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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV om indring av
direktiven 2001/18/EG och 2010/53/EU vad giller utslippande pa
marknaden av genetiskt modifierade mikroorganismer och bearbetning av

organ.

Sammanfattning

Den 16 december 2025 presenterade kommissionen sitt forslag till f6rordning
om ett ramverk med atgirder for att stirka den Europeiska unionens
bioteknologi och biotillverkningssektor sirskilt inom omradet hilsa. Samtidigt
presenterades ett forslag till direktiv f6r hantering av genetiskt modifierade
mikroorganismer och bearbetning av organ. Férslagen kompletterar befintlig
lagstiftning pd omradet, den pagiende Gversynen av EU:s
likemedelslagstiftning och forslaget om en férordning om kritiska likemedel

som dr under forhandling. Férslagen har tre 6vergripande malomraden:
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1. Okad konkurrenskraft
2. Okad samhillsnytta (hilsa, mat och hallbar utveckling)
3. Strategisk autonomi och sikerhet

Forslaget till f6rordning innehiller darfor dven forslag pa tilldgg till foljande
rattsakter som beror bioteknik inom halsoomridet;

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178 /2002 (livsmedel)

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1394/ 2007 (likemedel for avancerad
terapi),

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 536/ 2014 (kliniska privningar av
humanlikemedel),

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/ 6 (veterindrmedicinska likemedel)

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2024/ 795 (om inréittande av den
europeiska plattformen for strategisk teknik, STEP)

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2024/ 1938 (kvalitets- och
sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning pa ménniska)

For att den nya rittsliga ramen ska fungera effektivt f6reslds dven riktade
dndringar i tva sektorsspecifika rittsakter i ett forslag pa nytt direktiv:

Eurgpaparlamentets och ridets direktiv 2001/ 18/ EG om avsiktlig utsatining av genetiskt
modifierade mikroorganismer (GMO) i miljon.

Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/ 53/ EU om standarder for kvalitet och
sdkerbet for bearbetning av manskliga organ avsedda for transplantation.

Syftet med kommissionens bada férslag ér att stimulera bioteknologisk
innovation, kliniska prévningar och tillverkning, samt att skydda ménniskors,
djurs och vixters hilsa samt miljén genom tillsynsregler och riskhantering.
Forslaget till férordning syftar ocksa till att etablera en bredare stédjande
infrastruktur och plattform f6r finansiering, samt till samordning och
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regelférenkling for att foretag ska satsa pa forskning, utveckling och tillverkning
av bioteknologi i EU.

Regeringen vilkomnar initiativet och instimmer i dess syfte att starka EU:s
konkurrenskraft och frimja innovation inom bioteknik, samtidigt som héga
krav pa sikerhet, miljéskydd och konsumentskydd uppritthalls. Regeringen ser
positivt pa dtgirder som bidrar till klimatanpassning och hallbar utveckling.

Regeringen stodjer de Gvergripande malen att stirka innovationsplattformar,
finansiering och infrastruktur f6r bioteknik inom hilsoomradet i bred
bemirkelse i EU.

Regeringen stédjer 6kade incitament f6r forskning och utveckling av biologiska
likemedel och avancerade terapilikemedel som méter hogt prioriterade

medicinska behov och kommer att verka for rittvis tillgdng i medlemsstaterna.

Sverige efterstrivar adekvata krav pd kunskapscentrum (Centers of Excellence)
med bibehillen flexibilitet f6r forskning, utan att kompromissa med etik och
patientsikerhet.

Regeringen stédjer vidare harmonisering med befintliga EU-regler for att
minska fragmentering och administrativ bérda. En balanserad, proportionell
och effektiv kontroll och tillsyn kan motverka missbruk av biotekniska
produkter. Féretagens behov av en férutsigbar regulatorisk miljé méste

tillgodoses for att frimja forskning och innovation.

Regeringen avser att verka for att kompetensférdelningen och befogenheter
mellan EU och medlemsstater bibehélls och inte gir utéver vad som ar
nédvindigt f6r att uppnd syftena med forslaget. Detta giller sirskilt
etikkommittéernas och likemedelsmyndigheternas roller och ansvar vid klinisk
provning, hilso- och sjukvardens organisation och metod vid
organtransplantation, fysisk planering samt andra beslut som rér nationella
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befogenheter.

1. Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Bioteknik inom hilsoomradet avser tillimpning av bioteknik for att frimja,
skydda eller aterstélla midnniskors hilsa och ber6r relevanta biotekniska
tillimpningar f6r djurhilsa, vixthilsa, veterinir folkhilsa och
livsmedelssikerhet, i den min dessa bidrar till skyddet av midnniskors hilsa och
6verensstimmer med unionens folkhilsomal enligt artikel 168 i férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt (EUF-férdraget).

Initiativet Bioteknik Hilsa annonserades av kommissionens ordférande inom
ramen f6r kommissionens politiska prioriteringar f6r 2024-2029. Enligt
kommissionen befinner sig den bioteknologiska sektorn globalt sett i en hog
expansionstakt men didr EU slipar efter nir det giller steg fran tillimpad
forskning till firdiga produkter. EU producerar lika mycket forskning som
andra globala regioner men har enligt kommissionen inneboende strukturella
hinder f6r klinisk forskning, reglering och tillverkning. Tillgdng till finansiering i
EU f£6r att skala upp projekt har varit begrinsad och en fragmenterad
aktiehandel péd europeiska borser gor att manga foretag viljer att lansera

produkter férst pa andra globala marknader menar kommissionen.

