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1. Uvod

Biotechnologie! a ich vyuzivanie pri vyrobe vyrobkov z biologického materidlu — biovyrobe? —
moze prispiet’ k rieSeniu mnohych spolocenskych a environmentalnych vyziev, ako je zmena
klimy aadaptacia na fu, pristup k prirodnym zdrojom aich udrzatel'né vyuZzivanie, obnova
zivotne dolezitych prirodnych systémov, dodavky a bezpecnost’ potravin al'udské zdravie.
Vzhl'adom na ich vysoky potencidl rastu azvySenu produktivitu prace st biotechnologie
a biovyroba klicové pre konkurencieschopnost’ a modernizaciu nasho hospodarstva. Okrem
toho vyrazne posiliiuju otvorenu strategickii autonémiu a odolnost EU, ked'ze znizuju
zavislost’ priemyslu od vstupov zalozenych na fosilnych a inych surovinovych zdrojoch a zvysuju
obehovost’. Prispievaji k pokroku pri budovani eurdpskej zdravotnej Unie a plneniu cielov
Eurépskej zelenej dohody.

Biotechnolégie boli vzhl’'adom na svoj prierezovy charakter zaroven oznacené za kritické
technolégie z hPadiska hospodarskej bezpeé&nosti’. Patria aj medzi technoldgie, ktoré maju
prioritu v nariadeni o Platforme strategickych technoldgii pre Eurdpu (STEP)®.

Biotechnoldgie a biovyroba si ddlezitymi faktormi pre celé biohospodarstvo, ktoré zahtiia
vSetky odvetvia a systémy zavislé od biologickych zdrojov, ich funkcii a zasad (ekosystémy,
zivocichy, rastliny, mikroorganizmy a odvodend biomasa, drevo vratane organického
odpadu). Pokial’ ide o ich vstupy a do urcitej miery aj od odbytu ich vyrobkov, biotechnolégie
a biovyroba zavisia aj od SirSieho biohospodarstva. Zaroven st uzko prepojené so zdravotnou
starostlivostou, a najmi s farmaceutickym priemyslom.

EU ma inovativny a konkurencieschopny biotechnologicky priemysel, pri¢om mnohé
biotechnologické inovacie a vyvoj ma urychlit umeld inteligencia. Potencidl biotechnoldgii
a biovyroby uznali aj iné krajiny’. Navy$e EU ma bohaté domace zasoby obnovitelnych
surovin, ako je napriklad drevo. EU ma dnes k dispozicii kvalitné Pudské zdroje, vysledky
vyskumu a inovéacii a kapacity na d’al$i rozvoj biovyroby a biotechnologii.

Na podporu konkurencieschopnosti priemyslu EU ajej udrzatelnosti je vSak potrebné
vyvinit vicsie usilie, aby pre rast tohto odvetvia vzniklo priaznivé prostredie. Aby mohli

! Podl'a OECD sa biotechnoldgie sa vymedzuje ako uplatiiovanie vedy a techniky na Zivé organizmy, ako aj na ich
Casti, vyrobky a modely, s cielom premenit’ zivé alebo nezivé materialy na ucely ziskavania vedomosti, vytvarania
tovaru a sluzieb. Vyspelé biotechnoldgie st zamerané na rézne oblasti pouzitia. Medzi tie hlavné patria farmaceutické
cervené™ biotechnoldgie), agropotravinarske (,,zelené biotechnoldgie) a priemyselné a environmentalne (,,biele
biotechnoldgie), pricom ¢oraz véacsiu pozornost’ ziskavaji morské biotechnoldgie (,,modré biotechnoldgie).
2 Vyuzivanie a premena biotechnoldgii a biologickych zdrojov na chemické latky, vyrobky a energiu.
3 Odport¢anie Komisie (EU) 2023/2113 z 3. oktobra 2023 o kritickych technologickych oblastiach pre
hospodarsku bezpeénost’ EU na d’alsie posudenie rizik s ¢lenskymi §tatmi
4 Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriad'uje Platforma strategickych technoldgii pre Eurdpu (,platforma
STEP*) a meni sa smernica 2003/87/ES a nariadenia (EU) 2021/1058, (EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU) &. 1303/2013, (EU)
&.223/2014, (EU) 2021/1060, (EU) 2021/523, (EU) 2021/695, (EU) 2021/697 a (EU) 2021/241 [COM(2023) 335 final].
3> USA vymedzili priemyseln stratégiu pre biotechnologie a biovyrobu v spréve uverejnenej s nazvom Bold Goals for US
Biotechnology and Biomanufacturing (Odvazne ciele pre biotechnologie a biovyrobu v USA), v ktorej sa stanovuji ciele
v piatich oblastiach: klima, potraviny a polnohospodarstvo, dodavatel'ské retazce, zdravie a prierezové ¢innosti. Cina vo
svojej stratégii Made in China 2025 takisto oznacila biotechnologie za klu¢ové odvetvie. India, ktora v oblasti
biotechnoldgii vyrazne rastie, predstavila stratégiu v oblasti biotechnologii ako sicast” svojej vlastnej kampane ,,Make in
India*“ a Spojené kralovstvo ma vo svojej ,.stratégii pre vedu o zivote v imysle dat’ vlastnému odvetviu biotechnologii
novy impulz.



europske spolocnosti posobiace v oblasti biotechnoldgii a biovyroby v Eurdpe prosperovat’,

potrebuju podporny regulaény ramec a viac moznosti financovania®.

V tomto oznameni su zhrnuté sucasné vyzvy a prekazky v oblasti biotechnoldgii a biovyroby
a navrhuju sa opatrenia na v¢asné rieSenie tychto vyziev v stlade s oznamenim o dlhodobe;j
konkurencieschopnosti EU’. SkGimaju sa viiom aj spdsoby podpory angaZovanosti
a spoluprace, a to aj v rdmci medzinarodného dialogu a spoluprace.

2. PrehPad odvetvia

Globdlny trh s biotechnolégiami® v roku 2021 dosahoval celkovo 720 miliard EUR s mierou rastu
viac ako 18 % roéne. USA na tomto trhu dominujdi a prispievajiu 60 % celosvetovej hodnoty’, za nimi
nasleduje EU (12 %) a Cina (11 %). Vyznaduje sa intenzivnou technologickou konkurenciou, pri¢om
ma vysSiu intenzitu vyskumu a vyvoja ako iné oblasti naroéné na vyskum a vyvoj, napriklad lieky
alebo digitalne produkty a sluzby'®. Toto odvetvie je vo svojej podstate pohatiané vyskumom a ¢asto
zahtfia $pi¢kové zariadenia, technologie, techniky a znalosti'!, ktoré si vyzaduji objemné a neustale
investicie, aby zostalo v popredi vedeckého a technologického pokroku. Skor ako sa biotechnologické
vyrobky dostanti na trh, ich vyvoj Gasto zahfiia zdihavé a zlozité procesy a dodatoéné investicie, aby
sa zabezpecila ochrana dusevného vlastnictva a splnili regulacné poziadavky.

V roku 2018 biotechnoldgie v EU'? priamo prispeli k jej celkovému HDP sumou 31 miliard
EUR, priamo vytvorili 210 700 pracovnych miest v zdravotnictve, priemysle
a pol'nohospodarstve, a (nepriamo a odvodene) 625 700 pracovnych miest v celom hospodarstve.
V rokoch 2008 az 2018 biotechnologicky priemysel vzrastol viac ako dvojnasobne rychlejsie nez
celkové hospodarstvo, ¢im sa stal jednym z najrychlejsie rastacich inovaénych odvetvi v EU. Ma
vel'mi vysoku produktivitu prace. Biotechnologické a biovyrobné spolo¢nosti prinasaju vyrobky
arieSenia, ktoré mo6zu mat’ vyznamny vplyv na roézne oblasti pouzitia. Napriklad enzymova
technoldgia umoziiuje vytvarat' bezlaktozové mliecne vyrobky a mlie¢ne vyrobky so znizenym
obsahom cukru; pracie prostriedky zasa obsahujii enzymy, ktoré Stiepia tuky, oleje a bielkovinové
retazce, a to umoznuje pranie odevov pri nizSich teplotach, ¢im sa zniZuje spotreba energie.

Biotechnolégie takisto prispievaji k zvySovaniu hospodarskej bezpecnosti tym, zZe
v kritickych odvetviach poskytuju nédhradné vyrobky a materidly. Tymto oznamenim sa
dopiia oznamenie o progresivnych materidloch pre veduce postavenie priemyslu'> vo vyrobe
progresivnych materidlov vyuZzivanim obnovitenych zdrojov a okrem iného sa nim reaguje
aj na potrebu zjednodus$it' nahraddzanie kritickych surovin alternativnymi progresivnymi

¢ Naposledy bola stratégia EU zamerana vyluéne na biotechnolégie prijatd v roku 2002: oznamenie Komisie
Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurdépskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru a Vyboru regionov:
Biologické vedy a biotechnolédgia — Stratégia pre Europu, 2002/C 55/03.

7 Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodérskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regionov: DIhodobé konkurencieschopnost’ EU: vyhl'ad na obdobie po roku 2030 [COM(2023) 168 final].

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

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

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

! Napriklad aprava génov, synteticka bioldgia, biotla¢ a bioinformatika.

12 Upravené hodnoty EU27, $tadia EuropaBio: ,,Measuring the economic footprint of the biotechnology industry
in FEurope (Meranie hospodarskej stopy biotechnologického priemyslu v Eurdpe)®, december 2020,
https://www.europabio.org/wp-contentuploads/2021/02/201208 WifOR EuropaBIO Economic Impact Biotech FINAL.pdf.

13 Ozndmenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Hospodirskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regionov: Progresivne materialy pre vedice postavenie priemyslu [COM(2024) 98 final.]



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

materidlmi. Ako potencidlne rieSenia tejto vyzvy sa uvadzaji aj materidly ziskané
biotechnologiou.

2.1. Biotechnoldgie pre zdravie

Poc¢nuc prvymi biotechnologicky vyrobenymi liekmi v 80. rokoch 20. storocia, ako napriklad
synteticky vyrabany inzulin, biotechnoldgie zmenili zdravotna starostlivost. V sucasnosti st
na trhu mnohé biotechnologické lieky, ktoré pacientom prinaSaju Zivotne ddlezitu liecbu.

