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Forslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING
om inrdttande av en ram for atgarder for att starka unionens
sektorer for bioteknik och biomaterialtillverkning, sarskilt inom
halsoomradet, samt om &ndring av férordningarna (EG) nr
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(EU) 2024/795 och (EU) 2024/1938 (Europeiska bioteknikakten).
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV om &ndring av
direktiven 2001/18/EG och 2010/53/EU vad géller utslappande pa
marknaden av genetiskt modifierade mikroorganismer och

bearbetning av organ.

Sammanfattning
Den 16 december 2025 presenterade kommissionen sitt forslag till
forordning om ett ramverk med atgarder for att starka den

Europeiska unionens bioteknologi och biotillverkningssektor
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sarskilt inom omradet halsa. Samtidigt presenterades ett forslag
till direktiv for hantering av genetiskt modifierade mikroorganismer
och bearbetning av organ. Forslagen kompletterar befintlig
lagstiftning pa omradet, den pagaende Oversynen av EU:s
lakemedelslagstiftning och forslaget om en férordning om kritiska
lakemedel som ar under forhandling. Forslagen har tre

overgripande malomraden:

1. Okad konkurrenskraft
2. Okad samhallsnytta (halsa, mat och hallbar utveckling)
3. Strategisk autonomi och sakerhet

Forslaget till forordning innehéller darfor aven forslag pa tillagg till

foljande rattsakter som berdr bioteknik inom hélsoomréadet;

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

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394,/2007

(lékemedel for avancerad terapi),

Europaparlamentets och réadets forordning (EU) nr 536,/2014

(kliniska préovningar av humanlékemedel),
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Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2019/6

(veterindrmedicinska lékemedel)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/795 (om
inrdttande av den europeiska plattformen for strategisk teknik,

STEP)

Europaparlamentets och réadets forordning (EU) 2024/1938
(kvalitets- och sékerhetsstandarder for humanbiologiskt material

avsett for anvéndning pa ménniska)

For att den nya réattsliga ramen ska fungera effektivt foreslas dven
riktade andringar i tva sektorsspecifika rattsakter i ett forslag pa

nytt direktiv:

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/FEG om avsiktlig
utséttning av genetiskt modifierade mikroorganismer (GMO) i

miljon.

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU om
Standarder for kvalitet och sakerhet for bearbetning av manskliga

organ avsedda for transplantation.

Syftet med kommissionens bada forslag ar att stimulera
bioteknologisk innovation, kliniska prévningar och tillverkning,
samt att skydda méanniskors, djurs och vaxters halsa samt miljon
genom tillsynsregler och riskhantering. Forslaget till férordning

syftar ocksa till att etablera en bredare stédjande infrastruktur och
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plattform for finansiering, samt till samordning och regelférenkling
for att foretag ska satsa pa forskning, utveckling och tillverkning av

bioteknologi i EU.

Regeringen valkomnar initiativet och instdmmer i dess syfte att
starka EU:s konkurrenskraft och framja innovation inom bioteknik,
samtidigt som hoga krav pé sdkerhet, miljoskydd och
konsumentskydd uppréatthalls. Regeringen ser positivt pa atgarder

som bidrar till klimatanpassning och hallbar utveckling.

Regeringen stodjer de dvergripande malen att starka
innovationsplattformar, finansiering och infrastruktur for bioteknik

inom halsoomradet i bred bemérkelse i EU.

Regeringen stodjer 6kade incitament for forskning och utveckling
av biologiska lakemedel och avancerade terapildkemedel som
moter hogt prioriterade medicinska behov och kommer att verka

for rattvis tillgdng i medlemsstaterna.

Sverige efterstréavar adekvata krav pa kunskapscentrum (Centers
of Excellence) med bibehéllen flexibilitet for forskning, utan att

kompromissa med etik och patientsakerhet.

Regeringen stddjer vidare harmonisering med befintliga EU-regler
for att minska fragmentering och administrativ borda. En
balanserad, proportionell och effektiv kontroll och tillsyn kan
motverka missbruk av biotekniska produkter. Foretagens behov av
en forutsdgbar regulatorisk miljé maste tillgodoses for att framja

forskning och innovation.
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Regeringen avser att verka for att kompetensfordelningen och
befogenheter mellan EU och medlemsstater bibehélls och inte gar
utdover vad som ar ndodvandigt for att uppna syftena med forslaget.
Detta galler sarskilt etikkommittéernas och
lakemedelsmyndigheternas roller och ansvar vid klinisk prévning,
hélso- och sjukvardens organisation och metod vid
organtransplantation, fysisk planering samt andra beslut som ror

nationella befogenheter.

Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Bioteknik inom halsoomradet avser tilldmpning av bioteknik for att
framja, skydda eller aterstalla manniskors héalsa och beror
relevanta biotekniska tillampningar for djurhélsa, vaxthalsa,
veterinar folkhalsa och livsmedelssakerhet, i den man dessa bidrar
till skyddet av méanniskors halsa och dverensstdmmer med
unionens folkhalsomal enligt artikel 168 i fordraget om Europeiska

unionens funktionsséatt (EUF-fordraget).

Initiativet Bioteknik Halsa annonserades av kommissionens
ordférande inom ramen for kommissionens politiska prioriteringar
for 2024-2029. Enligt kommissionen befinner sig den
bioteknologiska sektorn globalt sett i en hog expansionstakt men

dar EU slapar efter nar det géller steg fran tilldmpad forskning till
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fardiga produkter. EU producerar lika mycket forskning som andra
globala regioner men har enligt kommissionen inneboende
strukturella hinder for klinisk forskning, reglering och tillverkning.
Tillgang till finansiering i EU for att skala upp projekt har varit
begransad och en fragmenterad aktiehandel pa europeiska borser
gor att manga foretag valjer att lansera produkter forst pd andra

globala marknader menar kommissionen.

