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1. Ievads

Biotehnologijas' un to pielietosanu biobazétu produktu razo$ana, ka arT biorazo$anu? var
izmantot daudzu sabiedribas un vides problému risinasana, piem&ram, lai mazinatu klimata
parmainas un pielagotos tam, nodro$inatu piekluvi dabas resursiem un tos ilgtsp&jigi izmantotu,
atjaunotu vitali svarigas dabas sist€mas, nodrosSinatu partikas piegadi un nodroSinajumu, ka ari
uzlabotu cilvéku veselibu. Biotehnologijas un biorazoSana, nemot véra to lielo izaugsmes
potencialu un augstaku darba razigumu, ir butiskas miisu ekonomikas konkurétspéjai un
modernizacijai. Turklat, samazinot riipniecibas atkaribu no fosilajiem resursiem un citiem
izejvielu avotiem un palielinot apritigumu, tas ievérojami uzlabo ES atvérto stratégisko
autonomiju un noturibu. Tas palidz attistit Eiropas veselibas savienibu un sasniegt Eiropas
zala kursa mérkus.

Biotehnologijas, nemot véra to transversalo raksturu, turklat atzitas par tehnologijam, kas ir
kritiski svarigas no ekonomiskas drosibas viedokla®. Tas pieder pie tehnologijam, kas regula
par Eiropas stratégisko tehnologiju platformu (STEP)* atzimétas ka prioritaras.

Biotehnologijas un biorazoSana ir svarigi veicino$i faktori bioekonomika ka tada.
Biockonomika aptver visas nozares un sist€émas, kuru pamata ir biologiskie resursi, to funkcijas
un principi (ekosist€mas, dzivnieki, augi, mikroorganismi un no tiem iegiita biomasa, koksne,
arT organiskie atkritumi). Taja pasa laika biotehnologiju un biorazosanas ievadresursi nak no
bioekonomikas plasaka nozim€, un zinama méra bioekonomika ir biotehnologiju un
biorazo3anas produktu noieta tirgus. STm jomam ir ari ciea saikne ar veselibas apriipi un jo
1pasi farmacijas nozari.

ES biotehnologiju nozare ir inovativa un konkurétspgjiga, un daudzas biotehnologiju inovacijas
un attistibu vél vairak paatrinas maksligais intelekts (MI). Taja pasa laika biotehnologiju un
bioraZo3anas potencialu ir atzinu$as arl citas valstis’. ES pastav spécigs vietgjo atjaunigo
izejvielu (pieméram, koksnes) piedavajums. Miisdienas ES ir pietieckami daudz talantigu

LESAO jédzienu “biotehnologijas™ defing ka zinatnes un tehnologiju pielietoSanu uz dziviem organismiem, ka arl
to dalam, no tiem iegiitiem produktiem un to modeliem, lai dzivus vai nedzivus materialus parveidotu zinasanu,
prec¢u un pakalpojumu ieguves vai razoSanas noltika. Progresivas biotehnologijas ir vérstas uz dazadam lietojuma
jomam, no kuram galvenas ir medicina un farmacija (“sarkanas biotehnologijas™), agropartikas sektors (“zalas
biotehnologijas™), ka ar1 ripnieciba un vide (“baltas biotehnologijas™), un arvien lielaka uzmaniba tiek pieveérsta
juras biotehnologijam (“zilas biotehnologijas”).

2 Biotehnologiju un biologisko resursu izmanto$ana un parvérsana kimikalijas, produktos un energija.

3 Komisijas Ieteikums (ES) 2023/2113 (2023. gada 3. oktobris) par ES ekonomiskajai dro$ibai kritiski svarigo
tehnologiju jomam turpmakai riska noveértésanai kopa ar dalibvalstim.

4 Priekslikums. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula, ar ko izveido Eiropas stratégisko tehnologiju platformu
(STEP) un groza Direktivu 2003/87/EK, Regulu (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 un (ES)
2021/241, COM(2023) 335 final.

> Publicgjot zinojumu “Bold goals for US biotechnology and biomanufacturing”, ASV ir defingjusi biotehnologiju
un biorazo$anas riipniecibas strat€giju, izvirzot mérkus piecas jomas: klimats, partika un lauksaimnieciba,
piegades kédes, veseliba un transversali jautajumi. Ari Kina sava stratégija “Made in China 2025” ir noteikusi
biotehnologiju jomu par svarigu nozari. Indija, kas strauji attistas biotehnologiju joma, ir nakusi klaja ar
biotehnologiju stratégiju savas kampanas “Make in India” ietvaros, bet Apvienota Karaliste ar savu stratégiju
“Life Science Strategy” plano biotehnologiju nozarei dot jaunu impulsu.



cilvéku, petniecibas un inovacijas rezultatu un sp&ju, lai turpinatu attistit biobazetu razoSanu un
biotehnologijas.

Tomer, lai veicinatu ES rapniecibas konkur€tsp&ju un ilgtsp&ju un raditu pareizo vidi §1s nozares
izaugsmei, ir japieliek lielakas piles. Eiropas biotehnologiju un biorazo$anas uznémumiem ir
vajadzigs atbalstoSs tiesiskais reguléjums un lielakas finans€Sanas iesp&jas, lai tie vartu
veiksmigi attistities Eiropa®.

Saja pazinojuma apkopota veida ir aprakstitas paSreizéjas problémas un §kérili, kas pastav
biotehnologiju un bioraZzoSanas joma, un ierosinati pasakumi S$o problému savlaicigai
risina8anai saskana ar pazinojumu par ES ilgtermina konkuré&tsp&ju’. Pétiti ari veidi, ka veicinat
iesaisti un sadarbibu, arT izmantojot starptautisku dialogu un sadarbibu.

2. Parskats par stavokli nozare

Kopgjais pasaules biotehnologiju tirgus apjoms® 2021. gada bija 720 miljardi EUR, un ta gada
izaugsmes temps parsniedza 18 %. Saja tirgi domingé ASV, kas veido 60 % no pasaules
vertibas’, tai seko ES (12 %) un Kina (11 %). Nozari raksturo siva tehnologiska konkurence ar
pétniecibas un izstrades intensitati, kas ir augstaka neka citas petniecibas un izstrades jomas
(pieméram, farmacijas vai digitalo produktu un pakalpojumu joma)'’. ST nozare p&c biitibas ir
balstita uz p&tniecibu un biezi vien prasa visprogresivako aprikojumu, tehnologijas, metodes
un zinaSanas'' un arl iev@rojamas un pastavigas investicijas, kas vajadzigas, lai saglabatu
vadosas pozicijas zinatnes un tehnologiju attistibas zina. Lai nodro$inatu intelektuala ipasuma
aizsardzibu un izpilditu normativas prasibas, biotehnologisko produktu izstrade bieZi ietver
ilgstoSus un sarezgitus procesus un papildu investicijas, pirms produkti nonak tirgi.

2018. gada ES' biotehnologijas ES kopgja IKP deva tiedu ieguldijumu 31 miljarda EUR
apmera, radija 210 700 tieSu darbvietu veselibas apriipg, riipnieciba un lauksaimnieciba, ka ar1
atbalstija 625 700 (netieSu un inducétu) darbvietu radiSanu ekonomika kopuma. Laikposma no
2008. 1idz 2018. gadam biotehnologiju nozare pieauga vairak neka divas reizes straujak neka
ekonomika kopuma un kluva par vienu no visstraujak augoSajam inovativajam nozarém ES.
Tai raksturigs loti augsts darba razigums. Produkti un risinajumi, ko rada biotehnologiju un
biorazoSanas uznémumi, var butiski ietekmét dazadas lietojuma jomas. Pieméram, fermentu
tehnologija lauj radit bezlaktozes piena produktus un piena produktus ar samazinatu cukura
saturu, savukart velas mazgaSanas lidzekli satur fermentus, kas saSke] taukus, ellas un

® Eiropas Savieniba jaunaka strategija, kas vérsta tikai uz biotehnologijam, tika pienemta 2002. gada. Sk.
Komisijas pazinojumu Eiropas Parlamentam, Padomei, Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu
komitejai “Zinatnes par dzivibu un biotehnologija — Eiropas strat€gija”, 2002/C 55/03.

7 Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un
Regionu komitejai “ES ilgtermina konkurétspé&ja: skatijums péc 2030. gada”, 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.

' Pieméram, génu redigésana, sintetiska biologija, biodrukasana un bioinformatika.

12 ES27 korigétas vertibas, EuropaBio pétijums: “Measuring the economic footprint of the biotechnology
industry in Europe”, 2020. gada decembris, https://www.europabio.org/wp-

content/uploads/2021/02/201208 WifOR_EuropaBIO_Economic_Impact_Biotech FINAL.pdf.
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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

olbaltumvielu kédes. Tas nodro$ina iesp&ju mazgat apgérbu zemaka temperatiira, tadgjadi
samazinot energijas pateérinu.

Turklat biotehnologijas palidz uzlabot ekonomisko drosibu, nodrosinot aizstaj&jproduktus un
materialus kritiski svarigas nozarés. Sis pazinojums papildina pazinojumu “Progresivi
materiali Iideribai riipnieciba”!®, kas saistits ar progresivu materialu razoSanu, izmantojot
atjaunigus resursus, un reagé ari uz vajadzibu veicinat kritisko izejvielu aizstasanu ar
alternativiem progresiviem materialiem. Viens no iesp&jamiem §1s problémas risinajumiem ir
materiali, kas iegiiti, izmantojot biotehnologijas.
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2.1. Biotehnologijas — veselibai

Kops 20. gadsimta 80. gadiem, kad aprité nonaca pirmas biotehnologiski razotas zales
(piem@ram, sintétiskais insulins), biotehnologijas ir radikali parveidojuSas veselibas apriipi.
Mausdienas tirgti ir pieejamas daudzas biotehnologiskas zales, kas pacientiem nodrosina dzivibu
glabjosas terapijas.