Prosperujici biotechnologicky ekosystém EU je kI'tovym odvetvim pre investicie
a konkurencieschopnost’, ale zaroven ma v napitych obdobiach, napriklad v nadzovych
situaciach v oblasti verejného =zdravia, strategicky vyznam pre ucinnost zdravotnej
starostlivosti a odolnost’” systémov zdravotnej starostlivosti. MoZe pomodct riesit vyzvy
spojené so starnutim obyvatel'stva (napriklad prevencia chordb, personalizované lieky,
regenerativna medicina a chronické ochorenia) a antimikrobialnou rezistenciou. Spol'ahlivy
biotechnologicky ekosystém EU moze v sulade s cielmi ozndmenia o rieSeni nedostatku
lieckov v EU' prispiet’ k bezpeé¢nosti dodavok inovaénych aj generickych liekov.

2.2.  Vyuzitie biotechnolégii v potravinach a krmivach — biotechnologie pre
potravinovu bezpecnost’

Biotechnologie méZe pomdct zniZit vonkajsiu zavislost EU, ato aj v agropotravinirskom
sektore. M6Zu tiez prispiet’ k lepSej ochrane zdravia a zivotného prostredia, napriklad znizenim
strat plodin apotravin azefektivnenim aobmedzenim vyuZivania prirodnych zdrojov
a vstupnych materidlov (chemickych syntetickych pesticidov alebo mineralnych hnojiv). Zaroven
umoziuji produkovat’ krmiva a potraviny so zlepSenymi environmentdlnymi a zdravotnymi
vlastnostami (napr. so znizenym mnoZzstvom nasytenych tukov alebo alergénov alebo so
zvySenym obsahom Zivin na boj proti chorobam). Biotechnologické inovacie mozu sluzit’ ako
dolezity stavebny kamen v usili o znizenie celkovej environmentalnej stopy agropotravinovych
vyrobnych systémov, ktoré vd’aka nim buda odolnejsie, napomoézu EU dosiahnut’ ciel’ klimatickej
neutrality a budi produkovat’ udrzatel'nejSie a niektoré¢ zdravsie potraviny.

14 Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade, Eurdépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov: RieSenie situacii nedostatku liekov v EU [COM(2023) 672 final].



2.3. Biotechnoldgie a vyroba v zaujme vicSej pridanej hodnoty s nizSou spotrebou
zdrojov v udrzatePnom drevospracujiucom odvetvi

Biotechnoldgie mézu posilnit’ odolnost’ lesov!® voéi uginkom zmeny klimy vratane velkych
such alesnych poziarov. V pripade biovyroby ponuka odvetvie lesného hospodarstva
udrzate'ne produkované, obnovitené arecyklovatelné suroviny, ktoré mozno pouzit' na
vysokohodnotné inovacné vyrobky, ako su batérie alebo zdravotnicke a farmaceutické
aplikacie (napr. nanocelul6zové obvizy na rany). Okrem toho sa méze drevo pouzivat’ ako
nahrada materidlov na baze fosilnych alebo neobnovite'nych surovin, napriklad pri vyrobe
stavebnych materialov a textilii a ako ndhrada chemikalii.

2.4.  Vyuzivanie morskych biotechnolégii v reakcii na globalne vyzvy

Morské biotechnolégie viedli k niekol’kym farmaceutickym inovacidm vratane liekov na
liecbu rakoviny, kardiovaskularnych chorob, bolesti a virusovych infekcii a prispeli k naprave
zivotného prostredia, napriklad cistenim ropnych Skvin, odstranenim znecistenia plastmi
alebo Ccistenim odpadovych vod. Medzi dalSie trhové segmenty, pre ktoré su morské
biotechnologie zaujimavé, patria kozmetika, enzymy, chemické latky a biohnojiva. Kazdy rok
sa v morskom prostredi ndjdu stovky novych zlucenin, ktoré otvaraji nové biotechnické

obzory, pri¢om mimoriadne §iroké spektrum vyuZitia ma najmi odvetvie rias!®.

PRIKLADY VYUZITIA BIOTECHNOLOGIi V ROZNYCH OBLASTIACH

e Biotechnoldgie pre &istdi vodu: PFS!” je prvym patentovanym filtratnym systémom,
ktory obsahuje modifikované enzymy a je schopny odstranit’ Sirokt Skalu organickych
znecistujucich latok z odpadovych vod. D4 sa l'ahko inStalovat’ vo vicSine Cistiarni
odpadovych vdd. V porovnani s alternativnymi metodami Cistenia je PFS néakladovo
vel'mi efektivny a na jeho prevadzku netreba Ziadnu energiu.

e Biorafinérie pre udrzatel'né batérie: V biorafinériach v si¢asnosti mozno transformovat’
drevo na inovativne vyrobky s vysokou pridanou hodnotou vo viacerych odvetviach:
biochemické latky, izolacné peny, biokompozity a kompozitné peny atd’. Jedna
europska spolocnost!® vyvija batérie vyrobené z prasku z tvrdého uhlika (rafinovany

lignin'®) so $kalovatelnym modelom na komerénu vyrobu.

e Biotechnolégie pre ekologickejSie a produktivnejSie pol'nohospodérstvo: Agensy
biologickej kontroly (BCA) predstavuju alternativne rieSenia k chemickym pesticidom.
Na kontrolu Skodcov vyuZivaji prirodné prostriedky, ako napriklad parazitizmus,
predatorstvo alebo iné mechanizmy na ochranu plodin. Biotechnologie m6zu pomoct’
vytvorit' Uc€innejSie a ndkladovo efektivnejSie agensy biologickej kontroly, ktoré

15 Priklady biotechnolégii pouzivanych v odvetvi lesného hospodarstva Castejsie zahffiaju genomické nastroje na
identifikaciu sieti génov, ktoré produkuju najsilnejSie fenotypy pre Specifické environmentadlne podmienky,
s navrhovanymi prinosmi, ku ktorym patri aj zvySena poziarna odolnost’ stromov a pomoc stromom lepsie sa
prispdsobit’ meniacim sa klimatickym podmienkam.

16 Budovanie silného a udrzatelného odvetvia rias v EU [COM(2022) 592 final].

17 PFS vyvinula spolo¢nost’ Pharem Biotech s podporou programu Horizont 2020.

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

19 Lignin je druh polyméru, ktory sa nachadza v bunke suchozemskych rastlin, predstavuje od 20 % do 30 %
zloZenia stromov a moze byt’ sucastou Sirokej Skaly inovacnych vyrobkov.



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

posilitujii  vlastnosti organizmov, napriklad hub. Kich wvyuzitiu patri zvySenie
prirodzenej ochrany rastlin vo vinohradoch. Uz dnes vznikaju biorafinérie na baze
mikrorias, v ktorych sa z odpadovych vod ziskavaji Ziviny na vyrobu biostimulétorov,
biopesticidov a biohnojiv. Oc¢akava sa, ze sa tym v porovnani so si¢asnym pestovanim
s chemickymi vstupmi zvysi vynos plodin.

e Biotechnologie pre zdravie: Vdaka terapeutikdm mRNA, ktoré ciastoCne vychadzali
z prelomového vyskumu v Eurdpe, sa podarilo objavit’ vakeiny proti ochoreniu COVID-19
na baze mRNA a zachranit’ miliony zivotov. Okrem vakcin proti infekénym chorobam sa
vyvijaju terapeutikd RNA na liecbu rakoviny, ako aj zriedkavych a kardiovaskularnych
ochoreni.

e Biotechnolégie a udrzatel'né zdroje uhlika: V chemickom priemysle sa viac ako 90 %
roéného dopytu po uhliku (priblizne 450 miliénov ton CO) ziskava z fosilneho
uhlika®®. Na vyrobu polymérov, plastov, rozpustadiel, farieb, detergentov, kozmetiky
a liekov, by sa mohli pouzivat' alternativne vychodiskové suroviny, ako je udrzate'na
biomasa, recyklovany odpad a zachyteny CO: z biogénnych zdrojov, ¢o by prispelo
k znizovaniu emisii, efektivnemu vyuzivaniu zdrojov a strategickej autonomii.

Stratégiou EU pre biohospodarstvo z roku 2012, aktualizovanou v roku 2018, boli poloZzené
zéklady pre inovativnejSiu a konkurencieschopnejs$iu spoloc¢nost’ efektivnejSie vyuzivajicu
zdroje, ktora spdja potravinovu bezpecnost’ s udrzatelnym vyuzivanim obnovitel'nych zdrojov
na priemyselné ucely a zaroven zabezpec€uje ochranu Zivotného prostredia. Biohospodarstvo
bude mat” vzhl'adom na svoju ddleziti tlohu pri podpore zelenej transformacie aj nad’alej
zasadny vyznam, pokial ide o zabezpeenie konkurencieschopnosti a odolnosti EU. V zaujme
posilnenia hospodarstva EU preto treba upravit politiku EU v oblasti biohospodarstva so
zretelom na stcasné spolocenské, demografické aenvironmentdlne vyzvy, posilnit’ jej
priemyselny rozmer ajej prepojenie s biotechnoldogiami abiovyrobou. Preto sa toto
oznamenie v roku 2025 doplni preskiimanim stratégie EU pre biohospodarstvo.

3. Vyzvy

Odvetvie biotechnoldgie a biovyroby v EU &eli viacerym vyzvam, ktoré treba zvladnut, aby
sa naplno vyuzil jeho potencial.

3.1. Vyskum a transfer technologii na trh

Eurdépa je silnd v oblasti biologickych vied?! azastdva vedice postavenie v oblasti
vysokokvalitnych publikécii o zdravi, pol'nohospodarstve a priemyselnych
biotechnolégiach?>. Mnohé vysledky vyskumu sa viak nerozvijaju d’alej pre trh. V pripade
zdravotnickych a modrych biotechnolégii je Spickovy vyskum vyrobkov a liecebnych
postupov v EU v porovnani s USA a Cinou menej Uspesny. Celosvetovy rast vyskumu
avyvoja v oblasti zdravotnickych biotechnolédgii (ktory ststreduje vacSinu investicii do

20 https://renewable-carbon.eu/publications/product/the-renewable-carbon-initiatives-carbon-flows-report-pdf/
21 World University Rankings 2022 podl'a predmetu: biologické | Times Higher Education (THE)
22 CWTS Leiden Ranking 2022, CWTS Leiden Ranking, konzultované v oktdbri 2022.



