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Danmarks hgringssvar til Kommissionens hgringsoplaeg: ’Mod en stra-
tegisk vision for biovidenskab og bioteknologi i EU”

Kapitel 1: Mod en generel og strategisk vision

Danmark hilser generelt Kommissionens arbejde med udarbejdelsen af en
strategisk vision for biovidenskab og bioteknologi velkommen.

o I forlengelse af Det'Europaiske Rads beslutninger i Lissabon og Stock-
holm er det den danske holdning, at den overordnede vision for den eu-
ropaiske strategi for biovidenskab og bioteknologi bgr vere, at:

”Europa bliver verdens fprende kraftcenter for udvikling af bioviden-
skab og bioteknologi, der pa et etisk grundlag fremmer en samfunds-
massig vaekst og forbedret velferd”

Denne vision skal opnés ved en indsats, der hviler pé fglgende principper i
tre dimensioner:
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1. Udvikling af erhverv, forskning og uddannelse

De erhvervs-, forsknings- og uddannelsesma&ssige rammebetingelser skal
iser forbedres for de dele af biovidenskaben og den bioteknologiske sektor,
der fremmer menneskets sundhed, et bedre milj¢ og samfundets vaekst og
velferd. Det fordrer blandt andet, at der sker en integration af disse sam-
fundsmessige mal 1 savel samtlige forsknings- og udviklingsmiljger som
videregaende uddannelser, der uddanner det personale, som bliver beskafti-
get med biovidenskab og bioteknologi i badde de offentlige og de private
sektorer 1 unionen.

2. Integration af etiske og samfundsmaessige hensyn

Anvendelsen af bioteknologi skal ske i respekt for andre produktionsformer.
De etiske og samfundsmesige hensyn skal integreres i udformningen af sek-
torpolitikker og —reguleringer pd bioteknologiomradet. Forbrugere og virk-
somheder skal pa markedet sikres en reel mulighed for til og fravalg af
genmodificerede produkter. Aktgrer skal s& vidt muligt inddrages gennem
abne og gennemskuelige beslutningsprocesser. Det generelle informations-
niveau om perspektiver og konsekvenser af anvendelsen af bioteknologien
skal vare hgijt.

3. Beskyttelse af miljget og sundheden _

Biovidenskab og bioteknologi har potentiale til at lgse en rekke problemer
vedrgrende menneskets sundhed og forbedring af miljget. Forskning og ud-
vikling af biovidenskab og bioteknologi skal ledsages af en relevant risiko-
forskning og vurdering af samfundsmassige konsekvenser. Anvendelsen af
bioteknologiske produkter bgr ske inden for rammerne af en regulering, der
sikrer et hgjt beskyttelsesniveau for miljg og menneskers sundhed. Denne
regulering skal tage udgangspunkt i anvendelsen af forsigtighedsprincippet.

e Det er den overordnede danske holdning, at EU bgr fokusere sine ind-
satser for biovidenskab og bioteknologi pa de omrader, hvor man kan
kombinere interesserne for savel videnskabelig og teknologisk erkendel-
se som samfundsmassig innovation og anvendelse med de centrale hen-
syn til en offentlig dialog og befolkningsmassig opbakning, herunder
sikre den ngdvendige risikoforskning og konsekvensvurdering. Denne
fokuserede indsats for en europziske biovidenskab og bioteknologi skal
pa et etisk grundlag fremme mals®tningen om en en gget samfunds-
massig vekst og velferd. Det fordrer, at der sker en integration af dette
samfundsmassige mal i samtlige sektorpolitikker i det europziske fal-
lesskab, der indvirker pa udviklingen af biovidenskaben og bioteknolo-
gien.




Kapitel 2: Biovidenskabens og bioteknologiens potentiale og udvikling

Danmark er enig 1 Kommissionens betragtninger om, at bioteknologien szr-
ligt pa det sundhedsmassige omrade har et stort potentiale, der vil pavirke
samfundsudviklingen pa en rekke omrader.

Danmark gnsker srligt at forholde sig til nedenstdende spgrgsmal:

Spergsmal 1: Hvorledes kan biovidenskabens og bioteknologiens potentiale
bedst udnyttes, saledes at det sikres, at det sker pa en betryggende made for
forbrugerne og miljpet og i overensstemmelse med grundleggende sam-
fundsmeessige verdier? Hvordan kan de socio-gkonomiske virkninger bedst
vurderes? Bgr der anvendes mere strukturerede metoder til at afveje sam-
fundsmessige fordele og ulemper? I hvilket omfang bor sadanne overvejel-
ser indga i reguleringen af biovidenskab og bioteknologi?

I forhold til sikringen af de miljg- og sundhedsmassige forhold i1 forbindelse
med anvendelse af den del af bioteknologien, der vedrgrer genmodificerede
produkter, blev der opnéet et stort skridt fremad med vedtagelsen i februar
2001 af det reviderede direktiv om uds®tning af genetisk modificerede or-
ganismer i miljget.