Plaukstosa ES biotehnologiju ekosistéma ir ne tikai svariga nozare, kura investét un kura sekmé
konkur&tspgju, bet ar strat€giski svarigs veselibas apriipes rezultativitates un veselibas sistému
noturibas resurss griitos laikos, pieméram, sabiedribas veselibas arkartas situacijas. Ta var
palidzet risinat problémas, kas saistitas ar novecoSanu (piemé&ram, slimibu profilakse,
personalizétas zales, regenerativa medicina un hroniskas slimibas) un rezistenci pret
antimikrobialiem lidzekliem. Stabila ES biotehnologiju ekosistéma var veicinat gan inovativu,
gan genérisku zalu piegades drosibu saskana ar mérkiem, kas noteikti pazinojuma par zalu
deficita problému risinasanu ES'*,

13 Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un

Regionu komitejai “Progresivi materiali lideribai riipnieciba”, COM(2024) 98 final.
YK omisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu

komitejai “Zalu deficita problému risinasana Eiropas Savieniba”, COM(2023) 672 final.



2.2. Biotehnologiju lietojumi partikas un dzivnieku baribas joma. Biotehnologijas —
partikas nodroSinajumam

Biotehnologijas var palidzét mazinat ES atkaribu no argjiem avotiem, ari agropartikas nozare.
Tas var uzlabot ar1 veselibas un vides aizsardzibu, pieméram, samazinot kulttiraugu un partikas
zudumus un laujot efektivak un mazaka apjoma izmantot dabas resursus un ielaidmaterialus
(kimiskos sintétiskos pesticidus vai mineralméslus). Turklat tas palidz iegtit baribu un partikas
produktus ar uzlabotam vidiskajam un veselibas ipasibam (pieméram, ar samazinatu
piesatinato tauku vai alergénu daudzumu vai ar lielaku daudzumu baribas vielu, kas veicina
slimibu izskauSanu). Inovacija biotehnologiju joma var bt svarigs elements centienos
agropartikas razosSanas sist€tmu kopgjo vidisko pe€du samazinat, padarot tas noturigakas un
laujot tam labak atbalstit ES klimatneitralitates mérka sasniegSanu un nodrosinat ilgtsp&jigakus
un veseligakus partikas produktus.

2.3. Biotehnologijas un raZosana ar lielaku pievienoto vértibu un mazaku resursu
paterinu ilgtspéjiga koksnes apstrades rapnieciba

Biotehnologijas var stiprinat mezu noturibu'® pret klimata parmainu sekam, ari pret lielu
sausumu un meza ugunsgrékiem. BioraZoSanas gadijuma meza nozare piedava ilgtsp&jigi
razotas, atjaunigas un recikl&jamas izejvielas, ko var izmantot augstvertigiem inovativiem
produktiem, pieméram, baterijam vai veselibas aprip€ izmantojamiem un farmaceitiskiem
lietojumiem (piem@ram, uz nanocelulozes bazes veidotiem briicu parsienamajiem
materialiem). Turklat koksni var izmantot, lai aizstatu fosilos vai neatjaunigos materialus,
piem&ram, biivmaterialu un tekstilizstradajumu razoSana, ka art kimikaliju aizstasanai.

2.4. Juras biotehnologiju lietojumi, ar kuriem reagét uz globalam problémam

Izmantojot jiiras biotehnologijas, ir raditas vairakas farmacijas inovacijas, kas nodrosina zales
v€Za, sirds un asinsvadu slimibu un virusu infekciju arst€Sanai un sapju mazinasanai un palidz
rast vides sanacijas risinagjumus, piemeram, naftas nopliZzu noveérSanai, plastmasas radita
piesarnojuma mazinasanai vai notekiidenu attiriSanai. Citi tirgus segmenti, kuros var€tu
izmantot jliras biotehnologijas, ir kosmétikas Iidzekli, fermenti, kimikalijas un bioméslosanas
lidzekli. Katru gadu jiiras valstiba tiek atklats simtiem jaunu savienojumu, kas paver jaunus
biotehniskos celus, un Tpasi plass lietojumu spektrs ir algu nozarg'®.

BIOTEHNOLOGIJU LIETOJUMA PIEMERI DAZADAS JOMAS

e Biotehnologijas — fidens ftiribai. Bazéta uz modificétiem fermentiem, PFS'” ir pirma
patentéta fermentu filtréSanas sist€ma, kas sp€j notekiidenus attirit no daudz un dazadiem
organiskajiem piesarnotajiem. To var viegli uzstadit lielakaja dala notektidenu attiriSanas
iekartu. Salidzinajuma ar alternativam attiriSanas metodém PFS ir loti rentabla sisteéma,
un tas darbinasanai nav vajadziga energija.

15 MeZzsaimniecibas nozaré izmantoto biotehnologiju pieméri biezak ietver genomikas rikus, ar kuriem nosaka to
génu tiklus, kas razo konkrétos vides apstaklos visstabilakos fenotipus, un piedavatie ieguvumi ietver koku lielaku
ugunsizturibu un palidz kokiem labak pielagoties mainigajam klimatam.

16 Cela uz specigu un ilgtspgjigu ES algu nozari, COM(2022) 592 final.

17 PFS izstradajis uznémums Pharem Biotech ar pamatprogrammas “Apvarsnis 2020 atbalstu.



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

e Biorafinétavas — ilgtsp&jigu bateriju razoSanai. Biorafinétavas miisdienas var koksni
parstradat par inovativiem produktiem ar augstu pievienoto veértibu tadas nozar€s ka
biokimikalijas, izolacijas putas, biokompozitmateriali, inZenierijas putas u. c. Kada
Eiropas uznémgjsabiedriba'® komercialas razo$anas noliika patlaban izstrada cieto oglu
pulvera (rafinéta lignina'®) bateriju razo$anas mérogmodeli.

e Biotehnologijas — zalakai un produktivakai lauksaimniecibai. Biologiskas kontroles
lidzekli (BCA) nodroSina alternativus risinajumus kimiskajiem pesticidiem. To pamata ir
dabiski [idzekli, ar kuriem apkaro kaitigos organismus, piem&ram, parazitus vai ples¢€jus,
vai citi kultGraugu aizsardzibas mehanismi. Biotehnologijas var palidzét razot
iedarbigakus un rentablakus BCA, uzlabojot noteiktu organismu (pieméram, sénu)
pasibas. Viens no to lietojumiem ir uzlabot augu dabigos aizsargmehanismus vindarzos.
Jau tagad tiek veidotas biorafinétavas, kuras izmanto mikroalges, lai no notekideniem
iegiitu baribas vielas biostimulatoru, biopesticidu un biom&slosanas Iidzeklu razoSanai.
Paredzams, ka tas palielinas kultiiraugu razas salidzinajuma ar esoSajam audz&Sanas
metodeém, kuras tiek izmantotas kimikalijas.

e Biotehnologijas — veselibai. mRNS terapijas lidzekli, kuri dalgji balstiti uz Eiropa
istenotiem revolucionariem pétniecibas centieniem, devusi iesp&ju atklat uz mRNS
bazetas vakcinas, kas Covid-19 pandémijas laika glaba miljoniem dzivibu. Papildus
vakcinam pret infekcijas slimibam tiek izstradati RNS terapijas Iidzekli véza, ka arT reti
sastopamo un sirds un asinsvadu slimibu arstéSanai.

e Biotehnologijas un ilgtsp&jigi oglekla avoti. Kimiskaja ripnieciba vairak neka 90 % no
ikgad@ja oglekla pieprasijuma (aptuveni 450 miljoni tonnu COz) nodroSina fosilais
ogleklis®®. Ta vieta poliméru, plastmasu, $kidinataju, krasu, mazgasanas lidzeklu,
kosmétikas un zalu raZzoSana var€tu izmantot alternativus ievadresursus, pieméram,
ilgtsp€jigu biomasu, reciklétus atkritumus un COz, kas uztverts no biogéniem avotiem,
un tadgjadi veicinat emisiju samazinasanu, resursefektivitati un stratégisko autonomiju.

2012. gada pienemtaja un 2018. gada atjauninataja ES Bioekonomikas stratégija ir likti pamati
inovativakas, resursefektivakas un konkurétsp&jigakas sabiedribas veidoSanai, kura
nodroSinatiba ar partiku nav pretruna atjaunigo resursu ilgtsp€jigai ripnieciskai izmantoSanai
un vides aizsardzibas nodroSinaSanai. Nemot veéra bioekonomikas lielo nozimi zalas
parkartoSanas atbalstiSana, ta arT1 turpmak bus svariga ES konkur€tsp€as un noturibas
nodroS$inaSanai. Tapéc un lai spécinatu ES ekonomiku, ES bioekonomikas politika ir japielago,
nemot vera pasreiz€jas socialas, demografiskas un vides problémas un stiprinot tas riipniecisko
dimensiju un saiknes ar biotehnologijam un bioraZo$anu. Saja saistiba 2025. gada $o
pazinojumu papildinas ES Bioekonomikas stratégijas izskatiSana.

18 Stora Enso: no koka lidz baterijam; https://www.storaenso.com/en/products/lignin/lignode.

19 Lignins ir polimérs, kas atrodams sauszemes augu 3iinas, veido no 20 % Iidz 30 % no koksnes sastava un var
biit daudzu inovativu produktu sastavdala.

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

ES biotehnologiju un biorazosanas nozare saskaras ar vairakam problémam, kas jarisina, lai
varétu pilniba izmantot tas potencialu.

3.1. Pétnieciba un tehnologiju nodosana tirgum

Eiropa ir augsti attistitas dzivibas zinatnes?!, un ta ienem vado§as pozicijas augstas kvalitates
publikaciju zina veselibas, lauksaimniecibas un riipniecisko biotehnologiju joma??. Tomé&r
daudzi pétijumu rezultati netiek talak attistiti, lai tos ieviestu tirgii. Attieciba uz
biotehnologijam, kas saistitas ar veselibu, un zilajam biotehnologijam ar produktiem un
apstradi saistitas progresivas pétniecibas zina ES ir mazak sekmiga neka ASV un Kina.
Pasaules méroga izaugsmi veselibas biotehnologiju pétnieciba un izstradé (kura lielaka dala
investiciju ir koncentrétas biotchnologijas) kops 2012. gada liela méra var saistit ar ASV
uzn@mumu ienak$anu un darbibu tirga?.