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

biotechnologii) od roku 2012 mozno vo velkej miere pripisat’ vzniku a ¢innosti americkych

firiem?®.

Biotechnologicky vyskum je rozptyleny medzi ¢lenskymi §tdtmi a objavil sa len obmedzeny pocet
centier excelentnosti, ktoré dosiahli svetovii $picku?*. Okrem toho nemdme vyspelé ani
systematické profesionalizované mechanizmy prenosu technoldgii zuniverzit a vyskumnych
centier na trh. Preto je vyuZivanie biotechnologickych objavov atspechov spolo¢nosti z EU
narocnejsie.

3.2. Regulac¢na zlozZitost’

Inovacné biotechnologie a vyrobky sa mézu pri vstupe na trh stretnut’ s regulacnymi prekazkami tak na
tirovni ¢lenskych $tatov, ako aj na trovni EU. Biorafinérie, ktoré nespliiajii poziadavky uvedené v akte
o emisne neutrilnom priemysle®, &elia Casto pred uvedenim do prevadzky zdihavym postupom
autorizacie avydavania povoleni (napr. stavebné povolenia, environmentalne povolenia, analyzy
priemyselnych rizik). Podl'a uvedeného nariadenia budi biotechnologie avyrobky, ktoré tieto
poziadavky spiiiaju, zvyhodnené zjednodusenymi administrativaymi postupmi a postupmi vydéavania
povoleni. Investovanie do novych modemych/inovacnych biorafinérii aich vystavba je dlhodoby
podnik naro¢ny na kapital. Dalsim prikladom je schval'ovanie biologického pripravku na ochranu rastlin
v EU, ktoré trva az trikrét tak dlho ako v USA. Obdobné tazkosti maji aj vyvojéri biotechnologickych
zdravotnickych vyrobkov, ked’ sa snazia zorientovat’ v zlozitom regulacnom prostredi na unijnej
a Statnej tirovni pri charakteristickej zlozitosti takychto inovativnych lie¢ebnych postupov.

3.3.  Pristup k financovaniu

Pristup k financovaniu je kl'icom k rozvoju dynamického biotechnologického priemyslu.
Vzhl'adom na dlhodobé potreby financovania biotechnologickych spolo¢nosti a neistotu
v suvislosti s ndvratnostou ich investicii tradi¢né bankové financovanie zaloZené na uveroch
(ktoré v EU prevlada) nie je vo viG§ine pripadov na uspokojenie potrieb tohto odvetvia
vhodné. Biotechnologické spolo¢nosti musia hladat’ potrebné financné prostriedky na
kapitalovych trhoch, a preto by pre nich bolo prinosné, keby budovanie unie kapitdlovych
trhov pokrocilo.

V pociatocnych fazach vyvoja potrebuju biotechnologické firmy financovanie rizikového
kapitalu, aby mohli svoje napady rozbehnut’. Vel'k4 neistota, pokial’ ide o uskutocnitelnost’
a uspech novych produktov, vedie k tomu, Ze investicie do biotechnologickych firiem sa
spajaju s vysokym rizikom a dlhodobymi investicnymi horizontmi.

Financovanie je pre biotechnologické firmy v Unii najproblematickejsie vo faze rozsirovania
podniku. V désledku fragmentacie kapitalovych trhov EU existuje mnoho malych aZ

3 EU Industrial R&D Investment Scoreboard (Prehlad investicii do priemyselného vyskumu a vyvoja EU)
(2023), s. 50, tabul’ka 17, ako aj oddiel 3.2.2 Health industries (Zdravotnicke odvetvia). Podobné, aj ked’ menej
vyrazné dominantné postavenie USA sa prejavuje vo farmaceutickom odvetvi (okrem biotechnologii).

24 Pozri https:/www.nature.com/nature-index/institution-outputs/generate/all/global/all [k'aSové slova: region (region):
,cely svet (global)”, odvetvie (sector): ,,vSetky (all); skupina predmetov alebo Casopisov: biologické vedy (biological
sciences)].

25 Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o zriadeni ramca opatreni na posilnenie eurdpskeho
ekosystému vyroby vyrobkov emisne neutrdlnych technoldgii (akt o emisne neutralnom priemysle) [COM(2023)
161 final].
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strednych kapitalovych fondov, ktoré investuju prevazne na vnutrostatnej urovni. V EU sa
stali dostupnej$imi menSie objemy rizikového kapitdlu v pociato¢nej faze, stale vSak
zaostavame za ostatnymi velkymi hospodarskymi regionmi a nad’alej hlavnou prekazkou
v neskorSej faze rastu pristup k vacSiemu objemu rizikového kapitalu. S cielom primerane
financovat’ biotechnologické firmy v neskorSej faze EU naliehavo potrebuje rozsiahlejsie
a viac rozvinuté celoeurdpske fondy, ktoré mozu sprostredkovat’ vel'ké objemy stikromnych
investicii.

Napokon v neskorsich fazach svojho vyvoja by biotechnologické spolocnosti mohli ziadat’ o financovanie
prostrednictvom pristupu na verejné akciové trhy. Tieto trhy su vSak stale rozptylené naprie¢ Clenskymi
Statmi, ¢o vedie k fragmentacii likvidity, a teda vyssim nakladom na kapital kotovanych spolo¢nosti.

3.4. Zrucénosti

Potreby eurdpskych biotechnologickych a biovyrobnych spolo¢nosti v oblasti zru€nosti sa rychlo
vyvijaji. V porovnani s inymi je vyvoj biotechnologickych vyrobkov zloZzitejsi a ich vyroba si
vyzaduje vysoko Specializované vybavenie a pracovnu silu s vysokou kvalifikaciou a schopni
pracovat’ multidisciplindrne. Vzhl'adom na to av kontexte Eurdpskeho roka zrucnosti je
mimoriadne doblezité pokracovat v odbornej priprave, zvySovani Urovne zru¢nosti
a rekvalifikacii, aby sa naplnili neustale sa vyvijajuce potreby priemyslu v stlade s ciefom EU,
aby sa do roku 2030 kazdoro¢ne ztcastnilo na odbornej priprave 60 % dospelych?®. Vyzaduji sa
rozsiahle odborné znalosti v oblastiach stvisiacich s biologickymi vedami, ale aj v oblasti
digitdlnych technolégii (umeld inteligencia, velké data, robotika), regulaénych ramcov
a zabezpecovania a kontroly kvality. V pripade niektorych biotechnologickych vyrobkov, najma
v oblasti liekov, su na konecné podanie licku pacientom potrebné centra excelentnosti a osobitné
zru€nosti.

Okrem toho hrozi, 7¢ EU otieto zruénosti pride, pretoze vyskumnych pracovnikov
a spolo¢nosti ldkaji do inych casti sveta s priaznivejSim prostredim na rozvoj ich
biotechnologickych projektov.

3.5. Prekazky v hodnotovom ret’azci

Podniky sa stretavaju s prekdzkami v hodnotovom retazci amaju taZkosti najst’ dostatok
udrzatelnych surovin na prechod od fosilnych surovin k obnovitelnym surovindm vo vacSom
rozsahu. Priemyselné systémy EU vyuZivajice biologicky material sa vo velkej miere spoliehajt
na dovoz olejnatych semien, korku, buniciny, rias, chemikélii (chemickych medziproduktov),
textilnych vlakien, ako aj Zivoc¢iSnych arastlinnych olejov. Zaroven moézu byt k dispozicii
niektoré alternativy s povodom v EU, ktoré sa este nevyuzivaju naplno, napriklad organicky
odpad a vedl'ajSie produkty. Hoci dopyt po biomase rastie, odhaduje sa, Ze ponuka udrzatelnej
biomasy je v porovnani s predpokladanym dopytom do roku 2050%7 0 40 — 70 %® nizsia. Preto

26 Ide o jeden z troch hlavnych cielov EU akéného planu na realiziciu Europskeho piliera socilnych prav do
roku 2030. https://op.europa.eu/webpub/empl/european-pillar-of-social-rights/sk/

27 The European biomass puzzle — Challenges, opportunities and trade-offs around biomass production and use
in the EU (Europska hadanka: ¢o s biomasou — Vyzvy, prilezitosti a kompromisy pri vyrobe a vyuZzivani
biomasy v EU): https://www.eea.europa.eu/en/newsroom/news/biomass-in-europe

28V zavislosti od predpokladanych scendrov dopytu.
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treba vyuzivat' d’alSie obnovitené zdroje uhlika, ako je recyklovany odpad alebo zachyteny
uhlik.

3.6. DuSevné vlastnictvo

Dusevné vlastnictvo umoziiuje biotechnologickym inovatorom chranit vysledky vyskumu
a ziskat’ potrebné vel'ké pociatocné kapitalové investicie. Takisto ide o vel'mi dolezité aktivum,
ktoré mdzu nové zacinajlice biotechnologické spolo¢nosti pontknut’ na zabezpeCenie
financovania.

Biotechnologické patenty predstavuju priblizne 5 %% z celkového poétu patentov IP5 podanych
v rokoch 2001 az 2020°°. Prevazna vi&sina biotechnologickych patentov sa tyka priemyselného
a lekarskeho vyuzitia, ktoré spolu predstavuje viac ako 96 % vSetkych analyzovanych patentov.
Na cele vyvoja biotechnologickych patentov su USA (39,6 % celkovych biotechnologickych
patentov v roku 2020), za nimi nasleduje EU s 18,3 % a Cina rychlo dobieha (10,4 %).

3.7.  Prijatie verejnost’ou

Informovanost verejnosti v EU o biotechnologidch a vyrobkoch vyrobenych z biologickych
materidlov a ich prijatie z jej strany si napriek ich mnohym vyhodam vyzaduje d’alSiu pozornost.
Prislusné ramce musia obCanom poskytnut’ spolahlivé zaruky zodpovedného pouzivania,
bezpeénosti  audrzatelnosti. Toto bude TUstrednym zdmerom pripadného aktu EU
o biotechnolégidch. Zaroven to vyzaduje solidne informovani angazovanost' a diskusiu
s obCianskou spolo¢nostou.

