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TER LAAK Ingeborg Rapporteur(e) fictif/fictive SANT 26/05/2026 | Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen

TER LAAK Ingeborg

Rapporteur(e) fictif/fictive

SANT

26/05/2026

Vaccines Europe

WOLKEN Tiemo

Rapporteur(e) pour avis

JURI

26/05/2026

Humane Society International/Europe

WOLKEN Tiemo

Rapporteur(e) pour avis

JURI

26/05/2026

Standing Committee of European Doctors

WOLKEN Tiemo

Rapporteur(e) pour avis

JURI

26/05/2026

Pandemic Action Network

WOLKEN Tiemo

Rapporteur(e) pour avis

JURI

26/05/2026

Johnson & Johnson

KULMUNI Katri Rapporteur(e) fictif/fictive ITRE 26/05/2026 | CropLife Europe
KULMUNI Katri Rapporteur(e) fictif/fictive ITRE 26/05/2026 | GSK
ANDRIUKAITIS Rapporteur(e) SANT 21/05/2026 | A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l.

Vytenis Povilas
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https://www.europarl.europa.eu/committes/fr/ITRE
https://www.europarl.europa.eu/meps/fr/119652
https://www.europarl.europa.eu/meps/fr/119652
https://www.europarl.europa.eu/committes/fr/SANT

KULMUNI Katri

Rapporteur(e) fictif/fictive

ITRE

20/05/2026

Vaccines Europe

WOLKEN Tiemo

Rapporteur(e) pour avis

JURI

18/05/2026

European CRO Federation

ANDRIUKAITIS
Vytenis Povilas

Rapporteur(e)

SANT

18/05/2026

EUROPEAN ORGANISATION FOR RARE DISEASES

BOSSE Stine

Rapporteur(e) fictif/fictive

SANT

13/05/2026

European Patient Organisation for Dysimmune and Inflammatory

Neuropathies

BOSSE Stine

Rapporteur(e) fictif/fictive

SANT

13/05/2026

OM Pharma SA

Eurogroup for Animals

Vytenis Povilas

Associations
IQVIA Solutions B.V.

WOLKEN Tiemo

Rapporteur(e) pour avis

JURI

06/05/2026

Bristol-Myers Squibb Company

TER LAAK Ingeborg

Rapporteur(e) fictif/fictive

SANT

05/05/2026

MEDICINES FOR EUROPE

BOSSE Stine Rapporteur(e) fictif/fictive SANT 05/05/2026 | Bioarctic Neuroscience AB
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 05/05/2026 | BioMarin
WOLKEN Tiemo Rapporteur(e) pour avis JURI 04/05/2026 | EORTIC

BOSSE Stine

TOUSSAINT Marie Rapporteur(e) fictif/fictive 13/05/2026 human world for animals
ANDRIUKAITIS -
SANT
Uytenis Povias Rapporteur(e) | sANT || 13/05/2026 | Bayer AG
ANDRIUKAITIS
SANT A
Uytents Povias Rapporteur(e) 13/05/2026 | BIOTON S.A
Deutsche Sozialversicherung Europavertretung
European Federation of Pharmaceutical Industries and
ANDRIUKAITIS Associations
SANT
Vytenis Povilas Rapporteur(e) 13/05/2026 |, \1A Solutions B.V.
MEDICINES FOR EUROPE
Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering
BEKE Wouter Rapporteur(e) 13/05/2026 | Argenx
TER LAAK Ingeborg Rapporteur(e) fictif/fictive 12/05/2026 | Genmab A/S
ANDRIUKAITIS - : .
SANT
Vytenis Povilas Rapporteur(e) - 12/05/2026 | European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC)
WOLKEN Tiemo Rapporteur(e) pour avis 12/05/2026 | BIO Deutschland
ANDRIUKAITIS
SANT i V.
Vytenis Povilas Rapporteur(e) 12/05/2026 | IQVIA Solutions B.V
BOSSE Stine Rapporteur(e) fictif/fictive 11/05/2026 | HIPRA, S.A.
TER LAAK Ingeborg Rapporteur(e) fictif/fictive 11/05/2026 | Humane Society International/Europe
BOSSE Stine Rapporteur(e) fictif/fictive 08/05/2026 | Gilead Sciences
BOSSE Stine Rapporteur(e) fictif/fictive 08/05/2026 | European University Hospital Alliance
BEKE Wouter Rapporteur(e) 07/05/2026 | AbbVie
European CRO Federation
ANDRIUKAITI i i i
U S Rapporteur(e) 07/05/2026 European Federation of Pharmaceutical Industries and