Andra bakomliggande skl till den féreslagna férordningen dr rapporter om
EU:s behov av att 6ka sin konkurrenskraft inom sektorn for hilsa och att
mobilisera innovationsstddjande dtgirder pa ett bredare plan samt att stirka den
inre marknaden. Behovet av en europeisk rittsakt om bioteknik har tidigare
framhillits 1 kommissionens meddelande om bioteknik och biotillverkning
(mars 2024) samt i rapporterna av Enrico Letta (april 2024) och Mario Draghi
(september 2024).

EU:s Al-satsningar (Al continent plan och Al-forst-policyn) bor dven komma
bioteknikutveckling till godo genom att undanréja hinder for testmiljéer,
minska fragmentering av data och ojimn tillging till datakapacitet f6r att kunna
utveckla bioteknologiska produkter under produkternas hela livscykel.
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En viktig begrinsande faktor som kommissionen pekar pd dr méjlighet till
kliniska provningar inom EU och komplexiteten 1 de tillhérande regulatoriska
ramverken. Samtidigt har Europa utbildad arbetskraft som kan méjliggéra en
stark utveckling inom sektorn. Forslagen syftar enligt kommissionen dérfor till
att undanréja hinder och férenkla f6r marknadsaktérerna. Andra frigor som
sarskilt lyfts dr franvaron av samarbete inom omradet och den fragmenterade
styrningen av biosidkerhet och regulatorisk komplexitet sirskilt nir det giller
riskprodukter.

Den foreslagna férordningen dr bred déd den ticker in flera skilda
insatsomraden, men dven specifik genom riktad komplettering av befintlig EU-
lagstiftning inom hilsoomradet. Férordningen syftar till att skapa och forstirka
gynnsamma forutsittningar f6r bioteknik inom hilsoomradet frin forskning
och utveckling till marknadsintroduktion och produktion. Samtidigt syftar den
till att sdkerstilla hoga standarder £6r skydd av minniskors hilsa,
patientsikerhet, djurhilsa, milj6, etik, produktkvalitet, livsmedels- och
fodersidkerhet samt biosikerhet.

Forslaget om ett direktiv innehéller justeringar av andra rittsakter som reglerar
hantering av genetiskt modifierade mikroorganismer och bearbetning av organ
som kompletterar forslaget om férordning om bioteknik och tillverkning av
biologiska produkter.

1.2 Forslagets innehall
1.2.1 Forslag till férordning om bioteknik — halsa

1.2.1.1 Kapitel | - Amnesomrade, tillimpningsomrade och definitioner

Detta kapitel anger forslagets reglerade omraden, vilket omfattar atgirder som
syftar till att: (i) forbittra den inre marknadens funktion genom att etablera en
ram fOr att stirka biotekniksektorns konkurrenskraft, fran forskning till
produktion, (i) skapa férutsittningar f6r utveckling och ett snabbt tilltrdde till
unionsmarknaden f6r biotekniska innovationer, produkter och tjanster, (iii)
samtidigt sikerstilla hoga standarder f6r skydd av minniskors och djurs hilsa,
patient- och konsumentskydd, milj6, etik, kvalitet, livsmedels- och
fodersikerhet samt biosikerhet. I kapitlet faststills dven férslagets
tillimpningsomrade, vilket omfattar biotekniska produkter och tjinster inom
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hilsoomradet under hela deras livscykel, inklusive forskning, finansiering,
utveckling, innovation, testning, validering, tillverkning, marknadsintroduktion
och anvindning. Slutligen definieras centrala begrepp som anvinds i férslaget,
sasom “bioteknik”, ”hilsobioteknik”, ”’bioteknisk produkt”, bioteknisk tjanst”
och biotillverkning.”

1.2.1.2 Kapitel Il - Unionens halsobioteknik och biotillverkning

Kapitel II introducerar begreppen strategiska bioteknikprojekt och strategiska
bioteknikprojekt av hég prioritet inom omradet hilsa samt etablerar en ram for
erkinnande och stéd till saidana projekt. Syftet dr att stirka EU:s industriella
kapacitet f6r biotillverkning och dess virdekedjor. Strategiska projekt ska
mobiliseras och insatser pd unions- och medlemsstatsniva samordnas, dven
innefattande offentliga och privata investeringar, snabbare tillstindsgivning och
andra stodatgirder f6r att 6ka Europas konkurrenskraft och motstindskraft
inom bioteknik. For stirka EU:s ekosystem for bioteknik innehaller kapitlet
bestimmelser som stédjer konkurrensfrimjande samarbete mellan projekt,
nitverk och kluster och sirskilda kriterier f6r nationella s.k. Centrum f6r
excellence fér avancerade biologiska terapier (ATMP) foreslas. Atgirderna ska
baseras pé en strategisk kartligening av unionens bioteknikekosystem for att
identifiera kapacitet, brister, beroenden och investeringsbehov, vilket ska
vigleda prioriteringen av strategiska projekt, ge inspel till unionspolitik och
finansieringsbeslut. Kapitel II féreslar dven inrdttande ett EU-nétverk f6r stéd
till bioteknik inom hilsoomradet genom nationella och regionala
kontaktpunkter som ska hjilpa projekt och innovatérer att navigera i relevanta
regulatoriska processer, samt identifiera finansieringsméjligheter, uppskalning
och nitverkande. Slutligen foreslas att en europeisk styrgrupp for bioteknik
inom hilsoomridet etableras, bestiende av medlemsstaternas och
kommissionens representanter med uppgift att underlitta kommunikation och
effektivt genomférande av projekt.
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1.2.1.3 Kapitel lll - Tillgang till finansiering

