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1. Ivadas

Biotechnologijos! ir jy taikymas gaminant biolzaliavinius produktus, biogamyba?, gali biti
vienas i$ biidy spresti daugelj visuomenés ir aplinkos uzdaviniy, tokiy kaip klimato kaitos
Svelninimas ir prisitaikymas prie jos, prieiga prie gamtos iStekliy ir tvarus jy naudojimas,
gyvybiskai svarbiy gamtos sistemy atkiirimas, maisto tiekimas, apsirtipinimo juo saugumas ir
zmoniy sveikata. Biotechnologijos ir biogamyba yra labai svarbios miisy ekonomikos
konkurencingumui ir modernizavimui, nes turi didelj augimo potencialg ir uztikrina didesnj
darbo nasuma. Jos taip pat labai stiprina ES atvirg strateginj savaranki§kuma ir atsparuma,
nes mazina pramonés priklausomybe¢ nuo iSkastinés kilmés iStekliy ir kity zaliavy Saltiniy,
didina ziediSkumg ir padeda toliau jgyvendinti Europos sveikatos sajungg bei siekti Europos
zaliojo kurso tiksly.

Atsizvelgiant | kompleksinj biotechnologijy pobiidj, biotechnologijos taip pat jvardytos kaip
itin svarbios technologijos ekonominio saugumo aspektu®. Jos yra ir vienos technologijy,
kurioms teikiama pirmenybé Europos strateginiy technologijy platformos (STEP) reglamente®.

Biotechnologijos ir biogamyba yra svarbios prielaidos bioekonomikai placigja prasme,
apimanciai visus sektorius ir sistemas, priklausancias nuo biologiniy istekliy, jy funkcijy ir
principy (ekosistemy, gyviiny, augaly, mikroorganizmy ir i§ jy gautos biomasés, medienos,
iskaitant organines atliekas). Be to, biotechnologijos ir biogamyba (jy zaliavos ir tam tikru
mastu jy produkty realizavimo rinka) priklauso nuo platesnés bioekonomikos. Jos taip pat
glaudziai susijusios su sveikatos prieziiira, ypac su farmacijos pramone.

ES turi novatoriska ir konkurencingg biotechnologijy pramong, o dirbtinis intelektas turéty
paspartinti daugel; biotechnologijy inovacijy ir pokyc¢iy. Biotechnologijy ir biogamybos
potenciala dabar jzvelgé ir kitos $alys. Be to, ES viduje yra didelé atsinaujinan¢iyjy Zaliavy,
tokiy kaip mediena, pasiila. Siandien ES turi talentingy Zmoniy, moksliniy tyrimy ir inovacijy
rezultaty ir pajégumy toliau plétoti biologiniais iStekliais pagrista gamybg ir biotechnologijas.

L EBPO biotechnologijas apibrézia kaip mokslo ir technologijy taikymg gyviems organizmams, taip pat jy dalims,
produktams ir modeliams, kad pakeiciant gyvasias ar negyvasias medziagas biity kuriamos zinios, gaminamos
prekés ir teikiamos paslaugos. Pazangios biotechnologijos yra orientuotos i jvairias taikymo sritis, visy pirma |
medicing ir farmacijg (,,raudonosios” biotechnologijos), zemés tkio maisto produktus (,,zaliosios®
biotechnologijos), pramong ir aplinkosaugg (,,baltosios* biotechnologijos), ir vis daugiau démesio skiriama jtry
biotechnologijoms, vadinamoms ,,mélynosiomis®.

2 Biotechnologijy ir biologiniy i$tekliy naudojimas ir pavertimas cheminémis medziagomis, produktais ir energija.
3 2023 m. spalio 3 d. Komisijos rekomendacija (ES) 2023/2113 dél ES ekonominiam saugumui itin svarbiy
technologijy sri¢iy, kad kartu su valstybémis narémis biity galima toliau vertinti rizika.

4 Pasitilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo sukuriama Europos strateginiy technologijy
platforma (STEP) ir i$ dalies kei¢iama Direktyva 2003/87/EB bei reglamentai (ES) 2021/1058, (ES) 2021/1056,
(ES) 2021/1057, (ES) Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 223/2014, (ES) 2021/1060, (ES)2021/523, (ES) 2021/695,
(ES) 2021/697 ir (ES) 2021/241, COM/2023/335 final.

> Ataskaitoje ,,Bold goals for US biotechnology and biomanufacturing® JAV nubrézé biotechnologijy ir
biogamybos pramonés strategija ir iSkéle tikslus penkiose — klimato, maisto ir Zemés iikio, tiekimo grandiniy,
sveikatos ir horizontaliosiose srityse. Biotechnologijas kaip pagrindinj sektoriy savo strategijoje ,,Made in China
2025 nurod¢ ir Kinija. Indija, kuri biotechnologijy srityje sparciai stipréja, biotechnologijy strategija paskelbé
kaip kampanijos ,,Make in India“ dalj, o Jungtiné Karalysté naujg postiimj biotechnologijy sektoriui ketina suteikti
strategija ,,Life Science Strategy*.



Taciau siekiant skatinti ES pramonés konkurencingumg ir tvaruma, reikia déti daugiau
pastangy, kad buty sukurta tinkama aplinka Siam sektoriui augti. Kad Europos biotechnologijy
ir biogamybos jmonés galéty klestéti Europoje, joms reikalinga palanki reglamentavimo
sistema ir daugiau finansavimo galimybiy®.

Siame komunikate apibendrinami dabartiniai biotechnologijy ir biogamybos i$siikiai bei klifitys
ir sitlomi veiksmai, kaip laiku juos jveikti, vadovaujantis Komunikatu deél ilgalaikio ES
konkurencingumo’. Jame taip pat nagrinéjama, kaip skatinti angazavimgsi ir bendrg veikima,
be kita ko, per tarptautinj dialogg ir bendradarbiavima.

2. Sektoriaus apzvalga

Bendras pasaulinés biotechnologijy rinkos dydis® 2021 m. sieké 720 mird. EUR, o augimo
tempas — daugiau kaip 18 proc. per metus. Sioje rinkoje dominuoja JAV, kuriai tenka 60 proc.
pasaulinés vertés®, toliau rikiuojasi ES (12 proc.) ir Kinija (11 proc.). Rinkai biidinga intensyvi
technologiné konkurencija, o moksliniy tyrimy ir technologinés plétros intensyvumas yra
didesnis nei kitose MTTP imliose srityse, pavyzdziui, vaisty ar skaitmeniniy produkty ir
paslaugy'®. Sio sektoriaus kaita lemia su paZangiausia jranga, technologijomis, metodais ir
ziniomis'! susije moksliniai tyrimai, kuriems nuolat reikia skirti dideles investicijas norint, kad
jie likty mokslo ir technologijy pazangos kelrodziu. Biotechnologiniy produkty kiirimas daznai
susijes su ilgai trunkanciais ir sudétingais procesais, o prie§ juos pateikiant j rinka reikia
papildomy investicijy, kad buty uZztikrinta intelektinés nuosavybés apsauga ir jvykdyti
reglamentavimo reikalavimai.

2018 m. ES'? biotechnologijy tiesioginis jnasas j bendrag BVP buvo 31 mird. EUR ir tiesiogiai
del jy buvo sukurta 210 700 darbo viety sveikatos prieziliros, pramonés ir Zemés ukio
sektoriuose, o visoje ekonomikoje netiesiogiai paskatinta 625 700 darbo viety. 2008-2018 m.
biotechnologijy pramoné augo daugiau nei dvigubai sparciau nei visa ekonomika, taigi tapo
viena sparCiausiai auganciy novatoriS8ky pramonés Saky ES. Jos darbo naSumas yra labai
didelis. Biotechnologijy ir biogamybos jmoniy kuriami produktai ir sprendimai gali turéti
didelj poveikj jvairiose taikymo srityse. PavyzdZziui, fermenty technologija leidzia gaminti
pieno produktus be laktozés ir maziau cukraus turin€ius pieno produktus, o j skalbiniy
ploviklius jdéjus fermenty, kurie skaido riebalus, aliejus ir baltymy grandines, drabuZzius
galima skalbti Zemesnéje temperatiiroje ir taip sumazinti energijos suvartojima.

Biotechnologijos taip pat padeda didinti ekonominj sauguma, nes ypatingos svarbos sektorius
apriipina pakaitiniais produktais ir medziagomis. Sis komunikatas papildo Komunikata dél

® Naujausia vien biotechnologijoms skirta ES strategija téra 2002 mety: Komisijos komunikatas Europos
Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui ,,Europiné
gyvybés moksly ir biotechnologijy strategija“, 2002/C 55/03.

7 Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir
Regiony komitetui ,,Ilgalaikis ES konkurencingumas. Perspektyvos po 2030 m.“, 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

! Pavyzdziui, genomo redagavimas, sintetiné biologija, biospausdinimas ir bioinformatika.

12 ES 27 pakoreguotos vertés, ,,EuropaBio* tyrimas ,,Measuring the economic footprint of the biotechnology
industry in Europe®, December, 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

pazangiyjy medziagy siekiant pramonés lyderystés'>: aptariama pazangiyjy medziagy gamyba
naudojant atsinaujinanciuosius iSteklius ir atsizvelgiama j, be kita ko, poreikj sudaryti sglygas
svarbiausigsias zaliavas pakeisti alternatyviomis pazangiosiomis medziagomis. Medziagos,
pagamintos taikant biotechnologijas, yra vienas i§ galimy $io uzdavinio sprendimy.

2.1. Biotechnologijos sveikatos srityje

Nuo XX a. 9-0jo deSimtmecio, kai biotechnologinémis priemonémis pirmg karta pagaminti
vaistai (susintetintas insulinas), biotechnologijos i§ esmés pakeité sveikatos prieZiiira. Siandien
rinkoje yra daug biotechnologiniy vaisty, naudojamy taikant pacienty gyvybe iSsaugancias
terapijas.

