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1. Uvod

Biotechnologie! ajejich pouziti k vyrob& vyrobkil z biologického materidlu a biovyroba?
mohou byt soucasti FeSeni mnoha spolecenskych a environmentalnich problémi, jako je
zmirnovani zmény klimatu a pfizptsobovani se této zméné, piistup k pfirodnim zdrojim
a jejich udrzitelné vyuzivani, obnova zasadnich pfirodnich systémi, dodavky a bezpecnost
potravin alidské zdravi. Biotechnologie a biovyroba maji klifovy vyznam pro
konkurenceschopnost a modernizaci naseho hospodarstvi diky svému vysokému ristovému
potencialu a vyssi produktivité prace. Rovnéz vyrazné posiluji otevienou strategickou
autonomii a odolnost EU tim, ze snizuji zavislost primyslu na fosilnich zdrojich energie
a jinych zdrojich surovin, a zvysuji ob&éhovost. Pomahaji rozvijet evropskou zdravotni unii
a dosahovat cili Zelené dohody pro Evropu.

Biotechnologie byly s ohledem na sviij viceoborovy charakter oznaceny rovnéz za technologie
s kritickym vyznamem pro hospodarFskou bezpecnost®. Je také jednou z technologii
upiednostiiovanych v nafizeni o Platformé strategickych technologii pro Evropu (,,STEP*)*.

Biotechnologie a biovyroba jsou dilezitymi nastroji pro celé biohospodaistvi, které zahrnuje
vSechna odvétvi a systémy zavislé na biologickych zdrojich, jejich funkcich a principech
(ekosystémy, zvitata, rostliny, mikroorganismy a ziskana biomasa, dfevo, véetné organického
odpadu). Zaroven jsou biotechnologie a biovyroba zavislé na $ir§Sim biohospodaistvi, pokud
jde o jejich vstupni materialy a do urcité miry i odbyt jejich produkti. Maji také silné vazby na
zdravotnictvi a zejména na farmaceuticky pramysl.

EU ma inovativni a konkurenceschopny biotechnologicky primysl, zatimco umé¢la inteligence
by méla urychlit mnoho biotechnologickych inovaci a vylepSeni. Potencial biotechnologii
a biovyroby si zaroven uvédomily i dal§i zem&®. Kromé toho ma EU silnou domaci nabidku
obnovitelnych surovin, jako je dfevo. EU je na tom v soucasné¢ dobé dobie, co se tyce
talentovanych lidi, vysledki vyzkumu a inovaci akapacit pro dal§i rozvoj biovyroby
a biotechnologii.

1 Podle OECD je podstatou biotechnologii uplatiiovani védeckych a technologickych postupti na Zivé organismy,
jakoz ina jejich ¢asti, produkty a modely za ucelem zmény zivych nebo nezivych materialt k ziskani poznatki
a vytvareni zbozi a sluzeb. Pokrocilé biotechnologie se zaméfuji na rtizné oblasti pouziti. Mezi ty hlavni patii
Iékaiské a farmaceutické (tzv. ,Cervené”), zeméd€lsko-potravinaiské (tzv. ,zelené”) a prumyslové
a environmentalni (tzv. ,bilé*) biotechnologie, pifi¢emz stale vé&tS$i pozornost je veénovana moiskym
biotechnologiim (tzv. ,,modré* biotechnologie).

2 Vyuziti a pfeména biotechnologii a biologickych zdrojti na chemické latky, produkty a energii.

3 Doporuceni Komise (EU) 2023/2113 ze dne 3. fijna 2023 o technologickych oblastech s kritickym vyznamem
pro hospodarskou bezpecnost EU za Gcelem dalsiho posouzeni rizik s ¢lenskymi staty.

4 Néavrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se zfizuje Platforma strategickych technologii pro
Evropu (,,STEP*) a méni smérnice 2003/87/ES, natizeni (EU) 2021/1058, natizeni (EU) 2021/1056, nafizeni (EU)
2021/1057, natizeni (EU) ¢&. 1303/2013, natizeni (EU) ¢. 223/2014, nafizeni (EU) 2021/1060, nafizeni (EU)
2021/523, natizeni (EU) 2021/695, natizeni (EU) 2021/697 a natizeni (EU) 2021/241, COM/2023/335 final.

> Zvetejnénim zpravy ,,Bold goals for US biotechnology and biomanufacturing (Smélé cile pro biotechnologie
a biovyrobu v USA) Spojené staty definovaly primyslovou strategii pro biotechnologie a biovyrobu, ktera stanovi
cile v téchto péti oblastech: klima, potraviny a zemédélstvi, dodavatelské fetézce, zdravi a viceoborovost. Cina
rovnéz oznacila biotechnologie za klicové odvétvi ve své strategii ,,Made in China 2025. Indie, ktera se v oblasti
biotechnologii siln€ rozviji, predstavila strategii pro tuto oblast v ramci své kampané ,,Make in India“ a Spojené
krélovstvi se svou strategii ,,Life Science Strategy‘ hodla dat biotechnologickému odvétvi novy impuls.



Za ucelem podpory konkurenceschopnosti priimyslu EU a jeho udrzitelnosti je vSak tfeba
vyvinout vétsi usili k vytvoreni vhodného prostiedi pro rist tohoto odvétvi. Evropskeé
biotechnologické a biovyrobni spolecnosti potfebuji k dosazeni prosperity v Evrop¢ podptirny

regulaéni rdmec a vice moznosti financovani®.

Toto sdéleni shrnuje soucasné vyzvy a ptekazky pro biotechnologie a biovyrobu a navrhuje
opatfeni, kterd by tyto vyzvy vcas feSila, vsouladu se sdélenim o dlouhodobé
konkurenceschopnosti EU’. Zkouma také zptisoby, jak podpofit angaZzovanost a spolupraci, a to
i prostiednictvim dialogu a spoluprace na mezinarodni urovni.

2. Celkovy pohled na odvétvi

Celkova velikost globalniho trhu s biotechnologiemi® &inila v roce 2021 720 miliard EUR
s roénim nartstem o vice nez 18 %. Tomuto trhu vévodi Spojené staty, jejichz podil na
celosvétové hodnoté ¢ini 60 %°, nasleduje EU (12 %) a Cina (11 %). Vyznacuje se silnou
technologickou konkurenci, pfiemz intenzita vyzkumu a vyvoje je vyS§i nez v jinych
odvétvich naro¢nych na vyzkum avyvoj, jako je farmaceuticky primysl nebo digitalni
produkty a sluzby'®. Toto odvétvi je ze své podstaty zaméfeno na vyzkum, asto zahrnuje
$pickové vybaveni, technologie, techniky a znalosti'!, které vyzaduji znaéné a neustalé
investice, aby se udrzely v popiedi védeckého atechnologického pokroku. Vyvoj
biotechnologickych produktii asto zahrnuje zdlouhavé a slozité procesy a dalsi investice, nez
se produkty dostanou na trh, aby se zajistila ochrana dusevniho vlastnictvi a splnily regulacni
pozadavky.

V roce 2018 se biotechnologie v EU'? piimo podilely na jejim celkovém HDP &astkou
31 miliard EUR, vytvotily 210 700 pfimych pracovnich mist ve zdravotnictvi, primyslu
a zeméd¢lstvi a podpofily 625 700 pracovnich mist (nepfimych a indukovanych) v celkovém
hospodafstvi. V letech 2008 az 2018 rostl biotechnologicky primysl vice nez dvakrat rychleji
nez celkova ekonomika, coZ zngj ¢ini jedno z nejrychleji rostoucich inovativnich odvétvi
v EU. Jeho produktivita prace je velmi vysoka. Produkty afeSeni, které vytvareji
biotechnologické a biovyrobni spole€nosti, mohou mit vyznamny dopad na rtizné oblasti
pouziti. Enzymova technologie naptiklad umoziuje vyrabé&t mlééné vyrobky bez laktozy a se
snizenym obsahem cukru, zatimco praci prostiedky obsahuji enzymy, které rozkladaji tuky,
oleje a bilkovinné struktury. To umoziuje prat pradlo pti nizSich teplotach, coz sniZzuje spotifebu
energie.

® Nejnové&jsi strategic EU zaméfend vyhradné na biotechnologie pochazi zroku 2002: Sdéleni Komise
Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a Vyboru regiont — ,,Védy
o zivé pfirod¢ a biotechnologie — strategie pro Evropu®, 2002/C 55/03.

7 Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radg, Evropskému hospodatskému a socialnimu vyboru a Vyboru
regionti — Dlouhodoba konkurenceschopnost EU: vyhled po roce 2030, COM(2023) 168 final.

8 https://www.biospace.com/article/biotechnology-market-size-to-worth-around-us-3-44-trillion-by-2030/

% https://www.statista.com/statistics/1246614/top-countries-share-of-global-biotech-value/

10 https://www.oecd.org/innovation/inno/keybiotechnologyindicators.htm

' Naptiklad Giprava gent, syntetickd biologie, biotisk a bioinformatika.

12 Upravené hodnoty pro EU-27, studie EuropaBio: ,,Measuring the economic footprint of the biotechnology
industry in Europe (Méfeni ekonomického dopadu biotechnologického odvétvi v Evropé), prosinec 2020,
https://www.europabio.org/wp-

content/uploads/2021/02/201208 WifOR_EuropaBIO_Economic Impact Biotech FINAL.pdf



https://www.biospace.com/article/biotechnology-market-size-to-worth-around-us-3-44-trillion-by-2030/
https://www.statista.com/statistics/1246614/top-countries-share-of-global-biotech-value/
https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2021/02/201208_WifOR_EuropaBIO_Economic_Impact_Biotech_FINAL.pdf
https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2021/02/201208_WifOR_EuropaBIO_Economic_Impact_Biotech_FINAL.pdf

Biotechnologie rovnéz pfispivaji ke zvySeni hospodarské bezpecnosti tim, ze poskytuji
nahrazky produktl a material v kritickych odvétvich. Toto sdéleni dopliuje sdéleni
o pokrocilych materidlech pro vedouci postaveni v primyslu'®, pokud jde o vyrobu
pokrocilych material z obnovitelnych zdrojli, a reaguje mimo jiné na potiebu usnadnit
nahrazovani kritickych surovin alternativnimi pokro¢ilymi materidly. Jednim z moznych feSeni
tohoto problému jsou materialy ziskané prostfednictvim biotechnologii.