Rapporteur(e) fictif/fictive

SANT

04/05/2026

European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations
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ANDRIUKAITIS

SANT
Vytenis Povilas Rapporteur(e) 04/05/2026 | GSK
ANDRIUKAITIS

ANT

Vytenis Povilas Rapporteur(e) S 04/05/2026 | EFPIA
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 04/05/2026 | VIB
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 04/05/2026 | Bayer
WOLKEN Tiemo Rapporteur(e) pour avis JURI 29/04/2026 | AstraZeneca PLC

GONZALEZ CASARES
Nicolas

Rapporteur(e) pour avis

ENVI

29/04/2026

American Chamber of Commerce to the European Union
Amgen Inc
Johnson & Johnson

DE LA PISA CARRION

ictif/ficti SANT ini
Margarita Rapporteur(e) fictif/fictive 29/04/2026 | Angelini Pharma
ANDR.IUKAl.TIS Rapporteur(e) SANT 28/04/2026 | EUCOPE
Vytenis Povilas
TER LAAK Ingeborg Rapporteur(e) fictif/fictive SANT 28/04/2026 | European Patients' Forum (EPF)

TER LAAK Ingeborg

Rapporteur(e) fictif/fictive

SANT

28/04/2026

AbbVie

Abbott

American Chamber of Commerce to the European Union
Amgen Inc

Bristol-Myers Squibb Company
Eli Lilly and Company
Fleishman-Hillard

lllumina, Inc.

Johnson & Johnson

Pfizer Inc.

UPS Healthcare

Viatris

Plasma Protein Therapeutics Association Europe, international

BOSSE Stine Rapporteur(e) fictif/fictive 28/04/2026 Association without lucrative purpose

ANDRIUKAITIS
SANT i imi

Vytenis Povilas Rapporteur(e) 28/04/2026 | Brunswick Group Limited srl

ANDRIUKAITIS - . .
SANT

Vytenis Povilas Rapporteur(e) - 28/04/2026 | American Chamber of Commerce to the European Union

BEKE Wouter Rapporteur(e) 28/04/2026 | GE HealthCare Technologies Inc

BEKE Wouter Rapporteur(e) 28/04/2026 | Minister for Health - Ireland

BOSSE Stine

Rapporteur(e) fictif/fictive

SANT

24/04/2026

AstraZeneca PLC

Bavarian Nordic A/S

Biolnnovation Institute Fonden

Confederation of Danish Industry

Genmab A/S

H. Lundbeck A/S

Novo Nordisk A/S

Novo Nordisk Foundation

Novozymes A/S

The Danish Chamber of Commerce

Xellia Pharmaceuticals

Novo Nordisk Foundation Cellerator

Medtech Denmark

Danish Association of the Pharmaceutical Industry (Lif)
FUJIFILM Biotechnologies

The Export and Investment Fund of Denmark (EIFO)
University of Copenhagen

Amplify Therapeutics

Technical University of Denmark
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21st BIO

Spora ApS
Bactolife A/S
NOON Ventures

BEKE Wouter

Rapporteur(e)

