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VYZVA K PREDLOZENi FAKTICKYCH PODKLADU

PRO POSOUZENi DOPADU

Timto dokumentem maji byt vefejnost a zd€astnéné strany informovany o budouci legislativni ¢innosti Komise. Mohou se tak
vyjadfit k tomu, jak na problém nahlizi Komise. Sou¢asné mohou poskytnout pfipominky k moznym feSenim a veskeré relevantni
informace, kterymi pfipadné disponuji, mimo jiné ohledné moznych dopadl zvazovanych opatfeni.

NAZEV INICIATIVY Evropsky akt o biotechnologiich Il
PRISLUSNE GR (ODPOVEDNE | GROW (oddéleni F.2)

ODDELENI)

PRAVDEPODOBNY DRUH | Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
INICIATIVY

PREDBEZNY HARMONOGRAM 4. ¢tvrtleti roku 2026

DALSi INFORMACE Vnitfni trh, pramysl, podnikani a malé a stfedni podniky

Tento dokument slouzi pouze k informacnim ucelim. Nepredjima konec¢né rozhodnuti Komise o tom, zda tato iniciativa bude
pokracovat, ani o jejim konecném obsahu. VVSechny prvky iniciativy popsané v tomto dokumentu, vcetné harmonogramu, se
mohou zmeénit.

A. Politické souvislosti, vymezeni problému a kontrola subsidiarity

Politické souvislosti

V pracovnim programu Komise na rok 2026 byl oznamen evropsky akt o biotechnologiich Il, ktery navazuje na navrh
evropského aktu o biotechnologiich I, jenz se tyka pfedevSim oblasti zdravotnickych biotechnologii. Akt o
biotechnologiich 1l se zaméFi na doplnéni evropského aktu o biotechnologiich | rozSifenim oblasti pusobnosti na
primyslové biotechnologie a biovyrobu, feSenim prifezovych problémd a vytvofenim podplrného regulacniho
ramce pro pramyslové biotechnologie a biovyrobu v EU. Pracovni program na rok 2026 popisuje akt o
biotechnologiich Il jako iniciativu s vyznamnym potencialem ke zjednoduseni.

Akt o biotechnologiich Il vychazi ze stavajiciho rAmce politik EU, zejména ze sdéleni o posileni biotechnologii a
biovyroby v EU z roku 2024 a Ak&niho planu pro evropsky chemicky primysl z roku 2025. Bude provadét ¢ast
strategie bioekonomiky pfijaté v listopadu 2025, zejména pokud jde o budovani rozhodujicich trhli pro pramyslové
biotechnologie a biologické materialy, a zaroven zajisti udrzitelné dodavky biomasy v celém hodnotovém Fetézci.
Posili hospodarskou bezpenost, coz je rovnéz v souladu s Evropskou strategii hospodaiské bezpecénosti. Navic
doplini probihajici prace na Strategii pro védy o zivé pfirodé, bali€ku zjednodusujicich opatfeni v oblasti bezpenosti
potravin a krmiv a aktu o akceleratoru priimyslu, jakoz i nadchazejici pfezkum systému obchodovani s emisemi, akt
0 obéhovém hospodarstvi a akt o pokroCilych materialech.

Problém, ktery ma iniciativa reSit

Primyslové biotechnologie a biovyroba v EU maji obrovsky, ale nevyuzity potencial pro strategickou autonomii,
konkurenceschopnost, primyslové inovace a technologickou excelenci v oblasti ob&hovosti a udrzitelnosti. Jejich
prifezova povaha bude pfinosem pro mnoho primyslovych hodnotovych fetézci. Mezi prekazky, které brani
zavadéni pramyslovych biotechnologii a biovyroby, v§ak patfi roztfi§téné hodnotové Fetézce, neoptimalni vyuzivani
vstupnich surovin, nizkd cenova konkurenceschopnost a silna celosvétova konkurence, kdy zemé jako Cina a
Spojené staty rychle postupuji vpred.

Pramysl EU je stale silné zavisly na primarnich fosilnich surovinach, zatimco budoucnost hospodarstvi EU spociva
v defosilizaci a dekarbonizaci. Hlavnim prvkem potfebnym k dosazeni této transformace je diverzifikace vstupnich
surovin prostfednictvim pobidek pro primysl, aby zacal vice vyuzivat vstupni suroviny z uhliku z biologického
materialu, jakoz i ze zachyceného a recyklovaného uhliku, jako je CO:2 ze zachycovani a vyuzivani uhliku (CCU).