Okrem toho biotechnoldgie a biovyrobné vyrobky su zvycajne drahSie ako ich konkurenti
z fosilnych paliv aich spolocenské prinosy a prinosy z hl'adiska udrzatelnosti nie st pre
mnohych spotrebitel'ov zjavné.

3.8. Ekonomicka bezpec¢nost’

Biotechnologie boli identifikované ako jedna z desiatich kritickych technologickych oblasti pre
eurdpsku hospodarsku bezpecnost’, a to vzhl'adom na ich podporny a transformacny charakter,
potencidlne riziko civilnej a vojenskej fuzie niektorych biotechnoldgii a riziko ich zneuZitia na
ucely poruSovania Iudskych prav. V sti€asnosti st predmetom prebiehajuceho postdenia rizik
v stvislosti s bezpecnost'ou a inikom technologii, ktoré spolocne uskutociiuji Komisia a ¢lenské
Staty. V posudeni sa vo vSetkych hlavnych oblastiach vyuZitia mapuju silné stranky, ktoré treba
chranit’, a slabé miesta, ktorymi sa treba zaoberat’, a identifikuju sa prioritné rizikové scenare
vratane moznosti zneuzitia biotechnologii. Na zaklade toho Komisia a ¢lenské $taty urcia presné
a primerané opatrenia na zmiernenie rizik, ktoré umoznia EU udrzat’ svoje popredné postavenie
v biotechnologickych inovacidch, ochranit’ svoju hospodarsku bezpecnost’ a udrzat’ intenzivnu
spolupracu s €o najsirSou Skalou podobne zmyslajucich partnerov.

29 Medzi IP5 patri: Europsky patentovy trad (EPU), Japonsky patentovy trad (JPO), Korejsky trad pre dusevné vlastnictvo
(KIPO), Urad USA pre patenty a ochranné znamky (USPTO) a Narodny trad dusevného vlastnictva Cinskej I'udovej republiky
(NIPA).

30 Grassano, N., Napolitano, N., et al. (2024). Exploring the global landscape of biotech Innovation: preliminary
insights from patent analysis. Luxemburg: Urad pre vydavanie publikacii Eurdpskej unie (pripravuje sa).



4. Prilezitosti a d’alSi postup
4.1. Vyuzivanie vyskumu a podpora inovacii

Pre biotechnologické a biovyrobné spolo¢nosti mdze byt integrovanejsi pristup k procesu
prenosu technologii v €lenskych Statoch vyznamnym prinosom. Z toho vyplyvaju opatrenia
v troch vzajomne prepojenych oblastiach: 1) budovanie kapacit na transfer technolégii (a to aj
vramci odbornej pripravy, rozvoja avymeny poznatkov), ii) financovanie transferu
technologii a iii) navrhovanie inova¢nych ekosystémov vyuzivanim vyskumnych organizacii,
tiradov pre transfer technolégii a vyskumnych®!' a technologickych®? infrastruktir. KIagovy
nastrojom na urychlenie transferu technoldgii predstavujii technologické centrd®®, ktoré
skracuju &as potrebny na uvedenie inovaénych vyrobkov na trh. VEU je v oblasti
biotechnoldgii a biovyroby zmapovanych najmenej 130 technologickych centier®.

Tento pristup by mohol vychddzat’ zo sktsenosti regionov s navrhovanim inovacnych stratégii,
znamych ako tzv. stratégie pre inteligentnii $pecializaciu. Viaceré regiony EU vo svojich
stratégiach pre inteligentnti $pecializaciu identifikovali biotechnologie.® Stratégie tak posiliuji
trhové vyskumné a inovacné kapacity v oblasti biotechnologii a rozvijaju potrebné zruc¢nosti.

S cielom pomodct identifikovat’ hnacie sily a prekazky inovacie a zavadzania technologii
Komisia pracuje na §tadii, ktora ma preskimat’ poziciu EU v porovnani s ostatnymi
svetovymi lidrami v oblasti vyroby novych biotechnologii aich prenosu do biovyrobného
priemyslu.

S cielom umoznit’ produktivnejsie vyuzivanie vyskumnych infrastruktir Komisia preskiima sposoby;,
ako urychlit’ vyvoj a vyuzivanie akceleratora priemyselnej biotechnologickej inovacie a syntetickej
biologie (EU IBISBA)*¢ ako spol'ahlivej digitalnej databazy a siete sluZieb pre toto odvetvie.

31 Vyskumné infrastruktiry su zariadenia, ktoré vyskumnym komunitdm poskytuju zdroje a sluzby na realizaciu
vyskumu a podporu inovacii. Zahrhaju dolezité vedecké vybavenie alebo subory nastrojov, zbierky, archivy
alebo vedecké udaje, pocitatové systémy a komunikacné siete.

32 Technologické infrastruktiry su zariadenia, vybavenie, kapacity a podporné sluzby, v ramci ktorych moézu
priemyselné subjekty najst’ podporu pri komercializacii novych vyrobkov, procesov a sluzieb v plnom sulade
s pravnymi predpismi EU.

33 Technologické centra s verejné alebo stkromné organizacie vykondvajuce aplikovany vyskum a inovécie
blizke trhu. Technologické centra zvycajne poskytuju MSP tieto sluzby: pristup k odbornym znalostiam
o technologiach a k zariadeniam na validaciu, demonstraciu, overenie koncepcie/laboratorne testovanie, vyvoj
a skiSanie prototypov, pilotna vyrobu a demonstra¢né/pilotné linky/predsérie, validaciu/osvedCovanie
vyrobkov.

34 Nastroj na mapovanie technologickych centier, ktory Komisia prevadzkovala cez projekt Eurdpskeho monitora
priemyselnych ekosystémov (EMI): https://monitor-industrial-ecosystems.ec.europa.eu/technology-centre/mapping.
3583 CoP Observatory (europa.eu):_https:/ec.europa.ew/regional_policy/assets/s3-observatory/index_en.html

36 IBISBA poskytuje vyskumnym pracovnikom z akademickej obce a odvetviu jednotné eurdpske miesto
pristupu k integrovanym sluzbam pre vyvoj bioprocesov medzi koncovymi bodmi (napr. k optimalizécii
procesov, datovym sluzbam, analytike alebo objavovaniu bielkovin a inzinierstvu).
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Umela inteligencia a vyuZivanie udajov

V oblasti biotechnologii je v sucasnosti k dispozicii bezprecedentné mnozstvo udajov.
Pouzivanie umelej inteligencie v priemysle vyuzivajuicom biologicky materidl umoziuje
spolo¢nostiam automatizovat’ Sirokt Skalu procesov, ¢im im poméha zefektivnit' a rozsirit’
svoje operacie. Analyzu obrazu s vyuzitim umelej inteligencie alebo hibkové udenie mozno
pouzit’ na analyzu mikrobidémov, fenotypovy skrining a vyvoj rychlej diagnostiky v Sirokej
Skéle aplikacii. Pouzivanim systémov zaloZzenych na umelej inteligencii na predpovedanie
najlepSich metabolickych ciest biosyntézy a virtualne testovanie viacerych premennych sa
moze urychlit’ vyvoj bioprocesov. Pouzivanie umelej inteligencie umoziuje personalizované
rieSenia  zdravotnej starostlivosti, ktoré umoziuju vyvoj individualizovanej liecby
a diagnostiky.

Osobitny prisl'ub sa spaja s generativnou umelou inteligenciou. T4 moze napriklad vytvarat
nové alebo analyzovat’ existujuce génové sekvencie s cielom pomdct’ pochopit’ komplexné
genetické choroby alebo ulahcit’ objavovanie liekov a podporit’ bielkovinové a peptidové
inzinierstvo na biotechnologické a terapeutické ucely a vyuzitie syntetickej biologie, ako to je
pri vyrobe udrzatelnych textilii. Jednym zvyznamnych prispevkov?’ umelej inteligencie
krozvoju vedeckych poznatkov je napriklad vytvorenie najiplnejSej databazy
predpokladanych 3D Struktar 'udskych bielkovin a vypoctové predpovedanie tvaru proteinu
namiesto roky trvajuceho experimentalneho urovania narocnymi a casto nakladnymi
technikami.

Spolocnosti, ktoré vyuzivaji umelu inteligenciu v biotechnolégiach a biovyrobe, mézu
erpat’ vyhody z opatreni navrhnutych v baliku o umelej inteligencii*®, najmi zo zriadenia
tovarni umelej inteligencie, ktoré startupom v oblasti umelej inteligencie a SirSej inovacnej
komunite poskytni privilegovany pristup k superpocitaom. Spoloc¢nosti by mohli
vyuzivat' aj posilnenti podporu spolocnych eurdpskych datovych priestorov a spustenie
prelomovej iniciativy ,,GenAI4EU®, cez ktort sa vy¢€lenilo priblizne 500 milionov EUR na
stimulaciu zavadzania generativnej umelej inteligencie vo vSetkych Strnastich
priemyselnych ekosystémoch Unie vratane biotechnolégii.

Nariadenim o eurdopskom priestore pre zdravotné udaje (EHDS) sa po zacati jeho
uplatiiovania §tandardizujt zdravotné udaje v celej EU s ciePom umoznit’ lepsie vyuZivanie
politik v oblasti vyskumu, inovacii a verejného zdravia (,,druhotné pouZivanie zdravotnych
udajov*). Europsky priestor pre zdravotné udaje, ktory chrani zakladné pravo pacientov na
stukromie, ul'ah¢i pristup k zdravotnym tidajom a ich vyuZivanie, a to aj na Gcely vyskumu
avyvoja najmé v oblasti zdravotnickych biotechnologii v bezpe¢nom a doveryhodnom
prostredi.

