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1. Bevezetés

A biotechnolégia' és annak a bioalapti termékek el8allitasa, vagyis a biogyartas? soran térténd
alkalmazasa hozzdjarulhat szamos — példaul az éghajlatvaltozas mérséklésével és az
¢ghajlatvaltozashoz val6 alkalmazkodassal, a természeti eréforrasokhoz vald hozzaféréssel €s
azok fenntarthatdo hasznalataval, a I1étfontossagu természeti rendszerek helyreallitasaval, az
¢lelmiszer-ellatassal és az élelmezésbiztonsaggal, valamint az emberi egészséggel kapcsolatos
— tarsadalmi és kornyezeti kihivas kezelésére szolgalo megoldashoz. A biotechnologia és a
biogyartds — a magas novekedési potencidlnak és a fokozott munkatermelékenységnek
koszonhetéen — kulcsfontossagu tényezot jelentenek az unids gazdasag versenyképessége ¢s
korszertisitése szempontjabol. Emellett jelentdésen erdsitik az EU nyitott stratégiai
autonomiajat és rezilienciajat azaltal, hogy csokkentik az ipar fosszilis alapti bemeneti
anyagoktol és egyéb nyersanyagforrasoktol vald fiiggdségét, és novelik a korforgasos jelleget.
Segitik az eurdpai egészségligyi unid megvaldsitasat és az eurdpai zold megallapodas
célkitlizéseinek elérését.

Horizontalis jellege miatt a biotechnologiat kritikus technolégiaként azonositottak a
gazdasagi biztonsaggal® Osszefiiggésben is. Emellett a Stratégiai Technologiak Eurépai
Platformjarél (STEP) sz616 rendeletben* kiemeltként kezelt technologiak egyike.

A biotechnoldgia és a biogyartds fontos tAmogatd eszkdz a biookonoémia egészét tekintve, és
minden olyan dgazatban és rendszerben szerepe van, amely bioldgiai eréforrasokra, azok
funkcioira és elveire épiil (Okoszisztémak, allat- és novényvilag, mikroorganizmusok ¢és a
beldliikk szarmazo biomassza, fa, és a szerves hulladék is). Ugyanakkor a biotechnologia és a
biogyartds az altaluk felhasznalt inputanyagok tekintetében a tagabb értelemben vett
biodkonémiatol fliggenek, és bizonyos mértékig a biodkonomia szolgal termékeik
felvevOpiacaként. Emellett a biotechnologia és a biogyartds szorosan Osszekapcsolodik az
egeészseégligyi ellatassal és kiilondsen a gyogyszeriparral.

Az EU biotechnologiai ipara innovativ €s versenyképes, €s a mesterséges intelligencia
alkalmazasa révén varhatdéan szamos biotechnoldgiai innovacio és fejlesztés felgyorsithato.
Ugyanakkor mas orszagok is felismerték a biotechnoldgidban és a biogyartasban rejld
lehetéségeket.” Emellett az EU-n beliil jelentds mennyiségli megujulé nyersanyag — példaul fa

1 Az OECD meghatérozasa szerint a biotechnologia a tudomany és a technologia alkalmazasa é16 szervezetekre,
valamint azok részeire, termékeire és modelljeire €16 vagy nem €16 anyagok megvaltoztatasa céljabol, tudas, aruk
és szolgaltatasok eldallitdsahoz. A fejlett biotechnoldgiak kiilonb6z6é alkalmazasi teriiletekre iranyulnak, ezek
koziil a legfontosabbak az orvoslas és a gyogyszerészet (,,piros” biotechnologia), az agrar-élelmiszeripar (,,z61d”
biotechnologia), valamint az ipar és a kornyezetvédelem (,,fehér” biotechnoldgia), és egyre nagyobb figyelmet
kap a tengeri biotechnologia (az ugynevezett ,.kék” biotechnoldgia).

2 A biotechnologia és biologiai eréforrasok felhasznalasa vegyi anyagokka, termékekké és energiava torténd
atalakitashoz.

3 A Bizottsag (EU) 2023/2113 ajanlasa (2023. oktober 3.) az EU gazdaséagi biztonsaga szempontjabol kritikus és
a tagallamokkal kozds tovabbi kockazatértékelés targyat képezo technologiai teriiletekrol.

4 Javaslat — Az Europai Parlament és a Tandcs rendelete a Stratégiai Technologiak Eurdpai Platformjanak (STEP)
létrehozasarol és a 2003/87/EK iranyelv, valamint az (EU) 2021/1058, az (EU) 2021/1056, az (EU) 2021/1057,
az 1303/2013/EU, a 223/2014/EU, az (EU) 2021/1060, az (EU) 2021/523, az (EU) 2021/695, az (EU) 2021/697
¢és az (EU) 2021/241 rendelet modositasarol, COM(2023) 335 final.

3 A ,,Bold goals for US biotechnology and biomanufacturing” (Az USA ambici6zus céljai a biotechnoldgia és a
biogyartas terén) cimil jelentésben az Egyesiilt Allamok meghatarozta a biotechnoldgiara és a biogyartisra



— all rendelkezésre. Az EU mar ma is jol all, ami a bioalapu gyartds és a biotechnologia
tovabbfejlesztéséhez sziikséges szakembereket, kutatdsi €s innovacios eredményeket ¢&s
képességeket illeti.

Az EU ipari versenyképességének ¢és fenntarthatosdganak eldmozditdsa érdekében azonban
nagyobb erdfeszitésekre van sziikség, hogy meg lehessen teremteni az agazat novekedéséhez
sziikséges megfeleld kornyezetet. A biotechnologia és a biogyartas terén miikodo eurdpai
vallalatoknak tdmogatd szabalyozasi keretre €s tobb finanszirozési lehetdségre van sziikségiik
ahhoz, hogy sikeresek lehessenek Eurépaban.®

Ez a kozlemény Gsszefoglalja a biotechnologia és a biogyartas eldtt allo jelenlegi kihivasokat
és akadalyokat, és —az EU hosszi tavia versenyképességérdl sz616 kozleménnyel’ 8sszhangban
— intézkedéseket javasol e kihivasok idOben torténd kezelésére. Feltarja tovabba azokat a
lehetdségeket, amelyek révén — tobbek kozott nemzetkdzi parbeszéddel €s dsszefogassal — el
lehet mozditani a szerepvallalast és az egylittmiikodést.

2. Az agazat attekintése

A globalis biotechnolégiai piac teljes mérete® 2021-ben 720 milliard EUR-t tett ki, éves
novekedési liteme pedig meghaladta a 18 %-ot. A piac legjelentdsebb szerepldje az USA, mivel
a globdlis értékteremtés 60 %-at adja’, az USA-t az EU (12 %) és Kina (11 %) kdveti. A piacra
az er6s technologiai verseny jellemzd, a K+F-intenzitds magasabb, mint példaul a
gyogyszeripar vagy a digitlis termékek és szolgaltatasok terén, amelyek K+F igénye szintén
jelentds.!” Az agazat eredendéen kutatasvezérelt, gyakran olyan élvonalbeli berendezéseket,
technologiakat, modszereket és ismereteket!! alkalmaz, amelyek jelentds és folyamatos
beruhazasokat igényelnek ahhoz, hogy az érintett szereplék a tudomanyos ¢€s technoldgiai
fejlédés élvonalaban tudjanak maradni. A biotechnoldgiai termékek kifejlesztése gyakran
hosszadalmas és Osszetett folyamatokat igényel, és a termékek piaci bevezetését megelézden
tovabbi finanszirozdsra van sziikség a szellemi tulajdon védelme és a szabalyozasi
kovetelményeknek valo megfelelés érdekében.

vonatkozo6 ipari stratégiat, és célokat tlizott ki a kovetkezd Ot teriileten: éghajlat, élelmiszerek és mez6gazdasag,
ellatasi lancok, egészségiligy és horizontalis kérdések. Kina a ,,Made in China 2025 elnevezésii stratégidjaban
szintén kulcsfontossagl agazatként hatarozta meg a biotechnologiat. A biotechnoldgia terén erételjes névekedést
felmutatd India a sajat ,,Make in India” kampanyanak részeként kidolgozta a biotechnologidra vonatkozo
stratégiat, az Egyesiilt Kiralysag pedig az ,élettudomanyi stratégia” révén kivan uj lendiiletet adni a
biotechnologiai agazatnak.

2002-ben késziilt a legutobbi olyan unids stratégia, amely kizardlag a biotechnoldgiara dsszpontosit: A Bizottsag
kozleménye az Eurépai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak és a Régiok
Bizottsaganak: Elettudoményok és biotechnologia — eurdpai stratégia (2002/C 55/03).

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak
és a Régiok Bizottsaganak — Az EU hossza tavi versenyképessége: eloretekintés a 2030 utani idészakra,
COM(2023) 168 final.

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

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

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

' Tlyen példaul a génszerkesztés, a szintetikus biologia, a bionyomtatds és a bioinformatika.



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/

2018-ban a biotechnologia kozvetleniil 31 milliard euroval jarult hozza az Uni6 teljes GDP-
jéhez!2, 210700 kozvetlen munkahelyet teremtett az egészségiigyben, az iparban és a
mezOgazdasagban, a gazdasag egészében pedig (kozvetve €s indukaltan) 625 700 munkahely
1étrejottét eredményezte. 2008 és 2018 kozott a biotechnoldgiai ipar ndvekedési liteme tobb
mint kétszerese volt a teljes gazdasagénak, igy az egyik leggyorsabban novekvd innovativ
iparag az EU-ban. Az &gazatra a rendkivill magas munkatermelékenység jellemzo. A
biotechnologia és a biogyartds terén mikoddé vallalatok altal létrehozott termékek és
megoldasok kiillonb6zd alkalmazasi teriileteken gyakorolhatnak jelentds hatast. Az
enzimtechnoldgia példaul lehetévé teszi laktézmentes ¢és csokkentett cukortartalma
tejtermékek eldallitasat, mig a mososzerekben alkalmazhatok olyan enzimek, amelyek
lebontjak a zsirokat, olajokat és a fehérjelancokat. igy a ruhdkat alacsonyabb hémérsékleten
lehet mosni, kdvetkezésképpen csokkenthetd az energiafogyasztas.

A biotechnologia a gazdasagi biztonsag fokozédsdhoz is hozzdjarul azaltal, hogy a kritikus
agazatokban helyettesitd termékek és anyagok alkalmazésat teszi lehetévé. Ez a kozlemény —
a fejlett anyagok megujulé eréforrasokkal valo eldallitdsdnak témajaval — kiegésziti a ,,Fejlett
anyagok az ipari vezetd szerepért” cimii kdzleményt!3, és foglalkozik tébbek kozott annak
sziikségességével, hogy meg kell konnyiteni a kritikus fontossagli nyersanyagok alternativ
fejlett anyagokkal valo helyettesitését. A biotechnologia alkalmazasaval eldallitott anyagok e
kihivas egyik lehetséges megoldasat jelentik.

12 EU-27 kiigazitott adatok, EuropaBio tanulmény: ,,Measuring the economic footprint of the biotechnology
industry in Europe” (Az eurdpai biotechnoldgiai ipar gazdasagi labnyomanak mérése), 2020. december
https://www.europabio.org/wp-

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

13 A Bizottsag kozleménye az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak
¢és a Régiok Bizottsaganak: Fejlett anyagok az ipari vezetd szerepért, COM(2024) 98 final.



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

2.1. Biotechnoldgia az egészség szolgalataban

Azaltal, hogy a 80-as években megjelentek a biotechnoldgia alkalmazasaval gyartott elso
gyogyszerek — példaul a szintetikusan eléallitott inzulin —, a biotechnolédgia forradalmasitotta
az egészségiigyi ellatast. Ma mar szamos — a betegek szamara életmentd terapiat jelentd —
biotechnologiai gydgyszer érhetd el a piacon.

