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Um was geht es

Der Biotech Act | (COM(2025)1022) ist die erste grolle Gesetzesinitiative der EU-Kommission im
Rahmen ihrer umfassenderen Strategie fiir Biotechnologie und Biomanufacturing®.

Ziel des Biotech Act | ist es, die europdische Biotechnologie zu starken und damit die globale
Wettbewerbsfahigkeit der EU zu sichern und sie zu einem weltweit flihrenden Biotech-Standort
auszubauen. Dafiir sollen die Entwicklung und Verfiigbarkeit innovativer Therapien beschleunigt,
Investitionen und Innovation geférdert sowie hochwertige Arbeitsplatze geschaffen werden.

Der Gesetzesvorschlag verbindet industrie- und innovationspolitische MaBnahmen — insbesondere
strategische Projekte, Investitionen und bessere Finanzierungsbedingungen — mit regulatorischer
Vereinfachung und beschleunigten Verfahren. Erfasst werden unter anderem biotechnologische
Arzneimittel, Tierarzneimittel, Lebensmittel und Futtermittel, Biomanufacturing sowie neue
regulatorische Instrumente wie Regulatory Sandboxes.

An folgenden EU-Verordnungen sollen durch den Biotech Act | Anderungen vorgenommen werden:

e Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zum Allgemeinen Lebensmittelrecht/EFSA

e Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 Giber Arzneimittel fiir neuartige Therapien

e Verordnung (EU) Nr. 536/2014 Uber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln

e Verordnung (EU) 2019/6 Gber Tierarzneimittel

e Verordnung (EU) 2024/795 zur Einrichtung der Plattform fir strategische Technologien fir
Europa

e Verordnung (EU) 2024/1938 Gber Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir zur Anwendung
beim Menschen bestimmte Substanzen menschlichen Ursprungs

Aktuell wird der Gesetzesvorschlag im Europdischen Parlament beraten. Federfiihrend sind die
Ausschisse fir Industrie und Gesundheit. Der Umweltausschuss des Europdischen Parlaments hat eine
Stellungnahme zum Biotech Act | erarbeitet — diese wird in die finale Parlamentsposition einflieen.
Martin Hausling war fir die Fraktion der Griinen der zustandige Verhandlungsfiihrer. Seine
Schwerpunkte lagen insbesondere auf One Health, Umwelt und Biodiversitat, Tiergesundheit und

! Biomanufacturing: industrielle Herstellung von Produkten mithilfe biologischer Systeme — etwa Zellen,
Mikroorganismen oder Enzymen — beispielsweise zur Produktion von Arzneimitteln, Impfstoffen, Biomaterialien
oder biobasierten Chemikalien.



Tierwohl, Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit, Biosecurity sowie einer wissenschaftlich
unabhangigen Risikobewertung.

Die entsprechende Abstimmung im Umweltausschuss hat am 1. Oktober stattgefunden.

Griine Einordnung der Abstimmung

1. Folgende Aspekte der Stellungnahme haben die Greens unterstiitzt
e Stdrkung der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA)

Die ENVI-Stellungnahme starkt die Moglichkeit der EFSA, Antragsteller bereits vor der
Einreichung eines Antrags zu beraten, insbesondere zu Anforderungen, Studien, Teststrategien
und neuen Formen der Evidenzgenerierung.

o die Unabhédngigkeit der wissenschaftlichen Risikobewertung soll ausdriicklich
abgesichert werden: EFSA-Mitarbeitende, die an der Vorabberatung beteiligt sind,
sollen grundsatzlich nicht an der spateren Bewertung desselben Antrags mitwirken.
Die Scientific Committee und Scientific Panels behalten die alleinige Verantwortung
fiir wissenschaftliche Inhalte, Schlussfolgerungen und die Annahme der
Stellungnahmen; diese werden kollektiv von unabhangigen Experten in einem
transparenten Verfahren getroffen.

o Fir die notwendige personelle Trennung sind 28 zusatzliche Vollzeitstellen
vorgesehen. Die Moglichkeit einer Geblihrenfinanzierung soll gepriift werden, wobei
die Unabhangigkeit der EFSA und eine ausreichende 6ffentliche Finanzierung
gewabhrleistet bleiben missen.

e Starkung von Alternativen zu Tierversuchen: NAMs (New Approach Methodologies).

New Approach Methodologies (NAMs) sind neue, wissenschaftlich fundierte Methoden zur
Bewertung von Risiken, die Tierversuche ersetzen oder reduzieren kdnnen. Dazu gehoéren
beispielsweise In-vitro-Verfahren, Organoide, Organ-on-Chip-Systeme und computergestiitzte
Modelle. Sie sollen insbesondere dort eingesetzt werden, wo sie fiir den jeweiligen
regulatorischen Zweck wissenschaftlich validiert und geeignet sind.

Die ENVI-Stellungnahme verfolgt dabei zwei Ansatze:

1. Regulatorische Beratung zu NAMs:
EFSA soll Antragsteller zu alternativen Methoden beraten und einen frihzeitigen
Austausch lber deren regulatorische Verwendbarkeit ermoglichen. Ziel ist
ausdricklich, Tierversuche bei chemischen Sicherheitsbewertungen schrittweise
abzubauen und NAMs starker zu nutzen.

2. Institutionelle Verankerung bei EFSA:

ENVI will innerhalb der EFSA ein eigenes ,,Panel on New Approach Methodologies”
schaffen. Damit soll die wissenschaftliche Expertise zu NAMs dauerhaft und strukturell
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in der EFSA verankert werden.