Danmark er meget tilfreds med det resultat som blev opnaet ved vedtagelsen
af det nye uds@tningsdirektiv, idet Danmark mener at dette nye regelset vil
medvirke til at teknologiens potentiale udnyttes pa en betryggende made for
forbrugere og for miljget. Is@r introduktionen af forsigtighedsprincippet og
de reviderede bestemmelser om styrket risikovurdering kan medvirke til at
pge forbruger- og miljgbeskyttelsen. Danmark mener endvidere at indfgrel-
sen af tidsbegreensning pa 10 ar for markedsferingstilladelser giver god mu-
lighed for i tide at gennemga og vurdere markedsfgringstilladelserne og ikke
mindst reagere hvis uforudsete problemer skulle vere opstdet. Danmark un-
derstreger derfor vigtigheden af den fornyede undersggelse efter 10 ar og
betydningen af, at information resultatet af disse revisioner af markedsfg-
ringstilladelserne vil tilvejebringe bliver udvekslet medlemslandene imel-
lem.

Det understreges fra dansk side, at vedtagelse af nye retsakter til sikring af
omfattende sporbarhedssystemer som kan tilvejebringe en fyldestggrende
merkning, samt regler om overvagning og afrapportering, vil medvirke til at
sikre at udnyttelsen af bioteknologiens potentiale sker pa en acceptabel ma-
de. '

Generelt er det Danmarks holdning at gget abenhed og gennemsigtighed i
EU’s og medlemslandenes risikovurderinger og risikohandteringer, over-
vagninger og resultater heraf er afggrende elementer i sikringen af at udnyt-
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telsen sker 1 overensstemmelse med grundl®ggende samfundsmassige vaer-
dier.

e Det er den danske holdning, at fuld udnyttelse af det samfundsmassige
potentiale i den modeme bioteknologi afhanger af, at EU-
Kommissionen og medlemslandene styrker den faglige baggrund for ri-
sikovurdering i forhold til miljg og sundhed vesentligt.

De bedst tenkelige risikovurderinger er sammen med abenhed og valgfrihed
de kardinalpunkter som til enhver tid kan sikre folkelig og politisk opbeva-
ring til en visionar udnyttelse af bioteknologien.

Det er den danske holdning, at anvendelsen af biovidenskaben bgr ske i
overensstemmelse med de grundleggende samfundsmessige verdier. Dette
sikres bedst gennem en integration af etiske og samfundsmassige hensyn i
udformningen og udmgntningen af sektorpolitikker og —reguleringer pé bio-
teknologiomradet. Endvidere skal der ske en forankring af etiske overvejel-
ser og hensyn i bde den private og offentlige bioteknologiske forskning og
udvikling. Dette bgr ske via en udvikling og implementering af systemer til
en systematisk etisk refleksion pa de enkelte udviklingstrin.

e Danmark opfordrer Kommissionen til at arbejde for, at der pé europaisk
niveau bliver udarbejdet operationelle paradigmer for, hvorledes vurde-
ringer af de socio-gkonomiske konsekvenser af nye anvendelser af bio-
teknologier kan foretages.

Her tenkes serligt pa de socio-gkonomiske vurderinger, som Kommissio-
nen, efter input fra medlemslandene, er forpligtiget til at udfgre i medfgr af
direktivet om uds®tning af genetisk modificerede organismer.

Spgrgsmalet om afvejningen af en given risiko kontra den samfundsmassi-
ge nytte star centralt i en stor del af befolkningens risikoopfattelse. Det er
den danske holdning, at sidanne afvejninger pa lang sigt bgr indga som legi-
time hensyn i reguleringen af bioteknologiske produkter og teknikker.

o Der bgr udarbejdes metoder pa fellesskabsniveau til at kvalificere en
afvejning afvejningen af en given risiko kontra den samfundsmassige
nytte. Der skal endvidere pa internationalt plan skabes en legitimitet for
inddragelse af sddanne afvejninger i reguleringen af nye typer af anven-
delser af bioteknologiske produkter.

Sporgsmal 2: Bioteknologien har allerede medfort klare fordele pa medici-
nal og sundhedsomradet Den "post-genome cera” rummer store lgfter, som
dog stadig i hgj grad er forskningsbaserede. Hvad er perspektivet pa mel-
lemlang og lang sigt? Hvordan kan man bedst handtere de etiske og socio-
pkonomiske implikationer, som f.eks. anvendelsen af gentestning i forbindel-

4/34




o

se med afgorelser om enkeltpersoners adgang til beskaftigelse, forsikring
og sundhedspleje ?