ITRE

24/04/2026

EUCROF

TER LAAK Ingeborg

Rapporteur(e) fictif/fictive

SANT

23/04/2026

Juvenile Diabetes Research Foundation

TER LAAK Ingeborg Rapporteur(e) fictif/fictive 23/04/2026 | Novartis International AG
WOLKEN Tiemo Rapporteur(e) pour avis 23/04/2026 | Breakthrough T1D
HAZEKAMP Anja Rapporteur(e) fictif/fictive 23/04/2026 | Eurogroup for Animals
ANDRIUKAITIS
SANT i - i
Vytenis Povilas Rapporteur(e) 22/04/2026 | Bristol-Myers Squibb Company
ANDRIUKAITIS -
SANT

Vytenis Povilas Rapporteur(e) - 22/04/2026 | Food Supplements Europe

VIB

VOKA

UGent Centre for synthetic Biology
BEKE Wouter Rapporteur(e) 22/04/2026 | Essenscia

Pharma.be

VVEU

Vlaamse Overheid - Departement Zorg
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 22/04/2026 | EUCOPE
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 22/04/2026 | EFSA
CICCIOLI Carlo Rapporteur(e) fictif/fictive ITRE 22/04/2026 | AstraZeneca PLC
BOSSE Stine Rapporteur(e) fictif/fictive SANT 22/04/2026 | LEO Pharma A/S
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 22/04/2026 | Juvenile Diabetes Research Foundation
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 22/04/2026 | IBMA Belgium
TER LAAK Ingeborg Rapporteur(e) fictif/fictive SANT 22/04/2026 | Kaneka Belgium N.V.

ANDRIUKAITIS

Vytenis Povilas Rapporteur(e) SANT 22/04/2026 | Kaneka Belgium N.V.
Ei(;l)\g:\LEZ CASARES Rapporteur(e) pour avis ENVI 22/04/2026 | Amgen Inc
BOSSE Stine Rapporteur(e) fictif/fictive SANT 21/04/2026 | Juvenile Diabetes Research Foundation
BOSSE Stine Rapporteur(e) fictif/fictive SANT 21/04/2026 | WinQure Medicine
C;ESISU;)A\\/ESS Rapporteur(e) SANT 21/04/2026 | Juvenile Diabetes Research Foundation
C;EEISU;OAVEESS Rapporteur(e) SANT 21/04/2026 | SANOFI
C;Eﬁlsuéflligss Rapporteur(e) SANT 21/04/2026 | Juvenile Diabetes Research Foundation
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 21/04/2026 | Eurogroup for Animals
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 20/04/2026 | EuropaBio

UHasselt

VOKA Health Community
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BEKE Wouter

Rapporteur(e)

ITRE

20/04/2026

Mindwalk

Anima Research

Health Campus Limburg DC
Simabs

Limburg Clinical Research Center
Innoser

Archer Research

C4growth

Heran & Partners

Argenx

SwiftPharma

KULMUNI Katri

Rapporteur(e) fictif/fictive

ITRE

20/04/2026

Novo Nordisk A/S

ANDRIUKAITIS
Vytenis Povilas

Rapporteur(e)

SANT

20/04/2026

Digestive Cancers Europe

BOSSE Stine Rapporteur(e) fictif/fictive SANT 17/04/2026 | Confederation of Danish Industry
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 17/04/2026 | AIM
WOLKEN Tiemo Rapporteur(e) fictif/fictive SANT 16/04/2026 | Médecins Sans Frontiéres International

TER LAAK Ingeborg

Rapporteur(e) fictif/fictive

SANT

16/04/2026

European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations

TER LAAK Ingeborg Rapporteur(e) fictif/fictive SANT 16/04/2026 | EuropaBio
ANDRIUKAITIS
SANT i .
Vytenis Povilas Rapporteur(e) 16/04/2026 | Ultragenyx Pharmaceutical Inc
Ultragenyx Europe Gmbh
ITRE
BEKE Wouter Rapporteur(e) 16/04/2026 MetabERN
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 16/04/2026 | Bristol-Myers Squibb Company
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 16/04/2026 | Amgen Inc
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 16/04/2026 | Corbion
WOLKEN Tiemo Rapporteur(e) pour avis JURI 16/04/2026 European Federation of Pharmaceutical Industries and