Andra bakomliggande skal till den foreslagna férordningen ar
rapporter om EU:s behov av att 6ka sin konkurrenskraft inom
sektorn for halsa och att mobilisera innovationsstddjande atgarder
pé ett bredare plan samt att starka den inre marknaden. Behovet
av en europeisk rattsakt om bioteknik har tidigare framhallits i
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-férst-policyn) bor
aven komma bioteknikutveckling till godo genom att undanrdja
hinder for testmiljoer, minska fragmentering av data och ojamn
tillgang till datakapacitet for att kunna utveckla bioteknologiska

produkter under produkternas hela livscykel.

En viktig begransande faktor som kommissionen pekar pa ar
mojlighet till kliniska prévningar inom EU och komplexiteten i de

tillhérande regulatoriska ramverken. Samtidigt har Europa utbildad
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arbetskraft som kan mojliggdéra en stark utveckling inom sektorn.
Forslagen syftar enligt kommissionen darfor till att undanroja
hinder och forenkla for marknadsaktérerna. Andra fragor som
sarskilt lyfts ar franvaron av samarbete inom omradet och den
fragmenterade styrningen av biosadkerhet och regulatorisk

komplexitet sarskilt nar det géaller riskprodukter.

Den foreslagna forordningen &r bred da den tacker in flera skilda
insatsomraden, men dven specifik genom riktad komplettering av
befintlig EU-lagstiftning inom halsoomradet. Férordningen syftar
till att skapa och forstarka gynnsamma forutséttningar for
bioteknik inom hélsoomradet fran forskning och utveckling till
marknadsintroduktion och produktion. Samtidigt syftar den till att
sékerstalla hoga standarder for skydd av méanniskors hélsa,
patientsdkerhet, djurhéalsa, miljo, etik, produktkvalitet, livsmedels-

och fodersédkerhet samt biosdkerhet.

Forslaget om ett direktiv innehaller justeringar av andra rattsakter
som reglerar hantering av genetiskt modifierade mikroorganismer
och bearbetning av organ som kompletterar forslaget om

forordning om bioteknik och tillverkning av biologiska produkter.
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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
atgarder som syftar till att: (i) forbattra den inre marknadens
funktion genom att etablera en ram for att starka
biotekniksektorns konkurrenskraft, fran forskning till produktion,
(i) skapa forutsattningar for utveckling och ett snabbt tilltréade till
unionsmarknaden for biotekniska innovationer, produkter och
tjianster, (iii) samtidigt sdkerstélla héga standarder for skydd av
maéanniskors och djurs halsa, patient- och konsumentskydd, miljo,
etik, kvalitet, livsmedels- och fodersakerhet samt biosakerhet. |
kapitlet faststalls dven forslagets tillampningsomrade, vilket
omfattar biotekniska produkter och tjanster inom halsoomradet
under hela deras livscykel, inklusive forskning, finansiering,
utveckling, innovation, testning, validering, tillverkning,
marknadsintroduktion och anvandning. Slutligen definieras
centrala begrepp som anvéands i forslaget, sdsom "bioteknik”,
"halsobioteknik”, "bioteknisk produkt”, "bioteknisk tjanst” och

"biotillverkning.”

1.2.1.2 Kapitel Il - Unionens hilsobioteknik och biotillverkning
Kapitel Il introducerar begreppen strategiska bioteknikprojekt och
strategiska bioteknikprojekt av hog prioritet inom omradet hélsa

samt etablerar en ram for erkédnnande och stéd till sddana projekt.
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Syftet ar att starka EU:s industriella kapacitet for biotillverkning
och dess vardekedjor. Strategiska projekt ska mobiliseras och
insatser pa unions- och medlemsstatsnivd samordnas, dven
innefattande offentliga och privata investeringar, snabbare
tillstandsgivning och andra stodatgéarder for att 6ka Europas
konkurrenskraft och motstandskraft inom bioteknik. For starka
EU:s ekosystem for bioteknik innehaller kapitlet bestdmmelser
som stodjer konkurrensframjande samarbete mellan projekt,
natverk och kluster och sarskilda kriterier for nationella s.k.
Centrum for excellence for avancerade biologiska terapier (ATMP)
foreslas. Atgarderna ska baseras pa en strategisk kartlaggning av
unionens bioteknikekosystem for att identifiera kapacitet, brister,
beroenden och investeringsbehov, vilket ska vagleda prioriteringen
av strategiska projekt, ge inspel till unionspolitik och
finansieringsbeslut. Kapitel Il foreslar aven inrattande ett EU-
natverk for stod till bioteknik inom hélsoomradet genom nationella
och regionala kontaktpunkter som ska hjalpa projekt och
innovatorer att navigera i relevanta regulatoriska processer, samt
identifiera finansieringsmojligheter, uppskalning och natverkande.
Slutligen foreslas att en europeisk styrgrupp for bioteknik inom
halsoomradet etableras, bestdende av medlemsstaternas och
kommissionens representanter med uppgift att underlatta

kommunikation och effektivt genomforande av projekt.
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1.2.1.3 Kapitel lll - Tillgang till finansiering

Kapitel Il foreslar forsok med en investeringspilot for EU:s
halsobioteknik i partnerskap med Europeiska
investeringsbankgruppen (EIBG) och andra aktorer. Piloten
kombinerar aktieinstrument och riskanpassade laneformer for att
mobilisera privata investeringar i sektorn. Projekt som bidrar till en
EU-pilot for kapitalférstarkning i sen fas ska erkannas av
kommissionen som strategiska projekt av hog prioritet. Foretag
och initiativ inom férordningens tillampningsomrade kan beviljas
ekonomiskt stod fran unionen och medlemsstaterna i enlighet med

gallande statsstodsregler.

