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1. Inledning

Bioteknik! och dess tillimpning for tillverkning av biobaserade produkter, biotillverkning?,
kan vara en del av losningen p4 minga samhills- och miljoproblem, sdsom begriansning av
och anpassning till klimatfordndringar, tillgdng till och héllbar anvéndning av naturresurser,
aterstillande av vitala natursystem, livsmedelsforsérjning och livsmedelssikerhet samt
ménniskors hilsa. Bioteknik och biotillverkning fdr avgorande for konkurrenskraften och
moderniseringen av var ekonomi genom sin stora tillvixtpotential och &kade
arbetsproduktivitet. De stirker ocksd i hog grad EU:s 6ppna strategiska oberoende och
resiliens genom att minska industrins beroende av fossilbaserade insatsvaror och andra
ravarukillor samt oka cirkulariteten. De bidrar till att frimja den europeiska hilsounionen och
uppna malen for den europeiska grona given.

Med tanke pé dess Overgripande karaktdr har biotekniken ocksd identifierats som en Kritisk
teknik for den ekonomiska siikerheten®. Biotekniken prioriteras ocksa i forordningen om
den europeiska plattformen for strategisk teknik (STEP)*.

Bioteknik och biotillverkning &r viktiga faktorer for bioekonomin i stort, som omfattar alla
sektorer och system som é&r beroende av biologiska resurser, deras funktioner och principer
(ekosystem, djur, vixter, mikroorganismer och biomassa fran dessa samt trd, inklusive
organiskt avfall). Samtidigt &r bioteknik och biotillverkning beroende av den storre
bioekonomin for sina insatsvaror och i viss min som avsittningsomrade for sina produkter.
De har ocksa starka kopplingar till hilso- och sjukvarden och sérskilt ldkemedelsindustrin.

EU har en innovativ och konkurrenskraftig bioteknikindustri, medan artificiell intelligens ska
paskynda manga biotekniska innovationer och utvecklingar. Samtidigt har bioteknikens och
biotillverkningens potential ocksi erkiints av andra linder’. Dessutom har EU en stark
inhemsk forsorjning av fornybara ravaror, sdsom trd. I dag har EU gott om ménsklig talang,
forsknings- och innovationsresultat och kapacitet for att vidareutveckla biobaserad
tillverkning och bioteknik.

1 Enligt OECD definieras bioteknik som tillimpning av vetenskap och teknik pa levande organismer samt delar,
produkter och modeller av levande organismer for att fordndra levande eller icke levande material i syfte att
producera kunskap, varor och tjénster. Avancerad bioteknik &r inriktad pé olika tillimpningsomréden, varav de
viktigaste dr medicinsk och farmaceutisk bioteknik (”r6d”), jordbruksbaserade livsmedel (”gron” bioteknik)
samt industri- och miljorelaterad bioteknik (”vit”), men den marina biotekniken (”bld”) far ocksd okad
uppmaérksamhet.

2 Anvindningen och omvandlingen av bioteknik och biologiska resurser till kemikalier, produkter och energi.

3 Kommissionens rekommendation (EU) 2023/2113 av den 3 oktober 2023 om kritisk teknik for EU:s
ekonomiska sdkerhet for vidare riskbeddomning med medlemsstaterna.

4 Forslag till Buropaparlamentets och radets forordning om inrittande av den europeiska plattformen for
strategisk teknik (STEP) och om dndring av direktiv 2003/87/EG och forordningarna (EU) 2021/1058, (EU)
2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) 2021/1060, (EU) 2021/523, (EU)
2021/695, (EU) 2021/697 och (EU) 2021/241, COM(2023) 335 final.

> 1 rapporten Bold targets for US biotechnology and biomanufacturing har Forenta staterna faststillt en
industristrategi for bioteknik och biotillverkning, med mél pa fem omraden: klimat, livsmedel och jordbruk,
leveranskedjor, hélsa och dvergripande omraden. Kina har ocksa identifierat bioteknik som en nyckelsektor i sin
strategi Made in China 2025. Indien, som har en stark utveckling inom bioteknik, har lagt fram en
bioteknikstrategi som ett led i sin egen kampanj ”"Make in India”, och Storbritannien gér en nysatsning pé sin
biotekniksektor med sin ’Life Science Strategy”.



For att frimja EU:s industriella konkurrenskraft och dess hallbarhet krdavs dock storre insatser
for att skapa rdtt miljo for denna sektor. De europeiska bioteknik- och
biotillverkningsforetagen behover ett stodjande regelverk och fler finansieringsmaojligheter for
att kunna blomstra i Europa®.

I detta meddelande sammanfattas de aktuella utmaningarna och hindren for bioteknik och
biotillverkning och foreslds atgdrder for att i god tid ta itu med dessa utmaningar i linje med
meddelandet om EU:s konkurrenskraft pd ling sikt’. I meddelandet undersdks ocksi sitt att
frimja engagemang och samarbete, bland annat genom internationell dialog och
internationellt samarbete.

2. Oversikt over sektorn

Den globala bioteknikmarknaden® omsatte totalt 720 miljarder euro 2021, med en tillvixttakt
pa mer dn 18 % per ar. Forenta staterna dominerar denna marknad med 60 % av den globala
omsittningen®, foljt av EU (12 %) och Kina (11 %). Marknaden priglas av intensiv teknisk
konkurrens, med en FoU-intensitet som dr hogre &n inom andra FoU-intensiva omraden som
likemedel eller digitala produkter och tjénster'®. Sektorn #r till sin natur forskningsdriven,
ofta med avancerad utrustning, spetsteknologi, teknik och kunskap!' som kriver betydande
och kontinuerliga investeringar for att vi ska forbli ledande i den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen. Innan biotekniska produkter ndr marknaden omfattar ofta utvecklingen av
produkterna ldngdragna och komplexa processer och ytterligare investeringar for att
sdkerstélla skyddet av immateriella réttigheter och uppfylla de lagstadgade kraven.

Under 2018 bidrog biotekniken i EU' direkt med 31 miljarder euro till EU:s totala BNP,
skapade 210 700 direkta arbetstillfdllen inom hélso- och sjukvard, industri och jordbruk samt
bidrog indirekt och sekundirt till 625 700 arbetstillfdllen i ekonomin som helhet. Mellan
2008 och 2018 viaxte bioteknikindustrin mer dn dubbelt sa snabbt som den totala ekonomin,
vilket gjorde den till en av de snabbast vidxande innovativa industrierna i EU.
Arbetsproduktiviteten dr mycket hog. Bioteknik- och biotillverkningsforetagens produkter
och losningar kan ha ett stort inflytande inom olika anvindningsomriden. Till exempel
mojliggdr enzymtekniken framstéillning av laktosfria mejeriprodukter med 14g sockerhalt,
medan tvittmedel innehaller enzymer som bryter ned fetter, oljor och proteinkedjor. Detta gor
det mgjligt att tvitta klader vid ldgre temperaturer och ddrmed minska energiforbrukningen.

Bioteknik bidrar ocksd till att 6ka den ekonomiska sdkerheten genom att tillhandahélla
ersittningsprodukter och ersdttningsmaterial inom kritiska sektorer. Detta meddelande

® 1 EU é&r den senaste strategin som enbart ar inriktad pd bioteknik frdn 2002: Meddelande frdn kommissionen
till radet, Europaparlamentet, Ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén — Biovetenskap och
bioteknik — En strategi for Europa, 2002/C 55/03.

7 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, ridet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén
och Regionkommittén, EU:s konkurrenskraft pa lang sikt — efter 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.

' Exempelvis genredigering, syntetisk biologi, 3D-bioskrivning och bioinformatik.

12 Justerade virden for EU-27, EuropaBio-studie: Measuring the economic footprint of the biotechnology
industry in Europe, december 2020, https://www.europabio.org/wp-

content/uploads/2021/02/201208 WifOR_EuropaBIO_Economic Impact Biotech FINAL.pdf.
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kompletterar meddelandet om avancerade material for industriellt ledarskap'® vid produktion
av avancerade material med fornybara resurser och ér bland annat ett svar pa behovet av att
underlétta ersittningen av kritiska rdvaror med alternativa avancerade material. Material som
hdrror fran bioteknik dr en av de mojliga 16sningarna pa denna utmaning.

2.1. Bioteknik for hilsa

Biotekniken har revolutionerat hilso- och sjukvarden sedan de forsta biotekniska ldkemedlen
pa 1980-talet, sdsom syntetiskt framstillt insulin. I dag finns manga biotekniska ldkemedel pa
marknaden som rdddar patienternas liv.