Klestinti ES biotechnologijy ekosistema yra ne tik vienas 1§ pagrindiniy investicijy ir
konkurencinguma uZtikrinanciy sektoriy, bet ir turi strateging reikSme sveikatos prieziliros
veiksmingumui ir sveikatos sistemy atsparumui kilus jtampai, pavyzdziui, ekstremaliosioms
visuomenes sveikatos situacijoms. Ji gali padéti spresti problemas, susijusias su senéjimu
(pavyzdziui, taikant ligy prevencija, individualizuotus vaistus, regeneracinius vaistus prie$
létines ligas) ir su atsparumu antimikrobinéms medZiagoms. Patikima ES biotechnologijy
ekosistema gali padéti uztikrinti tiek naujovisky, tiek generiniy vaisty tiekimo sauguma, kurio
siekiama Komunikatu dél vaisty stygiaus problemos sprendimo ES'*.

2.2. Biotechnologiju taikymas maistui ir pasarams — biotechnologijos apsiriipinimo
maistu reikméms

Biotechnologijos gali padéti sumazinti ES priklausomybe nuo iSorés, be kita ko, Zemés tkio ir
maisto produkty pramongje. Jos taip pat gali padéti geriau apsaugoti sveikatg ir aplinka,
pavyzdziui, maZinant paséliy nuostolius ir maisto praradimg ir sudarant sglygas veiksmingiau
ir tausiau naudoti gamtos iSteklius ir kitas medziagas (cheminius sintetinius pesticidus ar
mineralines traSas). D¢l jy taip pat galima naudoti aplinkai ir sveikatai palankesniy savybiy

13 Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir
Regiony komitetui ,,Pazangiosios medziagos pramonés lyderystei®, COM(2024) 98 final.

14 Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir
Regiony komitetui ,,Vaisty stygiaus problemos sprendimas ES*, COM(2023) 672 final.



turin¢ius pasarus ir maisto produktus, pavyzdziui, turin¢ius maziau sociyjy riebaly ar alergeny
arba daugiau ligas slopinanciy maistiniy medziagy. Biotechnologijy inovacijos gali biiti
svarbus elementas, padedantis sumazinti bendrg Zemés iikio maisto produkty gamybos sistemy
aplinkosauginj pédsaka ir taip didinti jy atsparumg ir indélj siekiant ES tikslo neutralizuoti
poveikj klimatui, taip pat tiekti tvariau pagamintus sveikesnius maisto produktus.

2.3.  Tvaraus medienos sektoriaus biotechnologijos ir gamyba, kuriy pridétiné verté
didesné, o iStekliy poreikis maZesnis

Biotechnologijos gali padidinti misky atsparuma'® klimato kaitos poveikiui, jskaitant dideles
sausras ir misky gaisrus. Kalbant apie biogamyba, miSky sektorius tiekia tvariai pagamintas,
atsinaujinancias ir perdirbamas Zaliavas, kurios gali biiti naudojamos gaminant didelés vertés
novatoriSkus produktus, pavyzdziui, baterijy ar sveikatos prieziiiros ir farmacijos reikméms
(pvz., nanoceliuliozés pagrindu pagaminti zaizdy tvarsCiai). Be to, mediena gali biiti
naudojama iSkastinéms arba neatsinaujinanc¢ioms medziagoms pakeisti, pavyzdZiui, gaminant
statybines medZziagas ir tekstile ir pakeic¢iant chemines medZziagas.

2.4. Jiary biotechnologijuy taikymas reaguojant i pasaulinius iSStkius

Jury biotechnologijos paskatino kelias farmacijos inovacijas (sukurta vaisty véziui, Sirdies ir
kraujagysliy ligoms, skausmui ir virusinéms infekcijoms gydyti) ir prisideda prie aplinkos
atkiirimo sprendimy, pavyzdziui, valant iSsiliejusig nafta, plastiko terSalus ar nuotekas. Kiti
rinkos segmentai, kuriems aktualios jiiry biotechnologijos, — tai kosmetika, fermentai, cheminés
medziagos ir biologinés trasos. Kasmet jiiros platybése randama Simtai naujy junginiy, kurie
atveria naujas biotechnines perspektyvas; ypac ivairioms reikméms gali pasitarnauti dumbliy

sektorius'®.

BIOTECHNOLOGIJU TAIKYMO IVAIRIOSE SRITYSE PAVYZDZIAI

¢ Svaraus vandens biotechnologijos: Modifikuotais fermentais pagrjsta PFS!” yra pirmoji
patentuota fermentus naudojanti filtravimo sistema, galinti paSalinti daug organiniy
terSaly 1§ nuoteky. Ja galima lengvai jrengti daugumoje nuoteky valymo jrenginiy.
Palyginti su alternatyviais valymo metodais, PFS yra labai ekonomiskai efektyvi ir veikia
be energijos.

¢ Biologinio perdirbimo jrenginiai tvarioms baterijoms kurti: §iuo metu biologinio
perdirbimo jrenginiai gali paversti medieng novatoriSkais didelés pridétinés vertés
produktais keliuose sektoriuose — biochemijos, izoliavimo puty, biologiniy kompozity,
inZinerijos reikméms naudojamy puty gaminiy ir kt. O viena Europos jmoné'® i§ kiety
anglies milteliy (rafinuoto lignino'®) kuria baterijas ir rengia modelj, kuris leisty plésti jy
gamyba iki komerciniy apim¢iy.

15 Miskininkystés sektoriuje biotechnologijos dazniau naudojamos kaip genominés priemonés nustatyti geny
tinklams, kurie sukuria konkrecioms aplinkos salygoms atsparesnius fenotipus, numatant, kad tai medziams pades,
be kita ko, didinti atsparumga ugniai ir geriau prisitaikyti prie klimato kaitos.

16 Stipraus ir tvaraus ES dumbliy sektoriaus kiirimas*, COM(2022) 592 final.

17 PFS sukiiré jmoné ,,Pharem Biotech®, remiama pagal programg ,,Horizontas 2020%.

18 Stora Enso: from trees to batteries: https://www.storaenso.com/en/products/lignin/lignode

19 Ligninas yra sausumos augaly lgstelése aptinkamas polimeras, kuris sudaro 20-30 proc. medzio ir kuris gali
biti jvairiy naujovisky produkty sudedamoji dalis.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52022DC0592
https://www.storaenso.com/en/products/lignin/lignode

Ekologiskesniam ir naSesniam zemés iikiui tarnaujancios biotechnologijos: biologinés
kontrolés priemonés yra alternatyva cheminiams pesticidams. Natiiralios priemonés
naudojamos kenkéjams, pavyzdziui, parazitams ar plésriinams, kontroliuoti ir kitiems
paséliy apsaugos mechanizmams. Biotechnologijos gali padéti sukurti efektyviau
veikiancias ir ekonomiskai efektyvesnes, organizmy savybes stiprinanc¢ias biologinés
kontrolés priemones, pvz., grybus. Viena i$ jy taikymo sriciy — stiprinti natiiralig augaly
gynyba vynuogynuose. Jau kuriami mikrodumbliais pagristi biologinio perdirbimo
jrenginiai, kuriuose 1S nuoteky iSgavus maisto medziagas biity gaminami
biostimuliatoriai, biopesticidai ir organinés traSos. Tikimasi, kad dél to padidés paséliy
derlius, palyginti su dabartiniais auginimo metodais, kuriems naudojamos cheminés
medziagos.

Biotechnologijos sveikatos labui: iRNR terapiniai vaistai, sukurti i§ dalies remiantis
Europoje atliktais novatoriskais moksliniais tyrimais, sudaré salygas iSrasti iRNR
vakcinas nuo COVID-19 ir i§gelbéti milijonus gyvybiy. Be vakciny nuo infekciniy ligy,
kuriami RNR terapiniai vaistai nuo vézio, taip pat retoms ir Sirdies bei kraujagysliy

ligoms gydyti.

Biotechnologijos ir tvariis anglies $altiniai: daugiau kaip 90 proc. chemijos sektoriui
kasmet reikalingos anglies (apie 450 mln. tony CO; ekvivalento, yra iSkastinio kuro
anglis®®. Polimerams, plastikams, tirpikliams, dazams, plovikliams, kosmetikai ir
vaistams gaminti vietoj jos galéty biiti naudojamos alternatyvios zaliavos, tokios kaip
tvari biomase, perdirbtos atliekos ir i§ biogeniniy Saltiniy surinktas COz, taip prisidedant
prie iSmetamyjy terSaly kiekio mazinimo, iStekliy naudojimo efektyvinimo ir strateginio
savarankiskumo.

2018 m. atnaujintoje 2012 m. bioekonomikos strategijoje nubrézti metmenys novatoriSkesnei,
tausiau iSteklius naudojanciai ir konkurencingesnei visuomenei, kuri suderina apsirlipinima
maistu, tausy atsinaujinanciy iStekliy naudojima pramoniniams tikslams ir aplinkos apsaugos
uztikrinimg. Kaip svarbus veiksnys pereinant prie zaliosios ekonomikos, bioekonomika ir toliau
labai prisidés prie ES konkurencingumo ir atsparumo uZztikrinimo. Todé¢l ES bioekonomikos

VW —

siekiant prisidéti prie ES ekonomikos stiprinimo, tvirtinti jos industrinj aspekta ir sgsajas su
biotechnologijomis ir biogamyba. Todé¢l §j komunikatg 2025 m. papildys ES bioekonomikos
strategijos perzilra.

3. IsSakiai

ES biotechnologijy ir biogamybos sektorius susiduria su keliais i$Siikiais, kuriuos reikia spresti,
kad bty iSnaudotas visas jo potencialas.

3.1.

Moksliniai tyrimai ir technologijuy perdavimas rinkai

Europa yra stipri gyvosios gamtos moksly srityje?! ir pirmauja aukstos kokybés publikacijomis
apie sveikata, Zemés fikj ir pramonines biotechnologijas??. Ta¢iau daugelis moksliniy tyrimy

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

2! World University Rankings 2022 by subject: life sciences | Times Higher Education (THE)

22

»CWTS Leiden Ranking 2022, CWTS Leiden Ranking, zitréta 2022 m. spalio mén.



https://renewable-carbon.eu/publications/product/the-renewable-carbon-initiatives-carbon-flows-report-pdf/
https://www.timeshighereducation.com/world-university-rankings/2022/subject-ranking/life-sciences
https://www.leidenranking.com/ranking/2022

rezultaty néra toliau plétojami rinkos reikméms. Kalbant apie su sveikata susijusias ir
melynasias biotechnologijas, pazangiausi produkty ir gydymo biidy moksliniai tyrimai ES yra
maziau s¢kmingi, palyginti su JAV ir Kinija. Sveikatai skirty biotechnologijy moksliniy tyrimy
ir plétros, kuriems tenka daugiausia investicijy j biotechnologijas, augimas nuo 2012 m. visame
pasaulyje labiausiai sietinas su JAV jmoniy atéjimu j rinka ir veikla??.