Associations

BOSSE Stine

Rapporteur(e) fictif/fictive

SANT

16/04/2026

BioMarin UK Limited

TER LAAK Ingeborg

Rapporteur(e) fictif/fictive

SANT

16/04/2026

European Patients' Forum (EPF)

TER LAAK Ingeborg

Rapporteur(e) fictif/fictive

SANT

16/04/2026

Patiéntenfederatie Nederland

Burson Cohn & Wolfe SRL

TER LAAK Ingeborg Rapporteur(e) fictif/fictive SANT 16/04/2026 Ultragenyx Europe Gmbh

C;ZEISU;)A\;ESS Rapporteur(e) SANT 15/04/2026 | Deutsche Sozialversicherung Arbeitsgemeinschaft Europa
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 15/04/2026 | Pfizer Inc.

BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 15/04/2026 | Medaxes

BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 15/04/2026 | Menarini

C;EEISU;OA\/E? Rapporteur(e) SANT 15/04/2026 | Health Emergency Preparedness and Response (HERA)
ANDRIUKAITIS Rapporteur(e) SANT 15/04/2026 | The European Food Safety Authority

Vytenis Povilas

ANDRIUKAITIS
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Vytenis Povilas Rapporteur(e) 14/04/2026 | Merck
SANT
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 14/04/2026 | SANOFI
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 14/04/2026 | Food Fermentation Europe

WOLKEN Tiemo Rapporteur(e) pour avis 14/04/2026 | Merck Sharp & Dohme Europe Belgium SRL
CICCIOLI Carlo Rapporteur(e) fictif/fictive 14/04/2026 | Amgen Inc
BEKE Wouter Rapporteur(e) 13/04/2026 | KU Leuven Research and Development (LRD)
BEKE Wouter Rapporteur(e) 10/04/2026 E';Zicia
BOSSE Stine Rapporteur(e) fictif/fictive 10/04/2026 | MEDICINES FOR EUROPE
ANDRIUKAITIS -
SANT
Uytenis Povias Rapporteur(e) | sanT | | 09/04/2026 | MEDICINES FOR EUROPE
BEKE Wouter Rapporteur(e) 09/04/2026 | TRANSFORM Alliance
BEKE Wouter Rapporteur(e) 09/04/2026 | Labcorp
BEKE Wouter Rapporteur(e) 09/04/2026 | LSMA
WOLKEN Tiemo Rapporteur(e) pour avis 09/04/2026 | rani (Resilience Action Network International)
ANDRIUKAITIS
ANT ients'

Vytenis Povilas Rapporteur(e) 08/04/2026 | European Patients' Forum (EPF)

Biotalys NV

Legend Biotech

Biolynx
BEKE Wouter Rapporteur(e) 08/04/2026 | Zymofix

Anacura

Biolizard

Bio Base Europe Pilot Plant

BOSSE Stine

Rapporteur(e) fictif/fictive

SANT

08/04/2026

FIPRA International SRL

European Patient Organisation for Dysimmune and Inflammatory

TER LAAK | ictif/ficti SANT

ngeborg Rapporteur(e) fictif/fictive 08/04/2026 Neuropathies
TER LAAK Ingeborg Rapporteur(e) fictif/fictive SANT 07/04/2026 | SANOFI
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 07/04/2026 | GSK
ANDRIUKAITIS

SANT i

Vytenis Povilas Rapporteur(e) 02/04/2026 | Eurogroup for Animals
ANDRIUKAITIS Rapporteur(e) SANT 02/04/2026 | CropLife Europe

Vytenis Povilas

TER LAAK Ingeborg

Rapporteur(e) fictif/fictive

SANT

01/04/2026

Johnson & Johnson

BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 01/04/2026 | The Good Food Institute Europe (Belgium)
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 01/04/2026 | ARM
ANDRIUKAITI

