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1. Wprowadzenie

Biotechnologia' ijej zastosowanie do wytwarzania bioproduktow, czyli bioprodukcja?,
mogg stanowi¢ czg$¢ rozwigzania wielu wyzwan spolecznych i Srodowiskowych, takich jak
tagodzenie zmiany klimatu i przystosowanie si¢ do niej, dostep do zasobow naturalnych i ich
zrownowazone wykorzystanie, odbudowa kluczowych systeméw przyrodniczych,
zaopatrzenie ~w zywno$¢  1bezpieczenstwo zywno$ciowe oraz zdrowie ludzkie.
Biotechnologia ibioprodukcja maja Kkluczowe znaczenie dla konkurencyjnos$ci
i modernizacji naszej gospodarki ze wzgledu na ich duzy potencjat wzrostu i zwigkszong
wydajno$¢ pracy. Znacznie zwiekszaja one rowniez otwarta strategiczna autonomie
i odpornos¢ UE dzicki zmniejszeniu zalezno$ci przemystu od srodkéw produkcji opartych na
paliwach kopalnych i od innych zrodet surowcow, atakze rozszerzajg zakres obiegu
zamknigtego. Przyczyniaja si¢ one do rozwoju Europejskiej Unii Zdrowotnej i osiggnigcia
celow Europejskiego Zielonego Ladu.

Biotechnologia zostala réwniez uznana za technologie krytyczna z punktu widzenia
bezpieczenstwa gospodarczego® ze wzgledu na jej przekrojowy charakter. Jest to réwniez
jedna ztechnologii priorytetowych w rozporzadzeniu w sprawie Platformy na rzecz
technologii strategicznych dla Europy (STEP)*.

Biotechnologia i bioprodukcja to wazne dyscypliny wspomagajace calg biogospodarke, ktora
obejmuje wszystkie sektory isystemy oparte na zasobach biologicznych, ich funkcjach
i1 zasadach (ekosystemy, zwierzeta, rosliny, mikroorganizmy i biomase¢ pochodng, drewno,
w tym odpady organiczne). Jednoczes$nie biotechnologia i bioprodukcja zaleza od szerzej
rozumianej biogospodarki, ktéra stanowi dla nich zZrédlo czynnikdéw produkcji, a takze —
w pewnym stopniu — rynek zbytu dla ich produktow. Maja one réwniez silne powigzania
z opieka zdrowotna, a zwlaszcza z przemystem farmaceutycznym.

UE dysponuje innowacyjnym i konkurencyjnym przemystem biotechnologicznym, podczas
gdy sztuczna inteligencja ma przyspieszy¢ wiele innowacji 1zmian w dziedzinie
biotechnologii. Jednocze$nie inne kraje rowniez dostrzegly potencjal biotechnologii
i bioprodukcji®>. W UE istnieje ponadto duza wewnetrzna podaz surowcoéw odnawialnych,

! Wedtug definicji OECD biotechnologia jest dziedzing nauki i techniki zajmujacg si¢ Zywymi organizmami, ich
czgsciami, pochodzacymi od nich produktami, a takze modelami procesow biologicznych w celu zmiany materii
zywej 1 niecozywionej, aby tworzy¢ wiedzg, dobra i ustugi. Zaawansowane biotechnologie sa przygotowywane
zmys$lg oroéznych obszarach zastosowan, zktorych glownymi sg obszary medyczny i farmaceutyczny
czerwona” biotechnologia), rolno-spozywczy (,,zielona” biotechnologia) oraz przemystowy i srodowiskowy
(,,biata” biotechnologia), przy czym coraz wigkszg uwagg poswigca si¢ biotechnologii morskiej (tzw.
,,niebieskiej”).

2 Wykorzystanie i przeksztalcanie biotechnologii i zasobow biologicznych w chemikalia, produkty i energie.

3 Zalecenie Komisji (UE) 2023/2113 z dnia 3 pazdziernika 2023 r. w sprawie obszaréw technologii krytycznych
dla bezpieczenstwa gospodarczego UE, na potrzeby poglebionej oceny ryzyka zudzialem panstw
cztonkowskich.

4 Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajgcego Platforme na rzecz
technologii strategicznych dla Europy (,,STEP”) oraz zmieniajacego dyrektywe 2003/87/WE i rozporzadzenia
(UE) 2021/1058, (UE) 2021/1056, (UE) 2021/1057, (UE) nr 1303/2013, (UE) nr 223/2014, (UE) 2021/1060,
(UE) 2021/523, (UE) 2021/695, (UE) 2021/697 i (UE) 2021/241, COM/2023/335 final.

5> W opublikowanym raporcie ,,Bold goals for US biotechnology and biomanufacturing” [,,Odwazne cele dla
amerykanskiej biotechnologii i bioprodukcji”’] Stany Zjednoczone okreslily strategie przemystowa w zakresie
biotechnologii i bioprodukcji i wyznaczyly cele w pigciu dziedzinach: klimat, Zzywno$¢ i rolnictwo, tancuchy



takich jak drewno. Obecnie UE dysponuje odpowiednim potencjatem ludzkim, wynikami
badan naukowych iinnowacji oraz zdolno$ciami do dalszego rozwoju produkcji opartej na
materiatach pochodzenia biologicznego i biotechnologii.

Aby jednak promowac¢ konkurencyjno$¢ przemyshu UE ijego zréwnowazony rozwoj,
konieczne sg wigksze wysitki na rzecz stworzenia odpowiednich warunkow dla rozwoju tego
sektora. Europejskie przedsigbiorstwa w dziedzinie biotechnologii i bioprodukcji potrzebuja
wspierajacych ram regulacyjnych i wigkszych mozliwosci finansowania, aby rozwijaé si¢
w Europie®.

W niniejszym komunikacie podsumowano obecne wyzwania i bariery dla biotechnologii
1 bioprodukcji oraz zaproponowano dzialania majace na celu sprostanie tym wyzwaniom
w odpowiednim  czasie, zgodnie  z komunikatem  w sprawie  dlugoterminowe;j
konkurencyjnoéci UE’. Zbadano wnim rowniez sposoby wspierania zaangazowania
1 wspoétdziatania, w tym przez migdzynarodowy dialog i wspolprace.

2. Przeglad sektora

Catkowita wielko§¢ $wiatowego rynku biotechnologii® wyniosta w 2021 r. 720 mld EUR,
a stopa wzrostu przekroczyta 18 % rocznie. USA dominuja na tym rynku, odpowiadajac
za 60 % $wiatowej wartoéci’, podczas gdy kolejne miejsca zajmuja UE (12 %) i Chiny
(11 %). Charakteryzuje si¢ on intensywng konkurencja technologiczng, a intensywno$¢ badan
irozwoju jest wyzsza niz w innych dziedzinach wymagajacych intensywnej dziatalno$ci
badawczo-rozwojowe;j, takich jak produkty lecznicze lub produkty i ustugi cyfrowe!?. Sektor
ten z natury rzeczy opiera si¢ na badaniach naukowych i czesto obejmuje najnowoczesniejszy
sprzet, technologie, techniki i wiedze'!, ktére wymagaja ciaglego inwestowania na znaczng
skale, aby pozosta¢é w czolowce postgpu naukowego i technologicznego. Opracowywanie
produktéw biotechnologicznych czesto wigze si¢ z dlugimi iztozonymi procesami oraz
dodatkowymi inwestycjami przed wprowadzeniem produktow na rynek wcelu
zabezpieczenia ochrony wtasnosci intelektualnej 1 spelnienia wymogow regulacyjnych.

W 2018 1. !2 biotechnologia zwiekszyta bezposrednio catkowity PKB Unii o0 31 mld EUR,
tworzac 210 700 bezposrednich miejsc pracy w sektorze opieki zdrowotnej, przemystu

dostaw, zdrowie oraz kwestie przekrojowe. Chiny rowniez wskazaly biotechnologie jako kluczowy sektor
w swojej strategii ,,Made in China 2025”. Indie, ktore intensywnie rozwijaja biotechnologi¢, przedstawity
strategi¢ biotechnologiczng w ramach kampanii ,,Make in India”, a Zjednoczone Krolestwo, zamierza nadaé
sektorowi biotechnologii nowa dynamike za sprawg strategii nauk biologicznych (,,Life Science Strategy”).

® W UE najnowsza strategia skupiajaca si¢ wytacznie na biotechnologii pochodzi z 2002 r.: komunikat Komisji
do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regionow
,.Nauki biologiczne i biotechnologia — strategia dla Europy”, 2002/C 55/03.

7 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regionow, ,,.Dlugoterminowa konkurencyjnos¢ UE: perspektywa na przyszios¢ po 2030r.”,
COM(2023) 168 final.

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

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

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

! Takie jak edycja genow, biologia syntetyczna, biodruk i bioinformatyka.

12 Warto$ci dostosowane dla UE-27, badanie EuropaBio: ,,Measuring the economic footprint of the
biotechnology industry in Europe” [,,Pomiar §ladu gospodarczego przemystu biotechnologicznego w Europie™],



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/

i rolnictwa, atakze wspierajac 625 700 miejsc pracy (posrednich ipochodnych) w calej
gospodarce. W latach 20082018 przemyst biotechnologiczny rdést ponad dwukrotnie
szybciej niz cata gospodarka, co czyni go jedng =z najszybciej rozwijajacych si¢
innowacyjnych gatezi przemystu w UE. Wydajnos¢ pracy w tym sektorze jest bardzo
wysoka. Produkty irozwigzania tworzone przez przedsigbiorstwa biotechnologiczne
1 bioprodukcyjne moga mie¢ znaczace zastosowanie Ww réznorodnych dziedzinach. Na
przyktad technologia enzymatyczna umozliwia tworzenie produktoéw mlecznych bez laktozy
10 obnizonej zawarto$ci cukru. Zkolei detergenty pioragce zawieraja enzymy, ktore
rozktadajg tluszcze, oleje itancuchy biatkowe, co pozwala pra¢ ubrania w nizszych
temperaturach, zmniejszajac zuzycie energii.

Biotechnologia przyczynia si¢ réwniez do zwigkszenia bezpieczenstwa gospodarczego przez
dostarczanie produktow i materialdéw substytucyjnych w sektorach krytycznych. Niniejszy
komunikat uzupetlnienia komunikat w sprawie materialdw zaawansowanych na rzecz
wiodacej pozycji w przemysle!® w odniesieniu do produkcji materiatéw zaawansowanych
z wykorzystaniem zasobow odnawialnych i stanowi odpowiedZ m.in. na potrzeb¢ utatwienia
zastepowania surowcoOw krytycznych alternatywnymi materiatami zaawansowanymi. Jednym
z potencjalnych rozwigzan odpowiadajacych na to wyzwanie s3 materialty pochodzace
z biotechnologii.

2.1. Biotechnologia dla zdrowia

Od czasu pierwszych lekow wyprodukowanych z zastosowaniem biotechnologii w latach 80.
XX wieku, takich jak insulina syntetyczna, biotechnologia zrewolucjonizowata opieke

grudzien 2020 r., https://www.europabio.org/wp-

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

13 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regionow: ,Materialy zaawansowane na rzecz wiodacej pozycji w przemysle”, COM(2024) 98
final.



https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2021/02/201208_WifOR_EuropaBIO_Economic_Impact_Biotech_FINAL.pdf
https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2021/02/201208_WifOR_EuropaBIO_Economic_Impact_Biotech_FINAL.pdf

zdrowotng. Obecnie na rynku znajduje si¢ wiele biotechnologicznych produktéw
leczniczych, ktére zapewniajg pacjentom terapie ratujgce zycie.