Biotehnologiju pétnieciba dalibvalstu vidi parstaveta nevienmeérigi, un pasaules lideru vidi
ierindojas vien nedaudzi izcilibas centri®*. Turklat nav labi izstradatu profesionalizétu
mehanismu tehnologiju nodosanai no universitatém un pétniecibas centriem uz tirgu vai arf tie
nedarbojas sistematiski. Tas apgriitina ES biotehnologiju jomas uznémumu izdarito atklajumu
un giito sasniegumu izmantoSanu.

3.2. Reguléjuma sarezgitiba

IevieSot tirgh inovativas biotehnologijas un produktus, var nakties saskarties ar regulativiem
SkerSliem gan dalibvalstu, gan ES limeni. Biorafinétavam, kas neatbilst Neto nulles emisiju
industrijas akta®® izklastitajam prasibam, pirms darbibas uzsaksanas bieZi vien jaiziet ilgstoSas
atlauju pieskirSanas procediiras (piemeram, saistiba ar bivatlaujam, vides atlaujam un
ripnieciska riska analizém). Biotehnologijas un produkti, kas minétajam prasibam atbilst, giis
labumu no racionaliz€tiem administrativajiem un atlauju pieskirSanas procesiem saskana ar
minéto regulu. Investicijas jaunas modernas/inovativas biorafin€tavas un to biivnieciba ir
kapitalietilpigs ilgtermina pasakums. V&l viens piemérs ir biologiska augu aizsardzibas
lidzekla apstiprinasana ES — S§is process ir lidz pat tris reizes ilgaks neka ASV. Tapat ar1
biotehnologiju veselibas produktu izstradatajiem ir griiti orient&ties kompleksaja ES un valsts
Iimena regulativaja vidé un sarezgitiba, kas raksturiga Siem inovativajiem arst€Sanas veidiem.

3.3. Piekluve finanséjumam

Lai biotehnologiju nozares attistiba biitu dinamiska, loti svariga ir piekluve finans€jumam.
Nemot véra biotehnologiju uznémumu vajadzibu péc ilgtermina finans€juma un nebit ne

21 2022. gada pasaules universitasu reitings pa disciplinam: dzivibas zinatnes | Times Higher Education (THE).

22 “CWTS Leiden Ranking 2022, CWTS Leiden Ranking, skatits 2022. gada oktobri.

2 “EU Industrial R&D Investment Scoreboard” (2023), 50.lpp., 17.tabula, ka ari 3.2.2.iedala “Health
industries”. Lidzigs, kaut ari mazak izteikts ASV domingjoSais stavoklis vérojams (ar biotehnologijam
nesaistitaja) farmacijas nozare.

24 Sk. https://www.nature.com/nature-index/institution-outputs/generate/all/global/all (atslégvardi: regions:
“global”, nozare: “all”, temats vai zurnala grupa: “biological sciences”).

25 Priekslikums. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula par pasakumu satvara izveidi Eiropas neto nulles emisiju
tehnologiju produktu izgatavoSanas ekosistémas stiprina$anai (Neto nulles emisiju industrijas akts),
COM(2023) 161 final.
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garantéto atdevi no investicijam, tradicionalais banku finans€jums, kura pamata ir aizdevumi
(kas doming ES), lielakaja dala gadijumu nav piemérots $is nozares vajadzibu nodroSinasanai.
Biotehnologiju uznémumiem ir jameklI€ kapitala tirgi, kas tiem dotu nepiecieSamos lidzek]us,
tapec turpmaks progress kapitala tirgu savienibas joma Siem uznémumiem naktu par labu.

Lai biotehnologiju uznémumi spétu savas idejas istenot to agrinajos attistibas posmos, ir
vajadzigs riska kapitala finans€jums. Liela neskaidriba par jaunu produktu izstrades
iesp&jamibu un panakumiem nozimé, ka investicijas biotehnologiju uznémumos ir reizé augsta
riska un ilgtermina investicijas.

Pats problematiskakais biotehnologiju uznémumiem Savieniba ir darbibas izvérSanas
finans€juma piesaistiSanas posms. ES kapitala tirgu sadrumstalotibas dé] daudzi mazie un
vidg€jie kapitala fondi investe galvenokart valsts [imeni. Agrina posma riska kapitals, izteikts
mazakas summas, Savieniba ir kluvis pieejamaks, ta¢u vel aizvien atpalieck no citiem
galvenajiem ekonomikas regioniem, un biitisks $kérslis vél arvien ir piekluve liclakam vélaka
posma riska kapitala summam, kas vajadzigas uzn€muma izaugsmes posma. Lai pienacigi
finans€tu biotehnologiju uznémumus vélaka posma, ES ir loti vajadzigi plasaki un “dzilaki”
Eiropas méroga fondi, kas sp&j veicinat lielas privatas investicijas.

Visbeidzot, vélakas attistibas stadijas biotehnologiju uznémumi varétu meklét finans€jumu,
piekliistot publiskajiem akciju tirgiem. Tomér Sie tirgi dalibvalstu vidi ir izvietoti
nevienmerigi, un tas rada likviditates fragmentaciju un attiecigi augstakas kapitala izmaksas
birza kotétiem uznémumiem.

3.4. Prasmes

Eiropas biotehnologiju un biorazo$anas uznémumiem vajadzigas prasmes strauji mainas.
Salidzinajuma ar citiem produktiem biotehnologiju produktu izstrade ir sarezgitaka, un to
razoSanai ir vajadzigs loti specializéts aprikojums un augsti kvalific€ts darbaspeks, kas aptver
vairakas disciplinas. Nemot véra iepriek§ min€to un saistiba ar Eiropas Prasmju gadu
talakizglitiba, prasmju pilnveide un parkvalifikacija ir 1paSi svariga, lai nodroSinatu $is
pastavigi mainigas nozares vajadzibas saskana ar ES mérkraditaju panakt, ka 11dz 2030. gadam
macibas katru gadu piedalas 60 % pieauguso®. Ir vajadzigas padzilinatas zinaSanas ar dzivibas
zinatném saistitas jomas, ka arT saistiba ar digitalajam tehnologijam (MI, lielie dati, robotika),
tiesisko regulgjumu, kvalitates nodros§inasanu un kontroli. Daziem biotehnologiju
produktiem — jo 1pasi zalu joma — ir vajadzigi izcilibas centri un 1pasas prasmes, lai zales
varétu ievadit pacientiem.

Turklat ES pastav risks §is prasmes zaudgt, jo petniekus un uznémumus savu biotehnologiju
projektu izstrad€ vilina citas pasaules dalas ar labveligaku vidi.

3.5.  Skersli vertibas kede

Uznemumi saskaras ar Skérsliem vertibas k&de, un tiem ir griitibas atrast pietiekami ilgtsp€jigus
ievadresursus, lai pareju no fosilajam izejvielam uz atjaunigajam izejvielam istenotu lielaka
meéroga. ES rupnieciskas biobazetas sisteémas liela méra ir atkarigas no importa, pieméram,
ellas augu, korka, pulpas, algu, kimikaliju (vai to starpproduktu), tekstilskiedru, ka ari

26 Tas ir viens no trim ES 2030. gada pamatmérkraditajiem, kas noteikti Eiropas socialo tiesibu pilara ricibas
plana. https://op.europa.eu/webpub/empl/european-pillar-of-social-rights/Iv/.
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dzivnieku un augu ellu importa. Taja pasa laika var biit pieejamas dazas ES izcelsmes
alternativas, kas vél nav pilniba apgiitas, pieméram, organiskie atkritumi un blakusprodukti.
Kaut ar1 pieprasijums péc biomasas pieaug, tiek 1€sts, ka ilgtsp&jigas biomasas piedavajums ir
par 40-70 %?*’ mazaks neka 2050. gada prognozétais pieprasijums?®. Tapéc ir jaizmanto
papildu atjaunigie oglekla avoti, pieméram, recikléti atkritumi vai uztvertais ogleklis.

3.6. Intelektualais ipaSums

Intelektualais pasums (II) dod iesp&ju biotehnologiju jomas novatoriem aizsargat pétniecibas
rezultatus un atgtt sakotngji nepiecieSamas lielas kapitalinvesticijas. Tas biezi vien ir arl
kritiski svarigs aktivs, ko daudzsolosi biotehnologiju jaunuznémumi var piedavat, lai sanemtu
finans€jumu.

Biotehnologiju patenti veido aptuveni 5 % no visiem IP5% patentiem, kas iesniegti laikposma
no 2001. Iidz 2020. gadam®’. Lielaka dala biotehnologiju patentu ir saistiti ar riipnieciskiem un
mediciniskiem lietojumiem, uz kuriem kopa attiecas vairak neka 96 % no visiem analiz€tajiem
patentiem. Vados$as pozicijas biotehnologiju patentu izstradé ir ASV (2020. gada 39,6 % no
visiem biotehnologiju patentiem), kam seko ES ar 18,3 % un aizvien straujak pietuvojas Kina
(10,4 %).

3.7. Sabiedribas attieksme

Neraugoties uz daudzajiem ieguvumiem, ko dod biotehnologijas un biorazoti produkti,
sabiedribas informé&tiba par tiem un to atziSana ES ir pelnijusi papildu uzmanibu. Attiecigajiem
satvariem ir jasniedz iedzivotajiem stingras garantijas par atbildigu izmantoSanu, droSumu un
ilgtsp&ju. Tas bis svarigs iespgjama ES Biotehnologiju akta mérkis. Tiek aicinats uz labi
inform&tu mijiesaisti un diskusiju ar pilsonisko sabiedribu.

Turklat biotehnologijas un biorazoti produkti parasti ir dargaki neka lidzigi no fosilajiem
resursiem 1egiiti produkti, un taja pasa laika to socialie un ar ilgtspgju saistitie ieguvumi
daudziem pat€rétajiem nav skaidri redzami.