1.2.1.4 Kapitel IV — Forlangning av tillaggsskydd for avancerade
terapildkemedel

Kapitel IV infor en forlangning med 12 manader av det s k
tillaggsskyddscertifikatet (SPC) for lakemedel som utvecklats med
biotekniska processer och for avancerade terapilakemedel som
uppfyller vissa séarskilt angivna krav. Syftet ar att stimulera
utvecklingen av innovativa biotekniska produkter som ger
terapeutiskt mervarde och férdelar for patienter, samt att stodja
klinisk utveckling och tillverkning inom unionen, i enlighet med

konkurrensregler.

1.2.1.5 Kapitel V — Starkt konkurrenskraft for biosimilarer

10
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Kapitel V omfattar initiativ for att framja EU:s konkurrenskraft
avseende biosimilarer genom att uppmuntra utvecklingen av EMA-
riktlinjer for att underlatta godkdnnandeprocessen. Det innehaller
aven atgarder for att stodja strategiska projekt inom forskning,
utveckling, tillverkning och marknadsforing av biosimilarer samt
framjar internationellt samarbete mellan aktorer och kluster, i

enlighet med EU:s konkurrensregler och statsstodsbestammelser.

11
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1.2.1.6 Kapitel VI — Artificiell intelligens och data som mojliggorare

Kapitel VI utgar fran "Al-forst-strategi” som inforts i Al-forst-
policyn och uppmuntrar integration av Al i biotekniska processer
och produkter for att framja innovation, effektivitet och teknologisk
suveranitet. EMA ska ge vagledning om Al-anvandning i de olika
delarna av lakemedelslivscykeln. Dessutom foreslas skapande av
testmiljoer for Al och s. k. acceleratorer for datakvalitet som

strategiska projekt av hog prioritet.

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

Kapitel VIl faststéaller en flexibel och proaktiv regleringsmodell for
nya biotekniska produkter inom halsoomradet genom att forstarka
befintliga mekanismer i unionsratten, inklusive reviderade direktiv
och férordningar. Det foreslas inféras ett unionsgemensamt
register for regulatorisk status och en panel fér framtidsspaning
samt etablerar en mojlighet till regulatoriska sandlador for tidiga

utvecklingsstadier.

1.2.1.8 Kapitel VIl — Biologiskt férsvar och férebyggande av missbruk

12
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Kapitel VIII foreslar en ram for att forebygga missbruk av
biotekniska produkter av sarskild betydelse, inklusive screening,
rapportering och sparning av misstankta transaktioner vid kép av
riskprodukter. Det mojliggdr dven erkdnnande av strategiska
projekt av hog prioritet, som kan starka EU:s bioférsvarskapacitet,
med sarskild hansyn till finansiering, i enlighet med

statsstodsregler.

13
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1.2.1.9 Kapitel IX — Andringar av befintliga férordningar

Kapitel IX infér andringar i EU:s lagstiftning inom halsa,
livsmedels- och fodersakerhet for att forenkla procedurer och
paskynda marknadstilltrade. Andringarna omfattar bl. a.
riskbedomningsprocesser, radgivningsforfaranden, tidsfrister och
inforande av regulatoriska sandlador for att framja innovation.
Inforandet av regulatoriska sandlador exkluderar s.k. nya livsmedel

(novel food).

Andringar av EU-férordningar inom avancerade terapier och kliniska
prévningar

14
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For att paskynda tillgdngen till avancerade prévningsldkemedel
som bestar av eller innehéller genetiskt modifierade organismer
(GMO) och som ar komplexa innovativa produkter, féreslas
sarskilda bestammelser for att underlatta sadana kliniska
provningar. Det féreslas att férordning (EG) nr 1394/2007 &ndras
s& att sponsorer undantas fran kravet att [dmna in en
miljoriskbeddmning for vissa tydligt avgransade kategorier av
avancerade provningsldkemedel som bestar av eller innehaller
GMO och som inte medfor ndgon eller endast forsumbar risk for
manniskors hélsa och miljon. Sponsorer ska dock ldmna en
deklaration som forklarar varfér produkterna tillhér dessa
kategorier. CHMP ska verifiera denna deklaration. Av samma
riskproportionella évervaganden foreslas att dessa kategorier
undantas fran GMO-relaterade krav i forordning (EU) nr 536/2014

avseende tillverkning och import.
Vetenskapliga och tekniska framsteg

For att framtidssakra ATMP-regelverket och sakerstalla att det
omfattar vissa innovativa produkter som kan dra nytta av ATMP-
ramen, foreslas kommissionen ges befogenhet att anta delegerade
akter for att andra definitionerna av genterapilakemedel och
somatiska cellterapildkemedel utan att utvidga deras
anvandningsomrade. Det ska dven vara mojligt att andra
definitionen av vavnadstekniska produkter i ljuset av tekniska och

vetenskapliga framsteg.

15
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Andringar av férordning (EU) nr 536/2014 (Reglering for kliniska
provningar)

Detta kapitel syftar till att forbattra EU:s ramverk for kliniska
provningar genom att forkorta godkdnnandetider, framja
gransoverskridande samarbete och 6ka den regulatoriska
effektiviteten utan att kompromissa med sédkerhet, kvalitet eller
etiska standarder enligt forslaget. Tidsfristerna for godkdnnande
av multinationella kliniska provningar forkortas fran 106 till 75
dagar, inklusive validering och etisk granskning. For provningar
utan informationsbegéran forkortas tiden fran 75 till 47 dagar. Den
extra tiden for ATMP-beddmning tas bort. Bedomning av
vasentliga andringar forkortas fran 96 till 47 dagar, med mojlighet
till parallella andringar. Kommunikation mellan sponsorer och
medlemsstater forbéattras. En enhetlig kdrndossier infors for att
forenkla provningar och forberedelser for ansokningar om
marknadsgodkdnnande. En ny kategori for "minimal interventions-

provningar” infors.