DalSimu zavadéni pramyslovych biotechnologii a biovyroby EU brani fada prekazek. NejdllezitéjSi obtize, pokud jde
0 jejich rozSifovani, jsou uvedeny nize.

e Nedostatec¢né uplatnéni na trhu



https://commission.europa.eu/about/departments-and-executive-agencies/internal-market-industry-entrepreneurship-and-smes_cs
https://health.ec.europa.eu/publications/proposal-regulation-establish-measures-strengthen-unions-biotechnology-and-biomanufacturing-sectors_cs
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:52024DC0137
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:52024DC0137
https://single-market-economy.ec.europa.eu/publications/european-chemicals-industry-action-plan_cs
https://environment.ec.europa.eu/strategy/bioeconomy-strategy_cs
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/cs/TXT/?uri=CELEX:52023JC0020
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/strategy/strategy-research-and-innovation/jobs-and-economy/strategy-european-life-sciences_cs
https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/simplification-legislation_en?prefLang=cs
https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/simplification-legislation_en?prefLang=cs
https://single-market-economy.ec.europa.eu/publications/industrial-accelerator-act_en?prefLang=cs
https://climate.ec.europa.eu/eu-action/carbon-markets/about-eu-ets_en?prefLang=cs
https://environment.ec.europa.eu/strategy/circular-economy_cs#circular-economy-act
https://environment.ec.europa.eu/strategy/circular-economy_cs#circular-economy-act
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-advanced-materials/towards-advanced-materials-act_cs

Vyrobky z fosilnich paliv ¢asto té€Zi ze zavedenych hodnotovych fetézcu, vyroby ve velkém méfitku a
historickych Gspor z rozsahu.
Na jednotném trhu maji biologické materialy (napf. chemické latky z biologického materialu) ¢asto potize
konkurovat subvencovanym zavedenym fosilnim materialllm pouze na zakladé ceny. Napfiklad v mnoha
Clenskych statech je biomasa stale silné dotovana pro spalovani (energetické vyuziti), coz uméle zvySuje
ceny pro pramyslové biotechnologické spole¢nosti, které chtéji stejnou biomasu vyuzivat k vyrobé materiald
vysoké hodnoty. To je jeden z dGvodd, pro¢ jsou produkty z biologického materialu drazsi.

e Predvidatelnost investic a Ihaty
Delsi Inty pro navratnost investic a nejistoty spojené s nové vyvinutymi technologiemi odrazuji investory od
financovani pramyslovych biotechnologii a biovyroby EU, a to i ve fazi rozSifovani, coz spole¢nosti nuti
pfesunout své podnikani mimo Evropu.

¢ Roztristénost jednotného trhu EU a regulace produktii z biologického materialu
Spolecnosti musi splfiovat riizné regulaéni a certifikacni pozadavky a musi se potykat s odliSnou terminologii
pouzivanou v rliznych ¢lenskych statech a na urovni EU. To zvySuje administrativni zatéz a naklady na
dodrzovani predpisU.
Nové biotechnologie podléhaji regulaénim postupim, které pro né nejsou vhodné, a proto je nezbytné
analyzovat rlizna odvétvova pravidla.

Zaklad pro opatreni na urovni EU (pravni zaklad a kontrola subsidiarity)

Pravni zaklad

Clanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Prakticka potieba opatieni na urovni EU

Zjisténé problémy pravdépodobné vyzaduji legislativni i nelegislativni opatfeni na urovni EU. Cilem této iniciativy je
posilit trh s biologickymi materialy na celém jednotném trhu EU a zajistit jeho Fadné fungovani. Tohoto cile nemuize
byt uspokojivé dosazeno pouze na Urovni ¢lenskych statl. Pfeshrani¢ni povaha hodnotovych fetézcl EU v oblasti
primyslovych biotechnologii a biovyroby, od ziskavani biomasy a biotechnologického zpracovani az po vyrobu,
distribuci a provoz, znamena, Ze k feSeni nejednotnych trznich podminek pro produkty a technologie z biologického
materialu je zapotfebi pravni pfedpis EU. Jednou z hlavnich vyzev pro primyslové biotechnologie a biovyrobu v EU
je uvadéni jejich produktt na trh. Tato iniciativa poskytne pobidky pro uvadéni na trh na celém jednotném trhu, véetné
vétsi reguladni jistoty, aby spole€nosti mohly vytvofit skutené ekonomické opodstatnéni pro evropské produkty z
biologického materialu.