Forutom att vara en nyckelsektor for investeringar och konkurrenskraft ar ett blomstrande
ekosystem for bioteknik 1 EU av strategisk betydelse for hdlso- och sjukvérdens effektivitet
och hélso- och sjukvardssystemens resiliens vid pafrestningar, sdésom hot mot folkhdlsan. Den
kan bidra till att hantera utmaningar i samband med &aldrande (t.ex. forebyggande av
sjukdomar, individanpassade ldkemedel, regenerativ medicin och kronisk sjukdom) och
antimikrobiell resistens. Ett robust ekosystem for bioteknik i EU kan bidra till
forsorjningstryggheten for bade innovativa och generiska likemedel i linje med malen i
meddelandet om hantering av likemedelsbrister i EU'.

2.2. Biotekniska tillimpningar i livsmedel och foder — bioteknik for
livsmedelstrygghet

Biotekniken kan bidra till att minska EU:s externa beroende, dven inom den
jordbruksbaserade livsmedelssektorn. Den kan ocksd bidra till ett béttre skydd av hilsa och
miljo genom att till exempel minska forlusterna av grodor och livsmedel och mdjliggéra en
effektivare och minskad anvéndning av naturresurser och insatsmaterial (kemiska syntetiska

13 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén
samt Regionkommittén, Avancerade material for industriellt ledarskap, COM(2024) 98 final.

4 Meddelande frén kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén
samt Regionkommittén, Hantering av ldkemedelsbrister i EU, COM(2023) 672 final.



bekdmpningsmedel eller mineralgddselmedel). Den gor det ocksd mojligt att ta fram foder
och livsmedel med forbéttrade miljo- och hélsoegenskaper (t.ex. med reducerade méttade
fetter eller allergener eller med fler ndringsémnen mot sjukdomar). Innovation inom
biotekniken kan utgdra en viktig byggsten i1 arbetet med att minska den jordbruksbaserade
livsmedelsproduktionens sammantagna miljoavtryck, goéra den mer resilient och bidra till
uppnaendet av EU:s klimatneutralitetsmal samt tillhandahalla mer hallbara och hilsosamma
livsmedel.

2.3.  Bioteknik och biotillverkning for storre mervirde med mindre resurser i den
héllbara tribaserade sektorn

Biotekniken kan stirka skogarnas resiliens!> mot klimatférindringarnas effekter, inbegripet
allvarlig torka och skogsbriander. Néar det géller biotillverkning erbjuder skogssektorn héllbart
producerade, fornybara och &tervinningsbara rdvaror som kan anvidndas for innovativa
produkter av hogt virde, sdsom batterier eller hédlso- och sjukvdrds- och
lakemedelstillimpningar (t.ex. nanocellulosabaserade séarforband). Dessutom kan trd
anviandas for att ersitta fossilbaserade eller icke-férnybara material, till exempel vid
tillverkning av byggmaterial och textilier och for att ersitta kemikalier.

2.4. Marina biotekniska tillimpningar som svar pa globala utmaningar

Marin bioteknik har lett till flera likemedelsinnovationer genom att tillhandahélla likemedel
mot cancer, hjirt- och kérlsjukdomar, smérta och virusinfektioner och genom att bidra till
miljolosningar som rening av oljeutsldpp, plastfororeningar eller avloppsvatten. Andra
marknadssegment av intresse for marin bioteknik &r kosmetika, enzymer, kemikalier och
biogddselmedel. Varje ar uppticks hundratals nya marina foreningar som Oppnar nya
biotekniska méjligheter, och algindustrin har ett sirskilt brett tillimpningsomréde'®.

EXEMPEL PA BIOTEKNIKTILLAMPNINGAR INOM OLIKA OMRADEN

e Bioteknik for rent vatten: PFS!'7, som bygger p4 modifierade enzymer, ér det forsta
patenterade enzymbirande filtreringssystemet som kan avligsna ett stort antal
organiska fOroreningar frdn avloppsvatten. Det kan enkelt installeras i de flesta
avloppsreningsverk. Jimfort med alternativa reningsmetoder 4r PFS mycket
kostnadseffektivt och kréver ingen energi.

e Bioraffinaderier for héllbara batterier: Bioraffinaderier kan i dag omvandla trd till
innovativa produkter med stort mervirde inom flera sektorer: biokemikalier,
isoleringsskum, biokompositer, tekniskt skum osv. Ett europeiskt foretag'® utvecklar

15 Exempel pa bioteknik som anvinds inom skogsbrukssektorn omfattar oftare genomiska verktyg for att
identifiera nétverk av gener som producerar de mest robusta fenotyperna for specifika miljoforhallanden, med
foreslagna fordelar som att 6ka trddens brandmotstand och fa tridden att anpassa sig till fordnderliga klimat.

16 Mot en stark och héllbar algindustri i EU, COM(2022) 592 final.

17 PFS har utvecklats av Pharem Biotech med stéd av Horisont 2020.

18 Stora Enso: fran trid till batterier: https://www.storaenso.com/sv-se/products/lignin/lignode.
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batterier tillverkade av hart kolpulver (foridlat lignin!®) med en skalbar modell for
kommersiell produktion.

¢ Bioteknik fér miljévénligare och produktivare jordbruk: Biologiska bekdmpningsmedel
ar ett alternativ till kemiska bekdmpningsmedel. De bygger pa naturliga
bekdmpningsmetoder, sdsom parasitism, predation eller andra mekanismer for att
skydda grodor. Biotekniken kan bidra till andamalsenligare och kostnadseffektivare
biologiska bekdmpningsmedel som forbdttrar organismer sdsom svampar. En
tillampning 4r att 6ka det naturliga vixtskyddet for vinodlingar. Mikroalgbaserade
bioraffinaderier haller redan pd att utvecklas for att utvinna néringsdmnen frén
avloppsvatten for att framstdlla biostimulanter, biologiska bekdmpningsmedel och
organiska gddningsmedel. De forvintas 6ka skorden jamfort med befintliga odlingsfall
med kemiska insatsvaror.

e Bioteknik for hélsa: Behandlingsmetoder med mRNA-teknik, som delvis bygger pa
banbrytande forskning i Europa, gjorde det mdjligt att ta fram mRNA-baserade covid-
19-vacciner som ridddade miljontals liv. Utéver vacciner mot infektionssjukdomar
utvecklas RNA-behandlingsmetoder mot cancer samt séllsynta sjukdomar och hjart-
och kérlsjukdomar.

e Bioteknik och héllbara kolkéllor: Inom den kemiska industrin tdcks mer &n 90 % av den
arliga efterfrigan pa kol (cirka 450 miljoner ton koldioxid) av fossilt kol?°. Alternativa
insatsvaror, sdisom hallbar biomassa, dtervunnet avfall och koldioxid som avskiljs fran
biogena kéllor, skulle i stdllet kunna anvindas for tillverkning av polymerer, plaster,
16sningsmedel, farger, tvitt- och rengdringsmedel, kosmetika och ldkemedel, vilket
bidrar till utsldppsminskningar, resurseffektivitet och strategiskt oberoende.

Bioekonomistrategin fran 2012, som uppdaterades 2018, lade grunden till ett mer innovativt,
resurseffektivt och konkurrenskraftigt samhélle som forenar livsmedelstrygghet med en
hallbar anvindning av fornybara resurser for industridandamal, samtidigt som miljoskyddet
sakerstills. Med tanke pd bioekonomins betydelse for den grona omstéllningen kommer den
att fortsitta att vara avgdrande for EU:s konkurrenskraft och resiliens. Det finns dérfor ett
behov av att anpassa EU:s bioekonomipolitik med hénsyn till de nuvarande samhélls-,
befolknings- och miljéutmaningarna och stirka dess industriella dimension och dess
kopplingar till bioteknik och biotillverkning for att bidra till en starkare EU-ekonomi. I detta
avseende kommer detta meddelande under 2025 att kompletteras med en oversyn av EU:s
bioekonomistrategi.

3. Utmaningar

EU:s bioteknik- och biotillverkningssektor star infor flera utmaningar som méste hanteras for
att den ska kunna forverkliga sin fulla potential.