2.1. Biotechnologie ve zdravotnictvi

Biotechnologie plisobi revoluci ve zdravotnictvi od doby, kdy byly v 80. letech 20. stoleti
vyrobeny prvni léky na zékladé biotechnologickych postuptl, naptiklad synteticky pfipraveny
inzulin. V soucasné dobé je na trhu mnoho biotechnologickych 1éc¢iv, kterd zachranuji
pacientiim Zivoty.

Prosperujici biotechnologicky ekosyst¢tm EU je nejen kliCovym odvétvim pro investice
a konkurenceschopnost, ale ma také strategicky vyznam pro u¢innost zdravotni péce a odolnost
zdravotnickych systému v zat¢zovych obdobich, jako jsou mimofadné situace v oblasti
vetejného zdravi. Miize pomoci fesit problémy spojené se starnutim (jako je prevence nemoci,
personalizovana medicina, regenerativni lékafstvi a chronicka onemocnéni) a rezistenci vaci
antimikrobialnim latkam. Silny biotechnologicky ekosystém EU muze ptispét k zabezpeceni
dodavek inovativnich 1 generickych lécivych piipravki v souladu scili sdéleni o feSeni
nedostatku 1é¢ivych ptipravk v EU',

13 Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodéaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru
regionil: ,,Pokrocilé materialy pro vedouci postaveni v primyslu®, COM(2024) 98 final.

14 Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodafskému a socidlnimu vyboru a Vyboru
regiont — ,,Reseni nedostatku 1é¢ivych piipravka v EU“, COM(2023) 672 final.



2.2.  Vyuziti biotechnologii v oblasti potravin a krmiv — biotechnologie pro
potravinové zabezpeceni

Biotechnologie mohou pomoci snizit vnéjsi zavislost EU, a to 1 v zemédé€lsko-potravinaiském
odvétvi. Mohou také ptispét k lepsi ochrané zdravi a Zivotniho prosttedi, naptiklad tim, ze snizi
ztraty na skliznich a potravinové ztraty a umozni efektivnéjsi a mensi vyuzivani ptirodnich
zdroji a vstupnich materiala (chemickych syntetickych pesticidii nebo mineralnich hnojiv).
Umoziuji rovnéz vyrabét krmiva a potraviny s lepSimi vlastnostmi z hlediska zivotniho
prostiedi a zdravi (napf. se sniZenym obsahem nasycenych tukli nebo alergenli nebo se
zvySenym obsahem Zivin ur¢enych k obrané€ proti nemocem). Inovace v oblasti biotechnologii
mohou byt dillezitym stavebnim kamenem v ramci Gsili o snizeni celkové environmentalni
stopy zemédélsko-potravinatskych vyrobnich systémt, aby byly odolnéjsi a podporovaly cil
EU dosahnout klimatické neutrality, a o zajisténi udrzitelnéjSich a zdravéjsich potravin.

2.3. Biotechnologie a biovyroba pro vyssi pridanou hodnotu s vyuzitim mensiho
mnoZzstvi zdroji v udrzitelném odvétvi vyuzivajicim dievo

Biotechnologie mohou posilit odolnost lest!> vii¢i dopadim zmény klimatu, véetnd
pustosivych obdobi sucha alesnich pozart. V piipad¢ biovyroby nabizi odvétvi lesnictvi
udrzitelné¢ vyrdbéné, obnovitelné a recyklovatelné¢ suroviny, které lze vyuzit u vysoce
hodnotnych inovativnich produktli, jako jsou baterie nebo zdravotnické a farmaceutické
ptipravky (napf. obvazy na rdny na bazi nanocelulézy). Kromé toho lze dievo pouZit jako
nahradu fosilnich nebo neobnovitelnych materidlti, naptiklad pti vyrobé stavebnich materiali
a textilii, a jako nahrazku chemickych latek.

2.4. Pouziti moiské biotechnologie k FeSeni globalnich problémii

Motska biotechnologie vedla k nékolika farmaceutickym inovacim, protoze poskytuje 1écivé
pfipravky na lécbu rakoviny, kardiovaskuldrnich onemocnéni, bolesti a virovych infekci
a pfispiva k feSenim pro sanaci Zivotniho prostfedi, jako je odstrafiovani Skod zplisobenych
unikem ropy, feSeni znecCisténi plasty nebo €isténi odpadnich vod. Mezi dal$i segmenty trhu,
které se na motské biotechnologie zamétuji, patii kosmetika, enzymy, chemické vyrobky
a biologicka hnojiva. Kazdoro¢né dochazi k objevu stovek novych sloucenin pochdzejicich
z motské fiSe, které oteviraji nové moznosti pro biotechnologie, pfi¢emzZ obzvlasté Siroké
spektrum vyuziti ma odvétvi fas'®.

PRIKLADY POUZITI BIOTECHNOLOGII V RUZNYCH OBLASTECH

e Biotechnologie pro &istou vodu: Systém PFS'7, zaloZzeny na modifikovanych enzymech,
je prvnim patentovanym filtracnim systémem vyuZivajicim enzymatickou katalyzu, ktery
je schopen odstranit z odpadnich vod Sirokou Skalu organickych znecist'ujicich latek. Lze

15 Piiklady biotechnologii vyuZivanych v odvétvi lesnictvi ¢astéji zahrnuji genomické néstroje k identifikaci
genovych siti, které vytvareji nejodolnéjSi fenotypy pro specifické environmentidlni podminky, pificemz
navrhované pifinosy zahrnuji zvySenou odolnost stromi vici pozarim a pomoc stromum lépe se pfizplsobit
zménam klimatu.

16 Na cest¢ k silnému a udrzitelnému odvétvi fas v EU, COM(2022) 592 final.

17 Systém PFS vyvinula spole¢nost Pharem Biotech s podporou programu Horizont 2020.


https://oceans-and-fisheries.ec.europa.eu/publications/communication-commission-towards-strong-and-sustainable-eu-algae-sector_en

jej snadno instalovat ve vétsing Cistiren odpadnich vod. V porovnani s jinymi metodami
Cisténi je systém PFS velmi usporny a jeho provoz nevyzaduje Zadnou energii.

e Biorafinerie na udrzitelné baterie: Biorafinerie mohou v soucasné dob¢ ptreménit dievo
na inovativni produkty s vysokou ptidanou hodnotou v nékolika odvétvich: biochemické
vyrobky, izolacni péna, biokompozity, modifikovana péna atd. Jedna evropska
spolecnost!® vyviji baterie z tvrdého uhlikového prasku (rafinovany lignin'®) s modelem
prizptsobitelnym pro komer¢ni vyrobu.

e Biotechnologie pro ekologiétéjsi a produktivngjsi zemédélstvi: Cinitele biologické
kontroly pfedstavuji alternativni feSeni k chemickym pesticidim. Spoléhaji na ptirozené
prostiedky ochrany proti Skodlivym organismiim, jako je parazitismus, predace nebo jiné
mechanismy na ochranu plodin. Biotechnologie mohou pfispét k vyrobé ucinnéjsich
a nakladové efektivnéjSich Ciniteld biologické kontroly, jez budou zlepSovat vlastnosti
organismu, jako jsou houby. Mezi jejich vyuziti patii zvySeni pfirozené ochrany rostlin
na vinicich. JiZ nyni vznikaji biorafinerie vyuZivajici mikrotasy, kde se ziskavaji ziviny
z odpadnich vod a vyrabé&ji pomocné rostlinné piipravky, biopesticidy a biologicka
hnojiva. Oc¢ekava se zvyseni vynosu plodin ve srovnani se stavajicimi piipady péstovani
s vyuzitim chemickych latek.

e Biotechnologie ve zdravotnictvi: Terapeutika zalozend na technologii mRNA, ktera
casteCné vzeSla z prilomového vyzkumu v Evropé, umoznila objev vakcin proti
onemocnéni COVID-19 na bazi mRNA, které zachranily miliony zivoti. Kromé vakcin
proti infekénim chorobam se vyvijeji také terapeutika na bazi RNA k 1écbé rakoviny
a vzacnych a kardiovaskularnich onemocnéni.

e Biotechnologie a udrzitelné zdroje uhliku: V chemickém priamyslu vice nez 90 % roc¢ni
poptavky po uhliku (piiblizné 450 miliont tun CO») zajistuje fosilni uhlik?°. Alternativni
suroviny, jako je udrzitelna biomasa, recyklovany odpad a CO; zachyceny z biogennich
zdroji by mohly byt misto toho pouZity na vyrobu polymerd, plastl, rozpoustédel, barev,
Cisticich prostfedkil, kosmetiky a 1écivych ptipravki, coz by pfispélo ke sniZzeni emisi,
uc¢innému vyuzivani zdrojl a strategické autonomii.

Strategie biohospodarstvi EU z roku 2012, aktualizovana v roce 2018, vytvoftila zaklad pro
inovativnéj$i a konkurenceschopnéjsi spolecnost, jez bude ucinngji vyuzivat zdroje a zajisti
soulad mezi potravinovym zabezpeCenim a udrzitelnym vyuzivanim obnovitelnych zdroji
k primyslovym uceltim a zaroven bude dbat na ochranu zivotniho prostfedi. Vzhledem k tomu,
ze biohospodaistvi hraje dualezitou roli pfi podpote ekologické transformace, bude 1 nadale
kli¢ové pro zajisténi konkurenceschopnosti a odolnosti EU. Proto je tfeba upravit politiku EU
v oblasti biohospodaftstvi s ohledem na soucasné spoleenské, demografické a environmentalni
vyzvy a posilit jeji primyslovy rozmér a vazby na biotechnologie a biovyrobu, aby pfispcla
k silné;jsi ekonomice EU. V tomto smyslu bude toto sdéleni v roce 2025 doplnéno o prezkum
strategie biohospodatstvi EU.

18 Stora Enso: od stromil po baterie: https://www.storaenso.com/en/products/lignin/lignode

1 Lignin je druh polymeru, ktery se nachazi v bufikich suchozemskych rostlin, tvoti 20 az 30 % sloZeni stromu
a muZze byt soucasti Siroké Skaly inovativnich produktu.

20 https://renewable-carbon.eu/publications/product/the-renewable-carbon-initiatives-carbon-flows-report-pdf/



https://www.storaenso.com/en/products/lignin/lignode
https://www.storaenso.com/en/products/lignin/lignode
https://renewable-carbon.eu/publications/product/the-renewable-carbon-initiatives-carbon-flows-report-pdf/

3. Vyzvy

Odvétvi biotechnologii a biovyroby v EU ¢eli n¢kolika vyzvam, které je tfeba fesit, aby mohlo
naplno vyuzit svlij potencial.