Biotechnologijy moksliniai tyrimai yra iSsibarst¢ visose valstybése narése ir tik nedaug
kompetencijos centry yra tarp geriausiy pasaulyje’*. Be to, profesionaliis technologijy
perdavimo rinkai i$ universitety ir moksliniy tyrimy centry mechanizmai néra gerai iSvystyti
ar sisteminiai. Todél ES jmonéms sunkiau pasinaudoti biotechnologijy atradimais ir pazanga.

3.2. Reglamentavimo sudétingumas

Novatoriskos biotechnologijos ir produktai pakeliui j rinkg gali atsiremti | reglamentavimo
klittis tiek valstybiy nariy, tiek ES lygmeniu. Prie§ pradedant eksploatuoti biologinio
perdirbimo jrenginius, kurie neatitinka Poveikio klimatui neutralizavimo pramonés akte?
nustatyty reikalavimy, daznai taikomos ilgos leidimo iSdavimo ir autorizacijos procediiros
(pvz., statybos leidimai, aplinkosaugos leidimai, pramoninés rizikos analiz¢). Siuos
reikalavimus atitinkancioms biotechnologijoms ir produktams bus naudingas tame reglamente
numatyty administraciniy ir leidimo iSdavimo procesy supaprastinimas. Investicijos j naujus
modernius ir (arba) naujoviskus biologinio perdirbimo jrenginius ir jy statyba yra ilgalaiké ir
daug kapitalo reikalaujanti pastanga. Arba paimkime biologinio augaly apsaugos produkto
patvirtinimg — jj gauti ES trunka tris kartus ilgiau negu JAV. Panasiai, biotechnologiniy
sveikatos produkty kiir¢jams sunku orientuotis sudétingoje ES ir nacionalinio lygmens
reglamentavimo aplinkoje ir savaime sudétingoje ty naujovisky gydymo biidy srityje.

3.3. Galimybé gauti finansavimg

Gyvybingos biotechnologijy pramonés plétrai biitina turéti galimybe gauti finansavima. Turint
omenyje ilgalaikius biotechnologijy imoniy finansavimo poreikius ir netikruma dél jy
investicijy grazos, tradicinis paskolomis grindziamas banky finansavimas (kuris vyrauja ES)
daugeliu atvejy néra tinkamas Sio sektoriaus poreikiams patenkinti. Biotechnologijy jmonés
turi ieskoti joms reikalingy 1éSy kapitalo rinky, todél joms biity naudinga tolesné kapitalo rinky
sajungos kiirimo pazanga.

Ankstyviausiuose plétros etapuose biotechnologijy jmonéms reikia rizikos Kkapitalo
finansavimo, kad galéty sudaiginti savo idéjas. Dé¢l didelio netikrumo, ar nauji produktai
apskritai jgyvendinami ir sulauks sékmés, investicijos j biotechnologijy jmones yra itin
rizikingos ir turi biti labai ilgalaikeés.

Kebliausia Sajungos biotechnologijy imonéms yra finansuoti veiklos plétra. Dél ES kapitalo
rinky susiskaidymo daug mazy ir vidutiniy nuosavo kapitalo fondy investuoja daugiausia

23 ES pramonés investicijy j mokslinius tyrimus ir plétra rezultaty suvestiné (2023 m.), p. 50, 17 lentelé ir 3.2.2
skirsnis ,,Sveikatos pramoné“. PanaSus, nors ir ne toks rySkus JAV dominavimas uzfiksuotas su
biotechnologijomis nesusijusiame farmacijos sektoriuje.

24 7r. https://www.nature.com/nature-index/institution-outputs/generate/all/global/all (raktiniai ZodZiai: region:
global, sector: all; subject or journal group: biological sciences).

25 Pasiiilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél priemoniy sistemos Europos poveikio klimatui
neutralizavimo technologijos produkty gamybos ekosistemai stiprinti sukiirimo (Poveikio klimatui neutralizavimo
pramongs aktas), COM(2023) 161 final.
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nacionaliniu lygmeniu. Ankstyvojo etapo reikméms rizikos kapitalas (mazesnémis sumomis)
tapo labiau prieinamas ES, taciau vis dar ne toks kaip kituose pagrindiniuose ekonominiuose
regionuose, o pagrindiné klititis tebéra galimybé augimo etape gauti didesnes rizikos kapitalo
sumas vélesniam etapui. Kad galéty tinkamai finansuoti vélesnio etapo biotechnologijy
jmones, ES labai reikia didesniy placiau veikianciy visos Europos fondy, kurie galéty
palengvinti didelio masto privaciojo investavimo etapus.

Galiausiai, vélesniuose plétros etapuose biotechnologijy bendrovés galéty ieskoti finansavimo
pasinaudodamos vieSosiomis akcijy rinkomis. Taciau Sios rinkos vis dar iSsisklaidziusios tarp
valstybiy nariy, taigi likvidumas fragmentiskas, todé¢l birziniy bendroviy kapitalo sagnaudos
didesnés.

34. lgidziai

Europos biotechnologijy ir biogamybos imonéms kyla su igtidziais susijusiy sparciai kintanciy
poreikiy. Palyginti su kitais produktais, biotechnologijy produktus kurti sudétingiau, o jy
gamybai reikalinga labai specializuota jranga ir itin kvalifikuota bei daugiadiscipliné darbo
jéga. Todél, siekiant patenkinti nuolat kintan¢ius pramonés poreikius, Europos igiidziy mety
kontekste ypac svarbu testinis mokymas, kvalifikacijos kélimas ir perkvalifikavimas pagal ES
tiksla, kad iki 2030 m. 60 proc. suaugusiyjy kasmet dalyvauty mokymuose®®. Reikia gerai
iSmanyti su gyvosios gamtos mokslais susijusias sritis, taip pat skaitmenines technologijas (DI,
didZiuosius duomenis, robotikg), reglamentavimo sistemas ir kokybés uztikrinima bei kontrole.
Kai kuriems biotechnologiniams produktams, ypac vaisty srityje, reikia kompetencijos centry
ir specialiyjy jgudziy, kad vaistas pagaliau pasiekty pacientus.

Be to, ES kyla pavojus prarasti Siuos jgiidzius, nes tyr¢jai ir jmonés traukiami j kitas pasaulio
Salis, kur aplinka jy biotechnologijy projektams plétoti yra palankesné.

3.5.  Vertés grandinés kliutys

Imonés susiduria su vertés grandinés klititimis ir joms sunku rasti pakankamg kiekj tvariy
zaliavy, kad galéty didesniu mastu pereiti nuo iSkastinio kuro prie atsinaujinanciyjy zaliavy.
Biologiniais iStekliais pagrjstos ES pramoninés sistemos labai priklauso nuo importo, pvz.,
aliejingyjy augaly, kamstienos, plausienos, dumbliy, (tarpiniy) cheminiy medziagy, tekstilés
pluosty, taip pat gyviininiy ir augaliniy aliejy. Kita vertus, galima gauti keletag ES kilmeés
alternatyvy, kurios dar néra visapusiSkai iSnaudojamos, pavyzdZiui, organiniy atlieky ir
Salutiniy produkty. Nors biomasés paklausa didéja, apskaiciuota, kad tvarios biomases pasiiila
tesiekia 40-70 proc.?’ paklausos, kuri prognozuojama iki 2050 m.?® Todél biitina naudoti
papildomus atsinaujinanciuosius anglies iSteklius, tokius kaip perdirbtos atliekos arba surinktas
anglies dioksidas.

26 Tai vienas i8 trijy pagrindiniy 2030 m. ES tiksly, nustatyty Europos socialiniy teisiy rams¢io veiksmy plane.
https://op.europa.eu/webpub/empl/european-pillar-of-social-rights/It/

27 Priklausomai nuo prognozuojamy paklausos scenarijy.

28 The European biomass puzzle — Challenges, opportunities and trade-offs around biomass production and use
in the EU*: https://www.eea.europa.eu/en/newsroom/news/biomass-in-europe
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3.6. Intelektiné nuosavybé

Intelektiné nuosavybé leidzia biotechnologijy novatoriams apsaugoti moksliniy tyrimy
rezultatus ir susigrazinti reikalingas dideles pradines kapitalo investicijas. Ji daznai yra ir labai
svarbus turtas, kurj naujos biotechnologijy jmonés gali pasiiilyti finansavimui uztikrinti.

Biotechnologijy patentai sudaro apie 5 proc. visy IP5? patenty, uzregistruoty 2001-2020 m.>
Didzioji dauguma jy yra susij¢ su pramoninémis ir medicininémis prietaikomis: joms tenka
daugiau kaip 96 proc. visy analizuoty patenty. Biotechnologijy patenty kiirimo srityje pirmauja
JAV (2020 m. — 39,6 proc. visy biotechnologijy patenty), toliau eil¢je ES (18,3 proc.) ir sparciai
vejasi Kinija (10,4 proc.).

3.7. Visuomenés pritarimas

Nors biotechnologijy ir biologinémis priemonémis pagaminty produkty nauda jvairiopa,
visuomeng reikia geriau apie juos informuoti ir skirti daugiau démesio, kad jie tapty priimtini.
Atitinkamos sistemos turi suteikti pilieCiams patikimas atsakingo naudojimo, saugos ir
tvarumo garantijas. Jos bus pagrindinis galimo ES biotechnologijy teisés akto tikslas. Be to,
reikia tinkamai informuoti pilieting visuomeng ir su ja diskutuoti.