1% Lignin dr en typ av polymer som forekommer i landvixter, utgér 20-30 % av vikten i ved och kan ingd i
manga olika innovativa produkter.
20 https://renewable-carbon.eu/publications/product/the-renewable-carbon-initiatives-carbon-flows-report-pdf/.
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3.1.  Forskning och teknikoverforing till marknaden

Europa i#r starkt inom biovetenskap?! och ledande inom hdgkvalitativa publikationer om
hélsa, jordbruk och industriell bioteknik?’. Manga forskningsresultat vidareutvecklas dock
inte for marknaden. Nar det giller medicinsk och blé bioteknik dr den senaste forskningen om
produkter och behandlingar mindre framgangsrik i EU &n i Forenta staterna och Kina. Sedan
2012 kan en stor del av den globala tillviaxten av forskning och utveckling inom medicinsk
bioteknik (dit de flesta bioteknikinvesteringar gér) tillskrivas amerikanska foretags intrade
och verksamhet?*.

Bioteknikforskningen dr utspridd mellan medlemsstaterna och endast ett begridnsat antal
kompetenscentrum i virldsklass har uppsttt®*. Dessutom ir professionaliserade mekanismer
for teknikoverforing fran universitet och forskningscentrum till marknaden inte vél
utvecklade eller systematiska. Detta gor det svarare for EU-foretagen att utnyttja sina
biotekniska upptéckter och framsteg.

3.2. Komplicerade regelverk

Innovativ bioteknik och innovativa produkter kan stota pa rittsliga hinder pé bade
medlemsstats- och EU-nivd ndr de slidpps ut pd marknaden. Bioraffinaderier som inte
uppfyller kraven i rittsakten om nettonollindustrin®® maéste ofta genomgé lingdragna
tillstindsforfaranden (t.ex. bygglov, miljétillstand, industriella riskanalyser) innan de kan tas i
drift. Bioteknik och produkter som uppfyller dessa krav kommer att gynnas av de forenklade
administrativa forfarandena och tillstdndsforfarandena enligt den forordningen. Att investera i
och bygga nya moderna/innovativa bioraffinaderier ar ett langsiktigt och kapitalintensivt
foretag. Ett annat exempel dr att godkénnandet av ett biologiskt véxtskyddsmedel i EU tar
upp till tre génger sé lang tid som i Forenta staterna. P4 samma sétt har de som utvecklar
biotekniska hilsoprodukter svért att orientera sig i den komplexa lagstiftningen pd EU-niva
och nationell nivd och den inneboende komplexitet som kénnetecknar dessa innovativa
behandlingar.

3.3. Tillgang till finansiering

Tillgdng till finansiering ar avgdrande for utvecklingen av en livskraftig bioteknikindustri.
Med tanke pa bioteknikforetagens lingsiktiga finansieringsbehov och osédkerheten kring
avkastningen pa deras investeringar dr traditionell, lanebaserad bankfinansiering (som é&r
vanligt 1 EU) 1 de flesta fall inte ldmplig for att tillgodose industrins behov.
Bioteknikforetagen maste soka efter kapitalmarknader for de medel som krévs, och skulle
ddarmed gynnas av ytterligare framsteg med kapitalmarknadsunionen.

21 World University Rankings 2022 per dmne: biovetenskap |Times Higher Education (THE).

22>CWTS Leiden Ranking 2022, CWTS Leiden Ranking, himtat i oktober 2022.

2 EU Industrial R&D Investment Scoreboard (2023), s. 50, tabell 17 samt avsnitt 3.2.2 Hilso- och
sjukvardsindustrin. En liknande, om &n mindre uttalad, amerikansk dominans observeras i (den icke-
bioteknikrelaterade) ldkemedelssektorn.

24 Se https://www.nature.com/nature-index/institution-outputs/generate/all/global/all  (nyckelord: region:
“global”, sektor: “all”’; &mne eller journalgrupp: “biological sciences”).

25 Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om inrdttande av en atgirdsram for att stédrka Europas
ekosystem for tillverkning av nettonollteknikprodukter (rittsakt om nettonollindustrin), COM(2023) 161 final.
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P& de tidigaste utvecklingsstadierna behover bioteknikforetag riskkapital for att komma
igang. Den stora osdkerheten nédr det giller genomforbarheten och framgangen for nya
produkter innebér att investeringar i bioteknikforetag dr forenade med bade stora risker och
langa investeringshorisonter.

Finansieringens uppskalningsfas dr den mest problematiska for bioteknikforetag i unionen.
Fragmenteringen av EU:s kapitalmarknader leder till ménga sma och medelstora aktiefonder
som framst investerar nationellt. Riskkapital till mindre belopp i inledningsskedet har blivit
mer tillgingligt i EU men sldpar fortfarande efter andra viktiga ekonomiska regioner, medan
tillgdngen till storre mingder riskkapital i ett senare skede av tillvaxtfasen fortfarande &r ett
stort hinder. For att ge bioteknikforetag tillrdcklig finansiering i ett senare skede dr EU 1 stort
behov av storre och djupare alleuropeiska fonder for stora privata investeringar.

Slutligen skulle bioteknikforetagen i senare skeden av sin utveckling kunna sdka finansiering
pa offentliga aktiemarknader. Dessa marknader &r dock fortfarande spridda oOver
medlemsstaterna, vilket leder till fragmenterad likviditet och foljaktligen hogre
kapitalkostnader for borsnoterade foretag.

3.4. Kompetens

Europeiska bioteknik- och biotillverkningsforetag har hela tiden nya kompetensbehov.
Jamfort med andra produkter dr biotekniska produkter mer komplexa att utveckla och deras
tillverkning  krdver starkt specialiserad utrustning och  hogkvalificerad och
sektorsOvergripande arbetskraft. Mot bakgrund av detta och Europaaret for kompetens dr
fortbildning, kompetenshdjning och omskolning sérskilt viktigt for att tillgodose industrins
stindigt nya behov, 1 linje med EU:s mal att 60 % av alla vuxna ska delta i utbildning varje ar
senast 2030%°. Det krivs ingdende sakkunskap inom biovetenskapliga omrdden men iven
inom digital teknik (Al, stordata, robotteknik), inom regelverk och inom kvalitetssdkring och
kvalitetskontroll. For vissa biotekniska produkter, sérskilt pd likemedelsomridet, krdvs
kompetenscentrum och sirskilda fardigheter for den slutliga administreringen av produkten
till patienterna.

Dessutom riskerar EU att forlora denna kompetens, eftersom forskare och foretag lockas att
utveckla sina biotekniska projekt i andra delar av virlden dir de far storre stod.

3.5. Hinder i virdekedjan

Foretag stoter pd hinder i védrdekedjan och kdmpar for att hitta tillrackligt med héllbara
insatsvaror for att Overgd fran fossila till fornybara rivaror i storre skala. Industriella
biobaserade system 1 EU ér starkt beroende av import av exempelvis oljevixtfron, kork,
massa, alger, kemikalier (intermediérer), textilfibrer samt animaliska och vegetabiliska oljor.
Samtidigt kan det finnas kéllor 1 EU som @nnu inte utnyttjas fullt ut, sdsom organiskt avfall
och biprodukter. Efterfrdgan pé biomassa 0kar, men tillgdngen pa héllbar biomassa berdknas

26 Detta dr ett av EU:s tre dverordnade mal for 2030 i handlingsplanen for den europeiska pelaren for sociala
rittigheter: https://op.europa.eu/webpub/empl/european-pillar-of-social-rights/sv/.
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vara 40-70 %>’ mindre #n den beriknade efterfragan 2050°%. Detta gor det nodvindigt att
anvénda fler fornybara kolkillor sdsom atervunnet avfall eller avskild koldioxid.

3.6. Immateriella rittigheter

Immateriella réttigheter gor det mojligt for bioteknikinnovatorer att skydda forskningsresultat
och dtervinna de stora startkapitalinvesteringar som krévs. Ofta dr det ocksé en viktig tillgdng
som nystartade bioteknikforetag kan erbjuda for att sdkra finansiering.

Bioteknikpatent utgoér ungefir 5 % av det totala antal IP5-patent® som registrerades mellan
2001 och 2020%°. De allra flesta bioteknikpatent 4r avsedda for industriella och medicinska
tillimpningar, som tillsammans star for mer dn 96 % av alla analyserade patent. Forenta
staterna har flest bioteknikpatent (39,6 % av det totala antalet bioteknikpatent 2020) {6ljt av
EU med 18,3 % och Kina, som snabbt héller pd att komma ikapp (10,4 %).

