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1. DE STRATEGISKE UDFORDRINGER

Biovidenskab og bioteknologi opfattes generelt som den naste belge af
videnbaserede gkonomier, der, i kelvandet pd informationsteknologien, vil skabe nye
muligheder for vore samfund og ekonomier.

Biovidenskab og bioteknologi bringer ogsa vigtige politiske og samfundsmaessige
sporgsmél pa bane og har affedt en bred offentlig debat, som det fremgik af den
omfattende offentlige hering, Kommissionen gennemforte i efterdret 2001'. Disse
speargsmal skal behandles med stor omhu og falsomhed. I Europa er ansvaret for de
relevante omrader imidlertid fordelt pa en lang raekke politikker og akterer. I mangel
af en falles vision, felles malsetninger og en effektiv koordinering har Europa
derfor kun langsomt og med besver kunnet forholde sig til de udfordringer og
muligheder, som disse nye teknologier indebarer.

Vore  demokratiske samfund ber kunne udforme de nedvendige
beskyttelsesforanstaltninger og dialogkanaler til at sikre, at udviklingen og
anvendelsen af biovidenskab og bioteknologi foregar under fuld respekt for de
fundamentale verdier, som er stadfastet i EU's charter om grundlaeggende
rettigheder.

Europa star over for et vigtigt politisk valg: enten at acceptere en passiv og reaktiv
rolle og affinde sig med konsekvenserne af udviklingen af disse teknologier
andetsteds eller at udvikle proaktive politikker med henblik pé at udnytte dem pé en
ansvarlig made i overensstemmelse med europ@iske vaerdier og normer. Jo laengere
Europa tever, desto mindre realistisk vil denne anden valgmulighed vere.

Feellesskabet har kompetence pé vigtige relevante politikomrader, og Kommissionen
har derfor et sarligt ansvar for at bidrage til at finde fremadrettede losninger pa dette
omrade. Nerverende initiativ foreslar en ramme herfor.

1.1. Teknologisk revolution og politisk respons

Der foregar i gjeblikket en revolution i videnbasen pé det biovidenskabelige og
bioteknologiske omrade, som dbner op for nye anvendelser inden for sundhedspleje,
landbrug og levnedsmiddelproduktion, miljebeskyttelse samt nye videnskabelige
opdagelser. Denne udvikling finder sted globalt. Den felles videnbase vedrerende
levende organismer og ekosystemer skaber nye videnskabelige discipliner som
genomforskning og bioinformatik og nye anvendelser som gentestning og
regenerering af humane organer og vav. Disse dbner igen op for yderligere
anvendelser med gennemgribende virkninger for vore samfund og ekonomier, som
gér langt videre end f.eks. anvendelsen af genetisk modificerede planteafgroder.

Udvidelsen af videnbasen ledsages af et hidtil uset tempo i omsetningen af
avancerede videnskabelige opfindelser til praktiske anvendelser og produkter og
indebaerer dermed ogsd muligheder for ny velstandsskabelse - gamle industrier

Meddelelse fra Kommissionen "Mod en strategisk vision for biovidenskab og bioteknologi:
Horingsopleg", KOM (2001) 454 af 4.9.2001. Meddelelsen, offentlige web-kommentarer og
resultater fra Kommissionens heringskonference den 27.-28. september 2001 findes pé
adressen: http://europa.eu.int/comm/biotechnology.
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moderniseres, og der oprettes nye virksomheder, som skaber den slags heijt
kvalificerede job, som videnbaserede skonomier bygger pad. Som formodentlig de
mest lovende af frontteknologierne kan biovidenskab og bioteknologi give et stort
bidrag til at na det mal, som Den Europaeiske Union satte sig pa topmedet i Lissabon,
nemlig at blive en forende videnbaseret gkonomi. Det Europaiske Rad i Stockholm i
marts 2001 stadfestede dette mal og opfordrede Kommissionen til sammen med
Rédet at undersoge, hvilke foranstaltninger der er nodvendige for at udnytte
potentialet i bioteknologien fuldt ud og styrke den europceiske bioteknologisektors
konkurrenceevne for at holde trit med de forende konkurrenter, samtidig med at det
sikres, at denne udvikling sker pd en mdde, som er sund og sikker for forbrugerne og
miljoet, og overholder de feelles grundleggende veerdier og etiske principper.

Europas aktuelle indsats inden for biovidenskab og bioteknologi kan ikke siges at
bidrage til at na dette mal.

I Europa og mange andre steder udspinder der sig en intens offentlig debat. Denne
debat har pa den ene side hgjnet oplysningsniveauet og fort til konkrete forbedringer
1 vigtige sporgsmal, men den har pa den anden side ogsé varet snaevert fokuseret pa
genetisk modificerede organismer (GMO'er) og specifikke etiske spergsmal, som
forer til en polarisering af debatten. I Faellesskabet sdvel som i andre regioner og
lande rejser de videnskabelige og teknologiske fremskridt pd de her omhandlede
omrader vanskelige politiske spergsmél og skaber komplekse reguleringsmassige
udfordringer. Usikkerhed om den samfundsmassige accept har i Europa bidraget til
at aflede opmarksomheden fra de faktorer, som er bestemmende for vores kapacitet
til innovation, teknologiudvikling og -teknologiudnyttelse. Dette har svaeekket vores
konkurrencestilling, steekket vores forskningskapacitet og risikerer at begrense vore
politiske valgmuligheder pé leengere sigt.

Europa stér 1 gjeblikket ved en skillevej, der indeberer, at der skal treffes et politisk
valg: enten udformer vi ansvarlige politikker i et fremadrettet og globalt perspektiv,
eller vi mé affinde os med politikker udformet af andre, i Europa og andre steder i
verden. Teknologien og dens anvendelsesmuligheder udvikler sig hurtigt, og
Kommissionen mener derfor, at det politiske sporgsmdl ikke er hvorvidt, men
hvordan Europa kan lefte udfordringerne i forbindelse med den nye viden og dens
anvendelser.

1.2. En europ=isk strategi

Europa-Kommissionen ensker at bidrage aktivt til overvejelserne omkring disse
spoargsmal og til at tackle udfordringerne. I september 2001 iverksatte den en bred
offentlig hering om en lang rakke centrale spergsmal’. Disse sporgsmal kan kun
delvist tages op af Faellesskabet, for sa vidt som de fleste af dem afth@nger af mange
andre offentlige og private akterer. P4 nogle omrader som produktgodkendelse,
beskyttelse af det indre marked, landbrugs- og handelspolitik, har Fellesskabet
enekompetence. Pa andre omrader har Fallesskabet ingen kompetence eller deler den
med medlemsstaterne. Det endelige ansvar for succes eller fiasko er derfor falles.

Hensynet til overholdelsen af subsidiaritetsprincippet ber imidlertid ikke hindre
europaisk samarbejde frem imod fzlles mal. Inden for rammerne af en falles vision

2 KOM(2001) 454 af 4.9.2001.
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for de langsigtede og globale muligheder og udfordringer kan vi udvikle klare
strategiske mal og sammenh@ngende, helhedsorienterede strategier pa grundlag af
nye former for samarbejde og overvdgning, navnlig gennem Lissabon-strategiens
abne koordinationsmetode og benchmarking.

Med narverende initiativ foreslar Europa-Kommissionen en strategi for
udviklingen af holdbare og ansvarlige politikker i Europa, der kan give svar pa
folgende tre sporgsmal:

¢ Biovidenskab og bioteknologi frembyder muligheder for at imgdekomme mange
af de globale behov inden for sundhed, aldring, fedevarer, miljo og beredygtig
udvikling. Hvordan kan Europa bedst tiltreekke de menneskelige, industrielle og
finansielle ressourcer, der er nedvendige for at udvikle og anvende disse
teknologier pa en made, s& de opfylder samfundets behov og eger dets
konkurrenceevne?

e Bred opbakning i offentligheden er af helt afgerende betydning, og etiske og
samfundsmeessige implikationer og betenkeligheder mé tages op. Hvordan kan
Europa udforme effektive, troveerdige og ansvarlige politikker, som har borgernes
tillid og opbakning?

e Den videnskabelige og teknologiske revolution er en global realitet, som skaber
nye muligheder og udfordringer for alle lande i1 verden, rige som fattige. Hvordan
kan Europa bedst handtere de globale udfordringer, udvikle sine interne politikker
i et klart internationalt perspektiv og forfelge sine interesser i international
sammenhang?

Kommissionen foreslar en strategi bestdende i ansvarlige, videnskabsbaserede og
menneskecentrerede politikker, der hviler pa et etisk grundlag. Sigtet er at satte
Europa i stand til at udnytte biovidenskabens og bioteknologiens positive potentiale
(afsnit 2 og 3), at sikre hensigtsmaessig styring (afsnit 4) samt at leve op til Europas
globale ansvar (afsnit 5). Dette er et forslag til en integreret strategi, hvis forskellige
elementer er indbyrdes athangige og understetter hinanden.

Implementeringen af denne strategi forudsetter en &ben, samarbejdsorienteret og
vedvarende proces med henblik pd at udvikle sammenh@ngende og troverdige
politikker (afsnit 6). Nervaerende initiativ indeholder desuden forslag til en
handlingsplan med konkrete foranstaltninger til iveerksettelse af Kommissionen og
Fallesskabet samt anbefalinger rettet til andre offentlige og private akterer, under
hensyntagen til subsidiaritetsprincippet.

2. POTENTIALET I BIOVIDENSKAB OG BIOTEKNOLOGI

Biovidenskab og bioteknologi betragtes generelt som de kommende artiers mest
lovende frontteknologier. Biovidenskab og bioteknologi er mulighedsskabende
teknologier, og ligesom informationsteknologien kan de anvendes til en lang raekke
private og offentlige formal. P& baggrund af de seneste &rs videnskabelige
gennembrud tyder alt pd, at den eksplosive udvikling i vores viden om levende
systemer vil udmentes i en kontinuerlig strom af nye anvendelser.



Der er et kolossalt globalt behov pa sundhedsomradet for nye og innovative
metoder til at opfylde aldrende befolkningers og fattige landes behov. Der findes
stadig ingen kendte helbredelsesmetoder for halvdelen af verdens sygdomme, og
leegemidler som antibiotika bliver gradvis mindre effektive pa grund af udviklingen
af resistens. Bioteknologien giver allerede nu mulighed for billigere, sikrere og mere
etisk produktion af et stigende antal traditionelle og nye legemidler og
sundhedsydelser (f.eks. human vaksthormon uden risiko for smitte med Creutzfeldt-
Jacobs-sygdommen, behandling af hemofili med ubegrensede kilder til sikre
koagulationsfaktorer uden risiko for smitte med AIDS og hepatitis C-virus, human
insulin og vacciner mod hepatitis B og rabies). Bioteknologien ligger til grund for
paradigmeskiftet i forvaltningen af sygdomme i retning af individualiserede og
forebyggende behandlingsformer pa grundlag af genetisk disposition, malrettet
screening, diagnosticering og innovative medicinske behandlingsmetoder.
Farmakogenomforskning, som udnytter informationer om det humane genom til
design, identificering og udvikling af leegemidler, vil yderligere understotte denne
radikale forandring. Stamcelleforskning og xenotransplantation dbner mulighed for
udskiftning af vev og organer i behandlingen af degenerative sygdomme og
sygdomme og skader forarsaget af slagtilfeelde, Alzheimers og Parkinsons sygdom,
forbraendinger og rygmarvslasioner.