Toliau, biotechnologijos ir biologinémis priemonémis pagaminti produktai paprastai yra
brangesni nei iSkastiniu kuru grindziami jy konkurentai, o jy nauda visuomenei ir tvarumui
daugeliui vartotojy néra akivaizdi.

3.8. Ekonominis saugumas

Atsizvelgiant | biotechnologijy jgalinamagjj ir transformacinj pobidj, galimg civiling ir karing
kai kuriy biotechnologijy sintezés rizikg ir grésme, kad jomis bus piktnaudziaujama pazeidziant
zmogaus teises, biotechnologijos buvo jvardytos kaip viena i§ deSimties Europos ekonominiam
saugumui itin svarbiy technologijy sri¢iy. Siuo metu Komisija kartu su valstybémis narémis
nuolat vertina su technologijy saugumu ir technologijy nutekéjimu susijusig rizikg: nustatomi
saugotini privalumai, pazeidziamumas, kurj reikia Salinti visose pagrindinése taikymo srityse,
ir suformuluoti prioritetiniai rizikos scenarijai, jskaitant netinkamo piktnaudziavimo
biotechnologijomis galimybes. Remdamosi Siuo darbu, Komisija ir valstybés narés nustatys
tikslias proporcingas rizikos mazinimo priemones, uZztikrinsiancias, kad ES ir toliau pirmauty
biotechnologijy technologiniy inovacijy srityje, i§saugoty savo ekonominj sauguma ir toliau
glaudziai bendradarbiauty su kuo jvairesnémis panaSiai mgstan¢iomis partnerémis.

29 1P5 sudaro: Europos patenty tarnyba (EPT), Japonijos patenty tarnyba (JPO), Koréjos intelektinés nuosavybés
tarnyba (KIPO), JAV patenty ir prekiy zenkly tarnyba (USPTO) ir Kinijos Liaudies Respublikos Nacionaliné
intelektinés nuosavybés administracija (NIPA).

30 Grassano, N., Napolitano, N., et al. (2024). Exploring the global landscape of biotech Innovation: preliminary
insights from patent analysis. Luxembourg: Publications Office of the European Union (rengiama spaudai).



4. Galimybés ir tolesni veiksmai
4.1. Moksliniy tyrimy iSnaudojimas ir inovacijy skatinimas

Labai naudingas biotechnologijy ir biogamybos jmonéms gali biiti labiau integruotas valstybiy
nariy poziiiris ] technologijy perdavimo procesa. Tai reiskia, kad reikia imtis veiksmy trijose
tarpusavyje susijusiose srityse: 1) stiprinti technologijy perdavimo gebé&jimus (be kita ko,
mokant, turtinant Zinias ir dalijantis jomis), ii) finansuoti technologijy perdavimg ir iii) kurti
inovacijy ekosistemas pasitelkiant moksliniy tyrimy organizacijas, technologijy perdavimo
biurus ir moksliniy tyrimy®! bei technologijy infrastruktiirg®>. Labai svarbi priemoné siekiant
paspartinti technologijy perdavima ir sutrumpinti naujovisky produkty pateikimo rinkai laikg

31 Moksliniy tyrimy infrastruktira — jrenginiai, kurie apriipina iStekliais ir aptarnauja moksliniy tyrimy
bendruomenes, kad jos galéty vykdyti mokslinius tyrimus ir skatinti inovacijas. Juose yra svarbi moksliné jranga
ar instrumenty rinkiniai, kolekcijos, archyvai ar moksliniai duomenys, skai¢iavimo sistemos ir rysiy tinklai.

32 Technologijy infrastruktiira yra jrenginiai, jranga, pajégumai ir pagalbiniy paslaugy teikéjai, kurie gali padéti
pramonés subjektams komercializuoti naujus produktus, procesus ir paslaugas, visapusisSkai laikydamiesi ES
taisykliy.



yra technologijy centrai®*. ES yra nustatyta ne maZziau kaip 130 biotechnologijy ir biogamybos
srityse veikianéiy technologijy centry®.

Sis modelis galéty biti grindziamas regiony patirtimi, sukaupta rengiant savo inovacijy
strategijas — pazangiosios specializacijos strategijas. Biotechnologijas | savo pazangiosios
specializacijos strategijas jtrauké keletas ES regiony®. Taigi Sios strategijos padeda stiprinti
rinkai artimus mokslinius tyrimus bei inovacijy pajégumus biotechnologijy srityje ir ugdyti
reikiamus jgudzius.

Kad padéty nustatyti technologijy diegimo ir inovacijy veiksnius ir kliiitis, Komisija inicijavo
tyrimg aiSkindamasi, kokia ES padétis, palyginti su kitomis pasaulio lyderémis naujy
biotechnologijy kiirimo ir perdavimo biogamybos pramonei srityje.

Komisija iSnagrinés, kaip, siekiant nasiau naudoti moksliniy tyrimy infrastrukttra, aktyviau
plétoti ir naudoti pramoniniy biotechnologijy inovacijy ir sintetinés biologijos spartinimo
priemone (EU IBISBA)®, kaip patikimg skaitmenine saugyklg ir paslaugy $iam sektoriui
tinkla.

Dirbtinis intelektas ir duomeny naudojimas

Siuo metu biotechnologijy reikméms sugeneruotas precedento neturintis duomeny kiekis.
Biopramongje taikomas DI sudaro salygas automatizuoti jvairius procesus, kad jmonéms
biity lengviau racionalizuoti ir plésti savo veikla. Vaizdy analizé dirbtiniu intelektu arba
gilusis mokymasis gali biiti naudojami jvairiose srityse analizuojant mikrobiomus, tiriant
fenotipus ir kuriant greita diagnostikg. Geriausiems biosintezés metaboliniams keliams
prognozuoti naudojant DI grindziamas sistemas ir virtualiai iSbandant kelis kintamuosius
gali paspartéti biotechnologiniy procesy plétra. DI taikymas sudaro salygas rasti
individualizuotus sveikatos prieziiiros sprendimus, leidziancius sukurti pritaikyta gydyma ir
diagnostika.

Ypac perspektyvus generatyvinis dirbtinis intelektas. PavyzdZiui, jis gali sukurti naujas arba
analizuoti esamas geny sekas, padedancias suprasti sudétingas genetines ligas arba iSrasti
vaistus ir remti baltymy ir peptidy inZinerija biotechnologinéms ir gydymo reikméms ir
sintetinés biologijos prietaikoms, kaip antai tvariy audiniy gamybai. Pavyzdziui, vienas i$
svarbiy liggioliniy DI indéliy®’ j mokslo Ziniy plétrg yra i$samiausia zmogaus baltymy
prognozuojamy 3D struktiiry duomeny baze ir baltymo formos prognozavimas skai¢iavimo

3 Technologijy centrai yra vieSosios arba privaciosios organizacijos, vykdancios taikomuosius mokslinius tyrimus
ir jgyvendinancios rinkai artimas inovacijas. Iprastinés technologijy centry paslaugos MV] yra suteikti prieiga
prie ekspertiniy ziniy apie technologijas ir jrangos tam, kad bty galima atlikti patvirtinimg, demonstravima,
koncepcijos pagrindimg ir (arba) laboratorinius bandymus, kurti ir bandyti prototipus, vykdyti bandomaja
gamyba, jgyvendinti demonstravima / bandomasias linijas /ikiserijing gamyba, patvirtinti ir (arba) sertifikuoti
produktus.

34 Technologijy centro inventorizavimo priemone Komisija sukiiré jgyvendindama projekta ,,Europos
pramoniniy ekosistemy stebéjimas‘: https://monitor-industrial-ecosystems.ec.europa.eu/technology-
centre/mapping.

35 83 CoP Observatory (europa.eu):_https://ec.europa.eu/regional policy/assets/s3-observatory/index_en.html

36 Tyréjams i§ akademinio pasaulio ir pramonés IBISBA suteikia bendrg prieiga prie integruoty paslaugy,
sudaranciy sglygas plétoti iStisinj bioprocesa (pvz., procesy optimizavimo, duomeny paslaugy, analizés ar baltymy
atradimo ir inzinerijos).

37 Tai Europos molekulinés biologijos laboratorijos ir jmonés ,,.Deep Mind* bendradarbiavimo rezultatas.
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budu, uzuot daugel] mety jj nustatinéjus eksperimentiniu budu daug pastangy
reikalaujanciais ir daznai brangiais metodais.

Imonés, kurios naudojasi dirbtiniu intelektu biotechnologijoms ir biogamybai, gali
pasinaudoti DI dokumenty rinkinyje*® siilomomis priemonémis, konkrediai, steigiamais DI
fabrikais, atversianciais DI startuoliams ir platesnei inovacijy bendrijai pirmenybine prieiga
prie superkompiuteriy. Imonéms taip pat galéty biiti naudinga didesné parama bendroms
Europos duomeny erdvéms ir pradéta jgyvendinti svarbi iniciatyva ,,GenAI4EU*, pagal
kuriag numatyta skirti apie 500 mln. EUR, kad visos keturiolika Sajungos pramonés
ekosistemy, jskaitant biotechnologijy, biity skatinamos naudoti generatyvinj dirbtinj
intelekta.

Pradéjus taikyti Europos sveikatos duomeny erdvés (ESDE) reglamenta, visoje ES sveikatos
duomenys bus standartizuoti, kad juos bty patogiau naudoti moksliniy tyrimy, inovacijy ir
visuomenés sveikatos politikos reikméms (antrinis sveikatos duomeny naudojimas).
Apsaugodama pamating pacienty teis¢ j privatuma, ESDE palengvins prieiga prie sveikatos
duomeny ir jy naudojima saugioje ir patikimoje aplinkoje, be kita ko, moksliniy tyrimy ir
plétros tikslais, visy pirma sveikatai skirty biotechnologijy srityje.