3.7.  Allminhetens acceptans

Trots deras manga fordelar behover allminhetens medvetenhet om och acceptans av
bioteknik och biotillverkade produkter i EU ytterligare uppmairksamhet. Relevanta ramar
méste garantera ansvarsfull anvéndning, sékerhet och hallbarhet. Detta kommer att vara ett
centralt mél for EU:s eventuella rittsakt om bioteknik. Det kraver ocksa ett vélinformerat
engagemang och en diskussion med det civila samhéllet.

Dessutom dr bioteknik och biotillverkade produkter vanligtvis dyrare @n fossilbaserade
konkurrenter, samtidigt som deras samhélls- och hallbarhetsfordelar inte dr uppenbara for
manga konsumenter.

3.8. Ekonomisk séikerhet

Biotekniken har identifierats som ett av tio kritiska teknikomradden for Europas ekonomiska
sdkerhet pa grund av sina moéjligheter och omvélvande karaktér, den potentiella risken for att
civil och militdr anvindning gir hand i hand och risken for att den missbrukas for
krankningar av de ménskliga rittigheterna. Riskerna ndr det géller teknikens sdkerhet och
teknikldckage bedoms for nédrvarande gemensamt av kommissionen och medlemsstaterna.
Bedomningen har kartlagt styrkor att skydda och sdrbarheter att ta itu med inom de viktigaste
tillimpningsomradena och har identifierat prioriterade riskscenarier, bland annat risken for
missbruk av bioteknik. P4 grundval av detta kommer kommissionen och medlemsstaterna att
identifiera exakta och proportionella riskreducerande atgérder for att sdkerstélla att EU {forblir
ledande inom bioteknisk innovation, skyddar sin ekonomiska sékerhet och upprétthdller ett
starkt samarbete med s& ménga olika likasinnade partner som majligt.

27 Beroende pa efterfrigescenario.

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

2 IP5 omfattar  Europeiska patentverket (EPO), Japans patentverk (JPO), Koreanska
immaterialrittsmyndigheten (Kipo), Forenta staternas patent- och varumérkesmyndighet (USPTO) och
Folkrepubliken Kinas nationella immaterialrattsmyndighet (Nipa).

30 Grassano, N., Napolitano, N., m.fl. (2024). Exploring the global landscape of biotech Innovation: preliminary
insights from patent analysis. Luxemburg: Europeiska unionens publikationsbyra (dnnu inte publicerad).
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4. Majligheter och vig framét
4.1. Utnyttja forskningen och 6ka innovationen

En mer integrerad teknikoverforing i medlemsstaterna kan i hog grad gynna bioteknik- och
biotillverkningsforetagen. Detta kriver atgirder inom tre sammanldnkade omrdden: i)
kapacitetsuppbyggnad for teknikoverforing (inbegripet genom utbildning,
kunskapsutveckling och utbyte), ii) finansiering av teknikdverforing och iii) utformning av
innovationsekosystem genom forskningsorganisationer, teknikdverforingskontor och
forsknings-3! och teknikinfrastruktur®®. Teknikcentrum?®® #r ett viktigt verktyg for att
paskynda teknikoverforingen som gor att innovativa produkter kan sldppas ut pa marknaden
tidigare. Inom EU finns det minst 130 kartlagda teknikcentrum inom bioteknik och
biotillverkning*.

Strategin skulle kunna bygga péd regionernas erfarenheter av att utforma sina
innovationsstrategier, “’strategier for smart specialisering”. Flera EU-regioner har tagit med
bioteknik i sina strategier for smart specialisering®>. Strategierna forbéttrar dérfor forsknings-
och innovationskapaciteten nira marknaden inom bioteknik och utvecklar den nddvindiga
kompetensen.

For att identifiera drivkrafter och flaskhalsar for innovation och teknikanvéndning har
kommissionen inlett en studie for att undersdka EU:s stillning jdmfort med andra globala
ledare inom framvixande bioteknikproduktion och dverforing till biotillverkningsindustrin.

For att underlétta en mer produktiv anvindning av forskningsinfrastruktur ska kommissionen
undersoka sitt att paskynda utvecklingen och anvindningen av Industrial Biotechnology
Innovation and Synthetic Biology Accelerator (EU IBISBA)*® som ett tillforlitligt digitalt
databas- och tjanstenitverk for sektorn.

3! Forskningsinfrastruktur ar anldggningar som tillhandahéller resurser och tjinster sé att forskarsamhillen kan
bedriva forskning och frdmja innovation. Den omfattar viktig utrustning for vetenskapligt bruk eller
uppséttningar av instrument, samlingar, arkiv eller vetenskapliga data, datorsystem och kommunikationsnét.

32 Teknikinfrastruktur ir anldggningar, utrustning, kapacitet och stddtjinster dér industriella aktorer kan fa hjilp
med att kommersialisera nya produkter, processer och tjanster, helt i enlighet med EU:s bestimmelser.

33 Teknikcentrum &r offentliga eller privata organisationer som bedriver tillimpad forskning och innovation nira
marknaden. Teknikcentrum tillhandahaller vanligtvis foljande tjénster till sma och medelstora foretag: tillgang
till teknisk expertis och anldggningar for validering, demonstration, koncepttest/laboratorietest, utveckling och
testning av prototyper, pilotproduktion och demonstration/pilotlinjer/forserier, produktvalidering/certifiering.

3% Verktyg for kartldggning av teknikcentrum som lanserats av kommissionen genom projektet European
Monitor of Industrial Ecosystems (EMI): https://monitor-industrial-ecosystems.ec.curopa.eu/technology-
centre/mapping.

3583 CoP Observatory (europa.eu):_https://ec.europa.eu/regional_policy/assets/s3-observatory/index_en.html.

36 IBISBA ir en gemensam atkomstpunkt som ger forskare frin den akademiska virlden och industrin tillgdng
till integrerade tjanster for utveckling av bioprocesser fran borjan till slut (t.ex. processoptimering, datatjanster,
analyser eller proteinidentifiering och proteinteknik).
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Artificiell intelligens och anviindning av data

Det finns en aldrig tidigare skddad méngd data inom biotekniken i dag. Artificiell
intelligens (Al) inom den biobaserade industrin gér det mdojligt for foretag att automatisera
ménga olika processer, vilket hjilper dem att effektivisera och utdka sin verksamhet. Al-
bildanalys eller djupinldrning kan anvidndas for att analysera mikrobiomer, undersoka
fenotyper och utveckla snabbdiagnostik i ett stort antal tillimpningar. Anvindningen av
Al-baserade system for att forutsdga bédsta metabolismvigar for biosyntes och virtuellt
testa flera variabler kan paskynda bioprocessernas utveckling. Artificiell intelligens
mojliggor individanpassade hélso- och sjukvardslosningar for utveckling av skrdddarsydda
behandlingar och diagnostik.

Generativ Al ar sérskilt lovande. Den kan till exempel generera nya eller analysera
befintliga gensekvenser for att underlitta forstaelsen av komplexa genetiska sjukdomar
eller lakemedelsutveckling samt stddja protein- och peptidteknik for biotekniska och
terapeutiska dndamél och syntetiska biologiska tillimpningar, sdsom produktion av
héllbara tyger. Hittills har artificiell intelligens exempelvis i hég grad bidragit®’ till
utvecklingen av den vetenskapliga kunskapen genom att bygga upp den mest kompletta
databasen Over det ménskliga proteinets tredimensionella strukturer pa grundval av
prediktion samt genom att forutséiga proteinets form genom datormodellering snarare &n att
faststilla den experimentellt genom ar av mddosamt och ofta kostsamt arbete.

Foretag som anvénder artificiell intelligens inom bioteknik och biotillverkning kan dra
nytta av de atgirder som foreslas i Al-paketet®®, sirskilt genom inrittandet av Al-fabriker
som kommer att ge nystartade Al-foretag och den bredare innovationsgemenskapen
privilegierad atkomst till superdatorer. Foretagen skulle ocksda kunna dra nytta av det
forstirkta stodet till gemensamma dataomraden 1 EU och lanseringen av GenAI4EU, ett
banbrytande initiativ som har O6ronmérkt ungefir 500 miljoner euro for att frimja
spridningen av generativ Al inom unionens 14 industriella ekosystem, dédribland bioteknik.

Nér forordningen om ett europeiskt hdlsodataomrade trader 1 kraft kommer hilsodata att
standardiseras 1 hela EU for att mojliggdra béttre anvéndning for forsknings-, innovations-
och folkhélsopolitik (”sekundédr anvidndning av hilsodata”). Samtidigt som patienternas
grundldggande rétt till integritet skyddas kommer det europeiska hilsodataomradet att
underldtta tillgdngen till och anvindningen av hidlsodata i en sdker och tillforlitlig miljo,
bland annat for forskning och utveckling inom medicinsk bioteknik.