Dynamicznie rozwijajacy si¢ unijny ekosystem biotechnologiczny jest kluczowym sektorem
z punktu widzenia inwestycji i konkurencyjno$ci, a oprocz tego ma strategiczne znaczenie
dla skutecznosci opieki zdrowotnej i odpornosci systemow opieki zdrowotnej w czasach
obcigzenia, takich jak stany zagrozenia zdrowia publicznego. Moze on pomdc w sprostaniu
wyzwaniom zwigzanym ze starzeniem si¢ spoteczenstwa (takim jak profilaktyka chorob, leki
spersonalizowane, medycyna regeneracyjna i choroby przewlekte) oraz opornoscig na srodki
przeciwdrobnoustrojowe. Solidny unijny ekosystem biotechnologiczny moze przyczyni¢ si¢
do bezpieczenstwa dostaw zaréwno lekéw innowacyjnych, jak i generycznych, zgodnie
z celami komunikatu w sprawie eliminowania niedoboréw lekéw w UE!4.

2.2.  Zastosowania biotechnologiczne w Zywnosci i paszy — biotechnologia na rzecz
bezpieczenstwa zywnoSciowego

Biotechnologia moze pomdc w zmniejszeniu zaleznosci zewngtrznych UE, w tym w sektorze
rolno-spozywczym. Moze réwniez przyczyni¢ si¢ do lepszej ochrony zdrowia i srodowiska,
na przyktad przez ograniczenie strat w uprawach i strat zywnosci, atakze umozliwienie
bardziej efektywnego wykorzystania zasobdéw naturalnych i materiatow wsadowych
(syntetycznych zwigzkéw chemicznych stuzacych do ochrony ro§lin lub nawozéw
mineralnych) oraz zmniejszenia ich zuzycia. Zapewnia réwniez pasze i$rodki spozywcze
o lepszych cechach s$rodowiskowych 1zdrowotnych (np. o zmniejszonej zawartosci
thuszczoOw nasyconych lub alergendéw lub o zwigkszonej zawartosci sktadnikow odzywczych
pomocnych w zwalczaniu chordb). Innowacje w dziedzinie biotechnologii moga by¢ waznym
elementem staran o zmniejszenie ogdlnego $ladu $rodowiskowego systemow produkceji
rolno-spozywczej — dzigki zwigkszeniu odpornosci tych systemow i1 wkladu, ktéry wnosza
one Ww osiggnigcie unijnego celu neutralno$ci klimatycznej — oraz dzialan na rzecz
zapewnienia bardziej zrbwnowazonych i1 zdrowszych §rodkoéw spozywczych.

2.3. Rola biotechnologii i produkcji na rzecz wi¢kszej wartosci dodanej przy
mniejszych zasobach w zréwnowazonym sektorze drzewnym

Biotechnologia moze wzmocni¢ odpornoéé laséw'®> na skutki zmiany klimatu, w tym
powazne susze ipozary lasow. W przypadku bioprodukcji sektor lesny oferuje surowce
produkowane w sposob zréwnowazony, odnawialne 1 nadajace si¢ do recyklingu, ktore moga
by¢ wykorzystywane do wytwarzania innowacyjnych produktéw o wysokiej wartosci, takich
jak baterie lub wyroby o zastosowaniach medycznych i farmaceutycznych (np. opatrunki na
bazie nanocelulozy). Ponadto drewno moze by¢ wykorzystywane do zastepowania
materialow opartych na paliwach kopalnych lub nieodnawialnych, na przyktad do produkcji
materiatow budowlanych i tekstyliow oraz do zastgpowania chemikaliow.

14 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regionow ,,Eliminowanie niedoboréw lekow w UE”, COM(2023) 672 final.

15 Przyktady biotechnologii stosowanych w sektorze leSnym obejmujg zwykle narzedzia genomowe stuzace do
identyfikacji sieci gendw, ktére wytwarzaja najbardziej odporne fenotypy nadajace si¢ do okre§lonych
warunkéw $Srodowiskowych, a oferowane przez nie korzysci to m.in. zwigkszenie odpornosci drzew na ogien
i umozliwienie drzewom lepszego dostosowania si¢ do zmieniajgcego si¢ klimatu.



2.4. Morskie zastosowania biotechnologiczne stanowigce odpowiedz na globalne
wyzwania

Biotechnologie morskie doprowadzity do szeregu innowacji w dziedzinie farmaceutycznej,
dostarczajac lekéw stosowanych w leczeniu nowotwordéw, chorob uktadu krazenia, bdlu
1 zakazen wirusowych oraz wnoszac wktad w rozwigzania w zakresie remediacji Srodowiska,
takie jak usuwanie wyciekow ropy naftowej, zanieczyszczenie tworzywami sztucznymi lub
oczyszczanie S$ciekéw. Inne segmenty rynku bedace przedmiotem zainteresowania
biotechnologii morskiej obejmuja kosmetyki, enzymy, chemikalia i bionawozy. Kazdego roku
w obszarze morskim odkrywane sg setki nowych zwiazkow, ktore otwieraja nowe $ciezki

biotechnologiczne, przy czym sektor alg posiada szczegolnie szeroki zakres zastosowan'®.

PRZYKEADY ZASTOSOWAN BIOTECHNOLOGICZNYCH W ROZNYCH
OBSZARACH

e Biotechnologia na rzecz czystej wody: PFS!7 jest pierwszym opatentowanym systemem
filtracji opartej na zmodyfikowanych enzymach, zdolnym do usuwania wielu réznych
zanieczyszczen organicznych ze $ciekow. Mozna go latwo zainstalowaé w wiekszo$ci
oczyszczalni Sciekdw. W pordwnaniu z alternatywnymi metodami oczyszczania system
PFS jest bardzo optacalny i nie wymaga zasilania energia.

e Biorafinerie a ekologiczna produkcja baterii: biorafinerie moga obecnie przeksztatcaé
drewno w innowacyjne produkty o wysokiej wartosci dodanej w kilku sektorach:
biochemikalia, pianki izolacyjne, biokompozyty, pianki techniczne itd. Jedno
z europejskich przedsiebiorstw!® pracuje nad wytwarzaniem baterii ze sproszkowanego
twardego wegla (uszlachetnionej ligniny'?) i stworzyto skalowalny model do produkcji
komercyjne;.

e Biotechnologia na rzecz bardziej ekologicznego i wydajnego rolnictwa: §rodki kontroli
biologicznej zapewniaja  alternatywne rozwigzania wzgledem  pestycydow
chemicznych. Opieraja si¢ one na naturalnych $rodkach zwalczania agrofagéw, takich
jak pasozytnictwo czy drapieznictwo, lub innych mechanizmach ochrony upraw.
Biotechnologia moze przyczyni¢ si¢ do opracowania bardziej efektywnych
1 optacalnych $§rodkow kontroli biologicznej przez wzmocnienie wlasciwosci
organizméw takich jak grzyby. Jednym z jej zastosowan jest zwigkszenie naturalne;
ochrony roslin w winnicach. Projektowane sg juz biorafinerie oparte na mikroalgach,
ktore beda pozyskiwa¢ sktadniki odzywcze ze $ciekow do produkcji biostymulatorow,
biopestycydow 1nawozow biologicznych. Oczekuje si¢, ze zwigkszy to plony
w porownaniu z dotychczasowym modelem upraw z zastosowaniem chemicznych
srodkow produkcji.

e Biotechnologia dla zdrowia: $rodki terapeutyczne mRNA, oparte cze¢sciowo na
przetomowych badaniach europejskich, umozliwity wynalezienie szczepionek mRNA
przeciwko COVID-19, ratujagc miliony ludzi. Oprdcz szczepionek przeciwko chorobom

16 W kierunku silnego i zrbwnowazonego unijnego sektora alg, COM(2022) 592 final.

17 PFS zostat opracowany przez firme Pharem Biotech przy wsparciu z programu ,,Horyzont 2020”.

18 Stora Enso: od drzew do baterii; https://www.storaenso.com/en/products/lignin/lignode

19 Lignina jest rodzajem polimeru wystepujacego w komorce roélin ladowych, stanowi od 20 do 30 % skiadu
drzewa i moze by¢ wykorzystywana do produkcji szerokiej gamy innowacyjnych wyrobow.



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

zakaznym opracowywane sg srodki terapeutyczne RNA przeznaczone do leczenia
nowotworow oraz chorob rzadkich i choréb uktadu krazenia.

e Biotechnologia i zrownowazone zrédlta dwutlenku wegla: w przemysle chemicznym
ponad 90 % rocznego zapotrzebowania na dwutlenek wegla (okoto 450 mln ton CO3)
jest pokrywane przez wegiel kopalny?°. Zamiast tego do produkcji polimerow, tworzyw
sztucznych, rozpuszczalnikéw, farb, detergentéw, kosmetykéw i produktow
leczniczych moglyby by¢ wykorzystywane alternatywne surowce, takie jak
zrownowazona biomasa, odpady poddane recyklingowi 1 CO2 wychwycony ze zrddet
biogenicznych, co przyczynitoby si¢ do redukcji emisji, efektywnego gospodarowania
zasobami 1 autonomii strategicznej.

Unijna strategia dotyczaca biogospodarki z 2012 r., zaktualizowana w 2018 r., stworzyla
podstawy dla bardziej innowacyjnego, zasobooszczednego 1 konkurencyjnego spoteczenstwa,
w ktorym zapewnienie bezpieczenstwa zywno$ciowego nie wchodzi w konflikt z zasadami
zrbwnowazonego wykorzystania zasobow odnawialnych do celéw przemystowych, przy
jednoczesnym zapewnieniu ochrony srodowiska. Ze wzgledu na wazng role we wspieraniu
zielonej transformacji biogospodarka nadal bedzie miata kluczowe znaczenie dla zapewnienia
konkurencyjnosci i odpornosci UE. W zwigzku z tym potrzebne jest dostosowanie polityki
UE w dziedzinie biogospodarki, aby uwzgledni¢ obecne wyzwania spoteczne, demograficzne
i srodowiskowe, wzmocnienie wymiaru przemystowego biogospodarki oraz jej powigzania
z biotechnologig 1 bioprodukcja, co pozwoli przyczyni¢ si¢ do wzmocnienia gospodarki UE.
W tym celu w 2025 r. niniejszy komunikat zostanie uzupetniony przegladem unijnej strategii
dotyczacej biogospodarki.

3. Wyzwania

Unijny sektor biotechnologii i bioprodukcji stoi w obliczu szeregu wyzwan, ktérym powinien
sprosta¢, aby mogl w petni wykorzysta¢ swoj potencjal.