Harmoniserade EU-mallar och ett enda beddémningsforfarande for
kombinerade studier med lakemedel och medicintekniska
produkter inférs. Dataskydd harmoniseras enligt GDPR. Kliniska

provningssandlador infors for att testa innovativa metoder.

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

17
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Biologiska veterindrmedicinska produkter har mer komplexa
livscykler an kemiskt syntetiserade lakemedel. For att minska den
administrativa bordan foreslas att bedomningen av miljo- och
hélsorisker for produkter som innehéaller 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 Il till vetenskapliga framsteg.
Produkter som utvecklats med biotekniska processer for att
diagnostisera, behandla eller forebygga zoonoser far ett extra ar av

SPC. Regulatoriska sandlador inférs fér innovation inom djurhalsa.

18
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Andringar av férordning (EU) 2024/795 (STEP-férordningen)

Biotekniska strategiska projekt inom halsoomradet, 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 manskligt ursprung ar en central del av biotekniken.
Detta avsnitt infor en regulatorisk sandldda inom ramen for
humanmateriaférordningen att mojliggora tillgang till innovativa
terapier och produkter samt generera insikter for att uppdatera

regelverk s& att de forblir flexibla och andamalsenliga.
1.2.1.10 Kapitel X — Slutbestammelser

Detta kapitel innehéller bestdmmelser om dvervakning, delegering
av befogenheter, kommittéforfarande, skyldighet for kommissionen
att regelbundet rapportera till Europaparlamentet och radet,
hantering av konfidentiell information samt ikrafttradande och

tillampning.

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) &r centrala inom

bioteknik, bade som produktionsverktyg och som produkter.

19
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De har ett brett tilldmpningsomrade inom:

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

+ Industrin: avldgsnande av skadliga kemikalier och gaser (inkl.
CO0,), atervinning av metaller (guld, litium).

« Miljo: aterstallande av jord- och vattenkvalitet.

« Klimat: minskning av metanutslapp fran notkreatur.

Foreslagna andringar ar darfoér anpassning av riskbedémning och
giltighet for marknadsgodkannande, inférande av begreppet
lagrisk-GMM med vetenskapliga kriterier, ram for forenklat
godkannandeforfarande for lagrisk-GMM samt uppdatering av
detektionsmetoder for alla GMM. Motiv till forslag till &ndringarna
ar att utvecklingstid och kostnader for GMM &ar betydligt lagre én
for GM-véaxter och att nuvarande regelverk ar utformat for GM-

vaxter och ar darfér mindre andamalsenligt for GMM.

1.2.2.2 Andringar i direktiv 2010/53/EU

Omréadet for transplantation av solida organ (s.k. SoHO preparat,
substances of human origin) utvecklas snabbt genom teknologier
som forlanger ex-vivo-tiden mellan uttag och transplantation.
Detta mojliggdr bearbetning for att bibehalla eller forbattra

organfunktion.

Foreslagna andringar syftar dels till klargérande av rattslig grund

for bearbetning av organ under transplantationsmyndigheters

20
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tillsyn, dels till 6kad rattssédker samordning mellan
transplantationsmyndigheter och behdriga myndigheter for

lakemedel, medicintekniska produkter och SoHO-preparat.

1.2.3 Overensstammelse med befintliga politiska bestdmmelser
Kommissionen har i sina politiska riktlinjer for perioden 2024-2029
aviserat en europeisk forordning om Bioteknik. Syftet ar att skapa
en gynnsam miljo som underlattar for bioteknikprodukter att ga
fran laboratorium till fabrik och vidare till marknaden, samtidigt
som hoga sdkerhetsstandarder for skydd av manniskor och miljo

uppratthalls.

Europaparlamentet har i sin resolution om framtiden for EU:s
bioteknik- och biotillverkningssektor rekommenderat att tydliga
regelverk infors for att mojliggora ett snabbt och effektivt upptag
av bioteknik. Medlemsstaterna har ocksad uppmanat kommissionen

att minska fragmenteringen och forenkla EU:s regelverk.

Halsoomradet ar sarskilt viktigt gallande utveckling och
anvandning av bioteknik. Forslaget bygger pa artikel 168 i EUF-
fordraget, som anger att en hog niva av skydd fér manniskors halsa
ska sakerstéallas i all unionens politik. Detta omfattar bland annat
hoga kvalitets- och sdkerhetsstandarder for medicinska produkter,
medicintekniska produkter samt @amnen av manskligt ursprung.
Andringarna i direktiv 2001/18/EG &r férenliga med malet att

skydda manniskors hélsa och miljon samt sékerstélla den inre

21
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marknadens funktion. Andringarna i direktiv 2010/53/EU
harmoniserar regelverket med klinisk praxis och starker

tillsynsmekanismer.

1.2.3.1 Overensstimmelse med andra unionspolitiska mal

Som ett av flaggskeppsinitiativen inom EU:s Competitiveness
Compass ligger den foreslagna forordningen om bioteknik inom
halsoomradet i linje med EU:s bredare agenda for innovation och
konkurrenskraft. Det omsatter kompassens prioriteringar till

konkreta atgarder inom den strategiska sektorn bioteknik.