Der Einsatz von NAMs soll dabei explizit nicht zu einer Absenkung bestehender
Sicherheitsstandards fiihren und der Schutz von menschlicher Gesundheit,
Tiergesundheit und Umwelt soll gewahrleistet bleiben.

e Umwelt- und One-Health-Aspekte

Die ENVI-Stellungnahme verankert One Health, Umwelt- und Biodiversitatsschutz sowie
Biosecurity deutlich starker im Biotech Act. Der Anwendungsbereich soll sich nicht nur an
der Férderung von Innovation und Wettbewerbsfahigkeit orientieren, sondern
ausdricklich auch an Art. 191 AEUV, dem hohen Umweltschutzniveau, dem
Vorsorgeprinzip und dem One-Health-Ansatz. Gleichzeitig wird festgehalten, dass
bestehende Umwelt-, Gesundheits-, Tierwohl-, Lebensmittel- und Biosecurity-Standards
durch den Biotech Act nicht abgesenkt werden diirfen. Die Einhaltung dieser Vorgaben soll
Voraussetzung fiir Zulassung, Férderung, beschleunigte Verfahren und regulatorische
Unterstiitzung bleiben.

2. Andere Passagen sind aus griiner Sicht problematisch. Sie haben aber eine Mehrheit der
Abgeordneten des Umweltausschusses erhalten.

e Regulatory Sandboxes, insbesondere fiir Novel Foods

Die EU-Kommission will einen neuen EU-weiten Rahmen fir Regulatory Sandbo-
xes? schaffen, in denen biotechnologisch erzeugte Lebensmittel unter kontrollier-
ten Bedingungen getestet und regulatorische Erfahrungen gesammelt werden kén-
nen. Zu diesen biotechnologisch erzeugten Lebensmitteln kdnnte beispielsweise
Cultivated Meat (,Laborfleisch’) gezahlt werden, sowie weitere im Labor erzeugte
neue Zutaten. Der ENVI spricht sich dafiir aus, Sandboxes grundsatzlich zu ermégli-
chen, aber nur dort, wo keine geeigneten bestehenden Verfahren fiir kontrolliertes
Testen, Notifizierung oder Zulassung vorhanden sind. Aus griiner Sicht verbessert
der ENVI den Kommissionstext, dennoch sind die Griinen gegen den Einsatz von

2 Regulatory Sandboxes sind zeitlich und raumlich begrenzte regulatorische Testumgebungen, in denen
innovative Technologien oder Produkte unter kontrollierten Bedingungen erprobt und regulatorische Fragen
frihzeitig geklart werden kénnen. Sie werden bereits in verschiedenen EU-Rechtsbereichen und Mitgliedstaaten
eingesetzt, unter anderem fiir Kl und Finanzdienstleistungen.
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regulatory sandboxes, insbesondere im Novel Food? Bereich. Novel Foods verfiigen
bereits Gber ein eigenes EU-Zulassungsverfahren nach der Novel Food -Verordnung
(EU) 2015/2283. Wir brauchen keinen zweiten regulatorischen Weg, auf dem au-
Rerhalb dieses Rahmens mit Anforderungen an Sicherheit und Zulassung experi-
mentiert werden kann. Gerade bei Lebensmitteln missen Verbraucherschutz und
Sicherheit gewahrleistet bleiben.

e Verlangerung des Patentschutzes fiir Biotech-Arzneimittel

Die EU-Kommission schlagt eine zusatzliche Verlangerung des erganzenden Patentschutzes
(SPC) um 12 Monate fiir bestimmte Biotech-Arzneimittel und Arzneimittel fiir neuartige
Therapien® (ATMPs) vor; ENVI weitet diesen Ansatz auch auf bestimmte Tierarzneimittel
gegen Zoonosen aus.

Die Griinen kénnen dem nicht zustimmen — Arzneimittel missen fir alle verfigbar und
bezahlbar sein. Eine langere Exklusivitdt durch den Patentschutz kann den Markteintritt
von Generika und Biosimilars jedoch verzégern und damit den Zugang zu glinstigeren
Arzneimitteln sowie die Gesundheitsbudgets belasten.

Es ist zudem ist nicht ausreichend belegt, dass eine zusatzliche 12-monatige
Marktexklusivitat gegeniber gezielteren Férderinstrumenten den notwendigen
zusatzlichen Innovations- und Produktionsanreiz schafft.

e Absenkung von Sicherheitsanforderungen bei gentechnisch verdnderten Tierarznei-
mittel:

Die EU-Kommission will die Regulierung von gentechnisch veranderten Tierarzneimitteln
vereinfachen: Statt einer parallelen Anwendung der Regeln fiir gentechnisch veranderte
Organismen und der Tierarzneimittel-Verordnung (EU) 2019/6 soll die Umwelt- und
Gesundheitsrisikobewertung kiinftig im Rahmen der Tierarzneimittel-Verordnung
erfolgen.

Aus Sicht der Griinen ergibt sich dadurch das Risiko, dass die spezifischen
Schutzvorkehrungen und Kontrollmechanismen des GMO-Rechts geschwacht werden.

Die Abstimmung im Europdischen Parlament zum Biotech Act | soll noch vor Jahresende stattfinden.

3 Novel Foods: Darunter fallen Lebensmittel oder Zutaten ohne eine nennenswerte Verzehrgeschichte in der EU
vor 1997, wie z.B. Insekten. neue Algen- oder Pflanzenzutaten. Aber auch durch Prazisionsfermentation herge-
stellte Proteine — fiir den Komplettlberblick Giber Novel Food siehe hier: https://food.ec.europa.eu/food-sa-
fety/novel-food/authorisations/union-list-novel-foods en?prefLang=de

4 Therapien, bei denen nicht nur ein klassischer Wirkstoff verabreicht wird, sondern Gene, lebende Zellen oder
Gewebe selbst Teil der Therapie sind
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