B. Cile a zvazovana opatreni

Celkovym cilem iniciativy je posilit konkurenceschopnost primyslu EU v oblasti primyslovych biotechnologii a
biovyroby. To zahrnuje posileni odolnosti jednotného trhu EU, podporu udrzitelné vyroby chemickych latek,
materialt a dalSich produktt v EU, ktera by mohla zahrnovat i slozky potravin a krmiv na podporu potravinového
zabezpedeni, a zarover podporu ob&hového biohospodarstvi a rozvoj alternativ k primarnim fosilnim surovinam.
PFesna oblast plsobnosti aktu, pokud jde o materialy a produkty, na néz se vztahuje, bude urc¢ena na zakladé
posouzeni dopadu, v€etné zpétné vazby od zu€astnénych stran.

Posouzeni dopadu se bude mimo jiné zabyvat moznostmi v nize uvedenych oblastech intervence.

Vytvareni rozhodujicich trhi: stimulace uvadéni na trh zavedenim opatfeni pro zvy$eni tlaku na trh s cilem
vytvofit poptavku, jako je stanoveni pozadavk( u koneénych produkti a/nebo meziproduktdl na povinny minimalni
obsah uhliku ze vstupnich surovin z biologického materialu (biomasa, odpad), ze zachycenych emisi (CCU) a/nebo
z biovyroby. Kromé toho se posouzeni dopadu bude rovnéz zabyvat opatfenimi na strané nabidky, moznym
pozZadavkem na znacku ,made in Europe® a vyuzivanim regulaénich piskovist. Prvnim rozhodujicim trhem by mohl
byt chemicky primysl jako oblast s velkym dopadem, ktera je do znaéné miry zavisla na primarnich fosilnich
surovinach. DalSimi potencialnimi rozhodujicimi trhy jsou plasty a polymery, vldkna, tkaniny a textilie, stavebni
vyrobky, hnojiva a pfipravky na ochranu rostlin. Posouzeni zohledni stavajici a pfipravované pravni pfedpisy
tykajici se téchto odvétvi.

Predvidatelnost pro investice: transparentni harmonogram opatfeni pro zvySeni tlaku na trh, jako je stanoveni a
postupné zvySovani pozadavk( na minimalni obsah, by vyslal jasny signal, ktery by spole¢nostem poskytl diivéru,




aby se zavazaly k dlouhodobym projektim defosilizace. Kromé toho budou prozkoumany moznosti pfistupu k
financovani.

Kritéria udrzitelnosti: posouzeni dopad(l se chce zaméfit na nasmérovani biomasy k hodnotné&jSim moznostem
vyuziti a zaroven chce zohlednit biologickou rozmanitost, mistni podminky a realitu trhu, a proto se bude zabyvat
kritérii udrzitelnosti pro biomasu vyuzivanou v pramyslu, ktera jsou podobna kritériim stanovenym pro vyuzivani
bioenergie.

Zjednoduseni: zjednodusSeni a zefektivnéni pravnich predpist EU (napf. v oblasti hnojiv) feSenim schvalovani a
rychlosti povolovani a odstranovanim prekazek, které zpomaluji uvadéni pramyslovych biotechnologii a biovyroby
na trh a jejich pouzivani. Zaroven by mélo byt vytvofeno pfiznivé regulaéni prostfedi, a to i s ohledem na potfeby
malych a stfednich podnikd, startupt a nové vznikajicich biotechnologii.

Nelegislativni prafezova podplirna opatieni: posileni siti, podpora vyuzivani udrzitelnych biologickych a/nebo
recyklovanych surovin na bazi uhliku a usnadnéni pfistupu k financovani.

C. Pravdépodobné dopady

Iniciativa by méla zlepsit fungovani jednotného trhu EU a zvysit globalni konkurenceschopnost priimyslovych
biotechnologii a biovyroby EU, a to i na zakladé pokrocilé fermentace, a spole€nosti, které vyrabgji produkty z
biologického materialu. Prvovyrobci biomasy budou mit prospéch z vétsi poptavky a vétSiho poctu prilezitosti k
vytvarfeni pfidané hodnoty, zatimco konec¢ni uzivatelé budou mit vice moznosti vybéru produktd z biologického
materialu, coz podpofi bioekonomiku EU na v8ech urovnich hodnotového fetézce zaloZzeného na biotechnologiich.
Iniciativa posili celkovou odolnost a strategickou autonomii pramyslu EU tim, Ze snizi zavislost na fosilnich
surovinach, vstupech ziskanych z biotechnologii a dalSich vstupech dovazenych ze zemi mimo EU. Vzhledem k
tomu, Ze iniciativa pfispéje k defosilizaci a dekarbonizaci priimyslu EU, podpofi cile EU v oblasti klimatu a
obé&hovosti.