Iniciatyva ,,1 + milijonas genomy“® siekiama suteikti saugig prieiga prie genomikos ir

atitinkamy klinikiniy duomeny visoje Europoje, kad bty galima tobulinti mokslinius
tyrimus, individualiems poreikiams pritaikyta sveikatos priezilirg ir geriau formuoti
sveikatos politika. Su ja susieta genominiy duomeny infrastruktiira taps jungtine visos
Europos genominiy ir klinikiniy duomeny infrastruktira. Nuo 2023 m. lapkri¢io mén.
vykdomas antrasis iniciatyvos ,,1 + milijonas genomy* etapas (masto didinimo ir tvarumo):
igyvendinama techning infrastruktiira, bandomaisiais klinikinio naudojimo atvejy projektais
pradedamas infrastruktiros eksploatavimas ir infrastruktiira sujungiama su ESDE. Iki
2026 m. 15 Saliy turés realiai veikiancig infrastruktirg. Integruota skirtingy Saliy duomeny
infrastruktiira gali buti naudojama pildant rinkinius naujais bioZymenimis, pvz., su sveikata
nesusijusiais gyvenimo biido ir (arba) aplinkos bioZymenimis, tokiais kaip oro kokybé ir
darbo charakteristikos, ir iSsamesniais duomeny rinkiniais, reikalingais tiksliosios medicinos
ir ilgaamZiSkumo moksliniams tyrimams.

Siekdama skatinti didZiyjy duomeny ir dirbtinio intelekto taikyma biotechnologijy ir
biogamybos jmonése, Komisija imsis $iy veiksmy:

e jgyvendindama iniciatyvg ,,GenAI4EU®, rems struktiirini bendravimg su
suinteresuotaisiais subjektais, kad biity paspartintas DI, visy pirma generatyvinio DI,
isisavinimas biotechnologijy ir biogamybos srityse, ir informuos juos apie tai, kad DI
startuoliai ir mokslo ir inovacijy bendrija turi daugiau galimybiy naudotis bendrosios
jmongs ,,EuroHPC* superkompiuteriais;

e rems sveikatos prieZiurai skirty generatyvinio DI modeliy plétra naudojantis
duomenimis ir priemonémis (tokiomis kaip miSrieji duomenys ir Zmoniy sveikatos

38 Komisija skelbia dirbtinio intelekto inovacijy priemoniy rinkinj:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/lt/ip_24 383

39 Europiné inciatyva ,,1+ milijonas genomy*: https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/1-million-
genomes
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virtualiojo Zmogaus dvynio*® modeliavimas, esama tarpvalstybiné duomeny
infrastruktiira*! ir kiti aktualiis duomeny 3altiniai, remiami pagal programa ,,Europos
horizontas* ir Skaitmeninés Europos programg) ir pasitelkiant skai¢iavimo ,,EuroHPC*
superkompiuteriu pajégumus.

4.2. Rinkos paklausos skatinimas

Kad biozaliavinius produktus rinkoje lydéty sékmé, turi buti jrodyta, kad jie tvaresni ir jy
poveikis aplinkai mazesnis, palyginti su, pavyzdziui, naftos chemijos produktais. Pagrindiné
produkty poveikio aplinkai vertinimo metodika yra gyvavimo ciklo analizé. Nors yra sukurta
skirtingy gyvavimo ciklo analizés metody, Komisija rekomenduoja taikyti produkto
aplinkosauginio pédsako metoda, kuris pastarajj kartg perzitirétas 2021 m. Per kitg perioding
perziiirg (2025-2026 m.) Komisija, atsiZzvelgdama ] pastarojo meto mokslo raida, perziiirés
iSkastiniy iStekliy produkty ir bioZaliaviniy produkty vertinima, kad uZtikrinty vienodg
ju traktavimg ir integruoty anglies dioksido saugojimo statybinése medZiagose metodika.

Siekdama paspartinti iSkastiniy zaliavy pakeitimg ir skatinti biologinémis priemonémis
pagaminty produkty paklausg ir jsisavinimg rinkoje, Komisija i§samiai jvertins, kokj poveikj
gali daryti galimybé kelti biogeniniy medziagy kiekio reikalavimus konkrecioms produkty
kategorijoms ir vieSuosiuose pirkimuose. Tokie reikalavimai galéty biti nustatyti
deleguotaisiais aktais pagal naujgji Tvariy gaminiy ekologinio projektavimo reglamenty,
laikantis ES tarptautiniy jsipareigojimy. Be to, Komisija iSnagrinés, kaip biologinémis
priemonémis pagaminti ne maisto produktai galéty buti rySkiau pateikiami naudojant
bioZaliaviniy produkty Zenklinimg. Vis labiau pereinant prie tvariy ir ekologisky sprendimuy,
biotechnologinémis priemonémis pagaminty ne maisto produkty Zenklinimui ir sertifikavimui
tenka esminis vaidmuo didinant vartotojy pasitikéjimg. SavanoriSkas Zenklinimas, pagrjstas
objektyviais biologiniy zaliavy tvarumo kriterijais, suteikty galimybe biotechnologijy ir
biogamybos pramonés sektoriams teikti vartotojams patikimag informacija apie biogeniniy
medziagy kiekj savo produktuose ir jy tvaruma*.

Tai galima padaryti remiant Ziedinés bioekonomikos model;j ir, kaip naujg anglies dioksido
Saltinj, skatinant naudoti surinktag CO», kaip pripaZjstama Komunikate dél plataus uzmojo
pramoninio anglies dioksido tvarkymo ES*. PavyzdZiui, inovacijy fondo 1éSomis remiami
projektai, kuriais CO> surenkamas i§ atmosferos arba i§ misriy atlieky ir paver¢iamas vertingu
iStekliumi. Be to, Komunikate dél tvariy anglies cikly taip pat iSkeltas tikslas iki 2030 m.
pasiekti, kad bent 20 proc. chemijos ir plastiko gaminiuose naudojamos anglies biity gaunama
1§ tvariy neiskastiniy Saltiniy.

40 Virtualiyjy Zmogaus dvyniy iniciatyva:_https:/digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/virtual-human-twins

41 Tokia kaip inciatyva ,1+ milijonas genomy“; Europos véZio diagnostinio vizualizavimo iniciatyva:
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/cancer-imaging

42 Bet kokie biisimi biologiniy zaliavy (ne energiniy) tvarumo kriterijai turéty deréti su energiniy produkty
tvarumo kriterijais, nurodytais naujos redakcijos Atsinaujinanciyjy iStekliy energijos direktyvoje (Direktyva
2018/2001).

43 Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir
Regiony komitetui ,,Siekis — plataus uzmojo pramoninis anglies dioksido tvarkymas ES*, COM(2024) 62 final.
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Siekiant uztikrinti gyvybinga biotechnologijy ekosistemg ES, labai svarbu sukurti stabilig,
nuspéjamga ir subalansuotg intelektinés nuosavybés sistema, apsaugancig ir valorizuojancia
biotechnologijy inovacijas ir palengvinancig sglygas jomis naudotis, ypa¢ mazZesniems vertes
grandinés dalyviams, tokiems kaip pirminiai gamintojai ir MV]. Perversminéms
biotechnologijy inovacijoms bus naudinga 2023 m. pradéta taikyti bendrojo patento sistema ir
atnaujinta dabartiné ES papildomos apsaugos liudijimy tvarka, pasiiilyta 2023 m. Komisijos
patenty dokumenty rinkinyje**. Novatoriai visoje ES, be kita ko, biotechnologijy srityje, turi
visapusiSkai pasinaudoti Siomis iniciatyvomis, tod¢l patenty dokumenty rinkinj labai svarbu
priimti skubiai.

4.3. Reglamentavimo priemoniy, jskaitant leidimy iSdavimg ir autorizacija,

racionalizavimas

Reikia imtis tolesniy ES lygmens veiksmy, kad pageréty salygos pereiti i§ laboratorijos etapo
1 gamybg ir kad vidaus rinkoje jmonéms biity sudarytos vienodos salygos komercializuoti
brandzias biotechnologijy inovacijas.

Komisija jvertins, kaip dar labiau racionalizuoti ES teisés aktus ir jy jgyvendinima,
siekiant sumazinti bet kokj susiskaidyma, iSnagrinéti galima supaprastinimg ir
sutrumpinti biotechnologiju inovaciju patekimo i rinka trukme, taip pat praskinti
nacionaliniu ar Kkitais valdymo lygmenimis atsirandancias reglamentavimo Kkliutis,
trukdang¢ias bendrajai rinkai veikti efektyviai. Siuo tikslu Komisija pradés tyrima, per kurj
bus nustatytos pagrindinés dabartinés pramoninés biozaliaviniy produkty vertés grandinés,
analizuojama reglamentavimo sistema ir atitinkamy teisés akty poveikis, taip klojant pamata
galimam ES biotechnologijy teisés aktui®.

Siame kontekste bus nagrinéjamas tikslinis reglamentavimo sistemos supaprastinimas,
daugiausia démesio skiriant konkrecioms sritims, tokioms kaip suderinti reikalavimai mazos
rizikos biotechnologijoms ir tam tikry kategorijy produktams taikomy patvirtinimo procesy
racionalizavimas ir (arba) supaprastinimas. Taip pat bus svarstomi jgyvendinimo klausimai,
pavyzdziui, siekiant uZtikrinti taikytiny reglamentavimo sistemy aiSkumg sparciai
besivystan€iose srityse arba vienai esamai kategorijai sunkiai priskiriamy produkty ar
technologijy atzvilgiu. Tai skatinty inovacijas ES, nes pramonei atsirasty daugiau aiSkumo ir
nusp¢jamumo, ir padéty didinti atitinkamos biomasés gamyba ES. Be to, kad ES galéty
pasinaudoti biotechnologijy potencialu Zemés iikio maisto produkty srityje, labai svarbu priimti
nauja reglamenta dél augaly, iSvedamy taikant tam tikrus naujus genomikos metodus.

Komisija toliau skatins kurti apribota bandomaja reglamentavimo aplinka, kuri leisty per

kontroliuojamoje aplinkoje, kad daugiau jy greitai pasiekty rinkg. Reformuojant farmacijos

teisés aktus tai jau pasitlyta taikyti paZzangiausioms terapijoms.