Biovidenskaben er grundlagsskabende for den videre udnyttelse af de enor-
me mangder af information 1 savel det humane genom, som genomer hos
andre organismer. Den bioteknologiske forskning og udvikling rummer per-
spektiver for nye behandlingsformer, nye og mere malrettede former for
medicin, og 1 det hele taget effektiv handtering af en raekke alvorlige og
livstruende sygdomme, som man i dag ikke kan behandle.

De etiske og socio-pkonomiske implikationer af den bio- og genteknologi-
ske udvikling hindteres bedst ved bade nationalt og internationalt at inddra-
ge etiske hensyn 1 reguleringen af de nye teknologier. Dette forudsztter, at
det ggres klart, hvilke etiske hensyn og grundprincipper, der skal udggre
rammerne for anvendelsen af bio- og genteknologi. Dette kan eksempelvis
ske gennem udarbejdelse af nationale retningslinier og internationale kon-
ventioner, sddan som det allerede er tilfzldet pa sundhedsomradet, hvor Eu-
roparadet allerede 1 1997 vedtog en bioetik-konvention, som Danmark har
ratificeret 1 1999. Der henvises i den forbindelse til besvarelsen af kapitel 5:
Etiske implikationer.

I forhold til arbejdsgiverens adgang til at kreve en gentest af arbejdstageren
er det den danske holdning, at der skal vaere en meget udstrakt grad af be-
skyttelse af arbejdstageren i forbindelse hermed.

Arbejdsgiverens adgang til at krave en gentest af arbejdstageren er ikke re-
guleret sarskilt 1 dansk ret, idet lovgivningen bygger pa en forméls- og ikke
metoderegulering. Formalsreguleringen sikrer en uafhangighed af den tek-
niske udvikling p4 omridet. Formélsreguleringen bevirker, at arbejdsgiveren
alene kan spgrge til helbredsforhold, hvis det har vasentlig betydning for
lgnmodtagerens arbejdsdygtighed ved det pagzidendes pageldende arbej-
de'. Safremt sadanne spgrgsmél/undersggelser kan retferdigggres skal den
mindst indgribende metode skal valges. Det afggrende for lovligheden af en
gentest vil derfor vare: Formal, saglighed og proportionalitet i forhold til,
hvad der gnskes oplyst.

e Det er den danske holdning, at det er af afggrende, at der fastszttes et
hgjt beskyttelsesniveau for arbejdstageren. Safremt der udferdiges fel-
lesskabslovgivning pd omréadet vil Danmark opfordre Kommissionen til
at ggre reguleringen formalsbaseret fremfor metodebaseret.

! Efter arbejdsministerens konkrete tilladelse kan der i serlige tilfzlde indhentes oplysnin-
ger, der er pakraevet for at tilgodese vaesentlige hensyn til forbrugeres eller andres sikker-
hed, det ydre miljg eller andre samfundsinteresser. Det er en betingelse, at det ikke er mu-
ligt tilgodese hensynet pa en anden méade.
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I forhold til forsikringsomradet vil det veere uacceptabelt for forsikringstage-

ren safremt selskaberne far mulighed for i forbindelse med tegning af forsik-
ringer at kreve gentests.

e [ forhold til forsikringsselskabemnes adgang til at kreve gentests af for-
sikringstagerne 1 forbindelse med tegning af forsikringer vil Danmark
opfordre Kommissionen til, i overensstemmelse med dansk lovgivning
pa omradet, at forbyde forsikringsselskabernes adgang til dette.

Sporgsmal 4: Hvordan kan det dobbelte mal om konkurrencedygtighed i
EU’s landbrugssektor og udvikling af beeredygtige landbrugsmetoder for-
enes? Hvilke konsekvenser er der for biodiversiteteten? Hvilke virkninger
kan bioteknologiske anvendelser formodes at have pa landbrugssektoren,
udviklingen af landdistrikter og agroindustrien? Hvordan kan landbrugspo-
litikkerne bedst tage hensyn til anvendelsen af bioteknologi (bdade hvad an-
gar input som sased og pesticider, produktionsmetoder og fodevareproduk-
tionens kvalitet og sikkerhed)? I hvilket omfang vil bioteknologiske nyska-
belser i landbruget kunne skade konventionelt og gkologisk landbrugs ren-
tabilitet og pge landbrugernes afheengighed af feerre leverandgrer, for sa
vidt angar integrerede afgrodeforvaltnings- og plantebeskyttelsessystemer?
Hvilke perspektiver er der for sameksistens af genetisk modificerede afgro-
der, konventionelle afgroder og okologiske afgroder, og for at integrere
moderne bioteknologiske teknikker i konventionelt og gkologisk landbrug?