Initiativet 1+ Million Genomes” (1+MG)* syftar till att mdjliggora siker tillgang till
genomik och motsvarande kliniska data 1 hela Europa for béttre forskning, individanpassad
hélso- och sjukvdrd och uppldggning av hélsopolitiken. Dess genomdatainfrastruktur
kommer att samla infrastrukturen for genomdata och kliniska data i hela Europa. Sedan
november 2023 befinner sig 1+MG-initiativet 1 den andra fasen (expansions- och
hallbarhetsfasen), som omfattar inférande av den tekniska infrastrukturen, inledande
infrastrukturdrift med pilotstudier av klinisk anvindning och anslutning av infrastrukturen
till det europeiska hélsodataomradet. Senast 2026 kommer 15 ldnder att ha en
funktionsduglig infrastruktur. En integrerad datainfrastruktur mellan lander kan anvéindas
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4.2. Stimulera efterfrigan pa marknaden

For att lyckas pa marknaden maste det kunna pévisas att biobaserade produkter har storre
hallbarhet och mindre miljopaverkan vid en jamforelse, till exempel med petrokemiska
produkter. Livscykelanalysen dr den viktigaste metoden for att bedéma produkternas
miljopaverkan. Olika metoder for livscykelanalys har tagits fram, men kommissionen
rekommenderar metoden for produkters miljéavtryck, som senast sdgs over 2021. Mot
bakgrund av den senaste vetenskapliga utvecklingen ska kommissionen i sin nésta periodiska
oversyn (2025-2026) se over bedomningen av fossilbaserade och biobaserade produkter
for att sikerstilla likvirdig behandling och inforliva metoder for koldioxidlagring i
byggmaterial.

For att paskynda ersdttningen av fossila insatsvaror och stimulera efterfragan pa och
marknadsutnyttjandet av biotillverkade produkter ska kommissionen genomfora en
djupgéende konsekvensbedomning av om det &r realistiskt med krav pa biobaserat innehéall
i specifika produktkategorier och inom offentlig upphandling. Sddana krav kan faststéllas
1 linje med EU:s internationella &taganden genom delegerade akter enligt den nya
forordningen om ekodesign for hallbara produkter. Dessutom ska kommissionen undersdka
hur andra biotillverkade produkter dn livsmedel skulle kunna profilera sig bittre genom
méirkning av biobaserade produkter. Med tanke pa den allt starkare tonvikten pa hallbarhet
och miljovinliga val & mérkning och certifiering av andra biotillverkade produkter dn
livsmedel avgorande for att bygga upp konsumenternas fortroende. Frivillig mérkning
baserad pa objektiva hallbarhetskriterier for biobaserade insatsvaror skulle gora det mdjligt
for bioteknik- och biotillverkningsforetagen att pa ett tillforlitligt sétt informera
konsumenterna om produkternas biobaserade inneh&ll och héllbarhet*?.

Detta kan goras genom att stddja en cirkuldr bioekonomi och stimulera anvidndningen av
avskild koldioxid som en ny kolresurs, vilket erkdnns 1 meddelandet Mot en ambitios
industriell koldioxidhantering for EU*. Innovationsfonden stdder exempelvis projekt som
avskiljer koldioxid frén atmosfaren eller frdn blandat avfall och férvandlar den till en
vérdefull resurs. I meddelandet om héllbara kretslopp for kol faststills dessutom mélet att
minst 20 % av det kol som anvénds i kemiska produkter och plastprodukter ska komma fran
héllbara icke-fossila kéllor senast 2030.

For att sdkerstdlla ett livskraftigt ekosystem for bioteknik 1 EU &r det avgorande att
tillhandahalla en stabil, forutsdgbar och balanserad ram for immateriella réttigheter for att
skydda och tillvarata bioteknisk innovation och underlitta tillgangen till den, sdrskilt for
mindre aktorer i hela virdekedjan, sdsom primérproducenter och sma och medelstora foretag.
Inférandet av det enhetliga patentet 2023 och den uppgradering av EU:s nuvarande system
for tilliggsskydd som foreslds inom ramen for kommissionens patentpaket frén 2023%*
kommer att frimja banbrytande innovationer inom bioteknik. Innovatdrer 1 hela EU, dven

42 Eventuella framtida hdllbarhetskriterier for biobaserade insatsvaror utdver energi bor vara forenliga med de
héllbarhetskriterier for energiprodukter som ingér i det omarbetade direktivet om fornybar energi 2018/2001.

4 Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén
samt Regionkommittén, Mot en ambitios industriell koldioxidhantering for EU, COM(2024) 62 final.

4 Immateriella rittigheter ~harmoniserade EU-patentregler:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sv/ip_23 2454.
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inom bioteknik, maste dra full nytta av dessa initiativ, och diarféor maste patentpaketet antas
snabbt.

4.3. Rationalisera regleringsforfarandena, diiribland tillstindsgivning och
godkannande

Det krivs ytterligare dtgarder pa EU-niva for att forbéttra villkoren for att g& fran forskning
till tillverkning och skapa lika villkor for foretagens kommersialisering av mogen
bioteknikinnovation pé den inre marknaden.

Kommissionen ska bedoma hur EU:s lagstiftning och dess genomférande skulle kunna
rationaliseras ytterligare for att minska eventuell fragmentering, undersoka eventuell
forenkling och forkorta den tid det tar for bioteknikinnovationer att ni marknaden,
samt rittsliga hinder som uppstar pa nationell niva eller pa andra forvaltningsnivaer
som gor att den inre marknaden inte fungerar effektivt. I detta syfte ska kommissionen
inleda en studie for att kartligga viktiga industriella biobaserade vdrdekedjor samt analysera
regelverket och effekterna av relevant lagstiftning och dérigenom ldgga grunden till en
eventuell rittsakt om bioteknik®.

I detta sammanhang kommer riktade forenklingar av regelverket att undersdkas, med fokus pa
sarskilda omrdden sdsom harmoniserade krav for bioteknik med lag risk och
rationalisering/forenkling av  godkénnandeforfarandena for vissa produktkategorier.
Genomforandefragor kommer ocksa att beaktas, exempelvis for att ge klarhet om tillimpliga
regelverk for omrdden eller produkter som utvecklas snabbt eller teknik som ar svér att
hénfora till en befintlig kategori. Detta skulle frimja innovation i EU genom att 6ka klarheten
och forutsdgbarheten for industrin och bidra till att 6ka den relevanta biomassaproduktionen i
EU. Dessutom ér antagandet av den nya férordningen om vixter som framstéllts med vissa
nya genomiska metoder avgorande for att EU ska kunna dra nytta av bioteknikens potential
inom den jordbruksbaserade livsmedelssektorn.

Kommissionen kommer att ytterligare frimja inréittandet av regulatoriska sandlador som
gor det mojligt att testa nya losningar i en kontrollerad miljo under en begrinsad tid
under tillsyn av tillsynsmyndigheterna som ett sitt att snabbt fi ut fler av dem pd marknaden.
Detta har redan foreslagits for banbrytande behandlingar inom ramen for reformen av
lakemedelslagstiftningen.

For att tillgodose nuvarande behov och hjélpa bioteknikfGretagen att fora ut innovativa
produkter pd marknaden kommer kommissionen att fullt ut utnyttja befintliga strukturer
sdsom Enterprise Europe Network for att uppritta ett EU-nav for bioteknik, ett verktyg
som bioteknikforetag kan anvinda for att orientera sig i regelverket och hitta stod for
expansion.

% En mojlig fraga skulle vara att dven icke-medicinsk bioteknik skulle kunna omfattas av metoderna i
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utvirdering av
medicinsk teknik, EUT L 458, 22.12.2021, s. 1.

12



Europeiskt ledarskap inom medicinsk bioteknik

Under de senaste 30 aren har biotekniken fordndrat likemedelsindustrin och gjort det
mdjligt att utveckla banbrytande behandlingar som ridddar liv eller avsevirt forbattrar
livskvaliteten for patienterna och deras familjer. Bioteknikens utveckling i Europa
fortsétter ocksd att bidra positivt till regionens ekonomiska vélfard. Under 2018 uppgick
den medicinska bioteknikens totala direkta bidrag till BNP till 29,0 miljarder euro, och
sektorn bidrog till &ver 175 000 direkta arbetstillfillen i EU*. Det befintliga regelverket
for utveckling och anvéndning av biotekniska likemedel (”biologiska likemedel”) &r dock
komplicerat och kan omfatta flera lagstiftningar for ldkemedel, avancerade terapier,
medicintekniska produkter och in vitro-diagnostik, &mnen av ménskligt ursprung, genetiskt
modifierade organismer och kliniska provningar, bade pé nationell niva och EU-niva.