3.1. Prenos vyzkumu a technologii na trh

Evropa je silna v oblasti véd o zivé piirod&*!' a stoji v &ele, pokud jde o kvalitni publikace
z oblasti zdravotnictvi, zemédélstvi a primyslovych biotechnologii’’>. Mnohé vysledky
vyzkumu vSak nejsou pro ucely trhu dale rozvijeny. V piipadé zdravotnickych a modrych
biotechnologii je Spickovy vyzkum produkt a léCebnych postupi v EU méné uspéSny nez
v USA a Cing. Celosvétovy nariist vyzkumu a vyvoje v oblasti zdravotnickych biotechnologii
(ktery soustied’uje vétSinu investic do biotechnologii) od roku 2012 lze z velké Casti piicist
vstupu americkych firem na trh a jejich innosti®.

Biotechnologicky vyzkum je rozptyleny napfic¢ ¢lenskymi staty a vznikl pouze omezeny pocet
center excelence, kterd patii ke svétové $pi¢ce’®. Kromé toho nejsou profesionalizované
mechanismy pro pienos technologii z univerzit a vyzkumnych stfedisek na trh dostatecné
rozvinuté a systematické. To ztézuje vyuziti jejich biotechnologickych objevii a novych
postupt spole¢nostmi v EU.

3.2.  Slozitost pravnich predpisi

Inovativni biotechnologie a vyrobky mohou pfi vstupu na trh narazit na regulacni prekazky na
urovni Clenskych stath i EU. Biorafinerie, které nespliuji poZadavky uvedené v aktu
o primyslu pro nulové &isté emise?, dasto &eli zdlouhavym povolovacim a schvalovacim
fizenim (napf. stavebni povoleni, environmentalni povoleni, analyzy primyslovych rizik), nez
mohou byt uvedeny do provozu. Biotechnologie a vyrobky, které tyto pozadavky spliuji,
budou mit prospéch ze zjednoduSenych administrativnich postupii a postupli pro udélovani
povoleni podle uvedeného natizeni. Investice do novych modernich a inovativnich biorafinerii
a jejich vystavba je dlouhodoby, kapitalové narocny podnik. Dal§im ptikladem je schvalovani
biologickych piipravki na ochranu rostlin v EU, které trva az tiikrat déle nez v USA. Stejné
tak maji vyvojafi biotechnologickych zdravotnickych vyrobkli potize s orientaci
v komplikovaném pravnim prostiedi na trovni EU a na vnitrostatni irovni a s vnitini sloZitosti,
ktera je pro tyto inovativni 1é€ebné postupy charakteristicka.

3.3.  Pristup k financovani

Pristup k financim je pro rozvoj dynamického biotechnologického primyslu klicovy.
Vzhledem k dlouhodobym finan¢nim potfebam biotechnologickych spolecnosti a nejistoté

21 Zebiigek svétovych univerzit 2022 podle oborii: védy o Zivé piirodé | Times Higher Education (THE)

22 CWTS Leiden Ranking 2022, CWTS Leiden Ranking, vyhled4no v fijnu 2022.

23 Srovnavaci prehled investic primyslovych podnikd do vyzkumu a vyvoje v EU (2023), s. 50, tabulka 17, jakoz
1 oddil 3.2.2 Zdravotnicka odvétvi. Podobnou, i kdyz méné€ vyraznou dominanci USA Ize pozorovat i v (jiném nez
biotechnologickém) farmaceutickém odvétvi.

2 Viz https://www.nature.com/nature-index/institution-outputs/generate/all/global/all (klicova slova: region:
cely svét™, odvétvi: ,,vSechna®; téma nebo kategorie Casopisti: biologické védy).

25 Néavrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se zfizuje rdmec opatieni pro posileni evropského
ekosystému vyroby produktii technologii pro nulové Cisté emise (akt o primyslu pro nulové Cisté emise),
COM(2023) 161 final.
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ohledné¢ navratnosti jejich investic neni tradi¢ni financovani zaloZzené na bankovnich tvérech
(které¢ v EU pievazuje) ve vétSin¢ piipadi vhodné pro pokryti potfeb tohoto odveétvi.
Biotechnologické spolecnosti museji hledat potfebné financni prostiedky na kapitdlovych
trzich, a proto by pro n¢€ byl pfinosem dalsi pokrok v oblasti unie kapitalovych trhi.

V nejranéjsich fazich vyvoje potiebuji biotechnologické firmy financovani rizikovym
kapitdlem, aby mohly zacit s realizaci svych napada. Velka nejistota ohledné¢ proveditelnosti
a uspésnosti novych produktii znamenad, ze investice do biotechnologickych firem jsou spojeny
s vysokym rizikem a dlouhym investi¢nim horizontem.

Nejproblematictéjsi je pro biotechnologické firmy v Unii faze zvySeni financovani.
Rozttisténost kapitalovych trhi v EU mé za nasledek, ze mnoho malych az stiedné velkych
kapitalovych fonda investuje pfevazné€ na vnitrostatni irovni. Rizikovy kapital v pocatecni fazi
vyvoje v menSich Castkach je v EU dostupnéjsi, ale stidle zaostdva za ostatnimi hlavnimi
hospodaiskymi regiony, zatimco piistup k vét§im castkam rizikového kapitalu v pozd¢jsi fazi
rastu zstava hlavni piekazkou. Pro dostatecné financovani biotechnologickych firem
v pozdé&jsi fazi vyvoje EU nutné€ potiebuje rozsahlejsi a rozvinutéjsi celoevropské fondy, které
by mohly usnadnit velké objemy soukromych investic.

V pozdéjsich fazich vyvoje by biotechnologické spolecnosti mohly usilovat o financovani
prostfednictvim pfistupu na vetejné akciové trhy. Tyto trhy jsou vSak stile rozptylené napftic¢
Clenskymi staty, coz vede k roztiisténi likvidity a nasledné k vy$$im ndkladim kapitalu pro
kotované spolecnosti.

3.4. Kvalifikace

Evropské biotechnologické a biovyrobni spolecnosti se potykaji s rychle se vyvijejicimi
kvalifikatnimi pozadavky. V porovnani sjinymi produkty je vyvoj biotechnologickych
kvalifikovanou a viceoborovou pracovni silu. Vzhledem k tomu a v souvislosti s Evropskym
rokem dovednosti jsou dal$i odborna ptiprava, prohlubovani dovednosti a zména kvalifikace
obzvlasté dalezité pro naplnéni neustale se vyvijejicich potieb tohoto odvétvi v souladu s cilem
EU, aby se do roku 2030 kazdoro&né ucéastnilo odborné ptipravy 60 % dospé&lych osob?®. Jsou
pozadovany hluboké odborné znalosti v oblastech souvisejicich s védami o Zivé ptirodé, ale
také v oblasti digitalnich technologii (uméld inteligence, data velkého objemu, robotika),
regulacnich ramct a zajiStovani a kontroly kvality. U nékterych biotechnologickych produkti,
zejména v oblasti léCivych ptipravkd, jsou pro konecné podani ptipravku pacientim zapotiebi
centra excelence a specifické dovednosti.

Navic hrozi, ze EU o tyto dovednosti piijde, protoze vyzkumné pracovniky a spolecnosti lakaji
k rozvoji jejich biotechnologickych projekti zemé zjinych casti svéta s pfiznivéjSim
prostfedim.

3.5. Prekazky v hodnotovém retézci

Podniky nardZeji na piekazky v hodnotovém fetézci a snazi se najit dostatek udrzitelnych
surovin, aby mohly ve vétSim méfitku prejit od fosilnich k obnovitelnym surovinam.

26 Jedna se o jeden ze ti hlavnich cilit EU pro rok 2030 v ramci akéniho planu evropského piliie socidlnich prav.
https://op.europa.eu/webpub/empl/european-pillar-of-social-rights/cs/
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Primyslové syst¢émy EU zaloZzené na biotechnologiich jsou do zna¢né miry zéavislé na
materidlech z dovozu, jako jsou olejnatd semena, korek, bunicina, fasy, chemické latky a jejich
meziprodukty, textilni vlakna, jakoz i zivociSné arostlinné oleje. SouCasné mohou byt
k dispozici nékteré alternativy pochazejici z EU, které dosud nejsou pln€ vyuZzivany, jako
naptiklad organicky odpad a vedlejsi produkty. Zatimco poptavka po biomase roste, odhaduje
se, ze nabidka udrzitelné biomasy bude do roku 2050 o 40-70 %’ niz§i nez predpokladana
poptavka®®. Proto je nutné vyuzivat dalsi obnovitelné zdroje uhliku, jako je recyklovany odpad
nebo zachyceny uhlik.

3.6. DuSevni vlastnictvi

Dusevni vlastnictvi umoziuje inovatorim v oblasti biotechnologii chranit vysledky vyzkumu
a ziskat zpét velké pocatecni kapitalové investice. Casto je také rozhodujicim aktivem, které
mohou zacinajici biotechnologické spole¢nosti nabidnout k zajisténi financovani.

Biotechnologické patenty predstavuji ptiblizn& 5 % vsech patentii podanych u &lenti fora IP5%
v letech 2001-2020°°. Pievazna vétsina biotechnologickych patentii souvisi s primyslovym
a l1ékarskym vyuzitim atvofi vice nez 96 % vsSech analyzovanych patentd. Ve vyvoji
biotechnologickych  patenti vedou Spojené stity (39,6 % zcelkového poctu
biotechnologickych patentii v roce 2020) a nasleduje EU s 18,3 %, kterou rychle dohani Cina
(10,4 %).

3.7.  Prijeti u verejnosti

Navzdory mnoha pifinosim je tfeba veénovat hlub8i pozornost povédomi vetejnosti
o biotechnologiich a produktech vyrobenych z biologického materidlu v EU a jejich pfijeti.
Ptislusné ramce musi obcanlim poskytnout spolehlivé zaruky ohledné odpovédného pouzivani,
bezpecnosti a udrzitelnosti. To bude klicovym cilem ptipadného aktu EU o biotechnologiich.
Je zapotiebi rovnéz informované angaZovanosti a diskuse s obéanskou spole¢nosti.

