Remissyttrande Socialdepartementet
Ertdnr S$2026/00180 s.remissvar@regeringskansliet.se
Vartdnr  2026_16 s.sl@regeringskansliet.se

Stockholm, 2026-04-07

Europeiska kommissionens forslag
till forordning och direktivom
bioteknik-halsa

IKEM - Innovations- och kemiindustriernai Sverige har tagit del av Europeiska
kommissionens forslag till forordning och direktivom bioteknik — halsa.

IKEM foéretrader foretag inom kemi, material och lakemedel, inklusive
forskningsintensiva och producerande verksamheter. Bioteknik utgor en central
mojliggorare forinnovation och konkurrenskraft i dessa branscher — fran avancerade
terapier tillindustriell bioteknik och biobaserade material.

IKEM ser forslagen som ett sammanhallet lagstiftningspaket, dar forordningen anger den
overgripande ramen och direktivet innehaller nédvandigafoljdandringar i befintlig
lagstiftning. IKEM valkomnar ambitionen att starka Europas konkurrenskraft genom ett
mer d&ndamalsenligt och innovationsframjande regelverk.

Sammanfattande stallningstaganden

IKEM:

e valkomnar ambitionen att starka EU:s konkurrenskraftinom bioteknik genom
ett mer sammanhallet och proportionerligt och innovationsframjande
regelverk,

e stodjeren mer andamalsenlig och riskbaserad reglering for genetiskt
modifierade mikroorganismer,

e framhaller vikten av att regelverket fungerar for hela innovationskedjan, fran
forskning tillindustriell produktion,

e  ser positivt paregulatoriska sandlador,

e understryker behovet av tydliga ramar for implementering och styrning.

IKEM anser att Sverige i det fortsatta EU-arbetet bor verka for att:

e  sakerstalla att regelverket blir praktiskt tilldmpbart och investeringsframjande,

e  motverka fragmentering mellan medlemsstater,

e samt sakerstalla att ambitionernaiforordningen fullt ut dterspeglas i de
konkreta bestammelserna.
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1. Synpunkter pa forordningen (Biotech Act)

1.1 Strategiska projekt - excellens, skala och forutsebarhet

IKEM valkomnar ambitionen att etablera strategiska projekt och projekt avhog
betydelse. Dessa kan spela en viktig roll for att starka Europas kapacitetinom bioteknik,
inklusive ldkemedelsutveckling och industriell bioteknik.
For att uppnédettakrévs dock att:

e urvalskriterierna ar tydliga, transparenta och jamférbara mellan

medlemsstater,
e utvarderingsprocesserna ar forutsebara,
e  samt att projekten i praktiken kan bidratilluppskalning och industriell

tilldmpning.

IKEM vill sarskilt betona vikten av att mojliggora gransoverskridande satsningar, dar
kompetens och resurser kan samlas for att skapa konkurrenskraftiga europeiska miljoer.

Sverige bor verka for att kriterier och processer utformas sa att de ger likvardiga
forutsattningarihela EU.

1.2 Finansiering —behov avverdig forstadming

IKEM valkomnar ambitionen att starka finansieringen inom bioteknikomradet.

Samtidigt finns en risk att initiativen i huvudsak innebar omfordelning av befintliga EU-
medel, vilketinte 6kar den totalafinansieringen.

IKEM vill darfor understryka att:
e  atgarder borbidratill 6kad tillgang till kapital,
e finansieringsinstrument borvaraldngsiktiga och forutsagbara,
e samt initiativbor utformas sa att de kompletterar befintliga program snarare an

att skapa osakerhet.

Sverige boridet fortsatta arbetet verka for att nya initiativstarker — och inte fragmenterar
- EU:s finansieringslandskap.

1.3 Incitament och immaterialratt

IKEM ser positivt pa att incitament fér innovation dvervags.
For att fa effekt borincitament:
e varaforutsebaraoch brett tilldmpbara,
e utformas sa att de paverkar investeringsbeslut,
e samt samordnas med andra pagdende EU-processer for att undvika 6kad

komplexitet.

Sverige borverka for att incitamentsstrukturer blir enkla, effektiva och harmoniserade.

2. Regulatoriska verktyg

IKEM ser mycket positivt painforandet av regulatoriska sandlador.

Detta ar ett centralt verktyg for att hantera snabb teknikutveckling inom bade lakemedel
och industriell bioteknik.
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For att sandlador skafa genomslag bor de:

e vara snabba och flexibla att etablera,
o hatydliga processer,
e samt bidratillldrande som kan omséttas i bredare regelverksutveckling.

Sverige bor aktivt verka for att sandlador blir ett praktiskt anvéandbartverktyg i hela EU.

3. Synpunkter pa direktivet — genetiskt
modifierade mikroorganismer (GMM)

IKEM ser mycket positivt pa att kommissionen foreslér en mer specifik och
proportionerlig reglering for genetiskt modifierade mikroorganismer.