Siekdama atsiliepti | esamus poreikius ir padéti biotechnologijy jmonéms pateikti rinkai
novatoriSky produkty, Komisija visapusiskai iSnaudos esamas struktiiras, tokias kaip Europos

4 Intelektiné nuosavybé. Suderintos ES patenty taisyklés:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/lt/ip 23 2454

% Viena i§ galimy temy biity galimas leidimas su medicina nesusijusioms biotechnologijoms taikyti metodus,
numatytus 2021 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2021/2282 dél sveikatos
technologijy vertinimo, OL L 458, 2021 12 22, p. 1.
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jmoniy tinklas (European Enterprise Network), ir dirbs, kad biity jsteigtas ES biotechnologiju
centras — priemoné, padedanti biotechnologiju imonéms orientuotis reglamentavimo
sistemoje ir rasti parama, leidzianc¢ia plésti veiklg.
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Europos lyderysté sveikatai skirty biotechnologiju srityje

Per pastaruosius 30 mety biotechnologijos pakeité farmacijos pramong ir sudaré salygas
kurti pazangiausias terapijas, kurios gelbsti gyvybes arba gerokai pagerina pacienty ir jy
Seimy gyvenimo kokybe. Biotechnologijy plétra Europoje taip pat toliau teigiamai prisideda
prie regiono ekonominés gerovés. 2018 m. bendras tiesioginis sveikatos prieziliros
biotechnologijy indélis i BVP sieké 29,0 mlrd. EUR ir $is sektorius tiesiogiai padéjo sukurti
ES daugiau kaip 175 000 darbo viety*. Tadiau esama biotechnologiniy vaisty (biologiniy
vaistiniy preparaty) kiirimg ir naudojima reglamentuojanti sistema yra sudétinga ir gali bti
sulipdyta 1§ daugybés tiek nacionalinio, tieck ES lygmens teisés akty, taikomy vaistams,
pazangiosioms terapijoms, medicinos priemonéms, in vitro diagnostikai, i§ Zmogaus
gautoms medziagoms, genetiskai modifikuotiems organizmams ir klinikiniams tyrimams.

ES farmacijos teisés akty reforma

Komisija pasiiilé ES farmacijos srities teisés akty perziiira*’, apiman¢ia elementus, kuriy
reikia norint uztikrint pakankamg ES reglamentavimo sistemos lankstuma, kad ji buty
pritaikyta naujiems novatoriSkiems biotechnologiniams vaistams, kurie yra saugis ir
veiksmingi. Be to, reforma siekiama sukurti reglamentavimo aplinka, kurioje ES galéty
toliau kurti inovacijas ir tapti pasauline farmacijos biotechnologijy lydere, be kita ko,
pazangiosios terapijos vaisty*® srityje: siilomos naujos nuostatos, pavyzdziui, dél apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos; paaiSkinama sgsaja ir saveika su kitomis teisés
akty sistemomis, siekiant padéti kur¢jams laikytis reglamentavimo reikalavimy, ypac ty,
kurie susij¢ su sudétiniais vaistais; nagrin¢jamos naujos galimybés plésti arba gausinti
biogamybos pajégumus; pasiiilomos aiSkesnés taisyklés, kaip paZangiosios terapijos
vaisty iSimtj taikyti ligoninéms*. Be to, per vieng dabar atlickamg tyrimg apzvelgiama,
kaip taikoma paZangiosios terapijos vaisty reglamentavimo sistemos iSimtis ligoninéms ir
kokia praktiné patirtis sukaupta visoje ES, kuriant novatoriskus biotechnologijy produktus
ligoninése ir suteikiant joms galimybes jy gauti.

Todél, siekiant FEuropoje sudaryti palankesnes salygas sveikatai skirtoms
biotechnologijoms, labai svarbu skubiai priimti pasitilymus dél farmacijos teisés akty
reformos.

4 WiFOR Institute (2020), Measuring the Economic Footprint of Biotechnology in Europe:
https://www.wifor.com/uploads/2021/03/201215_WifOR EuropaBIO Economic Impact Biotech FINAL.pdf
4Thttps://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-
legislation_en

#2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél

pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, 1§ dalies keiCiantis Direktyva 2001/83/EB ir
Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, yra pazangiosios terapijos vaisty bendroji sistema.

4 Ligoninéms taikoma iSimtis leidZia naudoti paZzangiosios terapijos vaistg be centralizuotai suteikto leidimo
prekiauti. Pazangiosios terapijos vaistas turéty buti iSimtine medicinos specialisto profesine atsakomybe
nejprastine tvarka pagaminamas laikantis specialiy kokybés standarty ir naudojamas ligoninéje toje pacioje
valstybéje naréje siekiant laikytis individualaus medicininio paskyrimo dél konkre¢iam pacientui pagal uzsakyma
gaminamo preparato.
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Be paramos biogamybai Europoje, Komisija remia novatoriSky gamybos technologijy
ktrima pagal programos ,,ES — sveikatos labui* 2024 m. darbo programa. Be to, Komisija
pradés tyrima, kad biity nustatyta, kaip, siekiant padidinti biogamybos pajégumus ES,
geriausiai iSnaudoti esamg sveikatai skirty biotechnologijy turta ir infrastruktiira,
iskaitant tai, kas sukurta jgyvendinant bendrgsias jmones.

Bendradarbiavimas nacionalinés atsakomybés klausimais

Vykdyti biologiniy vaistiniy preparaty ir pazangiosios terapijos vaisty klinikinius tyrimus vis
dar trukdo nacionaliniy reikalavimy ir papildomy nacionaliniy taisykliy skirtumai.
Klinikiniy tyrimy reglamentas>® taikomas nuo 2022 m.: tebevyksta peréjimas prie naujos
sistemos, todé¢l dar neiSnaudotos visos jos galimybés suderinti ir palengvinti klinikiniy
tyrimy atlikimg ES. Glaudziai bendradarbiaudama su valstybémis narémis, Europos vaisty
agentliira ir atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais, Komisija siekia toliau derinti,
tobulinti ir racionalizuoti klinikiniy tyrimy procesus ES pagal iniciatyva ,,Klinikiniy tyrimy
Europoje spartinimas® (ACT EU)°!. Iki 2024 m. pabaigos Komisija pradés Klinikiniy
tyrimy reglamento jgyvendinimo tyrima, kad jvertinty jo poveikj Europos klinikiniams
tyrimams ir parengty to reglamento veikimo ataskaita, kuria ji turi pateikti. Komisija
jvertins, ar biitina perzilreéti teisés akta, ir apsvarstys visus reikiamus tolesnius veiksmus,
pavyzdziui, dél klinikiniy tyrimy centry, kurie padéty jveikti tarpvalstybinj susiskaidyma ir
stiprinti geb¢jimus.

Remdamasi ES vaisty strategijoje nustatytu jperkamumo tikslu, kurj suformulavo
nacionaliniy kompetentingy kainodaros ir kompensavimo institucijy ir uz visuomenés
sveikatos prieziiiros paslaugas mokanciy subjekty grupé, Komisija toliau skatins savanoriska
bendradarbiavimg efektyvumo analizés, kainodaros ir vaisty kompensavimo srityse. Jis gali
apimti biotechnologijy produktus ir panasius biologinius vaistus, siekiant uZztikrinti, kad Sie
produktai atitikty sveikatos prieziiiros sistemy poreikius.

4.4. VieSyjy ir privaciyju investicijy skatinimas

Biotechnologijoms ir biogamybai remti ES turi jvairiy finansavimo priemoniy, pavyzdZiui,
programg ,,Europos horizontas®, apimancig Europos Ziedinés bioZaliavinés ekonomikos
bendraja jmone (EZBE BJ) ir Novatorisky sveikatos sprendimy iniciatyvos bendraja jmone
(NSSI B]); programa ,,ES — sveikatos labui®; Inovacijy fonda; o dabar ir Europos strateginiy
technologijy platformg (STEP). Vien pagal sanglaudos politika nuo 2014 m. jvairiuose
regionuose finansuota apie 3 700 rinkai artimy biotechnologijy moksliniy tyrimy ir inovacijy
projekty®2. Kalbant apie informacijos apie finansavimo galimybes pricinamumg, pagal STEP
reglamentg sukurtame suverenumo portale bus teikiama informacija apie vykstancius ir
busimus 11 ES finansavimo programy kvietimus teikti pasiiilymus ir pasiiilymy konkursus, be
kita ko, dél biotechnologijy.

302014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty
vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB.

3! Tarp veiksmy — parengti metodines gaires, tobulinti duomeny analize ir sukurti Sajungos lygmens etikos
komitety grupe, kuri sudaryty salygas bendradarbiauti siekiant suderinti nacionalinius reikalavimus.

2 ES bendrai finansuojami projektai (europa.eu): https://kohesio.ec.europa.eu/en/projects
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Siekdama plétoti inovacijas, galin€ias sukurti naujas rinkas, ir didinti jy taikymo masta,
Komisija ragins j 2025 m. Europos inovaciju tarybos (EIC) programos ,,Akceleratorius*
darbo programai skirtus bendrakiiros ir komiteto procesus jtraukti konkrecius su
biotechnologijomis ir biogamyba susijusius uzdavinius. Taip pat bus nagriné¢jama galimybé
toliau teikti Europos inovacijy tarybos tiksling paramg proverzio technologijoms, be kita ko,
investuojant | nuosavag kapitalg. Kadangi (ir kai) su klimatu susijusios biotechnologijy ir
biogamybos inovacijos priartés prie auksto lygio technologinés parengties ir pakankamo masto
bei jvairoves, Komisija taip pat iSnagrinés, ar ir kaip Inovacijy fondas gali remti jy diegimg ir
jsisavinimg rinkoje, konkreciai, veikdamas kaip nacionalines 1ésas pritraukianti tarnyba.

Pagal programg ,,ES — sveikatos labui“ remiama ,,InvestEU* derinimo operacija ,,HERA
Invest” remia su aktualiausiomis tarpvalstybinémis grésmémis sveikatai susijusius mokslinius
tyrimus ir technologine plétrg. ,,HERA Invest™ yra finansavimo mechanizmas, skatinantis
paZzangius medicininiy atsako priemoniy ir susijusiy technologijy mokslinius tyrimus ir
technologine plétra. Jis uzpildo reikSmingg spraga Sioje srityje imtu milijony eury paramos
novatoriSkoms MV] paskolomis ankstyvaisiais ir vélyvais klinikiniy tyrimy etapais.

