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Regeringens horingssvar piA EU-Kommissionens hering til konse-
kvensvurderingen af det kommende forslag til en forordning om bio-
teknologi (Biotech Act)

EU-Kommissionen har lanceret en hering, der anmoder om bidrag til EU-
Kommissionens arbejde med konsekvensvurderingen af det kommende
forslag til en forordning om bioteknologi (Biotech Act). Biotech Act skal,
ifolge EU-Kommissionen, foresld en raekke tiltag for at fremskynde over-
gangen af bioteknologiprodukter fra laboratorium til fabrik og til markedet,
samtidig med at de hgjeste sikkerhedsstandarder opretholdes for beskyt-
telse af befolkningen og miljoet. Konsekvensvurderingen vil fokusere pé
folgende omrader: 1) hastighed og stremlining, 2) finansiering, 3) skala, 4)
feerdigheder, og 5) anvendelse af data og kunstig intelligens inden for bio-
teknologi.

Regeringen stotter i haoringssvaret sterkt op om formélet med Biotech Act,
da der er behov for en sammenhangende og langsigtet lovgivning pé bio-
teknologiomradet, der kan gore styrke EU’s konkurrenceevne, baeredygtig-
hed, resiliens og ekonomiske sikkerhed. Det vil vere centralt for, at EU
kan indfti sine gronne maélsa@tninger og opné strategisk uathengighed pa
bl.a. fadevare- og sundhedsomradet i fremtiden.

I heringssvaret opfordrer regeringen bl.a. EU-Kommissionen til at:

- Forenkle og accelerere godkendelsesprocedurer.

- Guore starre brug af regulatoriske sandkasser, one-stop shops og struk-
tureret vejledning til ansegere.

- Vurdere muligheden for og effekten af at indfere fast-track-mekanis-
mer for beeredygtige bioteknologiske lasninger f.eks. ved at differenti-
ere datakrav og godkendelsestidslinjer for henholdsvis konventionelle
(f.eks. kemiske) og bioteknologiske lgsninger.

- Fremme risikovurderingsprocedurer, der legger vaegt pa slutprodukter
frem for processer.

- Revidere reguleringsrammer for praktisk anvendelse af avancerede bio-
teknologiske innovationer.



- Stette udvikling af feelles storskala demonstrations- og bioproduktions-
faciliteter, inklusive fermenterings- og rensningsfaciliteter for SMV'er
og start-ups.

- Underspge modeller til stotte for etablering af de forste storskala pro-
duktionsanlaeg.

- Sikre en opdateret oversigt over relevante europaiske faciliteter og tek-
nologier for optimal anvendelse og undgaelse af overlappende nyetab-
leringer.

- Yde stotte til bioteknologiske klynger og videns centre gennem maélret-
tede EU-investeringer og politisk koordinering.

- Bidrage til baredygtig forsyning og anvendelse af biomasse ved at
fremme kaskadeprincipper og fokusere pa betaling for ekosystemtjene-
ster.

- Integrere bioteknologi i de bredere industrielle gkosystemer, sdsom
biogkonomien og grenne forsyningskader.

EU-Kommissionens forslag er planlagt til tredje kvartal 2026. Processen
for konsekvensanalysen vil blive igangsat 1 andet kvartal 2025. Analysen
informeres af horing af interessenter i forbindelse med indevarende hering
og en mere struktureret offentlig hering i september 2025.
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