Réattsakten &r 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 erkdanns som en strategiskt kritisk
och tvarsektoriell teknologi. Rattsakten kompletterar andra initiativ
som ska leda till 6kad konkurrenskraft och till att forbéattra
tillgadngen till kapital i senare skeden for bioteknikforetag.
Bestdmmelserna om biosdkerhet speglar kompassens fokus pa
talang som grund for innovation och sambandet mellan ekonomisk
styrka och sakerhet och kompletterar dven EU-férordning (EU)
2022/2371 om allvarliga gransoverskridande halsohot samt S7E£P-

plattformen for strategiska teknologier.
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Det fokus pa Al i rattsakten ligger i linje med Competitiveness
Compass och harmoniserar med strategier som A/-férst-policyn, Al
Continent Action Plan, EU:s forordning om artificiell intelligens och
Data Union Strategy. Dessa betonar behovet av att stéarka Europas
innovationskapacitet, teknologiska konkurrenskraft och sakra,

datadrivna ekosystem.

Vidare ar rattsakten forenlig med visionen for jordbruk och
livsmedel. Den andrar den allménna livsmedelslagen for att
utvidga EFSA:s radgivning till studiedesign och reformerar EFSA:s

panelsystem for att paskynda riskbeddmningar.

Forslagen har utformats med hansyn till kommande och nyligen
antagna initiativ, sdsom den framtida European Innovation Actoch

den nyligen antagna bioekonomistrategin.

Klimatforandringar har visat behovet av att prioritera unionens
resiliens, inklusive hallbara livsmedelssystem, starkare
hélsoprevention och innovativa hélsolésningar. Bioteknik har
identifierats i Farm to Fork-strategin som en saker teknik for
konsumenter och miljo. Forslaget ar forenlig med EU:s klimatlag

och strategin for klimatanpassning.

Genom att stédja innovation kommer foérordningen om bioteknik
inom héalsoomradet att paskynda marknadsintroduktionen av
bioteknikprodukter som ar anpassningsbara till klimatférandringar,

bidrar till hdlsa och livsmedelssédkerhet via héallbar biotillverkning,
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och skyddar biologisk mangfald. Produkterna kan ersatta mer
miljoskadliga alternativ och ge stora fordelar for konsumenter.
Bioteknik och biotillverkning maste folja EU-lagstiftning, sdsom
REACH-forordningen och bestammelser om héllbar biogas,

biometan och klimat- och energilésningar.

1.3 Gaéllande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Den foreslagna forordningen blir till alla delar bindande och direkt
tillamplig i varje medlemsstat. Det behovs déarfor inte nagra
forfattningsandringar for att forordningen ska bli tillamplig i
Sverige, men det kan komma att krdva anpassningar for att
forordningen ska fa full verkan da den innebar andringar i ett stort
antal redan gallande EU-férordningar och direktiv inom olika
sakomraden. Det kan komma att behovas dndringar i nationell ratt

med anledning av forslagen i direktivet.

De foreslagna lagstiftningsakterna paverkar i huvudsak
Lakemedelsverkets, Etikprovningsmyndighetens,
Folkhalsomyndighetens, Socialstyrelsens, E-halsomyndigheten och
Tandvards- och lakemedelsformansverkets arbete, liksom
lakemedelsforetag med produkter for humant bruk samt
medicinteknikforetag. Andra myndigheter som berdrs ar Regioner,
Forsvarsmakten, Finansinspektionen, Lansstyrelser samt
Universitet och Hogskolor. Annan lagstiftning som kan komma att
beréras ar t.ex. plan- och bygglagen (2010:900), miljébalken

(1998:808) och specifika férordningar sdsom férordningen
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(2000:271) om innesluten anvandning och férordningen

(2002:1086) om utsattning i miljon.

Analys pagér av forslagets mojliga konsekvenser for svenska

forhallanden.

1.4 Budgetara konsekvenser och konsekvensanalys
Kommissionen har inte utfort ndgon konsekvensanalys av
forslagen men anger att utan att paverka resultatet av
forhandlingarna om nésta flerariga finansiella ram (MFF), kan
strategiska héalso-bioteknikprojekt och projekt med stor strategisk
betydelse stddjas av unionens program, fonder och instrument, i
enlighet med de mal som faststalls i de foérordningar som reglerar
dessa fonder och program. Ett bidrag forvantas komma fran
fonstret 'halsa, bioteknik, jordbruk och bioekonomi’ inom
Europeiska konkurrenskraftsfonden, vilken enligt kommissionens
forslag skulle tilldelas totalt 20,4 miljarder euro under MFF-
perioden 2028-2034. Forslag om forstarkning av de tva europeiska
myndigheterna EMA (den europeiska lakemedelsmyndighet) och
EFSA (den europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet),
foreslas forstarkas bade personalmaéssigt och finansiellt for att
utfora uppgifter relaterade till dessa projekt. De nédvandiga
finansiella resurserna kommer att kompenseras fran tillampliga
program under myndigheternas rubriker i MFF 2028-2034 och, dar

det ar mojligt, genom ytterligare inkomster som genereras fran
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tredje parter. Férhandlingarna av forslagenskostnader far inte

foregad forhandlingar om MFF for perioden 2028 — 2034.

Standpunkter

2.1 Preliminédr svensk standpunkt

Regeringen ser positivt pa att kommissionen har presenterat ett
ramverk av atgarder som starker unionens bioteknik och
biotillverkningssektorer, sarskilt inom hélsa. Regeringen anser att
aven de sektorer som inte primart handlar om héalsa inte bor

exkluderas fran stédjande atgarder.

Regeringens malsattning ar att forslaget ska utmynna i ett
transparant regelverk som kan starka EU:s konkurrenskraft och
frdmja innovation inom bioteknik, samtidigt som hoga krav pa
sékerhet, miljoskydd och konsumentskydd uppratthalls.
Regeringen stodjer atgadrder som bidrar till klimatanpassning och

hallbar utveckling.