Klittimi plétoti biotechnologijas Europoje ir didinti jy taikymo masta daznai laikomas mazas,
palyginti su kitais pasaulio regionais, specializuoty investuotojy skai¢ius ES. Siuo klausimu
Komisija iSnagrinés galimybe remti EIB grupe, kad biity ple¢iama Europos technologiju
¢empiony iniciatyva pritraukiant papildomy lésy i$ valstybiy nariy ir naujy investuojanciy
subjekty, kad biity uztikrintos konkurencingos didelés rizikos vieSosios investicijos |
perspektyvias sveikatai skirtas biotechnologijas, daugiausia démesio skiriant vélyvojo etapo
augimo finansavimo i$$ukiui ir tokioms strateginéms sritims kaip visuomenés sveikatos
saugumas.

Atsizvelgdama | neseniai paskelbta Euro grupés pareiSkima dél kapitalo rinky sajungos,
Komisija iki 2024 m. pabaigos pradés tyrima, kad buity rastos kliiitys ir nustatyti budai,
kaip remti investiciniy fondu, vertybiniy popieriy birZy ir poprekybinés infrastruktiiros
konsolidavimg, siekiant sudaryti salygas pasiekti reikiamg masta, sustiprinti Ziniy baze,
sukurti didesnius likvidumo fondus ir padéti sumaZzinti jmoniy finansavimo iSlaidas.
Priklausomai nuo nustatyty kliti¢iy ir sprendimy, tai galéty biiti argumentas uz Sgjungos
lygmens veiksmus ir (arba) valstybiy nariy (jy grupiy) ar rinkos dalyviy iniciatyvas.

Biisimame Europos investicijy banko (EIB) bioekonomikos tyrime bus kiekybiskai jvertintos
finansavimo spragos, jvertinti rinkos poreikiai bei klilitys ir nustatyti nauji novatoriski
projektai. Remdamasi tyrimu, Komisija iSanalizuos, ar patobulinus esamas priemones biity
galima geriau finansiskai remti biotechnologijomis pagrjstus sprendimus ir biogamybg>*.

Kadangi inovacijy terminai ilgi, privacigsias investicijas ] biotechnologijas gali paskatinti
mokescCiy kreditai, kurie atitinka valstybés pagalbos taisykles ir suderinami su kitomis ES
iniciatyvomis tiesioginio apmokestinimo srityje. Kai kurios valstybés narés Sig priemong jau
priémé, pavyzdziui, Pranciizijoje jmon¢ gali gauti 30 proc. mokesCiy kredita investicijoms |
mokslinius tyrimus ir inovacijas iki 100 mln. EUR ir 5 proc. investicijoms, virSijan¢ioms

33 Rizikos finansy gairés, Bendrasis bendrosios i§imties reglamentas (21 straipsnis dél rizikos finansy pagalbos)
ir moksliniy tyrimy, technologinés plétros ir inovacijy sistema suteikia daug galimybiy finansiSkai remti
biotechnologijas ir biogamyba pagal valstybés pagalbos taisykles.
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100 mIn. EUR. Komisija iSnagrinés, ar veiksminga nustatyti bendrus arba tikslinius mokesciy
kreditus moksliniy tyrimy ir inovacijy veiklai.

Tarptautiniu lygmeniu iSorés finansavimo priemonése, tokiose kaip ,,Europos darnaus
vystymosi fondo +“ (EDVF+) atvira architektiira, numatytos garantijy sistemos, mazinancios
Europos jmoniy investicijy rizika Afrikoje ir Lotyny Amerikoje bei Kariby jtiros regione.

4.5. Su biotechnologijomis susijusiuy jgiidZiy stiprinimas

ES jgiidziy darbotvarkés Jgiidziy paktas skirtas aktualiausioms pramonés jgiidziy spragoms ir
jame numatytas aktyvus pramongs ir pagrindiniy Svietimo ir mokymo subjekty dalyvavimas.
Didelio masto ir regioninés jgudziy partnerystés gali buti labai svarbios uztikrinant
kvalifikacijos kélimo ir perkvalifikavimo galimybes darbingo amziaus gyventojams
biotechnologijy ir biotechnologijy srityse, ypa¢ Zemés iikio maisto produkty, sveikatos ir
tekstilés sektoriuose, kuriuose didelio masto jglidZiy partnerystés>* jau veikia. Taip pat galima
iSnagrinéti galimybe sukurti atskirg didelio masto partneryste biotechnologijy ir biogamybos
srityje, atsizvelgiant | specifinius su jgidziais susijusius i$§tkius labai sparciai besivystancioje
srityje. Tokios partnerystés gali buiti bendrai finansuojamos vykdant programos ,,Erasmus+
projekto aljansy veikla.

Toliau, didéjantis dinamiSky Europos universitety aljansy ir ,,Erasmus+* inovacijy partnerys¢iy
ir aljansy skaicius taip pat gali padéti ugdyti biotechnologijy sektoriui reikalingus auksto lygio
igiidzius ir kompetencijas.

Biotechnologijy pramoniniai klasteriai ir regioniniai inovacijy sléniai, turédami glaudaus
bendradarbiavimo centrus, gali sudaryti salygas pramonei konsultuoti universitetus su
biotechnologijomis susijusiy aukstojo mokslo kursy mokymo programy ir turinio rengimo
klausimais, kad Sie galéty geriau prisitaikyti prie ES biotechnologijy ir biogamybos jmoniy
poreikiy.

STEP yra nauja biudZeto priemong, kurios tikslas — remti ypatingos svarbos technologijy plétra
ir spresti darbo jégos ir jglidZiy trikumo problema trijuose STEP sektoriuose, tarp kuriy yra ir
biotechnologijy sektorius. Kai darbo jégos ir jguidziy triksta daugelyje pramonés Saky, labai
svarbu ugdyti jgidZius ir tai galima daryti per jvairius Svietimo ir mokymo projektus, remiant
jvairiems suinteresuotiesiems subjektams, visy pirma socialiniams partneriams>.

Siekiant ugdyti ir i§laikyti talentus ES, spresti jgudZiy trikumo problemg galima ir pritraukiant
kvalifikuoty treciyjy Saliy piliecius dirbti biotechnologijy sektoriuje. Kai pradés veikti ES
specialisty rezervas, jis taps pirmgja ES masto platforma, padésiancia darbdaviams rasti
kvalifikuoty tre¢iyjy $aliy pilie¢iy, kuriy reikia ES darbo rinkoje>®.

Be to, naujojo europinio bauhauzo akademija rems kvalifikacijos kélima, susijusj su
ziediSkumu, biotechnologijomis ir biogamyba apstatytoje aplinkoje. Komisija iSnagrinés

>4 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 Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir
Regiony komitetui ,,Darbo jégos ir jglidziy trikumas ES. Veiksmy planas“, COM(2024) 131 final.

36 Pasiiilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél ES specialisty rezervo sukiirimo, COM(2023)
716 final.
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ZiediSkumo, tvaraus apsirtipinimo medZiagomis ir terSaly mazinimo skatinimas.
Biotechnologijos Zaliajai pertvarkai

NovatoriSka, tvari ir ziediSka atsinaujinanciyjy biologinés kilmés medziagy ir energijos
nesikliy gamyba i§ atlieky ir biomasés naudojant biotechnologijas gali labai padéti siekti
poveikio klimatui neutralumo tikslo iki 2050 m., kurti Zaligsias darbo vietas ir uztikrinti
tvary ekonomikos augimg visuose Europos regionuose.

Mikroorganizmus arba jy biologinius komponentus naudojan¢ios pramoninés
biotechnologijos leis vykdyti maziau iStekliy ir energijos reikalaujancius naujus procesus,
per kuriuos susidaro maziau atlieky ir terSaly. Naujoviskoms grazinamojo perdirbimo
technologijoms taip pat labai aktualis fermentiniai ar kitomis biotechnologijomis
grindZiami procesai.

Aplinkos biotechnologija gali veiksmingiau iSvalyti atlieky srautus ir uztersta dirvozem;.
Ji taip pat gali padéti sumazinti tar§g mikroplastikais.

Kity risiy biotechnologijos, taikomos kartu su miisy ziniomis apie mikrobiomus®’, gali
padéti kovoti su klimato kaita. Pavyzdziui, biologiniais iStekliais pagristos sistemos gali
pagerinti cheminiy terSaly aptikimg ir stebéseng. Tokios sistemos taip pat galéty padéti
plétoti alternatyvius energijos Saltinius, taikant jiiros dumbliy inZinerijg arba biohibridines
dirbtinés fotosintezes sistemas ir novatoriskus anglies dioksido surinkimo sprendimus, kartu
saugant biologing jvairove. ISmetamyjy terSaly kiekj galima dar labiau sumazinti, biomase¢
ir atliekas perdirbant j tvarius degalus.

Siekdama paspartinti biotechnologijy taikyma klimato ir tvarumo tikslais, Komisija
iSnagrinés, kaip paspartinti tvariy, nedidelés rizikos biologinés apsaugos priemoniy ir
biologiniy traSy patvirtinimg rinkos reikméms. Tokiy medziagy ir jy poveikio
dirvoZemiams bandymo terpe galéty biiti kai kurios Europos dirvoZzemio buklés gerinimo
misijos gyvosios laboratorijos, o jy gauti rezultatai galéty buti panaudoti kitiems
veiksmams>®,

galimybe Sig koncepcija taikyti ir kitiems sektoriams, kurie daro tiesioginj poveikj pilieciy
gyvenimui, pavyzdziui, tekstilés sektoriui.

4.6. Standarty rengimas

Standartai biotechnologijoms, biogamybai ir apskritai biopramonei yra itin svarbus. Nors
dazniausiai savanoriski, jie palengvina patekima j rinkg ir inovacijas, nes daro jtaka pramonés
praktikai, orientuoja politika ir uztikrina produkty ar procesy atitiktj pripazintiems kokybés,
saugos ir tausumo kriterijams. Todél labai svarbu toliau naujinti pasenusius ir rengti triikstamus
standartus. Talkinama Europos standartizacijos organizacijy ir laikydamasi ES konkurencijos

57 Mikrobiomai apibréziami kaip sudétingos mikrobinés bendrijos i§ jvairiy aplinky ir ekosistemy, tokiy kaip
dirvozemiai, jura, virSkinimo traktas ir kt.