3.8. Ekonomiska drosiba

Pamatojoties uz biotehnologiju veicino$o un parveidojoso raksturu, dazu biotehnologiju civilo
un militaro lietojumu sapliiSanas risku un to, ka tas varétu tikt launpratigi izmantotas
cilvektiesibu parkapumu izdariSanai, biotehnologiju joma ir atzita par vienu no desmit Eiropas
ekonomiskajai drosibai kritiski svarigo tehnologiju jomam. Paslaik Komisija un dalibvalstis
kopigi verte tehnologiju drosibas un tehnologiju noplides riskus. Novértgjuma tiek apzinatas
aizsardzibas stipras puses, ka arT neaizsargatibas aspekti, kuri jarisina galvenajas lietojumu
jomas, un prioritarie riska scenariji, to vidi launpratiga biotehnologiju izmantosana.
Pamatojoties uz So novertejumu, Komisija un dalibvalstis noteiks precizus un sameérigus riska

27 Atkariba no prognozétajiem pieprasijuma scenarijiem.

28 Zinojums “The European biomass puzzle — Challenges, opportunities and trade-offs around biomass production
and use in the EU”:https://www.cea.europa.eu/en/newsroom/news/biomass-in-europe.

2 [P5 aptver §adas iestades: Eiropas Patentu iestade (EPO), Japanas Patentu iestade (JPO), Korejas Intelektuala
Tpasuma birojs (KI/PO), ASV Patentu un precu zimju birojs (USPTO) un Kinas Tautas Republikas Valsts
intelektuala Ipasuma parvalde (NIPA).

30 Grassano, N., Napolitano, N., et al. (2024). “Exploring the global landscape of biotech Innovation: preliminary
insights from patent analysis.” Luksemburga: Eiropas Savienibas Publikaciju birojs (drizuma).
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mazinasanas pasakumus, kuru mérkis ir nodroSinat, ka ES ar1 turpmak ienem vadoSo poziciju
tehnologiskaja inovacija biotehnologiju joma, garanté savu ekonomisko dro§ibu un uztur cieSu
sadarbibu ar iesp&jami plasaku lidzigi domajosu partneru loku.

4. Iespéjas un turpmaka virziba
4.1. lIedarbigaka pétniecibas izmantoSana un pastiprinata inovacijas veicinaSana

Integrétaka pieeja tehnologiju nodosanas procesam dalibvalstis var nest ievérojamu labumu
biotehnologiju un biorazoSanas uznémumiem. Tas nozimé, ka jarikojas trijas savstarp&ji
saistitas jomas, un tas ir: i) tehnologiju nodosanas sp&ju veidosana (arT izmantojot apmacibu,
zinaSanu pilnveidi un apmainu), ii) tehnologiju nodosanas finans€$ana un iii) inovacijas
ckosisteému izstrade, izmantojot p&tniecibas organizacijas, tehnologiju nodosanas birojus un



pétniecibas®! un tehnologiju infrastruktiiru®?. Svarigs instruments, kurs, saisinot laikposmu, kas
nepiecieSsams inovativu produktu nonakSanai tirgii, paatrina tehnologiju nodoSanu, ir
tehnologiju centri*>. ES ir vismaz 130 kartéti tehnologiju centri, kas darbojas biotehnologiju un
biorazo3anas joma*,

Sis pieejas pamata varétu likt regionu pieredzi, kas gita, izstradajot inovacijas stratégijas —
“viedas specializacijas stratégijas”. Vairaki ES regioni savas viedas specializacijas stratégijas
noradijusi arl biotehnologijas®>. Rezultata stratégijas uzlabo tirgum tuvas p&tniecibas un
inovacijas sp&jas biotehnologiju joma un attista vajadzigas prasmes.

Lai palidz&tu apzinat inovacijas un tehnologiju ievie$anas veicino$os faktorus un vajas vietas,
Komisija ir ievadijusi pétijumu par to, kada salidzinajuma ar citiem pasaules Iideriem ir ES
pozicija saistiba ar daudzsolosu biotehnologiju radiSanu un parnesi uz biorazoSanas nozari.

Lai veicinatu produktivaku pétniecibas infrastruktiiras izmantoSanu, Komisija pétis, ka
paatrinat Rupniecisko biotehnologiju inovacijas un sintétiskas biologijas paatrinataja (EU

31 Petniecibas infrastruktira ir iekartas un materiali, kas nodroSina resursus un pakalpojumus pétniecibas
kopienam, lai tas varétu veikt p&tijumus un veicinat inovaciju. Tie ietver nozimigu zinatnisko aprikojumu vai
instrumentus, kolekcijas, arhivus vai zinatniskos datus, dato$anas sist€émas un sakaru tiklus.

32 Tehnologiju infrastruktiira ir iekartas, aprikojums, sp&jas un atbalsta pakalpojumi, ko izmantojot, riipniecibas
dalibnieki var rast atbalstu jaunu produktu, procesu un pakalpojumu komercializacijai, pilniba ievérojot ES
noteikumus.

33 Tehnologiju centri ir publiskas vai privatas organizacijas, kas veic lietiSkos pétijumus un tirgum tuvu inovaciju.
Tehnologiju centri parasti sniedz MVU $adus pakalpojumus: piekluve specialam zinasanam tehnologiju joma un
iekartam validéSanai, demonstréSanai, koncepciju pieradiSanai / test€Sanai laboratorijas, prototipu izstradei un
testéSanai, eksperimentalai razo$anai un demonstré$anai / izméginajuma linijam / eksperimentalam partijam un
produktu validésanai/sertifikacijai.

34 Tehnologiju centru karté3anas 1iks, ko Komisija ieviesusi ar Eiropas Industrialo ekosistému parraudzibas
instrumenta (EM]I) projektu: https://monitor-industrial-ecosystems.ec.europa.eu/technology-centre/mapping.

35 §3 CoP novérosanas centrs (europa.eu): https://ec.europa.eu/regional_policy/assets/s3-
observatory/index_en.html.
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IBISBA)*® izstradi un izmanto$anu par uzticamu nozares digitalo repozitoriju un pakalpojumu
tiklu.

Maksligais intelekts un datu izmantoSana

Misdienas biotehnologiju joma pieejams Iidz $im nepieredzéts datu apjoms. Maksliga
intelekta (MI) izmantoSana biobazeta riipnieciba lauj uznémumiem automatizet plasu
procesu klastu, palidzot tiem racionaliz&t un paplasinat savu darbibu. MI att€lu analizi vai
dzilo maciSanos var izmantot, lai analize€tu mikrobiomus, parbauditu fenotipus un izstradatu
atru diagnostiku plasa lietojumu klasta. Bioprocesu izstradi var paatrinat, izmantojot uz MI
balstitas sist€mas, lai ar tam prognozetu labakos metaboliskos celus biosintézei un virtuali
testétu vairakus mainigos lielumus. MI izmantoSana nodroSina personalizétus veselibas
apripes risinajumus, kas lauj izstradat pielagotu arstéSanu un diagnostiku.

Ipasi daudzsoloss ir generativais MI. Pieméram, tas var radit jaunas vai analizet eso$as génu
sekvences, lai palidz&tu izprast sarezgitas genétiskas slimibas vai veicinatu zalu atklasanu
un atbalstitu olbaltumvielu un peptidu inZenieriju biotehnologiskiem un terapeitiskiem
mérkiem un sintétiskas biologijas lietojumiem, piem&ram, ilgtsp&jigu audumu razo$anai.
Viens no MI Iidz§ingjiem ievérojamiem sasniegumiem?®’ zinatnes attistiba ir vispilnigakas
cilvéka olbaltumvielu (prognozéto) 3D struktiiru datubazes izveide un olbaltumvielu formas
prognozesana skaitloSanas, nevis eksperimentala cela, kas prasa izmantot darbietilpigas un
biezi vien dargas metodes.

Uznémumi, kas maksligo intelektu izmanto biotehnologijas un biorazosana, var giit labumu
no MI pakete®® ierosinatajiem pasakumiem, jo Tpasi no MI fabriku izveides, kas MI
jaunuznémumiem un plasakai inovacijas kopienai nodro$inas privilegétu piekluvi
superdatoriem. Uzn@mumi varétu git labumu ar no pastiprinata atbalsta kop&jam Eiropas
datu telpam un no ta, ka tiek ievadita nozimiga iniciativa “GenAI4EU”, kurai atvéleti
aptuveni 500 miljoni EUR, lai stimulétu generativa MI ievieSanu visas Cetrpadsmit
Savienibas industrialajas ekosisteémas, ari biotehnologijas.

Eiropas veselibas datu telpas (EVDT) regula, kad ta kltis piemérojama, standartizes veselibas
datus visa ES, lai tos varétu labak izmantot p€tniecibas, inovacijas un sabiedribas veselibas
politika (“veselibas datu sekundara izmantoSana’). Aizsargajot pacientu pamattiesibas uz
privatumu, EVDT atvieglos piekluvi veselibas datiem un to izmantoSanu dro$a un uzticama
vid€. Tas attiecas arl uz izmantoSanu pé€tniecibas un izstrades noliikos (ipasi veselibas
biotehnologiju joma).

Iniciativas “1+ miljons genomu” (“1+MG”)** mérkis ir visa Eiropa garantét drosu piekluvi
genomikas informacijai un attiecigajiem kliniskajiem datiem, lai tada veida uzlabotu
pétniecibu, personaliz&tu veselibas apripi un veselibas politikas veidoSanu. Tas genomisko
datu infrastruktiira izveidos apvienotu datu infrastruktiiru genomikas un kliniskajiem datiem
visa Eiropa. 2023. gada novembri sakts iniciativas “1+MG” otrais posms (izvérse un

36 IBISBA akadémiskajiem un riipnieciskajiem pétnickiem nodrosina vienotu piekluves punktu integrétajiem
pakalpojumiem (pieme&ram, procesu optimizacijai, datu pakalpojumiem, analitikai vai olbaltumvielu atklasanai un
inZenierijai), kas vajadzigi biotehnologijas procesa izstradei no gala Iidz galam.