Cielom iniciativy ,,Najmenej jeden milion genémov* (1+MG)*® je v zaujme lepsicho
vyskumu, personalizovanej zdravotnej starostlivosti a tvorby politiky v oblasti zdravia
umoznit’ v celej Eurdpe bezpecny pristup ku genomike a prislusSnym klinickym tdajom. Jej
infrastruktirou genomickych udajov sa vytvori federovana datova infrastruktira pre
genomické a klinické tdaje v celej Eurdpe. Od novembra 2023 je iniciativa 1+MG vo svojej
druhej faze (rozSirovanie audrzatelnost’), v ktorej sa realizuje technickd infrastruktira,
pociatocna prevadzka infraStruktiry s vyskumnymi pilotmi v pripadoch klinického pouzitia

HDS. Do roku 2026 bude mat’ prevadzkovu infrastruktiru

a-prepojente—infraStruktiry—sE
k&i@ﬁoﬂé‘iﬁd@pﬂaﬁﬁce Wﬁé%rE%kaéeiﬁﬁaﬁféﬁlﬁnaﬁﬁh&éwlﬂ&ﬁrﬁl tfoarspﬁ{e%t Porlssp hﬁﬁldp

ERSITRI A EAT piATksrons A man RV 2ivomdid Stu/zivSthcho proSiréy”

ﬁaémes zd&s&ma, akginienkvadiks oniiduSigsnchiovakttistikisipraeeka konplexaeisissehoraNion-

Eotrebn ych na vyskum preciznych medicinskych postupov a dlhovekosti.
40 Europska iniciativa virtualnych ludsliych dvojciat; https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/virtual-human-twir
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e v kontexte iniciativy GenAI4EU bude podporovat Struktirované vymeny so
zainteresovanymi stranami s ciePom urychlit® zavadzanie umelej inteligencie, |
anajmi generativnej umelej inteligencie, do biotechnoldgii a biovyroby a zvysit
informovanost’ tychto zainteresovanych stran o moznosti pristupu k superpocitacom
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EuroHPC pre startupy a vedecku a inovacni komunitu v oblasti umelej inteligencie;
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4.2. Stimulacia dopytu na trhu

Na to, aby vyrobky z biologického materidlu uspeli na trhu, musi sa napriklad v porovnani
s petrochemickymi vyrobkami preukdzat’ ich udrzatel'nost’” a nizs$i vplyv na Zivotné prostredie.
KTIacovou metodikou posudzovania vplyvov vyrobkov na Zivotné prostredie je analyza zivotného
cyklu (LCA). Hoci boli vypracované rozne pristupy k analyze zivotného cyklu, Komisia
odporuca pristup zalozeny na environmentalnej stope vyrobkov (PEF), ktory bol naposledy
preskimany v roku 2021. Komisia vo svojej nasledujicej pravidelnej revizii (v rokoch 2025 —
2026) preskima posudenie vyrobkov z fosilnych zdrojov a vyrobkov z biologického
materialu vzhPadom na najnov§i vedecky vyvoj s cieom zabezpecit’ rovnocennost’
spracovania a zaclenit’ metodiky ukladania uhlika do stavebnych materialov.

Na urychlenie nahraddzania fosilnych surovin ana stimulovanie dopytu po vyrobkoch
z biologického materialu a ich prijatia na trhu Komisia vykona hibkové posadenie vplyvu, pokial
ide o uskutoCnitelnost poziadaviek na obsah biologického materidlu v konkrétnych
kategériach vyrobkov avo verejnom obstaravani. Takéto poziadavky v sulade
s medzinarodnymi zavizkami EU by sa mohli stanovit' prostrednictvom delegovanych aktov
k novému nariadeniu o ekodizajne udrzateI'nych vyrobkov. Komisia okrem toho preskima, ako
by sa nepotravinové vyrobky vyrobené z biologického materidlu mohli lepSie profilovat
pouzivanim oznacovania vyrobkov z biologického materialu. V rastiicom usili o udrzatel'nost’
a ekologické rozhodnutia zohradvaji oznacovanie a certifikidcia nepotravinovych vyrobkov
vyrobenych z biologického materidlu klIacova tdlohu pri budovani dovery spotrebitelov.
Dobrovolné oznacovanie zalozené na objektivnych kritéridch udrzatelnosti pre biologické
suroviny by umoznilo biotechnologickym a biovyrobnym odvetviam spol'ahlivo informovat
spotrebitelov o obsahu biologického materidlu a udrzatelnosti ich vyrobkov*?.

To moZzno dosiahnut podporou modelu obehového biohospodarstva a stimulovanim
vyuzivania zachyteného CO; ako nového zdroja uhlika, ako sa konStatuje v ozndmeni
o smerovani k ambiciéznemu priemyselnému riadeniu uhlika v EU*. Napriklad z Inovaéného
fondu sa podporuji projekty zachytavania CO> z atmosféry alebo zo zmieSaného odpadu
a jeho premeny na cenny zdroj. Okrem toho sa v oznameni o udrzateI'nom kolobehu uhlika
stanovil ciel’, aby do roku 2030 asponi 20 % uhlika pouZivaného v chemickych a plastovych
vyrobkoch pochadzalo z udrzateI'nych nefosilnych zdrojov.

Zasadny vyznam pre zabezpetenie dynamického biotechnologického ekosystému v EU ma
vytvorenie stabilného, predvidatelného a vyvazeného ramca duSevného vlastnictva, ktory
bude dbat’ na ochranu a zhodnocovanie biotechnologickych inovécii a ulahCenie pristupu
k nim, najmd pre menSie subjekty, ako st prvovyrobcovia a MSP, v celom hodnotovom
retazci. Prelomové inovacie v biotechnologiach budu cerpat’ podporu zo zavedenia systému
jednotného patentu (d’alej len ,,UP*) v roku 2023, ako aj z modernizacie sucasného rezimu
EU pre dodatkové ochranné osvedcenia navrhnuté v kontexte ,,patentového balika® Komisie

4 Akékol'vek budice kritérid udrzatelnosti pre biologické suroviny nad rdmec spotreby energie by mali byt
v stlade s kritériami udrzatelnosti pre energetické vyrobky uvedenymi v prepracovanom zneni smernice
o energii z obnovite'nych zdrojov 2018/2001.

4 Ozndmenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurdpskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regiénov: Smerovanie k ambiciéznemu priemyselnému riadeniu uhlika v EU [COM(2024) 62 final].

11



zroku 2023*. Inovatori v celej EU vratane oblasti biotechnologii musia v plnej miere
vyuzivat’ vyhody tychto iniciativ, a preto je nevyhnutné ,,patentovy balik* urychlene prijat’.

4.3. ZjednodusSenie regula¢nych postupov vratane autorizacie a vydavania povoleni

Na trovni EU treba prijat d’aldie opatrenia s cielom zlepsit podmienky na prechod
z laboratéria do vyroby, ktorymi by sa zabezpecili rovnaké podmienky pre spolo¢nosti na
vnutornom trhu pri komercializécii vyspelych biotechnologickych inovacii.

Komisia posudi, ako by sa mohli d’alej zefektivnit’ pravne predpisy EU a ich vykonavanie
s ciePom znizit’" ich fragmenticiu, preskimat’ mozné zjednoduSenie a skratit’ cas
potrebny na uvedenie biotechnologickych inovacii na trh, ako aj preskiima regulacné
prekazky, ktoré vznikaji na vnutroStatnej alebo inej urovni riadenia a ktoré brzdia
ucinnost’ jednotného trhu. Na tento ucel Komisia zacne realizovat' Stadiu, v ktorej sa
zmapuju sucasné klicové priemyselné hodnotové ret'azce vyuzivajice biologické materidly,
preskima sa regulacny rdmec a vplyv prislusnych pravnych predpisov, atym sa polozia
zéklady pripadného aktu EU o biotechnologiach®.

V tejto suvislosti sa preskimaju cielené zjednodusenia regulaéného ramca so zameranim na
konkrétne oblasti, ako st harmonizované poziadavky na nizkorizikové biotechnologie
a zefektivnenie/zjednodusenie schval'ovacich postupov pre urcité kategorie vyrobkov. Zvazia
sa aj otdzky vykondvania, napriklad s cielom zabezpecit' zrozumitelnost' uplatnitelnych
regulacnych radmcov v rychlo sa rozvijajucich oblastiach, vyrobkoch alebo technologiach,
ktoré sa nedaji l'ahko zaradit' do existujucej kategorie. Odvetviu by to poskytlo jasnejsi
prehlad alepsiu predvidatelnost, &im by sa podporili inovacie v EU, aprispelo by to
k zvyeniu prisluinej produkcie biomasy v EU. Okrem toho aby EU mohla vyuzit
biotechnologicky potencial v agropotravinarskej oblasti, treba prijatt nové nariadenie
o rastlinach ziskavanych urcitymi novymi genomovymi technikami.

Komisia bude d’alej podporovat’ vytvaranie experimentalnych regulaénych prostredi,
ktoré umoZnia testovat’ nové rieSenia v kontrolovanom prostredi pocas urcitého
obdobia pod dohl'adom regula¢nych orgdnov v snahe o ich rychle uvedenie na trh. To uz
bolo navrhnuté pre prelomové liecebné postupy v reforme farmaceutickych pravnych
predpisov.

S cielom reagovat na stCasné potreby apomoct biotechnologickym spolo¢nostiam pri
uvadzani inovacnych vyrobkov na trh Komisia v plnej miere vyuzije existujuce Struktary, ako
je siet’ Enterprise Europe Network, na zriadenie biotechnologického centra EU, ktoré ako
operaény nastroj umoZni biotechnologickym spolo¢nostiam zorientovat® sa
v regulaénom ramci a najst’ podporu pre svoje rozsirenie.

44 Dusevné vlastnictvo: harmonizované pravidla o patentoch EU:

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sk/IP_23 2454

4 Jednou zpripadnych otidzok by bolo moZné zovseobecnenie pristupov podla nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 z 15. decembra 2021 o hodnoteni zdravotnickych technolégii (U. v. EU
L 458, 22.12.2021, s. 1) na nelekarske biotechnolégie.
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Veduce postavenie Eurdpy v oblasti zdravotnickych biotechnoldgii

Za poslednych 30 rokov biotechnologie zmenili farmaceuticky priemysel a umoznili vyvoj
prelomovych lieCebnych postupov, ktoré zachraiiuji Zivoty alebo vyrazne zlepSuju kvalitu
zivota pacientov aich rodin. Rozvoj biotechnolégii v Eurdpe aj nad’alej pozitivne prispieva
k hospodéarskemu blahobytu tohto regionu. V roku 2018 predstavoval celkovy priamy
prispevok zdravotnickych biotechnolégii k HDP 29,0 miliardy EUR a odvetvie prinieslo viac
ako 175 000 priamych pracovnych miest v EU*. Sugasny regulaény ramec upravujuci vyvoj
apouzivanie liekov zalozenych na biotechnologiach (,.biofarmaceutikd™) je vSak zlozity
amobze zahfiat' viaceré pravne predpisy o liekoch, inovativnych liecbach, zdravotnickych
pomockach a diagnostike in vitro, latkach l'udského povodu, geneticky modifikovanych
organizmoch a klinickych skiisaniach na vnutro$tatnej irovni aj na trovni EU.