8 ES misija - Europos dirvozemio bikles gerinimas: 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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taisykliy, Komisija toliau skatins rengti ir atnaujinti Europos biotechnologiju ir
biogamybos standartus. Siuo klausimu 2024 m. metinéje Sajungos Europos standartizacijos
darbo programoje Komisija nurod¢ ketinanti prasyti Europos standartizacijos organizacijy
parengti ir perziuréti standartizacijos leidinius, susijusius su biologinémis medziagomis ir
biologiniais bei medienos produktais.

4.7. Bendradarbiavimas ir sinergija

Kaip zingsnj pirmyn, Komisija skatins su biotechnologiniais procesais ir biogamyba susijusiy
technologijy diegima visuose ES regionuose, pasitelkiant regioninius inovacijy slénius®. Tie
regioniniai  inovacijy sléniai galéty tapti konkreiais klausimais, pavyzdziui,
biotechnologijomis pagristo visuomenés sveikatos saugumo ir maisto sistemy biotechnologijy,
specializuotais ES biotechnologiju kompetencijos centrais. Komisija padéty uz nacionaling,
regioning ar vietos vies$aja inovacijy politika ir programas atsakingoms valdzios institucijoms
igyvendinti biotechnologijoms ir biogamybai skirta bendrg inovacijy, plétros ir diegimo veikla.
Kartu dalyvauty privatusis sektorius ir moksliniy tyrimy bei inovacijy subjektai.

Toliau, Komisija yra sukiirusi svarbius bendradarbiavimo forumus, tokius kaip Europos imoniy
tinklas (Enterprise Europe Network) ir Europos klasteriy bendradarbiavimo platforma, kurie
gali prisidéti prie Siy pastangy konsultacijomis ir pagalba uzmezgant rysSius. Europos klasteriy
bendradarbiavimo platformoje yra ne maziau kaip 159 biotechnologijy srityje veikiancios ir |
$ig veiklg galincios jsitraukti klasteriy organizacijos®’.

Be to, biologiniy produkty vertés grandinéms biity naudinga labiau integruoti pirminius
gamintojus (pvz., tkininkus ir miskininkus), nes dauguma tokiy grandiniy prasideda nuo jy.
Siuo metu pirminiai gamintojai (iikininkai ir girininkai) daznai atlieka tik biomasés tiekéjy
vaidmen] ir ne visada gauna pakankamai naudos, kad iSlikty suinteresuoti ilgalaikiais verslo
santykiais.

4.8. Angazavimosi ir tarptautinio bendradarbiavimo skatinimas

Tarptautinis bendradarbiavimas sudaro salygas pasinaudoti ES biotechnologijy srities
privalumais dalijantis Ziniomis ir bendradarbiaujant pramonei. Komisija iSnagrinés galimybe
uZmegzti tarptautines partnerystes biotechnologiju ir biogamybos srityje su
pagrindinémis tarptautinémis partnerémis, tokiomis kaip JAV, Indija, Japonija ir Piety
Koréja, kad vykty bendradarbiavimas moksliniy tyrimy ir technologijy perdavimo klausimais
ir biity i$nagrinétos galimybés strategiSkai bendradarbiauti reglamentavimo ir patekimo j rinka
klausimais. Toks bendradarbiavimas taip pat galéty apimti sveikatos ir pasaulinio apsiripinimo
maistu aspektus. Jgyvendindama strategija ,,Global Gateway* ir laikydamasi Visuotinés
sveikatos strategijos, Komisija stiprins esamas partnerystes su Afrika, Lotyny Amerika ir
Kariby jiiros regionu sveikatos priezitiros produkty gamybos srityje, kad bty jvairinamos
pasaulinés tiekimo grandinés, nelikty ypac¢ svarbiy sveikatos priezitiros produkty trakumo ir
ligos maZiau kamuoty pasaul;. Apskritai Komisija iSnagrinés kliticiy prekiauti

%% Viena 1§ penkiy Europos Komisijos komunikato ,,Naujoji Europos inovacijy darbotvarké“ (COM(2022) 332
final) pavyzdiniy iniciatyvy.

6  Sjos klasteriy  organizacijos nurodytos Europos klasteriy  bendradarbiavimo  platformoje:
https://reporting.clustercollaboration.eu/industry .
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biotechnologijomis ir biologinémis priemonémis pagamintais produktais mastg ir galimybes
jas sumazinti prekybos susitarimais.

Be to, ES ir JAV suintensyvins darbg ES ir JAV prekybos ir technologijy taryboje ir pagal
Mokslo ir technologijy susitarimg, kad biity iSnagrinéta, kaip novatoriskais ir tvariais
biotechnologijy ir biogamybos sprendimais jmanoma spresti pasaulinius uzdavinius, tokius
kaip klimato kaitos Svelninimas ir prisitaikymas prie jos, biologinés jvairovés apsauga,
sveikatos rezultaty gerinimas, ir bendradarbiaujama Salinant su biotechnologijomis susijusia
ekonominio saugumo rizika.

ES toliau dirbs su savo partnerémis pasaulinése JT politikos sistemose, pavyzdziui, Pasaulio
sveikatos organizacijoje, pagal Biologinés jvairovés konvencija, jos Kartachenos biosaugos
protokolg, Kunmingo ir Monrealio pasauling biologinés jvairovés strategija, kad visame
pasaulyje biity uztikrintas saugus ir tvarus biotechnologijy naudojimas.

5. ISvada

Dél nepaprastos gyvybés moksly pazangos, kurig palengvina skaitmeninimas ir dirbtinis
intelektas (DI), ir biologiniy sprendimy potencialo padéti spresti visuomenés problemas
biotechnologijos ir biogamyba tapo vienomis perspektyviausiy Sio Simtmecio technologiniy
sriciy. Jos gali padéti ES modernizuoti savo pirminj sektoriy ir pramone, skatinti ziediSkuma,
didinti konkurencinguma ir atsparuma, teikti geresn¢ sveikatos prieziiirg savo pilie¢iams ir
s¢kmingai jgyvendinti zaligjg pertvarka.

Geriau suderintas pozitiris | biotechnologijy ir biogamybos politika padés iSnaudoti visg jy
potencialg. Siekiant stiprinti miisy biotechnologijy ir biogamybos konkurencinguma, reikia
imtis priemoniy reglamentavimo, pramonés, ekonomikos ir socialin¢je srityse. Be kita ko,
reikes skirti dideles investicijas j infrastruktiirg bei praktine patirtj ir uztikrinti, kad Siame darbe
buty galima pasinaudoti ES bendrosios rinkos privalumais.
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Komisija toliau stebés ir stiprins ES lygmens sistemg Siais pagrindiniais veiksmais:

1 veiksmas. Supaprastinti reglamentavimo sistemg ir pagreitinti patekimg j rinka: tam
rengdamasi Komisija inicijuos tyrima, kad istirty, kaip biotechnologijoms ir biogamybai
taikomi teisés aktai galéty biiti toliau racionalizuoti visose ES politikos srityse, ir
iSnagrinéty tikslinj reglamentavimo sistemos supaprastinimg, be kita ko, siekiant
greitesnio patvirtinimo ir pateikimo rinkai. Tyrimas bus baigtas iki 2025 m. vidurio ir
galéty tapti pagrindu ES biotechnologijy teisés aktui.

2 veiksmas. Geriau remti veiklos plétra ir palengvinti orientavimasi tarp taisykliy:
Komisija dirbs, kad iki 2024 m. pabaigos biity jsteigtas ES biotechnologijy centras —
priemoné, padedanti biotechnologijy jmonéms orientuotis reglamentavimo sistemoje ir
rasti parama, leidziancig plésti veikla.

3 veiksmas. Skatinti naudoti dirbtinj intelektg (DI) ir generatyvinj DI: Komisija rems
strukttirinj bendravima su suinteresuotaisiais subjektais, kad biity paspartintas dirbtinio
intelekto, visy pirma generatyvinio DI, jsisavinimas biotechnologijy ir biogamybos
srityje (pagal programa ,,GenAI4EU*). 2024 m. Komisija taip pat aktyviai informuos
apie geresnes DI startuoliy ir mokslo bei inovacijy bendruomenés galimybes naudotis
bendrosios jmonés ,,EuroHPC* superkompiuteriais.

4 veiksmas. Skatinti daugiau privaciyjy investicijy: sickdama pasalinti investavimo
klittis, Komisija iki 2025 m. baigs tirti, kokiy esama kliticiy ir kaip remti investiciniy
fondy, birzy ir poprekybinés infrastruktiros konsolidavima.

5 veiksmas. Skirti daugiau vieSyjy investicijy privaciojo sektoriaus investicijoms
skatinti: Komisija propaguos biotechnologijy ir biogamybos jtraukima j Europos
inovacijy tarybos (EIC) spartinimo 2025 m. darbo programa, skirtg inovacijoms kurti ir
plétoti.

6 veiksmas. Sudaryti saglygas saZiningam palyginimui su iSkastiniy iStekliy produktais:
Komisija 2025 m. toliau plétos metodikas, kurios leisty teisingai palyginti produktus i§
iSkastiniy iStekliy ir biozaliavinius produktus. Be kita ko, bus perziiirimos produkto
aplinkosauginio pédsako taisyklés, pagal kurias vertinamas produkty poveikis aplinkai.

7 veiksmas. Plésti biotechnologijy ir biogamybos rinkg: Komisija iki 2024 m. pabaigos
suintensyvins bendradarbiavimg biotechnologijy moksliniy tyrimy srityje su
tarptautinémis partnerémis, tokiomis kaip JAV, pagal susitarimus dél mokslo ir
technologijy.

8 veiksmas. 1ki 2025 m. pabaigos Komisija perzitirés ES bioekonomikos strategija.
Atliekant perziiirg bus atsizvelgta | dabartinius visuomenés, demografinius ir aplinkos
uzdavinius ir, siekiant prisidéti prie ES ekonomikos stiprinimo, stiprinamas
bioekonomikos industrinis aspektas ir jos sgsajos su biotechnologijomis ir biogamyba.
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