Regeringen stéller sig bakom forslagens overgripande mal att
forbattra incitament for och tillgang till biologiska lakemedel och
lakemedel for avancerad terapi med hogt terapeutiskt varde,
starka forskning och produktion for biotekniska produkter inom
hdlsoomradet inom EU samt bidra till en god folkhélsa och

biosdkerhet. EMA och EFSA bdr ges centrala roller i regulatorisk
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radgivning. Regeringen stodjer dven de finansiella stod for

biotekniksektorn som foreslas.

Regeringen saknar dock en fullstdndig konsekvensutredning och
kommer att argumentera for att kommissionen tar fram en sadan
for att tydliggora vilka konsekvenser férslagen kan fa. Regeringen
anser att omfattande EU-lagstiftning alltid bor granskas enligt
systemet med konsekvensutredningar och kvalitetskontroll via

namnden for lagstiftningskontroll.

Det ar viktigt med ett forutsadgbart och transparent regelverk som
stimulerar innovation utan att dventyra patientsdkerhet, kvalitet,
etiska standarder och medlemsstaternas kompetens. Lakemedel
fran strategiska projekt ska tillhandahallas rattvist i hela unionen.

Kommissionens kartlaggning av vardekedjor vdlkomnas.

Regeringen kommer att verka for ett regelverk som okar tillgangen
till viktiga bioteknologiska produkter, tydliga ansvarsgranser
mellan EU och nationell nivd samt att féreslagna nya och befintliga
regulatoriska strukturer kompletterar varandra pa ett adekvat satt.
Regeringen ser positivt pd en 6kad mojlighet att anvanda sig av
regulatoriska sandlador och anser att det vore énskvart om denna
mojlighet ocksa fanns for nya livsmedel. Biosdkerhet ska
sédkerstallas, inklusive skydd mot skadliga genetiskt modifierade
mikroorganismer, samt antimikrobiell resistens. Regeringen
efterstréavar adekvata krav pa kunskapscentrum (Centers of
Excellence) med bibehallen flexibilitet for forskning, utan att

kompromissa med etik och patientsdkerhet.
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EU:s finansiering via program och EIB stéds, men kostnader ska
hallas inom befintliga budgetramar och de framtida budgetramar
som forhandlingarna av MFF for perioden 2028-2034 mynnar ut i.

Administrativ borda for offentlig sektor och foretag ska minimeras.

Regeringen avser att verka for att kompetensfordelningen och
befogenheter mellan EU och medlemsstater bibehalls och inte gar
utdver vad som ar ndédvandigt for att uppna syftena med forslaget.
Detta galler sarskilt etikkommittéernas och
lakemedelsmyndigheternas roller och ansvar vid klinisk provning,
hélso- och sjukvardens organisation och metod vid
organtransplantation, fysisk planering samt andra beslut som ror

nationella befogenheter.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaternas standpunkter ar annu inte kénda.

2.3 Institutionernas standpunkter

Europaparlamentets standpunkt &r &nnu inte kand.

2.4 Remissinstansernas och andra intressenters standpunkter

Remissinstansernas standpunkter ar annu inte kdnda.
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Forslagets forutsattningar
3.1 Rattslig grund och beslutsforfarande

Forslag till forordning om bioteknik inom hdlsoomradet

Som réattslig grund for forslag om férordning har kommissionen
angivit artikel 114 i EUF-férdraget om harmonisering och
undanrdjande av fragmentering for att skapa lika villkor inom den
inre marknaden, artikel 168.4 i samma fordrag om skydd av
manniskors hélsa genom hoga standarder for kvalitet och sdkerhet
samt artikel 173.3 om atgéarder for att stodja medlemsstaternas
insatser for industrins konkurrenskraft, utan harmonisering av

lagar.

Forslag till direktiv om genetiskt modifierade mikroorganismer
och bearbetning av organ

Som réattslig grund for forslag om direktiv har kommissionen angivit
artikel 114 i EUF-férdraget om harmonisering och undanrdjande av
fragmentering for att skapa lika villkor inom den inre marknaden
och artikel 168.4 i samma fordrag skydd av ménniskors héalsa

genom hoga standarder for kvalitet och sékerhet.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna

3.2.1 Subsidiaritet
| enlighet med subsidiaritetsprincipen ska unionen, inom omraden

som inte faller under dess exklusiva befogenhet, endast agera om
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och i den utstrdckning som malen for den foreslagna atgarden inte

i tillracklig grad kan uppnéas av medlemsstaterna.

Kommissionen anser att forordningsforslagets mal inte kan
uppnas av medlemsstaterna som agerar ensamma, eftersom de
frdgor som behandlas ar av granséverskridande karaktar och inte
ar begransade till enskilda medlemsstater eller till flera
medlemsstater. De foreslagna atgérderna fokuserar pa omraden
dar det finns ett pavisbart mervarde i att agera pa EU-niva pa
grund av omfattningen, hastigheten och omfattningen av de
insatser som behdvs. Dessutom delas de identifierade
marknadsdrivkrafterna mellan medlemsstaterna, vilket paverkar
den inre marknadens funktion och EU-féretagens globala
konkurrenskraft. Tillgadngen till finansiering &r spridd 6éver EU och
EU-foretag saknar kapacitet att fa tillgang till privat finansiering i
konkurrenskraftig skala, dven i senare utvecklingsstadier. P4
liknande satt ar europeiska bioteknikkluster spridda 6ver EU, utan
tillracklig kontinental skala for att konkurrera globalt. Utvecklingen
och distributionen av Al-16sningar for bioteknik forblir begréansad,
aven pa grund av den laga nivan av lagring, atkomst och delning av
data som ar relevanta for bioteknik i EU, dven 6ver granserna. Det
finns ocksa ett tydligt behov i hela EU av att attrahera, omskola

och vidareutbilda arbetskraften.