Kapitel I1I foreslar f6rsok med en investeringspilot f6r EU:s hilsobioteknik i
partnerskap med Europeiska investeringsbankgruppen (EIBG) och andra
aktorer. Piloten kombinerar aktieinstrument och riskanpassade laneformer f6r
att mobilisera privata investeringar i sektorn. Projekt som bidrar till en EU-pilot
for kapitalforstirkning 1 sen fas ska erkidnnas av kommissionen som strategiska
projekt av hog prioritet. Féretag och initiativ inom férordningens
tillimpningsomride kan beviljas ekonomiskt stéd fran unionen och
medlemsstaterna i enlighet med gillande statsstodsregler.

1.2.1.4 Kapitel IV - Forlangning av tillaggsskydd for avancerade
terapilakemedel

Kapitel IV inf6r en f6rldngning med 12 manader av det s k
tilliggsskyddscertifikatet (SPC) £6r likemedel som utvecklats med biotekniska
processer och for avancerade terapilikemedel som uppfyller vissa sirskilt
angivna krav. Syftet dr att stimulera utvecklingen av innovativa biotekniska
produkter som ger terapeutiskt mervirde och férdelar fér patienter, samt att
stédja klinisk utveckling och tillverkning inom unionen, i enlighet med
konkurrensregler.

1.2.1.5 Kapitel V — Starkt konkurrenskraft for biosimilarer

Kapitel V omfattar initiativ f6r att frimja EU:s konkurrenskraft avseende
biosimilarer genom att uppmuntra utvecklingen av EMA-riktlinjer f6r att
underlitta godkdnnandeprocessen. Det innehaller dven atgirder for att stddja
strategiska projekt inom forskning, utveckling, tillverkning och marknadsféring
av biosimilarer samt frimjar internationellt samarbete mellan aktorer och
kluster, i enlighet med EU:s konkurrensregler och statsstddsbestimmelser.
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1.2.1.6 Kapitel VI - Artificiell intelligens och data som maéjliggorare

Kapitel VI utgér fran ”Al-forst-strategi” som inforts 1 Al-forst-policyn och
uppmuntrar integration av Al 1 biotekniska processer och produkter for att
frimja innovation, effektivitet och teknologisk suverinitet. EMA ska ge
vigledning om Al-anvindning i de olika delarna av likemedelslivscykeln.
Dessutom foreslds skapande av testmiljéer f6r Al och s. k. acceleratorer f6r
datakvalitet som strategiska projekt av hog prioritet.

1.2.1.7 Kapitel VIl - Regulatoriska verktyg for nya biotekniska
produkter inom hdlsoomradet

Kapitel VII faststiller en flexibel och proaktiv regleringsmodell f6r nya
biotekniska produkter inom hilsoomradet genom att fOrstirka befintliga
mekanismer i unionsritten, inklusive reviderade direktiv och férordningar. Det
foreslds inforas ett unionsgemensamt register for regulatorisk status och en
panel f6r framtidsspaning samt etablerar en maoijlighet till regulatoriska
sandlador for tidiga utvecklingsstadier.

1.2.1.8 Kapitel VIl - Biologiskt forsvar och férebyggande av missbruk

Kapitel VIII féreslar en ram for att f6rebygga missbruk av biotekniska
produkter av sirskild betydelse, inklusive screening, rapportering och sparning
av misstidnkta transaktioner vid kép av riskprodukter. Det méjliggdr dven
erkdnnande av strategiska projekt av hog prioritet, som kan stirka EU:s
bioférsvarskapacitet, med sirskild hinsyn till finansiering, i enlighet med
statsstodsregler.
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1.2.1.9 Kapitel IX — Andringar av befintliga férordningar

Kapitel IX inf6r dndringar i EU:s lagstiftning inom hilsa, livsmedels- och
fodersidkerhet for att férenkla procedurer och paskynda marknadstilltride.
Andringarna omfattar bl. a. riskbeddmningsprocesser, ridgivningsférfaranden,
tidsfrister och inférande av regulatoriska sandlador f6r att frimja innovation.

Inférandet av regulatoriska sandlddor exkluderar s.k. nya livsmedel (novel

food).

Andringar av EU-férordningar inom avancerade terapier och kliniska
prévningar

For att paskynda tillgangen till avancerade prévningslikemedel som bestar av
eller innehiller genetiskt modifierade organismer (GMO) och som ir komplexa
innovativa produkter, féreslds sirskilda bestimmelser for att underlitta sidana
kliniska provningar. Det foreslis att férordning (EG) nr 1394/2007 dndras si
att sponsorer undantas fran kravet att limna in en miljériskbeddmning f6r vissa
tydligt avgrinsade kategorier av avancerade prévningslikemedel som bestér av
eller innehéller GMO och som inte medfér nagon eller endast férsumbar risk
f6r minniskors hilsa och miljén. Sponsorer ska dock limna en deklaration som
forklarar varfor produkterna tillhor dessa kategorier. CHMP ska verifiera denna
deklaration. Av samma riskproportionella 6verviganden f6reslas att dessa
kategorier undantas frin GMO-relaterade krav i férordning (EU) nr 536/2014
avseende tillverkning och import.