P& levnedsmiddelomradet rummer bioteknologien mulighed for bedre
fodevarekvalitet og miljefordele gennem agronomisk forbedrede afgreder. Siden
1998 er det areal, der pa verdensplan er tilplantet med genetisk modificerede
afgrader, nasten blevet fordoblet til omkring 50 mio. ha i 2001 (omkring 12 000 ha i
Europa). Feodevare- og foderkvaliteten kan relateres til sygdomsforebyggelse og
reducerede helbredsrisici. Fodevarer med forsterkede egenskaber (“funktionelle
fodevarer”) kan forventes at komme til at spille en stadig sterre rolle pd grund af
livsstilsbetingede og ern@ringsmassige fordele. Plantegenomanalyse, med stotte fra
et FAIR-forskningsprojekt, har allerede fort til genetisk forbedring af en traditionel
europaisk kornsort ("spelt") med et oget proteinindhold (18%), der kan anvendes
som en alternativ proteinkilde til dyrefoder3. Et betydeligt mindre forbrug af
pesticider er registreret i1 forbindelse med afgreder med modificeret resistens.
Styrkelsen af planters og dyrs naturlige resistens over for sygdom og stress kan fore
til et mindre forbrug af kemiske pesticider, kunstgedning og medikamenter og oget
brug af jordbevarende behandlingsmetoder - og dermed mere beredygtige
landbrugsmetoder, hvilket igen mindsker risikoen for jorderosion og gavner miljget.
Biovidenskab og bioteknologi forventes at blive et af de vigtige redskaber i
bekaempelsen af sult og fejlernering og til at fede en stadig voksende befolkning pa
det nuverende opdyrkede areal med mindre belastning af miljoet.

Bioteknologien rummer ogsad potentiale til at forbedre nonfood-anvendelser af
afgreder som kilde til industrielt ramateriale eller nye materialer som f.eks.
bionedbrydeligt plastic. Plantebaserede materialer kan levere badde molekylere
byggesten og mere komplekse molekyler til fremstillings-, energi- og
leegemiddelindustrien. Modifikationer under udvikling sigter mod @ndring af bl.a.
kulhydrater, olier, fedtstoffer, proteiner, fibre samt ny polymerproduktion. Under
hensigtsmessige ekonomiske og fiskale betingelser vil biomasse kunne bidrage til
fremstillingen af alternativ energi med bade flydende og fast biobrandsel sdsom
biodiesel og bioethanol sével som til processer som f.eks. bioafsvovling.

http://europa.eu.int/comm/research/agro/fair/en/be1569.html.
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Plantegenomforskningen bidrager ogsa til konventionelle forbedringer gennem
marker-assisteret foraedling.

Bioteknologien indeberer nye muligheder for beskyttelse og forbedring af miljoet,
bl.a. ved bioudbedring af forurenet luft, jord, vand og affald samt udvikling af renere
industriprodukter og -processer, bl.a. ved anvendelse af enzymer (biokatalyse).

3. REALISERING AF POTENTIALET

Potentialet i biovidenskab og bioteknologi udnyttes i et stadig hurtigere tempo og
kan forventes at frembringe en ny ekonomi, der skaber velstand og kvalificerede job.
Hvad der er mindre sikkert, er tidsprofilen, hvilken retning udviklingen tager, og i
hvilket omfang Europa vil deltage heri.

Ifolge nogle skon vil det europiske bioteknologimarked 1 &r 2005 reprasentere en
verdi pa over 100 mia. EUR. Ved udgangen af dette arti forventes de globale
markeder, heri medregnet sektorer, hvor biovidenskab og bioteknologi udger en stor
andel af den anvendte nye teknologi, at tegne sig for over 2 000 mia. EUR.

Direkte og indirekte markedspotentiale i biovidenskab og bioteknologi’

Industri 1 500 mia. EUR péa verdensplan i 2010 inden for bearedygtig
industri- og miljeteknologi (kun delvis bioteknologi), idet
miljeteknologi anslas til 90-120 mia. EUR®

Laegemidler 506 mia. EUR pé verdensplan i 2004 (818 mia. EUR i 2010
under forudsatning af vedvarende stigning)’

Landbrug Selv om det areal, der er tilsdet med genetisk modificerede fro,
vokser stot, er den fremtidige markedsvaerdi vanskelig at
forudsige, da den vil afthaenge af en eventuel udvikling af et
ikke-genmodificeret marked. Mio. ha pa verdensplan®:

1998 1999 2000 2001
28 40 44 53

Med forbehold for den usikkerhed, der er forbundet med estimater fra forskellige
kilder, vil ovenstiende betyde en samlet verdensmarkedsvaerdi i 2010 (ekskl.
landbrug) pd over 2 000 mia. EUR 1 sektorer, hvor en storre del af den nye teknologi
og en betydelig del af den samlede teknologi kommer fra bioteknologivirksomheder.

1 Ud over de nevnte tal er det vanskeligt at udarbejde komparative data om international konkurrence inden for
bioteknologi: Den vigtigste vardiskabende faktor er viden, og de gengse statistiske oplysninger om
omsztning/salg/eksport viser ikke i hvilket geografisk omrade veerdien i form af intellektuel ejendomsret er
blevet tilfojet

2 Britiske regeringsdata: fra DTI's Bio-Wise programme launched in 1999: OECD: POST Report 136,
april 2000

3 IMS Health, (www.imshealth.com)
4 ISAAA: International Service for the Acquisition of Agri-Biotech Applications
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Europazerne kan ogsa forventes at fa store fordele af biovidenskabeligt og
bioteknologisk baserede losninger - i form af produkter og tjenesteydelser rettet mod
forbrugerne, offentlige goder og i hele produktionssystemet. Men for at styre denne
udvikling, sikre os handlemuligheder, fremme vore vardier og politiske valg i
international sammenh@ng samt heste fordelene af en ny ekonomi, ma Europa ogsa
beherske videnbasen og omsetningen heraf i nye produkter, processer og
tjenesteydelser.

3.1. Videnbasen

Den biovidenskabelige revolution er fodt af og nares ved forskning. Offentlige
forskningslaboratorier og hejere uddannelsesinstitutioner udger videnbasens
centrum, der ogsd indgér i samspil med virksomhedsbaseret og anden privat
forskning.

Enhver videnbaseret ekonomis succes hviler pd frembringelse, udbredelse og
anvendelse af ny viden. Investering i forskning og udvikling, almen og erhvervsrettet
uddannelse og nye ledelsesstrategier er derfor af sterste betydning for at kunne tackle
biovidenskabens og bioteknologiens udfordringer.

En af Europas sterste forcer er dets videnbase; videnskabelige ekspertcentre inden
for specifikke teknologier findes allerede, og de danner kernen i regionale klynger af
bioteknologiske udviklingsvirksomheder. Generelt set halter den europaiske
investering 1 F&U imidlertid bagefter USA. Europa lider desuden under
opsplitningen af stotten til offentlig forskning og ringe interregionalt samarbejde pa
F&U-omradet mellem virksomheder og institutioner fra forskellige regioner pa tvaers
af landegranser.

Kommissionen sigter mod at sikre Europa en fererstilling inden for biovidenskabelig
og bioteknologisk forskning. Det sjette EF-rammeprogram for forskning, teknologisk
udvikling og demonstration (2002-2006) har givet dette omrdde hgjeste prioritet, og
det skaber en solid platform for etableringen af et europaisk forskningsomrade, der
vil styrke F&U-kapaciteten og afhjelpe den nuverende opsplitning af
forskningspolitikkerne og forskningsindsatsen. Hvis vi pd europ@isk plan
maksimerer samarbejdet og minimerer overlapninger, kan vi bedre klare store
udfordringer som handteringen af den stadig sterre mangde data og oplysninger samt
sikre fuld deltagelse i globale videnskabelige initiativer.

Den europaiske forskningsindsats ber endvidere fokusere pa de nye perspektiver, der
abnes via tverfaglig forskning. Nye opfindelser forekommer som oftest, néar
biologisk forskning udferes i tilknytning til andre videnskaber og discipliner som
informationsteknologi, kemi og procesteknik. Eksempelvis kan genomforskning i
den sdkaldte “glutenallergi” forventes at fore til udvikling af kornsorter med
reduceret allergenindhold. Et ferste fuldt integreret feellesskabsprojekt er for nylig
blevet ivaerksat med henblik pa at sikre europaisk fererskab i greenseomradet mellem
genom- og medicinalforskning, hvor bioteknologien frembringer innovative metoder
til behandling af sygdomme hos mennesker og dyr.

Den europziske dagsorden for biovidenskabelig forskning mé baseres pa borgernes
behov og afstemmes efter vore specifikke behov. Hertil kreeves en strategi, som
aktivt identificerer europeiske samfunds behov og muligheder og tilstreber at
tilgodese dem péd grundlag af innovativ forskning. Det er nedvendigt at styrke
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forbindelserne mellem forskningspolitikken og andre fellesskabspolitikker, herunder
det videnskabelige grundlag for sundheds- og sikkerhedsforskrifter. Ifelge den
samme tankegang er det endvidere af storste vigtighed at inddrage videnskabsfolk og
forskere taettest muligt i den samfundsmaessige konsensusdannelse. Der bor ligeledes
anspores til nye forskerpartnerskaber mellem industri- og udviklingslande for fuldt
ud at udnytte lovende teknologier og biodiversitetspotentialet, som er grundlaget for
yderligere fremskridt.

3.2. Europas kapacitet til at udforme videnskabelige og teknologiske
lesninger

De potentielle anvendelser af biovidenskab og bioteknologi forventes at blive en
stadig sterre kilde til velstandsskabelse, som vil fore til flere job, hvoraf mange vil
vare hojt kvalificerede, samt nye muligheder for investering 1 yderligere forskning.

Hvis Europa skal kunne drage nytte heraf, er ekspertise i videnskabsbasen ikke nok -
det er helt afgerende at rdde over den nedvendige kapacitet til at omsatte viden til
nye produkter, processer og tjenesteydelser, som igen vil resultere i
samfundsmassige fordele, kvalificerede job og velstand. Udvikling af ny kapacitet
forudsaetter at hele forsknings- og innovationsprocessen kan tiltrekke og uddanne
forskere og tiltrekke investeringer og ressourcer, samt sikring af afbalancerede og
ansvarlige juridiske, lovgivningsmassige og politiske rammer.

I 1980'erne fandt den bioteknologiske udvikling i Europa primert sted i store
virksomheder, mens sektoren af sma virksomheder, i modsetning til hvad der var
tilfeeldet i USA, stagnerede. Store virksomheder i den farmaceutiske og kemiske
sektor udnytter fortsat teknologien til at bringe innovative produkter pa markedet,
men til forskel fra tidligere er der nu flere innovative bioteknologiske virksomheder i
Europa (1 570) end i USA (1 273), hvilket er en opmuntrende demonstration af
europisk iverksatterpotentiale.

Bioteknologisk industri i Europa sammenlignet med USA
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De europziske SMV'er er imidlertid relativt smé virksomheder, og den amerikanske
bioteknologiske industri startede tidligere, dens indtegter er tre gange sa heje som
indtegterne i den europaiske industri, den beskaftiger mange flere mennesker
(162 000 mod 61 000), er bedre kapitaliseret og har isaer langt flere produkter under
udvikling.

Kommissionens rapport om konkurrenceevnen 2001 (kapitel V) indeholder en
detaljeret analyse af, hvorfor den kommercielle udvikling af EU's industri halter
bagefter USA's i bioteknologisektoren. Intellektuelle ejendomsrettigheder
identificeres i rapporten som en betydningsfuld faktor.

Bioteknologiske SMV'er er sterkt kapitalintensive, og investeringernes
tilbagebetalingsperiode er lang. Risikovillig kapital er i stigende grad til radighed,
men synes ikke at vere tilstrekkelig 1 alle stadier af den lange
virksomhedsudviklingsproces. Utilstraekkeligt udbud af kvalificeret personale kan
blive en betydelig heemsko for udviklingen af denne industri.