A dinamikus uniés biotechnoldgiai Okoszisztéma — amellett, hogy a beruhazasok és a
versenyképesség szempontjabol kulcsfontossaghi agazat — stratégiai jelent6ségli az
egészségligyi ellatds hatékonysagénak és az egészségiigyi rendszerek reziliencidjanak
biztositasdhoz valsag idején, példaul népegészségiigyi sziikséghelyzetben. Segithet az
1d6sodéssel kapcsolatos kihivasok (példaul a betegségmegel6zés, a személyre szabott
gyogyszerek, a regenerativ gyogyaszat és a kronikus betegségek), valamint az antimikrobialis
szerekkel szembeni rezisztencia kezelésében. A szilard unids biotechnologiai 6koszisztéma
hozzéjarulhat mind az innovativ, mind a generikus gyogyszerek ellatasbiztonsdgahoz, ami
Osszhangban van az uniés gydgyszerhidny kezelésérdl sz616 kozlemény'* célkitiizéseivel.

2.2.  Abiotechnologia alkalmazasa az élelmiszer- és a takarmanyiparban —
biotechnologiaval az élelmezésbiztonsagért

A biotechnologia segithet abban, hogy — tobbek kozott az agrar-élelmiszeripari dgazatban —
csOkkenteni lehessen az EU kiils¢ fliggdségét. Hozzajarulhat a jobb egészség- ¢és
kornyezetvédelemhez is, példaul azaltal, hogy csokkenti a termény- és élelmiszer-veszteséget,
valamint lehetdvé teszi a természeti eréforrdsok és a bemeneti anyagok (kémiai szintetikus
novényvédo szerek vagy asvanyi miutragyak) hatékonyabb és kisebb mértéki felhasznalasat.
Emellett lehet6vé teszi jobb kornyezeti és egészségiigyi jellemzokkel rendelkezo takarmanyok
¢s ¢lelmiszerek eloallitasat (példaul a telitett zsirsavak vagy allergének csokkentését, illetve a
betegségek lekiizdését fokozottan segitd tdpanyagok alkalmazasat). A biotechnologiai
innovaciod az agrar-élelmiszeripari termelési rendszerek altalanos kornyezeti ldbnyomanak
csokkentésére iranyuld erdfeszitések fontos eleme lehet azéltal, hogy reziliensebbé teszi
azokat, és segiti e rendszereket abban, hogy hozzijaruljanak az EU klimasemlegességi
célkitlizésének eléréséhez, tovabbd eldmozditja a fenntarthatobb és egészségesebb
¢lelmiszerek eldallitasat.

2.3. A hozzaadott érték novelése a fenntarthaté faalapa agazatban a biotechnolégia
és biogyartas alkalmazasa révén

A biotechnoldgia megerdsitheti az erdék reziliencidjat'> az éghajlatvaltozas hatasaival, tobbek
kozott a stlyos aszalyokkal és erddtiizekkel szemben. Az erdészeti agazat fenntarthaté modon
eldallitott, megujuld €s Ujrahasznosithatd nyersanyagokat kinal a biogyartashoz, amelyek
felhasznalhatok nagy értékii innovativ termékek, példaul akkumuldtorok gyartdsara vagy az
egészségligyl €s a gyogyszerészeti agazatban vald alkalmazéasra (pl. nanocelluléz alapu
sebkotoz0k). Ezenkiviil a fa felhaszndlhatd fosszilis alapi vagy nem megljulé anyagok

14A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak
¢és a Régidk Bizottsaganak: A gyogyszerhidny kezelése az EU-ban, COM(2023) 672 final.

15 Az erdészeti dgazatban alkalmazott biotechnologidk korébdl vett példak esetében altaldnosan jellemzd a
genomikus eszk6zok haszndlata az adott kornyezeti koriilmények kozott a legjobb fenotipusokat eredményezd
génszerkezetek azonositdsara, amelyek olyan elényds tulajdonsdgokat kindlnak, mint példaul a fak tiizallosaganak
novelése vagy a faknak a valtoz6 éghajlathoz vald jobb alkalmazkodasa.



felvaltasara, példaul épitdanyagok ¢és textilidk gyartdsa soran, valamint vegyi anyagok
kivaltasara.

2.4. A tengeri biotechnologia alkalmazasa globalis kihivasok megoldasara

A tengeri biotechnoldgia szamos gyogyszerészeti innovacio alapjat biztositotta, lehetdvé téve a
rak, a sziv- és érrendszeri betegségek ¢és a virusfertdzések kezelésére, valamint
fajdalomcsillapitasra szolgdld gydgyszerek kifejlesztését, tovabba hozzajarul kiilonbozo
kornyezeti helyreéllitasi megoldasokhoz, mint az olaj- vagy milanyagszennyezések
megsziintetése, vagy a szennyvizkezelés. A tengeri biotechnoldgiaval dsszefiiggésben fontos
piaci szegmenst jelenthetnek a kozmetikumok, az enzimek, a vegyi anyagok és a biomiitragyak.
A tengeri kornyezetben minden évben olyan 0j vegyiiletek szazait fedezik fel, amelyek utat
nyitnak 0j biotechnoldgiai médszerekhez; az algadgazatban'® kiilondsen széles az alkalmazési
lehetdségek kore.

A BIOTECHNOLOGIA KULONBOZO ALKALMAZASI TERULETEI

e Biotechnologidval a tiszta vizért: A moddositott enzimeken alapuldé PFS!'7 az elsé
szabadalmaztatott enzimes szirérendszer, amely a legkiilonfélébb szerves szennyezd
anyagokat képes eltavolitani a szennyvizbdl. A legtobb szennyviztisztitd 1étesitménybe
konnyen beépithetd. Az alternativ tisztitdsi modszerekhez képest a PFS nagyon
koltséghatékony, és nem igényel energiat.

¢ Biofinomitok a fenntarthaté akkumulatorokért: Ma mér tobb adgazatban mitkédnek olyan
biofinomitok, amelyekkel a fa innovativ, magas hozzaadott értéket képviseld termékekké
alakithato at, ezek kozott lehetnek: biokémiai termékek, szigetelohabok, biokompozit
anyagok, miiszaki habok stb. Egy eurépai vallalat'® keményszénpor (finomitott lignin'®)
felhasznalasaval késziilé akkumulator kifejlesztésén dolgozik, méretezheté modelljiik

kereskedelmi célu gyartasra alkalmas lesz.

e Biotechnolégiaval a kdrnyezetbaratabb és termelékenyebb mezdgazdasagért: A
biodgensek alternativ megoldast jelentenek a vegyi novényvédd szerekre. Természetes
modszerek vagy mas mechanizmusok révén segitik a karositok elleni védekezeést, példaul
a novények parazitizmus vagy ndvényevd allatok altali karositas elleni védelmét. A
biotechnologia hozzajarulhat az organizmusok, példaul a gombak tulajdonsagait
felerdsitd, eredményesebb és koltséghatékonyabb bioagensek eldallitasdhoz. Egyik
alkalmazasi teriilete a szolGiltetvények természetes védekezOképességének
megerdsitése. Folyamatban van a mikroalgdk haszndlatan alapuld biofinomitok
fejlesztése, amelyekkel tapanyagok vonhatok ki a szennyvizbdl névényi biostimulansok,
biologiai novényvédd szerek és biotragyak eldallitdsa celjabol. A tervek szerint ezek
révén a vegyi anyagokat alkalmazé hagyomanyos miivelési modokhoz képest nagyobb
terméshozam érhetd majd el.

16 Erds és fenntarthat6 uniods algadgazat létrehozasa, COM(2022) 592 final.

17A PFS-t a Pharem Biotech fejlesztette ki a Horizont 2020 keretében nytjtott timogatassal.

18 Stora Enso: from trees to batteries (a fatol az akkumulatorig):
https://www.storaenso.com/en/products/lignin/lignode.

YA lignin a szarazfoldi ndvények sejtjében talalhatd polimertipus, amely a fak dsszetételének 20-30 %-at teszi
ki, és innovativ termékek széles korének Osszetevdje lehet.



https://oceans-and-fisheries.ec.europa.eu/publications/communication-commission-towards-strong-and-sustainable-eu-algae-sector_hu
https://www.storaenso.com/en/products/lignin/lignode
https://www.storaenso.com/en/products/lignin/lignode

e Biotechnologidval az egészségért: A — részben Europadban folytatott uttdrd jellegli
kutatason alapuld6 — mRNS-gydgyaszat tette lehetové a Covidl9 elleni kiizdelmet
szolgald mRNS-vakcindk felfedezését, amivel milliok életét lehetett megmenteni. A
fert6zo betegségek elleni vakcindk mellett a rak €s a sziv- és érrendszeri betegségek,
valamint a ritka betegségek kezelésére szolgalé RNS-terapidk kifejlesztése is
folyamatban van.

e A biotechnolégia és a fenntarthatd szén-dioxid-forrasok: A vegyipar éves szénigényének
tobb mint 90 %-4at (ez mintegy 450 milli6 tonna szén-dioxidnak felel meg) fosszilis
szén?° biztositja. A polimerek, milanyagok, olddszerek, festékek, moso- és tisztitoszerek,
kozmetikumok ¢és gyogyszerek gyartdsdhoz alternativ alapanyagokat — példaul
fenntarthat6 biomasszat, ujrafeldolgozott hulladékot és biogén forrasokbdl levalasztott
szén-dioxidot — lehetne felhasznélni, ami hozzdjarulna a kibocsatascsokkentéshez, az
er6forras-hatékonysaghoz és a stratégiai autonémiahoz.

A 2018-ban aktualizalt 2012. évi unids biodkonomiai stratégia megalapozta az innovativabb,
eréforras-hatékonyabb és versenyképesebb tarsadalom létrehozasat, ahol a kornyezetvédelmi
kérdések szem elott tartasa mellett nem kezelik egymastdl elszigetelten az élelmezésbiztonsag
¢s a megujuld eréforrasok ipari célra torténd fenntarthatd felhasznéaldsanak kérdését. A
biodkondmia — tekintettel a zold atallas tamogatasaban betdltott fontos szerepére — tovabbra is
kulcsfontossagti lesz az EU versenyképességének ¢és rezilienciajanak biztositasaban.
Kovetkezésképpen — a jelenlegi tarsadalmi, demografiai és kornyezeti kihivasok
figyelembevételével — modositani kell a biodkondmidra vonatkozd unids szakpolitikat, meg
kell erdsiteni ipari dimenzidjat, valamint a biotechnoldgiaval és a biogyartassal valo
kapcsolatat, hogy hozzajaruljon az unios gazdasag megerésitéséhez. Ezzel Osszefiiggésben
2025-ben e kozlemény kiegészitéseként sor keriil az unids biodkonOmiai stratégia
feliilvizsgalatara.

3. Kihivasok

Az EU biotechnologiai és biogyartasi dgazata szamos kihivassal néz szembe, amelyekre
megoldast kell talalni annak érdekében, hogy teljes mértékben ki lehessen akndzni a benne
rejlo lehetdségeket.

3.1. Kutatas és piacorientalt technoldégiatranszfer

Eurdpa erds az élettudomanyok?! terén, és vezetd szerepet tolt be az egészségiiggyel, a
mezOgazdasaggal €s az ipari biotechnoldgidval kapcsolatos, magas szinvonali publikacidok
tekintetében.?> Szamos olyan kutatdsi eredmény sziiletik azonban, amelyet nem fejlesztenek
tovabb piaci hasznositasra. Az egészségiigyi biotechnolodgia és a kék biotechnoldgia teriiletén
a termékekre és kezelésekre iranyuld élvonalbeli kutatds kevésbé sikeres az EU-ban, mint az
Egyesiilt Allamokban és Kinaban. Az egészségiigyi biotechnologiaval kapcsolatos kutatas-

20 https://renewable-carbon.eu/publications/product/the-renewable-carbon-initiatives-carbon-flows-report-pdf/
2l World University Rankings 2022 by subject: life sciences | Times Higher Education (THE) (A vilag
egyetemeinek 2022. évi ranglistaja szakteriiletenként: élettudomanyok (Times Higher Education).