37 Tas ir Eiropas Molekularas biologijas laboratorijas un Deep Mind sadarbibas rezultats.

38 Komisija nak klaja ar maksliga intelekta inovacijas
paketi:https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_24 383.

39 Eiropas iniciativa “1+ miljons genomu”: https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/1 -million-genomes.
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ilgtsp&jas panaksana), kura ievie§ tehnisko infrastruktiiru, iesak operét ar pétniecibas
izm&ginajuma projektiem kliniskajos lietojumgadijumos un savieno infrastrukttru ar EVDT.
Lidz 2026. gadam operacionala infrastruktiira biis izveidota 15 valstis. Integrétu parrobezu
datu infrastruktiru var plasak izmantot, lai vaktu jaunus biomarkierus (piem&ram,
dzivesveida/vides biomarkierus, kas nav saistiti tikai ar veselibu, ka datus par gaisa kvalitati,
darba raksturlielumus) un visaptverosakas datu kopas, kas vajadzigas precizijas medicinai
un ilgmuZzibas pétniecibai.

Lai veicinatu lielo datu un MI izmantoSanu biotehnologiju un bioraZzo$anas uznémumos,

Komisija:

e saistiba ar iniciativu GenAI4EU atbalstis strukturétu informacijas un viedoklu apmainu
ar ieinteresétajam personam, lai paatrinatu MI un jo Tpasi generativa MI ievieSanu
biotehnologiju un biorazoSanas joma, un palielinas minéto ieintereséto personu
informétibu par atvieglotu piekluvi EuroHPC superdatoriem MI jaunuzp@émumiem un
zinatnes un inovacijas kopienai;

e atbalstls veselibas apriipei domatu progresivu generativa MI modelu izstradi,
izmantojot tadus datus un rikus ka, piem&ram, multimodalu datu un cilvéka veselibas
“virtualo cilvéku dvinu™*® modelésana, eso$a parrobezu datu infrastruktiira*! un citi
attiecigi datu avoti, ko atbalsta saskana ar programmam “Apvarsnis Eiropa” un “Digitala
Eiropa”, un izmantojot EuroHPC superdatoSanas spgjas.

4.2. Tirgus pieprasijuma stimuléSana

Lai biobazeti produkti giitu panakumus tirgi, ir japierada, ka tiem ir lielaka ilgtsp€ja un mazaka
ietekme uz vidi neka, pieméram, naftas kimijas produktiem. Galvena metode produktu
ietekmes uz vidi novertesanai ir aprites cikla novertgjums (ACN). Lai gan ir izstradatas dazadas
ACN pieejas, Komisija iesaka izmantot produktu vidiskas pedas (PVP) pieeju, kas iepriek$ejo
reizi izskatita 2021. gada. Nakamaja periodiskaja parskatiSana (2025.-2026. gada) Komisija
fosilo un biobazeéto produktu noverteSanu izskatls, nemot veéra jaunakos zinatnes
sasniegumus, lai tadéjadi garanteétu, ka noveértéjuma tiek piemeérots lidzvertiguma
princips un ir ieklautas metodikas, kas nodroSina oglekla uzglabasanu bavmaterialos.

Lai paatrinatu fosilo ievadresursu aizstasanu un stimulétu biologiski razotu produktu
pieprasijumu un noklisanu tirgii, Komisija veiks padzilinatu ietekmes noveértejumu par to, vai
ir lietderigi noteikt prasibas par biobazétu saturu atseviskas produktu kategorijas un
publiskaja iepirkuma. Noteikt Sadas ES starptautiskajam saisttbam atbilstoSas prasibas
varétu, izmantojot ar jauno Produktu ilgtsp&jas ekodizaina regulu saistitus delegétos aktus.
Turklat Komisija pétis, ka varétu biorazotu nepartikas produktu profilu uzlabot, izmantojot
biobazetu produktu markeSanu. Arvien vairak virzoties uz ilgtsp&u un videi draudzigu
1zveli, bioraZotu nepartikas produktu mark&Sanai un sertifikacijai ir izSkiroSa nozime patérétaju
uzticéSanas veidoSana. Brivpratiga mark@Sana, kuras pamata ir objektivi biobazétu

40 Biropas virtualo cilveku dvinu iniciativa:_https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/virtual-human-twins.
41 Pieméram, iniciativa “l1+ miljons genomu”; Eiropas V&za attéldiagnostikas iniciativa: https:/digital-
strategy.ec.europa.eu/lv/policies/cancer-imaging.
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ievadresursu ilgtsp&jas kritériji, lautu biotehnologiju un biorazo$anas nozarém uzticami
informét patérétajus par savu produktu biobazéto saturu un ilgtspgju?.

Ka atzits pazinojuma “Cela uz vérienigu riipniecisko oglekla parvaldibu ES™*, to var panakt,
atbalstot aprites bioekonomikas modeli un stimulgjot uztverta CO> ka jauna oglekla resursa
izmantoSanu. Piemé&ram, Inovaciju fonds atbalsta projektus, kas uztver CO2 no atmosferas vai
jauktiem atkritumiem un parveido to par veértigu resursu. Turklat pazinojuma “Ilgtsp€jigi
oglekla aprites cikli” ir izvirzits mérkis 1idz 2030. gadam panakt, ka vismaz 20 % no oglekla,
ko izmanto kimiskajos un plastmasas produktos, iegiist no ilgtsp&jigiem nefosiliem avotiem.

Lai nodro$inatu dinamisku biotehnologiju ekosistému ES, bitiska ir stabila, paredzama un
lidzsvarota II satvara nodrosinasana biotehnologiju inovacijas aizsardzibas un valorizacijas un
piekliistamibas labad; Tpasi svarigi tas ir mazakiem dalibniekiem visa vertibas ked¢€, piemeram,
primarajiem razotajiem un MVU. Revolucionaru inovaciju biotehnologiju joma atbalstis
vienota patenta (VP) sistémas ievieSana 2023. gada, ka ar1 pasreizgja ES papildu aizsardzibas
sertifikatu (PAS) reZzima atjauninasana, kas ierosinata saistiba ar Komisijas 2023. gada “patentu
paketi”**. Novatoriem visa ES — arT biotehnologiju joma — ir svarigi pilniba izmantot $o
iniciativu sniegtas priekSrocibas, tap€c ir butiski “patentu paketi” pienemt atri.

4.3. Regulativo celu — ar1 atlauju pieSkirSanas — racionalizeéSana

ES Iiment ir jarikojas, lai uzlabotu nosacijumus parejai no “laboratorijas uz raZotni”, proti, lai
iek§gja tirgus uzne@mumiem raditu vienlidzigus konkurences apstaklus nobrieduSu
biotehnologiju inovacijas komercializacijai.

Komisija izvertes, ka varétu vel vairak racionalizét ES tiesibu aktus un to istenoSanu, lai
samazinatu fragmentaciju, pétitu iespéjamos vienkarSojumus un saisinatu laiku, kas
nepiecieSams biotehnologiju inovaciju nonakSanai tirgii, ka ari regulativos Skerslus, kas
rodas valsts vai citos parvaldibas limenos un kavé vienota tirgus efektivu darbibu. Saja
noliika Komisija ievadis pétijumu, kura karte€s galvenas pasreiz€jas riupnieciskas biobazetas
vertibas kédes, analiz€s tiesisko reguléjumu un attiecigo tiesibu aktu ietekmi un tadejadi liks
pamatus iespéjamam ES Biotehnologiju aktam*’.

Saja saistiba tiks pétiti mérktiecigi tiesiska regulgjuma vienkarSojumi, galveno uzmanibu
pievérsot konkrétam jomam, pieméram, saskanotam prasibam par zema riska biotehnologijam
un apstiprinaSanas procesu racionalizé€Sanai/vienkarSosanai konkrétam produktu kategorijam.
Tiks apsverti art istenoSanas jautajumi, piemeram, lai nodroSinatu skaidribu par piemérojamo
tiesisko regul&jumu jomas, kas strauji attistas, vai saistiba ar produktiem vai tehnologijam, ko
nevar vienkarsi ieklaut kada no eso$ajam kategorijam. Tas veicinatu inovaciju ES, uzlabojot
skaidribu un paredzamibu nozarei, un palidz€tu izverst attiecigo biomasas razoSanu ES. Turklat,

42 Jebkadiem turpmakiem ilgtspgjas kritérijiem, kurus pieméro biobazetiem ievadresursiem, kas nav energija,
vajadzetu bt saskanigiem ar energoproduktu ilgtsp&jas kriterijiem, kas ieklauti parstradataja Atjaunojamo
energoresursu direkttva 2018/2001.

43 Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu
komitejai, “Cela uz verienigu ripniecisko oglekla parvaldibu ES”, COM(2024) 62 final.

4 Intelektualais Tpa$ums. Saskanoti ES patentu noteikumi:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/lv/ip_23 2454.

45 Viens no potencialajiem jautajumiem biitu iespéjama to pieeju visparinasana attieciba uz nemediciniskajam
biotehnologijam, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes 2021. gada 15. decembra Regula (ES)
2021/2282 par veselibas apripes tehnologiju novértésanu (OV L 458, 22.12.2021., 1. Ipp.).
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lai ES var€tu giit labumu no biotehnologiju potenciala agropartikas joma, ir svarigi pienemt
jauno regulu par augiem, kas iegiti ar noteiktiem jauniem genomikas pan€mieniem.

Komisija turpinas veicinat “regulativo smilSkastu” izveidi, kas lautu ierobeZota laikposma
kontroléta vidé izméginat jaunus risinajumus regulatoru uzraudziba, lai lielaks $adu
risinajumu daudzums atri nonaktu tirgii. Farmacijas tiesibu aktu reforma tas jau ir ierosinats
saistiba ar revolucionaram terapijas metodém.