Biotechnologické produkty a produkty vyrobené z biologického materidlu jsou navic obvykle
drazs$i nez konkurenc¢ni vyrobky z fosilnich zdroji a zaroven jejich spolecensky pfinos
a udrzitelnost nejsou pro mnoho spotiebitell ziejmé.

3.8. Hospodarska bezpec¢nost

Biotechnologie byly oznaCeny za jednu zdeseti technologickych oblasti s kritickym
vyznamem pro evropskou hospodaiskou bezpecnost, ato na zakladé jejich podplrné
a transformacni povahy, potencidlniho rizika faze civilni a vojenské sféry u nékterych
biotechnologii arizika jejich zneuZiti k poruSovani lidskych prav. V soucasné dobé jsou

2V zavislosti na pfedpokladanych scénatich poptavky.

28 The European biomass puzzle — Challenges, opportunities and trade-offs around biomass production and use
in the EU* (Skladacka evropské biomasy — vyzvy, prilezitosti a kompromisy v oblasti produkce a vyuzivani
biomasy v EU): https://www.eea.europa.eu/en/newsroom/news/biomass-in-europe

2 Forum IP5 zahrnuje: Evropsky patentovy uiad (EPO), Japonsky patentovy Gfad (JPO), Korejsky uiad dusevniho
vlastnictvi (KIPO), Utad USA pro patenty a ochranné znamky (USPTO) a Nérodni ufad dusevniho vlastnictvi
Cinské lidové republiky (NIPA).

30 Grassano, N., Napolitano, N. a kol. (2024). Exploring the global landscape of biotech Innovation: preliminary
insights from patent analysis (Zkoumani globalniho prostfedi biotechnologickych inovaci: pfedbézné poznatky
z analyzy patentt). Lucemburk: Utad pro publikace Evropské unie (pfipravuje se).
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predmétem pribézného hodnoceni rizik spojenych s bezpecnosti technologii a tinikem
technologii, které spolecn¢ provadéji Komise a ¢lenské staty. Hodnoceni mapuje silné stranky,
které je tieba chranit, a zranitelnd mista, jez je nutné fesit, v hlavnich oblastech pouziti a urcuje
prioritni rizikové scénare, vcetné moznosti zneuziti biotechnologii. Na zakladé tohoto
hodnoceni Komise a ¢lenské staty urci konkrétni a pfiméfena opatfeni ke zmirnéni rizik, aby
zajistily, ze EU zustane v Cele technologickych inovaci v oblasti biotechnologii, zaru¢i svou
hospodaiskou bezpecnost audrzi tUzkou spolupraci sco nejSirSim okruhem podobné
smyslejicich partnera.

4. Prilezitosti a dalSi postup
4.1. Posileni vyzkumu a podpora inovaci

Integrovangjs$i pfistup k procesu pienosu technologii v Clenskych stitech muize byt pro
biotechnologické a biovyrobni spolenosti vyznamnym piinosem. To znamenda opatieni ve
trech vzajemné propojenych oblastech: 1) budovani kapacit pro pienos technologii (mimo jiné
prostfednictvim odborné piipravy arozvoje a sdileni znalosti), ii) financovani pienosu
technologii a iii) vytvéfeni inova¢nich ekosystému prostfednictvim vyzkumnych organizaci,
stiedisek pro prenos technologii a vyzkumnych?®! a technologickych infrastruktur®?. Klicovym
nastrojem pro urychleni pfenosu technologii, ktery zkracuje dobu potfebnou pro uvedeni
inovativnich produktd na trh, jsou technologickd centra*®. V EU existuje nejméné
130 zmapovanych technologickych center, ktera ptisobi v oblasti biotechnologii a biovyroby>*.

Tento pristup by mohl vychéazet ze zkuSenosti regionti pti vytvareni inovacnich strategii (tzv.
strategie pro inteligentni specializaci). Nékolik regioni EU si ve svych strategiich pro
inteligentni specializaci vybralo biotechnologie®®. Vysledkem t&chto strategii je posileni
vyzkumnych a inovaénich kapacit blizkych trhu v oblasti biotechnologii a rozvoj pottebnych
dovednosti.

Aby Komise pomohla identifikovat hnaci sily a piekaZzky inovaci a zavadéni technologii,
zahdjila studii, jejimZ cilem je prozkoumat postaveni EU ve srovnani s ostatnimi svétovymi
lidry v oblasti tvorby novych biotechnologii a jejich pfenosu do biovyrobniho primyslu.

S cilem usnadnit produktivnéjsi vyuzivani vyzkumnych infrastruktur Komise prozkouma
zpusoby, jak urychlit rozvoj a pouzivani akceleratoru inovaci primyslovych biotechnologii

31 Vyzkumné infrastruktury jsou zafizeni, kterd poskytuji zdroje a sluzby vyzkumnym komunitdm k provadéni
vyzkumu a posileni inovaci. Zahrnuji vyznamné védecké vybaveni nebo sady nastrojil, sbirky, archivy nebo
védecka data, vypocetni systémy a komunikacni sité.

32 Technologické infrastruktury jsou zafizeni, vybaveni, kapacity a podpirné sluzby, kde mohou priimyslové
subjekty nalézt podporu pii komercializaci novych produktti, procesi a sluzeb v plném souladu s piedpisy EU.

33 Technologicka centra jsou vefejné nebo soukromé organizace provadéjici aplikovany vyzkum a inovace blizké
trhu. Technologicka centra obvykle poskytuji malym a stfednim podnikiim tyto sluzby: pfistup k odbornym
technologickym znalostem a zafizenim pro ovéfovani, demonstraci, ovéfeni koncepce / laboratorni testovani,
vyvoj a zkouSky prototypl, pilotni vyrobu a demonstraci / pilotni linky / pfedsériovou vyrobu, ovefovani /
certifikaci vyrobkd.

34 Nastroj pro mapovani technologickych center, ktery Komise zavedla v rdmci projektu Evropsky monitor
pramyslovych ekosystémi: https://monitor-industrial-ecosystems.ec.europa.eu/technology-centre/mapping.

3583 CoP Observatory (europa.eu):_https://ec.europa.eu/regional_policy/assets/s3-observatory/index_en.html
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a syntetické biologie (EU IBISBA)*¢ coby diivéryhodného digitalniho tiloZisté a sit& sluzeb pro
toto odvétvi.

Uméla inteligence a vyuZzivani dat

V oblasti biotechnologii je dnes k dispozici nebyvalé mnozstvi dat. Uméléd inteligence
vyuzivana v prumyslu zaloZzeném na biotechnologiich umoziiuje spole¢nostem
automatizovat celou fadu procest, coz jim pomaha zefektivnit a rozsifit provoz. Analyzu
obrazu vyuzivajici umélou inteligenci nebo hluboké uceni lze vyuzit k analyze mikrobiomii,
fenotypovému screeningu a vyvoji rychlé diagnostiky v celé fad¢ oblasti pouziti. Pouziti
systémt zaloZzenych na umélé inteligenci k predvidani nejlepSich metabolickych cest pro
biosyntézu a k virtudlnimu testovani nékolika proménnych mitze urychlit vyvoj
biologickych procest. Uplatnéni umélé inteligence umoziuje personalizovanou zdravotni
péci, ktera dovoluje vyvoj individuélni 1écby a diagnostiky.

Generativni uméla inteligence predstavuje konkrétni piislib. Dokaze naptiklad vytvatet nové
nebo analyzovat stavajici genové sekvence, a pomaha tak porozumét slozitym genetickym
onemocnénim nebo usnadnit objevovani 1€kl a podpofit proteinové a peptidové inzenyrstvi
pro biotechnologické a terapeutické ucely a rtizna vyuziti v syntetické biologii, jako je
vyroba udrzitelnych tkanin. Jednim z vyznamnych piispévk®’ umélé inteligence k rozvoji
védeckého poznani je naptiklad vytvotfeni nejuplnéjsi databaze predpokladanych 3D
struktur lidskych proteint a predikce predpoklddaného tvaru proteinu pomoci vypocetni
techniky namisto jeho experimentalniho uré¢ovani pomoci dlouha 1éta trvajicich pracnych a
casto nakladnych technik.

Spolec¢nosti uplatitujici umélou inteligenci v rdmeci biotechnologii a biovyroby mohou téZit
z opatieni navrzenych v bali¢ku v oblasti umélé inteligence®, zejména ze ziizeni ,tovaren
na umélou inteligenci®, které zacinajicim podnikiim v oblasti umélé inteligence a Sir§imu
inova¢nimu spole€enstvi poskytnou privilegovany pfistup k superpocita¢lim. Spole¢nosti
by také mohly mit prospéch z posilené podpory spole¢nych evropskych datovych prostorti
a ze zahajeni vyznamné iniciativy ,,GenAI4EU", ktera vyc¢lenila pfiblizné 500 miliontit EUR
na podporu zavadéni generativni umélé inteligence ve vSech Ctrnacti primyslovych
ekosystémech Unie, vCetné€ biotechnologii.

Nafizeni o evropském prostoru pro zdravotni data, jakmile vstoupi v platnost, bude
standardizovat zdravotni udaje v celé EU, aby je bylo mozné 1épe vyuzivat pro vyzkum,
inovace a politiky v oblasti vefejného zdravi (,,sekundarni vyuziti zdravotnich dat®).
Evropsky prostor pro zdravotni data bude chranit zékladni pravo pacientll na soukromi
a zaroven usnadni pfistup ke zdravotnim Gdajim a jejich vyuzivani, v€etné pouZiti pro tcely
vyzkumu a vyvoje zejména v oblasti zdravotnickych biotechnologii, ato v bezpecném
a divéryhodném prostiedi.

36 IBISBA poskytuje vyzkumnym pracovnikim z akademické sféry a primyslu jednotné piistupové misto
k integrovanym sluzbam pro komplexni vyvoj biologickych procest (napt. optimalizace procesti, datové sluzby,
analytika nebo objevovani proteinti a proteinové inzenyrstvi).