Y S Rapporteur(e) SANT 31/03/2026 | BeOne Medicines | GmbH

Vytenis Povilas

TER LAAK Ingeborg

Rapporteur(e) fictif/fictive

SANT

31/03/2026

AstraZeneca PLC

European Federation of Pharmaceutical Industries and
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TER LAAK Ingeborg

Rapporteur(e) fictif/fictive

SANT

31/03/2026

Associations
GlaxoSmithKline

BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 31/03/2026 | Cytiva
ANDRIUKAITIS
SANT i SRL
Vytenis Povilas Rapporteur(e) 26/03/2026 | Merck Sharp & Dohme Europe Belgium
ANDR.IUKA'.TIS Rapporteur(e) SANT 26/03/2026 | Johnson & Johnson
Vytenis Povilas
ANDRIUKAITIS )
SANT .
Vytenis Povilas Rapporteur(e) 26/03/2026 | Pfizer Inc
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 26/03/2026 | Novartis International AG

Vytenis Povilas

TER LAAK Ingeborg Rapporteur(e) fictif/fictive SANT 18/03/2026 | Vereniging VNO-NCW
BEKE Wout Rapporteur(e) ITRE 17/03/2026 | EUroPaBio

outer app EU Health Coalition
BEKE Wouter Rapporteur(e) ITRE 17/03/2026 | Pharma.be
ANDRIUKAITIS Rapporteur(e) SANT 17/03/2026 | Pandemic Action Network

BOSSE Stine Rapporteur(e) fictifffictive 26/03/2026 | Brussels Institute for Geopolitics

BOSSE Stine Rapporteur(e) fictif/fictive 26/03/2026 | Bristol-Myers Squibb Company

BOSSE Stine Rapporteur(e) fictif/fictive 26/03/2026 | Biomedical Alliance in Europe

BEKE Wouter Rapporteur(e) 26/03/2026 | MEDICINES FOR EUROPE

CICCIOLI Carlo Rapporteur(e) fictif/fictive 26/03/2026 i;:;‘;?;i’;rfsderaﬁ"” of Pharmaceutical Industries and
BEKE Wouter Rapporteur(e) 25/03/2026 | MSD Belgium

BEKE Wouter Rapporteur(e) 24/03/2026 iz;z(ia;ir;::deration of Pharmaceutical Industries and
BEKE Wouter Rapporteur(e) 24/03/2026 | AstraZeneca PLC

BEKE Wouter Rapporteur(e) 24/03/2026 | European Reference Networks

BEKE Wouter Rapporteur(e) 24/03/2026 | Rani

TER LAAK Ingeborg Rapporteur(e) fictif/fictive 24/03/2026 | Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen
C)r:ltlé);{ilsuli;ﬂ\\lligss Rapporteur(e) 24/03/2026 iz:())zieaeiir;::deration of Pharmaceutical Industries and
BEKE Wouter Rapporteur(e) 23/03/2026 | Johnson & Johnson

BEKE Wouter Rapporteur(e) 23/03/2026 | HIPRA, S.A.