22 CWTS Leiden Ranking 2022 (A CWTS Leiden egyetemi rangsora, lekérve 2022 oktdberében).
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fejlesztés (amelyre a biotechnologiai beruhdzasok jelentds része Gsszpontosul) 2012 o6ta
bekovetkezett globalis novekedése nagyrészt az amerikai cégek piacra 1épésének ¢és
tevékenységének tudhato be.?

A biotechnologiai kutatds szétaprozott a tagdllamokban, és csak néhany olyan kivalosagi
kozpont jott 1étre, amely a vildg élvonalaba tartozik.?* Emellett nem megfelel8en fejlettek vagy
nem milkddnek szisztematikusan az egyetemek ¢és kutatokozpontok és a piac kozotti
technologiatranszfert szolgaldé szakmai mechanizmusok. Ez megneheziti biotechnoldgiai
felfedezéseik és eredményeik unids vallalatok altali hasznositasat.

3.2.  Aszabailyozas Osszetettsége

Az innovativ biotechnologidk és termékek esetében a piacra jutast mind tagallami, mind unios
szinten szabalyozasi akadalyok nehezithetik. Azon biofinomitok esetében, amelyek nem
felelnek meg a ,,nettd zérd” iparrdl szold jogszabalyban® meghatirozott kdvetelményeknek,
az lizembe helyezést megel6zden gyakran hosszadalmas engedélyezési eljarasokkal kell
szamolni  (példaul épitési  engedélyek, kornyezetvédelmi engedélyeztetés, ipari
kockazatelemzések). Az eldirt kovetelményeknek megfelelé biotechnologiak és termékek
esetében alkalmazhatok az emlitett rendelet szerinti egyszerisitett adminisztrativ és
engedélyezési eljardsok. Az 10j, modern/innovativ biofinomitokba valdé beruhazas és azok
épitése hosszu tavu és jelentds tokét igényld vallalkozas. Tovabbi példaként emlithetd, hogy
egy biologiai ndvényvédd szer unids jovahagyasa akar haromszor annyi ideig tarthat, mint az
Egyesiilt Allamokban. Hasonloképpen, a biotechnologiai egészségiigyi termékek fejlesztoi
szamara nehézséget jelent eligazodni az Osszetett unids és nemzeti szintli szabalyozasi
kdrnyezetben, és atlatni az ilyen innovativ megkozelitések sziikségszertien 6sszetett rendszerét.

3.3.  Forrashoz jutas

A forrashoz jutas kulcsfontossagu a dinamikus biotechnologiai ipar fejlesztéséhez. Tekintettel
arra, hogy a biotechnologiai vallalatoknak hossz tava finanszirozasra van sziikségik ¢€s
beruhazasaik megtériilése bizonytalan, az Unioban elterjedt hagyomanyos, hitelalapt banki
finanszirozads a legtobb esetben nem megfeleld az agazat igényeinek kielégitésére. A
biotechnologiai vallalatoknak a tokepiacokon kell megszerezniiik a sziikséges forrasokat, ezért
a tékepiaci unié megvalositasdnak eldmozditasa kivaltképp elonyds lenne szamukra.

A fejlesztés legelsd szakaszaban, amikor a biotechnologiai cégek megkezdik Gtleteik
megvalositasat, kockazati tékére van sziikségiik. Az 0j termékek megvaldsithatosagaval és
sikerességével kapcsolatos nagy foku bizonytalansag kovetkeztében a biotechnologiai cégekbe
torténd befektetések magas kockazatunak szamitanak, és megtériilésiik hosszu tavon varhato.

BAz EU ipari K+F beruhazasi eredménytéablaja (2023), 50. o., 17. tiblazat, valamint 3.2.2. szakasz: Egészségiigyi
agazatok. Hasonlo, bar kevésbé jelentdés amerikai er6folény figyelheté meg a (nem biotechnoldgiai)
gyogyszeripari agazatban.

24 Lasd https://www.nature.com/nature-index/institution-outputs/generate/all/global/all (kulcsszavak: region
(régio): ,.global”, sector (4gazat): ,,all”; subject or journal group (targy vagy folyoiratcsoport): biological
sciences).

5 Javaslat — Az Europai Parlament és a Tandcs rendelete a nettd zérd technologiai termékek eurdpai gyartasi
Okoszisztémajanak megerdsitését célzd intézkedési keret 1étrehozasarol (a nettd zérd iparrdl szold jogszabaly),
COM(2023) 161 final.
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Az Unidban miikddd biotechnologiai cégek szamara a novekedési szakaszhoz sziikséges
finanszirozds megszerzése jelenti a legnagyobb problémat. Az unids tOkepiacok
szétaprozottak, szamos kis- €s kozepes méretli tokealap mukodik, és ezek foként belféldon
fektetnek be. A korai szakaszban sziikséges, kisebb 0sszegli kockazati toke ma mar elérhetébb
az EU-ban, de kindlata még mindig elmarad a tobbi fO gazdasagi régioétol, a késobbi,
novekedési szakaszhoz sziikséges nagyobb Osszegli kockazati tOkéhez vald hozzajutas pedig
tovabbra is komoly akadélyokba iitkdzik. Ahhoz, hogy a biotechnologiai cégek a késébbi
szakaszban megfelel6 finanszirozashoz jussanak, elengedhetetlen, hogy az EU-ban nagyobb és
jelentosebb Osszegeket befektetd paneurdpai alapok alljanak rendelkezésre, amelyek
megkonnyithetik a nagyobb 1éptékii maganberuhazasokat.

Végil, fejlodésiik késobbi szakaszaiban a biotechnoldgiai vallalatok a nyilvanos tézsdéken
juthatnak finanszirozashoz. Mindazonaltal ezek a piacok még mindig széttagoltak a
tagallamokban, ami elaprézott likviditdshoz vezet, és megndveli a tdzsdén jegyzett tarsasdgok
tokekoltségeit.

3.4. Készségek

A biotechnoldgia €s a biogyartas terén miikodo vallalatok készségigénye gyorsan valtozik. Mas
termékekkel Osszehasonlitva a biotechnoldgiai termékek fejlesztése 0Osszetettebb, és
gyartdsukhoz rendkiviil specidlis berendezésekre, valamint magasan képzett ¢és a
legkiilonfélébb szakteriileteken jartas munkaerdre van sziikség. Ennek fényében és a készségek
europai évével Osszefliggésben a képzés, a tovabbképzés €és az atképzés kiillondsen fontos
ahhoz, hogy ki lehessen elégiteni az agazat folyamatosan valtozo igényeit, 0sszhangban azzal
az unios célkitiizéssel, hogy 2030-ra a felnéttek 60 %-a minden évben vegyen részt
képzésben®. Elmélyiilt szakértelmet igényelnek az élettudomanyokkal kapcsolatos teriiletek,
de ugyanigy a digitalis technoldgiak (MI, nagy adathalmazok, robotika), a szabélyozasi keret,
valamint a mindségbiztositas és -ellendrzés is. Egyes biotechnoldgiai termékek esetében —
kiilonosen a gyogyszerek teriiletén — kivalosagi kozpontokra és specidlis készségekre van
szlikség a termékek betegekhez valo eljuttatasaval kapcsolatos eljardsokhoz.

Emellett fennall a veszélye annak, hogy az EU elvesziti ezt a szakértelmet, mivel a vilag mas
pontjain tdmogatobb kornyezet all a kutatok €s a vallalatok rendelkezésére biotechnologiai
projektjeik fejlesztésehez.

3.5. Akadalyok az értéklancban

A vallalkozasok akadalyokkal szembesiilnek az értéklancon beliil, és nehézséget okoz
szamukra, hogy olyan mennyiségii fenntarthat6 alapanyagot szerezzenek be, amely elegendd a
fosszilis nyersanyagokrdl a megljuld nyersanyagokra vald nagyobb 1éptékii 4ttérés
megvalositdsdhoz. Az unids ipari bioalapi rendszerek nagymértékben fiiggnek példaul az
olajos magvak, a parafa, a celluloz, az algék, a (koztes) vegyi anyagok, a textilszalak, valamint
az allati és novényi olajok behozatalatol. Ugyanakkor elérhetdk az Union beliil olyan alternativ
beszerzési forrasok, amelyeket jobban ki lehetne aknazni, példaul a szerves hulladék vagy
melléktermékek. Mikozben egyre nd a biomassza iranti kereslet, a becslések szerint a

26 Ez a szocialis jogok eurdpai pillérének megvalositasara vonatkozo cselekvési tervben 2030-ra kittizott hdrom
kiemelt unids cél egyike. https://op.europa.eu/webpub/empl/european-pillar-of-social-rights/hu/
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fenntarthatd biomassza kindlata 40-70 %-kal?’ elmarad a 2050-re elérejelzett kereslettdl®®,
Ezért sziikség van tovabbi megujuld szénforrasok, példaul az ujrafeldolgozott hulladék vagy a

levalasztott szén hasznositasara.

3.6. Szellemi tulajdon

A szellemitulajdon-jog lehetdvé teszi a biotechnoldgiai innovatorok szamara, hogy megvédjék
kutatasi eredményeiket, és megtériiljenek a jelentds mértékii indulotoke-befektetések. A
szellemi tulajdon gyakran olyan kulcsfontossagu vagyoni eszkoz, amelyet a feltorekvo indulod
biotechnologiai véllalkozasok a finanszirozas biztositékaként hasznalhatnak fel.

A biotechnoldgiai szabadalmak a 2001 és 2020 kozott bejelentett IP5%° szabadalmak mintegy
5 %-at teszik ki3 A biotechnolégiai szabadalmak tilnyomd tdbbsége ipari és orvosi
alkalmazasokhoz kapcsolodik, egyiittesen ezek teszik ki az elemzett szabadalmak tobb mint
96 %-at. Az USA élen jar a biotechnologiai szabadalmak fejlesztésében (2020-ban az Gsszes
biotechnologiai szabadalom 39,6 %-a), a masodik helyen az EU 4ll (18,3 %), Kina pedig gyors
iitemben zéarkozik fel (10,4 %).

3.7. Tarsadalmi elfogadottsag

Annak ellenére, hogy a biotechnoldgia és a bioalapt termékek szamos eldonnyel jarnak, az
ismertség és az elfogadottsdg terén az EU-ban még sok a tennivald. Olyan megfeleld
keretelvekre van sziikség, amelyek megalapozott bizonyossagot biztositanak a polgarok
szamara a felelds hasznalat, a biztonsag €s a fenntarthatdsag érvényesiilésérdl. Ez egy esetleges
uniés biotechnologiai jogszabaly kulcsfontossagi célkitlizései kozé fog tartozni. Ehhez
kapcsolodoan sziikség van a civil tdrsadalom informécidokon alapuld szerepvallaldsara és
véleménynyilvanitasara.

Ezenkiviil a biotechnoldgia €s a bioalapti termékek altalaban dragdbbak, mint a piacon 1évo
fosszilis alapu termékek, ugyanakkor sok fogyasztd szamara nem nyilvanvalo, hogy milyen
tarsadalmi és fenntarthatosagi eldonyokkel jarnak.

3.8.  Gazdasagi biztonsag

A biotechnoldgiat az Unid gazdasagi biztonsaga szempontjabol kritikus tiz technologiai teriilet
egyikeként azonositottdk, tekintettel tdmogatdé és transzformativ jellegére, egyes
jaré felhasznalasuk kockazatira. A Bizottsdg a tagallamok egylittmiikodésével jelenleg
dolgozik a technologiabiztonsaggal és a technoldgia kiszivargasaval kapcsolatos kockéazatok
értékelésén. Az értékelés keretében feltérképezte, hogy a fobb alkalmazasi teriileteken milyen

YA keresleti viszonyok alakulasénak eldrejelzett forgatokonyvétdl fliggden.