37 Jedna se o vysledek spoluprice mezi Evropskou laboratoii pro molekularni biologii a spole¢nosti DeepMind.
38 Komise zahajuje inovaéni bali¢ek v oblasti umé&lé inteligence:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/ip_24 383
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Cilem iniciativy ,,1+ milion genom@* (1+ MG)*° je umoznit bezpeény piistup ke genomice
a odpovidajicim klinickym udajim v celé Evropé za tucelem lepsiho vyzkumu,
personalizované zdravotni péce a tvorby politiky v oblasti zdravi. Projekt ,,Infrastruktura pro
genomické udaje” vytvoti jednotnou datovou infrastrukturu pro genomické a klinické udaje
v celé Evropé. Od listopadu 2023 se iniciativa 1+ MG nachazi ve své druh¢ fazi (rozSifovani
a udrzitelnost), v niz se realizuje technicka infrastruktura, poc¢ate¢ni provoz infrastruktury
spojeny s vyzkumnymi pilotnimi projekty v klinickych pfipadech pouziti a pfipojeni
infrastruktury k evropskému prostoru pro zdravotni data. Do roku 2026 bude mit funkcni
infrastrukturu 15 zemi. Integrovanou pfeshrani¢ni datovou infrastrukturu lze vyuzit
k rozsifeni sbéru novych biologickych ukazateli (napt. biologickych ukazatelii zivotniho
stylu / prostiedi nad ramec zdravi, jako je kvalita ovzdus$i ¢i charakteristiky prace)
a komplexné;jSich souborti dat potfebnych pro precizni medicinu a studium dlouhovékosti.

Komise pfijme nasledujici opatfeni na podporu vyuziti dat velkého objemu a umélé
inteligence v biotechnologickych a biovyrobnich spole¢nostech:

e Vramci iniciativy GenAI4EU podporovat strukturované vymeény informaci se
zuCastnénymi stranami s cilem urychlit zavadéni umélé inteligence, a to zejména
generativni um¢lé inteligence, v oblasti biotechnologii a biovyroby a zvySovat
povédomi téchto zUcastnénych stran o usnadnéném pfistupu k superpocitac¢iim
spole¢ného podniku EuroHPC pro zaéinajici podniky v oblasti umél¢ inteligence a pro
védeckou a inovacni komunitu.

e Podporovat vyvej pokrocilych modeli generativni umélé inteligence uréenych pro
zdravotni pé¢i s vyuzitim dat a nastroji, jako jsou multimodéalni data a vytvareni
model{i v oblasti lidského zdravi v rdmci iniciativy ,,Virtual Human Twins“*, stavajici
pieshrani¢ni datové infrastruktury*! a daldi relevantni zdroje tidajti, které maji podporu
v ramci programti Horizont Evropa a Digitalni Evropa a vyuzivaji superpocitacové
kapacity EuroHPC.

4.2.  Stimulace poptavky na trhu

Aby vyrobky z biologického materialu uspély na trhu, musi prokazat svou udrzitelnost a mensi
dopad na Zivotni prostfedi ve srovnani naptiklad s petrochemickymi produkty. Posuzovani
zivotniho cyklu je kli¢ovou metodikou pro hodnoceni dopadu vyrobki na Zivotni prostiedi.
PrestoZze byly vyvinuty riizné pfistupy zaloZzené na posuzovani Zivotniho cyklu, Komise
doporucuje pfistup environmentalni stopy produktu, ktery byl naposledy pfezkouman v roce
2021. Pii pfisti pravidelné revizi (v letech 2025-2026) Komise s ohledem na nejnovéjsi
védecky vyvoj prezkouma hodnoceni vyrobkii z fosilnich zdroju a vyrobkii z biologického
materialu, aby zajistila rovnocenné zachazeni a zaclenila metodiky pro ukladani uhliku
do stavebnich materiali.

39 Evropska iniciativa ,,1+ milion genomt“: https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/ 1 -million-genomes
40 Evropska iniciativa ,,Virtual Human Twins*:_https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/virtual-human-
twins

41 Jako napf. iniciativa ,,1+ milion genom(*; Evropska iniciativa pro onkologické zobrazovani:_https://digital-
strategy.ec.europa.cu/en/policies/cancer-imaging
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Komise provede hloubkové posouzeni dopadii proveditelnosti pozadavki na obsah
biologického materialu v konkrétnich kategoriich vyrobki a ve veirejnych zakazkach, aby
urychlila nahrazovéni fosilnich surovin a podpofila poptavku po produktech z biologického
materidlu a jejich zavadéni na trh. Tyto pozadavky by mohly byt v souladu s mezinarodnimi
zavazky EU stanoveny prostiednictvim aktli v pfenesené pravomoci v ramci nového natizeni
o ekodesignu udrzitelnych vyrobka. Kromé toho Komise posoudi, jak by se mohly Iépe
profilovat nepotravinaiské vyrobky z biologického materidlu prostfednictvim oznacovani.
V rostoucim piiklonu k udrZzitelnosti a ekologicky Setrnym rozhodnutim hraje oznaCovani
a osvéd¢ovani nepotravinaiskych vyrobki z biologického materidlu klicovou roli pii budovani
divéry spottebitelti. Dobrovolné oznacovani zalozené na objektivnich kritériich udrzitelnosti
biologickych vstupnich surovin by biotechnologickému a biovyrobnimu odvétvi umoznilo
spolehlivé informovat spotiebitele o obsahu biologického materialu a udrZitelnosti vyrobkii*?.

Toho 1ze dosédhnout podporou modelu obéhového biohospodarstvi a stimulaci vyuzivani
zachyceného CO: jako nového zdroje uhliku, jak je uvedeno ve sdéleni ,,Smérem
k ambiciéznimu priimyslovému hospodateni s uhlikem pro EU“*. Napiiklad Inovaéni fond
podporuje projekty zaméfené na zachycovani CO: z atmosféry nebo ze smésného odpadu a na
jeho pfeménu na cenny zdroj. Sdéleni ,,Udrzitelné uhlikové cykly* navic stanovilo cil, aby do
roku 2030 pochazelo alespont 20 % uhliku pouzitého v chemickych a plastovych vyrobcich
z udrzitelnych nefosilnich zdroji.

Zasadni vyznam pro zajisténi dynamického biotechnologického ekosystému v EU ma
vytvoreni stabilniho, predvidatelného a vyvazeného rdmce pro prava dusevniho vlastnictvi
uréené¢ho k ochrané a zhodnoceni biotechnologickych inovaci a usnadnéni piistupu k nim,
zejména pro mensi subjekty v celém hodnotovém fetézci, jako jsou prvovyrobci a malé
a stfedni podniky. Spusténi jednotného patentového systému v roce 2023, jakoZz i aktualizace
stavajiciho rezimu EU pro dodatkovd ochranna osvédceni, jez byla navrzena v ramci
,patentového balicku* Komise zroku 2023*, podpofi prilomové inovace v oblasti
biotechnologii. Inovétofi v celé EU, mimo jiné v biotechnologickém odvétvi, musi plné vyuzit
vyhody téchto iniciativ, a proto je nezbytné pfijmout ,,patentovy balicek* urychlené.

4.3. Zjednoduseni regula¢nich postupi, véetné povolovacich a schvalovacich Fizeni

Je tfeba piiyymout dal§i opatfeni na urovni EU, aby se zlepSily podminky pro ptechod
z vyzkumu do vyroby a vytvotily se rovné podminky pro spole¢nosti na vnitinim trhu pro
uvadéni vyspélych biotechnologickych inovaci na trh.

Komise posoudi, jak by bylo moZné dale zefektivnit pravni predpisy EU a jejich provadéni,
aby se sniZila jejich roztriSténost, prozkoumi moZnosti zjednoduSeni a zkrati dobu
poti‘ebnou pro uvedeni biotechnologickych inovaci na trh a rovnéz prozkouma regulac¢ni
prekazky, které vznikaji na vnitrostatni nebo jiné arovni spravy a které narusuji u¢innost

42 Jakakoli budouci kritéria udrZitelnosti pro biologické vstupni suroviny nad ramec spotfeby energie by méla
byt v souladu s kritérii udrzitelnosti pro energetické produkty obsazenymi v pfepracovaném znéni smérnice

o obnovitelnych zdrojich energie 2018/2001.

43 Sdgleni Komise Evropskému parlamentu, Radg, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a Vyboru
regionl ,,Smérem k ambiciéznimu primyslovému hospodateni s uhlikem pro EU*, COM(2024) 62 final.

4 Dusevni vlastnictvi: harmonizovana pravidla pro patenty EU:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/ip_23 2454
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jednotného trhu. Za timto ucelem Komise vypracuje studii, ktera zmapuje klicové soucasné
hodnotové fetézce v oblasti biotechnologii, provede analyzu regula¢niho ramce a dopadu
piislusnych pravnich predpisti, a tim polozi zaklady pro piipadny akt EU o biotechnologiich®.

V této souvislosti budou prozkoumany moznosti cilenych zjednoduseni regulacniho ramce se
zaméienim na konkrétni oblasti, jako jsou harmonizované pozadavky na biotechnologie
s nizkym rizikem a zefektivnéni/zjednoduseni schvalovacich postupii pro urcité kategorie
vyrobkli. Rovnéz se zohledni otdzky provadéni, naptiklad s cilem zajistit jednoznacnost
pouzitelnych regula¢nich ramct v rychle se rozvijejicich oblastech nebo u vyrobkl ci
technologii, jez do stavajici kategorie snadno nezapadaji. To by podpofilo inovace v EU
zlepsenim srozumitelnosti a predvidatelnosti pro toto odvétvi a pomohlo by to rozsifit
relevantni vyrobu biomasy v EU. Pfijeti nového nafizeni o rostlinach ziskanych nékterymi
novymi genomickymi technikami ma navic zasadni vyznam pro to, aby EU mohla vyuzit
potencial biotechnologii v zemédélsko-potravinaiské oblasti.

Komise bude dale podporovat ziizovani regulac¢nich piskovist’, ktera umozni testovat nova
FeSeni v kontrolovaném prostiedi po omezenou dobu pod dohledem regula¢nich organt,
aby je bylo mozné rychleji uvadét na trh. To jiz bylo navrzeno pro prilomové terapie v ramci
reformy farmaceutickych pravnich ptedpisu.

V reakci na aktudlni potfeby a na pomoc biotechnologickym spole¢nostem, které uvadéji na
trh inovativni produkty, bude Komise pln¢ vyuzivat stavajici struktury, jako je napt. evropska
sit’ podnikti ,,European Enterprise Network®, a bude usilovat o zfizeni biotechnologického
centra EU, provozniho nastroje pro biotechnologické spolecnosti, ktery jim pomiiZe
zorientovat se v regula¢nim ramci a zjistit, jakou podporu potirebuji k ristu.