Vetenskapliga och tekniska framsteg

For att framtidssdkra ATMP-regelverket och sikerstilla att det omfattar vissa
innovativa produkter som kan dra nytta av ATMP-ramen, féreslas
kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter fOr att dndra
definitionerna av genterapilikemedel och somatiska cellterapilikemedel utan att
utvidga deras anvindningsomrade. Det ska dven vara mojligt att dndra
definitionen av vidvnadstekniska produkter i ljuset av tekniska och vetenskapliga
framsteg,.
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Andringar av férordning (EU) nr 536/2014 (Reglering fér kliniska
provningar)

Detta kapitel syftar till att f6rbittra EU:s ramverk f6r kliniska provningar
genom att férkorta godkidnnandetider, frimja grinséverskridande samarbete
och 6ka den regulatoriska effektiviteten utan att kompromissa med sikerhet,
kvalitet eller etiska standarder enligt forslaget. Tidsfristerna f6r godkdnnande av
multinationella kliniska provningar férkortas fran 106 till 75 dagar, inklusive
validering och etisk granskning. Fér prévningar utan informationsbegiran
torkortas tiden fran 75 till 47 dagar. Den extra tiden f6r ATMP-bedémning tas
bort. Bedémning av visentliga dndringar férkortas frin 96 till 47 dagar, med
mojlighet till parallella dndringar. Kommunikation mellan sponsorer och
medlemsstater forbittras. En enhetlig kirndossier infors f6r att férenkla
provningar och férberedelser f6r ansékningar om marknadsgodkinnande. En
ny kategori f6r ”minimal interventions-prévningar” infors.

Harmoniserade EU-mallar och ett enda bedémningsférfarande £6r
kombinerade studier med likemedel och medicintekniska produkter inférs.
Dataskydd harmoniseras enligt GDPR. Kliniska provningssandlddor infors £6r
att testa innovativa metodet.

Andringar av férordning (EU) 2019/6 (Veterindrmedicinska produkter)

Biologiska veterindrmedicinska produkter har mer komplexa livscykler dn
kemiskt syntetiserade likemedel. For att minska den administrativa bérdan
foreslas att bedomningen av miljé- och hilsorisker f6r produkter som
innehaller GMO endast gors enligt forordning (EU) 2019/6, vilket eliminerar
behovet av bedémning enligt GMO-lagstiftningen. Kommissionen ges
befogenhet att anpassa tekniska krav i bilaga II till vetenskapliga framsteg.
Produkter som utvecklats med biotekniska processer £Or att diagnostisera,
behandla eller férebygga zoonoser far ett extra dr av SPC. Regulatoriska
sandlddor inf6rs £6r innovation inom djurhilsa.

10
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Andringar av férordning (EU) 2024/795 (STEP-férordningen)

Biotekniska strategiska projekt inom hilsoomrédet, inklusive strategiska projekt
av hog prioritet, ska anses bidra till STEP-malen enligt artikel 2 i férordningen.

Andringar av férordning (EU) 2024/1938 (humanmaterialférordningen)

Substanser av minskligt ursprung r en central del av biotekniken. Detta avsnitt
infdr en regulatorisk sandldda inom ramen f6r humanmateriaférordningen att
méjliggora tillgang till innovativa terapier och produkter samt generera insikter
for att uppdatera regelverk sd att de f6rblir flexibla och dndamalsenliga.

1.2.1.10 Kapitel X — Slutbestammelser

Detta kapitel innehéller bestimmelser om 6vervakning, delegering av
befogenheter, kommittéférfarande, skyldighet f6r kommissionen att
regelbundet rapportera till Europapatlamentet och rddet, hantering av
konfidentiell information samt ikrafttridande och tillimpning.

1.2.2 Forslag till direktiv om genetiskt modifierade mikroorganismer
och bearbetning av organ

1.2.2.1 Andringar i direktiv 2001/18/EG

Genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM) ér centrala inom bioteknik,

bide som produktionsverktyg och som produkter.
De har ett brett tillimpningsomrade inom:

*  Agro-livsmedelssektorn: biogédselmedel, biopesticider, biologiska
konserveringsmedel, biosensorer.

* Industrin: avligsnande av skadliga kemikalier och gaser (inkl. CO2),
dtervinning av metaller (guld, litium).

*  Milj6: aterstillande av jord- och vattenkvalitet.

*  Klimat: minskning av metanutslidpp fran nétkreatur.

11
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Foreslagna dndringar dr dirfor anpassning av riskbeddmning och giltighet f6r
marknadsgodkidnnande, inférande av begreppet ligrisk-GMM med
vetenskapliga kriterier, ram f6r férenklat godkdnnandetorfarande £6r lagrisk-
GMM samt uppdatering av detektionsmetoder f6r alla GMM. Motiv till f6rslag
till 4ndringarna dr att utvecklingstid och kostnader f6r GMM ir betydligt ligre
in f6r GM-vixter och att nuvarande regelverk ir utformat f6r GM-vixter och
ir ddrfér mindre dndamaélsenligt £6r GMM.