Sammenligning af beskaftigelse

200000

180000

160000 744
140000
oo : /

et Ansatte USA

100000 =)= ## Ansatte Europa
=== # Ansatte Europa (just.)

80000

60000 o

40000 M
—

20000

0

1997 1998 1999 2000 2001

At afskaffe sadanne flaskehalse er lige sd vigtigt som at skabe et europaeisk
iverksattersamfund med tilstraekkelige incitamenter til innovation og risikobetonet
virksomhed til at skabe den nedvendige dynamik. Europas konkurrenceevne foreslds
styrket gennem tre hovedindsatsomréder: ressourcebasen, netverk og offentlige
myndigheders proaktive rolle.

o At styrke ressourcebasen er af storste vigtighed for denne videnbaserede industri.
Dette forudsetter forst og fremmest en styrkelse af de biovidenskabelige
uddannelser (livslang uddannelse for videnskabsfolk, generel informering af
offentligheden). Der er desuden behov for uddannelse pa tvers af discipliner og
specialomrader, herunder i anvendelse af  informations- og
kommunikationsteknologier i bioteknologien; nye ideer har en tendens til at opsta
1 knudepunktet mellem flere specialomrader. Videnskabelig og teknisk viden skal
suppleres med ivarksetter- og ledelseskvalifikationer, for at en virksomhed kan
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drives med succes. Dette indsatsomrade bidrager direkte til at opfylde EU's mal pa
uddannelses-* og beskaftigelsesomradet’. Omfattende, ajourforte, offentligt
tilgeengelige og vederlagsfri bioinformatikdata er grundlaget for fremskridt pa det
bioteknologiske omrade. For at kunne udvikle sig skal en virksomhed have
adgang til offentlige og private databaser og redskaber af hej kvalitet. Sidelobende
med opretholdelsen af en sterk offentlig forskning skal offentlig stette og regler
for intellektuel ejendomsrettigheder derfor anspore til samarbejde, navnlig mellem
offentlige og private foretagender, som mobiliserer ressourcer og fremmer
innovation. I grenseomradet mellem forskning og anvendelsen af denne forskning
er det betingelserne for udnyttelse af viden, iser hensigtsmaessigt forvaltet
risikokapital og europziske regler for intellektuel ejendomsret, der gor hele
forskellen. Den fuldstendige gennemforelse af direktiv 98/44 om retlig
beskyttelse af bioteknologiske opfindelser vil medfere en betydelig forbedring af
retssikkerheden for denne industri. Afklaringen af den lovgivningsmessige
ramme 1 EF vil give innovative virksomheder i de mange forskellige industrier,
der anvender bioteknologi, et incitament til at viderefore eller oge deres
investering 1 forskning. Derudover vil indferelsen af EF-patentet yderligere
forbedre fzllesskabsvirksomhedernes konkurrenceevne.

Der méa etableres netveerkssamarbejde mellem Europas bioteknologimiljeer
for at fremme &ben adgang til viden, know-how og bedste fremgangsmader og for
at skabe et tet milje af akterer og institutioner, der beskeftiger sig med
bioteknologi. Beskyttelsen af den intellektuelle ejendomsret pa europaisk plan mé
fuldferes for at sikre et okonomisk overkommeligt grundlag for
teknologioverforsel og samarbejde. Forbindelserne mellem de hejere
uddannelsesinstitutioner og erhvervslivet skal styrkes. Forskningssamarbejdet og
teknologioverforslen mellem regioner og medlemsstater skal forsterkes. Det er
nedvendigt at fremme og lette forskellige former for netvarkssamarbejde og
sammenkobling for at afhjelpe den nuvarende opsplitning. Benchmarking
tilskynder til at udveksle viden om gode fremgangsmader (f.eks. om
virksomhedsklynger og veeksthuse), og en intelligent forvaltning af diversitet kan
udnytte netvaerksfordelene ved regionale klynger, som er specialiserede i bestemte
teknologier.

Den hurtige bioteknologiske udvikling og de mange potentielle anvendelser
kraever, at offentlige myndigheder spiller en proaktiv rolle med hensyn til at
overvage eksisterende politikkers indvirkning pa konkurrenceevnen, foregribe nye
sporgsmil og sikre en proaktiv tilpasning af politikkerne. Med henblik herpd er
det nedvendigt at samle den viden, der er til ridighed for offentlige
beslutningstagere, ved hjelp af informationsudveksling og netvaerkssamarbejde.

10-arige malsetninger inden for uddannelse og livslang leering.

Beskeeftigelsespolitiske retningslinjer for 2002: forbedring af erhvervsegnetheden, fremme af
iveerksetterkultur og  jobskabelse; fremme af virksomhedernes og de ansattes
tilpasningsevne.
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4. ET NOGLEELEMENT I EN ANSVARLIG POLITIK: STYRING AF
BIOVIDENSKABEN OG BIOTEKNOLOGIEN

Den offentlige debat om biovidenskab og bioteknologi og de bererte grundleeggende
vaerdier understreger behovet for ansvarlige og sammenh@ngende politikker til
styring af disse teknologier under hastig udvikling. Alle centrale akterer har
understreget vigtigheden af styring, dvs. opmarksomhed omkring den made, hvorpa
offentlige myndigheder forbereder, beslutter, gennemforer og forklarer deres
politikker og handlinger.

Kommissionen foreslar at anvende de hejeste standarder for styring af biovidenskab
og bioteknologi efter fem hovedretningslinjer:

e Samfundsmassig dialog og overvdgning ber ledsage og styre udviklingen af
biovidenskab og bioteknologi

e Biovidenskab og bioteknologi ber udvikles pd en ansvarlig made i1 fuld
overensstemmelse med etiske verdier og samfundsmaessige mal

¢ Informerede valg ber danne grundlag for eftersporgselsbaserede anvendelser
e Videnskabsbaseret regulering ber styrke befolkningens tillid

¢ Grundleggende reguleringsprincipper og juridiske forpligtelser ber overholdes for
at beskytte det indre marked og opfylde internationale forpligtelser.

4.1. Samfundsmaessig overvagning og dialog

Biovidenskab og bioteknologi er genstand for stor bevagenhed i offentligheden og
har affedt en omfattende debat. Kommissionen hilser den offentlige debat
velkommen som et tegn pd en ansvarsbevidst og engageret holdning i samfundet.
Udviklingen inden for biovidenskab og bioteknologi ber fortsat ledsages og styres af
samfundsmeessig dialog.

Dialogen i vore demokratiske samfund ber vare dben for alle, vidtfavnende,
velinformeret og struktureret. En konstruktiv dialog forudsetter gensidig respekt
mellem deltagere, innovative fremgangsmader og tid. Den ber struktureres 1 samrad
med de bererte parter for at give resultater, f.eks. med hensyn til bedre information
og gensidig forstielse. Erfaringen viser ogsé, hvor vigtigt det er, at dialogen finder
sted pé lokalt og nationalt plan savel som internationalt, og Kommissionen opfordrer
medlemsstaterne og lokale akterer til at tage de fornedne initiativer med henblik
herpa.

Dialogen ber vare &ben for alle bererte parter. Offentlige myndigheder skal
bidrage til at sikre, at ogsd parter med begrensede ressourcer kan deltage.
Erhvervsdrivende, industrien og brugere, som har gkonomiske interesser involveret,
samt det videnskabelige samfund har en serlig forpligtelse til aktiv deltagelse.
Kommissionen opfordrer disse parter til at tage hensyn til de betenkeligheder, der
kommer til udtryk i befolkningen, og f.eks. redegere for deres visioner, politikker og
etiske normer pa en gennemskuelig made.
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Relevant offentlig information er af afgerende betydning for en meningsfuld dialog,
og her ma der gores en maélrettet og proaktiv indsats. Det er sarlig vigtigt, at de
informationsbehov, der formuleres af den brede offentlighed, tages alvorligt og
imgdekommes. Endvidere ma mélet vaere en afbalanceret og rationel dialog, hvor der
sondres mellem reelle problemstillinger, som der skal geres noget ved, og
udokumenterede pastande.

4.2 Udvikling af biovidenskab og bioteknologi i overensstemmelse med
etiske vaerdier og samfundsmeessige mél

Uden bred accept og opbakning 1 befolkningen vil spergsmalet om udvikling og
anvendelse af biovidenskab og bioteknologi i Europa vaere konfliktfyldt, udnyttelsen
af fordelene vil blive forsinket, og konkurrenceevnen vil sandsynligvis bliver
forringet.

Debatten og den offentlige hering, Kommissionen har gennemfﬂrt6, tyder pd, at den
europ@iske befolkning er indstillet pa og i stand til at foretage komplekse afvejninger
af fordele og ulemper med de grundleeggende verdier som rettesnor. Selv om den
offentlige debat til tider polariseres, viser den ogsa, at der pd mange punkter er
konvergerende holdninger.

Holdningen i offentligheden er betinget af de forventede fordele ved biovidenskab og
bioteknologi. Eurobarometerundersegelser viser, at befolkningens forventninger til
bioteknologien, ud over legevidenskabelige fremskridt, er moderate. Der spores
ligeledes en betydelig usikkerhed i befolkningen vedrerende visse anvendelser og
afstandtagen til disses fordelingsmessige konsekvenser og risici.

Der er bred opbakning til mange overordnede vardier og malsetninger. Nogle af
disse, sdsom forskningsfrihed, den grundleggende verdi af ny viden og den
moralske forpligtelse til at bidrage til at afthjeelpe sygdom og sult, fremmer generelt
en positiv holdning til udviklingen og anvendelsen af disse nye teknologier. Andre
bidrager til at afklare kriterierne og betingelserne for udvikling og anvendelse af
biovidenskab og bioteknologi, navnlig nedvendigheden af at tage hensyn til de etiske
og samfundsmessige implikationer, vigtigheden af &benhed og ansvarlighed i
beslutningsprocessen, minimering af risici samt valgfrihed.

Det er derfor vigtigt at fremme information og dialog med henblik pd at give
offentligheden og bererte parter mulighed for bedre at forstd og vurdere disse
komplekse sporgsmal og at udvikle kriterier for og metoder til at afveje fordele mod
ulemper og risici, herunder de fordelingsmaessige konsekvenser i samfundet.

Vore demokratiske samfund ma rade over de nedvendige beskyttelsesinstrumenter til
at sikre, at udviklingen og anvendelsen af biovidenskab og bioteknologi foregar
under respekt for de grundlaeggende vaerdier, som EU har anerkendt i charteret om
grundleggende rettigheder, hvori specielt respekten for menneskets liv og
vardighed er stadfestet. Faellesskabet har séledes forbudt finansiering af forskning i
reproduktiv kloning af mennesker. Der ber ydes stotte til det fransk-tyske initiativ
vedrorende en verdensomspandende konvention om forbud mod kloning af
mennesker til reproduktive formal, som er forelagt FN. Andre spergsmél sdsom

Kommissionen vil offentliggere disse kommentarer pé Internettet.
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stamcelleforskning krever yderligere opmerksomhed og debat. Europa har ogsé
taget klar stilling ved at understrege vigtigheden af, at forbrugerne og de
erhvervsdrivende sikres valgfrihed med hensyn til genmodificerede fodevarer, og der
er endvidere bred samfundsmassig enighed om nedvendigheden af at beskytte
europiske landbrugsmetoder.

Den videnskabelige og teknologiske udvikling vil imidlertid til stadighed rejse nye
etiske og samfundsmassige sporgsmal. Efter Kommissionens mening skal disse
sporgsmél tackles proaktivt og i1 et bredt perspektiv - under hensyntagen til de
aktuelle og fremtidige moralske forpligtelser over for de nuvarende og kommende
generationer og resten af verden. Vi ber ikke affinde os med defensive reaktioner,
nar vi feler, at vore kernevardier allerede er tilsidesat.