4 Jednou z moznych otazek by bylo zobecnéni piistupli uvedenych v nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 o hodnoceni zdravotnickych technologii, Ut. vést. L 458, 22.12.2021,
s. 1.
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Vedouci postaveni Evropy v oblasti biotechnologii ve zdravotnictvi

V poslednich tficeti letech biotechnologie zménily farmaceuticky primysl a umoznily vyvoj
prilomovych terapii, které zachranuji zivoty nebo vyrazné zlepsuji kvalitu zivota pacienti
ajejich rodin. Rozvoj biotechnologii v Evropé¢ také nadale pozitivné pfispiva
k hospodatrskému blahobytu regionu. V roce 2018 ¢inil celkovy ptimy podil zdravotnickych
biotechnologii na HDP 29 miliard EUR a toto odvétvi prispelo k vytvoteni vice nez 175 000
piimych pracovnich mist v EU*. Stavajici regulaéni rdmec pro vyvoj a pouzivani
biotechnologickych 1é¢ivych piipravki (dale jen ,,biofarmaceutické vyrobky*) je vSak
slozity a mize zahrnovat vice pravnich ptedpist, které se vztahuji na 1é¢ivé piipravky,
moderni terapie, zdravotnické prostfedky a diagnostiku in vitro, latky lidského ptvodu,
geneticky modifikované organismy a klinickd hodnoceni, a to na vnitrostatni i unijni trovni.

Reforma farmaceutickych prdavnich predpisu

Komise navrhla revizi farmaceutickych pravnich piedpist EU*’, kterd zahrnuje nezbytné
prvky k zajisténi toho, aby byl regula¢ni systém EU dostatecné pruzny pro ptijimani novych
inovativnich biotechnologickych 1é¢iv, ktera jsou bezpecna a ti¢inna. Cilem reformy je
zaroven vytvofit pravni prostiedi, v némz bude EU moci pokracovat v inovacich a byt
svétovym lidrem v oblasti farmaceutickych biotechnologii, v¢etné 1é¢ivych piipravki pro
moderni terapii*®, a to tim, Ze: navrhne nova ustanoveni, jako jsou regulaéni piskovistg;
vysvétli rozhrani a interakci s dalSimi legislativnimi ramci, aby se vyvojafi 1épe vyznali
v regulacnich pozadavcich, a to zejména v ptipadé¢ kombinovanych ptipravkil; prozkouma
nové moznosti zvySovani nebo sniZovani biovyrobnich kapacit; navrhne jasnéjsi pravidla
pro pouZivini nemocniéni vyjimky* wu léfivych pi¥ipravki pro moderni terapii.
SoubéZzné probiha studie, kterd hodnoti uplatiiovani nemocni¢ni vyjimky podle regulacniho
ramce pro lécCivé pripravky pro moderni terapii a praktické zkuSenosti v EU s vyvojem
a zpfistupfiovanim inovativnich biotechnologickych produktii v nemocni¢nim prostiedi.

Rychlé prFijeti navrhi na reformu farmaceutickych pravnich predpisi je proto klicové
pro podporu zdravotnickych biotechnologii v Evropé.

K podpote biovyroby v Evropé piispiva Komise podporou vyvoje inovativnich vyrobnich
technologii v rdmci pracovniho programu ,,EU pro zdravi® pro rok 2024. Kromé toho
Komise zahadji studii s cilem zjistit, jak nejlépe vyuZzit stavajici aktiva a infrastruktury

46 Institut WifOR (2020), ,,Measuring the Economic Footprint of Biotechnology in Europe* (Méfeni
ekonomického dopadu biotechnologického odvétvi v Evropé):
https://www.wifor.com/uploads/2021/03/201215_WifOR_EuropaBIO_ Economic_Impact Biotech FINAL.pdf
“Thttps://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-
legislation_en

48 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o 1é¢ivych piipraveich
pro moderni terapii a o0 zméné smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004 stanovi celkovy ramec pro 1é¢ivé
ptipravky pro moderni terapii.

4 Nemocni¢ni vyjimka umoZziiuje pouziti 1é¢ivych piipravkil pro moderni terapii bez centralizované registrace.
Lécivy ptipravek pro moderni terapii by mél byt vyroben nestandardné podle zvlastnich norem jakosti a pouzit v
nemocnici v tomtéz ¢lenském stat€ na vylu¢nou odbornou odpovédnost 1€kaie s cilem dodrzet individudlni
1ékatsky pozadavek pro daného pacienta.
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pro zdravotnické biotechnologie, véetné téch, které byly vyvinuty v rdmci spolecnych
podnikt, aby se zvysila kapacita biovyroby v EU.

Spoluprdce v oblasti vnitrostdatni odpovédnosti

Pted schvalenim jakéhokoli 1éku je tfeba ziskat dikazy prostfednictvim klinickych
hodnoceni. Klinickym hodnocenim biologickych 1é¢ivych ptipravki a l1écivych ptipravki
pro moderni terapii stale brani rozdily ve vnitrostatnich pozadavcich a dals$i vnitrostatni
piedpisy. Nafizeni o klinickych hodnocenich®® vstoupilo v platnost v roce 2022; vzhledem
k tomu, ze piechod na novy ramec stidle probiha, jeho plny potencial, pokud jde
0 harmonizaci a usnadnéni provadéni klinickych hodnoceni v EU, teprve ceka na své
uskute¢néni. Komise v uzké spolupraci s clenskymi staty, Evropskou agenturou pro 1écivé
pripravky a pfisluSnymi zucastnénymi stranami pracuje na dalS$i harmonizaci, zlepSeni
a zefektivnéni postupti klinického hodnoceni v EU v ramci iniciativy ,,Urychleni klinickych
hodnoceni v Evrop&* (ACT EU)’!. Do konce roku 2024 Komise provede studii
o provadéni narizeni o klinickych hodnocenich s cilem posoudit jeho dopad na
evropsky klinicky vyzkum a vypracovat poZadovanou zpravu o fungovani narizeni
o klinickych hodnocenich. Komise posoudi, zda je nutna revize pravnich ptredpist, a zvazi
pfipadné dalsi nezbytné kroky, jako je zfizeni stfedisek klinického hodnoceni, kterd by
pomohla pfekonat pfeshranicni roztfisténost a vybudovat kapacitu.

Na zéiklad€¢ cile cenové dostupnosti stanoveného ve Farmaceutické strategii EU
arozvinutého v rdmci skupiny vnitrostatnich orgdnt pfislusnych pro stanovovani cen
a thrad avefejnych platcii zdravotni péce bude Komise déale podporovat dobrovolnou
spolupréci na analyze G¢innosti a stanovovani cen a uhrad 1é¢ivych piipravka. To se miize
vztahovat na biotechnologické produkty a biologicky podobné 1éCivé ptipravky s cilem
zajistit, aby tyto produkty odpovidaly potfebam systému zdravotni péce.

4.4. Podpora vefejnych a soukromych investic

EU ma Sirokou Skalu finan¢nich nastroji na podporu biotechnologii a biovyroby, jako je
napiiklad program Horizont Evropa, vcetné spole¢ného podniku pro evropské obc&hové
biohospodarstvi a spole¢ného podniku iniciativy pro inovativni zdravotnictvi (IHI JU);
program EU pro zdravi (,,EU4Health*); Inovaéni fond a nyni také Platforma strategickych
technologii pro Evropu (STEP). Jen v ramci politiky soudrznosti bylo od roku 2014 v riznych
regionech financovano piiblizné 3 700 vyzkumnych ainovacénich projekti v oblasti
biotechnologii blizkych trhu®?. Pokud jde o dostupnost informaci 0 moZnostech financovani,
Portal suverenity ziizeny v ramci nafizeni o platformé STEP bude obsahovat informace
o probihajicich a pfipravovanych vyzvach k poddvani navrhl a vyzvach k podavani nabidek,
které jsou k dispozici vramci 11 programi financovani EU, vcetné biotechnologického
odvétvi.

30 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humannich lé¢ivych piipravki a o zruSeni smérnice 2001/20/ES.

3! Opatieni zahrnuji metodické pokyny, zlepSeni analyzy dat a vytvofeni skupiny etickych komisi na Grovni
Unie, ktera umozni spolupraci pii sjednocovani vnitrostatnich pozadavki.

52 Projekty spolufinancované EU (europa.eu): https://kohesio.ec.europa.eu/cs/projekty
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V z4jmu rozvoje arozSifovani inovaci s potencidlem vytvafet nové trhy bude Komise
prosazovat zahrnuti specifickych vyzev v oblasti biotechnologii a biovyroby do postupu
spoluvytvareni a projednavani ve vyborech v ramci pracovniho programu nastroje
Accelerator Evropské rady pro inovace na rok 2025. Prozkoumany budou také moznosti
dalsi cilené podpory pralomovych technologii v ramci Evropské rady pro inovace, ato
1 prostfednictvim kapitalovych investic. Jakmile se inovace v oblasti biotechnologii
a biovyroby souvisejici s klimatem dostanou na vysokou troven technologické pfipravenosti
v dostate¢ném rozsahu a rozmanitosti, Komise rovnéz provéti, zda a jakym zptisobem miize
Inovac¢ni fond podpotit jejich zavaddéni a uplatnéni na trhu, zejména vyuzitim fondu jako sluzby
k mobilizaci vnitrostatnich finan¢nich prostredki.

Nastroj HERA Invest, ktery piedstavuje operaci kombinovani zdroji v rdmci programu
InvestEU a je podporovan z programu EU pro zdravi, podporuje vyzkum a vyvoj souvisejici
s nejnaléhavéjSimi preshranicnimi zdravotnimi hrozbami. Nastroj HERA Invest poskytuje
finanéni mechanismus na podporu pokrocilého vyzkumu a vyvoje 1€katskych protiopatieni
a souvisejicich technologii. Zaplituje zdsadni mezeru v této oblasti ¢astkou 100 miliont EUR
uréenych na podporu inovativnich malych a stfednich podnikii pomoci pajéek v ranych
a zaveéreénych fazich klinickych hodnoceni.

Nizky pocet specializovanych investorti v EU oproti jinym oblastem svéta je asto vniman jako
ptekazka pro rozvoj arozSifovani evropskych biotechnologii. V tomto ohledu Komise
prozkouma mozZnosti podpory skupiny EIB pFi rozSifovani iniciativy European Tech
Champions, mobilizaci dalSich finan¢nich prostfedkii ¢lenskych statd a ptilakani novych
investi¢nich subjektl s cilem poskytnout konkurenceschopné vysoce rizikové vetrejné investice

do slibnych zdravotnickych biotechnologii, pficemz se zaméti na problém financovani pozdni
faze rlstu a na strategické oblasti, jako je zdravotni bezpecnost.