Reform av likemedelslagstiftningen

Kommissionen har foreslagit en dversyn av EU:s likemedelslagstiftning®” med de inslag
som krévs for att sikerstélla att EU:s regelverk ar tillrackligt flexibelt for nya innovativa
biotekniska ldkemedel som &r sikra och effektiva. Samtidigt syftar reformen till att skapa
en rittslig miljo dir EU kan fortsdtta att fornya sig och vara vérldsledande inom
likemedelsbioteknik, bland annat inom likemedel for avancerad terapi*® genom att foresla
nya bestimmelser, t.ex. regulatoriska sandlidor, fortydliga samspelet och samverkan
med andra rittsliga ramar for att hjilpa utvecklare att orientera sig i de réttsliga kraven,
sarskilt for kombinationsldkemedel, utforska nya mojligheter att expandera eller utoka
biotillverkningskapaciteten och f{oresla tydligare regler for anvindningen av
sjukhusundantaget* for liikemedel for avancerad terapi. Samtidigt utvirderar en studie
for nérvarande tillampningen av sjukhusundantaget enligt regelverket for dessa ldkemedel
och de praktiska erfarenheterna i hela EU med att utveckla och tillgdngliggora innovativa
biotekniska produkter i sjukhusmiljon.

Ett snabbt antagande av forslagen till reform av liikkemedelslagstiftningen éir dérfor
avgorande for att frimja medicinsk bioteknik i Europa.

Utover stodet for biotillverkning 1 Europa stdder kommissionen utvecklingen av innovativ
tillverkningsteknik genom arbetsprogrammet EU for hélsa 2024. Dessutom ska
kommissionen inleda en studie for att faststilla hur man biist kan utnyttja befintliga

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

48 Buropaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel for
avancerad terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG och foérordning (EG) nr 726/2004 utgdér den
overgripande ramen for dessa lakemedel.

4 Sjukhusundantaget gor det mojligt att anviinda likemedel for avancerad terapi utan ett centralt godkinnande
for forséljning. Dessa likemedel bor framstdllas pa icke-rutinmissig basis i enlighet med sédrskilda
kvalitetsstandarder och anvidndas inom samma medlemsstat pd ett sjukhus under en ldkares sérskilda
yrkesmaéssiga ansvar, i enlighet med ett individuellt recept for en specialanpassad produkt och en viss patient.
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tillgangar och infrastruktur for medicinsk bioteknik, inbegripet sidana som utvecklats
inom ramen for gemensamma foretag, i1 syfte att 6ka biotillverkningskapaciteten inom EU.

Samarbete om nationella ansvarsomrdden

Innan négot ldkemedel kan godkinnas maéste underlag tas fram genom kliniska provningar.
Kliniska provningar av biologiska ldkemedel och likemedel for avancerad terapi hindras
fortfarande av skillnader i nationella krav och ytterligare nationella bestdmmelser.
Forordningen om kliniska provningar>® borjade tillimpas 2022; i och med att &vergéngen
till den nya ramen fortfarande pdgéir har den &nnu inte forverkligat sin fulla potential nir
det géller att harmonisera och underlétta genomforandet av kliniska provningar i EU. I ndra
samarbete med medlemsstaterna, Europeiska likemedelsmyndigheten och berorda parter
stravar kommissionen efter ytterligare harmonisering, forbattring och rationalisering av de
kliniska provningarna i EU inom ramen fOr initiativet Accelerating Clinical Trials in
Europe (ACT EU)’!. Senast i slutet av 2024 ska kommissionen inleda en studie om
genomforandet av forordningen om kliniska provningar for att bedoma dess inverkan
pa europeisk Kklinisk forskning och utarbeta den nodvéindiga rapporten om
forordningens funktion. Kommissionen ska beddma om det behdvs en Gversyn av
lagstiftningen och Overvédga eventuella ytterligare nodviandiga atgirder, sdsom nav for
kliniska prévningar, for att bidra till att dvervinna griansdverskridande fragmentering och
bygga upp kapacitet.

P& grundval av det mal om 6verkomliga priser som faststills i EU:s ldkemedelsstrategi och
som har utvecklats i gruppen av nationella behoriga myndigheter for prissittning och
ersittning och offentliga betalare kommer kommissionen att ytterligare uppmuntra frivilligt
samarbete om effektivitetsanalys, prissdttning och ersittning av likemedel. Detta kan
inbegripa biotekniska produkter och biosimilarer for att sdkerstélla att dessa produkter
tillgodoser hilso- och sjukvardssystemens behov.

4.4. Framja offentliga och privata investeringar

EU har méanga olika finansieringsinstrument som framjar bioteknik och biotillverkning,

sasom Horisont Europa, inbegripet det gemensamma foretaget for ett cirkuldrt, biobaserat

Europa och det gemensamma foretaget for initiativet for innovativ hdlsa, EU f6r hilsa,
Innovationsfonden och nu dven den europeiska plattformen for strategisk teknik (STEP).

Enbart sammanhallningspolitiken har sedan 2014 finansierat omkring 3 700 projekt for
forskning och innovation inom bioteknik nira marknaden i olika regioner>>. Nir det giller
tillgdngen till information om finansieringsmaojligheter kommer den suverinitetsportal

som inrattats enligt STEP-forordningen att omfatta information om pagaende och kommande

ansokningsomgéngar och anbudsinfordringar inom elva EU-finansieringsprogram, inbegripet

for bioteknik.

50 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av

humanlédkemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG.

51 Atgirderna omfattar metodvigledning, forbittrad dataanalys och inrdttande av en grupp etikkommittéer pa
unionsniva som gor det mojligt att samarbeta for att anpassa de nationella kraven.

2 Projekt som samfinansieras av EU (europa.eu): https://kohesio.ec.europa.eu/en/projects.
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For att utveckla och skala upp innovationer med potential att skapa nya marknader kommer
kommissionen att forespriaka att sarskilda utmaningar for bioteknik och biotillverkning
tas med i processen for gemensamt skapande och kommittéforfarande i Europeiska
innovationsradets (EIC) acceleratorarbetsprogram 2025. Ytterligare riktat stod till
banbrytande teknik inom ramen for Europeiska innovationsradet, bland annat genom
kapitalinvesteringar, kommer ocksa att undersdokas. Om och nér klimatrelevant bioteknik- och
biotillverkningsinnovation ndrmar sig en hog teknisk mognadsgrad av tillracklig omfattning
och variation kommer kommissionen ocksa att undersdka om och hur innovationsfonden kan
stodja dess ibruktagande och anvindning pa marknaden, sdrskilt genom att anvinda fonden
som en tjinst for att utnyttja nationella medel.

InvestEU:s blandfinansieringsinsats Hera Invest, som stods av programmet EU for hélsa,
stoder forskning och utveckling (FoU) med anknytning till de mest akuta gransoverskridande
hélsoriskerna. Hera Invest tillhandahdller en finansieringsmekanism for att frimja avancerad
forskning och utveckling av medicinska motatgirder och tillhoérande teknik. Hera Invest
fyller en viktig lucka pd omradet med en budget pd 100 miljoner euro som ger lan till
innovativa sm4 och medelstora foretag i de tidiga och sena faserna av kliniska prévningar.

Det ldga antalet specialiserade investerare i EU jamfort med andra regioner i virlden
uppfattas ofta som ett hinder for utvecklingen och uppskalningen av europeisk bioteknik. I
detta avseende ska kommissionen utforska mdojligheterna att stodja EIB-gruppens
utvidgning av European Tech Champions Initiative, mobilisera ytterligare medel fran
medlemsstaterna och locka nya investeringsaktorer som kan tillhandahélla konkurrenskraftiga
offentliga investeringar med hog risk i lovande medicinsk bioteknik, med fokus pa
finansiering i senare skeden och strategiska omrdden som halsosdkerhet.