Reforma farmaceutickych pravnych predpisov

Komisia navrhla reviziu farmaceutickych pravnych predpisov EU*’, ktora obsahuje potrebné prvky
dostatoéne pruzného regulaéného systému EU, aby sa prisposobil novym inovanym
biotechnologickym lickom, ktoré¢ s bezpecné a uc¢inné. Ciel'om reformy je zaroven vytvorit’ také
regulaéné prostredie, v ktorom méze EU pokratovat’ v inovaciach abyt’ svetovym lidrom vo
farmaceutickych biotechnolégidch vritane liekov na inovativnu lie¢bu*®, ato prostrednictvom
navthu novych ustanoveni, napriklad o experimentilnych regulacnych prostrediach;
vysvetlenim rozhrania ainterakcie sinymi legislativnymi ramcami scielom pomoct’
vyvojarom orientovat’ sa vregulacnych poziadavkach, najmd v pripade kombinovanych
produktov; preskimanim novych moznosti vnitorného alebo vonkajSieho rozSirenia kapacit
biovyroby; navrhnutim jasnej$ich pravidiel vyuZivania nemocni¢nej vynimky*® pre lieky na
inovativnu liecbu. V Studii sa teraz zarovenl hodnoti uplatiiovanie nemocni¢nej vynimky podl'a
regulatného ramca pre lieky na inovativhu liecbu apraktické skasenosti s vyvojom
a spristupiiovanim inova¢nych biotechnologickych vyrobkov v nemocni¢nom prostredi ziskané po
celej EU.

Rychle prijatie navrhov na reformu farmaceutickych pravnych predpisov ma preto
zasadny vyznam pre podporu zdravotnickych biotechnolégii v Eurdpe.

Okrem podpory biovyroby v Europe Komisia vyuziva pracovny program EU4Health 2024
na podporu rozvoja inova¢nych vyrobnych technologii. Komisia zaroven zaéne realizovat’

4 WIFOR Institute (2020), Measuring the Economic Footprint of Biotechnology in Europe (Meranie hospodérskej stopy
biotechnologie v Eurdpe):
https://www.wifor.com/uploads2021/03/201215_WifOR EuropaBIO Economic Impact Biotech FINAL.pdf

47 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_sk
48V nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu
lietbu, ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢&.726/2004, sa stanovuje celkovy
ramec pre lieky na inovativnu liecbu.

4 Nemocni¢na vynimka umoziuje pouzivanie lieku na inovativnu lie€bu bez centralneho povolenia na uvedenie
na trh. Liek na inovativnu liecbu by sa mal vyrobit’ neStandardne podl'a osobitnych noriem kvality a mal by sa
pouzit’ v nemocnici v tom istom ¢lenskom $tate na vyhradni odborni zodpovednost’ lekéra s cielom dodrzat
individualny lekarsky predpis na personalizovany produkt urceny pre daného pacienta.
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Stadiu, ktorej ciePlom bude urcit’, ako ¢o najlepSie vyuzit’ sicasné prostriedky
a infrastruktiru v prospech zdravotnickych biotechnolégii vratane tych, ktoré boli
vyvinuté v ramei spoloénych podnikov, a tak posilnit’ biovyrobnu kapacitu v EU.

Spoluprdca v oblasti zodpovednosti na vnutroStdatnej urovni

Pred povolenim akéhokol'vek lieku treba ziskat dokazy v klinickych skusaniach. Klinické
skiSania biofarmaceutik alieckov na inovativnu lieCbu stile brzdia rozdiely vo
vnutrostatnych poziadavkach a dodatoéné vnutrostatne predpisy. Nariadenie o klinickom
skusani sa’° zacalo uplatiiovat’ v roku 2022. Ked’Ze prechod na novy ramec stale prebieha,
jeho potencial, pokial' ide o harmonizaciu a ulahfenie vykondvania klinického skusania
v EU, sa e$te naplno nevyuzil. Komisia pracuje v Gizkom partnerstve s &lenskymi $tatmi,
Eurépskou agentirou pre lieky a prisluSnymi zainteresovanymi stranami na d’alSej
harmonizacii, zlep$eni a racionalizacii procesov klinického sku$ania v EU v ramci
iniciativy Urychlenie klinického sktiania v Eurépe (ACT EU)’!. Do konca roka 2024
Komisia zacne realizovat’ S$tidiu o vykonavani nariadenia o klinickom skuSani
s ciePom posudit’ jeho vplyv na eurdpsky klinicky vyskum a vypracovat’ poZadovanu
spravu o tom, ako nariadenie funguje. Komisia posudi, ¢i je potrebna revizia pravnych
predpisov, a zvazi akékol'vek d’al§ie potrebné kroky, ako napriklad zriad’ovanie centier
klinického skuSania s cielom pomoct prekonat’ cezhranicnu fragmentaciu a vybudovat
kapacity.

Na zaklade ciela cenovej dostupnosti, ktory je stanoveny vo farmaceutickej stratégii EU
a ktory vypracovali v ramci skupiny prisluSnych vnutrostatnych orgdnov pre stanovovanie
cien auhrady averejnych platcov zdravotnej starostlivosti, bude Komisia dalej
podporovat’ dobrovolnu spolupracu, pokial’ ide o analyzu ucinnosti, stanovovanie cien
a thradu liekov. To m6ze zahfiiat’ biotechnologické vyrobky a biologicky podobné lieky
s cielom zabezpecCit, aby tieto vyrobky zodpovedali potrebam systémov zdravotnej
starostlivosti.

4.4. Podpora verejnych a sukromnych investicii

EU ma $irokt $kalu finanénych nastrojov na podporu biotechnolégii a biovyroby, ako je
Horizont Eurdpa vratane spolocného podniku pre eurdpske obehové hospodarstvo
vyuzivajuce biologické materidly a spolotného podniku pre iniciativu Inovativne
zdravotnictvo, program EU4Health, Inova¢ny fond, a aktudlne aj Platforma strategickych
technologii pre Eurdépu (STEP). Len v ramci politiky stdrznosti sa od roku 2014 v r6znych
regidnoch financovalo priblizne 3 700 projektov biotechnologického vyskumu a inovacii
tesne pred uvedenim na trh®’. Pokial ide o dostupnost informacii o moZnostiach
financovania, Portal suverenity zriadeny podl'a nariadenia o platforme STEP bude
obsahovat’ informdcie o prebiehajucich a nadchadzajticich vyzvach na predkladanie navrhov

50 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani liekov na
humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES 2.

3! Opatrenia zahffiaji metodické usmernenia, zlepSenie analyzy udajov a vytvorenie skupiny etickych vyborov
na Grovni Unie, ktora umozni spolupracu v zaujme zosuladenia vnutrostatnych poziadaviek.

52 Projekty spolufinancované EU (europa.eu): https:/kohesio.ec.europa.eu/en/projects
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a vyzvach na predkladanie ponuk, ktoré su k dispozicii v ramci 11 programov financovania
EU vratane biotechnologickych programov.

S cielom rozvijat’ arozSirovat’ inovacie s potencidlom vytvarat nové trhy Komisia bude
presadzovat’, aby sa Specifické problematiky v oblasti biotechnologii a biovyroby
zallenili do postupu spolutvorby a komitologického postupu vramci pracovného
programu akceleratora Europskej rady pre inovacie (EIC) na rok 2025. Takisto sa
preskima dalSia cielend podpora prelomovych technolégii v ramci Europskej rady pre
inovacie, ato aj prostrednictvom kapitdlovych investicii. Podl'a toho, kedy sa inovacné
pristupy v oblasti biotechnologii a biovyroby relevantné z hladiska klimy priblizia k vysoke;j
urovni technologickej pripravenosti v dostatoénom rozsahu ardéznorodosti, Komisia
preskiima aj to, ¢i a ako mozno z Inovacného fondu podporit’ ich zavadzanie a vyuzivanie na
trhu, a to najmi vyuzivanim fondu ako nastroja na mobilizdciu vnutrostatnych financnych
prostriedkov.

HERA Invest — operacia kombinovaného financovania v ramci Programu InvestEU, ktora je
podporovana  zprogramu  EU4Health, podporuje vyskum avyvoj  savisiaci
s najnaliehavejSimi  cezhraniénymi ohrozeniami zdravia. HERA Invest predstavuje
mechanizmus financovania na podporu pokrocilého vyskumu a vyvoja zdravotnickych
protiopatreni a suvisiacich technologii. Zasadni medzeru v tejto oblasti vykryva sumou 100
milionov EUR na podporu inovaénych MSP tvermi v pociato¢nych a neskorych fazach
klinického skusania.

Nizky pocet $pecializovanych investorov v EU v porovnani s inymi regiénmi sveta sa &asto
vnima ako prekazka rozvoja a rozSirovania eurdpskeho odvetvia biotechnologii. V tejto stivislosti
Komisia preskiima mozZnosti, ako podporit’ skupinu EIB pri rozSirovani iniciativy Eurépski
technologicki lidri, mobilizovani dodatocnych finanénych prostriedkov ¢lenskych Statov a lakani
novych investorov s cielom zabezpecit' konkurencieschopné vysokorizikové verejné investicie
do sl'ubnych zdravotnickych biotechnologii a sti€asne sa sustredit’ na vyzvu financovania rastu
v pokrocilej faze a na strategické oblasti, ako je zdravotna bezpecnost'.