Disse sporgsmdl kan ikke behandles fyldestgorende inden for den lovfastede
produktgodkendelses snevre rammer - de kreever mere fleksible og fremadskuende
indfaldsvinkler. Europa har brug for en aktiv, lebende offentlig debat, ledsaget af
fokuseret fact-finding vedrerende fordele og ulemper, der kan gere det muligt for
offentligheden at bidrage til den komplekse opgave med at prioritere. Kommissionen
har i sin handlingsplan for videnskab og samfund’ foreslaet en rackke foranstaltninger
med henblik pa at styrke den etiske dimension i videnskab og nye teknologier.

For at vaere pd hejde med udviklingen ma Europa have kapacitet til fremadrettet
forskning og analyse savel som den nedvendige ekspertise til at hjelpe
beslutningstagere og offentligheden med at afklare de ofte komplekse spergsmél og
sette dem ind i deres videnskabelige og sociogkonomiske kontekst. Kommissionen
hilser det velkomment, at Den Europziske Gruppe vedrerende Etik inden for
Naturvidenskab og Ny Teknologi har spillet sa stor en rolle, lige siden den blev
nedsat i begyndelsen af 1990'erne, og foreslar som led i den narverende strategi at
styrke savel dens rolle som netvaerkssamarbejdet med og mellem nationale etiske
rdd. Med henblik herpé planlegger Kommissionen en yderligere malrettet horing af
de ovrige fellesskabsinstitutioner.

Der er desuden behov for at styrke abenheden, ansvarligheden og procedurerne for
deltagelse i den offentlige politikudformning. Disse mél er sammenfaldende med
dem, der er opstillet i Kommissionens hvidbog om europeiske styreformerg, og de
vil blive fremmet ved hjelp af de foranstaltninger, der er forslaet heri.

4.3. Efterspergselsbaserede anvendelser pa grundlag af informerede valg

Den lovfastede overvdgning af udviklingen og brugen af biovidenskab og
bioteknologi afspejler samfundsmassige valg. Regulering og andre politiske
foranstaltninger fastsetter regler og betingelser for udviklingen og anvendelsen af
biovidenskab og bioteknologi og skal derfor sikre, at markedsmekanismerne fungerer
effektivt med henblik pa at na de opstillede mél. Dette er hensigten med EU's politik
vedrerende obligatorisk maerkning, som skal sikre, at forbrugernes praeferencer
oms®ttes 1 incitamenter for producenterne til at tilpasse udbuddet i
overensstemmelse hermed.

7 KOM(2001)714 af 4.12.2001.
s KOM(2001)428 endelig af 25.7.2001.
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Allerede i 1990 tog Fallesskabet efter langvarige droftelser stilling til fordel for en
videnskabsbaseret reguleringsstrategi, som indeberer, at enhver kommerciel
udnyttelse af genetisk modificerede organismer underkastes offentlig vurdering og
sikkerhedsgodkendelse fra sag til sag forud for enhver anvendelse, udsatning i
miljoet eller markedsforing. 1 overensstemmelse med denne strategi er der nu
vedtaget en revideret rammelovgivning for GMO'er, som treeder i kraft i oktober
2002. Den nye lovgivning sikrer et sundt grundlag for at overvinde den aktuelle
stilstand for sa vidt angar godkendelse af nye produkter.

o Ifolge Fallesskabets reguleringsstrategi i sektorer, hvor der kreves godkendelse
for markedsfering, gives godkendelsen efter en videnskabelig vurdering af de
risici, som produktet kan indebere for menneskers og dyrs sundhed og for miljeet,
og under hensyntagen til andre forhold af relevans for det spergsmal, der er under
overvejelse. Ifalge tankegangen i denne strategi er det op til markederne at afgere,
om produkterne overlever. Men det er vigtigt at sikre, at markedsmekanismerne
fungerer effektivt, sdledes at forbrugerne kan udeve deres valgmulighed og
dermed sende klare signaler til leverandererne. I lgbet af de sidste fem ar har EU
udviklet banebrydende foranstaltninger, der sikrer informerede forbrugervalg pa
grundlag af merkning, og disse ma hurtigst muligt ferdiggeres og bringes i
anvendelse.

e For fuldt ud at bringe princippet om erhvervsdrivendes valgfrihed i anvendelse
og beskytte det europeiske landbrugs beredygtighed og diversitet er det
nedvendigt, at de offentlige myndigheder i samarbejde med landbrugere og andre
private erhvervsdrivende udvikler agronomiske og andre foranstaltninger, der kan
lette sameksistensen af forskellige landbrugsmetoder uden at udelukke
genmodificerede afgreder.

4.4. Tillid til videnskabsbaseret lovfzestet overvigning

Pa omrader, der indeberer spergsmél om sikkerheden, er fellesskabslovgivningen
videnskabsbaseret, og Dbeslutningerne treeffes 1  overensstemmelse med
forsigtighedsprincippet’. Det Europaiske Agentur for Lagemiddelevaluering er et
vellykket eksempel pa hegje standarder for videnskabelig rddgivning og effektiv
risikokommunikation. Med oprettelsen af Den Europziske
Fadevaresikkerhedsmyndighed (EFSA) vil de i forvejen hgje standarder for
ekspertise, uathangighed og abenhed i den videnskabelige rddgivning pa dette
omrade blive yderligere styrket, og der vil blive lagt yderligere vegt pa
risikokommunikation. EFSA fér ansvaret for at foretage videnskabelige vurderinger
af GMO'er og genmodificerede fodevarers og foderstoffers indvirkning pd miljoet og
menneskers og dyrs sundhed, og for at identificere nye risici, herunder dem, der kan
opstd i1 forbindelse med anvendelsen af bioteknologi i levnedsmiddelproduktionen.
Disse foranstaltninger er afgerende bidrag til at ege befolkningens tillid til det
videnskabelige grundlag for den lovfestede overvigning af sikkerheden i forbindelse
med sével eksisterende fodevarer og legemidler som nye anvendelser. Der skal til
stadighed fokuseres pa opbygning af tillid og forstéelse i offentligheden.

K Meddelelse fra Kommissionen om forsigtighedsprincippet, KOM (2000)1 endelig af

2.2.2000 og konklusioner fra Det Europaiske Rad i Nice.
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e Der er et generelt behov for at gge offentlighedens tillid til videnskabens rolle i
vore samfund. Kommissionen har udarbejdet en handlingsplan vedrerende
videnskab og samfund, der tager sigte pd at fremme den videnskabelige kultur,
sikre storre hensyntagen til befolkningens behov ved fasts®ttelsen af den
videnskabelige dagsorden og at give videnskab en central placering i europaiske
politikker. Offentlige myndigheder, erhvervsdrivende og videnskabelige miljoer
bor fremlegge relevant viden og bidrage til at lette forstdelsen af vigtige
spergsméil under hensyntagen til, at den videnskabelige viden er i stadig udvikling
og derfor lgbende forbedrer vore referencerammer. Et vigtigt led i
politikudformningen og i indsatsen for at ege forstaelsen i offentligheden er
desuden ogsé at vurdere risiciene ved ikke at gribe ind, f.eks. mod udviklingen af
nye laegemiddelresistente sygdomme og pd omrader, hvor de nuvearende
landbrugsmetoder er uholdbare.

e Bioteknologiske opfindelser forudsatter store kapitalinvesteringer, lange
udviklingsforleb og omfattende lovbestemte godkendelsesprocedurer. Effektiv
patentbeskyttelse er et afgerende incitament for F&U og innovation og et vigtigt
middel til at sikre afkast af investeringen. Endvidere har offentliggerelsen af
oplysninger i patentpublikationer spillet en vigtig rolle for den bioteknologiske
udvikling. I lyset af de hastige videnskabelige fremskridt er det nedvendigt at
folge lovgivningen om intellektuel ejendomsret meget noje. Der skal foretages
regelmaessige vurderinger af, om patentordningen tilgodeser forskeres og
virksomheders behov. 1 den forbindelse skal EF og medlemsstaterne sikre, at
fortolkningen af de grundleggende patenteringskriterier vedrerende nyhed,
opfindelseshgjde og industriel udnyttelighed pa det biovidenskabelige omrade
ikke overlades alene til domstole og patentkontorer. I international sammenhang
md der arbejdes pd at skabe lige og rimelige vilkir med hensyn til
patentbeskyttelse i industrialiserede lande. Der ma tages skridt til at fremme en
international dialog om dette spergsmal.

e Grundlaget for feellesskabsreguleringen af disse nye teknologier skal vere mere
gennemskueligt og bedre formidlet. Vi ber eksempelvis bestrabe os pa bedre at
forklare, hvordan eksperter og lovgivende myndigheder handterer risiko -
potentiel risiko, videnskabelig usikkerhed (f.eks. fraveer af nulrisiko, anvendelse
af forsigtighedsprincippet), afvejning af komparative risici, hvilken rolle de
forskellige stadier i risikoanalysen spiller, hvordan risikostyringsforanstaltninger
som overvagning og beskyttelsesforanstaltninger fungerer og afvejningen af, om
de stér i et rimeligt forhold til selve risikoen. Samtidig med understregningen af
hensynet til retssikkerhed og forudseelighed skal vi ogsd understrege, at
lovgivningsmessige beslutninger er reversible og kan ophaves, nar det er
berettiget, og betone det labende arbejde med at skabe international konvergens
med hensyn til risikoanalysemetodikker og udviklingen af foregribende
risikoanalysemetodikker. Offentligt finansieret forskning som grundlag for
lovbestemt overvagning er af sarlig stor betydning for offentlighedens tillid.

e De konkrete initiativer, der er foreslaet i Kommissionens hvidbog om europziske
styreformer, er szrligt relevante med henblik pé at ege tilliden i1 offentligheden,
navnlig de planlagte foranstaltninger til at sikre storre dbenhed og ansvarlighed i
forbindelse med risikostyring og anvendelse af ekspertise.
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e Opbygning af tillid til vores lovbestemte overvagning er et ansvar, der pahviler de
offentlige myndigheder, men som ogsa kraever ansvarlig deltagelse af andre
interessenter sisom den bioteknologiske industri, andre erhvervsdrivende, det
videnskabelige samfund, ngo'er og medierne.

4.5. Reguleringsprincipper

Feellesskabsreguleringen omfatter sd forskelligartede aspekter som patentering af
bioteknologiske opfindelser, godkendelse af legemidler, indesluttet anvendelse af
genetisk modificerede mikroorganismer samt uds@tning i miljoet og markedsfoering
af produkter, der indeholder eller bestar af GMOQO'er, og som anvendes til fadevarer,
foder eller fra. Denne reguleringsramme er udviklet gradvis inden for de sidste 25 éar,
idet den storste udvikling har fundet sted i de senere ar.