I linje med Eurogruppens senaste uttalande om kapitalmarknadsunionen ska kommissionen
inleda en studie senast i slutet av 2024 for att identifiera hinder och sitt att stodja
konsolideringen av investeringsfonder, borser och infrastruktur efter handel i syfte att
utveckla den nodvéndiga skalan, forbéttra kunskapsbasen, skapa storre likviditet och bidra till
att sinka foretagens finansieringskostnader. Beroende pa de identifierade hindren och
l6sningarna skulle detta kunna stodja atgirder pa unionsnivd och/eller initiativ av
(undergrupper av) medlemsstater eller marknadsaktorer.

Den kommande studien fran Europeiska investeringsbanken (EIB) om bioekonomi kommer
att kvantifiera finansieringsbrister, bedoma marknadsbehov och hinder och identifiera
framvixande innovativa projekt. P4 grundval av undersdkningen ska kommissionen analysera
om det gir att forbéttra de befintliga instrumenten for att ge bittre ekonomiskt stod till
16sningar som bygger pa bioteknik och biotillverkning™?.

Innovationstiderna ar ldnga, sa skatteavdrag som dr forenliga med reglerna for statligt stod
och andra EU-initiativ pa omrédet for direkt beskattning kan ge incitament till privata
investeringar 1 bioteknik. Denna &tgédrd har redan antagits av vissa medlemsstater: 1 Frankrike
kan till exempel ett foretag beviljas ett skatteavdrag pd 30 % for Fol-investeringar upp till

3 Inom ramen for reglerna for statligt stdd ger riktlinjerna for riskfinansiering, den allménna

gruppundantagsforordningen (artikel 21 om riskfinansieringsstdd) och rambestdmmelserna for forskning,
utveckling och innovation goda mojligheter till ekonomiskt stdd till bioteknik och biotillverkning.
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100 miljoner euro och 5 % for investeringar éver 100 miljoner euro. Kommissionen ska
undersdka om det dr d&ndamalsenligt att inféra allménna eller riktade skatteavdrag for Fol-
verksambhet.

Pa internationell nivé erbjuder externa finansieringsinstrument sdsom den 6ppna arkitekturen
i Europeiska fonden for héllbar utveckling plus (EFHU+) garantisystem for att minska
riskerna for europeiska foretag i Afrika, Latinamerika och Karibien.

4.5. Stiarka bioteknikrelaterad kompetens

I kompetenspakten inom ramen for EU:s kompetensagenda atgdrdas de mest akuta
kompetensklyftorna inom branschen genom aktivt deltagande av industrin och viktiga
utbildningsaktorer. Storskaliga och regionala kompetenspartnerskap kan ge viktiga
mojligheter till omskolning och fortbildning inom bioteknik och biotillverkning for
befolkningen i arbetsfor alder, sérskilt inom den jordbruksbaserade livsmedelssektorn, hélso-
och sjukvarden och textilsektorn, diir det redan finns storskaliga kompetenspartnerskap>*. Ett
sarskilt storskaligt partnerskap for bioteknik och biotillverkning kan ocksa vara tankbart, med
beaktande av de sérskilda kompetensutmaningarna pa ett omradde som utvecklas mycket
snabbt. Sddana partnerskap kan samfinansieras genom Erasmus+-programmets Blueprint
Alliance.

Det vixande antalet dynamiska europeiska universitetsallianser, Erasmus+-partnerskap och
innovationsallianser kan ocksa stirka utvecklingen av de fardigheter och kompetenser pa hog
nivd som krivs inom biotekniksektorn.

Industrikluster och regionala knutpunkter for innovation inom bioteknik kan tack vare
centrumen for nira samarbete gora det mojligt for industrin att ge universiteten rad om
utformningen av kursplaner och innehall for bioteknikrelaterade hogre utbildningar, sé att de
battre kan anpassa sig till bioteknik- och biotillverkningsforetagens behov 1 EU.

STEP ér ett nytt budgetverktyg som syftar till att frimja utvecklingen av kritisk teknik och
atgdrda bristen pd arbetskraft och kompetens inom de tre STEP-sektorerna, dven inom
biotekniksektorn. Med tanke pé arbetskrafts- och kompetensbristen inom flera branscher ar
kompetensutveckling avgorande och kan ske genom olika utbildningsprojekt med stéd av
olika intressenter, sirskilt arbetsmarknadens parter™.

Att 6ka och behalla talangen inom EU genom att locka kvalificerade tredjelandsmedborgare
att arbeta inom biotekniksektorn kan ocksd avhjidlpa kompetensbrister. EU:s talangreserv
kommer att bli den forsta EU-omfattande plattformen som sammanfor arbetsgivare med
kvalificerade tredjelandsmedborgare som behdvs pa EU:s arbetsmarknad?.

Dessutom kommer den nya europeiska Bauhausakademin att frimja kompetensutveckling
med avseende pa cirkularitet samt bioteknik och biotillverkning i den bebyggda miljon.

>4 https://pact-for-skills.ec.europa.eu/about/industrial-ecosystems-and-partnerships/health_sv, https://pact-for-
skills.ec.europa.eu/about/industrial-ecosystems-and-partnerships/agri-food_sv.

5 Meddelande frén kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén
samt Regionkommittén om arbetskrafts- och kompetensbrist i EU, COM(2024) 131 final.

36 Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om inrittande av EU:s talangreserv, COM(2023) 716
final.
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Frimja cirkularitet, hiallbar anskaffning av material och sanering — bioteknik for
gron omstillning

Produktion av fornybara biobaserade material och energibdrare frdn avfall och biomassa
pa ett innovativt, hallbart och cirkulért siatt med hjdlp av bioteknik kan bidra avsevirt till
malet om klimatneutralitet senast 2050 och skapa grona arbetstillfallen och hallbar
ekonomisk tillvixt i regioner i hela Europa.

Industriell bioteknik som anvinder mikroorganismer eller deras biologiska komponenter
kommer att mojliggéra nya processer som anvander mindre resurser och energi och
producerar mindre avfall och fOrorenande utsldpp. Enzymatiska eller andra
bioteknikbaserade processer dr ocksa avgorande for ny atervinningsteknik.

Miljobiotekniken kan pé ett effektivare sitt sanera avfallsfloden och fororenade jordar.
Miljobioteknik kan ocksa bidra till att minska fororeningar av mikroplaster.

Andra typer av bioteknik, 1 kombination med tillimpningen av var kunskap om
mikrobiomer®’, kan bidra till kampen mot klimatférindringarna. Biobaserade system kan
till exempel forbéttra upptickten och Overvakningen av kemiska fororeningar. Sddana
system skulle ocksd kunna leda till utvecklingen av alternativa energikillor i form av
genetiskt modifierade havsalger eller biohybridsystem for artificiell fotosyntes och genom
en innovativ 16sning for avskiljning av koldioxid, samtidigt som den biologiska
méngfalden bevaras. Utsldppsminskningen kan okas ytterligare genom omvandling av
biomassa och avfallsrivaror till héllbara brénslen.

For att paskynda tillimpningen av bioteknik inom klimat- och hallbarhetsomradet ska
kommissionen unders6ka hur man kan paskynda marknadsgodkénnandet av héllbara
biobekimpningsmedel med 1iag risk och biobaserade godselmedel. Vissa av de levande
laboratorierna inom ramen for EU-uppdraget en giv for den europeiska marken” skulle
kunna fungera som testbddd for sddana @mnen och deras inverkan pd marken, och de
resultat som erh&lls skulle kunna ligga till grund for ytterligare tgérder?®.

Kommissionen ska undersoka mojligheten att utvidga konceptet till andra sektorer som har en
direkt inverkan p&d medborgarnas liv, t.ex. textilier.

4.6. Utveckla standarder

Standarder &r av yttersta vikt for biotekniken, biotillverkningen och den biobaserade industrin
i allméinhet. Aven om de oftast ir frivilliga underlittar de marknadstilltride och innovation
genom att paverka branschpraxis, végleda politiken och sdkerstdlla att produkter eller
processer uppfyller erkdnda riktmérken for kvalitet, sdkerhet och hallbarhet. Darfor ar det

57 Mikrobiomer definieras som komplexa mikrobiella samhillen frin olika miljder och ekosystem sisom mark,
havsmiljo, tarm osv.

8 EU-uppdrag: En giv for den europeiska marken: https://research-and-
innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-
missions-horizon-europe/soil-deal-europe_sv.
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viktigt att ytterligare uppdatera och utveckla saknade och foraldrade standarder.
Kommissionen kommer att fortsétta att uppmuntra utarbetandet och uppdateringen av
europeiska standarder for bioteknik och biotillverkning, med stod av europeiska
standardiseringsorganisationer och i enlighet med EU:s konkurrensregler. I detta avseende
har kommissionen i unionens arliga arbetsprogram for europeisk standardisering 2024 angett
att den tdnker begira att de europeiska standardiseringsorganisationerna utvecklar och
reviderar standardiseringsprodukter for biomaterial, biobaserade produkter och trébaserade
produkter.