Vytvorenim rozhodujicich trha se tato iniciativa zpo¢atku dotkne odvétvi, ktera jsou na transformaci nejvice
pfipravena, a pfipravi padu pro efekt prelévani do jinych odvétvi.

V8echny naklady a pfinosy budou pokud mozno podrobné posouzeny a kvantifikovany, zejména s ohledem na
mozné dopady na malé a stfedni podniky. Vzhledem k tomu, Ze iniciativa tykajici se aktu o biotechnologiich Il je
iniciativou v oblasti zjednoduSeni, bude posouzeni rovnéz podrobné analyzovat jeji potencial, pokud jde o
zjednodu$eni a sniZzeni zatéze.

Tato iniciativa podporuje cile udrzitelného rozvoje OSN urychlenim pfechodu k Cist§imu primyslu (cil €. 9) a
podporou odpovédného a uc¢inného vyuzivani pfirodnich zdroju (cil €. 12).

D. Nastroje zlepSovani pravni Upravy

Posouzeni dopadt

Bude provedeno posouzeni dopadu, které bude slouzit jako podklad pro navrh Komise, jenz je planovan na ¢tvrté
Gtvrtleti roku 2026. Bude probihat v souladu s pokyny a souborem nastrojl pro zlepSovani pravni Upravy. Posouzeni
dopadul bude vychazet ze spolehlivych dikazu a konzultaci se zu€astnénymi stranami, véetné této vyzvy k predlozeni
faktickych podkladu. VyuzZije také vysledky externich studii.

Konzultaéni strategie

Komise poskytne zu€astnénym stranam pfileZitost poskytnout zpétnou vazbu k této vyzvé k predloZeni faktickych
podklad(, ktera shrnuje hlavni problémy, jimz odvétvi priimyslovych biotechnologii a biovyroby v celé EU ¢eli,
jakoz i oblasti intervence, které Komise k feSeni téchto problému zvazuje. Dlraz je kladen na usnadnéni zavadéni
a pouzivani produktd z biologického materialu, provadéni opatfeni tykajicich se uhliku z biologického materialu a
recyklovaného uhliku a vytvareni rozhodujicich trhli. Zu¢astnéné strany v celém biotechnologickém hodnotovém
fetézci se vyzyvaiji, aby vyjadfily svij nazor na problémy a oblasti intervence, které jsou zde uvedeny, véetné
mozného dopadu jejich provadéni.

Vyzva k pfedlozeni faktickych podkladl bude k dispozici ve vSech uGfednich jazycich EU na internetovych
strankach ,Podélte se o svuj nazor po dobu nejméné &tyr tydn(l. Prispévky ziskané od zucastnénych stran budou
podkladem pro posouzeni dopadu a pfipravu navrhu. Vyzva k predlozeni faktickych podklad( dopini rozsahlou
zpétnou vazbu, kterou v roce 2025 poskytly zu€astnéné strany v ramci verejnych konzultaci o aktu o
biotechnologiich | a nové strategii bioekonomiky. Kromé toho byl dne 29. dubna 2026 v Bruselu uspofadan seminar
zuc€astnénych stran konkrétné v&novany této iniciativé (v hybridnim rezimu).



https://commission.europa.eu/law/law-making-process/better-regulation/better-regulation-guidelines-and-toolbox_cs

PFiloha zpravy o posouzeni dopadu bude obsahovat souhrnnou zpravu o v8ech konzultaénich €innostech.

Cilova skupina

Komise vyzyva Sirokou $kalu zuc¢astnénych stran, v€etné verejnosti, inovatoru, podnikatell, vyzkumnych
pracovnikll a akademické obce, biotechnologickych spole¢nosti z riznych biotechnologickych odvétvi a riznych
velikosti, primyslovych svazu, nevladnich organizaci a obanské spole¢nosti, dalSich uzivateld biotechnologii,
odboru, tvarcu politik a vefejnych organ, investor( a investor( do rizikového kapitalu pisobicich v oblasti
biotechnologii a biovyroby, aby na tuto vyzvu reagovaly. Zejména se vyzyvaji priimyslové subjekty (ze vSech
pFislusnych biotechnologickych odvétvi), aby predlozily své nazory a dikazy o hlavnich problémech, pfekazkach a
uzkych mistech, s nimiz se setkavaji, a zplsobech jejich feSeni.

Komise se zejména vynasnazi, aby oslovila malé a stfedni podniky, napfiklad v ramci seminafe konaného dne 29.
dubna.