Med henblik péd at forbedre sammenh@ngen og gennemskueligheden i
feellesskabslovgivningen og dennes effektivitet foreslar Kommissionen, at felgende
principper overholdes:

¢ Risikostyring og produktgodkendelse: Bioteknologisk fremstillede produkter
skal 1 overensstemmelse med de fastsatte reguleringsprincipper og -rammer
godkendes pa grundlag af en omfattende videnskabelig risikovurdering, hvis det
vurderes, at de er sikre for menneskers, dyrs og planters liv og sundhed og for
miljoet. I tilfelde, hvor den videnskabelige dokumentation er utilstraekkelig,
ungjagtig eller usikker, og hvor mulige risici vurderes at vare uacceptable, skal
risikostyringsforanstaltningerne baseres pé forsigtighedsprincippet. I forbindelse
med risikostyringen skal der tages hensyn til resultaterne af risikovurderingen,
ligesom der kan vere grund til at tage hensyn til andre forhold af relevans for det
spergsmal, der er under overvejelse, for at sikre det valgte beskyttelsesniveau.
Godkendelsesprocedurerne skal vere gennemskuelige, risikovurderingerne skal
offentliggores og stilles til radighed for offentligheden som led i
godkendelsesproceduren. Formidling og kommunikation skal indgd som en
integrerende del af risikovurderingen og risikostyringen.

e Beskyttelse af det indre marked: For at sikre det indre markeds funktion og
retssikkerheden skal fzllesskabslovgivningen udformes - og regelmeessigt tages
op til revision - med henblik pa koherens og effektivitet, ligesom der skal tages
hensyn til dens praktiske gennemforlighed og mulighed for héndhavelse.
Gennemforelsen og overholdelsen af fallesskabslovgivningen skal neje
overvéges, og problemer med overholdelsen tages op og leses mellem de berorte
parter i overensstemmelse med de fastsatte fremgangsmader og pa en
gennemskuelig og forudseelig made.

e Proportionalitet og forbrugernes valgfrihed: Fellesskabets
lovgivningsmessige foranstaltninger skal vare proportionale med den
identificerede risiko og vere 1 overensstemmelse med Fellesskabets
internationale  forpligtelser. Som  foresldet af Kommissionen skal
feellesskabslovgivningen gore det lettere for forbrugerne at veelge ved at sikre, at
forbrugerne/brugerne informeres, hvis en fedevare, et foderstof eller et fro er
genetisk modificeret eller fremstillet af GMO'er.

e Forudseelighed, modernisering og konsekvensvurdering: Kommissionen vil
med regelmassige mellemrum offentliggore et rullende
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lovgivningsarbejdsprogram (se punkt 6 nedenfor) med henblik pé at forbedre
lovgivningens forudseelighed, gennemskuelighed og kvalitet. Lovgivningen ber
regelmeessigt tages op til revision for at holde trit med de videnskabelige og
teknologiske fremskridt og tage hensyn til konsekvensvurderinger og
overensstemmelsen med de her omhandlede principper.

5. EUROPA I VERDEN - SVAR PA GLOBALE UDFORDRINGER

Den biovidenskabelige og bioteknologiske revolution er global, og forskningen er
international - viden og eksperter bevager sig rundt i hele verden. Et stigende antal
lande arbejder aktivt p& at udnytte bioteknologiens potentiale, og de heraf
resulterende produkter og tjenesteydelser vil i stigende grad blive handlet pé globale
markeder, med en praemie til de innovatorer, der kommer forst med en opfindelse.

Det er ogsa klart, at der er store forskelle lande og regioner imellem med hensyn til
kapaciteten til at udvikle, regulere og anvende de nye produkter og tjenesteydelser.
Der kan vise sig at vare endnu sterre forskelle med hensyn til prioriteter og
samfundsmassige vardier, som vil vere afgerende for, hvilke valg der treffes med
hensyn til udvikling og udnyttelse af disse nye teknologier.

Europeiske politikker kan ikke udformes isoleret fra omverdenen. Det er nedvendigt
at tage hensyn til den internationale kontekst, som skaber bdde udfordringer og
muligheder for Europa, og vores svar mé vare ansvarlige og proaktive politikker pa
globalt plan. Et vigtigt mél er at sikre, at EU opretholder konkurrenceevnen over for
storre industrilande som USA og Japan. Uanset hvilken politik Europa beslutter sig
for pd det biovidenskabelige og bioteknologiske omrdde, vil det have store
internationale konsekvenser, navnlig for udviklingslandene. Disse landes interesser
skal ogsa tages i betragtning. Vi ma integrere den internationale dimension i alle de
relevante politikker, og vi ma udforme en international dagsorden - baseret pa vore
grundleggende vardier og langsigtede malsetninger - der kan bidrage aktivt til at
fremme afbalancerede og ansvarlige politikker pa internationalt plan, navnlig over
for udviklingslandene.

5.1. En europ=isk dagsorden for internationalt samarbejde

Internationalt samarbejde er en forudsatning for at tackle dels de nye spergsmal, der
opstér i forbindelse med biovidenskab og bioteknologi, dels forskellene i kapacitet
og politikker i forskellige lande og regioner med hensyn til anvendelserne af dem.

Handelen med varer og tjenesteydelser pavirkes allerede nu som felge af
divergerende hastighed i produktgodkendelser. Der kan desuden opsté internationale
handelstvister, hvis lande og regioner vedtager forskellige reguleringsrammer. Der er
behov for en international dialog om reguleringsspergsmal for at skabe gensidig
forstaelse af de grundprincipper og grundleggende veardier, der former de
reguleringsmessige tiltag i forskellige lande.

Fellesskabet gér ind for abne, multilaterale og regelbaserede handelssystemer, og vi
bor derfor bidrage aktivt til at fremme overholdelsen og implementeringen af
eksisterende internationale aftaler. Under hensyn til de s@rlige spergsmal, der opstar
i forbindelse med biovidenskab og bioteknologi, ber Fallesskabet fremme losninger
og dialog pa internationalt plan, som:
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o sikrer, at de relevante internationale aftaler understotter hinanden - dette
gaelder navnlig WTO-aftalerne og biosikkerhedsprotokollen

e stotter en sammenhangende, omfattende, effektiv, &ben og bred
bioteknologistrategi i alle de relevante internationale fora for at undga
overlapninger og udnytte deres respektive ekspertise bedst muligt (bl.a. FAO,
UNEP, CBD, WTO, WHO og UNCTAD'’). Europa ber fortsat spille en aktiv
rolle i navnlig OECD og Codex Alimentarius og ganske sarligt i dennes Ad Hoc
Intergovernmental Task-Force on Biotechnology, for inden for disse
organisationer at fremme udviklingen og periodiske revisioner af harmoniserede
retningslinjer for risikoanalyse, markning og sporbarhed af produkter fremstillet
med moderne bioteknologiske metoder. EU's rolle og effektive deltagelse i
internationale forhandlinger ber styrkes, bl.a. gennem droftelser med industri- og
udviklingslande. Dialogen skal tage sigte pa at fremme gensidig forstaelse af
forskellige landes og regioners interesser, betankeligheder og malsatninger,
ligesom det var muligt i EU/US Biotechnology Forum, som afleverede sin
endelige rapport i december 2000"". Tidlig politisk dialog om kommende
lovgivning kan mindske risikoen for internationale uoverensstemmelser.

5.2. Europas ansvar over for udviklingslandene

Biovidenskab og bioteknologi rummer potentiale til at imedekomme nogle af de
basale behov pd fedevare- og sundhedsomrddet i udviklingslandene. UNDP
understreger i Human Development Report 2001 de muligheder, bioteknologien
rummer for udviklingslandene 2 Nogle nye markedsekonomier, heriblandt Kina,
Indien og Mexico, har allerede ivaerksat ambitigse nationale udviklingsprogrammer.

Biovidenskab og bioteknologi er ikke en universallosning og vil ikke kunne lose de
fordelingsmassige problemer for udviklingslandene — men de vil udgere et vigtigt
redskab. Ny kapacitet vil gere det muligt for udviklingslandene bedre at forene
udbytteforagelse, baeeredygtig udnyttelse af naturressourcerne, skonomisk effektivitet
og hensynet til, hvad der er socialt acceptabelt. Potentielle anvendelser skal
undersoges og vurderes under fuld hensyntagen til bade miljesikkerhedsspergsmal
og de berorte befolkningers udtrykte behov for at mindske fattigdommen og styrke
fodevaresikkerheden og den ernsringsmeessige kvalitet.

Europas rolle inden for biovidenskab og teknologi betyder at vi har et saerligt ansvar
for at bistd udviklingslandene med at handtere risici, udfordringer og muligheder og
fremme en sikker og ordentlig udvikling af disse teknologier pé globalt plan. Europa
har opnaet en indflydelsesrig position i internationale sammenhange, hvor
biovidenskabelige og bioteknologiske spergsmél dreftes, og denne position skal
styrkes pé grundlag af ansvarlige politikker med henblik pa at na vore strategiske mél
og muliggere en sikker og effektiv udnyttelse af biovidenskab og bioteknologi i
udviklingslandene.

De Forenede Nationers Levnedsmiddel- og Landbrugsorganisation, De Forenede Nationers
Miljeprogram, konvention om biologisk diversitet, Verdenshandelsorganisationen,
Verdenssundhedsorganisationen, De Forenede Nationers Konference om Handel og
Udvikling.

http://europa.eu.int/comm/external_relations/us/biotech/biotech.htm.

12 http://www.undp.org/hdr2001/.
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e Europa ber fortsette med at fremme beskyttelsen af biodiversiteten og
gennemforelsen af biosikkerhedsprotokollen for international handel med levende
modificerede organismer. Europa ber desuden fortsat stotte multilaterale
forhandlingsrammer sidsom konventionen om biologisk mangfoldighed og
FAO's overenskomst om plantegenetiske ressourcer. Disse internationale
instrumenter regulerer adgangen til genetiske ressourcer og fordelingen af de
fordele, der er forbundet med deres udnyttelse, med henblik pa at yde
kompensation til oprindelseslandene savel som til indehaverne af traditionel
viden, der anvendes i bioteknologiske opfindelser. EF ber bidrage til at sikre, at
det udbytte, der skabes pa grundlag af bioteknologiske opfindelser, herunder
indtaegter fra intellektuelle ejendomsrettigheder, deles korrekt med leverandererne
af genetiske ressourcer og traditionel viden.

e Europa skal bidrage til teknisk bistand, kapacitetsopbygning og
teknologioverfersel med henblik pé at satte udviklingslandene i stand til at
deltage i forhandlingerne om og implementeringen af internationale aftaler og
standarder, bl.a. vedrarende risikostyring, og til at udvikle og anvende disse nye
teknologier pa en sikker méde, hvis det er deres onske. Europa ber stette lokale
initiativer til at fremme dialogen om bioteknologi mellem offentlige og private
berorte parter og civilsamfundet 1 partnerlande.

e Europa ber tilskynde til ligelige og afbalancerede Nord-Syd-partnerskaber og
offentlig forskning vedrorende eftersporgselsbaserede anvendelser af
biovidenskab og bioteknologi.

e Interne europziske politikker pd det biovidenskabelige og bioteknologiske
omrdde vil nedvendigvis fi store konsekvenser for udviklingslandene. Uden at
sette EU's krav til foedevaresikkerhed og forbrugeroplysning over styr, ber vi yde
teknisk bistand og stette til kapacitetsopbygning for at sikre, at vore politikker
ikke uforvarende hindrer udviklingslandene i at hoste de enskede fordele. Vi skal
iser vere pa vagt over for reguleringskrav, som kan opfyldes i den
industrialiserede verden, men som ikke er realistiske i udviklingslandene, og
derved enten griber forstyrrende ind i den eksisterende samhandel eller helt
blokerer for udviklingslandenes mulighed for at udvikle biovidenskab og
bioteknologi i deres eget tempo og i overensstemmelse med deres egne gnsker.

6. IMPLEMENTERING OG SAMMEHANG MELLEM POLITIKKER, SEKTORER OG
AKTORER

Europa har ikke én samlet politik pa det biovidenskabelige og bioteknologiske
omrade; dette omrade er derimod underlagt et patchwork af mange forskellige
sektororienterede og horisontale politikker pd internationalt, fwllesskabs-,
medlemsstats- og lokalt niveau. Hvis Europa med sid mange akterer og politikker
involveret skal kunne fore en hensigtsmassig politik pa det biovidenskabelige og
bioteknologiske omrade og heste fordelene heraf til gavn for samfundet, méa vi
nedvendigvis arbejde ud fra et faelles udsyn og en samarbejdsorienteret strategi samt
sikre effektive gennemforelsesmekanismer, der kan kompensere for fraveret af
overordnet ansvar og kontrol. Uden sadanne mekanismer risikerer vi, at det
biovidenskabelige og bioteknologiske omridde ogsa fremover vil vere praeget af
ubeslutsomhed og kortsigtede og lokale losninger.
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Kommissionen foreslar at strukturere og stette implementeringen af den foreslaede
strategi og den heri indeholdte handlingsplan gennem folgende foranstaltninger:

e Med henblik pa at overvage fremskridtene i politikudformning og i praksis og

foregribe nye spergsmal inden for dette omride, hvor udviklingen foregar med
s& stor hast, vil Kommissionen med start i 2002 og sidste gang i 2010
regelmaessigt forelegge en rapport om biovidenskab og bioteknologi, hvori ogsa
indgér et rullende lovgivningsarbejdsprogram.