1.2.2.2 Andringar i direktiv 2010/53/EU

Omriédet f6r transplantation av solida organ (s.k. SOHO preparat, substances of
human origin) utvecklas snabbt genom teknologier som férlinger ex-vivo-tiden
mellan uttag och transplantation. Detta mojliggér bearbetning f6r att bibehalla
eller forbattra organfunktion.

Féreslagna dndringar syftar dels till klargérande av rittslig grund fér
bearbetning av organ under transplantationsmyndigheters tillsyn, dels till 6kad
rittssdker samordning mellan transplantationsmyndigheter och behériga
myndigheter £6r likemedel, medicintekniska produkter och SOHO-preparat.

1.2.3 Overensstammelse med befintliga politiska bestammelser

Kommissionen har i sina politiska riktlinjer f6r perioden 2024-2029 aviserat en
curopeisk férordning om Bioteknik. Syftet ér att skapa en gynnsam miljé som
underlittar £6r bioteknikprodukter att ga fran laboratorium till fabrik och vidare
till marknaden, samtidigt som hoga sikerhetsstandarder £6r skydd av méinniskor
och milj6 uppratthalls.

Europaparlamentet har i sin resolution om framtiden f6r EU:s bioteknik- och
biotillverkningssektor rekommenderat att tydliga regelverk inférs 61 att
mojliggdra ett snabbt och effektivt upptag av bioteknik. Medlemsstaterna har
ocksa uppmanat kommissionen att minska fragmenteringen och férenkla EU:s

regelverk.

Hilsoomradet dr sirskilt viktigt gillande utveckling och anvindning av
bioteknik. Férslaget bygger pa artikel 168 1 EUF-férdraget, som anger att en
hég niva av skydd f6r minniskors hilsa ska sikerstillas i all unionens politik.
Detta omfattar bland annat héga kvalitets- och sdkerhetsstandarder f6r

medicinska produkter, medicintekniska produkter samt dmnen av manskligt

12
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ursprung. Andringarna i direktiv 2001/18/EG ir forenliga med malet att
skydda minniskors hilsa och miljén samt sikerstilla den inre marknadens
funktion. Andringarna i direktiv 2010/53/EU harmoniserar regelverket med
klinisk praxis och stirker tillsynsmekanismer.

1.2.3.1 Overensstimmelse med andra unionspolitiska mal

Som ett av flaggskeppsinitiativen inom EU:s Competitiveness Compass ligger den
foreslagna férordningen om bioteknik inom hilsoomradet i linje med EU:s
bredare agenda f&r innovation och konkurrenskraft. Det omsitter kompassens
prioriteringar till konkreta atgirder inom den strategiska sektorn bioteknik.

Rittsakten dr en del av kommissionens strategi for livsvetenskaper och
presenterades som ett centralt instrument for att starka unionens
bioteknikekosystem, effektivisera regulatoriska processer och 6ka Europas
konkurrenskraft inom livsvetenskaperna. Bioteknik erkinns som en strategiskt
kritisk och tvirsektoriell teknologi. Rittsakten kompletterar andra initiativ som
ska leda till 6kad konkurrenskraft och till att f6rbittra tillgangen till kapital i
senare skeden for bioteknikfGretag. Bestimmelserna om biosikerhet speglar
kompassens fokus pd talang som grund fér innovation och sambandet mellan
ckonomisk styrka och sidkerhet och kompletterar dven EU-férordning (EU)
2022/2371 om allvarliga grinséverskridande hilsohot samt STEP-plattformen
for strategiska teknologier.

Det fokus pa Al i rittsakten ligger i linje med Competitiveness Compass och
harmoniserar med strategier som Al-forst-policyn, Al Continent Action Plan, EU:s
forordning om artificiell intelligens och Data Union Strategy. Dessa betonar behovet av
att stirka Buropas innovationskapacitet, teknologiska konkurrenskraft och
sikra, datadrivna ekosystem.

Vidare dr rittsakten forenlig med visionen f6r jordbruk och livsmedel. Den
dndrar den allminna livsmedelslagen for att utvidga EFSA:s radgivning till
studiedesign och reformerar EFSA:s panelsystem for att paskynda
riskbedémningar.

Forslagen har utformats med hinsyn till kommande och nyligen antagna
initiativ, sdsom den framtida Exrgpean Innovation Act och den nyligen antagna

bioekonomistrategin.
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Klimatfoérindringar har visat behovet av att prioritera unionens resiliens,
inklusive hallbara livsmedelssystem, starkare hilsoprevention och innovativa
hilsolésningar. Bioteknik har identifierats 1 Fam to Fork-strategin som en siker
teknik f6r konsumenter och milj6. Forslaget dr férenlig med EU:s klimatlag och
strategin for klimatanpassning.

Genom att stédja innovation kommer férordningen om bioteknik inom
hilsoomradet att paskynda marknadsintroduktionen av bioteknikprodukter som
ir anpassningsbara till klimatférindringar, bidrar till hilsa och
livsmedelssikerhet via hdllbar biotillverkning, och skyddar biologisk mangtald.
Produkterna kan ersitta mer miljéskadliga alternativ och ge stora fordelar f6r
konsumenter. Bioteknik och biotillverkning miéste folja EU-lagstiftning, sisom
REACH-f6rordningen och bestimmelser om hallbar biogas, biometan och
klimat- och energilésningar.