28 The European biomass puzzle — Challenges, opportunities and trade-offs around biomass production and use
in the EU” (Az eur6pai biomassza puzzle — a biomassza-termeléssel €s -felhasznalassal kapcsolatos kihivasok,
lehetdségek ¢€s kompromisszumok az EU-ban): https://www.eea.europa.eu/en/newsroom/news/biomass-in-
europe.

2 Az IP5 a kovetkezé hivatalokat foglalja magaban: az Eurdpai Szabadalmi Hivatal (ESZH), a Japan Szabadalmi
Hivatal (JPO), a Koreai Szellemitulajdon-védelmi Hivatal (KIPO), az Egyesiilt Allamok Szabadalmi és
Védjegyhivatala (USPTO) és a Kinai Népkoztarsasag Nemzeti Szellemitulajdon-védelmi Hivatala (NIPA).

30 Grassano, N., Napolitano, N., et al. (2024). ,,Exploring the global landscape of biotech Innovation: preliminary
insights from patent analysis” (A biotechnolégiai innovacié globalis kdrnyezetének megismerése: eldzetes
attekintés a szabadalmak elemzése alapjan). Luxemburg: az Europai Unié Kiaddhivatala (el6késziiletben).
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erosségeket kell megdrizni, és mely sebezhetéségeket kell kezelni, ¢s meghatarozta a kiemelt
kockazati forgatokonyveket, beleértve a biotechnologidval valo esetleges visszaélést is. A
Bizottsag ¢és a tagallamok az értékelés alapjan pontos és ardanyos kockazatcsokkentd
intézkedéseket fognak meghatarozni annak biztositasa érdekében, hogy az EU a
biotechnologiai innovacié ¢élvonaldban maradjon, megolrizze gazdasagi biztonsagat, és
tovabbra is szorosan egylittmiikddjon a hasonldéan gondolkodé partnerek lehetd legszélesebb
korével.

4. Lehetéségek és tovabbi lépések

4.1. A Kkutatas osztonzése és az innovacio fellenditése

A technoldgiatranszfer folyamatanak integraltabb megkozelitése a tagallamokban jelentds
elényokkel jarhat a biotechnoldgia és a biogyartds terén miikodd vallalatok szdmdara. Ennek
érdekében harom, egymassal 6sszefiiggod teriileten kell intézkedéseket hozni: 1. kapacitasépités
a technologiatranszfer terén (tobbek kozott képzés, az ismeretek fejlesztése €s tuddsmegosztas
révén), ii. technoldgiatranszfer-finanszirozas ¢€s iii. innovacids Okoszisztémak tervezése
kutatasi szervezeteken, technoldgiatranszfer-iroddkon és kutatasi’! és technologiai
infrastrukturdkon®? keresztiil. A technoldgiai kdzpontok®? kulcsfontossighi eszkozt jelentenek
a technoldgiatranszfer felgyorsitdsaban, mert csokkentik az innovativ termékek piacrajutési
idejét. EU-szerte legalabb 130 azonositott technoldgiai kozpont mitkddik a biotechnologia és
a biogyartas teriiletén’.

A megkozelités épithet a régiok altal innovacios stratégiaik, az un. ,.intelligens szakosodasi
stratégiak” kidolgozasa sordn nyert tapasztalatokra. Szamos unids régié beépitette a
biotechnoldgiat intelligens szakosodasi stratégidjaba.>> Ennek eredményeként a stratégidk
segitik a piackdzeli biotechnoldgiai kutatasi €s innovacios kapacitdsok fokozasat €s a sziikséges
készségek fejlesztését.

Az innovacid és a technologiadtvétel mozgatorugdinak és szlik keresztmetszeteinek
azonositdsa érdekében a Bizottsdg tanulmanyt kezdeményezett azzal a céllal, hogy

31 A kutatasi infrastrukturdk olyan létesitmények, amelyek a kutatdsok folytatdsihoz és az innovacid

elémozditasahoz sziikséges forrasokat és szolgaltatasokat biztositanak a kutatokozosségek szamara. Ezek kozé
tartoznak a fontosabb tudomanyos berendezések vagy eszkozkészletek, gylijtemények, archivumok vagy
tudomanyos adatok, szamitastechnikai rendszerek és kommunikacios halozatok.

32 A technoldgiai infrastrukturak olyan létesitmények, berendezések, képességek és tdmogatd szolgaltatdsok,
amelyek révén az ipari szereplok tdmogatast kaphatnak ahhoz, hogy — az unids szabalyokkal teljes 6sszhangban
—1j termékeiket, eljarasaikat és szolgaltatasaikat a piacra bevezessék.

3 A technoldgiai kdzpontok olyan allami vagy magéanszervezetek, amelyek alkalmazott kutatst és piackdzeli
innovaciot végeznek. A technoldgiai kdzpontok jellemzden a kdvetkezd szolgaltatasokat nyujtjak a kkv-k
szamara: technologiai szakértelemhez és validalast, demonstraciot, igazold vizsgalatok elvégzését / laboratoriumi
tesztelést, prototipusok kifejlesztését és tesztelését, kisérleti gyartast és demonstraciot / kisérleti gyartosort /
sorozatgyartas el6tti tételek eldallitasat, termékhitelesitést €s -tanusitast biztositani képes létesitményekhez valo
hozzaférés.

3% A Bizottsag altal az ,,Ipari Okoszisztémédk Eurépai Figyeldje (EMI) projekt” keretében elinditott, a
technologiai kozpontok feltérképezésére szolgald eszkoz: https://monitor-industrial-
ecosystems.ec.europa.eu/technology-centre/mapping.

3583 CoP Observatory (europa.eu) (a nyilt hozzaférésti kohézios adatok platformjanak megfigyel6kdzpontja):
https://ec.europa.eu/regional policy/assets/s3-observatory/index_en.html
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megvizsgalja az EU helyzetét mas globalis vezetd hatalmakhoz képest a biotechnoldgia
kialakuldban 1év0 1) generacidja és a biogyartasi iparag fel¢ iranyulo transzferek terén.

A kutatasi infrastrukturak produktivabb hasznalatanak eldsegitése érdekében a Bizottsag meg
fogja vizsgélni, hogy miként lehetne felgyorsitani az Ipari Biotechnologiai Innovécios és
Szintetikus Biologiai Akcelerator (EU IBISBA)®® fejlesztését és hasznalatat, hogy az agazat
megbizhato digitalis adattarava és szolgaltatasi halozatava valjon.

Mesterséges intelligencia és adatfelhasznalas

Manapsag soha nem latott mennyiségii adat all rendelkezésre a biotechnoldgia tertiletén. A
bioalapt iparagakban alkalmazott mesterséges intelligencia (MI) lehetévé teszi a vallalatok
szamara, hogy folyamatok széles korét automatizaljak, segitve Oket miikddésiik
észszerlsitésében €s bovitésében. A mesterséges intelligencia altal végzett képelemzés vagy
mélytanulas felhasznalhatd mikrobiomak elemzésére, fenotipusok sziirésére, valamint
gyorsdiagnosztika kifejlesztésére egy sor alkalmazasi teriileten. Ml-alapi rendszerek
hasznalhatok a bioszintézis legjobb metabolikus utvonalainak prognosztizalasara és szamos
valtoz6 virtualis tesztelésére, ami felgyorsithatja a biotechnologiai eljarasok fejlodését. A
mesterséges intelligencia alkalmazédsa személyre szabott egészségiigyi megoldasokat tesz
lehetévé, amelyek jovoltabol a betegek igényeinek jobban megfeleld kezelések és
diagnosztika alakithatok ki.

A generativ mesterséges intelligencia kiilonleges potenciallal rendelkezik. Példaul képes uj
génszekvencidk generdldsara vagy meglévik elemzésére annak érdekében, hogy segitse az
Osszetett genetikai betegségek megértését, megkonnyitse a gyogyszerek felfedezését, és
tamogassa a fehérje- és peptidtechnikédk hasznalatat biotechnoldgiai és terdpias célokra,
valamint olyan szintetikus bioldgiai alkalmazasok céljabol, mint példaul fenntarthato
szovetek eldallitasa. A mesterséges intelligencia maig egyik kiemelkedd hozzajaruldsa’’ a
tudoményos ismeretek eldmozditasahoz, hogy segitségével sikeriilt az emberi fehérjék
prognosztizalt 3D-struktirainak eddigi legteljesebb adatbazisat eldallitani és a fehérje
alakjat szamitadsokkal prognosztizalni, amely sziikségtelenné tette a kiilonbozd
modszerekkel torténd, munkaigényes €s gyakran koltséges, tobbéves kisérletezést.

A biotechnolégia és a biogyartas soran mesterséges intelligencidt alkalmazé vallalatok
profitalhatnak az  MI-csomagban®®  javasolt  intézkedésekbdl, kiilondsen a
mesterségesintelligencia-gyarak 1étrehozasabol, amelyek kiemelt hozzaférést biztositanak a
szuperszamitogépekhez a mesterséges intelligenciaval foglalkozo6 indul6 vallalkozasok €s a
sz¢élesebb innovacios kozosség szamara. A vallalatok szdmara eldnyt jelenthet a kozos
eurdpai adatterek megerdsitett tadmogatasa, valamint a ,,GenAI4EU” elnevezési,
mérfoldkének szamitdé kezdeményezés elinditdsa is, amely mintegy 500 milli6 EUR-t
kiilonitett el a generativ mesterséges intelligencia elterjedésének 6sztonzésére az Unid mind
a tizennégy ipari 0koszisztémajaban, beleértve a biotechnoldogiat is.

36 Az IBISBA egységes hozzaférési pontot biztosit a tudomanyos kordkben, illetve az iparban tevékenykedd
kutatok szamara a végpontok kozotti biotechnoldgiai folyamat fejlesztését szolgald integralt szolgaltatdsokhoz
(pl. folyamatoptimalizalas, adatszolgaltatasok, elemzési vagy fehérjefelderitési és mérnoki szolgaltatasok).

37 Ez az Eurdpai Molekularis Biologiai Laboratorium és a DeepMind kdzotti egyiittmiikodés eredménye.

38 A Bizottsag mesterséges intelligenciaval kapcsolatos innovécids csomagot terjeszt €l8:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/ip_24 383
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Az eurdpai egészségiigyi adattérrdl szolo rendelet — amint alkalmazandova valik — Unio-
szerte egységesiteni fogja az egészségiigyi adatokat, hogy lehetévé tegye a kutatasi,
innovacios ¢és kozegészségiigyi szakpolitikdkban vald hatékonyabb felhasznalasukat (,,az
egészségiigyi adatok masodlagos felhasznédldsa™). Az eurdpai egészségiligyi adattér,
mikdzben biztositja a betegek maganélethez vald alapvetd joganak védelmét, meg fogja
konnyiteni az egészségiigyi adatokhoz valé hozzaférést és azok — biztonsagos és megbizhatd
kornyezetben torténd — felhasznaldsat tobbek kozott kiilondsen az egészségiigyben
alkalmazott biotechnoldgiaval kapcsolatos kutatas-fejlesztés céljabol.