4.7. Samarbete och synergier

Som en vig framat ska kommissionen frdmja spridningen av teknik med anknytning till
biotekniska processer och biotillverkning i EU:s regioner genom regionala knutpunkter for
innovation®®. Dessa knutpunkter skulle kunna bli sektorsspecifika EU-kompetenscentrum
inom bioteknik pé vissa omraden, sisom hilsosédkerhet och bioteknik for livsmedelssystem.
Kommissionen skulle hjélpa myndigheter med ansvar for offentliga nationella, regionala eller
lokala innovationsstrategier och innovationsprogram att genomfOra gemensamma
innovations-, utvecklings- och spridningsinsatser for bioteknik och biotillverkning. Aven den
privata sektorn och aktorer inom forskning och innovation skulle delta i detta.

Dessutom har kommissionen inréttat viktiga forum for samarbete sdsom Enterprise Europe
Network och den europeiska plattformen for klustersamarbete, som kan komplettera dessa
insatser genom radgivning och kontaktskapande verksamhet. Den europeiska plattformen for
klustersamarbete har minst 159 klusterorganisationer inom bioteknik som kan delta i denna
verksamhet®.

Dessutom skulle biobaserade virdekedjor gynnas av en djupare integrering av
primdrproducenter (t.ex. jordbrukare och skogsbrukare), eftersom de befinner sig i borjan av
de flesta biobaserade vardekedjor. For ndrvarande fungerar priméirproducenterna (jordbrukare
och skogsforvaltare) ofta bara som leverantdrer av biomassa och fér inte alltid tillrdckliga
fordelar for att sdkra deras intresse for langsiktiga affarsforbindelser.

4.8. Framja engagemang och internationellt samarbete

Internationellt samarbete kan vidareutveckla EU:s styrkor inom bioteknik genom
kunskapsutbyte och industriellt samarbete. Kommissionen ska underséka maojligheten att
inleda internationella bioteknik- och biotillverkningspartnerskap med viktiga
internationella partner, sisom Forenta staterna, Indien, Japan och Sydkorea, for att
samarbeta inom forskning och teknikdverforing och for att utforska mojligheter till strategiskt
samarbete 1 fragor som ror reglering och marknadstilltriade. Ett sddant samarbete skulle ocksa
kunna avse hélsa och tryggad livsmedelsforsorjning 1 virlden. Genom Global Gateway och 1
linje med sin strategi for global hédlsa kommer kommissionen att frimja befintliga partnerskap
med Afrika, Latinamerika och Karibien for tillverkning av hdlsoprodukter som syftar till att

> Ett av de fem flaggskeppsinitiativen i kommissionens meddelande En ny europeisk agenda for innovation,
COM(2022) 332 final.

%0 Dessa klusterorganisationer 4r kartlagda pd den europeiska plattformen for klustersamarbete:
https://reporting.clustercollaboration.eu/industry.
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diversifiera de globala leveranskedjorna, avhjdlpa bristen pa kritiska hilsoprodukter och
minska den globala sjukdomsbérdan. Mer allmént ska kommissionen undersdka
handelshindren for bioteknik och biotillverkade produkter och mdjligheten att reducera dem
genom sina handelsavtal.

Dessutom kommer EU och Forenta staterna att intensifiera arbetet i handels- och teknikridet
mellan EU och USA och inom ramen for avtalet om vetenskap och teknik for att utforska
innovativa och héllbara bioteknik- och biotillverkningsldsningars mojligheter att ta itu med
globala utmaningar, sdsom begransning av och anpassning till klimatforindringarna, skydd
av den biologiska méngfalden, forbattring av hélsoresultaten och samarbete nir det géller att
hantera bioteknikrelaterade risker for den ekonomiska sékerheten.

EU kommer att fortsdtta att samarbeta med sina partner inom de globala FN-politiska
ramarna, sasom Vérldshélsoorganisationen, konventionen om biologisk méngfald och
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet samt det globala Kunming—Montreal-ramverket for
biologisk mangfald for att sdkerstilla en sidker och hallbar anvindning av bioteknik i vérlden.

5. Slutsatser

De extraordindra biovetenskapliga framstegen med stod av digitalisering och artificiell
intelligens samt de biologibaserade losningarnas mojligheter ndr det giller att 16sa
samhéllsproblem gor biotekniken och biotillverkningen till ett av arhundradets mest lovande
tekniska omriden. De kan hjélpa EU att modernisera sin priméra sektor och industri, oka
cirkulariteten och bli mer konkurrenskraftigt och resilient, ge medborgarna béttre hélso- och
sjukvard och lyckas med den grona omstillningen.

En mer samordnad bioteknik- och biotillverkningspolitisk strategi kommer att bidra till
forverkligandet av deras fulla potential. For att stirka véar konkurrenskraft inom bioteknik och
biotillverkning krévs regleringsméssiga, industriella, ekonomiska och sociala atgérder. I detta
syfte maste man gora betydande investeringar i infrastruktur och know-how och se till att man
kan dra nytta av fordelarna med EU:s inre marknad.
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Kommissionen kommer att fortsétta att folja upp och stiarka ramen pa EU-niva 1 enlighet med
de viktigaste atgarderna:

e Atgiird I: Forenklat regelverk och snabbare marknadstilltrade: For att forbereda sig for
detta kommer kommissionen att inleda en studie med en analys av hur lagstiftningen
for bioteknik och biotillverkning skulle kunna rationaliseras ytterligare i EU:s politik,
genom att undersoka riktade forenklingar av regelverket, bland annat for snabbare
godkidnnande och marknadstilltrdde. Studien kommer att slutforas i mitten av 2025
och skulle kunna ldagga grunden till en eventuell EU-réttsakt om bioteknik.

o Atgiird 2: Bittre stdd for expansion och for att f grepp om reglerna: Kommissionen
kommer att strdva efter att inrdtta ett EU-nav for bioteknik, ett verktyg som
bioteknikforetag kan anvénda for att orientera sig i regelverket och hitta stod for
expansion, senast i slutet av 2024.

o Atgird 3: Anvindning av artificiell intelligens och generativ AI: Kommissionen
kommer att stodja strukturerade utbyten med berdérda parter for att pdskynda
anvindningen av artificiell intelligens, sdrskilt Generativ Al, inom bioteknik och
biotillverkning (inom ramen fOr initiativet GenAI4EU). Under 2024 ska
kommissionen ocksd ©ka medvetenheten om den underlittade atkomsten till
EuroHPC-superdatorerna  for nystartade Al-foretag och forsknings- och
innovationsgemenskapen.

e Atgiird 4: Uppmuntra fler privata investeringar: For att undanrdja investeringshinder
ska kommissionen ldgga fram en studie senast i mitten av 2025 for att identifiera
hinder och sitt att stodja konsolideringen av investeringsfonder, borser och
infrastruktur efter handel.

o Atgiird 5: Fler offentliga investeringar for att uppmuntra privata investeringar i
sektorn: Kommissionen kommer att forespraka att bioteknik och biotillverkning tas
med 1 Europeiska innovationsrddets (EIC) acceleratorarbetsprogram 2025 for att
utveckla och expandera innovationer.

o Atgiird 6: Mbjliggora rittvis jimforelse med fossilbaserade produkter: Under 2025 ska
kommissionen vidareutveckla metoder for en rittvis jimforelse mellan fossilbaserade
och biobaserade produkter. Detta kommer att omfatta en dversyn av produkternas
miljoavtryck for att beddma produkternas miljopaverkan.

o Atgiird 7: Storre marknad for bioteknik och biotillverkning: Kommissionen kommer
att fordjupa det bioteknikrelaterade forskningssamarbetet med internationella partner
som Forenta staterna inom ramen for avtalen om vetenskap och teknik senast i slutet
av 2024.

o Atgiird 8: Kommissionen kommer att se éver EU:s bioekonomistrategi senast i slutet
av 2025. Oversynen kommer att ta hinsyn till de nuvarande samhills-, befolknings-
och miljéoutmaningarna och stirka bioekonomins industriella dimension och dess
kopplingar till bioteknik och biotillverkning for att bidra till en starkare EU-ekonomi.
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