1.3 Gaéllande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Den féreslagna férordningen blir till alla delar bindande och direkt tillimplig i
varje medlemsstat. Det beh6vs dirfor inte nagra forfattningsindringar for att
férordningen ska bli tillimplig 1 Sverige, men det kan komma att kriva
anpassningar for att férordningen ska fa full verkan da den innebir dndringar i
ett stort antal redan gillande EU-f6rordningar och direktiv inom olika
sakomraden. Det kan komma att beh6vas dndringar i nationell ritt med
anledning av forslagen 1 direktivet.

De foreslagna lagstiftningsakterna paverkar i huvudsak Likemedelsverkets,
Etikprovningsmyndighetens, Folkhilsomyndighetens, Socialstyrelsens, E-
hilsomyndigheten och Tandvards- och likemedelst6rménsverkets arbete,
liksom likemedelsféretag med produkter £6r humant bruk samt
medicinteknikféretag. Andra myndigheter som berérs dr Regioner,
Férsvarsmakten, Finansinspektionen, Linsstyrelser samt Universitet och
Hégskolor. Annan lagstiftning som kan komma att beréras dr t.ex. plan- och
bygglagen (2010:900), miljébalken (1998:808) och specifika férordningar sisom
térordningen (2000:271) om innesluten anvindning och férordningen
(2002:1086) om utsittning i milj6n.

Analys pagar av forslagets mojliga konsekvenser for svenska férhallanden.
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1.4 Budgetidra konsekvenser och konsekvensanalys

Kommissionen har inte utfért nagon konsekvensanalys av forslagen men anger
att utan att paverka resultatet av férhandlingarna om nista flerdriga finansiella
ram (MFF), kan strategiska hilso-bioteknikprojekt och projekt med stor
strategisk betydelse stédjas av unionens program, fonder och instrument, i
enlighet med de mal som faststills 1 de férordningar som reglerar dessa fonder
och program. Ett bidrag férvintas komma fran fonstret *hilsa, bioteknik,
jordbruk och bioekonomi’ inom Europeiska konkurrenskraftsfonden, vilken
enligt kommissionens férslag skulle tilldelas totalt 20,4 miljarder euro under
MFF-perioden 2028-2034. Férslag om forstirkning av de tvd europeiska
myndigheterna EMA (den europeiska likemedelsmyndighet) och EFSA (den
europeiska myndigheten foér livsmedelssikerhet), foreslas forstirkas bade
personalmissigt och finansiellt f6r att utféra uppgifter relaterade till dessa
projekt. De nédvindiga finansiella resurserna kommer att kompenseras fran
tillimpliga program under myndigheternas rubriker i MFF 2028—2034 och, dir
det dr méjligt, genom ytterligare inkomster som genereras fran tredje parter.
Férhandlingarna av forslagenskostnader far inte férega férhandlingar om MEF
f6r perioden 2028 — 2034.

2. Standpunkter

2.1 Preliminar svensk standpunkt

Regeringen ser positivt pa att kommissionen har presenterat ett ramverk av
atgirder som stirker unionens bioteknik och biotillverkningssektorer, sirskilt
inom hilsa. Regeringen anser att dven de sektorer som inte primért handlar om

hilsa inte bor exkluderas fran stédjande atgirder.

Regeringens malsittning ér att forslaget ska utmynna i ett transparant regelverk
som kan stirka EU:s konkurrenskraft och frimja innovation inom bioteknik,
samtidigt som hoga krav pa sikerhet, miljéskydd och konsumentskydd
uppritthalls. Regeringen stodjer atgirder som bidrar till klimatanpassning och
héllbar utveckling.

Regeringen stiller sig bakom férslagens dvergripande mal att forbéttra
incitament f6r och tillgdng till biologiska likemedel och likemedel f6r
avancerad terapi med hogt terapeutiskt virde, stirka forskning och produktion
for biotekniska produkter inom hélsoomradet inom EU samt bidra till en god
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folkhilsa och biosdkerhet. EMA och EFSA bor ges centrala roller i regulatorisk
radgivning. Regeringen stédjer dven de finansiella stod for biotekniksektorn
som foreslas.

Regeringen saknar dock en fullstindig konsekvensutredning och kommer att
argumentera fOr att kommissionen tar fram en sidan for att tydliggdra vilka
konsekvenser forslagen kan fa. Regeringen anser att omfattande EU-lagstiftning
alltid bor granskas enligt systemet med konsekvensutredningar och
kvalitetskontroll via nimnden f6r lagstiftningskontroll.

Det dr viktigt med ett forutsdgbart och transparent regelverk som stimulerar
innovation utan att dventyra patientsikerhet, kvalitet, etiska standarder och
medlemsstaternas kompetens. Likemedel fran strategiska projekt ska
tillhandahallas réttvist 1 hela unionen. Kommissionens kartliggning av
virdekedjor vilkomnas.