Det er nedvendigt at sikre sammenhang i fallesskabslovgivningen og de
feellesskabspolitikker, som regulerer eller indirekte indvirker pa udviklingen og
anvendelsen af biovidenskab og bioteknologi. Kommissionen vil som led i
udarbejdelsen af rapporterne om biovidenskab og bioteknologi undersoge
sammenhangen i Fellesskabets politikker og lovgivning, der er relateret til
biovidenskab og bioteknologi, og treffe de foranstaltninger, der maétte vere
nedvendige. Serlig opmarksomhed vil blive rettet mod at sikre, at reguleringen af
det biovidenskabelige og bioteknologiske omréde tager beherigt hensyn til vore
internationale maélsetninger og fremmer innovation og international
konkurrenceevne, at Fellesskabets forskning pa en sammenhangende og effektiv
made bidrager til at opfylde Faellesskabets mél, og at andre feellesskabspolitikker
og -méls@tninger (bl.a. inden for milje, sundhed og forbrugerbeskyttelse,
uddannelse, beskeftigelse, landbrug, handel og udvikling) pé passende méde
afspejler biovidenskabernes og bioteknologiens langsigtede og globale betydning.
Kommissionen vil vurdere, om de eksisterende internationale fora og bilaterale
dialoger er tilstreekkeligt effektive og sikrer en fyldestgorende informationsstrem,
og om de fellesskabsinterne koordinationsmekanismer kan forbedres.

Hvor der er tale om forskellige kompetenceniveauer, bor strategien vare en
referenceramme for samarbejde mellem forskellige akterer (Feallesskabet,
nationale og lokale offentlige myndigheder, erhvervsdrivende, det videnskabelige
samfund osv.). [ overensstemmelse med Lissabon-strategien skal de
biovidenskabelige og bioteknologiske mal forfolges péd grundlag af en
sammenhangende indsats inden for rammerne af den abne koordinationsmetode
og benchmarking. Derudover ber nye former for samarbejde og partnerskab
fremmes. Sammen med medlemsstaterne vil Kommissionen vurdere, hvorvidt de
nuverende kompetencemenstre og samarbejdsmekanismer giver mulighed for en
effektiv opfyldelse af de strategiske mal, og i den forbindelse tage stilling til, om
der er behov for at styrke fellesskabskompetencen i overensstemmelse med
traktaten.

Kommissionen opfordrer alle institutioner og offentlige akterer til at arbejde pé at
skabe storre sammenhang i deres indsats. For sit eget vedkommende vil den
tilstrebe at sikre den nedvendige bevigenhed og politiske drivkraft til at
opretholde fremdriften i gennemforelsen af den her foresldede strategi, dels
gennem dens egen indsats, dels via anbefalinger og opfordringer til andre parter.
Kommissionen agter at afholde mere regelmessige orienteringsdebatter i
forbindelse med udarbejdelsen af den tidligere navnte rapport om biovidenskab
og bioteknologi.

For at fremme &benhed og struktureret dialog om videreudviklingen og
gennemforelsen af den foresldede strategi for biovidenskab og bioteknologi vil

21



En ramme for
handling nu og
for udvikling af
fremtidige
aktioner

Kommissionen oprette et bredt baseret forum for interessenter, der ogsd har
deltagelse af repraesentanter for kandidatlandene og tredjelande.

7. EN RAMME FOR DIALOG OG HANDLING

Tiden er nu inde til at afklare de strategiske muligheder og udfordringer, Europa star
overfor. Biovidenskab og bioteknologi er en global realitet af afgerende betydning
for méalet om at udvikle dynamiske og innovative videnbaserede ekonomier. Vi ma
se de vanskelige sporgsmaél i1 gjnene og fastlegge vore strategiske méal for at undgé
den faldgrube, der bestar i kortsigtede losninger pd langsigtede udfordringer og
lokale lasninger pa globale udfordringer.

I erkendelsen af at biovidenskab og bioteknologi skaber sarlige udfordringer, patog
Kommissionen sig at fremsatte forslag til en strategi og konkrete aktioner. Den
forelegger nu dette initiativ, der tager sigte pa en sammenhangende,
samarbejdsbaseret og vedvarende indsats.

Nervaerende initiativ bygger pd en gennemgribende analyse13 af den europeiske
bioteknologis sterke og svage punkter og en bred offentlig debat samt den offentlige
horing for interessegrupper, som Kommissionen lancerede i september 2001.
Initiativet forventes at inspirere til yderligere dialog. Den foresldede handlingsplan
indeholder en bred vifte af foranstaltninger i overensstemmelse med de
retningslinjer, der er afstukket i kapitel 3-6 i denne meddelelse. Den udger en
ramme, inden for hvilken det foreslds, at nogle aktioner iverksattes pa kort sigt,
mens andre, der vil kunne ivaerksettes pa mellemlang eller lang sigt, foreslds
videreudviklet i samarbejde med medlemsstaterne og de berorte parter.

Kommissionen opfordrer nu Feellesskabets institutioner og organer, medlemsstaterne,
de berorte parter, og offentligheden til at bidrage til at fardigudvikle og
implementere den foreslaede strategi ved at fastlegge detaljerede foranstaltninger for
bade de kortsigtede og mellemsigtede aktioner, samt en tidsplan for resultater, som et
forste afgerende skridt hen imod en effektiv og sammenhangende europaisk
bioteknologipolitik.

* *
13 European Competitiveness Report 2001, Luxembourg 2001; '"Innovation and
Competitiveness in European Biotechnology", Enterprise Papers - N° 7, 2000, Europa-

Kommissionen.

22



Biovidenskab og bioteknologi — En strategi for Europa

DEL II: HANDLINGSPLAN

1. REALISERING AF POTENTIALET

RESSOURCEGRUNDLAGET

Investering i mennesker

Aktion 1

Kommissionen vil sammen med de kompetente myndigheder i medlemsstaterne’ kortleegge
uddannelsesbehovene inden for biovidenskab pa grundlag af "I10-year Objectives for
Learning in the Knowledge Sociely”2 og:

a) styrke en bred uddannelse i og forstaelse af biovidenskab
b) udvikle og uddanne en kvalificeret arbejdsstyrke inden for biovidenskab

ved at udarbejde anbefalinger vedrerende l@seplaner og uddannelse af lerere. Der kan ydes
feellesskabsstette 1 henhold til Comenius- og Erasmus-programmerne.

c) Som anfert 1 dens meddelelse om realiseringen af et europeeisk omrdde for livslang
laering3 vil Kommissionen sammen med medlemsstaterne, industrien, den akademiske
verden og andre forsgge at finde ud af, hvilke foranstaltninger der kan fremme efter-
og videreuddannelse og opfriske den videnskabelige arbejdsstyrkes aktuelle
kompetencer. Der kan ydes fellesskabsstette i henhold til Leonardo-programmet.

d) Kommissionen og medlemsstaterne ber stotte debatfora for forskere inden for de
forskellige specialomrader med det formal at fremme udveksling pa tveers af
disciplinerne. Vesentlige opdagelser sker ofte i disciplinernes krydsfelt. Der kan ydes
stotte i henhold til Erasmus-programmet.

Ivaerkseetter: Medlemsstaterne, Kommissionen, den private sektor
Tidsramme: 2003-2010

' 1 de tilfelde hvor der henvises til medlemsstaterne i handlingsplanen, vil Kommissionen sammen med de
pageldende lande undersege situationen med hensyn til deres deltagelse.

? Education Council Report to the European Council 5980/01.

3 KOM(2001) 678.
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Aktion 2

Kommissionen vil sammen med medlemsstaterne undersgge

a)

b)

mulighederne for og den bedste made til at opstille effektive metoder til at tilpasse en
kvalificeret arbejdsstyrke til jobmulighederne, hvilket kraever en effektiv
offentliggerelse af ledige stillinger, samarbejde med etablerede virksomheder og en
arbejdsstyrke, der er bevidst om de foreliggende beskaftigelsesmuligheder.

mulige foranstaltninger til at tiltreekke og fastholde forskere og undga hjerneflugt.
For at opnd dette vil der blive taget specielt hensyn til initiativer ivaerksat i henhold til
meddelelsen "En mobilitetsstrategi for det europziske forskningsrum"*, som skal
forbedre den generelle situation for forskere og deres familier i EU. Der vil ogsé blive
tage passende hensyn til de ogede mobilitetsmuligheder, som indgér i det kommende
sjette rammeprogram (2002-2006), og mere konkret til foranstaltninger, der tager sigte
pa at tiltreekke udenlandske forskere og stotte bestrabelserne for at fa EU-forskere, der
har sléet sig ned i andre dele af verden, til at vende tilbage.

Ivaerksaetter: Medlemsstaterne, Kommissionen
Tidsramme: 2003 og fremefter

* KOM(2001) 331endelig af 20. juni 2001, suppleret med Council Resolution of 20 December 2001 concerning
"The Reinforcement of the Mobility Strategy within the European Research Area".
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Opbygning og udnyttelse af viden

Forskning
Aktion 3

Kommissionen vil forege sin stette til biovidenskabelig og bioteknologisk forskning,
teknologiudvikling, demonstration og uddannelsesaktiviteter under det naste
rammeprogram 2002-2006, som skal bidrage til etableringen af det europiske
forskningsrum.

Bioteknologiforskningen vil blive stettet under de prioriterede forskningstemaer, herunder:
1: Genomik og bioteknologi i sundhedens tjeneste
3: Nanoteknologi
5: Fodevaresikkerhed og sundhedsrisici
6: Beredygtig udvikling
7: Borgere og styreformer

Der vil blive truffet serlige foranstaltninger til at fremme SMV'ers deltagelse, internationalt
samarbejde samt forskermobilitet og -uddannelse.

De nye instrumenter "ekspertisenet og integrerede projekter" vil gere det lettere at
virkeliggore mélsatningerne: samarbejde inden for hele Europa, opndelse af den kritiske
masse og forenkling af de administrative procedurer.

Kommissionen og medlemsstaterne ber ogsd 1 samarbejde med Den Europziske
Investeringsfond (EIF) opbygge en konkurrencedygtig bioinformatik-infrastruktur til
stotte for bioteknologiforskningen og malrette stotten til udvikling af forskning i datamatisk
biologi og biomedicinsk informatik.

Iveer ksaetter: Medlemsstaterne, EIF, Kommissionen
Tidsramme: 2002-2006

Ledelse og juridiske tjenester

Aktion 4

At oge udbuddet af specifikke ledelsesmassige og juridiske kvalifikationer:

a) Medlemsstaterne og de nationale bioteknologisammenslutninger ber undersoge
mulighederne for at etablere selvstendige netverk af
bioteknologivirksomhedsledere pa nationalt plan.

b) Medlemsstaterne  og  Kommissionen ber fremme samarbejdet mellem
juristuddannelsesinstitutioner, advokatfirmaer og virksomheder med henblik pa
opbygning af de specifikke juridiske kompetencer, som bioteknologivirksomheder
har brug for.