Kommissionen anser vidare att aven om flera medlemsstater har

vidtagit atgérder for att framja innovation inom bioteknik, kvarstar

30



2025/26:FPM71

flaskhalsar; forbattringar forvantas ta betydligt langre tid och utan
att uppnéa de nivaer som kravs for att konkurrera pa global niva. Till
exempel skulle tillgadngen till finansiering forbli utspridd pa EU-
niva. Tillvaxten av kluster i EU skulle ockséa forbli begransad, utan
tillrackliga fordelar fran granséverskridande forbindelser. Slutligen
harror viktiga regleringshinder som europeiska bioteknikforetag
moter fran EU-lagstiftningen. For att mojliggora effektiviteten hos
de vésentliga atgérder som ldggs fram i detta forslag foreslas det
darfor att EU-lagstiftningen inom omradet héalsa och livsmedels-
och fodersakerhet forenklas for att gora det lattare att fornya sig
och slappa ut bioteknikprodukter och tjdnster pd unionsmarknaden

och for att 6ka den rattsliga klarheten.

Nar det géller direktivforslaget anger kommissionen att krav for
utslappande pa marknaden av GMM som produkter eller i
produkter redan ar harmoniserade pa unionsniva enligt det
befintliga rattsliga ramverket som géller for GMO. Av de skéal som
redogjorts for ovan behdver det regulatoriska ramverket anpassas
till GMM:s sardrag. For detta &ndamal kravs atgérder fran unionen
genom &ndring av direktiv 2001/18/EG. For att uppna de mal som
anges ovan ar en andring av direktiv 2010/53/EU nédvandig. |
bagge fallen kan dndringarna endast goras pa unionsniva, men
avgransningar avseende forslagen om organtranbearbetning

behover klargoras.
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Regeringen anser att bade férordnings- och direktivforslaget till
stor del respekterar subsidiaritetsprincipen. Gréansdragning mellan
EU och nationell kompetens méaste emellertid bevakas. Det géaller
t. ex. fragor om etik och klinisk provning, hur centra inom héalso-
och sjukvarden for avancerade terapier organiseras i
medlemsstaten samt halso- och sjukvardens metoder vid

organtransplantation.

3.2.2 Proportionalitet

Kommissionen gor beddmningen att forslaget inte gar utéver vad
som ar nodvandigt for att sakerstélla att huvudmaélen med
foreslagna forordningen om bioteknik och den befintliga
sektorslagstiftningen uppnas, namligen att uppratthalla hoga
standarder for skydd av ménniskors och djurs hélsa, patient- och
konsumentskydd samt miljon, samtidigt som biotekniksektorns
konkurrenskraft starks. Nar det géller andringen av direktiv
2001/18/EG, sakerstaller forslaget proportionalitet genom att
tillhandahalla anpassningar av riskbedémning och andra krav for
att terspegla GMM:s sardrag samt skapa skrdddarsydda
bestammelser for GMM med lag risk. Dessa anpassningar syftar
till att sédkerstélla att de tilldampliga kraven inte gar utéver vad som
ar nodvandigt for att uppna lagstiftningens mal, sarskilt en hog

sakerhetsniva for manniskors halsa och miljon.
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Regeringen kan inte till fullo bedéma forslagens proportionalitet da
konsekvensanalys inte gjorts, med sarskilt forbehall i de delar som

ror subsidiaritetsprincipen och nationell kompetens.

Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet
Ré&det vantas inleda foérhandlingar i drendet i rddsarbetsgrupp
under varen 2026. Regeringen kommer att beakta och vaga in

remissinstansernas synpunkter.

4.2 Fackuttryck och termer

Med reservation for att vissa termer nedan &nnu inte formellt

definierats:

Accelerator Ett program som syftar att stodja tidig
foretagsutveckling att vaxa snabbt

Al Artificiell intelligens

ATMP Avancerade |dkemedelsterapier sdsom gen- cell-
eller vdvnadsterapi

Biosimilar En biosimilar ar ett biologiskt lakemedel som ar

mycket likt ett annat biologiskt lakemedel som
redan ar godkant for forsaljning inom EU

(referenslakemedlet).
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Ett brett omrade som kombinerar biologi, kemi
och teknik for att anvanda levande organismer,
celler eller deras delar (som enzymer och DNA)
for att utveckla produkter och processer som
forbattrar liv, [6ser problem inom héalsa, miljo,

matproduktion och industri.

Produktion av bioteknikprodukter i kommersiell

Forkortning av "Centre of Excellence”, central
enhet eller ett team inom en organisation som
samlar expertis inom ett specifikt omrade for att
tillhandahéalla ledarskap, basta praxis, forskning,
stod och utbildning, och driva innovation och

standardisering

Europeiska Investeringsbanken
Genetiskt modifierade mikroorganism
Genetiskt modifierad organism

Tillampningen av bioteknik for att framja, skydda
eller aterstalla manniskors hélsa samt biotekniska
tillampningar som ar relevanta for djurhélsa,
vaxthalsa, veterinar halsa och livsmedelssakerhet,

i den man dessa omraden direkt eller indirekt
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bidrar till skyddet av manniskors hélsa och
dverensstdmmer med unionens folkhalsomal
enligt artikel 168 i fordraget om Europeiska

unionens funktionssatt

Multiannual Financial Framework, EU:s flerariga

budgetram

Regulatorisk sandlada

STEP

En kontrollerad miljo dar foretag far testa nya,
innovativa produkter, tjanster eller affarsmodeller
under en begransad tid, med tillsynsmyndighetens
dvervakning och vagledning, for att utforska nya
tekniker som Al och finansiella innovationer, utan
att direkt behova folja alla detaljerade regler till

en borjan.

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

teknologier.