Lai reagtu uz pasreiz&jam vajadzibam un palidz&tu biotehnologiju uznémumiem, kas laiz tirgti
inovativus produktus, Komisija esosas struktiiras, pieméram, Eiropas Biznesa atbalsta tiklu,
pilna méra izmantos, lai stradatu ar mérki izveidot ES Biotehnologiju centru, kas darbosies
ka operativs instruments, ar kura palidzibu biotehnologiju uznémumi varés orientéties
tiesiskaja reguléejuma un apzinat darbibas paplasinasanai pieejama atbalsta iesp€jas.
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Eiropas vado$a loma veselibas biotehnologiju joma

P&dg&jo 30 gadu laika biotehnologijas ir parveidojusas farmacijas nozari un lavusas izstradat
revolucionaras terapijas metodes, kas glabj dzivibu vai bitiski uzlabo pacientu un vinu
gimenu dzives kvalitati. Biotehnologiju attistiba Eiropa turpina pozitivi ietekmét art visa
regiona ekonomisko labklajibu. 2018. gada veselibas apriipes biotehnologiju kopgjais tiesais
ieguldijums IKP bija 29,0 miljardi EUR un nozare nodros$inaja vairak neka 175 000 tieSo
darbvietu ES*. Tomeér speka esosais tiesiskais regulgjums, kas reglamenté uz
biotehnologijam balstitu zalu (“biozalu”) izstradi un izmantoSanu, ir sarezgits un var aptvert
vairakus tiesibu aktus, kas attiecas uz zalém, jaunieviestam terapijam, mediciniskam iericém
un in vitro diagnostiku, cilvéka izcelsmes vielam, genétiski modific€tiem organismiem un
kltniskam parbaudém gan valstu, gan ES liment.

Farmadcijas tiestbu aktu reforma

Komisija ierosinaja parskatit nepiecieSamos elementus ietveroSos ES farmacijas tiesibu
aktus®’, lai tada veida nodro$inatu, ka ES regulativa sistéma ir pietiekami elastiga un spétu
ieklaut jaunas inovativas biotehnologiskas zales, kas ir drosas un iedarbigas. Vienlaikus
reformas mérkis ir radit normativo vidi, kura ES var turpinat inovét un bt pasaules lidere
farmacijas biotehnologijas, arl progresivas terapijas zalu (ATMP)* joma, ierosinot jaunus
noteikumus, piem&ram, “regulativas smilSkastes”; sniegt skaidrojumus par sasaisti un
mijiedarbibu ar citiem tiesiskajiem reguléjumiem, lai palidz&tu izstradatajiem orient€ties
regulativajas prasibas, jo Tpasi attieciba uz kombin&tiem produktiem; pétit jaunas iespgjas,
ka palielinat vai paplasinat bioraZoSanas spéjas; ierosinat skaidrakus noteikumus par to,
ka izmantot slimnicam dotus atbrivojumus*’ saistiba ar ATMP. Lidztekus tiek izvertéts,
ka tiek pieme@rots slimnicam dotais atbrivojums saskana ar ATMP tiesisko regulgjumu un
praktiska pieredze, kas visa ES giita, izstradajot un darot pieejamus inovativus
biotehnologiju produktus slimnicas.

Tapéc un lai veicinatu veselibas biotehnologiju izmantoSanu Eiropa, ir svarigi
farmacijas jomas tiesibu aktu reformas priekslikumus pienemt atri.

Papildus atbalstam biorazosanai Eiropa Komisija atbalsta inovativu razo$anas tehnologiju
izstradi, izmantojot programmas “ES — veselibai” 2024. gada darba programmu. Lai jiitami
palielinatu bioraZoSanas jaudu ES, Komisija turklat ievadis petijjumu, kura meérkis ir

46 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.
“Thttps://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical -
legislation_en.

48 Kopgjo regulgjumu attieciba uz ATMP nosaka Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada 13. novembra
Regula (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas zalem, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK)
Nr. 726/2004.

4 Atbrivojums slimnicam lauj izmantot ATMP bez centralizétas tirdzniecibas atlaujas. ATMP biitu jasagatavo
arpuskartas veida saskana ar ipasiem kvalitates standartiem un jaizmanto slimnica taja pasa dalibvalsti, un
arstniecibas personai jauznemas ekskluziva profesionala atbildiba, lai nodro$inatu atbilsmi konkrétai receptei,
kura izrakstita p&c pasttijuma izgatavojamam produktam, kas domats konkrétam pacientam.
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noteikt, ka veselibas biotehnologiju vajadzibam vislabak izmantot esoSos resursus un
infrastruktiiru, ar1 visu to, kas izstradats kopuznémumu ietvaros.

Sadarbiba attieciba uz valstu pienakumiem

Pirms jebkadu zalu apstiprinasanas ir jaiegiist pieradijumi kliniskajas parbaudés. Biozalu un
ATMP klinisko parbauzu veikSanu joprojam kave valstu prasibu at$kiribas un valstu papildu
noteikumi. Klinisko parbauzu regulu (KPR)*° saka piemérot 2022. gada; ta ka pareja uz
jauno reguléjumu vél aizvien turpinas, regulas potencials saskanot un atvieglot klinisko
parbauzu veikSanu ES vél nav pilniba izmantots. Ciesa partneriba ar dalibvalstim, Eiropas
Zalu agentliru un attiecigajam ieinteresétajam personam Komisija strada, lai ES notiekosie
klisko parbauzu procesi tiktu vél vairak saskanoti, uzlaboti un racionaliz&ti saskana ar
iniciativu “Klinisko parbauzu paatrinasana Eiropa” (ACT EU)’!. Lidz 2024. gada beigam
Komisija ievadis pétijumu par KPR istenoSanu, lai novértétu tas ietekmi uz Eiropas
klinisko pétniecibu un sagatavotu nepiecieS$amo zinojumu par KPR darbibu. Komisija
izvertes, vai ir nepiecieSama tiesibu akta parskatiSana, un apsvérs jebkadus turpmakus
nepieciesamos pasakumus, pieméram, klinisko parbauzu centru izveidi, kas vajadzigi, lai
palidzetu parvarét parrobezu sadrumstalotibu un atbalstit sp&ju veidoSanu.

Pamatojoties uz finansialas pieejamibas mérki, kas noteikts ES Zalu stratégija un izstradats
grupa, kura darbojas valstu kompetentas iestades cenu noteikSanas un kompensacijas
jautajumos un publiskie maksataji par veselibas apriipi, Komisija turpinas veicinat
brivpratigu sadarbibu saistiba ar zalu iedarbiguma analizi, cenu noteikSanu un
kompenséSanu. Tas var ietvert biotehnologiju produktus un biolidzigas zales, lai tada veida
nodros$inatu, ka Sie produkti un zales atbilst veselibas apriipes sistemu vajadzibam.

4.4. Publisko un privato investiciju veicinaSana

ES biotehnologiju un biorazosanas atbalstam ir pieejams plass finanséSanas instrumentu klasts,
piem&ram, pamatprogramma “Apvarsnis Eiropa”, kas ietver arl kopuznémumu “Apritiga
biobazéta Eiropa” (kopuznémums CBE) un kopuznémumu “Inovativas veselibas apriipes
iniciativa” (kopuznémums /HI), programma “ES — veselibai”, Inovaciju fonds un tagad ari
platforma “Strategiskas tehnologijas Eiropai” (STEP). Koh&zijas politika vien kops 2014. gada
dazados regionos ir finans€jusi aptuveni 3700 tirgum tuvu biotehnologiju p&tniecibas un
inovacijas projektu. Attieciba uz informacijas pieejamibu par finanséjuma iespgjam ar
STEP regulu izveidotaja Suverenitates portala bis ieklauta informacija par pasSreizg€jiem un
gaidamajiem uzaicinajumiem iesniegt priekSlikumus un uzaicindgjumiem iesniegt
piedavajumus, kas pieejami 11 ES finansé$anas programmas, ari biotehnologiju joma.

Lai attistitu un izverstu inovacijas, kam ir potencials radit jaunus tirgus, Komisija atbalstis
konkrétu ar biotehnologijam un bioraZo$anu saistitu probléemu ieklausanu lidzradiSanas
procesa un komiteju procediiras, kas paredzétas Eiropas Inovacijas padomes (EIP)
instrumenta Accelerator darba programmai 2025. gadam. Eiropas Inovacijas padomes

30 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilvékiem paredzetu
zalu kliniskajam parbaudeém un ar ko atcel Direktivu 2001/20/EK.

51 Riciba ietver metodiskos noradijumus, datu analizes uzlaboSanu un Savienibas ITmena &tikas komiteju grupas
izveidi, kas dotu iesp&ju sadarboties, lai panaktu valstu prasibu saskanosanu.

2 ES Iidzfinansétie projekti (europa.eu): https://kohesio.ec.europa.eu/en/projects.
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ietvaros turklat tiks pétits turpmaks mérktiecigs atbalsts revolucionaram tehnologijam, ari ar
kapitalinvesticijam. Kolidz ar klimatu saistitas biotehnologiju un biorazoSanas inovacijas
pictickama méroga un daudzveidiba bus sasniegusas augstu tehnologiju gatavibas limeni,
Komisija izvertes, vai un ka Inovaciju fonds var atbalstit to izvérSanu un ievieSanu tirgi, jo
1pasi izmantojot fondu ka pakalpojumu valstu Iidzeklu piesaistiSanai.

Ar programmu “ES — veselibai” atbalstita programmas /nvestEU finans€juma apvienoSanas
darbiba HERA Invest atbalsta pé€tniecibu un izstradi, kas saistita ar pasiem aktualakajiem
parrobezu veselibas apdraudéjumiem. Darbiba HERA Invest nodroSina finans€Sanas
mehanismu medicinisko pretlidzeklu un saistito tehnologiju progresivas pétniecibas un
izstrades veicinaSanai. Ta nover§ butisku trikumu $aja joma, pieskirot 100 miljonus EUR
inovativu MVU atbalstam, sniedzot aizdevumus klinisko parbauzu agrinajos un vélinajos
posmos.

