehnoloskih inovacija koje
se temelje na intenzivnim istraZivanjima, uz istodobno postovanje okoli$nih standarda. To bi
se trebalo postici pristupom koji se temelji na dokazima i u bliskoj suradnji s drzavama
¢lanicama i dionicima. NAGLASAVA da predstojeéi Akt o biotehnologiji pruza pravodobnu i

jedinstvenu priliku za uspostavu strukturiranih kontakata.
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10. POZDRAVLIJA najavljeni strateski program istrazivanja i inovacija u podruc¢ju prehrambenih
sustava. PREPOZNAIJE vaznost konkurentnih, odrzivih i otpornih poljoprivrednih i
prehrambenih sustava kojima se mogu zajam¢iti sigurnost opskrbe hranom 1 pristup zdravoj 1
hranjivoj hrani za sve, uz istodobnu borbu protiv klimatskih promjena, gubitka bioraznolikosti
1 oneciS¢enja okolisa te razvoj otpornosti na klimatske promjene. POZIVA Komisiju da do
sredine 2026. predstavi program za istrazivanje i inovacije u podruc¢ju prehrambenih sustava
te da osigura da ¢e se on izraditi u bliskoj suradnji s drzavama ¢lanicama i svim relevantnim
dionicima, da primijeni sustavni pristup lanca vrijednosti, uskladi se s relevantnim politikama
1 inicijativama Unije, otkloni preostale regulatorne izazove i uzme u obzir regionalne
posebnosti. Takoder OCEKUIJE predstojeéu Strategiju za biogospodarstvo i ISTICE vaznost
odrzivog 1 kruZznog biogospodarstva i optimizacije upotrebe dostupne biomase, a time i
potrebu za povezivanjem strateSkog programa istrazivanja i inovacija u podrucju
prehrambenih sustava sa Strategijom za biogospodarstvo, uzimajuéi u obzir i posebne

zahtjeve sektora industrije koji se oslanjaju na bioloske sirovine.
KOORDINIRANO UPRAVLJANIJE I POZIV NA DJELOVANIJE

11. POZIVA drzave ¢lanice i Komisiju da zapoc¢nu strateski dijalog 1 koordinaciju u pogledu
uspostave, odrzavanja, optimizacije i medusobnog povezivanja istrazivackih i tehnoloskih
infrastruktura, inovacijskih centara, znanstvenih parkova i centara izvrsnosti relevantnih za
bioloSke znanosti, kako bi se ojacali zajednicki napori 1 zajamcilo autonomiju i tehnolosko
vodstvo Unije u podrugju istrazivanja i inovacija. POTICE Komisiju i drzave &lanice da se u
tom kontekstu posavjetuju s Europskim strateSkim forumom za istrazivacke infrastrukture.
PREPOZNAJE vaznost snaznog europskog kapaciteta za testiranje, eksperimentiranje i
validaciju usluga i proizvoda te NAGLASAVA ulogu najsuvremenijih baza podataka i
infrastruktura u tom pogledu. PRIMA NA ZNANIJE novu strategiju za istrazivacku i
tehnolosku infrastrukturu te PODSJECA na potrebu osiguravanja da infrastruktura i procesi
omogucuju vidljive, dostupne, interoperabilne 1 ponovno upotrebljive podatke (FAIR podaci)
te da mogu primijeniti nove alate koji se temelje na umjetnoj inteligenciji u skladu s budu¢om

strategijom za umjetnu inteligenciju u znanosti.
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12.

13.

PREPORUCUIJE Komisiji da njezina interna ,,Koordinacijska skupina za biologke znanosti”
bude odvazna i ambiciozna u svojoj zadaci kako bi osigurala uskladene politike, financiranje i
aktivnosti koje pogoduju inovacijama unutar sektora bioloSkih znanosti i na medusektorskoj
razini. Komisija bi trebala redovito izvjeS¢ivati drzave ¢lanice i Siri forum dionika te
suradivati s njima kako bi se raspravljalo o napretku i potrebnim mjerama za postizanje cilja

do 2030.

ISTICE vaznost poticanja povjerenja gradana u znanost i tehnologiju te promicanja toénih
informacija putem dijaloga izmedu dionika bioloskih znanosti, oblikovatelja politika 1 Sire
javnosti. POZDRAVLIJA prijedlog Komisije o uspostavi repozitorija alata i najboljih praksi
kako bi se moglo poboljsati znanstvenu komunikaciju i mjeriti informiranje javnosti.
NAGLASAVA vaznost razvoja inicijativa znanosti za politiku na razini EU-a za politike

utemeljene na dokazima.
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