Az 1+ milli6 genom” (1+MG) kezdeményezés®® célja, hogy Eurdpa-szerte biztonsagos
hozzaférést nyljtson a genomikahoz és a kapcsolodd klinikai adatokhoz a kutatas, a
személyre szabott egészségiigyi ellatas €s az egészségpolitikai dontéshozatal mindségének
javitasa érdekében. A kezdeményezés részét képezd genomikaiadat-infrastruktira egész
Europara kiterjed egyesitett genomikai €s klinikai adat-infrastruktirat fog 1étrehozni. 2023
novemberében megkezdédott az 1+MG kezdeményezés masodik (bOvitési és
fenntarthat6sagi) szakasza, amelyben a miszaki infrastruktira kiépitése, annak klinikai
felhasznalas soran, kutatasi kisérleti projektekben végzett kezdeti mikddtetése, valamint az
europai egészségiigyi adattérrel valo dsszekapcsolasa torténik meg. 2026-ra tizendt orszag
fog miikodo infrastrukturaval rendelkezni. Az orszagok kozotti integralt adatinfrastruktira
felhasznalhatdé 0j biomarkerek (pl. az egészségi éallapoton thlmutatd, az
¢letmdddal/kornyezettel Osszefliggd biomarkerek, mint a levegémindség vagy a
munkavégzéssel kapcsolatos jellemzdk), valamint a precizids orvoslashoz és a hossza
¢lettartamra vonatkozé kutatdsokhoz sziikséges atfogobb adatkészletek gytijtéséhez.

A Bizottsag a kovetkezo intézkedéseket fogja tenni annak érdekében, hogy elémozditsa a
nagy adathalmazok és a mesterséges intelligencia alkalmazasat a biotechnologia és a
biogyartas terén miikodo vallalatoknal:

e A GenAI4EU kezdeményezés keretében tdmogatni fogja az érdekelt felekkel folytatott
strukturdlt eszmecserét annak érdekében, hogy felgyorsuljon a mesterséges
intelligencia — ¢és kiilonosen a generativ mesterséges intelligencia — hasznalatanak
elterjedése a biotechnoldgia €s a biogyartas teriiletén, és felhivja ezen érdekelt felek
figyelmét arra, hogy a mesterséges intelligenciaval foglalkozé induld vallalkozasok,
valamint a tudoményos ¢és innovacids kozosség konnyebben hozzaférhetnek az
EuroHPC szuperszamitogépekhez.

e A Horizont Eurdpa és a Digitalis Eurdpa programok keretében nytjtott timogatassal és
az Euro HPC szuperszamitdgépes kapacitdsainak felhasznaldsaval eldmozditja az
egészségiigyi ellatasban alkalmazott, fejlett generativ mesterségesintelligencia-
modellek fejlesztését olyan adatok és eszk6zok felhasznalasaval, mint a multimodalis

39 1+ millié genom” eurdpai kezdeményezés: https:/digital-strategy.ec.europa.eu/hu/policies/1 -million-
enomes
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adatok és az emberi egészség ,,virtualis emberi ikermodellje”*

atnyulé adatinfrastrukturak*! és mas relevans adatforrasok.

, a meglévo, hatarokon

4.2. A piaci kereslet 6sztonzése

Ahhoz, hogy a bioalapu termékek sikeresek legyenek a piacon, egyrészt igazolni kell
fenntarthatosagukat, masrészt bizonyitani kell azt is, hogy a kornyezetre gyakorolt hatasuk
kisebb, mint példaul a petrolkémiai termékeké. Az €letciklus-értékelés a termékek kornyezeti
hatasainak értékelésére szolgaldé f6 modszertan. Bar tobb kiilonbozo életciklus-értékelési
megkozelités kidolgozésara keriilt sor, a Bizottsdg a termékek kornyezeti labnyomara (PEF)
vonatkozd megkozelitést javasolja, amelyet legutébb 2021-ben vizsgaltak feliil. A kdvetkezo
(2025-2026-ban esedékes) idOszakos feliilvizsgalat soran a Bizottsag a legijabb tudomanyos
fejlemények fényében fogja feliilvizsgalni a fosszilis alapi és bioalapu termékek értékelését
a kezelés egyenértékiiségének biztositasa és az épitéanyagok szén-dioxid-tarolasara
vonatkozo modszertanok beépitése érdekében.

A fosszilis alapanyagok kivaltasdnak felgyorsitdsa, valamint a biogyartasu termékek
keresletének és piaci elterjedésének 0sztonzése érdekében a Bizottsag alapos hatasvizsgalatot
fog végezni egyes termékkategoriak és kozbeszerzések oOsszefiiggésében a bioalapu
tartalomra vonatkozo kovetelmények megvaldsithatésagarol. Ezeket a kovetelményeket az
EU nemzetkdzi kotelezettségvallalasaival —Osszhangban a  fenntarthatd termékek
kornyezettudatos tervezésérdl szo6l6 1) rendelet szerinti felhatalmazason alapuld jogi aktusok
révén lehetne megallapitani. A Bizottsag emellett meg fogja vizsgalni, hogy a bioalapu
termékek cimkézése segitségével miként lehetne lathatobba tenni a biogyartdst, nem
élelmiszeripari termékeket. A fenntarthatosag és a kornyezetbardt dontések felé torténd
fokozott elmozdulés soran a bioalapl, nem élelmiszeripari termékek cimkézése és tantsitasa
kulcsfontossagu szerepet jatszik a fogyasztoi bizalom kiépitésében. A bioalapt alapanyagokra
vonatkoz6 objektiv fenntarthatdsagi kritériumokon alapuld 6nkéntes cimkézés lehetévé tenné
a biotechnoldgiai és biogyartd ipardgak szamdara, hogy megbizhatdéan tajékoztassdk a
fogyasztokat termékeik biotartalmarol és fenntarthatosagarol*?.

Ez a korforgadsos biogazdasdgi modell tdmogatasaval és a levalasztott szén-dioxid Uj
szénforrasként valo felhasznalasanak 6sztonzésével érheto el, amint azt ,,Az ambicidzus unids
ipari szén-dioxid-gazdalkodas felé vezetd lépések” cimli kozlemény® is elismeri. Az
Innovécios Alap példaul olyan projekteket tdmogat, amelyek célja a szén-dioxid légkorbol
vagy vegyes hulladékbol torténd levalasztasa, és értékes erdforrassa alakitasa. Tovabba, a
fenntarthat6 szénkorforgdsokrol szo616 kozlemény egyik célkitiizése az volt, hogy a vegyi és

40 Eurdpai virtudlis ember ikermodell kezdeményezés:_https:/digital-strategy.ec.europa.eu/hu/policies/virtual-
human-twins

41 Példaul az ,,1+ milli6 genom” eurdpai kezdeményezés; A rakgyogyaszatbeli képalkotasra vonatkozod eurdpai
kezdeményezés;_https://digital-strategy.ec.europa.eu/hu/policies/cancer-imaging

42 A bioalapu alapanyagokra vonatkozo, az energian tilmutaté jovobeli fenntarthatosagi kritériumoknak
0sszhangban kell lenniiik az energiatermékekre vonatkozdan az (EU) 2018/2001 atdolgozott megijuloenergia-
iranyelvben foglalt fenntarthatosagi kritériumokkal.

43 A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak: Az ambicidzus unios ipari szén-dioxid-gazdalkodas felé vezetd
lépések, COM(2024) 62 final.
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muanyag termékekben felhasznalt fenntarthat6, nem fosszilis forrasokbdl szarmazo szén
aranya 2030-ra legalabb a 20 %-ot elérje.

A szellemi tulajdonra vonatkozd, a biotechnoldgiai innovacié védelmét és kiaknazasat,
valamint az ahhoz valdé hozzaférés megkonnyitését célzo stabil, kiszamithaté é&s
kiegyensulyozott szabalyozasi keret biztositasa — kiilonosen az értéklanc kisebb szereploi,
példaul az elsddleges termeldk és a kkv-k szdmara —, alapvetd fontossdgi a dinamikus
biotechnologiai dkoszisztéma biztositdsdhoz az EU-ban. Az egységes szabadalmi rendszer
2023-as elinditasa, valamint a kiegészitd oltalmi tantsitvanyok jelenlegi unids rendszerének
korszertisitése, amit a Bizottsdg a 2023-as ,,szabadalmi csomaggal”** sszefiiggésben javasolt,
Unio-szerte — a biotechnoldgia teriiletén is — teljes mértékben ki tudjak aknédzni e
kezdeményezések elonyeit, elengedhetetlen a ,,szabadalmi csomag”™ gyors elfogadasa.

4.3.  Aszabalyozasi palyak egyszeriisitése, az engedélyezéseket is ideértve

Tovabbi unids szintl fellépésre van sziikség a laboratoriumi kidolgozastol a gyartasra vald
attérés feltételeinek javitasa érdekében, és egyenld versenyfeltételeket kell teremteni a
vallalkozasok szdmara a belsd piacon a kiforrott biotechnoldgiai innovacié kereskedelmi
hasznositasa terén.

A Bizottsdg értékelni fogja, hogy miként lehetne tovabb egyszerisiteni az unios
jogszabalyokat és azok végrehajtasat a széttagoltsag csokkentése, az egyszeriisités
lehetéségeinek feltarasa és a biotechnoldégiai innovaciok piacra jutasahoz sziikséges ido
leroviditése érdekében; valamint megvizsgalja azon nemzeti vagy mas kormanyzati
szinteken felmeriilé szabalyozasi akadalyokat, amelyek gatoljak az egységes piac
hatékony miikodését. E célbdl a Bizottsag tanulmanyt fog késziteni, amelyben feltérképezi a
legfontosabb jelenlegi ipari bioalapti értéklancokat, elemzi a szabdlyozasi keretet és a
vonatkoz6 jogszabalyok hatdsat, megalapozva egy esetleges unids biotechnoldgiai jogszabaly
kidolgozasat®.

Ebben az Osszefliggésben a tanulmany feltérképezi a szabalyozasi keret célzott
egyszerlisitésének lehetdségeit olyan konkrét teriiletekre Osszpontositva, mint az alacsony
kockdzata biotechnologidkra vonatkoz6é harmonizalt kovetelmények, valamint egyes
termékkategoriak jovahagyasi eljarasainak egyszerlisitése. A végrehajtassal kapcsolatos
kérdésekkel is foglalkozni fog, példaul az olyan, gyorsan fejlodd teriiletek, termékek vagy
technologidk esetén alkalmazandd szabalyozasi keretek egyértelmliségének biztositdsa
érdekében, amelyek a meglévd kategoridkba nehezen sorolhatok be. Az egyértelmiiség és a
kiszamithatosdg fokozdsa az 4gazat szdmara eldmozditand az innovaciot az EU-ban, €s
eldsegitené¢ a relevans biomassza-termelés Union beliili bovitését. Emellett az egyes 1j
génkezelési technikdkkal eldallitott novényekre vonatkoz6 1j rendelet elfogadasa
elengedhetetlen ahhoz, hogy az EU kihasznalhassa az agrar-élelmiszeripari teriiletben rejlé
biotechnolodgiai potencialt.

44 Szellemi tulajdon:harmonizalt unids szabadalmi szabalyok:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/ip_23 2454

45 Az egyik lehetséges kérdés az egészségiigyi technologiaértékelésrdl szo16, 2021. december 15-i (EU)
2021/2282 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (HL L 458.,2021.12.22., 1. 0.) szerinti megkozelitések
esetleges kiterjesztése lenne a nem gyogyaszati célu biotechnoldgiara.

14


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/ip_23_2454
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/ip_23_2454
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/ip_23_2454

A Bizottsag tovabbra is el6 fogja mozditani olyan szabalyozoi tesztkornyezetek létrehozasat,
amelyek lehetévé teszik az ij megoldasok ellendrzott kornyezetben és korlatozott ideig,
szabalyozok feliigyelete alatt torténd tesztelését, ezaltal elomozditva, hogy e megoldasok
koziil minél tobb gyorsan a piacra keriilhessen. A gyogyszerészeti jogszabalyok reformja
keretében az attorést jelentd terapidk vonatkozasaban mar sziiletett ilyen javaslat.