Salidzinajuma ar citiem pasaules regioniem nelielais specializéto ES investoru skaits biezi tieck
uzskatits par §kérsli Eiropas biotehnologiju attistibai un izvérsanai. Saja sakara Komisija pétis
iespéjas EIB grupu Eiropas Tehnologiju ¢empionu iniciativas paplasinasanas darba
atbalstit, mobiliz€jot papildu dalibvalstu lidzeklus un piesaistot jaunus investiciju dalibniekus,
lai tadgjadi nodrosinatu konkuretspgjigas augsta riska publiskas investicijas daudzsolosas
veselibas biotehnologijas, un galveno uzmanibu pieversis pedeja posma izaugsmes
finans€$anas griitibam un stratégiskam jomam, piemé&ram, veselibas drosibai.

Saskana ar neseno Eurogrupas pazinojumu par kapitala tirgu savienibu Komisija Iidz
2024. gada beigam ievadis pétijumu, kura merkis ir apzinat, kas lauj vai nelauj atbalstit
investiciju fondu, birZu un pectirdzniecibas infrastruktiiras konsolidaciju, lai nodroSinatu
attistibu nepiecieSamaja méroga, uzlabotu zinasanu bazi, izveidotu dzilakus likviditates
kopfondus un palidzétu samazinat uzn€mumu finansésanas izmaksas. Atkariba no apzinatajiem
Skérsliem un risinajumiem tas varétu biit pamats ricibai Savienibas [imeni un/vai dalibvalstu
vai tirgus dalibnieku (vai to grupu) iniciativam.

Gaidamaja Eiropas Investiciju bankas (EIB) pétijuma par bioekonomiku tiks skaitliski izteikts
trikstoSais finans€jums, novertétas tirgus vajadzibas un Ske€rSli un apzinati jauni inovativi
projekti. Pamatojoties uz So pétijumu, Komisija analizes, vai esoSos instrumentus ir iesp&jams
uzlabot, lai sniegtu labaku finansialu atbalstu risinadjumiem, kuru pamata ir biotehnologijas un

biorazo$ana>3.

Nemot veéra inovacijas ilgos terminus, privatas investicijas biotehnologijas var stimulét
nodoklu krediti, kas atbilst valsts atbalsta noteikumiem un ir saskanigi ar citam ES iniciativam
tieo nodoklu joma. So pasakumu jau ir pienémusas dazas dalibvalstis — pieméram, Francija
uznémums par savam investicijam pé&tnieciba un inovacija var sanemt 30 % nodoklu kreditu
11dz 100 miljoniem EUR un 5 % par investicijam, kas parsniedz 100 miljonus EUR. Komisija
pétis, cik lietderigi ir ieviest vispargjus vai mérktiecigus nodoklu kreditus p€tniecibas un
inovacijas darbibam.

33 Saskanigi ar valsts atbalsta noteikumiem Riska finans€juma pamatnostadnes, Vispargja grupu atbrivojuma
regula (21. pants par riska finans€juma atbalstu) un petniecibas, izstrades un inovacijas satvars piedava plasas
iesp€jas finansiali atbalstit biotehnologijas un biorazo$anu.
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Starptautiska Itmeni argjas finans€sanas instrumenti, pieméram, Eiropas Fonda ilgtsp&jigai
attistibai plus (EFIA+) atverta arhitektiira piedava garantiju shémas, kas domatas, lai mazinatu
risku Eiropas uznémumu investicijam Afrika, Latinamerika un Karibu juras regiona.

4.5. Ar biotehnologijam saistito prasmju stiprinasana

“Prasmju pilnveides pakts” saskana ar ES Prasmju programmu noverS visneatliekamako
nozares prasmju trilkumu, aktivi iesaistot nozares parstavjus un galvenos dalibniekus izglitiba
un apmaciba. Liela méroga un regionalajam prasmju partneribam var biit licla nozime prasmju
pilnveides un parkvalifikacijas iesp&ju nodrosinasana darbsp&jas vecuma iedzivotajiem ar
biotehnologijam un biorazoSanu saistitas jomas, jo T1paSi agropartikas, veselibas un
tekstilrlipniecibas nozargs, kuras jau ir izveidotas plasa méroga prasmju partneribas>*. Varétu
pétit iesp&ju izveidot arl IpaSu plasa méroga partneribu biotehnologiju un biorazoSanas
jautajumos, nemot veéra konkrétas prasmju problémas joma, kura vérojama loti strauja attistiba.
Sadas partneribas var lidzfinansét, izmantojot programmas “Erasmus+" planu alianses.

Turklat dinamisko Eiropas universitasu aliansu un “Erasmus+" partneribu un inovacijas aliansu
skaita palielinasanas var stiprinat ari biotehnologiju nozarei nepiecieSamo augsta limena
prasmju un kompetencu attistibu.

Biotehnologiju industrialie klasteri un regionalas inovacijas ielejas, pateicoties cieSas
sadarbibas centriem, var dot iesp&u nozarei konsultét universitates par augstakas izglitibas
kursu macibu programmu un satura izstradi, lai tas varétu labak pielagoties ES biotehnologiju
un biorazoSanas uznémumu vajadzibam.

STEP ir jauns budzeta instruments, kura mérkis ir atbalstit kritiski svarigu tehnologiju izstradi
un novérst darbaspéka un prasmju trikumu trijas STEP nozargs, taja skaita biotehnologiju
nozaré. Starpnozaru darbaspéka un prasmju trikuma konteksta biitiska nozime ir prasmju
pilnveidei, un to var stenot, izmantojot dazadus izglitibas un apmacibas projektus ar dazadu
ieinteres&to personu (jo Tpasi socidlo partneru) atbalstu®>.

Lai izlolotu un noturétu talantus ES, prasmju trikumu var novérst, darbam biotehnologiju
nozar€ piesaistot arT prasmigus treSo valstu valstspiederigos. Kad saks darboties ES Talantu
fonds, tas nodro$inas pirmo ES meéroga platformu, kas palidzés darba devéjiem piemeklet
prasmigus treSo valstu valstspiederigos, kuri ir vajadzigi ES darba tirgii*S.

Turklat Jauna Eiropas “Bauhaus” akadémija atbalstis prasmju pilnveidi, kas saistita ar
apritigumu, biotehnologijam un biorazoSanu buvétaja vide. Komisija pétis iesp&jas $o
koncepciju attiecinat ari uz citam nozarém, kuram ir tieSa ietekme uz iedzivotaju dzivi,
pieméram, tekstilizstradajumu jomu.

>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 Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socidlo lietu komitejai un
Regionu komitejai “Darbaspéka un prasmju trikums ES: ricibas plans”, COM(2024) 131 final.

36 Priek§likums. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula par ES Talantu fonda izveidi, COM(2023) 716 final.
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Apritiguma, materialu ilgtspéjigas ieguves un atsarposanas veicinasana:
biotehnologijas — zalas parkartoSanas sekméSanai

Atjaunigu biobaz&tu materialu un energijas neséju razo$ana no atkritumiem un biomasas
inovativa, ilgtsp€jiga un apritiga veida ar biotehnologiju palidzibu var butiski veicinat
2050. gada klimatneitralitates mérkraditaja sasniegSanu, radit zalas darbvietas un ilgtsp&jigu
ekonomikas izaugsmi regionos visa Eiropa.

Ripnieciskas biotehnologijas, kuras izmanto mikroorganismus vai to biologiskos
komponentus, palidz&s ieviest jaunus procesus, kuros izmanto mazak resursu un energijas
un kuri rada mazak atkritumu un piesarnojosu emisiju. Fermentativie vai citi uz
biotehnologiju balstiti procesi ir butiski arT jaunam recikléSanas tehnologijam.

Vides biotehnologijas var efektivak atsarnot atkritumu pliismas un nodro$inat piesarnotas
augsnes sanaciju. Vides biotehnologijas turklat var palidz&t samazinat piesarnojumu ar
mikroplastmasu.

Citi biotehnologiju veidi, tos praksé apvienojot ar miisu zina$anam par mikrobiomiem?®’,
var palidzeét cina pret klimata parmainam. Piem&ram, biobazetas sistemas var uzlabot
kimisko piesarnotaju atklasanu un monitoringu. Sadas sistémas turklat varétu veicinat
alternativu energijas avotu izstradi ar juras algu inzenierijas vai biohibridas maksligas
fotosintezes sistému starpniecibu un nodro$inat inovativu oglekla uztverSanas risinajumu,
vienlaikus riipgjoties par biodaudzveidibu. Emisiju samazinaSanu var vél vairak pastiprinat,
biomasu un atkritumu ievadresursus parveidojot par ilgtsp&jigam degvielam.

Lai paatrinatu biotehnologiju izmantoSanu klimata un ilgtsp&jas laba, Komisija pétis, ka
paatrinat ilgtspeéjigu zema riska biopesticidu un biobazetu meésloSanas Iidzeklu
apstiprinaSanu tirgii. Dazas no dzivajam laboratorijam ES misijas “Augsnes kurss Eiropai”
ietvaros varétu bt $adu vielu un to ietekmes uz augsni izméginasanas platformas, un iegtitie
rezultati varétu papildinat turpmako ricibu’®,

4.6. Standartu izstrade

Standarti ir arkartigi svarigi biotehnologijam, biorazo$anai un bioripniecibai kopuma. Kaut ar
visbiezak standartu ievéroSana ir brivpratiga, tie, ietekm&jot nozares praksi, virzot politikas
veidoSanu un nodroSinot, ka produkti vai procesi atbilst atzitiem kvalitates, droSuma un
ilgtsp&jas kritérijiem, veicina piekluvi tirgum un inovaciju. Tapéc ir svarigi turpinat izstradat
trikstoSos un atjauninat novecojusos standartus. Komisija ar Eiropas standartizacijas
organizaciju atbalstu un saskana ar ES konkurences noteikumiem turpinas veicinat Eiropas
standartu izstradi un atjaunina$anu biotehnologiju un bioraZofanas joma. Saja sakara
Komisija sava Savienibas Eiropas standartizacijas programma 2024. gadam ir noradijusi uz
savu nodomu pieprasit Eiropas standartizacijas organizacijam izstradat un parskatit

57 Mikrobiomi tiek definéti ka sarezgitas mikrobu kopienas no dazadam vidém un ekosisttmam, pieméram,
augsnes, juras, zarnu trakta u. c.