3.1. Badania i transfer technologii na rynek

Europa ma silng pozycje w obszarze nauk biologicznych?! ijest liderem pod wzgledem
wysokiej jakosci publikacji na temat zastosowan biotechnologii w ochronie zdrowia,
w rolnictwie i w przemysle??>. Zdarza si¢ jednak czesto, ze wyniki prac badawczych nie s3
dalej rozwijane zmys$lag o komercjalizacji. W przypadku biotechnologii zwigzanej; ze
zdrowiem 1 niebieskiej biotechnologii najnowocze$niejsze badania nad produktami
ileczeniem s3 mniej skuteczne w UE w poréwnaniu z USA i1 Chinami. Wzrost dynamiki
badan i rozwoju w dziedzinie biotechnologii zdrowotnych (skupiajacej wigkszo$¢ inwestycji

20 https://renewable-carbon.eu/publications/product/the-renewable-carbon-initiatives-carbon-flows-report-pdf/
21 Swiatowy ranking uniwersytetow w 2022 r. wedlug przedmiotu: nauki biologiczne | Times Higher Education

(THE).
22 (CWTS Leiden Ranking 2022, ranking CWTS Leiden, dostep w pazdzierniku 2022 .
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w biotechnologi¢), ktory nastgpil na calym $§wiecie od 2012 r., mozna w duzej mierze
wytlumaczyé wejéciem na ten rynek przedsiebiorstw amerykanskich i ich dzialalnoscia®’.

Badania biotechnologiczne sg rozproszone migdzy panstwami cztonkowskimi i pojawita si¢
jedynie ograniczona liczba centréw doskonatosci wymienianych ws$rdd najlepszych na
Swiecie®*. Dochodzi do tego brak dobrze zaplanowanych  irozwinietych
sprofesjonalizowanych mechanizméw transferu technologii z uniwersytetow i osrodkoéw
badawczych na rynek. Utrudnia to unijnym przedsigbiorstwom wykorzystywanie ich odkry¢
biotechnologicznych i dokonywanie postepow.

3.2.  Z1ozono$¢ przepisow

Podczas wprowadzania na rynek innowacyjne biotechnologie i produkty moga napotykac
przeszkody regulacyjne na szczeblu zarowno panstw cztonkowskich, jak i UE. Rozpoczecie
dziatalnosci przez biorafinerie, ktore nie spetniaja wymogow okreslonych w akcie w sprawie
przemyshi neutralnego emisyjnie’>, czesto wymaga dopetnienia dhugotrwatych procedur
wydawania pozwolen 1iudzielania zezwolen (np. pozwolen na budowe, pozwolen
srodowiskowych, analiz ryzyka przemystowego). Biotechnologie i produkty, ktore spetniaja
te wymogi, beda korzysta¢ zusprawnionych procedur administracyjnych i procesow
wydawania pozwolen na podstawie tego rozporzadzenia. Inwestowanie w nowe innowacyjne
inowoczesne biorafinerie oraz ich budowa to dlugoterminowe i kapitatochtonne
przedsiewzigcia. Innym przykladem jest procedura zatwierdzania biologicznego S$rodka
ochrony roslin w UE, ktora trwa nawet trzy razy dluzej niz w Stanach Zjednoczonych.
Podmiotom opracowujacym biotechnologiczne produkty zdrowotne trudno jest takze
zorientowa¢ si¢ w skomplikowanym otoczeniu regulacyjnym na szczeblu unijnym
i krajowym oraz sprosta¢ wyzwaniom, ktére nierozerwalnie wigza si¢ ze zlozonym
charakterem tych innowacyjnych metod leczenia.

3.3. Dostep do finansowania

Dostep do finansowania ma kluczowe znaczenie dla rozwoju dynamicznego przemystu
biotechnologicznego. Biorac pod uwage dtugoterminowe potrzeby finansowe przedsigbiorstw
biotechnologicznych oraz niepewnos¢ co do zwrotu z ich inwestycji, tradycyjne finansowanie
bankowe oparte na kredytach (ktore jest powszechne w UE) w wigkszosci przypadkow nie
jest odpowiednie do zaspokojenia potrzeb tego sektora. Przedsigbiorstwa biotechnologiczne
muszg szuka¢ potrzebnych funduszy na rynkach kapitatlowych, dlatego tez korzystne bytyby
dla nich dalsze postgpy w tworzeniu unii rynkow kapitatowych.

Na najwczesniejszych etapach rozwoju przedsigbiorstwa biotechnologiczne potrzebuja
finansowania w formie kapitalu wysokiego ryzyka, aby wdraza¢ swoje pomysty. Duza
niepewno$¢ co do wykonalno$ci ipowodzenia nowatorskich produktow oznacza, zZe

23 Unijna tablica wynikow inwestycji w badania i rozw6j w przemysle (2023 1.), s. 50, tabela 17, a takze sekcja
3.2.2 ,Branze zdrowotne”. Podobna, cho¢ mniej wyrazng dominacj¢ Stanow Zjednoczonych, obserwuje si¢
w sektorze farmaceutycznym (niezwigzanym z biotechnologia).

24 Zob. https://www.nature.com/nature-index/institution-outputs/generate/all/global/all (kluczowe stowa: region:
,globalny”, sektor: ,,wszystkie”; przedmiot lub grupa czasopism: nauki biologiczne).

25 Wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ustanowienia ram $rodkoéw
na rzecz wzmocnienia europejskiego ekosystemu produkcji produktow technologii neutralnych emisyjnie (akt
w sprawie przemystu neutralnego emisyjnie), COM(2023) 161 final.
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inwestycje w przedsigbiorstwa biotechnologiczne wigza si¢ z wysokim ryzykiem i dlugimi
horyzontami inwestycyjnymi.

Najbardziej problematyczne dla przedsiebiorstw biotechnologicznych w Unii jest pozyskanie
finansowania na etapie zwigkszania skali dziatalno$ci (scale-up). Wskutek rozdrobnienia
rynkéw kapitatowych w UE istnieje wiele matych i $rednich funduszy kapitatowych, ktore
inwestuja gtownie na szczeblu krajowym. Pozyskanie mniejszych kwot kapitatu wysokiego
ryzyka ukierunkowanego na przedsigwzigcia na wczesnym etapie rozwoju stato sig
tatwiejsze, cho¢ sytuacja w UE jest pod tym wzgledem nadal gorsza niz w innych gtéwnych
regionach gospodarczych. Duzym problemem pozostaje natomiast dostep do wickszych kwot
kapitatu wysokiego ryzyka ukierunkowanego na przedsiewziecia na pdzniejszym etapie
rozwoju. Aby zapewni¢ odpowiednie finansowanie przedsi¢biorstw biotechnologicznych na
pOzniejszym etapie rozwoju, UE pilnie potrzebuje wickszych i glebszych funduszy
paneuropejskich, ktore moga utatwi¢ duze inwestycje prywatne.

Na pdzniejszych etapach rozwoju przedsiebiorstwa biotechnologiczne mogtyby tez szukad
finansowania na publicznych rynkach papieréw wartosciowych. Rynki te sa jednak nadal
rozproszone mi¢dzy panstwami cztonkowskimi, co prowadzi do rozdrobnienia plynnosci,
a w konsekwencji do wyzszych kosztow kapitatu dla spotek gietdowych.

3.4. Umiejetnosci

Europejskie przedsigbiorstwa w dziedzinie biotechnologii 1 bioprodukcji stoja w obliczu
szybko zmieniajacych si¢ potrzeb w zakresie umiejetnosci. W poréwnaniu z innymi
produktami rozwo6j produktow biotechnologicznych jest bardziej ztozony, aich produkcja
wymaga  bardzo  specjalistycznego  sprzetu oraz  wysoko  wykwalifikowanej
1 multidyscyplinarnej sily roboczej. W zwiazku z tym — oraz w konteks$cie Europejskiego
Roku Umiejgtnosci — szkolenie ustawiczne oraz podnoszenie izmiana kwalifikacji sa
szczegbdlnie wazne dla zaspokojenia stale zmieniajacych si¢ potrzeb przemyshu, zgodnie
z unijnym celem stanowiagcym, ze do 2030 r. 60 % dorostych powinno co roku uczestniczy¢
w szkoleniach®®. Potrzebna jest doglebna wiedza fachowa nie tylko w dziedzinach
zwigzanych z naukami biologicznymi, ale rdwniez w zakresie technologii cyfrowych (Al
duze zbiory danych, robotyka), ram regulacyjnych oraz zapewniania 1kontroli jakosci.
W przypadku niektorych produktow biotechnologicznych, zwlaszcza lekow, potrzebne sa
centra doskonato$ci 1 szczegdlne umiejgtnosci, aby produkt mogh ostatecznie trafi¢ do
pacjentow.

Co wigcej, UE jest zagrozona utrata tych umiejetnosci, poniewaz inne czesci $wiata
stworzyly atrakcyjniejsze warunki dla naukowcdéw i przedsigbiorstw pragnacych rozwijaé
projekty biotechnologiczne.

3.5. Przeszkody w lancuchu wartosci

Przedsigbiorstwa napotykaja przeszkody w tancuchu wartosci itrudno jest im znalez¢
wystarczajgce 1losci zrdwnowazonych surowcow, aby mogly na wigksza skale przestawic si¢
z surowcodw kopalnych na odnawialne. Unijne systemy przemystowe oparte na bioproduktach

26 Jest to jeden z trzech gtéwnych celé6w UE na 2030 r. okre$lonych w Planie dziatania na rzecz Europejskiego
filaru praw socjalnych. https://op.europa.eu/webpub/empl/european-pillar-of-social-rights/pl/
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w duzym stopniu polegaja na imporcie produktow takich jak nasiona oleiste, korek, masa
wioknista, algi, chemikalia (potprodukty), witokna tekstylne, atakze tluszcze zwierzgce
i ros$linne. Tymczasem dostepne moga by¢ pewne alternatywy pochodzace z UE, jak dotad
niewykorzystywane w petni, takie jak odpady organiczne i produkty uboczne. Chociaz popyt
na biomase roénie, szacuje sie, ze podaz zrownowazonej biomasy jest 0 40-70 %2’ nizsza
w poréwnaniu z przewidywanym popytem do 2050 .28, W zwiazku ztym konieczne jest
wykorzystywanie dodatkowych odnawialnych zrodet wegla, takich jak odpady pochodzace
z recyklingu lub wychwycony dwutlenek wegla.

3.6. Wlasnosé intelektualna

Wiasnos¢ intelektualna umozliwia innowatorom biotechnologicznym ochrone wynikow
badan i1 odzyskanie duzych inwestycji kapitalowych, ktore sg konieczne na poczatku. Jest to
rowniez czgsto kluczowy sktadnik aktywow, ktory nowo powstajace przedsigbiorstwa typu
start-up rozpoczynajace dziatalno$¢ w dziedzinie biotechnologii moga zaoferowaé jako
zabezpieczenie finansowania.

Patenty biotechnologiczne stanowia okoto 5 % wszystkich patentow IP5%° zgloszonych
w latach 2001-2020%°. Zdecydowana wickszo$é patentéw biotechnologicznych dotyczy
zastosowan przemystowych i medycznych, na ktore tacznie przypada ponad 96 % wszystkich
analizowanych patentow. Stany Zjednoczone przoduja w opracowywaniu patentow
biotechnologicznych (39,6 % wszystkich patentow biotechnologicznych w 2020 r.), a kolejne
miejsca zajmuja UE z wynikiem 18,3 % i szybko nadrabiajace zalegto$ci Chiny (10,4 %).