A Bizottsdg — annak érdekében, hogy megfeleljen a jelenlegi igényeknek és segitse a
biotechnolodgiai vallalatokat az innovativ termékek forgalomba hozataldban — teljes mértékben
ki fogja hasznalni a meglévo strukturakat, példaul az Eurdpai Vallalkozoi Halézatot, hogy egy
olyan uniés biotechnolégiai kozpont létrehozasan dolgozzon, amely a biotechnolégiai
vallalatok szamara a szabalyozas utvesztéiben valo eligazodast és a novekedéshez
sziikséges tamogatas azonositasat el6segito operativ eszkozt jelentene.
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Europa vezet6 szerepe az egészségiigyi biotechnologia terén

Az elmult 30 évben a biotechnolodgia atalakitotta a gydgyszeripart, és lehetové tette olyan
attorést jelentd terdpidk kifejlesztését, amelyek életmentdek, vagy amelyek jelentdsen
javitjadk a betegek és csaladjaik életmindségét. A biotechnologia fejlodése Eurdpaban
tovabbra is pozitivan jarul hozza a régi6 gazdaséagi jolétéhez. 2018-ban az egészségiigyi
ellatdsban alkalmazott biotechnologia GDP-hez vald teljes kozvetlen hozzajarulasa
29,0 milliard EUR volt, és az dgazat tobb mint 175 000 kdzvetlen munkahelyet biztositott
az EU-ban*®. A biotechnologiai alapti gyogyszerek (a tovabbiakban: bioldgiai gydgyszerek)
fejlesztésére €s hasznalatara vonatkozo jelenlegi szabalyozasi keret azonban Osszetett, és
nemzeti €s unids szinten egyarant szamos jogszabalyt tartalmazhat a gyogyszerekre, a fejlett
terapidkra, az orvostechnikai eszkdzokre és az in vitro diagnosztikara, az emberi eredetii
anyagokra, a géntechnoldgiaval modositott szervezetekre és a klinikai vizsgalatokra
vonatkozoan.

A gyogyszerekre vonatkozo unios jogszabdlyok reformja

A Bizottsag javaslatot tett az unids gyogyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalatara®’, amely
magaban foglalja egy olyan unids szabalyozasi rendszer biztositdsdhoz sziikséges elemeket,
amely kelléen rugalmas ahhoz, hogy az 1j, innovativ, biztonsdgos ¢és hatékony
biotechnologiai gyogyszerekre is alkalmazni lehessen. Ugyanakkor a reform célja, hogy
olyan szabalyozési kornyezetet hozzon létre, amelyben az EU folytathatja az innovaciot és
globalis vezetd szerepet tolthet be a gydgyszeripari biotechnologia terén — ideértve a fejlett
terapias gyogyszereket is*® —, azaltal, hogy 0j rendelkezéseket javasol, amelyek kiterjednek
példaul 1) szabalyozéi tesztkornyezetek létrehozadsdra. pontositja a mas jogszabalyi
keretekkel valo kapcsolodasi pontokat és kolesonhatasokat annak érdekében, hogy a
fejlesztok eligazodjanak a szabdlyozasi kovetelmények kozott, kiillonésen a kombinalt
termékek esetében; 10 lehetdségeket tar fel a biogyartasi kapacitasok bévitése és
kiterjesztése terén; egyértelmiibb szabalyokat javasol a korhazi kivételeknek® a fejlett
terapias gyogyszerkészitményekre torténé alkalmazasara vonatkozéan. Ezzel
parhuzamosan jelenleg tanulméany késziil a fejlett terapids gyogyszerkészitményekre
vonatkozo szabalyozasi keret szerinti korhazi kivétel alkalmazéasarol, valamint az innovativ
biotechnologiai termékek korhazi kornyezetben torténd kifejlesztésével és rendelkezésre
bocsatasaval kapcsolatos gyakorlati tapasztalatokrol az EU-ban.

46 WiFOR Institute (2020), Measuring the Economic Footprint of Biotechnology in Europe (A biotechnolégia
gazdasagi labnyomanak mérése Europaban):
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?prefl.ang=hu

BA fejlett terapias gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet
modositasardl szolo, 2007. november 13-1 1394/2007/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet hatarozza meg a
fejlett terapias gyogyszerekre vonatkozo éltalanos szabalyozasi keretet.

4 A korhazi kivétel lehetdvé teszi a fejlett terapids gyogyszerkészitmények kézponti forgalombahozatali engedély
nélkiili hasznalatat. A fejlett terdpias gyogyszereket nem rutinszertien, meghatarozott mindségi szabvanyokkal
0sszhangban kell eléallitani, és ugyanabban a tagallamban egy adott korhazban, kezeldorvos kizardlagos szakmai
felelossége mellett alkalmazni egy adott beteg szamara sz610, egyszeri gyartasu termékre vonatkozé egyedi orvosi
rendelvény teljesitése érdekében.

16


https://www.wifor.com/uploads/2021/03/201215_WifOR_EuropaBIO_Economic_Impact_Biotech_FINAL.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_hu
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_hu

Ezért kulcsfontossagii a gyogyszerekre vonatkozo unios jogszabalyok reformjara
iranyulo javaslatok gyors elfogadasa az egészségiigyi biotechnologia megkonnyitése
érdekében Europaban.

Az eurdpai biogyartas timogatasa mellett a Bizottsag ,,Az EU az egészségért” program 2024.
évi munkaprogramja révén tamogatja az innovativ gyartasi technolégiak fejlesztését. Ezen
talmenden a Bizottsag tanulmanyt fog késziteni annak meghatarozasa érdekében, hogy
miként lehet a legjobban kiaknazni az egészségiigyi célu biotechnolégia meglévo
eszkozeit és infrastruktiarajat — beleértve a kozos vallalkozasok keretében kifejlesztetteket
is — az EU-n beliili biogyartasi kapacitas novelése érdekében.

A nemzeti hataskorokre vonatkozo egyiittmiikodés

Barmely gyogyszer engedélyezése eldtt klinikai vizsgélat Gtjan bizonyitékokat kell gytijteni.
A biologiai gyodgyszerekkel és a fejlett terapids gyogyszerekkel kapcsolatos klinikai
vizsgalatokat tovabbra is akadalyozzdk a nemzeti kovetelmények ¢€és mas nemzeti
szabalyozasok kozotti eltérések. A klinikai vizsgalatokrol szolé rendeletet®® 2022 6ta kell
alkalmazni. Mivel az 0j keretre valé atallas még folyamatban van, nem mutatkoznak meg
teljes mértékben az abban rejld lehetdségek a klinikai vizsgalatok EU-n beliili
Osszehangolésa ¢€s lefolytatasuk megkonnyitése terén. A Bizottsdg az Eurdpaban folytatott
klinikai vizsgalatok felgyorsitasra iranyuld kezdeményezés (ACT EU)>' keretében a
tagallamokkal, az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel és az érintett érdekelt felekkel szoros
partnerségben azon dolgozik, hogy tovabb harmonizalja, javitsa és észszerlsitse a klinikai
vizsgélatokat az EU-ban. A Bizottsag 2024 végéig elkészitteti a klinikai vizsgalatokrol
sz0l0 rendelet végrehajtasara vonatkozo tanulmanyt, hogy felmérje a rendeletnek az
europai klinikai kutatasra gyakorolt hatasat, és elkészitse az annak miikodésérol szolo
eldirt jelentést. A Bizottsag értékelni fogja, hogy sziikség van-e a jogszabalyok
feliilvizsgalatara, és mérlegelni fogja a tovabbi sziikséges lépéseket, példaul klinikai
vizsgalati kozpontok létrehozasat a hatarokon atnytlod széttagoltsag megsziintetése €s a
kapacitasépités elosegitése érdekében.

Az unids gyogyszerstratégiaban meghatarozott és az arképzéssel és visszatéritéssel
foglalkoz¢ illetékes hatdsagok, valamint az egészségiigyi kifizetd szervek halozata altal
kidolgozott, a megfizethetoségre iranyuld célkitlizés alapjan a Bizottsag tovabbra is
0sztonodzni fogja a gyodgyszerek hatékonysaganak elemzése, a gyodgyszerekre vonatkozo
arképzés ¢€s artamogatas terén folytatott Onkéntes egyiittmiikodést. Ez kiterjedhet a
biotechnologiai termékekre €s a biohasonlo készitményekre is annak biztositasa érdekében,
hogy ezek a termékek megfeleljenek az egészségligyi rendszerek igényeinek.

4.4. AKkoz- és maganberuhazasok osztonzése

Az EU szamos finanszirozasi eszkozzel rendelkezik a biotechnoldgia és a biogyartas
tamogatasara. Ezek koz¢ tartozik a Horizont Eurdpa, beleértve a Korforgasos és Bioalapi

30 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. 4prilis 16.) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek klinikai vizsgalatairol és a 2001/20/EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérol.

3! Az intézkedések kozé tartozik a modszertani iranymutatés, az adatelemzés javitdsa, valamint az etikai
bizottsagok unids szintli csoportjanak 1étrehozasa, amely lehetové teszi a nemzeti kovetelmények
0sszehangolasara iranyul6 egytlittmiikodést.
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Eurdpai Gazdasag K6zos Vallalkozast (CBE kozos vallalkozas) és az Innovativ Egészségiigy
Ko6z06s Vallalkozast (IHI k6z6s vallalkozas), ,,az EU az egészségért” programot, az Innovacios
Alapot, és immaron a Stratégiai Technologidk Eurdpai Platformjat (STEP) is. A kohézios
politika 2014 6ta 6nmagaban mintegy 3 700 piackdzeli biotechnologiai kutatdsi és innovacios
projektet finanszirozott kiilonbozd régiokban®>. Ami a finanszirozasi lehetségekre
vonatkozo informaciok elérhetdségét illeti, a STEP-rendelet alapjan 1étrehozott szuverenitasi
portal tijékoztatast fog nyujtani a 11 unids finanszirozasi program keretében — tobbek kozott
a biotechnoldgia teriiletén — elérhetd, aktudlis vagy rovidesen kiirdsra keriild palydzati
felhivéasokrol.

Az 10j piacok Iétrehozésara alkalmas innovaciok fejlesztése és bovitése érdekében a Bizottsag
szorgalmazni fogja, hogy a biotechnoldogiaval és a biogyartassal kapcsolatos konkrét
kihivasokat épitsék be az Eurdpai Innovaciés Tanacs (EIC) 2025. évi akcelerator
munkaprogramjanak kozos alkotasi és komitologiai folyamataiba. Az Eur6pai Innovacios
Tanécs keretében az attorést hozo technologidk tovabbi célzott tAmogatisat is meg fogjak
vizsgalni, beleértve a tokebefektetéseken keresztiil torténd tamogatast is. Amint €s amikor egy
¢ghajlatvaltozassal kapcsolatos biotechnoldgiai és biogyartasi innovacid kell6 mértékben és
valtozatossagban megkozeliti a magas technologiai készenléti szintet, a Bizottsag azt is meg
fogja vizsgalni, hogy az Innovacids Alap tdmogathatja-e, és ha igen, hogyan, az innovacio piaci
bevezetését €s elterjedését, nevezetesen az Alapnak a nemzeti forrdsok mozgodsitasara vald
felhasznalasaval.

Az EU az egészségért” program altal timogatott InvestEU vegyesfinanszirozasi miivelet, a
HERA Invest a hatarokon &t terjedd legsiirgetobb egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatos
kutatas-fejlesztést tdmogatja. A HERA Invest finanszirozdsi mechanizmust biztosit az
egészségligyi ellenintézkedésekkel és a kapcsolodd technologidkra irdnyuld magas szintll
kutatas-fejlesztés eldmozditasara. A 100 millié EUR koltségvetésii program az innovativ kkv-
knak a klinikai vizsgéalatok korai és késéi szakaszaban nyujtott kolcsonokkel torténd
tdmogatasa révén létfontossadgu segitséget nyujt ezen a teriileten.