Iverksetter: Medlemsstaterne, den akademiske verden, faglige foreninger,
Kommissionen
Tidsramme: 2003 og fremefter
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Udnyttelse af intellektuelle ejendomsretticheder

Aktion 5

Et solidt, harmoniseret og skonomisk overkommeligt europzisk system til beskyttelse af
intellektuelle ejendomsrettigheder, der fungerer som et incitament til FoU og innovation
vil blive etableret som folger:

a) Medlemsstaterne gennemforer hurtigst muligt direktivet om retlig beskyttelse af
bioteknologiske opfindelser (EF/98/44).

b) Rédet vedtaget forordningen om EF-patentet.

c) Medlemsstaterne og Kommissionen preciserer reglerne om ejerskab af intellektuel
ejendom, som stammer fra offentlig forskning, og overvager virkningen af
gennemforelsen af patentlovgivningen pé forskning og innovation.

d) Oplysning om strategisk anvendelse af IPR wunder hele forsknings- og
innovationsprocessen fremmes og akademikernes bevidsthed om det kommercielle
potentiale 1 deres forskning eges, idet man samtidig fremmer iverksatterdnden og
mobiliteten mellem den akademiske verden og virksomhederne.

e) Der treffes foranstaltninger til at fremme den internationale dialog og det
internationale samarbejde med henblik pa at indfere ens spilleregler i industrilandene
med hensyn til patentbeskyttelse af biotek-opfindelser, sa at der sikres en effektiv
beskyttelse af innovation pa dette omréde.

Iveerksatter: Medlemsstaterne, Radet, Kommissionen
Tidsramme: 2002 og fremefter

Kapitalgrundlag

Aktion 6

Kommissionen ber sammen med Den Europ®iske Investeringsbank (EIB) og Den
Europziske Investeringsfond (EIF) styrke kapitalgrundlaget for bioteknologiindustrien
ved at:

a) soge at fremme investeringerne i forskning og teknologisk udvikling via supplerende
finansiering pd grundlag af den i juni 2001 underskrevne samarbejdsaftale mellem
Kommissionen og EIB-gruppen

b) soge at fremme investeringerne i virksomhedskuveser gennem EIF's "Start Up
Facility"
c) undersoge foranstaltninger til at stette teknologioverferselsordninger, som f.eks.

finansiering af "patent pools" eller andre metoder til patentudnyttelse

d) undersoge foranstaltninger til at fremme kommerciel finansiering af virksomheder
baseret pé et investeringsperspektiv pa mellemlang sigt.

Ivaerkseetter: EIB-gruppen, Kommissionen
Tidsramme: 2002 og fremefter
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Aktion 7

Kommissionen vil styrke arbejdet i Forummet for Bioteknologi og Finansiering ved at lade
relevante storre interessenter deltage og yde rddgivning om metoder til fremskaffelse af
kapital med henblik pa politikudvikling.

Ivaerksaetter: Kommissionen
Tidsramme: 2002

NETVARKSSAMARBEJDE MELLEM EUROPAS BIOTEKNOLOGI-AKTORER

Netvaerk i Europa

Aktion 8

Kommissionen vil:

a) stotte etableringen af en kommerciel bioteknologi-webportal for Europa, som vil
fremme den frie adgang til information og etablere netvaerk mellem eksisterende
internetplatforme. Indholdet af en sadan portal skal fastlegges i overensstemmelse
med kravet om gkonomisk levedygtighed og kontinuerlig efterspergsel.

b) udvikle sit nyligt etablerede websted med henblik pa at levere en bred
indgangsplatform til Kommissionens arbejde inden for bioteknologi.

Iveerksaetter: Kommissionen
Tidsramme: 2002-2003

Aktion 9

Medlemsstaterne, deres regioner, Kommissionen og EIB ber stotte:

a) et eget interregionalt samarbejde, f.eks. gennem et netvaerk af bioteknologiregioner.
Tvarnationalt og interregionalt samarbejde kan opna finansiering via Interreg-
programmerne (iser Interreg I1IB og I11C).

b) netverk at bioteknologiklynger. Desuden vil Kommissionen foranstalte en
europ@isk konkurrence mellem innovationsklynger inden for bioteknologi med
henblik pa at satte fokus péa deres evne til at udvikle en klynge med ekspertise inden
for et bestemt videnskabeligt omrade.

Iveerksaetter: Medlemsstaterne, regionerne, EIB, Kommissionen
Tidsramme: 2003-2006
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EN PROAKTIV ROLLE FOR DE OFFENTLIGE MYNDIGHEDER

Aktion 10

Kommissionen vil oprette

a) en konkurrenceevne-overvigningsfunktion og et kontaktnetveerk med de
ministerier i medlemsstaterne, der har ansvaret for konkurrenceevne inden for
bioteknologi. Genstand for overvagningen skal vere lovgivningens og de politiske
foranstaltningers indvirkning p& den europ@iske konkurrenceevne.

b) en radgivende gruppe vedrerende konkurrenceevne inden for bioteknologi
sammen med industrien og den akademiske verden, som skal medvirke ved
kortlegningen af de speorgsmdl, der har indflydelse pd den europaiske
konkurrenceevne. Gruppen skal levere input til de rapporter, Kommissionen med
regelmassige mellemrum udarbejder om biovidenskab og bioteknologi.

Ivaerksaetter: Medlemsstaterne, Kommissionen
Tidsramme: 2002

Aktion 11

Gennemsigtighed i den administrative proces:

a) Kommissionen og medlemsstaterne ber som regulerende myndigheder hjzlpe
ansegere, iser fra nyetablerede virksomheder og SMV'er, der seger godkendelse via
den lovfaestede proces.

b) Kommissionen vil udgive en vejviser til fallesskabsreguleringen for brugere og
iverksettere, som kun rader over begrenset personale og ekspertise inden for det
reguleringsmassige og juridiske omrade. En saddan vejviser skulle ogsa kunne vare til
gavn for ikke-EU-anseggere (f.eks. wudviklingslandene) og offentligheden i
almindelighed.

Iveerkszetter: a) Medlemsstaterne, Kommissionen - b) Kommissionen
Tidsramme: 2003 og fremefter

Aktion 12

I samarbejde med de involverede akterer vil Kommissionen benchmarke god praksis i
forbindelse med klyngning af biotekvirksomheder og i virksomhedskuvesers arbejde og
formidle resultaterne. Kommissionen vil ogsd sammen med medlemsstaterne udarbejde et
program for benchmarking af relevante elementer af bioteknologipolitikker som
supplement til de allerede eksisterende benchmarkingstrukturer.

Ivaerksaetter: Kommissionen
Tidsramme: 2003 og fremefter
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2. ET NOGLEELEMENT 1 EN ANSVARLIG POLITIK: STYRING AF
BIOVIDENSKABEN OG BIOTEKNOLOGIEN

SAMFUNDSMZSSIG OVERVAGNING OG DIALOG

Aktion 13

Kommissionen, medlemsstaterne, organisationer, institutioner og andre aktarer ber indlede en
struktureret dialog pa forskellige niveauer med henblik pa at udvikle forstielsen af og
informationsudvesklingen om biovidenskab og bioteknologi. Kommissionen vil bl.a.
hjelpe med at mobilisere alle negleaktorer i den offentlige debat og gere det lettere for
interessenter med begransede ressourcer at deltage.

Kommissionen vil bl.a.:

a) foresld en ramme for en proces med dialog med interessenter og opfelgning som et
resultat af den europzeiske strategi for biovidenskab og bioteknologi. Rammen vil isaer
omfatte et bredt baseret forum for interessenter. I denne proces vil Kommissionen
tage initiativ til bedre at forklare EU's reguleringsstrategi (herunder anvendelse af
forsigtighedsprincippet, risikostyringens rolle, overvagning,
sikkerhedsforanstaltninger og reversibilitet med hensyn til lovgivningsmessige
beslutninger).

b) tage initiativer - og den efterlyser i den forbindelse det videnskabelige samfunds og
andre interessenters medvirken - til at skabe oget bevidsthed om centrale
videnskabelige paradigmer, som danner grundlaget for den lovfastede
overvagning, som f.eks. videnskabelig usikkerhed, ikke-tilstedeveerelsen af
nulrisiko, komparative risici, som videnskaben hele tiden udvikler og derfor hele
tiden forbedrer vore referencepunkter, og koordinationen mellem etaperne i
risikoanalyseprocessen. Inden for deres respektive omrdder vil Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsmyndighed (EFSA) og Det Europziske Agentur for
Laegemiddelvurdering (EMEA) spille en vigtig rolle 1 den almindelige
risikokommunikation, ogsd med hensyn til det videnskabelige grundlag for deres
konklusioner i forbindelse med risikovurderinger.

c) Ud over disse to specifikke initiativer vil Kommissionen ogsa anspore til offentlig
debat om bioteknologi mellem forskere, industrien og civilsamfundet, herunder
specifikke interessegrupper, sdsom patientforeninger, landmaend og forbrugere, med
fokus pé specifikke teknologiske udviklinger, med henblik pa at ege offentlighedens
interesse i sddanne udviklinger og levere hurtig information om potentielle fordele og
risici. Udviklere inden for det videnskabelige samfund og i industrien har et specifikt
ansvar for aktivt at forklare baggrunden for og fordelene ved deres produkter.

Ivaerksaetter: Medlemsstaterne, industrien, den akademiske verden, civilsamfundet,
EFSA, EMEA, Kommissionen
Tidsramme: 2002 og fremefter
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UDVIKLING AF_BIOVIDENSKAB OG BIOTEKNOLOGI I _OVERENSSTEMMELSE MED ETISKE
VZARDIER OG SAMFUNDSM/ESSIGE MAL

Aktion 14

Kommissionen vil styrke og koncentrere Fellesskabets stotte til forskning vedrerende
sociogkonomiske og etiske spergsmal og formidlingen af resultater, herunder kriterierne for
at vurdere fordelene ved at anvende bioteknologi i levnedsmiddelproduktionen, med henblik
pa at lette fremtidig rapportering og at levere en god basis for samfundsmassige beslutninger
om anvendelse af bioteknologi og biovidenskab. Kommissionen vil indrette forskningsstetten
efter mere systematisk kortlegning af fordele og ulemper/risici, som ber omfatte en storre
indsats med hensyn til formidling af information og debat.

Kommissionen vil sikre, at der tages hensyn til etiske, juridiske og sociale konsekvenser
pa sa tidligt et stadium som muligt af feellesskabsstettet forskning ved hjzlp af
finansiering af bioetikforskning og ved at foretage en etisk gennemgang af modtagne
forskningsforslag.

Ivaerksaetter: Kommissionen
Tidsramme: 2002-2006

Aktion 15

Kommissionen foreslér, at Den Europziske Gruppe vedrerende Etik's rolle styrkes.
Desuden vil Kommissionen ivaerksatte en sarskilt horing af de andre faellesskabsinstitutioner
om mulige strukturelle og proceduremassige forbedringer. Kommissionen vil ogsé fremme
samarbejdet mellem fallesskabs-, nationale og lokale niveauer ved at fremme
netvzerkssamarbejde mellem nationale og lokale etiske rad og folkevalgte
repraesentanter. Kommissionen vil organisere et netveerk af akademiske og professionelle
eksperter til ad hoc-rddgivning om specifikke sociogkonomiske aspekter.

Iveerkszetter: Etiske rad, lovgivende forsamlinger, Kommissionen
Tidsramme: 2002

Aktion 16

Kommissionen vil sammen med Europa-Parlamentet udvikle PR-foranstaltninger med
henblik pa at informere om analysen af etiske spergsmal pa EU-plan.

Kommissionen vil under hensyntagen til den kulturelle mangfoldighed samarbejde med
offentlige og private partnere med henblik pa at afdeekke omrader, hvor det er muligt at
skabe konsensus om etiske retningslinjer/normer eller bedste praksis. Disse omrader
kunne bl.a. omfatte stamcelleforskning, biobanker, xenotransplantation, genetisk testning og
anvendelse af dyr i forskningsgjemed. Sddanne retningslinjer kunne i givet fald tage form af
selvregulerende initiativer i forskersamfundet og industrien.