V souladu s nedavnym prohlasenim Euroskupiny o unii kapitalovych trhii zah4ji Komise do
konce roku 2024 praci na studii, jejimZ cilem bude identifikovat prekazky a zpisoby
podpory Kkonsolidace investi¢nich fondid, burz cennych papiri a poobchodni
infrastruktury s cilem umoZznit rozvoj potfebného rozsahu, posilit znalostni zakladnu, vytvofit
vétsi zdroje likvidity a pomoci sniZit ndklady na financovani pro spolecnosti. V zavislosti na
zjisténych piekazkach a feSenich by to mohlo podpofit opatieni na urovni Unie a/nebo
iniciativy (podskupin) ¢lenskych statd nebo ucastnikt trhu.

Pfipravovana studie Evropské investi¢ni banky (EIB) o biohospodaistvi vycisli nedostatky ve
financovani, posoudi potieby a piekazky trhu a ur¢i vznikajici inovativni projekty. Na zakladé
této studie bude Komise analyzovat, zda je mozné zlepsit stavajici nastroje, aby se zlepSilo
poskytovani finanéni podpory feSenim zaloZenym na biotechnologiich a biovyrob&™.

Vzhledem k dlouhym lhiitdm pro inovace mohou slevy na dani, které jsou v souladu s pravidly
statni podpory a s dal§imi iniciativami EU v oblasti ptimych dani, podnitit soukromé investice
do biotechnologii. Toto opatieni jiZ nckteré ¢lenské staty ptijaly; naptiklad ve Francii mize
spolecnost ziskat slevu na dani 30 % na investice do vyzkumu a inovaci do vySe 100 miliont

33 Podle pravidel statni podpory poskytuji pokyny k rizikovému financovéni, obecné nafizeni o blokovych
vyjimkach (Elanek 21 o podpofte rizikového financovani) a rdimec pro oblast vyzkumu, vyvoje a inovaci Siroké
moznosti finan¢ni podpory pro biotechnologie a biovyrobu.
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EUR a5 % na investice nad 100 milioni EUR. Komise posoudi G¢innost zavedeni obecnych
nebo cilenych slev na dani na ¢innosti v oblasti vyzkumu a inovaci.

-----

Evropského fondu pro udrzitelny rozvoj plus (EFSD+) ,,Oteviend architektura®, systémy zaruk,
které snizuji riziko investic evropskych spolecnosti v Africe a v zemich Latinské Ameriky
a Karibiku.

4.5. Posilovani dovednosti souvisejicich s biotechnologiemi

Pakt pro dovednosti, ktery spadd do agendy EU v oblasti dovednosti, se zaméfuje na
a klicovych aktért v oblasti vzdélavani a odborné piipravy. Rozsahla a regionalni partnerstvi
v oblasti dovednosti mohou zastdvat vyznamnou ulohu pii poskytovani pftilezitosti
k prohlubovani dovednosti a zméné kvalifikace v oblasti biotechnologii a biovyroby pro
obyvatelstvo v produktivnim véku, zejména v zemédélsko-potravinarském, zdravotnickém
a textilnim odvétvi, kde rozsahl4 partnerstvi v oblasti dovednosti jiz funguji**. Dal$i zkoumani
by zaslouzilo rovnéz specifické rozsahlé partnerstvi v oblasti biotechnologii a biovyroby, které
by zohlednovalo konkrétni vyzvy v této oblasti dovednosti, jez se velmi rychle vyviji. Takova
partnerstvi mohou byt spolufinancovana prosttednictvim ¢innosti ,,pland aliance* programu
Erasmus+.

Rostouci pocet dynamickych alianci Evropskych univerzit a partnerstvi a alianci pro inovace
v rdmci programu Erasmus+ miiZze navic posilit rozvoj dovednosti a kompetenci na vysoké
urovni pottebnych pro biotechnologické odvétvi.

Biotechnologické odvétvové klastry a regionalni inova¢ni udoli mohou diky stfediskim pro
uzkou spolupraci umoznit tomuto odvétvi poskytovat poradenstvi univerzitam pii tvorbé
studijnich plani a naplné vysokoskolskych pfedméta souvisejicich s biotechnologiemi, aby se
mohly 1épe ptizptsobit potiebam biotechnologickych a biovyrobnich spole¢nosti v EU.

Platforma STEP je novy rozpoctovy ndstroj, jehoZ cilem je podpofit rozvoj technologii
s kritickym vyznamem a zabyvat se nedostatkem pracovnich sil a dovednosti ve tiech
odvétvich platformy STEP, mezi néz patfi ibiotechnologické odvétvi. V souvislosti
s nedostatkem pracovnich sil a dovednosti napfi¢ odvétvimi je klicovy rozvoj dovednosti, ktery
lze uskutec¢nit prostfednictvim nejriznéjSich projektd vzdélavani a odborné pfipravy
s podporou rtiznych zu¢astnénych stran, zejména socialnich partner™.

Budou-li v ramci rozvoje audrZeni talentovanych lidi v EU prildkani kvalifikovani statni
piislusnici tietich zemi k préaci v biotechnologickém odvétvi, miize to rovnéz pomoci s fesSenim
nedostatku kvalifikovanych pracovnikli. Po zahdjeni provozu se Rezervoar talentli EU stane
prvni celoevropskou platformou, kterda bude pomahat zaméstnavatelim s hledanim
kvalifikovanych statnich piislusniki tfetich zemi potfebnych na trhu prace v EU.%®

54 https://pact-for-skills.ec.europa.eu/about/industrial-ecosystems-and-partnerships/health_en, https://pact-for-
skills.ec.europa.eu/about/industrial-ecosystems-and-partnerships/agri-food_en

%5 Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a Vyboru
regiont: Nedostatek pracovnich sil a dovednosti v EU — akéni plan, COM(2024) 131 final.

36 Navrh naiizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se vytvafi Rezervodr talentlt EU, COM(2023) 716 final.
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Podpora obéhovosti, udrzitelného ziskavani materiali a odstranovani znecist'ujicich
latek — biotechnologie pro ekologickou transformaci

Vyroba obnovitelnych biologickych materidli a nosic¢ii energie z odpadu a biomasy
inovativnim, udrzitelnym a ob&hovym zptsobem s pomoci biotechnologii mize vyznamné
ptispét k dosazeni cile klimatické neutrality do roku 2050, vytvofit zelend pracovni mista
a podporit udrzitelny hospodarsky rist v regionech v celé Evropé¢.

Primyslové biotechnologie vyuzivajici mikroorganismy nebo jejich biologické slozky
umozni noveé postupy, které budou spotiebovavat méné zdroju a energie a produkovat méné
odpadu a znecistujicich emisi. Enzymatické procesy nebo jiné biotechnologické postupy
jsou rovnéz klicové pro nové recyklacni technologie.

Environmentalni biotechnologie mohou ucinnéji Ccistit toky odpadii a rekultivovat
kontaminovanou zeminu. Ke snizeni zneCisténi mikroplasty mohou pfispét
1 environmentalni biotechnologie.

K boji proti zméné¢ klimatu mohou pfispét idalsi typy biotechnologii v kombinaci
s vyuzitim znalosti o mikrobiomech®’. Systémy zaloZené na biotechnologiich mohou
napiiklad zlepsit detekci a monitorovani chemickych znecist'ujicich latek. Tyto systémy by
také mohly vést k vyvoji alternativnich zdrojii energie, a to pomoci Upravy moiskych fas
nebo biohybridnich systémii umélé fotosyntézy a tim, zZe poskytnou inovativni feSeni pro
zachycovani uhliku a zaroven budou dbat na biologickou rozmanitost. SniZeni emisi lze dale
posilit pfeménou biomasy a odpadovych vstupnich surovin na udrzitelnd paliva.

Aby se urychlilo pouzivani biotechnologii v oblasti klimatu a udrzitelnosti, Komise
prozkoumd, jak urychlit schvalovani pro uvedeni na trh v pfipadé¢ udrzZitelnych
biologickych pesticidi a hnojiv s nizkym rizikem. N¢které z zivych laboratofi v ramci
unijni mise ,,Dohoda o ptid¢ pro Evropu® by mohly slouZit jako zkuSebni zatizeni pro tyto
latky a jejich vliv na ptidu a ziskané vysledky by se mohly promitnout do dalsich opatieni’®.

Kromé toho bude Akademie Nového evropského Bauhausu podporovat prohlubovani
dovednosti v souvislosti s ob¢hovym hospodaistvim a biotechnologiemi a biovyrobou
v zastavéném prostiedi. Komise prozkouma mozZnost rozsifeni této koncepce na dalsi odvétvi,
kterd maji pfimy dopad na Zivot ob¢anil, jako je napiiklad textilni primysl.

4.6. Vyvoj norem

Normy jsou pro biotechnologie, biovyrobu a obecné¢ primyslovd odvétvi zalozena na
biotechnologiich nesmirné diilezité. PfestoZe jsou vétsinou dobrovolné, usnadnuji piistup na
trh a inovace tim, ze ovliviiuji odvétvové postupy, tidi politiky a zajist'uji, aby vyrobky nebo

57 Mikrobiomy jsou definovany jako komplexni mikrobialni spole¢enstva obyvajici riizna prostiedi a ekosystémy,
jako je puda, mote, stieva atd.

¥ Mise EU: Dohoda optdé pro Evropu: https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-
opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/soil-deal-

europe_en
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postupy spliiovaly uznavana métitka kvality, bezpecnosti a udrzitelnosti. Proto je nezbytné dale
aktualizovat arozvijet chybé&jici a zastaralé normy. Komise bude inadile podporovat
vypracovavani a aktualizaci evropskych norem pro biotechnologie a biovyrobu, ato
s podporou evropskych normalizacnich organizaci a v souladu s pravidly hospodaiské soutéze
EU. V této souvislosti Komise ve svém rocnim pracovnim programu Unie pro oblast evropské
normalizace na rok 2024 uvedla, Ze mé& v umyslu pozadat evropské normalizacni organizace
o vypracovani arevizi produkti normalizace tykajicich se biomateriald, vyrobki
z biologického materidlu a vyrobku ze dieva.