A vilag mas régidihoz képest alacsony a szakmai befektetok szama az Unidban, €s ezt gyakran
az eurdpai biotechnologia fejlédése és elterjedése elott allo akadalynak tekintik. Ezzel
Osszefliggésben a Bizottsag meg fogja vizsgalni, hogy milyen lehetdségek kinalkoznak az
EBB-csoport tamogatasara az ,europai technologiai bajnokok kezdeményezés”
kiterjesztésében, tovabbi tagallami forrdsok mozgositasaban és 1) befektetok bevonasaban,
hogy versenyképesen tudjon magas kockéazata kozfinanszirozast befektetéseket megvaldsitani
az igéretes egészségiigyl biotechnologia teriiletén, a novekedés késdi szakaszanak
finanszirozéasi kihivasara ¢és olyan stratégiai teriiletekre Osszpontositva, mint az
egeészségbiztonsag.

Az eurdcsoportnak a tékepiaci uniorol szolo kozelmultbeli nyilatkozatdval 6sszhangban a
Bizottsag 2024 végéig tanulmanyt készit a befektetési alapok, a t6zsdék és a kereskedés
utani infrastruktira konszolidicidjanak akadalyairél és timogatasi mddjairél annak
érdekében, hogy lehetdvé valjon a sziikséges nagysagrend kialakitisa, a tudasbazis bdvitése,
mélyebb likviditasi forrdsok létrehozdsa ¢és a vallalatok finanszirozasi koltségeinek
csokkentése. A feltart akadalyoktol és megoldasoktdl fiiggden mindez aldtamaszthatja az unids

Az EU altal tarsfinanszirozott projektek (europa.eu): https://kohesio.ec.europa.eu/en/projects
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szintli fellépést és/vagy a tagéallamok (vagy azok csoportjainak) vagy a piaci szereploknek a
kezdeményezéseit.

Az Eurépai Beruhdzasi Bank (EBB) hamarosan megjelend biodkonomiai tanulmanya
szamszerlsiti a finanszirozasi hidnyokat, felméri a piaci sziikségleteket és akadalyokat,
valamint azonositja a kibontakoz6 innovativ projekteket. A tanulmany alapjan a Bizottsag
elemezni fogja, hogy lehet-e javitani a meglévd eszkdzokon annak érdekében, hogy
hatékonyabban lehessen pénziigyi tAmogatast nyujtani a biotechnolégian és a biogyartason
alapulé megoldasokhoz™.

A hosszl innovaciés idétavok miatt az allami tdmogatasi szabalyoknak megfeleld és a
kozvetlen adozas teriiletén mas unids kezdeményezésekkel dsszhangban 1€vé adojovairasok
0sztondzhetik a biotechnologiai maganberuhdzasokat. Ezt az intézkedést néhany tagallam mar
meghozta, Franciaorszdgban példaul a vallalatok 30 %-os ado6jovairast kaphatnak K+I
beruhazasaikért 100 milli6 EUR-ig, a 100 millio EUR feletti beruhazéasok esetében pedig 5 %-
os adojovairasban részesiilhetnek. A Bizottsag meg fogja vizsgalni a K+I tevékenységekre
vonatkozo6 altalanos vagy célzott addjovairasok bevezetésének hatékonysagat.

Nemzetkozi szinten az olyan kiilsé finanszirozasi eszkdzok, mint az Eurdpai Fenntarthato
Fejlodési Alap Plusz (EFFA+) nyitott architektrdja, garanciarendszereket kindlnak az eurdpai
vallalatok afrikai, latin-amerikai és karibi térségbeli beruhdzésainak kockazatmentesitésére.

4.5. Abiotechnolégiaval kapcsolatos készségek megerdésitése

Az uniods készségfejlesztési program keretében a készségfejlesztési paktum egyfeldl az ipar,
masfeldl az oktatas és képzés kulcsszerepldinek aktiv bevonasaval kezeli a legsilirgetébb ipari
készséghidnyokat. A nagyszabasu és regionalis készségfejlesztési partnerségek jelentds
szerepet jatszhatnak a biotechnoldgidval €s a biogyartassal foglalkozo témakkal kapcsolatos
tovabbképzési és atképzeési lehetdségek biztositdsdban a munkaképes kort népesség szamara,
kiilonosen az agrar-élelmiszeripari egészségligyi €s textilipari agazatban, ahol mar mitkodnek
nagyszabasu készségfejlesztési partnerségek®®. Meg lehet vizsgalni egy kifejezetten a
biotechnologiara €s a biogyartdsra vonatkozd nagyszabasi partners€ég lehetOségét is,
figyelembe véve a nagyon gyors fejlddésben 1évo tertilet specifikus készségekkel kapcsolatos
kihivasait. Az ilyen partnerségek tarsfinanszirozhatok az Erasmus+ program szakképzettség-
fejlesztési szovetségekkel kapcsolatos tevékenységén keresztiil.

Ezenkiviil a dinamikus eurdpai egyetemi szovetségek és az Erasmus+ innovacios partnerségek
és szovetségek egyre novekvd szdma is erdsitheti a biotechnologiai dgazat altal igényelt magas
szintll készségek és kompetencidk fejlesztését.

A biotechnologiai ipari klaszterek €s a regionalis innovacios volgyek a szoros egylittmiikodést
folytatd kozpontoknak kdszonhetden lehetdveé tehetik az ipar szamara, hogy tanacsot adjanak
az egyetemeknek a biotechnoldgidval kapcsolatos felsGoktatasi képzések tanterveinek és

Az 4llami tamogatdsi szabalyok értelmében a kockazatfinanszirozdsi iranymutatds, az 4altalanos
csoportmentességi rendelet (a kockazatfinanszirozasi tamogatasrdl szol6 21. cikk), valamint a kutatds-fejlesztési
¢és innovacios (K+F+I) keretrendszer bdséges lehetdséget biztosit a biotechnologia és a biogyartas pénziigyi
tdmogatasara.

54 https://pact-for-skills.ec.europa.eu/about/industrial-ecosystems-and-partnerships/health_hu, https://pact-for-
skills.ec.europa.eu/about/industrial-ecosystems-and-partnerships/agri-food_hu
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tartalménak kialakitasahoz, annak érdekében, hogy azok jobban igazodjanak a biotechnologia
¢s a biogyartas terén miikodo uniods vallalatok igényeihez.

A STEP egy 0j koltségvetési eszkdz, amelynek célja a kritikus technologidk fejlesztésének
tdmogatasa, valamint a munkaerd- és készséghiany kezelése a STEP harom agazataban, koztiik
a biotechnoldgiai 4gazatban. Az dgazatkozi munkaerd- €s szakemberhidnnyal 6sszefiiggésben
kulcsfontossagl a készségfejlesztés, amely kiilonbozo érdekelt felek, kiilondsen a szocialis
partnerek tAmogatasaval végrehajtott oktatasi és képzési projektek révén valdsithatdo meg>.

A tehetségek EU-n beliili kinevelése és megtartasa érdekében szakképzett harmadik orszagbeli
allampolgaroknak a biotechnolégiai agazatba vonzasa is segithet a készséghiany
megsziintetésében. Miikodésbe 1épését kovetden az uniods tehetségbazis lesz az elsé olyan, az
egész EU-ra kiterjedd platform, amely segit a munkaadoknak megtalalni az unids
munkaerdpiacon keresett, képzett harmadik orszagbeli allampolgarokat.>®

Emellett az Uj Eurépai Bauhaus Akadémia tamogatni fogja az épitett kornyezettel
Osszefiiggésben a korforgasossaghoz, valamint a biotechnoldgidhoz és a biogyartashoz
kapcsolodo tovabbképzést. A Bizottsdg meg fogja vizsgalni a koncepcid mas olyan agazatokra
vald kiterjesztésének lehetdségét, amelyek kozvetlen hatdst gyakorolnak a polgarok életére,
mint példaul a textilipar.

5 A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsagnak
¢és a Régiok Bizottsaganak: Cselekvési terv az uniés munkaerd- és szakemberhiany kezelésére, COM(2024) 131
final.
% Javaslat — Az Europai Parlament és a Tanacs rendelete az unios tehetségbazis kialakitasarol, COM(2023) 716
final.
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A korforgasossag, a fenntarthat6 anyagbeszerzés és a szennyezésmentesités
elomozditasa — biotechnologia a zold atallas szolgalataban

A megujuld bioalapt anyagoknak €s energiahordozoknak a biotechnologia segitségével
hulladékbol és biomasszabol innovativ, fenntarthato és korkoros modon torténd eloallitasa
jelentdsen hozzajarulhat a 2050-re kitlizott klimasemlegességi cél eléréséhez, tovabba zold
munkahelyeket teremthet és fenntarthaté gazdasagi novekedést eredményezhet Eurdpa
régidiban.

A mikroorganizmusokat vagy azok bioldgiai 0sszetevoit felhasznal6 ipari biotechnolégia
olyan 1j eljarasokat tesz lehetévé, amelyek kevesebb eréforrast és energiat hasznalnak fel,
valamint kevesebb hulladékkal és szennyez0 kibocsatassal jarnak. Az enzimatikus vagy mas
biotechnologiai alapu eljarasok szintén kulcsfontossagiiak az uj ujrafeldolgozasi
technologidk szempontjabol.

A kornyezeti biotechnolégia révén hatékonyabban lehet csékkenteni a hulladékaramok
szennyezettségét, helyreallitani a szennyezett talajokat. A kornyezeti biotechnologia segithet
a mikromtianyag-szennyezés csokkentésében is.

Mas tipusi biotechnologiai eljarasok, a mikrobiomokkal®” kapcsolatos ismereteink
alkalmazaséval kombindlva, hozzéjarulhatnak az éghajlatvaltozés elleni kiizdelemhez. A
bioalapu rendszerek példaul hatékonyabba tehetik a kémiai szennyez6 anyagok kimutatasat
¢s nyomon kdvetését. Az ilyen rendszerek alternativ energiaforrasok kifejlesztését is
eldsegithetik a tengeri algak vagy biohibrid mesterséges fotoszintézis rendszerek
létrehozasaval, valamint innovativ szén-dioxid-levélasztasi megoldast kindlva, mikdzben a
bioldgiai sokféleségrodl is gondoskodnak. A kibocsatasok csdkkentése tovabb fokozhato a
biomassza- €s hulladékalapanyagok fenntarthat6 tizemanyagokka val6 atalakitasaval.

A biotechnologia éghajlatvédelmi és fenntarthatosagi célu alkalmazasanak felgyorsitasa
érdekében a Bizottsdg megvizsgalja, hogyan lehetne felgyorsitani a fenntarthaté, alacsony
kockazatu biopeszticidek és bioalapi miitragyak piaci jovahagyasat. Az ,,Europai
talaymegallapodas™ elnevezésli unids kiildetés keretében miikodé €16 laboratériumok
némelyike az ilyen anyagok és azok talajra gyakorolt hatasanak tesztelési kornyezete lehet,
és az igy nyert eredmények tovabbi intézkedésekhez vezethetnek®.

4.6. Szabvanyositas

A szabvanyok rendkiviil fontosak a biotechnoldgia, a biogyartas és altaldban a bioalapti
iparagak szamara. Jollehet ezek legtobbszor nem kotelezéek, mégis megkonnyitik a piacra
jutast €s az innovacidt azaltal, hogy befolyasoljdk az iparagi gyakorlatokat, iranyado
politikakat, €és biztositjak, hogy a termékek vagy folyamatok megfeleljenek a mindség, a
biztonsag és a fenntarthatosag tekintetében elismert referenciaértékeknek. Ezért alapvetd

57 A mikrobiomok kiilonbdzd kdrnyezetekbdl és Okoszisztémakbol, példaul talajbol, tengerbdl, bélbdl stb.
szarmazo Osszetett mikrobidlis kozosségek.