V sulade s neddvnym vyhlasenim Euroskupiny o unii kapitdlovych trhov Komisia do konca
roka 2024 zacne realizovat’ Stidiu, ktorej ciePom bude identifikovat’ prekazky a spésoby
podpory konsolidacie investicnych fondov, burz cennych papierov a post-transakénej
infra$truktury s cielom umoznit’ rozvoj potrebného rozsahu, posilnit’ vedomostnt zékladnu,
vytvorit' vicSie rezervy likvidity a pomdct zniZit' naklady spolo€nosti na financovanie.
V zavislosti od identifikovanych prekazok a rieSeni by to mohlo podporit’ opatrenia na Grovni
Unie a/alebo iniciativy (uréitych skupin) élenskych $tatov alebo uéastnikov trhu.

V pripravovanej $tadii Europskej investicnej banky (EIB) o biohospodarstve sa vycislia
chybajlice objemy financovania, posudia sa potreby a prekdzky trhu a urcia sa nové inovacné
projekty. Na zaklade tejto Stidie Komisia zanalyzuje, ¢i je mozné vylepsit’ existujuce nastroje
scielom lepSie poskytovat’ finanénii podporu na rieSenia zalozené na biotechnologiach
a biovyrobe™.

53 Podla pravidiel S§tatnej pomoci poskytuju usmernenia o rizikovom financovani, vSeobecné nariadenie
o skupinovych vynimkach (¢lanok 21 o pomoci vo forme rizikového financovania) a ramec pre vyskum, vyvoj
a inovacie mnozstvo prilezitosti na finan¢nt podporu biotechnolégii a biovyroby.
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Vzhl'adom na dlhé ¢asové ramce potrebné pre inovacie moézu danové uvery, ktoré su v sulade
s pravidlami §titnej pomoci ainymi iniciativami EU v oblasti priameho zdafiovania,
stimulovat’ stkromné investicie do biotechnoldgii. Niektoré Clenské Staty uz toto opatrenie
prijali. Napriklad vo Francizsku moéze spolo¢nost’ ziskat' datiovy tver 30 % na svoje
investicie do vyskumu a inovécii az do vySky 100 milionov EUR a 5 % v pripade investicii
nad 100 milionov EUR. Komisia preskiima ucinnost’ zavedenia vSeobecnych alebo cielenych
danovych tiverov na ¢innosti v oblasti vyskumu a inovacii.

Na medzinarodnej Urovni ponukaju ndstroje na financovanie vonkajSej c¢innosti, ako
napriklad otvorena architektura Eurdpskeho fondu pre udrzatelny rozvoj plus (EFSD+),
systémy zaruk na zniZenie rizika investicii eurdpskych spolo¢nosti v Afrike, Latinskej
Amerike a Karibiku.

4.5. Posilnovanie zrucnosti suvisiacich s biotechnologiami

Pokial’ ide o najnaliehavej$ie nedostatky zru¢nosti pocitované priemyslom, v rdmci programu
EU voblasti zruénosti ich rie§i Pakt o zruénostiach s aktivnym zapojenim priemyslu
a kl'iCovych aktérov v oblasti vzdeldvania a odbornej pripravy. Rozsiahle a regionalne
partnerstva v oblasti zru¢nosti mézu zohravat’ vyznamnu tlohu pri poskytovani prilezitosti na
zvySovanie Uurovne zruCnosti aziskanie novych zru€nosti v oblastiach stvisiacich
s biotechnoldégiami a biovyrobou pre obyvatel'stvo v produktivnom veku, ato najmi
v agropotravindrskom, zdravotnickom a textilnom odvetvi, kde uz existuju rozsiahle
partnerstvd v oblasti zru¢nosti>*. Mohlo by sa takisto preskimat osobitné rozsiahle
partnerstvo v oblasti biotechnolégii a biovyroby, pricom by sa zohl'adnili osobitné¢ vyzvy,
pokial’ ide o zrucnosti v oblasti, ktora sa vel'mi rychlo rozvija. Takéto partnerstvd sa moézu
spolufinancovat’ prostrednictvom c¢innosti aliancii koncepcii (Blueprint Alliances) v ramci
programu Erasmus+.

em toho moZe aj rastiici poce amickych aliancii eurdpskych univerzit, ako aj
Okrem toh t t d kych al kych t, ak
partnerstiev a aliancii pre inovacie v ramci programu Erasmus+ posilnit’ rozvoj zru¢nosti
a kompetencii na vysokej trovni, ktoré si vyZaduje odvetvie biotechnologii.

Prostrednictvom biotechnologickych priemyselnych klastrov aregiondlnych inovaénych
udoli moéze odvetvie vd’aka centram uzkej spoluprace poskytovat’ univerzitdm poradenstvo
pri navrhovani u¢ebnych osnov a obsahu kurzov vysokoskolského vzdeldvania stvisiacich
s biotechnolégiami, aby sa mohli lepsie prispdsobit’ potrebam spolo¢nosti z EU pdsobiacich
v oblasti biotechnolégii a biovyroby.

Platforma STEP je novy rozpoctovy nastroj, ktorého cielom je podporovat’ rozvoj kritickych
technologii a riesit’ nedostatok pracovnej sily a zru¢nosti v troch odvetviach platformy STEP
vratane odvetvia biotechnolégii. V suvislosti s nedostatkom pracovnych sil a zru¢nosti
naprie¢ odvetviami je rozvoj zru¢nosti klI'iC¢ovy a mozno ho realizovat’ prostrednictvom

3 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
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roznych projektov vzdelavania a odbornej pripravy s podporou roéznych zainteresovanych

stran, najmai socidlnych partnerov>>.

V zAujme rastu a udrzania talentov v ramci EU k rie$eniu nedostatku zrunosti moze prispiet
aj prildkanie kvalifikovanych Statnych prislusnikov tretich krajin na pracu v odvetvi
biotechnoldgii. Okruh talentov EU bude po svojom uvedeni do prevadzky slazit' ako prvé
celounijnd platforma, ktora pomoédze nadvdzovat kontakty medzi zamestndvate'mi
a kvalifikovanymi §tatnymi prislusnikmi tretich krajin potrebnymi na trhu prace EU.>

Okrem toho bude Akadémia Nového eurdpskeho Bauhausu podporovat’ zvySovanie Grovne
zrucnosti spojenych s obehovost'ou a biotechnoldégiami a biovyrobou v zastavanom prostredi.
Komisia preskiima moznost’ rozsirenia tejto koncepcie na d’alsie odvetvia, ktoré maji priamy
vplyv na zivot ob¢anov, ako je napriklad textilny priemysel.

3 Oznamenie Komisie Eur6pskemu parlamentu, Rade, Eurdpskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov: Nedostatok pracovnej sily a zruénosti v EU: akény plan [COM(2024) 131 final].
36 N4vrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriad’uje okruh talentov EU [COM(2023) 716 final].
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Podpora obehovosti, udrzate’ného ziskavania materialov a odstranovania
znecistenia — biotechnologie pre zelenu transformaciu

Inovativny, udrzatel'ny a obehovy spdsob vyroby obnoviteI'nych biologickych materidlov
anosicov energie z odpadu a biomasy s pomocou biotechnolégii mdze vyrazne prispiet
k dosiahnutiu ciel'a klimatickej neutrality do roku 2050, vytvorit' ekologické pracovné
miesta a udrzatel'ny hospodarsky rast v regiénoch naprie¢ Eurdpou.

Priemyselné biotechnolégie, ktora vyuzivaju mikroorganizmy alebo ich biologickeé
zlozky, umoznia nové procesy, ktoré spotrebiivaji menej zdrojov a energie a vytvaraju
menej odpadu aznecistujucich emisii. Enzymatické procesy alebo iné procesy
vyuzivajuce biotechnoldgie maji takisto zdsadny vyznam pre nové recyklacné
technolégie.

Environmentilnymi biotechnolégiami mozno ucinnejSie Cistit toky odpadov
arekultivovat kontaminovanii pddu. Environmentalne biotechnoldégie moézu takisto
pomoct pri znizovani znec¢istenia mikroplastmi.

K boju proti zmene klimy moézu prispiet aj iné typy biotechnologii v kombinécii
s vyuzitim naSich poznatkov o mikrobiémoch®’. Napriklad systémy vyuzivajiuce
biologické materidly moZzu zlepsit’ zistovanie a monitorovanie chemickych znecist'ujucich
latok. Takéto systémy by mohli viest’ aj k rozvoju alternativnych zdrojov energie Gpravou
morskych rias alebo vytvaranim systémov biohybridnej umelej fotosyntézy a to tak, Ze
poskytnu inovativne rieSenia zachytdvania uhlika pri suCasnom zohladneni biodiverzity.
Znizenie emisii mozno d’alej posilnit’ premenou biomasy a odpadovych surovin na
udrzatel'né paliva.

S cielom urychlit' uplatiiovanie biotechnologii v zdujme klimy a udrzatelnosti Komisia
preskiima, ako urychlit’ schval'ovanie uvedenia na trh, pokial’ ide o udrZatel’né a nizkorizikové
biopesticidy a hnojiva z biologického materialu. Niektoré Zivé laboratoria v ramei misie EU
,Dohoda o pode pre Europu* by sa mohli sluzit’ ako skuSobné zariadenia pre takéto latky a ich
vplyv na podu a ziskané vysledky by sa mohli premietnut’ do d’alsich opatreni®®.

4.6. Vyvoj noriem

Normy maju pre biotechnoldgie, biovyrobu a priemyselné¢ odvetvia vyuzivajuce biologické
materialy vo vSeobecnosti mimoriadny vyznam. Napriek tomu, Ze st zvi¢Sa dobrovolné, ul'ahcuju
pristup na trh ainovéacie tym, Ze ovplyviiuji priemyselné postupy, usmeriiuji politiky
azabezpeCuju, aby vyrobky alebo procesy spiiiali uznavané kritéria kvality, bezpetnosti
audrzatelnosti. Preto je nevyhnutné, aby sa chybajlice azastarané normy d’alej aktualizovali
arozvijali. Spodporou eurépskych normalizatnych organizacii avstlade s pravidlami
hospodarskej sutaze EU bude Komisia nad’alej podporovat’ vypracovanie a aktualiziciu
europskych noriem v oblasti biotechnologii a biovyroby. Komisia vo svojom rocnom

57 Mikrobiémy st definované ako komplexné mikrobidlne spologenstva z roznych prostredi a ekosystémov, ako
su pody, moria, Creva atd’.