Regeringen kommer att verka for ett regelverk som 6kar tillgangen till viktiga
bioteknologiska produkter, tydliga ansvarsgrinser mellan EU och nationell niva
samt att fOreslagna nya och befintliga regulatoriska strukturer kompletterar
varandra pd ett adekvat sitt. Regeringen ser positivt pa en 6kad méjlighet att
anvinda sig av regulatoriska sandlddor och anser att det vore 6nskvirt om
denna méjlighet ocksa fanns for nya livsmedel. Biosikerhet ska sikerstillas,
inklusive skydd mot skadliga genetiskt modifierade mikroorganismer, samt
antimikrobiell resistens. Regeringen efterstrivar adekvata krav pd
kunskapscentrum (Centers of Excellence) med bibehallen flexibilitet f6r

forskning, utan att kompromissa med etik och patientsikerhet.

EU:s finansiering via program och EIB stdds, men kostnader ska hallas inom
befintliga budgetramar och de framtida budgetramar som férhandlingarna av
METF {61 perioden 2028-2034 mynnar ut i. Administrativ bérda f6r offentlig
sektor och foretag ska minimeras.

Regeringen avser att verka for att kompetensférdelningen och befogenheter
mellan EU och medlemsstater bibehélls och inte gir utéver vad som ar
nédvindigt £6r att uppna syftena med forslaget. Detta giller sdrskilt
etikkommittéernas och likemedelsmyndigheternas roller och ansvar vid klinisk

provning, hilso- och sjukvardens organisation och metod vid
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organtransplantation, fysisk planering samt andra beslut som rér nationella
befogenheter.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaternas standpunkter dr dnnu inte kinda.

2.3 Institutionernas standpunkter

Europaparlamentets stindpunkt dr dnnu inte kind.

2.4 Remissinstansernas och andra intressenters standpunkter

Remissinstansernas stindpunkter dr dnnu inte kdnda.
3. Forslagets forutsattningar
3.1 Rattslig grund och beslutsforfarande

Forslag till forordning om bioteknik inom hdlsoomradet

Som rittslig grund £6r f6rslag om férordning har kommissionen angivit artikel
114 i EUF-f6rdraget om harmonisering och undanréjande av fragmentering f6r
att skapa lika villkor inom den inre marknaden, artikel 168.4 i samma fordrag
om skydd av minniskors hilsa genom héga standarder f6r kvalitet och sidkerhet
samt artikel 173.3 om atgirder for att stodja medlemsstaternas insatser for

industrins konkurrenskraft, utan harmonisering av lagar.

Forslag till direktiv om genetiskt modifierade mikroorganismer
och bearbetning av organ

Som rittslig grund £6r f6rslag om direktiv har kommissionen angivit artikel 114
i EUF-f6rdraget om harmonisering och undanréjande av fragmentering for att
skapa lika villkor inom den inre marknaden och artikel 168.4 i samma f6rdrag
skydd av minniskors hilsa genom héga standarder £6r kvalitet och sdkerhet.
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3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna

3.2.1 Subsidiaritet

I enlighet med subsidiaritetsprincipen ska unionen, inom omraden som inte
faller under dess exklusiva befogenhet, endast agera om och i den utstrickning
som malen f6r den féreslagna atgirden inte i tillrdcklig grad kan uppnas av

medlemsstaterna.

Kommissionen anser att férordningsforslagets mal inte kan uppnds av
medlemsstaterna som agerar ensamma, eftersom de frigor som behandlas dr av
grinséverskridande karaktir och inte dr begransade till enskilda medlemsstater
eller till flera medlemsstater. De foreslagna atgirderna fokuserar pd omraden
dir det finns ett pavisbart mervirde i att agera pA EU-niva pd grund av
omfattningen, hastigheten och omfattningen av de insatser som behévs.
Dessutom delas de identifierade marknadsdrivkrafterna mellan
medlemsstaterna, vilket paverkar den inre marknadens funktion och EU-
foéretagens globala konkurrenskraft. Tillgangen till finansiering dr spridd 6ver
EU och EU-f6retag saknar kapacitet att fa tillgdng till privat finansiering i
konkurrenskraftig skala, dven i senare utvecklingsstadier. Pa liknande sitt dr
curopeiska bioteknikkluster spridda &ver EU, utan tillrdcklig kontinental skala
tor att konkurrera globalt. Utvecklingen och distributionen av Al-16sningar f6r
bioteknik férblir begridnsad, dven pa grund av den ldga nivan av lagring,
dtkomst och delning av data som ir relevanta f6r bioteknik i EU, dven 6ver
grinserna. Det finns ocks4 ett tydligt behov i hela EU av att attrahera, omskola
och vidareutbilda arbetskraften.

Kommissionen anser vidare att &ven om flera medlemsstater har vidtagit
atgirder for att frimja innovation inom bioteknik, kvarstir flaskhalsar;
torbittringar forvintas ta betydligt lingre tid och utan att uppné de nivder som
krivs for att konkurrera pa global niva. Till exempel skulle tillgangen till
finansiering f6rbli utspridd pd EU-niva. Tillvixten av kluster i EU skulle ocksa
forbli begrinsad, utan tillrdckliga férdelar fran grinséverskridande férbindelser.
Slutligen hérrér viktiga regleringshinder som europeiska bioteknikforetag moter
fran EU-lagstiftningen. Foér att mojliggdra effektiviteten hos de visentliga
dtgarder som ldggs fram i detta forslag foreslas det darfor att EU-lagstiftningen
inom omradet hilsa och livsmedels- och fodersikerhet férenklas f6r att gbra
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det littare att f6rnya sig och slippa ut bioteknikprodukter och tjdnster pa
unionsmarknaden och for att 6ka den rittsliga klarheten.