38 Unids kiildetés: Eurdpai talajmegallapodas: https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-
opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/soil-deal-

europe_hu
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fontossagu a hianyzo ¢€s elavult szabvanyok tovabbi frissitése és fejlesztése. A Bizottsag az
europai szabvanyiigyi szervezetek tamogatasaval ¢és az unidés versenyszabalyokkal
0sszhangban tovabbra is 6sztonozni fogja a biotechnolégiara és a biogyartasra vonatkozo
europai szabvanyok kidolgozasat és aktualizalasat. E tekintetben a Bizottsag az Uni6 2024.
évi eurdpai szabvanyositasi munkaprogramjaban jelezte, hogy fel kivanja kérni az eurdpai
szabvanyligyi szervezeteket a bioanyagokra, a bioalapi termékekre ¢és a fabol késziilt
termékekre vonatkoz6, szabvany jellegli dokumentumok kidolgozasara ¢s feliilvizsgalatara.

4.7. Egyiittmiikodés és szinergiak

Az eldrelépéshez a Bizottsag a regionalis innovacios volgyeken keresztiil 6sztondzni fogja a
biotechnologiai folyamatokkal és a biogyartassal kapcsolatos technolégiak bevezetését az EU
régidiban.’” Ezek a regionalis innovéciés volgyek a biotechnolégiai kivalésag unios agazati
kozpontjaiva valhatnanak olyan konkrét teriileteken, mint példaul a biotechnologiai
egészségbiztonsdg ¢és az ¢élelmiszer-rendszerek biotechnoldgidja. A Bizottsdg tadmogatni
kivanja a nemzeti, regionalis vagy helyi innovacids politikdkért és programokért felelds
hatésagokat, hogy kozds tevékenységeket hajtsanak végre az innovacio, a fejlesztés és a
bevezetés érdekében a biotechnologia és a biogyartas teriiletén. Mindez kiegésziilne a
magénszektor, valamint a kutatas €és az innovacid szerepldinek részvételével.

A Bizottsag emellett olyan fontos egylittmiikddési forumokat miikddtet, mint az Enterprise
Europe Network (EEN) és az eurdpai klaszteregyiittmiikodési platform (ECCP), amelyek
tanacsadoi és partnerkeresd tevékenységekkel egészithetik ki ezeket az erdfeszitéseket. Az
ECCP-nek legalabb 159 biotechnologiai klaszterszervezete van, amelyek részt vehetnek
ezekben a tevékenységekben®.

Emellett a bioalapt értéklancok szamdara elonyds lenne az elsOdleges termeldk (pl.
mezdgazdasagi termeldk és erdégazdalkodok) mélyebb integracidja, mivel 6k allnak a legtobb
bioalapu értéklanc elején. Jelenleg az elsddleges termeldk (gazdalkodok és erdogazdalkodok)
gyakran csak a biomassza-beszallitok szerepét toltik be, és nem mindig részesiilnek olyan
elénydkben, amelyek garantalnak érdekeltségiiket a hosszl tavi iizleti kapcsolatokban.

4.8.  Aszerepvallalas és a nemzetkozi egyiittmiikodés elomozditasa

A nemzetkdzi egyiittmiikodés a tuddsmegosztds ¢és az ipari egylittmiikodés révén
kamatoztathatja az EU erdsségeit a biotechnolégia tertiletén. A Bizottsag meg fogja vizsgalni
annak lehet6ségét, hogy nemzetkozi biotechnologiai és biogyartasi partnerségeket
inditson a kulcsfontossagii nemzetkozi partnerekkel, példaul az Egyesiilt Allamokkal,
Indiaval, Japannal és Dél-Koredaval a kutatds és a technoldgiatranszfer terén vald
egyiittmiikddés, valamint a szabalyozéassal és a piacra jutdssal kapcsolatos kérdésekben
folytatott stratégiai egylittmiikodés lehetdségeinek feltarasa érdekében. Ez az egyiittmiikodés
az egészségligyi €s a globalis élelmezésbiztonsagi szempontokra is kiterjedhetne. A globalis
ellatasi lancok diverzifikalasa, a kritikus fontossagli egészségiigyi termékek hidnyanak
lekiizdése és a betegségek okozta Ossztarsadalmi teher csokkentése érdekében a Bizottsag a

9 Az ,,Uj eurdpai innovacios menetrend” cimii eurdpai bizottsagi kozlemény (COM(2022) 332 final) 6t kiemelt
kezdeményezésének egyike.

60 Ezeket a klaszterszervezeteket az eurdpai klaszteregyiittmiikddési platform térképezi fel:
https://reporting.clustercollaboration.eu/industry .
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Global Gateway révén ¢s a globalis egészségligyi stratégiaval 6sszhangban el6 fogja mozditani
az Afrikaval, Latin-Amerikaval €s a Karib-térséggel az egészségiigyi termékek gyartasa terén
meglévé partnerségeket. Altalanosabban fogalmazva, a Bizottsig meg fogja vizsgalni a
biotechnologiai és biogyartasi termékekkel szembeni kereskedelmi akadalyok szintjét,
valamint azt, hogy kereskedelmi megallapodasai révén csokkenthetok-e ezek az akadalyok.

Ezen tilmenden az EU ¢és az USA fokozza az EU-USA Kereskedelmi és Technologiai Tanacs
keretében, valamint a tudomdnyos ¢és technoldgiai megallapodas keretében végzett munkat,
hogy feltarjak az innovativ és fenntarthatd biotechnoldgiai és biogyartasi megoldasokban rejlé
lehetdségeket az olyan globalis kihivasok kezelése érdekében, mint az éghajlatvaltozas
mérséklése €s az éghajlatvaltozashoz valo alkalmazkodas, a biologiai sokféleség védelme, az
egészségligyli eredmények javitdsa, valamint, hogy partnerségeket é&pitsenek ki a
biotechnologiaval kapcsolatos gazdasagi biztonsagi kockazatok kezelése terén.

Az EU tovabbra is egyiitt fog milikddni partnereivel az ENSZ globalis szakpolitikai keretei
kozott, példaul az Egészségiligyi Vilagszervezetben, a Bioldgiai Sokféleség Egyezmény és
annak a biologiai biztonsagrol szold Cartagena JegyzOkonyve, valamint a bioldgiai
sokféleségrol sz6l6 Kunming-Montreal megallapodas keretében annak érdekében, hogy
vilagszerte biztositsa a biotechnologia biztonsagos és fenntarthatd hasznalatat.

5. Kovetkeztetések

A digitalizaci6 és a mesterséges intelligencia altal tdmogatott élettudomanyok terén elért
rendkiviili eredmények, valamint a bioldgian alapulé megoldasokban rejld, a tarsadalmi
kérdések megfeleld kezelésére irdnyuld lehetdségek a biotechnoldgiat és a biogyartast az
évszazad egyik legigéretesebb technologiai teriiletévé teszik. A biotechnoldgia és a biogyartas
segithetik az EU-t primer szektoranak és nyersanyagiparanak korszeriisitésében, a korforgasos
gazdalkodas fellenditésében, a versenyképesség és a reziliencia ndvelésében, a polgarok
egészségligyi ellatdsdnak javitasaban és a zold 4tallas sikeres megvaldsitasaban.

A biotechnolodgia €és a biogyartas teriiletén az Gsszehangoltabb szakpolitikai megkozelités
segiteni fogja a benniik rejlé lehetdségek teljes korli kiaknazasat. A biotechnologia és a
biogyartas teriiletén a versenyképességiink megerdsitése szabalyozasi, ipari, gazdasagi és
tarsadalmi dimenzidban hozott intézkedéseket igényel. Ehhez tobbek kozott jelentds
beruhdzasokra van sziikség az infrastruktura és a know-how tertiletén, tovabba biztositani kell,
hogy az unios egységes piac kinalta eldonyok kiaknazhatok legyenek.
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A Bizottsdg az unios szintli keret miikddésének nyomon kovetését és megerdsitését az aldbbi
fobb intézkedések mentén folytatja:

1. intézkedés: A szabélyozasi keret egyszerlsitése €s a piacra jutas felgyorsitasa: ennek
elokészitése érdekében a Bizottsdg tanulmanyt készit, amelyben elemzi, hogy a
biotechnologiara és a biogyartasra vonatkoz6 jogszabalyokat hogyan lehetne még
jobban észszerlsiteni az unids szakpolitikakban, megvizsgalva a szabalyozési keret
célzott egyszertsitésének lehetdségeit, tobbek kozott az engedélyezés €s a piacra jutas
felgyorsitasa terén. A tanulmany 2025 kozepére késziil el, és egy esetleges unids
biotechnologiai jogszabaly alapjait teremtheti meg.

2. intézkedés: A novekedési szakasz jobb tdmogatasanak javitasa €és a szabalyozasban
valo eligazodas megkonnyitése: A Bizottsdg torekedni fog arra, hogy 2024 végéig
létrehozzon egy olyan unids biotechnoldgiai kdzpontot, amely operativ eszkdzként
fogja segiteni a biotechnologiai vallalatokat a szabalyozasi kornyezetben valod
eligazodasban ¢és a ndvekedéshez sziikséges tamogatasok azonositasaban.

3. intézkedés: A mesterséges intelligencia és a generativ mesterséges intelligencia
hasznalata: a Bizottsdg tamogatni fogja az érdekelt felekkel folytatott strukturalt
eszmecserét annak érdekében, hogy felgyorsitsa a mesterséges intelligencia és
kiilondsen a generativ mesterséges intelligencia elterjedését a biotechnoldgiaban és a
biogyartasban (a GenAI4EU kezdeményezés Osszefliggésében). A Bizottsdg emellett
2024-ben arra is felhivja a figyelmet, hogy a mesterséges intelligenciaval foglalkozo
induld véllalkozasok, valamint a tudomanyos és innovacids kozosség konnyebben
hozzaférhetnek az EuroHPC szuperszamitogépekhez.

4. intézkedés: A maganberuhdzasok Osztonzése: a beruhazasok elétt allo akadalyok
felszamoldsa érdekében a Bizottsag 2025 kozepéig tanulményt készit a befektetési
alapok, a t0zsdék és a kereskedés utani infrastruktira konszolidacidja eldtt allo
akadalyokrol és a konszolidaci6 tdmogatasanak lehetdségeirdl.

5. intézkedés: Az allami beruhazasok novelése az d4gazati maganberuhazasok
Osztonzése érdekében: a Bizottsdg szorgalmazni fogja a biotechnologianak és a
biogyartdsnak az Eurdpai Innovaciés Tandcs (EIC) 2025.¢évi akceleratori
munkaprogramjaba valo felvételét az innovaciok fejlesztése és bovitése érdekében.

6. intézkedés: A fosszilis alapu termékekkel valo tisztességes 0sszehasonlitas lehetdvé
tétele: a Bizottsag 2025-ben tovabbfejleszti azokat a modszereket, amelyek biztositjak
a fosszilis és a bioalapu termékek tisztességes 0sszehasonlitasat, és ennek keretében a
termékek kornyezeti hatasanak értékelése céljabol feliilvizsgalja a termékek kdrnyezeti
labnyomat.

7. intézkedés: A biotechnologia €s a biogyartas piacanak bdvitése: a Bizottsag 2024
végéig el fogja mélyiteni a nemzetkdzi partnerekkel, példaul az Egyesiilt Allamokkal, a
tudomanyos ¢€s technoldgiai megallapodasok keretében a biotechnologiai kutatas terén
folytatott egytittmiikodést.

8. intézkedés: A Bizottsag 2025 végéig feliil fogja vizsgalni az unids biodkonomiai
stratégiat. A feliilvizsgalat soran figyelembe fogja venni a jelenlegi tarsadalmi,
demografiai és kornyezeti kihivasokat, megerdsitve a biodkonomia ipari dimenzidjat,
valamint a biotechnolédgidval €s a biogyartassal valo kapcsolatat, hozzajarulva ezzel az
uniods gazdasag erdsitéséhez.
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