4.7.  Spoluprace a soucinnost

Komise bude podporovat zavadéni technologii souvisejicich s biotechnologickymi postupy
a biovyrobou ve v$ech oblastech EU prostfednictvim regionalnich inovaé¢nich udoli*®. Tato
inovacni udoli by se mohla stat odvétvovymi centry excelence v oblasti biotechnologii v EU
pro specifické otazky, jako je zdravotni bezpecnost na bazi biotechnologii a biotechnologie pro
potravinové systémy. Komise by podporovala organy odpovédné za vefejné vnitrostatni,
regionalni nebo mistni inovac¢ni politiky a programy, aby mohly provadét spole¢né Cinnosti
zamétené na inovace, vyvoj a zavadéni v oblasti biotechnologii a biovyroby. To v§e za ti¢asti
soukromého sektoru a aktérl v oblasti vyzkumu a inovaci.

Kromé toho Komise zalozila dulezitd fora pro spolupréci, jako je sit’ Enterprise Europe
Network a Evropskéd platforma spoluprdce mezi klastry, kterd mohou toto usili doplnit
o poradenské a zprostiedkovatelské cCinnosti. Evropskd platforma spoluprace mezi klastry
sdruzuje nejméné 159 klastrovych organizaci pusobicich v oblasti biotechnologii, které se
mohou do t&chto ¢innosti zapojit®.

Kromé toho by hodnotovym fetézciim v oblasti biotechnologii prospéla hlubsi integrace
prvovyrobcil (naptf. zeméde€lch a lesnikil), nebot’ ti stoji na zacitku vétSiny z téchto
hodnotovych fetézci. V soucasné dobé hraji prvovyrobcei (zemédélei a spravei lesti) Casto
pouze roli dodavatelli biomasy a ne vzdy ziskavaji dostatecné vyhody, které by zaruCovaly
jejich zajem o dlouhodobé obchodni vztahy.

4.8. Podpora angaZovanosti a mezinarodni spoluprace

Diky mezindrodni spolupraci mize EU zuZitkovat své silné stranky v oblasti biotechnologii
prostiednictvim sdileni znalosti a primyslové spolupriace. Komise prozkoumé moZnost
navazani mezinarodnich partnerstvi v oblasti biotechnologii a biovyroby s klicovymi
mezinarodnimi partnery, jako jsou USA, Indie, Japonsko a JiZzni Korea, s cilem
spolupracovat na vyzkumu a pfenosu technologii a hledat moZnosti strategické spoluprace
v oblasti regulace a pfistupu na trh. Takova spoluprace by se mohla tykat i aspekti zdravi
a globalniho potravinového zabezpeceni. Prostfednictvim strategie Global Gateway
a v souladu se svou Strategii v oblasti celosvétového zdravi bude Komise rozvijet stavajici
partnerstvi s Afrikou, Latinskou Amerikou a Karibikem v oblasti vyroby zdravotnickych
vyrobkii s cilem diverzifikovat globalni dodavatelské tetézce, piekonat nedostatek

%% Jedna z péti stéZejnich oblasti podle sdéleni Evropské komise ,,Novy evropsky program inovaci*,

COM(2022) 332 final.

% Tyto klastrové organizace jsou zmapovany na Evropské platformé spoluprace mezi klastry:
https://reporting.clustercollaboration.eu/industry
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zdravotnickych vyrobki s kritickym vyznamem a snizit globalni zat¢z zplisobenou nemocemi.
Obecnéji feceno, Komise prozkouma urovenn obchodnich ptfekazek pro biotechnologické
produkty a vyrobky z biologického materidlu a moznosti jejich zmirnéni prostiednictvim
obchodnich dohod.

EU a Spojené staty dale zintenzivni ¢innost v ramci Rady EU-USA pro obchod a technologie
a v ramci Dohody o védeckotechnické spolupraci s cilem prozkoumat moznosti inovativnich
a udrzitelnych biotechnologickych a biovyrobnich feSeni pro globéalni problémy, jako je
zmiriovani zmény klimatu a pfizpisobovani se této zméné, ochrana biologické rozmanitosti
nebo zlepSovani vysledkl v oblasti zdravotnictvi, a navazat partnerstvi pfi feSeni rizik pro
hospodaiskou bezpecnost v oblasti biotechnologii.

EU bude 1 nadéle spolupracovat se svymi partnery v globalnich politickych ramcich OSN, jako
je Svétova zdravotnicka organizace, Umluva o biologické rozmanitosti a jeji Cartagensky
protokol o biologické bezpecnosti, jakoz i celosvétovy ramec pro biologickou rozmanitost
z Kchun-mingu a Montrealu, aby zajistila bezpecné a udrzitelné vyuzivani biotechnologii na
celém svéte.

5. Zavéry

Mimotadny pokrok ve védach o zivé ptirodé, ktery podporuje digitalizace a uméla inteligence,
a potencidl pro feSeni spoleenskych otdzek na biologickém zaklad¢ Cini z biotechnologii
a biovyroby jednu z nejslibnéjSich technologickych oblasti tohoto stoleti. Mohou EU pomoci
modernizovat primarni sektor a prumysl, podpofit ob¢hovost, zvysit konkurenceschopnost
a odolnost, poskytnout naSim ob¢antim lepsi zdravotni péci a uspét v ekologické transformaci.

Koordinovanéjsi pfistup k politikdm v oblasti biotechnologii a biovyroby pomuze plné vyuzit
jejich potencial. Posileni nasi konkurenceschopnosti ve vztahu k biotechnologiim a biovyrobé
vyzaduje opatfeni v regulacni, pramyslové, ekonomické a socialni oblasti. To zahrnuje
vyznamné investice do infrastruktury a know-how a zaji§téni toho, aby toto odvétvi mohlo
vyuzivat vyhod jednotného trhu EU.
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Komise bude 1 nadéle sledovat a posilovat ramec na urovni EU v ramci hlavnich opatieni:

Opatieni ¢. 1: Zjednoduseny regulacni ramec a rychlejsi pfistup na trh: v ramci ptipravy
na tento krok Komise vypracuje studii, ktera bude analyzovat, jak by bylo mozné
v ramci politik EU déle zefektivnit pravni piedpisy, které se vztahuji na biotechnologie
a biovyrobu, a prozkouma cilené zjednoduseni regula¢niho ramce, vcetné rychlejsiho
schvalovani a uvadéni na trh. Studie bude dokoncena do poloviny roku 2025 a mohla
by polozit zaklady pro piipadny akt EU o biotechnologiich.

Opatieni ¢ 2: LepSi podpora pro rozsifovani cinnosti a snadnéjS$i orientace
v predpisech: Komise bude usilovat o zfizeni biotechnologického centra EU,
provozniho néstroje pro biotechnologické spolecnosti, ktery jim pomtize zorientovat se
v regulacnim rdmci a zjistit, jakou podporu potiebuji k rozsifeni ¢innosti, a to do konce
roku 2024.

Opatieni ¢ 3: Pouziti umélé inteligence a generativni umélé inteligence: Komise bude
podporovat strukturované vymény informaci se zacastnénymi stranami s cilem urychlit
zavadéni umgélé inteligence, ato zejména generativni umélé inteligence, v oblasti
biotechnologii a biovyroby (v ramci iniciativy GenAI4EU). Komise také v priib&hu
roku 2024 zvysi povédomi o usnadnéném piistupu k superpocitacim spoleéného
podniku EuroHPC pro zacinajici podniky v oblasti um¢lé inteligence a pro védeckou
a inovacni komunitu.

Opatieni ¢ 4: Podpora vice soukromych investic: s cilem odstranit pfekazky pro
investice dokon¢i Komise do poloviny roku 2025 studii, ktera urci prekazky a zpiisoby
podpory konsolidace investicnich fondii, burz cennych papird a poobchodni
infrastruktury.

Opatieni ¢. 5: Vice vefejnych investic na podporu soukromych investic v tomto
odvétvi: Komise se zasadi o zaclenéni biotechnologii a biovyroby do pracovniho
programu nastroje Accelerator Evropské rady pro inovace (ERI Accelerator) na rok
2025 za uelem rozvoje a rozsifovani inovaci.

Opatieni ¢ 6: Umoznéni spravedlivého srovnani s vyrobky z fosilnich zdrojii: Komise
bude vroce 2025 dale rozvijet metodiky, které zajisti spravedlivé srovnani mezi
vyrobky z fosilnich zdrojli a vyrobky z biologického materidlu. To bude zahrnovat
prezkoumani environmentalni stopy vyrobku pro posouzeni dopadu vyrobkl na zivotni
prostiedi.

Opatieni ¢ 7: VEtsi trh pro biotechnologie a biovyrobu: Komise do konce roku 2024
prohloubi spoluprdci s mezindrodnimi partnery, jako jsou USA, v oblasti
biotechnologického vyzkumu v ramci dohod o védeckotechnické spolupraci.

Opatieni ¢ 8: Komise do konce roku 2025 pfezkouma strategii biohospodaistvi EU.
Ptezkum zohledni soucasné spolecenské, demografické a environmentilni vyzvy
aposili priamyslovy rozmér biohospodaistvi ajeho vazby na biotechnologie
a biovyrobu, coz by mélo pfispét k silnéjsi ekonomice EU.

21



	1. Úvod
	2. Celkový pohled na odvětví
	2.1. Biotechnologie ve zdravotnictví
	2.2. Využití biotechnologií v oblasti potravin a krmiv – biotechnologie pro potravinové zabezpečení
	2.3. Biotechnologie a biovýroba pro vyšší přidanou hodnotu s využitím menšího množství zdrojů v udržitelném odvětví využívajícím dřevo
	2.4. Použití mořské biotechnologie k řešení globálních problémů

	3. Výzvy
	3.1. Přenos výzkumu a technologií na trh
	3.2. Složitost právních předpisů
	3.3. Přístup k financování
	3.4. Kvalifikace
	3.5. Překážky v hodnotovém řetězci
	3.6. Duševní vlastnictví
	3.7. Přijetí u veřejnosti
	3.8. Hospodářská bezpečnost

	4. Příležitosti a další postup
	4.1. Posílení výzkumu a podpora inovací
	4.2. Stimulace poptávky na trhu
	4.3. Zjednodušení regulačních postupů, včetně povolovacích a schvalovacích řízení
	4.4. Podpora veřejných a soukromých investic
	4.5. Posilování dovedností souvisejících s biotechnologiemi
	4.6. Vývoj norem
	4.7. Spolupráce a součinnost
	4.8. Podpora angažovanosti a mezinárodní spolupráce

	5. Závěry

		2024-04-22T06:24:05+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