35


https://www.google.com/search?q=Multiannual+Financial+Framework&sca_esv=7d3a417191be33cb&ei=1vNgaaHfMd_LwPAPzrnQqQc&ved=2ahUKEwjikYzOuv6RAxUyGxAIHYSoKyEQgK4QegQIARAB&uact=5&oq=F%C3%B6rkortningen+MFF+EU&gs_lp=Egxnd3Mtd2l6LXNlcnAiFUbDtnJrb3J0bmluZ2VuIE1GRiBFVTIFECEYoAEyBRAhGKABMgUQIRigAUjdFVDZAljZE3ACeACQAQCYAXWgAboFqgEDNy4yuAEDyAEA-AEBmAIKoAK5BcICChAAGLADGNYEGEfCAgYQABgWGB7CAgUQABiABMICBBAAGB7CAgYQABgNGB7CAggQABgFGA0YHsICBRAAGO8FwgIIEAAYgAQYogSYAwCIBgGQBgiSBwM4LjKgB8YwsgcDNi4yuAewBcIHBTAuNC42yAcggAgA&sclient=gws-wiz-serp&mstk=AUtExfBiE5y8s34RbHGpaI8ivhS-C6cBca5k5eVIblwejqlyfh0mD1kUIeqG0tdJIPZ2__hGgWvwSyfvIuY15Tu02_JiK774ujk3lyyyPMr4sV9kU40CtPaMm6xcUjuXher8NTw&csui=3

	Rättsakterna om bioteknik – hälsa
	Dokumentbeteckning

	Sammanfattning
	Förslaget
	1.1    Ärendets bakgrund
	1.2    Förslagets innehåll
	1.2.1    Förslag till förordning om bioteknik – hälsa
	1.2.1.1    Kapitel I – Ämnesområde, tillämpningsområde och definitioner
	1.2.1.2    Kapitel II – Unionens hälsobioteknik och biotillverkning
	1.2.1.3    Kapitel III – Tillgång till finansiering

	Kapitel III föreslår försök med en investeringspilot för EU:s hälsobioteknik i partnerskap med Europeiska investeringsbankgruppen (EIBG) och andra aktörer. Piloten kombinerar aktieinstrument och riskanpassade låneformer för att mobilisera privata investeringar i sektorn. Projekt som bidrar till en EU-pilot för kapitalförstärkning i sen fas ska erkännas av kommissionen som strategiska projekt av hög prioritet. Företag och initiativ inom förordningens tillämpningsområde kan beviljas ekonomiskt stöd från unionen och medlemsstaterna i enlighet med gällande statsstödsregler.
	1.2.1.4    Kapitel IV – Förlängning av tilläggsskydd för avancerade terapiläkemedel

	Kapitel IV inför en förlängning med 12 månader av det s k tilläggsskyddscertifikatet (SPC) för läkemedel som utvecklats med biotekniska processer och för avancerade terapiläkemedel som uppfyller vissa särskilt angivna krav. Syftet är att stimulera utvecklingen av innovativa biotekniska produkter som ger terapeutiskt mervärde och fördelar för patienter, samt att stödja klinisk utveckling och tillverkning inom unionen, i enlighet med konkurrensregler.
	1.2.1.5    Kapitel V – Stärkt konkurrenskraft för biosimilarer

	Kapitel V omfattar initiativ för att främja EU:s konkurrenskraft avseende biosimilarer genom att uppmuntra utvecklingen av EMA-riktlinjer för att underlätta godkännandeprocessen. Det innehåller även åtgärder för att stödja strategiska projekt inom forskning, utveckling, tillverkning och marknadsföring av biosimilarer samt främjar internationellt samarbete mellan aktörer och kluster, i enlighet med EU:s konkurrensregler och statsstödsbestämmelser.
	1.2.1.6    Kapitel VI – Artificiell intelligens och data som möjliggörare

	Kapitel VI utgår från ”AI-först-strategi” som införts i AI-först-policyn och uppmuntrar integration av AI i biotekniska processer och produkter för att främja innovation, effektivitet och teknologisk suveränitet. EMA ska ge vägledning om AI-användning i de olika delarna av läkemedelslivscykeln. Dessutom föreslås skapande av testmiljöer för AI och s. k. acceleratorer för datakvalitet som strategiska projekt av hög prioritet.
	1.2.1.7    Kapitel VII – Regulatoriska verktyg för nya biotekniska produkter inom hälsoområdet

	Kapitel VII fastställer en flexibel och proaktiv regleringsmodell för nya biotekniska produkter inom hälsoområdet genom att förstärka befintliga mekanismer i unionsrätten, inklusive reviderade direktiv och förordningar. Det föreslås införas ett unionsgemensamt register för regulatorisk status och en panel för framtidsspaning samt etablerar en möjlighet till regulatoriska sandlådor för tidiga utvecklingsstadier.
	1.2.1.8    Kapitel VIII – Biologiskt försvar och förebyggande av missbruk

	Kapitel VIII föreslår en ram för att förebygga missbruk av biotekniska produkter av särskild betydelse, inklusive screening, rapportering och spårning av misstänkta transaktioner vid köp av riskprodukter. Det möjliggör även erkännande av strategiska projekt av hög prioritet, som kan stärka EU:s bioförsvarskapacitet, med särskild hänsyn till finansiering, i enlighet med statsstödsregler.
	1.2.1.9    Kapitel IX – Ändringar av befintliga förordningar

	Kapitel IX inför ändringar i EU:s lagstiftning inom hälsa, livsmedels- och fodersäkerhet för att förenkla procedurer och påskynda marknadstillträde. Ändringarna omfattar bl. a. riskbedömningsprocesser, rådgivningsförfaranden, tidsfrister och införande av regulatoriska sandlådor för att främja innovation. Införandet av regulatoriska sandlådor exkluderar s.k. nya livsmedel (novel food).
	Ändringar av EU-förordningar inom avancerade terapier och kliniska prövningar
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