3.7. Akceptacja spoleczna

Pomimo licznych korzysci, ktore przynosza, nalezy zwroci¢ wigksza uwage na §wiadomos¢
spoteczng 1 akceptacje¢ biotechnologii i bioproduktow w UE. Odpowiednie ramy powinny
dawa¢ obywatelom solidne gwarancje co do odpowiedzialnego uzytkowania, bezpieczenstwa
i trwatosci. Bedzie to kluczowy cel ewentualnego aktu UE w sprawie biotechnologii.
Wymagane jest réwniez $wiadome zaangazowanie spoleczefstwa obywatelskiego
1 prowadzenie z nim dyskusji.

Dochodzi do tego fakt, ze biotechnologia i bioprodukty sa zazwyczaj drozsze od
konkurentow opartych na paliwach kopalnych, a jednoczesnie korzysci spoleczne 1 zwigzane
ze zrOwnowazonym rozwojem nie sg dla wielu konsumentéw wyraznie widoczne.

27'W zalezno$ci od prognozowanych scenariuszy popytu.

28 The European biomass puzzle — Challenges, opportunities and trade-offs around biomass production and use
in the EU” [, Europejska uktadanka z biomasy — wyzwania, mozliwosci i kompromisy zwigzane z produkcja
1 wykorzystaniem biomasy w UE”]: https://www.eea.europa.eu/en/newsroom/news/biomass-in-europe.

2 IP5 obejmuje: Europejski Urzad Patentowy (EPO), Japonski Urzad Patentowy (JPO), Koreafiski Urzad
Wiasno$ci Intelektualnej (KIPO), Urzad Patentéw i Znakow Towarowych Stanéw Zjednoczonych (USPTO)
oraz Krajowy Urzad Wtasnos$ci Intelektualnej Chinskiej Republiki Ludowej (NIPA).

30 Grassano, N., Napolitano, N., i in. (2024). Exploring the global landscape of biotech Innovation: preliminary
insights from patent analysis [Badanie globalnego krajobrazu innowacji biotechnologicznych: wstgpne
spostrzezenia z analizy patentowej]. Luksemburg: Urzad Publikacji Unii Europejskiej (w przygotowaniu).
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3.8. Bezpieczenstwo gospodarcze

Biotechnologia zostata uznana za jeden z dziesigciu obszaréw technologii o krytycznym
znaczeniu dla europejskiego bezpieczenstwa gospodarczego, ze wzgledu na jej
wspomagajacy 1 transformacyjny charakter, potencjalne ryzyko fuzji cywilnej 1 wojskowe;j
niektorych biotechnologii oraz ryzyko ich niewlasciwego uzycia do tamania praw cztowieka.
Kwestie te sg obecnie przedmiotem oceny ryzyka dla bezpieczenstwa technologii 1 wycieku
technologii, przeprowadzanej wspolnie przez Komisje i panstwa cztlonkowskie. W ramach tej
oceny okre$lane sa3 mocne strony podlegajace ochronie i podatnosci na zagrozenia, ktére
nalezy zlikwidowaé, w odniesieniu do wszystkich glownych obszaréw zastosowan.
Identyfikowane sg tez scenariusze ryzyka, ktorymi nalezy si¢ zaja¢ w pierwszej kolejnosci,
w tym dotyczace mozliwosci niewlasciwego wykorzystania biotechnologii. W oparciu o t¢
analiz¢ Komisja ipanstwa cztonkowskie okresla precyzyjne i proporcjonalne $rodki
zmniejszajace ryzyko, aby zagwarantowaé, ze UE pozostanie liderem innowacji
technologicznych w dziedzinie biotechnologii, zapewni swoje bezpieczenstwo gospodarcze
oraz utrzyma S$cista wspotprace z jak najszerszym gronem partnerow o zbieznych pogladach.

4. Mozliwosci i dalsze dzialania

4.1. WykKkorzystanie badan naukowych i pobudzenie innowacji

Bardziej zintegrowane podejscie do procesu transferu technologii w panstwach
cztonkowskich moze przynie$¢ znaczne korzysci przedsigbiorstwom w dziedzinie
biotechnologii 1 bioprodukcji. Oznacza to dzialania w trzech wzajemnie powigzanych
dziedzinach: (i) budowanie zdolnosci w zakresie transferu technologii (w tym przez
szkolenia, rozw0j wiedzy 1 dzielenie si¢ nig), (i1) finansowanie transferu technologii oraz (iii)
projektowanie ekosystemOéw innowacji za posrednictwem organizacji badawczych, biur
transferu  technologii oraz infrastruktury badawczej®! i technologicznej’. Centra
technologiczne® sg kluczowym narzedziem przyspieszajagcym transfer technologii, gdyz
skracajg czas wprowadzania innowacyjnych produktow na rynek. W UE istnieje co najmniej
130 objetych mapowaniem centrow technologicznych zajmujacych si¢ biotechnologia
i bioprodukcja**.

Podejscie to mogloby opiera¢ si¢ na doswiadczeniu regiondw w opracowywaniu strategii
innowacji, tzw. strategii inteligentnej specjalizacji. Kilka regiondow UE wskazalo

31 Infrastruktura badawcza to obiekty, ktore zapewniajg spoteczno$ciom badawczym zasoby i ustugi

umozliwiajace prowadzenie badan i opracowywanie innowacji. Obejmujg one gtdéwne wyposazenie naukowe
lub zestawy instrumentow, zbiory, archiwa lub dane naukowe, systemy informatyczne i sieci fagcznosci.

32 Infrastruktura technologiczna to obiekty, wyposazenie, zdolnosci iustugi wsparcia, ktére podmioty
przemyslowe moga wykorzystywa¢ do komercjalizacji nowych produktéw, proceséw 1iustug, w pelnej
zgodnosci z przepisami UE.

33 Centra technologiczne to organizacje publiczne lub prywatne prowadzace badania stosowane i innowacje
bliskie rynkowi (typu close-to-market). Centra technologiczne zazwyczaj $wiadcza na rzecz MSP nastepujace
ustugi: dostgp do wiedzy eksperckiej w zakresie technologii izaplecza do celow walidacji, demonstracji,
weryfikacji poprawnos$ci projektu/badan laboratoryjnych, opracowywania i testowania prototypow, produkcji
pilotazowej i linii demonstracyjnych/pilotazowych/serii wstepnej, walidacji/certyfikacji produktow.

3 Narzedzie mapowania centrow technologicznych (Technology Centre Mapping) uruchomione przez Komisje
w ramach projektu Europejskiego Monitora Ekosystemoéw Przemystowych (EMI): https://monitor-industrial-
ecosystems.ec.europa.eu/technology-centre/mapping.
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biotechnologie w swoich strategiach inteligentnej specjalizacji*>. W rezultacie strategie
zwiekszajg bliskie rynkowi zdolnosci badawcze i1innowacyjne w dziedzinie biotechnologii
oraz rozwijaja niezbedne umiejetnosci.

Aby pomoc zidentyfikowa¢ czynniki pobudzajace innowacje i sprzyjajace wdrazaniu
technologii, a takze waskie gardta w tych obszarach, Komisja rozpoczeta badanie dotyczace
pozycji UE w pordwnaniu z innymi $§wiatowymi liderami w zakresie rodzacej si¢ produkcji
biotechnologicznej i przejscia na przemyst bioprodukcyjny.

Z mysla o ulatwieniu efektywniejszego wykorzystania infrastruktur badawczych Komisja
zbada sposoby przyspieszenia rozwoju 1 wykorzystania akceleratora innowacji
przemystowych w zakresie biotechnologii i postepéw w biologii syntetycznej (EU IBISBA)3®
jako zaufanego repozytorium cyfrowego i sieci ustug dla tego sektora.

35 Obserwatorium wspélnoty praktykow S3 (europa.eu): https://ec.europa.eu/regional_policy/assets/s3-
observatory/index_en.html

36 IBISBA (Industrial Biotechnology Innovation and Synthetic Biology Accelerator) stanowi pojedynczy punkt
dostepu dla naukowcoOw ze $rodowisk akademickich iprzemystowych do zintegrowanych ustug rozwoju
bioproceséw typu end-to-end (np. optymalizacja proceséw, ustugi w zakresie danych i analityka czy tez
odkrywanie biatek i inzynieria).
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Sztuczna inteligencja i wykorzystanie danych

Obecnie dostgpna jest bezprecedensowa ilo§¢ danych dotyczacych biotechnologii.
Sztuczna inteligencja (Al) stosowana w przemysle opartym na bioproduktach umozliwia
przedsigbiorstwom automatyzacj¢ szerokiej gamy procesoOw, co pomaga im usprawnic
dziatalno$¢ 1 zwigkszy¢ jej skale. Analiza obrazu przez sztuczng inteligencje lub glebokie
uczenie maszynowe moga by¢ wykorzystywane do analizowania mikrobiomow, badania
fenotypow 1 opracowywania szybkiej diagnostyki, ktore to operacje maja bardzo wiele
zastosowan. Wykorzystanie systemdéw opartych na sztucznej inteligencji do
przewidywania najlepszych $ciezek metabolicznych dla biosyntezy 1 wirtualnego
testowania kilku zmiennych moze przyspieszy¢ rozwdj bioprocesow. Zastosowanie
sztucznej inteligencji oferuje zindywidualizowane rozwigzania w zakresie opieki
zdrowotnej, ktore umozliwiaja opracowanie dostosowanych do indywidualnych potrzeb
metod leczenia 1 diagnostyki.

Generatywna sztuczna inteligencja zapowiada si¢ szczegoOlnie obiecujaco. Moze na
przyktad generowa¢ nowe lub analizowac istniejgce sekwencje genow, aby pomoc
w zrozumieniu ztozonych choréb genetycznych lub ulatwi¢ odkrywanie lekéw oraz
wspiera¢ inzynieri¢ biatek i peptydéw do celéow biotechnologicznych i terapeutycznych,
a takze zastosowania biologii syntetycznej, takie jak produkcja zrownowazonych tkanin.
Przyktadem waznego wkladu®’, ktory sztuczna inteligencja wniosta do tej pory w rozwdj
wiedzy naukowej, jest stworzenie najbardziej kompletnej bazy danych prognozowanych
struktur 3D bialek ludzkich oraz przewidywanie ksztattu biatka w sposéb obliczeniowy, co
zastgpito eksperymentalne okre§lanie ksztattu bialtka za pomoca trwajacych latami,
pracochtonnych i czesto kosztownych technik.

Przedsigbiorstwa stosujace sztuczng inteligencje w biotechnologii i bioprodukcji moga
skorzystaé ze $rodkow zaproponowanych w pakiecie dotyczacym sztucznej inteligencji’®,
zwlaszcza z utworzenia fabryk sztucznej inteligencji, ktére zapewnia uprzywilejowany
dostep do superkomputerow przedsigbiorstwom typu start-up w dziedzinie sztucznej
inteligencji i szerszej wspdlnocie innowacji. Przedsigbiorstwa moglyby rowniez korzystac
ze zwickszonego wsparcia dla wspolnych europejskich przestrzeni danych oraz
z uruchomienia ,,GenAI4EU”, przelomowej inicjatywy, w ramach ktorej przeznaczono
okoto 500 mln EUR na stymulowanie wykorzystania generatywnej sztucznej inteligencji
we wszystkich czternastu ekosystemach przemystowych Unii, w tym biotechnologicznym.