Iveerksaetter: Europa-Parlamentet, medlemsstaterne, regioner, industrien, institutioner,
Kommissionen
Tidsramme: 2002 og fremefter
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EFTERSPORGSELSBASEREDE ANVENDELSER PA GRUNDLAG AF INFORMEREDE VALG

Aktion 17

Kommissionen vil tage initiativ til i samarbejde med medlemsstaterne, landbrugerne og andre
private akterer at udarbejde forsknings- og pilotprojekter med henblik pé at klarlegge behovet
og mulighederne for agronomiske og andre foranstaltninger til at sikre konventionelt og
okologisk landbrugs levedygtighed og deres baredygtige sameksistens med genetisk
modificerede afgrader. Desuden erkender Kommissionen vigtigheden af at beskytte de
eksisterende genetiske ressourcer i landbruget. Den vil iverksatte et nyt handlingsprogram til
bevarelse, beskrivelse, indsamling og anvendelse af genetiske ressourcer i Fallesskabet.

Iverksaetter: Medlemsstater, faglige foreninger, andre akterer, Kommissionen
Tidsramme: 2002 og fremefter

TILLID TIL VIDENSKABSBASERET LOVFASTET OVERVAGNING

Laegemiddellovgivning

Aktion 18

Parlamentet og Radet opfordres til at fremskynde vedtagelsen af de tre lovforslag, som
reviderer Feellesskabets l&egemiddellovgivning, herunder foranstaltninger, som skal:

a) udvikle og styrke systemet for videnskabelig radgivning og at forege Det
Europziske Agentur for Lagemiddelvurdering EMEA's videskabelige komiteers
adgang til ekspertise pa hejt niveau gennem oprettelse af ekspertpaneler og staende
arbejdsgrupper. Et hgjere ekspertiseniveau vil ogsd fremme revisionen og
udarbejdelsen af europeiske retningslinjer om kvalitets-, sikkerheds- og
effektivitetsaspekter af bioteknologiske leegemidler.

b) indfore en hurtigere procedure for leegemidler af stor interesse for den offentlige
sundhed, som vil gore det muligt af afkorte den tid, det tager at vurdere og godkende
et leegemiddel

c) at indfore en procedure, der gor det muligt at give en betinget godkendelse, som
er gyldig i et &, men som kan forlenges. Dette vil gore det muligt at give
leegemidler, der er af stor interesse for den offentlige sundhed, men som stadig er
genstand for visse undersogelser, betinget adgang til markedet, mens
undersogelserne ferdiggores.

Iveerksztter: Europa-Parlamentet, Ridet
Tidsramme: 2002
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Lovgivning om genetisk modificerede organismer (GMO)

Kortsigtede reguleringsforanstaltninger

Aktion 19

Parlamentet og Radet opfordres til at fremskynde vedtagelsen af felgende to lovforslag:

a) Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om sporbarhed og
merkning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fedevarer og
foder fremstillet af genetisk modificerede organismer.

b) Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om genetisk modificerede
levnedsmidler og foderstoffer.

Iveerkszetter: Europa-Parlamentet, Ridet
Tidsramme: 2002

Aktion 20

Kommissionen fortsatter sit arbejde med at ferdiggore de lovforslag, som allerede er blevet
bebudet, som f.eks. initiativer vedrerende genetisk modificeret planteformeringsmateriale,
erstatningsansvar for miljeskader og gennemforelsen af protokollen om biosikkerhed.

Iveerksztter: Europa-Parlamentet, Ridet, Kommissionen
Tidsramme: 2002-2003

Gennemforelse og handheevelse

Aktion 21

Kommissionen vil sikre, at lovgivningen hindhzeves pa en ensartet og effektiv made i hele
Fellesskabet, og vedtage de relevante gennemferelsesforanstaltninger, der er kraevet i
henhold til den péigeldende lovgivning, herunder den nedvendige retningslinjer for
registrerings- og proveudtagningsmetoder. Kommissionen vil ogsd oprette et
molekyleregister, som skal vere offentligt tilgaengeligt, og som skal indeholde oplysninger
om genetisk modificering.

Iveerksaetter: Kommissionen
Tidsramme: 2002-2003
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Specifikke langsigtede reguleringsforanstaltninger

Aktion 22

Kommissionen vil afleegge rapport om gennemforligheden af mulighederne for yderligere at
forbedre konsekvensen og effektiviteten af reguleringsrammen for godkendelse af
GMO'er til bevidst udszettelse i miljeet, herunder en centraliseret fallesskabs-
godkendelsesprocedure.

Iveerksaetter: Kommissionen
Tidsramme: 2003

Aktion 23

Kommissionen vil stette udviklingen af metodologier til overvigning af potentielle
langsigtede virkninger af GMO'er sammenlignet med konventionelle afgroder og
metodologier til overvagning af virkningerne af genetisk modificerede fedevarer og
foderstoffer sammenlignet med konventionelle fadevarer og foderstoffer. Med oprettelsen
af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsmyndighed (EFSA) vil arbejdet med tidlig
identificering af nye risici blive styrket og forbedret.

Iveerksaetter: Kommissionen
Tidsramme: 2002 og fremefter

3. EUROPA I VERDEN - SVAR PA GLOBALE UDFORDRINGER

EN EUROPAISK DAGSORDEN FOR INTERNATIONALT SAMARBEJDE

Aktion 24

Kommissionen ber fortsat spille en ferende rolle ved udarbejdelsen af internationale
retningslinjer, standarder og anbefalinger inden for de pageldende sektorer, baseret pa
videnskabelig konsensus, og isar presse pa for at fa udviklet et konsistent, videnskabeligt
baseret, fokuseret, gennemsigtigt, og integreret internationalt system med bred deltagelse til
behandling af fedevaresikkerhedsspergsmal.

Iveerksaetter: Kommissionen
Tidsramme: 2002 og fremefter
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EUROPAS ANSVAR OVER FOR UDVIKLINGSLANDENE

Landbrug

Aktion 25

Kommissionen vil i samarbejde med medlemsstaterne stotte:

a)

b)

c)

en nyorientering af national forskning i retning af em passende blanding af
traditionelle teknikker og nye teknologier baseret pa prioriteringer opstillet i
samarbejde med lokale landbrugere.

etablering af effektive forskningspartnerskaber mellem offentlige og private
forskningsorganisationer i udviklingslandene og i EU, og en tilstraekkelig kapacitet
og infrastruktur til, at udviklingslandene kan indgd i sddanne partnerskaber, i
overensstemmelse med de internationale forpligtelser i henhold til konventionerne.

subregionale, regionale og internationale organisationer, iser de internationale
landbrugsforskningscentre.

Iveerkszetter: Medlemsstaterne, Kommissionen
Tidsramme: 2002 og fremefter

Genetiske ressourcer

Aktion 26

Kommissionen og medlemsstaterne vil stotte bevarelse og bzeredygtig anvendelse af
genetiske ressourcer i udviklingslandene og arbejde for en retferdig fordeling med
udviklingslandene af de fordele, der opnés ved anvendelsen af disse ressourcer, ved at:

a)

b)

stotte udviklingen og handheavelsen af effektive foranstaltninger til at bevare, sikre
beeredygtig anvendelse af og skabe adgang til genetiske ressourcer og traditionel
viden, samt til at sikre en retfeerdig fordeling af det udbytte, der skabes ved
anvendelsen af disse ressourcer, herunder indtegter skabt ved beskyttelse af
intellektuel ejendomsret. Stette til lokalsamfund er af vital betydning for at kunne
bevare den lokale viden og de genetiske ressourcer.

stotte deltagelse af delegationer fra udviklingslandene ved forhandlinger af
relevante internationale konventioner.

stotte foranstaltninger til at fremme sterre regional koordinering i forbindelse med
lovgivning, som skal minimere uligheder i adgangen til, fordelene ved samt handel
med produkter fremstillet af genetiske ressourcer, i overensstemmelse med
internationale forpligtelser.

Ivaerksaetter: Medlemsstaterne, Kommissionen
Tidsramme: 2002 og fremefter
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Sundhed

Aktion 27

Kommissionen og medlemsstaterne ber samarbejde med det internationale samfund med
henblik pd at konkretisere forpligtelsen til forskning med henblik pid at bekaempe
hiv/aids, malaria, tb og andre vigtige fattigdomsrelaterede sygdomme og ligeledes
fastsette effektive foranstaltninger, som kan hjelpe udviklingslandene med at opbygge de
strukturer, der er nedvendige for at kunne ivaerksatte en sundhedspolitik.

Ivaerksaetter: Medlemsstaterne, Kommissionen
Tidsramme: 2002 og fremefter

Ansvarlig og omhyggelig anvendelse
Aktion 28

Kommissionen bear stotte:

a) sikker og effektiv anvendelse af moderne bioteknologier i udviklingslandene
baseret pa deres eget valg og deres nationale udviklingsstrategier.

b) foranstaltninger til at ege udviklingslandenes kapacitet med hensyn til at
vurdere og styre risici for mennesket og miljeet under de betingelser, der hersker 1
det pageeldende land.

c) udvikling af  hensigtsmessige  administrative,  lovgivningsmassige  og

reguleringsmessige foranstaltninger i udviklingslandene med henblik pa en korrekt
gennemforelse af Cartagena-protokollen.

d) bestreebelser for, at den internationale forskning vedrerende de sociale, skonomiske
og miljemessige virkninger tilpasses effektivt for at kunne tage hensyn til de
betingelser, der hersker i udviklingslandene, og at resultaterne efterfolgende
formidles til dem i en passende form.

e) bestrebelser for at sikre, at udviklingslandene kan honorere de internationale
reguleringskrav, séledes at deres handels- og produktionsmuligheder ikke h&emmes.

Ivaerksaetter: Kommissionen
Tidsramme: 2002 og fremefter
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4. IMPLEMENTERING OG SAMMENHANG MELLEM POLITIKKER,
SEKTORER OG AKTORER

Aktion 29

Kommissionen vil styrke

a) den generelle fremsynsfunktion pé tvaers af Kommissionens tjenestegrene, og isaer
sin rolle med hensyn til teknologifremsyn gennem sit Institut for Teknologiske
Fremtidsstudier (IPTS), med henblik p4 tidligt at kunne identificere nye spoergsmal
og bidrag til politisk respons

b) sin overvagnings- og revisionsfunktion med henblik pa at vurdere
- relevansen, sammenhangen og effektiviteten af lovgivning og politik

- i hvilket omfang de politiske malsatninger realiseres og lovgivningen
hindhaves

- den samfundsmassige og ekonomiske effekt af lovgivning og politiske
foranstaltninger.

Med henblik pa at na disse mél og yderligere styrke politiksammenhangen vil Kommissionen

c) styrke den lebende koordinering mellem sine tjenestegrene og opfordrer
medlemsstaterne til ogsa at tilvejebringe forbedrede fremsyns-/revisionsfunktioner og
en koordineret graenseflade for en dialog om disse spergsmal.

Iveerkszetter: Kommissionen, medlemsstaterne
Tidsramme: Fra 2002 og fremefter

Aktion 30

Kommissionen vil med regelmzessige mellemrum fremlagge en rapport om biovidenskab
og bioteknologi med henblik pd at overvage fremskridtene og pege pa mulige specifikke
forslag til at sikre politisk og lovgivningsmassig sammenhang. Rapporten udarbejdes pa
basis af de konklusioner, der drages i forbindelse med gennemforelsen af aktion 10 og 29.

Ivaerksaetter: Kommissionen
Tidsramme: 2003 og fremefter
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