BOSSE Stine Rapporteur(e) fictif/fictive 20/03/2026 | SANOFI

BEKE Wouter Rapporteur(e) 20/03/2026 | Valneva SE

C;ZEISU;OAV;!SS Rapporteur(e) 19/03/2026 | Bayer AG

BEKE Wouter Rapporteur(e) 18/03/2026 | Parea

ANDRIUKAITIS Rapporteur(e) 18/03/2026 | Corteva Agriscience International SARL

Vytenis Povilas
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BOSSE Stine Rapporteur(e) fictif/fictive 17/03/2026 | EuropaBio
ANDRIUKAITIS - . .
SANT
Uytenis Povias Rapporteur(e) | SANT | | 17/03/2026 | Novartis International AG
ANDRIUKAITIS
SANT
Vytenis Povilas Rapporteur(e) 16/03/2026 | Burson Cohn & Wolfe Sprl
ANDRIUKAITIS - . -,
SANT
Vytenis Povilas Rapporteur(e) - 13/03/2026 | Psychedelic Participant Advocacy Network
GONZALEZ CASARES i )
Nicol4s Rapporteur(e) pour avis 13/03/2026 | AbbVie
BOSSE Stine Rapporteur(e) fictif/fictive 12/03/2026 | GSK
BEKE Wouter Rapporteur(e) 11/03/2026 | Bankinter Innovation Foundation
AstraZeneca PLC
Boehringer Ingelheim
European Venture Philanthropy Association
BEKE Wouter Rapporteur(e) 10/03/2026 Novartis International AG
Lif
BioArtic
AstraZeneca PLC
CNtZrTsUFt(op\\/lilsz Rapporteur(e) SANT 10/03/2026 | Lakemedelsindustriféreningen
Y Novartis International AG
ANDRIUKAITIS
SANT
Vytenis Povilas Rapporteur(e) 10/03/2026 | EuropaBio
BOSSE Stine Rapporteur(e) fictif/fictive SANT 06/03/2026 | PHARMABIOTIC RESEARCH INSTITUTE
BOSSE Stine Rapporteur(e) fictif/fictive SANT 06/03/2026 | Aarhus University
GONZALEZ CASARES ASOCIACION ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
i ENVI
Nicolas Rapporteur(e) pour avis 04/03/2026 BIOSIMILARES
BOSSE Stine Rapporteur(e) fictif/fictive SANT 26/02/2026 | Novozymes A/S

TER LAAK Ingeborg

Rapporteur(e) fictif/fictive

SANT

25/02/2026

Raad voor Dierenaangelegenheden

Bristol-Myers Squibb Company

ictif/ficti ITRE
CICCIOLI Carlo Rapporteur(e) fictif/fictive 24/02/2026 Cattaneo Zanetto Pomposo & Co.
NZALEZ CASARE
G.O . CAS S Rapporteur(e) pour avis ENVI 18/02/2026 | HIPRA, S.A.
Nicolas
BOSSE Stine Rapporteur(e) fictif/fictive SANT 26/01/2026 | European Food Safety Authority (EFSA)

Autres membres

Transparence

Nom Date Représentant(e)s d'intéréts

CHASTEL Olivier 15/07/2026 ZOETIS

CHASTEL Olivier 03/07/2026 ucB
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Réglement européen sur les biotechnologies

2025/0406(COD) - 16/12/2025 - Document de base législatif

OBJECTIF : adopter un réglement européen sur les biotechnologies afin de renforcer la compétitivité, la résilience et I'autonomie stratégique des
secteurs de la biotechnologie et de la bioproduction de I'Union.
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ACTE PROPOSE : Réglement du Parlement européen et du Conseil.

ROLE DU PARLEMENT EUROPEEN : le Parlement européen décide conformément a la procédure législative ordinaire et sur un pied d’égalité avec
le Conseil.

CONTEXTE : la biotechnologie est I'un des secteurs a la croissance la plus rapide de 'UE. Elle représente actuellement plus de 900.000 emplois -
dont 75% dans le secteur de la santé - et contribue a hauteur de prés de 40 milliards d’euros a I'économie européenne. La biotechnologie peut
révolutionner les soins de santé en offrant des traitements et des thérapies novateurs, des diagnostics plus précis et des médicaments personnalisés.
Cependant, 'UE accuse un retard par rapport a d’autres régions du monde en ce qui concerne la transformation de son excellence scientifique et de
ses innovations en produits commercialisables, et plus encore en ce qui concerne leur production a grande échelle.