Rozporzadzenie w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia (EHDS)
po wejsciu w zycie ujednolici dane dotyczace zdrowia w catej UE, aby umozliwi¢ lepsze
ich wykorzystanie na potrzeby polityki w zakresie badan naukowych, innowacji i zdrowia
publicznego (,,wtorne wykorzystanie danych dotyczacych zdrowia”). Przy zapewnieniu
ochrony podstawowego prawa pacjentdow do prywatnos$ci europejska przestrzen danych
dotyczacych zdrowia utatwi dostgp do danych dotyczacych zdrowia 1ich
wykorzystywanie, w tym do celow badan irozwoju, w szczegdlnosci w odniesieniu do
biotechnologii zdrowotnych, w bezpiecznym 1 wiarygodnym otoczeniu.

Celem inicjatywy ,,1 + milion genoméw” (1+MG)*® jest umozliwienie bezpiecznego
dostepu do genomiki i odpowiednich danych klinicznych w calej Europie na potrzeby
lepsegopriawadwepiphadaticspersonsdigaw anspapiekh Blowyo ejckiiseial toveapiapalityki
%df@m@mejucmmmmmﬁnategecmwyww W%Mﬂfél federacyjna infrastruktura danych
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panstw  bedzie dysponowalo 1ntrastrukturq operacyjng. Zintegrowana ponadkrajowa
infrastruktura danych moze zostaé wykorzystana do rozszerzenia zakresu gromadzenia
nowych biomarkerow (np. biomarkeréw stylu zycia/srodowiskowych innych niz zdrowie, 1
takich jak jako$¢ powietrza, charakterystyka pracy) oraz bardziej kompleksowych zbiorow

danych potrzebnych do badan nad medycyng precyzyjng i dtugowiecznoscia.

Komisja podejmie nastepujace dzialania w celu wspierania stosowania duzych zbiorow
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/ip_24_383
https://digital-strategy.ec.europa.eu/pl/policies/1-million-genomes
https://digital-strategy.ec.europa.eu/pl/policies/1-million-genomes
https://digital-strategy.ec.europa.eu/pl/policies/virtual-human-twins
https://digital-strategy.ec.europa.eu/pl/policies/1-million-genomes
https://digital-strategy.ec.europa.eu/pl/policies/cancer-imaging

4.2. Stymulowanie popytu na rynku

Aby odnie$¢ sukces na rynku, bioprodukty muszg wykaza¢ swoj zrownowazony charakter
1 mniejszy wplyw na srodowisko w poroéwnaniu na przyktad z produktami petrochemicznymi.
Ocena cyklu zycia (LCA) jest kluczowa metodyka oceny wplywu produktow na srodowisko.
Chociaz opracowano roézne podejscia do oceny cyklu zycia, Komisja zaleca podejscie oparte
na $ladzie $rodowiskowym produktu, ostatnio poddane przegladowi w 2021 r. W ramach
kolejnego przegladu okresowego (w latach 2025-2026) Komisja, w $wietle najnowszych
osiggnie¢ naukowych, dokona przegladu oceny produktéw opartych na paliwach
kopalnych i bioproduktow w celu zapewnienia ich réwnowaznego traktowania oraz
uwzglednienia metod skladowania dwutlenku wegla w materialach budowlanych.

Aby przyspieszy¢ zastepowanie surowcoOw kopalnych oraz stymulowac popyt na bioprodukty
1 promowac¢ ich wprowadzanie na rynek, Komisja przeprowadzi doglgbng ocene skutkow
wykonalno$§ci  wymogow  dotyczacych zawartoSci pochodzenia biologicznego
w konkretnych kategoriach produktéow iw zaméwieniach publicznych. Takie wymogi
moglyby zosta¢ ustanowione, zgodnie z migdzynarodowymi zobowigzaniami UE, w drodze
aktow delegowanych na podstawie nowego rozporzadzenia w sprawie ekoprojektu dla
zrownowazonych produktéw. Komisja zbada takze, w jaki sposob bioprodukty niespozywcze
moglyby lepiej si¢ prezentowa¢ dzigki etykietowaniu bioproduktéw. W kontekscie coraz
silniejszych dazen do zréwnowazonego rozwoju 1iekologicznych wyboréow kluczowe
znaczenie dla budowania zaufania konsumentow majg etykietowanie 1 certyfikacja
bioproduktow niespozywczych. Dobrowolne etykietowanie, oparte na obiektywnych
kryteriach zréwnowazonego rozwoju dla surowcdéw pochodzenia biologicznego,
umozliwitoby przemystowi biotechnologicznemu i bioprodukcyjnemu rzetelne informowanie
konsumentdw o zawarto$ci materiatu biogenicznego i zrownowazonosci produktow™?,

Mozna to osiggna¢ przez wspieranie modelu biogospodarki o obiegu zamknigtym
i zachecanie do wykorzystywania wychwyconego CO:> jako nowego zasobu wegla, jak
stwierdzono w komunikacie pt. ,,W kierunku ambitnego przemystowego zarzadzania
emisjami dwutlenku wegla w UE”*. Fundusz Innowacyjny wspiera na przyktad projekty
polegajace na wychwytywaniu CO; zatmosfery lub zodpadéw zmieszanych
1 przeksztatcaniu go w cenny zasoéb. W komunikacie dotyczacym zréwnowazonego obiegu
wegla okreslono roéwniez cel, zgodnie zktorym do2030r. co najmniej 20 % wegla
wykorzystywanego w produktach chemicznych iz tworzyw sztucznych ma pochodzi¢ ze
zrownowazonych zrodet niekopalnych.

Zapewnienie stabilnych, przewidywalnych i zrownowazonych ram wtlasnos$ci intelektualnej
w celu ochrony 1 waloryzacji innowacji biotechnologicznych oraz utatwienia dostepu do nich,
zwlaszcza mniejszym podmiotom, niezaleznie od ich miejsca w tancuchu wartosci, takim jak
producenci produktéw pierwotnych i MSP, ma kluczowe znaczenie dla zapewnienia

42 Wszelkie przyszte kryteria zrownowazonego rozwoju dotyczace surowcdw pochodzenia biologicznego
wykraczajace poza energi¢ powinny by¢ spdjne z kryteriami zrownowazonego rozwoju dla produktow
energetycznych zawartymi w przeksztatconej dyrektywie 2018/2001 w sprawie energii odnawialne;.

4 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regionow ,,W kierunku ambitnego przemystowego zarzadzania emisjami dwutlenku wegla w UE”,
COM(2024) 62 final.
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dynamicznego ekosystemu biotechnologicznego w UE. Uruchomienie w 2023 r. systemu
jednolitego patentu, atakze modernizacja obecnego unijnego systemu dodatkowych
swiadectw ochronnych (SPC), zaproponowana w konteks$cie ,,pakietu patentowego” Komisji
72023 r.**, wesprze przetomowe innowacje w dziedzinie biotechnologii. Innowatorzy w cate;
UE, wtym w dziedzinie biotechnologii, powinni modc czerpa¢ pelne korzysci ztych
inicjatyw, dlatego tak wazne jest szybkie przyjecie ,,pakietu patentowego” .

4.3. Usprawnienie Sciezek regulacyjnych, w tym wydawania pozwolen i udzielania
zezwolen

Konieczne sg dalsze dziatania na szczeblu UE, aby poprawi¢ mozliwo$ci przechodzenia od
etapu badan w laboratorium do produkcji oraz stworzy¢ rowne warunki dziatania na rynku
wewnetrznym dla przedsiebiorstw komercjalizujacych dojrzate innowacje biotechnologiczne.

Komisja oceni, w jaki sposob mozna jeszcze bardziej usprawni¢ prawodawstwo UE i jego
wdrazanie, aby ograniczy¢ fragmentacje, znalez¢ potencjalne uproszczenia i skrocié
czas potrzebny na wprowadzenie innowacji biotechnologicznych na rynek; a takze
przeszkody regulacyjne zakldcajace skuteczne funkcjonowanie jednolitego rynku, ktore
pojawiajq si¢ na szczeblu krajowym lub na innych szczeblach sprawowania rzadow.
W tym celu Komisja rozpocznie badanie, ktére pozwoli okre§li¢ najwazniejsze obecnie
przemystowe lancuchy wartosci oparte na bioproduktach, przeanalizowaé¢ ramy regulacyjne
i wplyw odpowiednich przepisow, a tym samym potozy¢ podwaliny pod ewentualny akt UE
w sprawie biotechnologii®.

W tym kontekscie przeanalizowane zostang ukierunkowane uproszczenia ram regulacyjnych,
koncentrujace si¢ na konkretnych obszarach, takich jak zharmonizowane wymogi dotyczace
biotechnologii niskiego ryzyka oraz usprawnienie/uproszczenie procesOw zatwierdzania
niektorych kategorii produktow. Rozwazone zostang rowniez kwestie wdrazania, na przyktad
w celu zapewnienia jasnos$ci co do tego, ktdre ramy regulacyjne maja zastosowanie do szybko
rozwijajacych si¢ obszarow, czy tez produktoéw lub technologii, ktére trudno jest
zaklasyfikowa¢ do istniejgcych kategorii. Sprzyjatoby to innowacjom w UE dzigki poprawie
jasno$ci 1 przewidywalno$ci dla przemystu oraz pomogltoby zwigkszy¢ odpowiednig
produkcje biomasy w UE. Przyjecie nowego rozporzadzenia w sprawie roslin uzyskiwanych
za pomoca niektorych nowych technik genomowych ma takze zasadnicze znaczenie dla
wykorzystania przez UE potencjatu biotechnologicznego w sektorze rolno-spozywczym.

Komisja bedzie w dalszym ciggu promowa¢é tworzenie piaskownic regulacyjnych, ktore
umozliwiajg testowanie nowatorskich rozwiazan w kontrolowanym sSrodowisku przez
ograniczony czas pod nadzorem organéw regulacyjnych, jako sposobu na szybsze
wprowadzenie na rynek wigkszej liczby tych rozwigzan. Zaproponowano to juz
w odniesieniu do przetomowych terapii w ramach reformy prawodawstwa farmaceutycznego.

4 Wiasno$¢ intelektualna: zharmonizowane przepisy patentowe UE:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/ip_23 2454.