58 Misia EU: Dohoda opdde pre Eurépu: 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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pracovnom programe Unie pre eurdpsku normalizaciu na rok 2024 v tejto suvislosti predstavila
svoj zamer poziadat’ eurdpske normalizacné organizacie, aby vypracovali azrevidovali
normalizacné produkty tykajuce sa biomaterialov, vyrobkov z biologického materialu a vyrobkov
z dreva.

4.7. Spolupraca a synergie

S ohl'adom na buduci vyvoj bude Komisia podporovat’ zavadzanie technologii suvisiacich
s biotechnologickymi procesmi a biovyrobou v regiénoch EU prostrednictvom regionalnych
inovaénych udoli®®. Tieto regionilne inovatné tdolia by sa mohli stat odvetvovymi
centrami excelentnosti v oblasti biotechnolégii v EU v konkrétnych otdzkach, ako su
napriklad biotechnologickd zdravotna bezpecnost’ a biotechnologie pre potravinové systémy.
Komisia by podporovala orgadny zodpovedné za verejné vnutroStatne, regionalne alebo
miestne inovacné politiky a programy pri vykonévani spolo¢nych cinnosti zameranych na
inovacie, rozvoj a zavadzanie v oblasti biotechnologii a biovyroby. To by sa uskuto¢novalo za
ucasti sukromného sektora a aktérov v oblasti vyskumu a inovécii.

Komisia okrem toho zriadila ddlezité fora pre spolupracu, ako je siet’ Enterprise Europe Network
(EEN) a Eurdpska platforma pre spolupracu klastrov (ECCP), ktoré mdzu toto usilie doplnit’
poradenskymi a sprostredkovatel'skymi ¢innostami. ECCP ma najmenej 159 klastrovych
organizcii posobiacich v oblasti biotechnoldgii, ktoré sa médzu do tychto &innosti zapojit®’.

NavySe by hodnotovym retazcom vyuzivajucim biologické materidly prospela tesnejSia
integracia prvovyrobcov (napr. pol'nohospodarov a lesnych hospodarov), ked’ze ti su na zaciatku
vacsiny hodnotovych retazcov vyuzivajucich biologické materidly. Prvovyrobcovia
(pol'nohospodari a lesni hospodari) v sti¢asnosti Casto zohravaju len ulohu dodavatel'ov biomasy,
anie vzdy ziskavaji dostatocné vyhody, ktoré¢ by zarucovali ich zdujem o dlhodobé obchodné
vztahy.

4.8. Podpora angaZovanosti a medzinarodnej spoluprace

Vd'aka medzinarodnej spolupraci moze EU vyuzit' svoje silné stranky v oblasti biotechnologii
prostrednictvom vymeny poznatkov a priemyselnej spoluprace. Komisia preskima moZnost’
nadviazania medzinarodnych partnerstiev v oblasti biotechnoldgii a biovyroby s kI'i¢ovymi
medzinarodnymi partnermi, ako si USA, India, Japonsko a Juzna Korea, ato s cielom
spolupracovat’ na vyskume a transfere technoldgii a preskimat’ moznosti strategickej spoluprace
v otazkach tykajucich sa regulédcie a pristupu na trh. Takato spolupraca by sa mohla zaoberat’ aj
otazkami zdravia a globélnej potravinove] bezpecnosti. Komisia bude prostrednictvom stratégie
Global Gateway av stlade so svojou stratégiou v oblasti globalneho zdravia presadzovat
existujuce partnerstvd s Afrikou, Latinskou Amerikou a Karibikom v oblasti vyroby
zdravotnickych vyrobkov scielom diverzifikovat' globalne dodavatel'ské retazce, prekonat
nedostatok kritickych zdravotnickych vyrobkov aznizit'® globédlne zat'aZzenie chorobami. Vo

% Jedna z piatich hlavnych iniciativ ozndmenia Europskej komisie ,,Novy europsky inovaény program* (NEIA)
[COM(2022) 332 final].

% Tieto klastrové organizdcie su zmapované na EurOpskej platforme pre spolupracu klastrov:
https://reporting.clustercollaboration.eu/industry.
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vSeobecnosti Komisia preskima urovenn obchodnych prekazok pre biotechnoldgie a vyrobky
z biologického materidlu a moznosti ich znizenia prostrednictvom svojich obchodnych dohod.

EU a USA okrem toho v Rade EU — USA pre obchod a technoldgie a v ramci dohody o vede
a technoldgiach zintenzivnia Cinnost’ s cielom preskiimat’ moznosti inovaénych a udrzatelnych
rieSeni v oblasti biotechnologii a biovyroby na rieSenie globalnych vyziev, ako je zmierfiovanie
zmeny klimy a adaptacia na fiu, ochrana biodiverzity, zlepSovanie vysledkov v oblasti zdravia,
ako aj scielom nadviazat' partnerstvo pri rieSeni rizik pre hospodarsku bezpecnost
biotechnologii.

S cielom zaistit’ bezpe¢né a udrzatelné vyuzivanie biotechnolégii na celom svete bude EU
nad’alej spolupracovat’ so svojimi partnermi v globalnych politickych ramcoch OSN, ako je
Svetova zdravotnicka organizdcia, Dohovor o biologickej diverzite ak nemu pripojeny
Kartagensky protokol o biologickej bezpec¢nosti, ako aj globdlny ramec pre biodiverzitu po
roku 2020 z Kchun-mingu a Montrealu.

5. Zavery

Mimoriadny pokrok v oblasti biologickych vied spodporou digitalizacie aumelej
inteligencie a potencial rieSeni spolo¢enskych problémov, ktoré vychadzaji z bioldgie, robia
z biotechnoldgie a biovyroby jednu z najsl'ubnejSich technologickych oblasti tohto storocia.
Moéze EU pomdct modernizovat jej primérne odvetvie a priemysel, zvysit obehovost’, byt
konkurencieschopnejSou a odolnejSou, poskytovat’ lepSiu zdravotnu starostlivost’ jej obanom
a doviest’ jej zelenu transformaciu do uspesného konca.

Koordinovanejsi pristup k politikdm v oblasti biotechnoldgii a biovyroby pomodze naplno
vyuzit ich potencidl. Posilnenie naSej konkurencieschopnosti v oblasti biotechnologii
a biovyroby si vyZaduje opatrenia v regulacnej, priemyselnej, hospodarskej a socialnej
oblasti. Obnasa to znacné investicie do infrastruktury a know-how a zabezpecenie toho, aby
toto odvetvie mohlo vyuzivat' vyhody jednotného trhu EU.
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Komisia bude nad’alej nadvédzovat na rdmec na urovni EU a posiliiovat ho v sulade
s hlavnymi opatreniami:

e Opatrenie 1. ZjednoduSeny regulacny ramec a rychlejsi pristup na trh: Komisia na
tento ucCel zaCne realizovat’ Studiu, v ktorej zanalyzuje ako by sa pravne predpisy
vztahujuce sa na biotechnolédgie a biovyrobu mohli viac zefektivnit’ napriec politikami
EU a zarovei preskama cielené zjednodusenia regulaéného ramca vratane rychlejsicho
udelovania povoleni a uvadzania na trh. Stadia bude dokonéena do polovice roka
2025 a mohla by polozit’ zéklady pripadného aktu EU o biotechnologiach.

e Opatrenie 2: LepSia podpora rozSirovania cinnosti alahSej orientacie v pravnych
predpisoch: Komisia bude pracovat’ aj na tom, aby sa do konca roka 2024 zriadilo
biotechnologické centrum EU. Tento operaény nastroj ma biotechnologickym
spolo¢nostiam pomoOct’ zorientovat sa v regulatnom ramci anajst podporu pre
rozsirovanie.

e Opatrenie 3: Vyuzivanie umelej inteligencie a generativnej umelej inteligencie: Komisia
bude podporovat’ Strukturované kontakty so zainteresovanymi stranami v snahe urychlit’
zavadzanie umelej inteligencie, anajmd generativnej umelej inteligencie, v odvetvi
biotechnologii a biovyroby (v kontexte GenAI4EU). V priebehu roka 2024 Komisia
takisto zintenzivni informovanie o l'ahSom pristupe k superpocitacom EuroHPC pre
startupy a vedecku a inova¢ni komunitu v oblasti umelej inteligencie.

e Opatrenie 4: Podnecovat’ viac stkromnych investicii: Komisia v zaujme odstrdnenia
prekazok investicidam do polovice roka 2025 dokon¢i Studiu, v ktorej identifikuje
prekazky a sposoby podpory konsolidacie investicnych fondov, birz cennych papierov
a post-transakcnej infrastruktury.

e Opatrenie 5: Viac verejnych investicii s cielom podnietit’ sikromné investicie do
odvetvia: Komisia sa bude zasadzovat za zaclenenie biotechnologii a biovyroby do
pracovného programu akceleratora Eurdpskej rady pre inovacie (EIC) na rok 2025
s ciel'om rozvijat’ a rozSirovat’ inovacie.

e Opatrenie 6: Umoznit' spravodlivé porovnanie s vyrobkami z fosilnych zdrojov:
Komisia bude v roku 2025 d’alej rozvijat’ metodiky, ktorymi sa zabezpeci spravodlivé
porovnanie vyrobkov z biologického materidlu s vyrobkami z fosilnych zdrojov.
Sucast'ou toho bude preskimanie environmentélnej stopy vyrobkov s cielom posudit’
vplyv vyrobkov na Zivotné prostredie.

e Opatrenie 7: VACSsi trh pre biotechnologie a biovyrobu: Komisia do konca roka 2024
vramci dohdd o vede atechnologiach prehlbi spolupriacu v oblasti vyskumu
biotechnologii s medzinarodnymi partnermi, ako st Spojené Staty.

o Opatrenie 8: Komisia do konca roka 2025 preskama stratégiu EU pre
biohospodarstvo. V tomto preskimani sa zohladnia aktudlne spolocenské,
demografické a environmentdlne vyzvy, priCom sa posilni priemyselny rozmer
biohospodarstva a jeho prepojenie s biotechnoldgiami a biovyrobou s cielom prispiet’
k silnejsiemu hospodarstvu EU.
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