La loi sur les biotechnologies proposée renforcera le potentiel européen en matiére de biotechnologies en facilitant la commercialisation des idées
novatrices issues des laboratoires. Elle étudiera de nouveaux moyens de financement et d'investissement pour les entreprises de biotechnologies
dans le cadre d'un nouveau projet pilote sur les investissements dans les biotechnologies de la santé qui sera mis sur pied en coopération avec le
Groupe BEI. Elle visera a stimuler la bioproduction au moyen d'un soutien ciblé.

CONTENU : la proposition de la Commission établit un cadre européen global visant a renforcer la compétitivité, la résilience et I'autonomie
stratégique des secteurs de la biotechnologie et de la bioproduction de I'Union, en particulier pour les applications liées a la santé. Elle introduit des
mesures destinées a faciliter I'investissement, I'innovation et le développement des activités biotechnologiques et de bioproduction, notamment un
meilleur accés aux financements, aux infrastructures et aux compétences.

Le réglement proposé poursuit un triple objectif général:

i) améliorer le fonctionnement du marché intérieur en établissant un cadre visant a renforcer la compétitivité du secteur des biotechnologies de la
santé, de la recherche a la production;

ii) créer les conditions du développement et de la mise sur le marché de 'UE en temps opportun d’innovations, de produits et de services
biotechnologiques;

iii) garantir des normes élevées en matiére de protection de la santé humaine, de la santé animale, des patients et des consommateurs, de I
environnement, d’éthique, de qualité, de sécurité alimentaire et de sécurité des aliments pour animaux et de biosécurité.

Cet objectif général se traduit par les objectifs spécifiques suivants:

- renforcer le secteur de la biotechnologie et consolider les capacités de recherche, de développement et de production de I'UE, en établissant un
cadre pour la reconnaissance et le soutien des projets stratégiques de biotechnologie de la santé et des projets stratégiques de biotechnologie de la
santé a fort impact;

- soutenir le financement, les investissements et I'accés au capital des entreprises et des projets de biotechnologie, notamment par la mise en place
d'un projet pilote d'investissement de I'UE dans le domaine de la biotechnologie de la santé afin de combler le déficit de dépenses en matiére
d'innovation biotechnologique;

- améliorer les capacités de production et I'expertise de I'UE en matiere de biosimilaires, notamment par le biais de la coopération internationale;

- faciliter I'application de I'lA dans les écosystémes et cadres de fabrication de biotechnologies et de technologies de la santé de I'UE, conformément
au réglement (UE) 2024/1689;

- garantir un cadre législatif qui encourage I'innovation et prenne en compte les développements et les progrés technologiques et scientifiques, en
établissant des dispositions relatives aux produits de biotechnologie de la santé;

- prévenir la mauvaise utilisation des biotechnologies et renforcer les capacités de biodéfense;

- assurer 'efficacité des mesures susmentionnées grace a un cadre législatif favorable a I'utilisation des innovations biotechnologiques, notamment en
modifiant la Iégislation de I'Union relative aux essais cliniques, aux médicaments vétérinaires, a la sécurité alimentaire et animale et a Iégislation
connexe.

Incidences budgétaires

Sans préjudice de lissue des négociations relatives a la prochaine proposition de cadre financier pluriannuel (CFP), les projets stratégiques de
biotechnologie dans le domaine de la santé et les projets stratégiques de biotechnologie a fort impact pourront bénéficier du soutien des programmes,
fonds et instruments de I'Union, conformément aux objectifs définis dans les réglements établissant ces fonds et programmes. Une contribution est
attendue du guichet «Santé, biotechnologie, agriculture et bioéconomie» du Fonds européen pour la compétitivité qui, selon la proposition de la
Commission, se verrait allouer un montant total de 20,4 milliards d’euros sur la période CFP 2028-2034.

Il est proposé de renforcer les effectifs et les ressources financiéres de deux agences, I'EMA et I'EFSA, afin de leur permettre de mener a bien les
missions liées a ces projets. Les ressources financiéres nécessaires seront assurées par les programmes concernés, au titre des rubriques du CFP
2028-2034, et, si possible, par des recettes supplémentaires provenant de tiers.
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