¥ ES misija “Augsnes kurss Eiropai”: 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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standartizacijas nodevumus saistiba biomaterialiem, biobazetiem produktiem un no koksnes
iegiitiem produktiem.

4.7. Sadarbiba un sinergija

Turpmak Komisija ar biotehnologiskajiem procesiem un biorazo$anu saistitu tehnologiju
ieviesanu ES regionos veicinds, izmantojot regionalas inovacijas ielejas®®. Sis regionalas
inovacijas ielejas var€tu kliit par nozaru biotehnologiju izcilibas centriem ES konkré&tos
jautajumos, pieméram, saistiba ar biotehnologiju veselibas drosibu un biotehnologijam, kas
paredzétas partikas sisttmam. Komisija palidz&tu iestadém, kas atbild par valsts, regionalo vai
viet€jo inovacijas politiku un programmam, istenot kopigus inovacijas, izstrades un ieviesanas
pasakumus biotehnologiju un biorazos$anas joma. To papildinatu privata sektora un p&tniecibas
un inovacijas dalibnieku lidzdaliba.

Turklat Komisija ir izveidojusi svarigus sadarbibas forumus, pieméram, Eiropas Biznesa
atbalsta tiklu (EEN) un Eiropas Klasteru kopdarbibas programmu (ECCP), kas Sos centienus
var papildinat ar konsultaciju sniegSanas un partneru mekléSanas pasakumiem. ECCP ir vismaz
159 klasteru organizacijas, kas darbojas biotehnologiju joma un var tikt iesaistitas $ajas
darbibas®.

Turklat biobazetas vertibas kédes gttu labumu no primaro razotaju (piem&ram, lauksaimnieku
un mezsaimnieku) dzilakas integracijas, jo tie visbiezak atrodas biobazetu vertibas kézu
sakumposmos. Paslaik primarie razotaji (lauksaimnieki un mezu apsaimniekotaji) nereti pilda
tikai biomasas piegadataju lomu un ne vienmer gist pietieckamu labumu, lai biitu ieintereséti
ilgtermina darfjumu attiecibas.

4.8. lesaistes un starptautiskas sadarbibas veicinasana

Starptautiskaja sadarbiba var likt lieta ES stipras puses biotehnologiju joma, izmantojot
zinasanu apmainu un riipniecisko sadarbibu. Komisija petis iespeju izveidot starptautiskas
biotehnologiju un bioraZoSanas partneribas ar galvenajiem starptautiskajiem
partneriem, pieméram, ASYV, Indiju, Japanu un Dienvidkoreju, lai sadarbotos pé&tniecibas
un tehnologiju nodosanas joma un pétitu iesp&jas stratégiskai sadarbibai ar regulgjumu un
piekluvi tirgum saistitos jautajumos. Sada sadarbiba varétu attiekties ari uz veselibas un
pasaules partikas nodro$inajuma aspektiem. Izmantojot stratégiju Global Gateway un saskana
ar ES Globalo veselibas stratégiju Komisija turpinas attistit eso§as partneribas ar Afriku,
Lattnameriku un Karibu jiiras regionu veselibas produktu razoSanas joma, lai dazadotu globalas
piegades kedes, noverstu kritiski svarigu veselibas produktu trikumu un samazinatu slimibu
radito globalo slogu. Raugoties visparigak, Komisija izvértés biotehnologiju un biorazotu
produktu tirdzniecibas $kér§lu apmeru un iesp€jas to samazinat ar tirdzniecibas noligumu
palidzibu.

Turklat ES un ASV pastiprinas darbu ES un ASV Tirdzniecibas un tehnologiju padomé un
Zinatnes un tehnologiju noliguma satvara, lai $ajos forumos pétitu iespé&jas, ko sniedz inovativi

%% Viena no piecam pamatiniciativam Eiropas Komisijas pazinojuma “Jauna Eiropas inovacijas programma”
(NEI4), COM(2022) 332 final.

6 §fs  klasteru  organizacijas  ir  ieklautas  Eiropas  Klasteru  kopdarbibas  platforma:
https://reporting.clustercollaboration.eu/industry.
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un ilgtsp&jigi biotehnologiju un biorazoSanas risinajumi, kuru noliks ir novérst globalas
problémas, piemeram, saistiba ar klimata parmainu ietekmes mazinasanu un klimatadaptaciju,
biodaudzveidibas aizsardzibu, veselibas rezultatu uzlabosanu, un sadarboties jautajumos, kas
skar biotehnologiju joma pastavoSos ekonomiskas drosibas riskus.

Lai biotehnologiju izmantosana biitu droSa un ilgtsp&jiga visa pasaulg, ES turpinas sadarboties
ar saviem partneriem tadas globalas ANO politikas sistéemas ka Pasaules Veselibas
organizacija, Konvencija par biologisko daudzveidibu un tas Kartahenas protokols par
biologisko drosibu, ka arT Kunminas-Monrealas globalais biodaudzveidibas satvars.

5. Secinajumi

Arkartigais progress dzivibas zinatnés, ko atbalsta digitalizacija un maksligais intelekts, un uz
biologiju balstitu risinadjumu potencials sabiedribas problému risinasana padara biotehnologijas
un biorazo$anu par vienu no daudzsoloSakajam $a gadsimta tehnologiju jomam. Tas var
palidzét ES modernizet savu primaro sektoru un riipniecibu, veicinat apritigumu un uzlabot
konkur€tsp€ju un noturibu, nodrosinat labaku veselibas apriipi saviem pilsoniem un sekmigi
istenot zalo parkartosanos.

Saskanotaka pieeja biotehnologiju un biorazosanas politikai palidz€s pilniba izmantot to
potencialu. Lai stiprinatu misu biotehnologiju un biorazoSanas konkurétsp&ju, ir javeic
pasakumi ka regulativaja, ta riipnieciskaja, ekonomiskaja un socialaja joma. Tie ietver
ieverojamas investicijas infrastruktiird un zinatiba, ka arT garantiju, ka varés gut labumu no ES
vienota tirgus.
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Komisija turpinas uzraudzit un stiprinat ES limena satvaru saistiba ar galvenajam talak
izklastitajam darbibam.

1. darbiba. VienkarSots tiesiskais reguléjums un atraka piekluve tirgum. Lai tam
sagatavotos, Komisija ievadis pétijjumu, kura analiz€s, ka biotehnologijam un
biorazoSanai piemé&rojamos tiesibu aktus varétu vél vairak racionalizét visas ES
politikas jomas, un pétis tiesiska reguléjuma mérktiecigas vienkarSoSanas iespgjas, arl
lai panaktu atraku produkcijas apstiprinasanu un nonaksanu tirgt. Petijums tiks pabeigts
lidz 2025.gada vidum, un to varetu izmantot par pamatu potencialajam ES
Biotehnologiju aktam.

2. darbiba. Labaks atbalsts darbibas izv€rSanai un vieglaka orient€Sanas normativajas
prasibas. Komisija veiks pasakumus, lai Iidz 2024. gada beigam izveidotu ES
Biotehnologiju centru — funkcionalu instrumentu, ar kura palidzibu biotehnologiju
uzn@mumi vargs orienteties tiesiskaja regul§juma un apzinat darbibas izverSanai
pieejamo atbalstu.

3. darbiba. Maksliga intelekta (MI) un generativa maksliga intelekta izmantoSana.
Komisija atbalstis strukturetu informacijas apmainu ar ieinteresétajam personam, lai
paatrinatu M1 un jo 1pasi generativa MI ievieSanu biotehnologiju un biorazoSanas joma
(saistiba ar iniciativu GenAI4EU). Turklat Komisija 2024. gada stradas, lai uzlabotu
informé&tibu par to, ka MI jaunuzn€mumiem un zinatnes un inovacijas kopienai ir
atvieglota piekluve EuroHPC superdatoriem.

4. darbiba. Lielaku privato investiciju veicinasana. Lai noverstu skérslus investicijam,
Komisija lidz 2025. gada vidum pabeigs pétijumu, kura apzinas, kas lauj vai nelauj
atbalsttt ieguldijumu fondu, birzu un p&ctirdzniecibas infrastruktiiras konsolidaciju.

5. darbiba. Vairak publisko investiciju, kas veicina privatas investicijas nozaré. Lai
attistitu un izveérstu inovaciju, Komisija atbalstis biotehnologiju un biorazosanas
ieklausanu FEiropas Inovacijas padomes (EIP) instrumenta Accelerator darba
programma 2025. gadam.

6. darbiba. Taisniga salidzinajuma nodroSinaSana attieciba uz fosilajiem produktiem.
Komisija 2025.gada turpinds izstradat metodikas, kas nodroSinas taisnigu
salidzinajumu starp fosilajiem produktiem un biobazetajiem produktiem. Tas ietvers
produktu vidiskas p&das (PVP) izskatiSanu, lai novertetu So produktu ietekmi uz vidi.

7. darbiba. Lielaks biotehnologiju un bioraZoSanas tirgus. Komisija lidz 2024. gada
beigam saskana ar zinatnes un tehnologiju noligumiem padzilinas sadarbibu ar
starptautiskajiem partneriem (pieméram, ASV) biotehnologiskas pétniecibas joma.

8. darbiba. Komisija lidz 2025. gada beigam izskatis ES Bioekonomikas stratégiju. ES
ekonomikas specinasanas noliika $aja izskatiSana tiks nemtas veéra pasreizgjas socialas,
demografiskas un vides problémas un stiprinata bioekonomikas riipnieciska dimensija
un tas saikne ar biotehnologijam un biorazoSanu.
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