4 Jedng z kwestii do ustalenia jest ewentualne rozszerzenie na biotechnologie pozamedyczng podej$é
przewidzianych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 z dnia 15 grudnia 2021 r.
w sprawie oceny technologii medycznych, Dz.U. L 458 z 22.12.2021, s. 1.
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/ip_23_2454
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/ip_23_2454
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/ip_23_2454

Aby odpowiedzie¢ na obecne potrzeby i pomoc przedsigbiorstwom biotechnologicznym we
wprowadzaniu innowacyjnych produktow na rynek, Komisja bedzie w pelni wykorzystywac
istniejgce struktury takie jak Europejska Sie¢ Przedsiebiorczosci, dgzac do ustanowienia
centrum biotechnologii UE, czyli narzedzia operacyjnego dla przedsi¢biorstw
biotechnologicznych umozliwiajacego im orientacj¢ wramach regulacyjnych
i znalezienie wsparcia niezbednego do zwi¢kszenia skali dzialania.
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Czolowa pozycja Europy w dziedzinie biotechnologii zdrowotnych

W ciggu ostatnich 30 lat biotechnologia przeksztalcita przemyst farmaceutyczny
iumozliwita opracowanie przelomowych terapii, ktore ratuja zycie lub znacznie
poprawiaja jako$¢ zycia pacjentdow iich rodzin. Rozwoj biotechnologii w Europie nadal
pozytywnie wptywa takze na dobrobyt gospodarczy tego regionu. W 2018 r. taczny
bezposredni wktad, ktory biotechnologia w dziedzinie opieki zdrowotnej wniosta do PKB,
wyniost 29,0 mld EUR. Sektor ten przyczynit si¢ tez do powstania ponad 175 000
bezposrednich miejsc pracy w UE*. Istniejagce ramy regulacyjne dotyczace
opracowywania 1istosowania produktow leczniczych opartych na biotechnologii
(,,biologiczne produkty lecznicze”) sa jednak skomplikowane i moga obejmowaé wiele
przepiséw regulujacych produkty lecznicze, terapie zaawansowane, wyroby medyczne
i diagnostyke in vitro, substancje pochodzenia ludzkiego, organizmy zmodyfikowane
genetycznie oraz badania kliniczne, zard6wno na szczeblu krajowym, jak i unijnym.

Reforma prawodawstwa farmaceutycznego

Komisja zaproponowata przeglad prawodawstwa farmaceutycznego UEY, ktory obejmuje
elementy niezbedne do zapewnienia, aby system regulacyjny UE byl wystarczajaco
elastyczny w celu uwzglednienia nowych innowacyjnych, bezpiecznych i skutecznych
lekéw biotechnologicznych. Jednoczesnie reforma ta ma na celu stworzenie otoczenia
regulacyjnego, w ktorym UE moze nadal wprowadza¢ innowacje i by¢ §wiatowym liderem
w dziedzinie biotechnologii farmaceutycznej, wtym produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej*®, przez zaproponowanie nowych przepiséw, takich jak piaskownice
regulacyjne; zapewnienie wyjasnien dotyczacych wspolzalezno$ci i interakcji
zinnymi ramami prawnymi, aby pomodc podmiotom opracowujacym produkty
biotechnologiczne zorientowaé si¢ w wymogach regulacyjnych, zwlaszcza tych
dotyczacych produktow zlozonych; zbadanie nowych mozliwosci zwigkszenia zdolnoSci
w zakresie bioprodukeji lub poprawy wydajnosci tych zdolnos$ci; zaproponowanie
jasniejszych przepisow dotyczacych stosowania zwolnienia dotyczacego szpitali®’
w odniesieniu do produktéw leczniczych terapii zaawansowanej. Rownolegle
prowadzone jest obecnie badanie, w ramach ktérego analizuje si¢ stosowanie zwolnienia
dotyczacego szpitali na podstawie ram regulacyjnych w sprawie produktow leczniczych
terapii zaawansowanej oraz praktyczne doswiadczenia wcatej UE zwigzane

46 Instytut WifOR (2020), Measuring the Economic Footprint of Biotechnology in Europe [Pomiar $ladu
gospodarczego biotechnologii w Europie]:
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_pl

48 Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie
produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 zapewnia ogélne ramy dla produktéw leczniczych terapii zaawansowane;j.

4 Zwolnienie dotyczgce szpitali pozwala na stosowanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej bez
centralnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Produkty lecznicze terapii zaawansowanej powinny by¢
wytwarzane w sposob nierutynowy zgodnie ze szczegbélowymi normami jako$ci i stosowane w tym samym
panstwie czlonkowskim w szpitalu — na wylaczng odpowiedzialnos$¢ lekarza — w celu realizacji indywidualnej
recepty lekarskiej na produkt wykonany na zamowienie dla konkretnego pacjenta.
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z opracowywaniem 1 udostepnianiem innowacyjnych produktéw biotechnologicznych
w szpitalach.

Szybkie przyjecie wnioskow dotyczacych reformy prawodawstwa farmaceutycznego
ma zatem kluczowe znaczenie dla ulatwienia rozwoju biotechnologii zdrowotnych
w Europie.

Oproécz wsparcia na rzecz bioprodukcji w Europie Komisja wspiera rozwdj innowacyjnych
technologii produkcyjnych za posrednictwem programu prac na 2024 r. w ramach
Programu UE dla zdrowia. Komisja rozpocznie tez badanie, aby okresli¢, jak najlepiej
wykorzysta¢ na potrzeby biotechnologii zdrowotnych istniejace aktywa
i infrastrukture, wtym te opracowane w ramach wspdlnych przedsigwzieé¢, w celu
zwiekszenia zdolnos$ci bioprodukcyjnych w UE.

Wspdlpraca dotyczgca obowigzkow krajowych

Zanim lek zostanie dopuszczony do obrotu, nalezy uzyska¢ dotyczace go dane w drodze
badan klinicznych. Réznice w wymogach krajowych i dodatkowych przepisach krajowych
nadal utrudniaja badania kliniczne nad biologicznymi produktami leczniczymi
i produktami leczniczymi terapii zaawansowanej. Rozporzadzenie w sprawie badan
klinicznych®® weszto w zycie w 2022 r.; w zwigzku z tym, Ze proces przechodzenia na
nowe ramy wcigz trwa, nie wykorzystano jeszcze w pelni jego potencjalu w zakresie
harmonizacji i utatwienia prowadzenia badan klinicznych w UE. W $cistej wspolpracy
z panstwami  czlonkowskimi, = Europejska  Agencja  Lekéw 1 odpowiednimi
zainteresowanymi stronami Komisja pracuje nad dalsza harmonizacja, poprawa
i usprawnieniem procesOw badan klinicznych w UE w ramach inicjatywy ,,Przyspieszenie
badan klinicznych w Europie™!. Do kofAca 2024r. Komisja rozpocznie badanie
dotyczace wdrazania rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych, aby oceni¢ jego
wplyw na europejskie badania kliniczne i przygotowa¢ wymagane sprawozdanie na
temat funkcjonowania tego rozporzadzenia. Komisja oceni, czy konieczna jest zmiana
przepisoéw, irozwazy wszelkie dalsze niezbedne kroki, takie jak stworzenie o$rodkow
badan klinicznych, aby pomoc w przezwyci¢zeniu fragmentacji transgranicznej
1 budowaniu zdolnosci.

W oparciu o cel, jakim jest przystgpno$¢ cenowa, okreslony w strategii farmaceutycznej
UE 1opracowany przez sie¢ wilasciwych organow ds. ksztattowania cen 1 refundacji
Komisja bedzie nadal zacheca¢ do dobrowolnej wspotpracy dotyczacej skutecznej analizy,
ustalania cen irefundacji lekoéw. Moze to obejmowa¢ produkty biotechnologiczne
1 biopodobne w celu zapewnienia, aby produkty te odpowiadaty potrzebom systemow
opieki zdrowotnej.

4.4. Wspieranie inwestycji publicznych i prywatnych

0 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE 2.

3! Dzialania obejmujg wytyczne dotyczace metodyki, poprawe analizy danych oraz utworzenie na szczeblu Unii
grupy komisji etycznych umozliwiajacej wspotprace w celu dostosowania wymogdéw krajowych.
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UE dysponuje szerokim wachlarzem instrumentow finansowych, za pomocg ktorych moze
wspiera¢ biotechnologi¢ 1 bioprodukcje, takich jak program ,Horyzont Europa”, w tym
Wspolne Przedsiewzigcie na rzecz Biotechnologicznej Europy Opartej na Obiegu
Zamknietym oraz Wspolne Przedsiewzigcie na rzecz Inicjatywy w dziedzinie Innowacji
w Ochronie Zdrowia; Program UE dla zdrowia; Fundusz Innowacyjny a od niedawna
rowniez Platforma na rzecz technologii strategicznych dla Europy (STEP). Od 2014 r.
w ramach samej polityki spdjnosci sfinansowano okoto 3 700 projektow, ktore byly
realizowane w roznych regionach w zakresie bliskich rynkowi badan naukowych i innowacji
w dziedzinie biotechnologii >2. Jesli chodzi o dostepno$¢ informacji na temat mozliwosci
finansowania, portal suwerennoS$ci ustanowiony na mocy rozporzadzenia w sprawie STEP
bedzie zawieral informacje na temat biezacych i przysztych zaproszen do sktadania
wnioskow 1 zaproszen do skladania ofert dostgpnych w ramach 11 unijnych programow
finansowania, w tym dotyczacych biotechnologii.

Aby rozwija¢ innowacje majace potencjat tworzenia nowych rynkow i zwiekszac ich skale,
Komisja bedzie opowiadaé¢ si¢ za uwzglednieniem konkretnych wyzwan dotyczacych
biotechnologii ibioprodukcji w procesie wspoltworzenia iprocedury komitetowej
w ramach programu prac ,,Akceleratora” Europejskiej Rady ds. Innowacji (EIC)
na 2025 r. Zbadane zostang réwniez mozliwosci dalszego ukierunkowanego wsparcia dla
przelomowych technologii w ramach Europejskiej Rady ds. Innowacji, wtym za
posrednictwem inwestycji kapitalowych. Gdy innowacje w dziedzinie biotechnologii
i bioprodukcji  zbliza si¢ do wysokiego poziomu gotowosci technologicznej przy
wystarczajacej skali i roznorodnosci, Komisja zbada rowniez, czy i w jaki sposob Fundusz
Innowacyjny moze wspiera¢ ich wdrazanie i wprowadzanie na rynek, w szczegdlnos$ci
mozliwos$ci wykorzystania Funduszu jako ustugi w celu pozyskania funduszy krajowych.

Dziatanie taczone w ramach InvestEU, HERA Invest, wspierane z Programu UE dla zdrowia,
wspiera badania irozwd] zwigzane z najpilniejszymi transgranicznymi zagrozeniami dla
zdrowia. HERA Invest zapewnia mechanizm finansowania shuzacy promowaniu
zaawansowanych badafh irozwoju medycznych $rodkdw przeciwdziatania i powigzanych
technologii. Dziatanie to wypelnia istotng luk¢ w tej dziedzinie dzigki przeznaczeniu kwoty
100 min EUR na wsparcie w formie pozyczek dla innowacyjnych MSP na wczesnych
1 p6znych etapach badan klinicznych.

Liczba wyspecjalizowanych inwestorow w UE jest niewielka w poréwnaniu z innymi
regionami $wiata, co jest czesto postrzegane jako przeszkoda w rozwoju i ekspansji
europejskich biotechnologii. W zwigzku z tym Komisja zbada mozliwo$ci wsparcia grupy
EBI w rozszerzaniu europejskiej inicjatywy na rzecz liderow technologii przez
lewarowanie dodatkowych funduszy panstw czlonkowskich i przycigganie nowych graczy
inwestycyjnych w celu zapewnienia konkurencyjnych inwestycji publicznych wysokiego
ryzyka w obiecujace biotechnologie zdrowotne, skupiajac si¢ na wyzwaniach zwigzanych
z finansowaniem na poéznym etapie wzrostu oraz na strategicznych obszarach, takich jak
bezpieczenstwo zdrowotne.