3.1 Behov aven meradndamalsenlig reglering

Det nuvarande regelverket ar i stor utstrackning utformat for andra typer av genetiskt
modifierade organismer och arinte fullt anpassat till mikroorganismers egenskaper och
anvandningsomraden. Forslaget att sarskilja GMM och anpassa kraven &r darfor
valkommet.

Detta ar viktigt inte bara for hdlsosektorn, utan aven for industriella tilldmpningarinom
exempelvis:

. biobaserad produktion,
° cirkuldra materialfloden,

e  miljoteknik och resurseffektivitet.

3.2 Riskbaserad och proportionerlig ansats

IKEM stodjer en tydligare riskbaserad ansats dar kraven anpassas efter
mikroorganismens egenskaper och den faktiskariskprofilen.

Inforandet av en kategori for low-risk GMM éar positivt, under férutsattning att
kriterierna:

e  artydligaoch vetenskapsbaserade,
e  &r praktiskttillAmpbara,
e leder tillreella forenklingariprocesser och krav.

Det ar viktigt att denna kategori inte skapar nya tolkningsutrymmen eller osdkerhet som
motverkar syftet med forenkling.

3.3 Regulatorisk férutsebarhet och tillstandsprocesser

Forutsebarhet &r avgérande for investeringar. IKEM ser positivt pa forslag som syftar till
att:

e effektivisera tillstdndsprocesser,
° minskaadministrativabordor,
. samt okatydligheten i regelverket.

Forslaget om obegransad giltighetstid for tillstand kan bidratill 6kad stabilitet, forutsatt
att det kombineras med val fungerande mekanismer for uppfoljning och riskhantering.

3.4 Delegerade och genomférandeakter

IKEM vill sarskilt understrykavikten av att mandat tillkommissionen att anta delegerade
och genomférandeakter:

e  artydligtavgransade,



e anvands restriktivt for centrala materiella fragor,

e tasfram transparentoch idialog med berérda aktorer.

Forforetag ar det avgdrande att centrala krav och kriterier framgar s tidigt som mojligt
ochinteiefterhand preciseras pa ett satt som skapar osakerhet.

3.5 Krav pa detektion och verifiering

IKEM valkomnar att kommissionen erkanner att det i vissa fall inte ar tekniskt mojligt att
tillhandahalla traditionella metoder for detektion, identifiering och kvantifiering.

Det ér viktigt att kraven pa detta omrade:
e  arvetenskapligt forankrade,
e artekniskt genomforbara,

. samt inteinnebar oproportionerliga hinder forinnovation.

4. Biologiskt forsvar och dual-use

IKEM villuppmaéarksamma att manga biotekniska produkter har dubbla
anvandningsomraden.

Det ar darfor viktigt att:

e regelverket ar proportionerligt och riskbaserat,
e exportmojligheterinte begransasionotdan,
e samt att definitioner och krav utformas s att de inte hdmmar innovation.

Sverige borverka for en balans mellan sakerhet och konkurrenskraft.

5. Kliniska provningar och hélsodata

IKEM vill sarskilt lyfta betydelsen av val fungerande regelverk och infrastrukturer for
kliniska provningar och tillgadng till halsodata som centrala komponenteri ett
konkurrenskraftigt europeiskt innovationssysteminom life science.

IKEM delar i dessadelar de bedomningar som framfors av Lif (deforskande
lakemedelsforetagen) och vill sarskilt understryka vikten av:

e forbattrad forutsebarhet och effektivitet i genomférandet av kliniska
provningar,

e Okad harmonisering mellan medlemsstater,

e samt starkttillgang till och anvandning av halsodata for forskning och
innovation.

Dessa faktorer ar avgdrande for att starka Europas och Sveriges attraktivitet for
investeringariforskning och utveckling avinnovativa ldkemedel.

6. Avslutande synpunkter

IKEM anser att forslagen sammantaget gar i ratt riktning och har potential att bidratill ett
mer konkurrenskraftigt och innovationsvanligt Europainom bioteknik.

For att uppnéadetta ar det dock avgérande att:
. regelverket ar forutsebart och harmoniserat,

e implementeringen fungerar i praktiken,
e samt att hela innovationskedjan - fran forskning till produktion - beaktas.

IKEM ser fram emot den fortsatta beredningen avforslagen.
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IKEM - Innovations- och kemiindustrierna i Sverige

IKEM foretrader drygt 1 200 foretag inom kemi-, material- och lakemedelssektorn.

Foretagen ar en central del av svensk export och innovationskraft och spelar en viktig roll
i omstallningen tillett hallbart samhalle.

Kontaktperson:

Lena Svendsen

IKEM - Innovations- och kemiindustriernai Sverige
E-post:fornamn.efternamn@ikem.se

Telefon: 072-1781854