Nir det giller direktiviorslaget anger kommissionen att krav £f6r utslippande pa
marknaden av GMM som produkter eller i produkter redan dr harmoniserade
péd unionsniva enligt det befintliga rittsliga ramverket som giller f6r GMO. Av
de skil som redogjorts f6r ovan behéver det regulatoriska ramverket anpassas
till GMM:s sdrdrag. For detta dndamal krivs atgirder frin unionen genom
andring av direktiv 2001/18/EG. For att uppnid de mal som anges ovan ir en
andring av direktiv 2010/53/EU nodvindig. I bagge fallen kan dndringarna
endast gbras pa unionsniva, men avgrinsningar avseende forslagen om
organtranbearbetning behéver klargéras.

Regeringen anser att bade férordnings- och direktivforslaget till stor del
respekterar subsidiaritetsprincipen. Grinsdragning mellan EU och nationell
kompetens maste emellertid bevakas. Det giller t. ex. frigor om etik och klinisk
provning, hur centra inom hilso- och sjukvarden fér avancerade terapier
organiseras i medlemsstaten samt hilso- och sjukvirdens metoder vid

organtransplantation.

3.2.2 Proportionalitet

Kommissionen gér bedémningen att férslaget inte gir utéver vad som dr
nédvindigt for att sikerstilla att huvudmalen med féreslagna férordningen om
bioteknik och den befintliga sektorslagstiftningen uppnds, ndmligen att
uppritthalla h6ga standarder f6r skydd av minniskors och djurs hilsa, patient-
och konsumentskydd samt miljén, samtidigt som biotekniksektorns
konkurrenskraft starks. Nar det giller dndringen av direktiv 2001/18/EG,
sikerstiller forslaget proportionalitet genom att tillhandahdlla anpassningar av
riskbedémning och andra krav £6r att dterspegla GMM:s sidrdrag samt skapa
skriddarsydda bestimmelser f6r GMM med lag risk. Dessa anpassningar syftar
till att sikerstilla att de tillimpliga kraven inte gar utéver vad som dr nédvindigt
for att uppna lagstiftningens mal, sirskilt en hog sikerhetsniva f6r manniskors
hilsa och milj6n.

Regeringen kan inte till fullo bedéma férslagens proportionalitet dd
konsekvensanalys inte gjorts, med sirskilt férbehall 1 de delar som r6¢
subsidiaritetsprincipen och nationell kompetens.
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4.1 Fortsatt behandling av drendet

Rédet vintas inleda férhandlingar i drendet i radsarbetsgrupp under viren 2026.

Regeringen kommer att beakta och viga in remissinstansernas synpunkter.

4.2 Fackuttryck och termer

Med reservation for att vissa termer nedan annu inte formellt definierats:

Accelerator

Al

ATMP

Biosimilar

Bioteknik

Biotillverkning

CoE

EIB

GMM

Ett program som syftar att stédja tidig féretagsutveckling
att vixa snabbt

Artificiell intelligens

Avancerade likemedelsterapier sisom gen- cell- eller
vivnadsterapi

En biosimilar dr ett biologiskt likemedel som 4r mycket likt
ett annat biologiskt likemedel som redan ir godkint for

forsiljning inom EU (referenslikemedlet).

Ett brett omrade som kombinerar biologi, kemi och teknik
for att anvinda levande organismer, celler eller deras delar
(som enzymer och DNA) f6r att utveckla produkter och
processer som forbittrar liv, 16ser problem inom hilsa,
milj6, matproduktion och industri.

Produktion av bioteknikprodukter i kommersiell skala

Forkortning av ”Centre of Excellence”, central enhet eller
ett team inom en organisation som samlar expertis inom ett
specifikt omrade for att tillhandahilla ledarskap, bista
praxis, forskning, stdd och utbildning, och driva innovation
och standardisering

Europeiska Investeringsbanken

Genetiskt modifierade mikroorganism
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GMO

Hailsobioteknik

MFF
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Genetiskt modifierad organism

Tillimpningen av bioteknik for att frimja, skydda eller
aterstilla minniskors hilsa samt biotekniska tillimpningar
som dr relevanta for djurhilsa, vixthilsa, veterinidr hilsa
och livsmedelssikerhet, i den man dessa omriden direkt
eller indirekt bidrar till skyddet av minniskors hilsa och
Overensstimmer med unionens folkhilsomal enligt artikel

168 1 férdraget om Europeiska unionens funktionssitt

Multiannual Financial Framework, EU:s flerariga
budgetram

Regulatorisk sandlada

STEP

En kontrollerad milj6 dir foretag fir testa nya, innovativa
produkter, tjanster eller affirsmodeller under en begrinsad
tid, med tillsynsmyndighetens 6vervakning och vigledning,
for att utforska nya tekniker som Al och finansiella
innovationer, utan att direkt behdva f6lja alla detaljerade

regler till en bérjan.

Strategic Technologies for Europe Platform, ett EU-
initiativ fOr att stimulera investeringar i viktiga teknologier.
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