2 Projekty wspotfinansowane przez UE (europa.eu): https://kohesio.ec.europa.eu/en/projects.
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Zgodnie z niedawnym os$wiadczeniem Eurogrupy w sprawie unii rynkéw kapitatowych do
konca 2024 r. Komisja rozpocznie badanie w celu okreSlenia przeszkod stojacych na
drodze do konsolidacji funduszy inwestycyjnych, gield papierow wartosciowych
i infrastruktury posttransakcyjnej oraz sposobow wspierania tej konsolidacji, aby
umozliwi¢ odpowiedni rozwdj, poszerzy¢ baze wiedzy, stworzy¢ wigksze zasoby plynnosci
finansowej 1pomodc obnizy¢ koszty finansowania ponoszone przez przedsiebiorstwa.
W zalezno$ci od zidentyfikowanych przeszkod i rozwigzan mogloby to stanowi¢ podstawe
dzialan na szczeblu Unii lub inicjatyw podejmowanych przez (podgrupy) panstw
cztonkowskich lub uczestnikow rynku.

Planowane badanie Europejskiego Banku Inwestycyjnego (EBI) dotyczace biogospodarki
umozliwi ilosciowe okreslenie luk w finansowaniu, ocen¢ potrzeb i barier rynkowych oraz
identyfikacj¢ pojawiajacych si¢ innowacyjnych projektow. Na podstawie tego badania
Komisja przeanalizuje, czy mozna ulepszy¢ istniejace instrumenty, aby zapewnié lepsze
wsparcie finansowe dla rozwigzan opartych na biotechnologii i bioprodukcji®*.

Ze wzgledu na dlugi horyzont czasowy innowacji ulgi podatkowe, ktére sa zgodne
z zasadami pomocy panstwa ispdjne zinnymi inicjatywami UE w dziedzinie podatkow
bezposrednich, moga zachecaé do prywatnych inwestycji w biotechnologie. Srodek ten zostat
juz przyjety przez niektére panstwa czlonkowskie; na przyktad we Francji przedsigbiorstwo
moze uzyska¢ ulge podatkowa w wysokosci 30 % na inwestycje w badania naukowe
i innowacje w wysokosci do 100 mln EUR i 5 % w przypadku inwestycji powyzej 100 mln
EUR. Komisja zbada skuteczno$¢ wprowadzenia ogdlnych lub ukierunkowanych ulg
podatkowych na dziatalno$¢ w zakresie badan naukowych i innowacji.

Na szczeblu migdzynarodowym instrumenty finansowania zewngtrznego takie jak otwarta
architektura Europejskiego Funduszu na rzecz Zréwnowazonego Rozwoju Plus (EFZR+)
oferuja systemy gwarancji wcelu zmniejszenia ryzyka inwestycji europejskich
przedsigbiorstw w Afryce oraz w Ameryce Lacinskiej i w regionie Karaibow.

4.5. Rozwdoj umiejetnosci zwigzanych z biotechnologia

,»Pakt na rzecz umiejetnosci” w ramach unijnego programu na rzecz umieje¢tnosci ma na celu
eliminacje najpilniejszych luk w umiejetnosciach branzowych przy aktywnym zaangazowaniu
przemystu 1 kluczowych podmiotow w ksztalcenie iszkolenie. Istotng rol¢ w zapewnianiu
osobom w wieku produkcyjnym mozliwo$ci podnoszenia i zmiany kwalifikacji w kwestiach
zwigzanych z biotechnologia 1 bioprodukcja, zwlaszcza w sektorze rolno-spozywczym,
w sektorze zdrowia 1isektorze wtokienniczym, gdzie istnieja juz partnerstwa na rzecz
umiejetnosei na duzg skale®*, mogg odegra¢ wielkoskalowe i regionalne partnerstwa na rzecz
umiej¢tnosci. Mozna réwniez rozwazy¢ wykorzystanie konkretnego partnerstwa na duza
skale na rzecz biotechnologii i bioprodukcji, zuwagi na szczegdlne wyzwania zwigzane
z umiejetno$ciami w obszarze o bardzo szybkim tempie rozwoju. Takie partnerstwa moga by¢

53 Zgodnie z zasadami pomocy panstwa wytyczne w sprawie finansowania ryzyka, ogélne rozporzadzenie
w sprawie wylaczen grupowych (art. 21 dotyczacy pomocy na finansowanie ryzyka) oraz zasady ramowe
dotyczace badan, rozwoju i innowacji zapewniaja szerokie mozliwosci wsparcia finansowego dla biotechnologii
i bioprodukcji.

4 https://pact-for-skills.ec.europa.eu/about/industrial-ecosystems-and-partnerships/health_pl, https://pact-for-
skills.ec.europa.eu/about/industrial-ecosystems-and-partnerships/agri-food_pl
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wspotfinansowane za posrednictwem sojuszy ,,Blueprint Alliance” w ramach programu
Erasmus+.

Rosngca liczba dynamicznych sojuszy europejskich szkét wyzszych oraz partnerstw i sojuszy
na rzecz innowacji w ramach programu Erasmus+ moze réwniez przyczynié¢ si¢ do rozwoju
wysokich umiejetnosci i kompetencji wymaganych w sektorze biotechnologii.

Biotechnologiczne klastry przemystowe i regionalne doliny innowacji moga, dzigki centrom
bliskiej wspotpracy, umozliwi¢ przemystowi doradzanie uniwersytetom na temat
opracowywania programOow nauczania i tresci na potrzeby kursow szkolnictwa wyzszego
zwigzanych z biotechnologia, tak aby mogly one lepiej dostosowac si¢ do potrzeb unijnych
przedsigbiorstw w dziedzinie biotechnologii i bioprodukc;ji.

Nowym narzgdziem budzetowym stuzacym wspieraniu rozwoju technologii krytycznych oraz
rozwigzaniu problemu niedoboréw sity roboczej iumiejetnosci w trzech objetych nim
sektorach, w tym w sektorze biotechnologii, jest STEP. Kluczowe znaczenie w konteks$cie
migdzybranzowych niedoboréw sity roboczej i umiejetnosci ma rozwdj umiejetnosci. Mozna
go osiggna¢ dzieki réznego rodzaju projektom edukacyjnym i szkoleniowym przy wsparciu
szeregu zainteresowanych stron, zwlaszcza partneréw spolecznych™.

Aby rozwijaé i zatrzymywac talenty w UE, w rozwiagzaniu problemu niedoboru kwalifikacji
pomoc moze rowniez przycigganie wykwalifikowanych obywateli panstw trzecich do pracy
w sektorze biotechnologii. Po jej uruchomieniu unijna pula talentow bedzie pierwsza
og6lnounijng platforma, ktora pomoze w dopasowywaniu pracodawcow
i wykwalifikowanych obywateli panstw trzecich potrzebnych na unijnym rynku pracy>®.

Ponadto Akademia Nowego FEuropejskiego Bauhausu bedzie wspiera¢ podnoszenie
kwalifikacji zwigzanych =z obiegiem zamknigtym oraz biotechnologia 1 bioprodukcja
w Srodowisku zbudowanym. Komisja zbada mozliwo$¢ rozszerzenia tej koncepcji na inne
sektory, ktore majg bezposredni wplyw na Zycie obywateli, takie jak sektor wtokienniczy.

55 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regionow: Niedobor sity roboczej i umiejetnosci w UE: plan dziatania, COM(2024) 131 final.

3 Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajgcego unijng pule talentow,
COM(2023) 716 final.
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Promowanie obiegu zamknietego, zrownowazonego pozyskiwania materialow
i usuwania zanieczyszczen — biotechnologia na rzecz transformacji ekologicznej

Produkcja odnawialnych materiatdw pochodzenia biologicznego oraz nosnikéw energii
z odpadow 1ibiomasy w sposdb innowacyjny, zréwnowazony ioparty na obiegu
zamknigtym z pomoca biotechnologii moze znaczaco przyczyni¢ si¢ do osiagniecia celu
neutralnos$ci klimatycznej do 2050 r., tworzenia zielonych miejsc pracy i zrownowazonego
wzrostu gospodarczego w regionach w calej Europie.

Biotechnologia przemystowa wykorzystujagca mikroorganizmy lub ich sktadniki
biologiczne umozliwi opracowanie nowych procesow zuzywajacych mniej zasobow
1 energii oraz wytwarzajacych mniej odpadow i zanieczyszczen. Procesy enzymatyczne
lub inne oparte na biotechnologii rowniez maja kluczowe znaczenie dla nowatorskich
technologii recyklingu.

Biotechnologia Srodowiskowa moze skuteczniej oczyszcza¢ strumienie odpadow
i rekultywowa¢ zanieczyszczone gleby. Biotechnologia s$rodowiskowa moze rowniez
pomoc w zmniejszeniu zanieczyszczenia mikrodrobinami plastiku.

Inne rodzaje biotechnologii, w polaczeniu z wykorzystaniem naszej wiedzy na temat
mikrobioméw?’, mogg przyczyni¢ sie do walki ze zmiang klimatu. Na przyktad systemy
oparte na biotechnologii mogg poprawi¢ wykrywanie i monitorowanie zanieczyszczen
chemicznych. Takie systemy moglyby réwniez prowadzi¢ do rozwoju alternatywnych
zrodet energii dzigki projektowaniu systemow fotosyntezy opartych na algach morskich
lub biohybrydowych oraz zapewnieniu innowacyjnego rozwigzania w zakresie
wychwytywania dwutlenku wegla przy jednoczesnej ochronie réznorodnosci biologiczne;.
Redukcje emisji mozna dodatkowo zwigkszyé przez zastosowanie przeksztatcania
biomasy i odpadow w zr6wnowazone paliwa.

Aby przyspieszy¢ stosowanie biotechnologii na rzecz klimatu i zréwnowazonosci
Komisja zbada, w jaki sposob przyspieszy¢ dopuszczenie do obrotu zréwnowazonych
biopestycydow niskiego ryzyka inawozow pochodzenia biologicznego. Niektore
z zywych laboratoriow w ramach unijnego paktu na rzecz zdrowych gleb w Europie
moglyby by¢ stanowiskami testowymi dla takich substancji iich wpltywu na gleby,

a uzyskane wyniki mogtyby stanowi¢ wktad w dalsze dziatania®.

4.6. Tworzenie norm

Normy maja ogromne znaczenie dla biotechnologii, bioprodukcji i ogélnie dla bioprzemystu.
Chociaz s3 one najczesciej dobrowolne, utatwiajg dostgp do rynku iinnowacje, gdyz
wplywaja na praktyki branzowe, ukierunkowuja polityke 1 zapewniajg, aby produkty lub
procesy spetnialy uznane kryteria jakosci, bezpieczenstwa izroOwnowazonego rozwoju.

57 Mikrobiomy definiuje si¢ jako ztozone biocenozy bakteryjne z roznych srodowisk i ekosystemow, takich jak
gleby, morza, jelita itp.

8 Misja UE: Pakt na rzecz zdrowych gleb w Europie: https://research-and-
innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-
missions-horizon-europe/soil-deal-europe pl
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Konieczne jest zatem dalsze aktualizowanie i opracowywanie brakujacych i nieaktualnych
norm. Komisja bedzie nadal zachecaé¢ do opracowywania i aktualizowania europejskich
norm w zakresie biotechnologii i bioprodukeji, przy wsparciu europejskich organizacji
normalizacyjnych izgodnie zunijnymi regulami konkurencji. W tym wzgledzie w swoim
rocznym programie prac Unii w zakresie normalizacji europejskiej na 2024 r. Komisja
wskazala, ze zamierza zwroci¢ si¢ do europejskich organizacji normalizacyjnych
o opracowanie 1iprzeglad dokumentow normalizacyjnych dotyczacych biomateriatow,
bioproduktow i produktéw drewnopochodnych.

4.7. Wspolpraca i synergia

W ramach dalszych dziatan Komisja bedzie zach¢ca¢ do wdrazania technologii zwigzanych
z procesami  biotechnologicznymi i bioprodukcja we wszystkich regionach UE za
posrednictwem regionalnych dolin innowacji (RDI)*. Te RDI mogtyby staé si¢ sektorowymi
centrami doskonalo$ci biotechnologicznej w UE w konkretnych dziedzinach, takich jak
bezpieczenstwo zdrowotne biotechnologii i biotechnologia dla systeméw zywnosciowych.
Komisja wspieralaby organy na szczeblu krajowym, regionalnym Iub lokalnym
odpowiedzialne za publiczne polityki iprogramy w zakresie innowacji, aby realizowaty
wspoOlne dziatania na rzecz innowacji, rozwoju 1 wdrazania w dziedzinie biotechnologii
1 bioprodukcji. Towarzyszylby temu udzial sektora prywatnego oraz podmiotéw zajmujacych
si¢ badaniami 1 innowacjami.

Ponadto Komisja dysponuje waznymi forami wspotpracy, takimi jak Europejska Sieé
Przedsigbiorczosci (EEN) 1 Europejska Platforma Wspotpracy Klastrow (ECCP), ktére moga
uzupehnia¢ te wysitki dziataniami doradczymi i nawigzywaniem kontaktow. ECCP posiada co
najmniej 159 organizacji klastrowych dziatajacych w dziedzinie biotechnologii, ktore moga
by¢ zaangazowane w te dziatania®.

Ponadto na tancuchy wartosci oparte na bioproduktach korzystnie wplyngtaby glebsza
integracja producentow produktow pierwotnych (np. rolnikow i lesnikow), poniewaz z reguty
znajduja si¢ oni na poczatku tych lancuchéw wartosci. Obecnie producenci produktow
pierwotnych (rolnicy i zarzadcy lasow) czesto odgrywaja role jedynie dostawcoéw biomasy
i nie zawsze uzyskuja wystarczajace korzysci, ktore zagwarantowatyby ich zainteresowanie
dlugoterminowymi stosunkami biznesowymi.

4.8. Wspieranie zaangazowania i wspolpracy mi¢dzynarodowej

Wspotpraca migdzynarodowa moze uwydatni¢ mocne strony UE w dziedzinie biotechnologii
przez dzielenie si¢ wiedza iprzez wspOlprace przemystowa. Komisja zbada mozliwos¢
uruchomienia mi¢dzynarodowych partnerstw w dziedzinie biotechnologii i bioprodukcji
z kluczowymi partnerami miedzynarodowymi, takimi jak Stany Zjednoczone, Indie,
Japonia iKorea Poludniowa, zmys$lag o wspolpracy w zakresie badan naukowych
1 transferu technologii oraz wykorzystaniu mozliwosci wspotpracy strategicznej w kwestiach

%% Jedna z pigciu inicjatyw przewodnich komunikatu Komisji Europejskiej ,,Nowy europejski plan na rzecz
innowacji” (NEIA), COM(2022) 332 final.

60 Te organizacje klastrowe s3 wymienione na Europejskiej Platformie Wspotpracy Klastrow:
https://reporting.clustercollaboration.eu/industry .
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regulacyjnych 1zwigzanych zdostegpem do rynku. Taka wspotpraca moglaby rowniez
dotyczy¢ aspektow zdrowotnych izagadnien $wiatowego bezpieczenstwa zywnoSciowego.
W ramach strategii Global Gateway i zgodnie ze swoja strategia w dziedzinie zdrowia na
iregionem Karaibow w dziedzinie wytwarzania produktéw  zdrowotnych, aby
zdywersyfikowa¢ globalne tancuchy dostaw, przezwycigzy¢ niedobory produktow
zdrowotnych o krytycznym znaczeniu 1zmniejszy¢ globalne obcigzenie zwigzane
z chorobami. W ujeciu ogdélnym Komisja zbada poziom barier handlowych dla biotechnologii
1 bioproduktéw oraz mozliwos¢ ich zmniejszenia dzigki umowom handlowym.

Ponadto UE 1 USA zintensyfikujg prace w Radzie UE-USA ds. Handlu i Technologii oraz
w ramach umowy o wspolpracy naukowej 1itechnologicznej w celu wykorzystania
mozliwosci innowacyjnych izréwnowazonych rozwigzan w zakresie biotechnologii
1 bioprodukcji w dazeniu do sprostania globalnym wyzwaniom, takim jak tagodzenie zmiany
klimatu i przystosowanie si¢ do niej, ochrona réznorodnos$ci biologicznej, poprawa wynikow
zdrowotnych, a takze w celu nawigzywania partnerstw, aby przeciwdziala¢ zagrozeniom dla
bezpieczenstwa gospodarczego w biotechnologii.

UE bedzie nadal wspotpracowac ze swoimi partnerami w globalnych ramach polityki ONZ,
takich jak Swiatowa Organizacja Zdrowia oraz Konwencja o roznorodnosci biologicznej i jej
protokot kartagenski o bezpieczenstwie biologicznym, atakze globalnych ramach
réznorodno$ci  biologicznej  z Kunmingu/Montrealu, aby  zapewni¢  bezpieczne
1 zrbwnowazone wykorzystanie biotechnologii na calym §wiecie.

5. Whnioski

Niezwykly postep w naukach biologicznych, wspierany przez cyfryzacje 1 sztuczng
inteligencj¢, oraz potencjal rozwigzan opartych na biologii, ukierunkowanych na radzenie
sobie z problemami spotecznymi, sprawiaja, ze biotechnologia i bioprodukcja naleza do
najbardziej obiecujacych obszaréw technologicznych obecnego stulecia. Moga one pomdc
UE w modernizacji sektora pierwotnego i przemyshu, upowszechnianiu obiegu zamknigtego
oraz podnoszeniu jej konkurencyjnos$ci 1 odpornosci, zapewnianiu lepszej opieki zdrowotnej
naszym obywatelom oraz przej$ciu z powodzeniem transformacji ekologicznej.

Bardziej skoordynowane podejscie do polityki w dziedzinie biotechnologii i1 bioproduke;ji
pomoze w pelni wykorzysta¢ ich potencjal. Zwigkszenie naszej konkurencyjnosci
w dziedzinie biotechnologii 1 bioprodukcji wymaga $§rodkéw w wymiarze regulacyjnym,
przemystowym, gospodarczym 1spolecznym. Obejmuje to znaczne inwestycje
w infrastrukture 1iwiedz¢ fachowa oraz zapewnienie mozliwos$ci czerpania Kkorzysci
z jednolitego rynku UE.
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Komisja bedzie nadal monitorowa¢ i doskonali¢ ramy na szczeblu UE zgodnie z gtéwnymi
dziataniami:

e Dzialanie 1. Uproszczone ramy regulacyjne iszybszy dostgp do rynku: aby
przygotowac si¢ do realizacji tego celu, Komisja rozpocznie badanie, ktore pozwoli na
analize sposobow jeszcze wigkszego usprawnienia przepisOw majacych zastosowanie
do biotechnologii i bioprodukcji we wszystkich obszarach polityki UE i znalezienie
ukierunkowanych uproszczen ram regulacyjnych, wtym wcelu szybszego
zatwierdzania i wprowadzania na rynek. Badanie zostanie ukonczone w polowie
2025 r. 1imogloby stworzy¢ podstawy dla ewentualnego aktu UE w sprawie
biotechnologii.

e Dzialanie 2. Lepsze wsparcie w zwigkszaniu skali dziatalno$ci i utatwianie orientacji
w przepisach: do konca 2024 r. Komisja bedzie pracowa¢ nad utworzeniem centrum
biotechnologicznego UE — narzgdzia operacyjnego dla przedsi¢biorstw
biotechnologicznych, ktére bedzie utatwialo im rozeznanie si¢ w ramach
regulacyjnych i umozliwialo odnalezienie wsparcia na zwigkszanie skali dziatalnos$ci.

e Dzialanie 3. Wykorzystanie sztucznej inteligencji (Al) i generatywnej Al: Komisja
bedzie wspiera¢ ustrukturyzowang wymiang informacji z zainteresowanymi stronami,
aby przyspieszy¢ wdrozenie rozwigzan Al, szczegdlnie generatywne] Al
w biotechnologii i bioprodukeji (w kontekScie inicjatywy ,,GenAI4EU”). W 2024 .
Komisja bedzie rowniez dziala¢é na rzecz zwigkszenia $wiadomo$ci na temat
utatwionego dostepu do superkomputerow EuroHPC dla przedsigbiorstw Al typu
start-up oraz spolecznosci naukowej 1 wspolnoty innowacji.

e Dzialanie 4. Zachecanie do wigkszych inwestycji prywatnych: aby usunaé przeszkody
dla inwestycji, do potowy 2025 r. Komisja ukonczy badanie majace na celu okreslenie
przeszkdd stojacych na drodze do konsolidacji funduszy inwestycyjnych, gietd
papieréw wartosciowych 1 infrastruktury posttransakcyjnej oraz sposobow wspierania
tej konsolidacji.

e Dzialanie 5. Wigcej inwestycji publicznych wcelu zachecenia do inwestycji
prywatnych w sektorze: Komisja bedzie opowiada¢ si¢ za wlaczeniem biotechnologii
1 bioprodukcji do programu prac Europejskiej Rady ds. Innowacji (EIC) na 2025 r.
w celu opracowywania i zwigkszenia skali innowacji.

e Dzialanie 6. Umozliwienie obiektywnego porownania z produktami opartymi na
paliwach kopalnych: w2025r. Komisja bedzie dalej opracowywaé metody
zapewniajace obiektywne porownanie produktow opartych na paliwach kopalnych
1 bioproduktow. Obejmie to przeglad $ladu srodowiskowego produktu w celu oceny
wptywu produktow na srodowisko.

e Dzialanie 7. Wigkszy rynek dla biotechnologii i bioprodukcji: do konca 2024 r.
Komisja poglebi wspotprace z partnerami miedzynarodowymi, takimi jak Stany
Zjednoczone, w zakresie badan biotechnologicznych w ramach uméw o wspolpracy
naukowej 1 technologiczne;.

e Dzialanie 8. Do konca 2025 r. Komisja dokona przegladu unijnej strategii dotyczacej
biogospodarki. W przegladzie uwzglednione zostang obecne wyzwania spoteczne,
demograficzne 1 $rodowiskowe, atakze wzmocnienie wymiaru przemystowego
biogospodarki oraz jej powigzania z biotechnologia i bioprodukcja, co pozwoli
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przyczyni¢ si¢ do wzmocnienia gospodarki UE.
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