Se besvarelse af spgrgsmal 5

Sporgsmal 5: Bioteknologiske anvendelser i fpdevaresektoren har afsted-
kommet scerlige problemer, iscer fordi forbrugerne kun har oplevet fa forde-
le ved genetisk modificerede afgrpder. Hvilken type fordele kan der forven-
tes i forbindelse med andengenerationsafgrpder? Hvordan kan forbrugerne
bedst sikres oplysninger og valgmuligheder? Fungerer markedsmekanis-
merne tilstreekkelig effektivt med hensyn til at matche udbud og efterspprg-
sel?

Landbrugsproduktionen i Europa bgr bidrage til fgdevaresikkerhed, kvalitet,
miljpbeskyttelse samt dyrevelferd. Produktionsformer, som opfylder disse
malsatninger, kan indgd i en baeredygtig udvikling af fgdevareproduktionen
og sikre europ@iske produkter en sterk position i den internationale konkur-
rence.

Moderne teknologier vil fortsat vare en forudsztning for et konkurrence og
baredygtigt europzisk landbrug. Bioteknologien bgr anvendes, hvor den i
overensstemmelse med forbrugernes gnsker kan bidrage til et hgjt niveau
for fpdevaresikkerhed, kvalitet, miljg samt dyrevelfaerd.

Sporgsmal 9: De europeiske politikker vedrgrende biovidenskab og biotek-
nologi vil afspejle europeeiske veerdier og valg. Pa globalt niveau kan poli-
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tikkerne pa visse punkter divergere. Hvilken betydning kan sadanne diver-
genser fa, herunder for EU's gnske om at na det strategiske mal, der blev
fastsat i Lissabon i marts 2000, om at blive den mest konkurrencedygtige og
dvnamiske vidensbaserede pkonomi i verden?

Den europaiske politik og regulering i forhold til biovidenskab og biotekno-
logi ber afspejle de europaiske vaerdier og valg.

e Det er den danske holdning, at EU bgr integrere en mals®tning om pa et
etisk grundlag at styrke en bazredygtig biovidenskab og bioteknologi 1
virksomhedernes forsknings- og udviklingsstrategier

Dette vil pa leengere sigt netop vare med til at give de europaiske virksom-
heder en strategisk konkurrencefordel pa et marked, der i stigende grad ef-
terspgrger sadanne produkter og teknikker.

e Kommissionen opfordres endvidere til lgbende at overvage rammevilka-
rene for udvikling og anvendelse af bioteknologi i andre regioner uden
for EU.
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Kapitel 3 i hgringsoplaegget: Innovation og konkurrencedygtighed

EU-Kommissionen har i sit hgringsopleg fremhavet en rekke relevante
spprgsmal om bioteknologiske erhvervs innovation og konkurrenceevne.
Danmarkmener, at EU-Kommissionen bgr give hgj prioritet til nye og endnu
bedre rammebetingelser for den bioteknologisk industri, som gger mulighe-
derne for at indhente USA’s fgrerposition pa dette hgjteknologiske omrade.

Danmark gnsker szrligt at forholde sig til nedenstaende spgrgsmal:

Spergsmal 1: Hvor stor forskel vil indfprelsen af et europceisk patentsystem
gore for innovative (upstream) bioteknologivirksomheders made at drive
forretning pa i Europa? I hvilket omfang kan det formodes at fremme/lette
andre europeiske virksomheders anvendelse af deres opfindelser ?

EU skal som videngkonomi konkurrere pa effektiv regulering af immateriel-
le forhold.

e Danmark stgtter fuldt op om bestr@belserne pa at fa indfgrt et fzlies en-
hedspatent i1 EU, som bakkes op af alle medlemslande.

e Danmark opfordrer til, at alle medlemslande snarest implementerer Eu-
ropa-parlamentets og Rédets direktiv 98/44/EF af 6. juli 1998 om retlig
beskyttelse af bioteknologiske opfindelser.

Sporgsmal 5: Bidrager de reguleringsmeessige og fiskale systemer i EU i
tilstreekkeligt omfang til at fremme innovation og konkurrenceevne? Hvad er
bestemmende for industriens investerings- og placeringsbeslutninger?
Hvilken rolle spiller navnlig tilgeengeligheden af kvalificerede menneskelige
ressourcer, en geografisk beliggenhed teet pa videnbasen, adgangen til kapi-
tal og de lovgivningsmaessige rammer?

Biovidenskab og bioteknologivirksomheder vil i de kommende ar skabe en
stor vakst i antallet af nye, potentielle bioteknologiske produkter og anven-
delsesformer. Det er vigtigt bade for patienter og industri, at den bekostelige
og tidskrzvende udvikling af disse produkter sker sa hurtigt, som det er for-
svarligt og muligt.

EU sakker i gjeblikket bagud i forhold til USA, hvad angér udvikling af bio-
teknologiske produkter 1 de sidste og vanskeligste faser af udviklingsarbej-
det.

e Danmark finder det vigtigt, at Europa har godkendelsesprocedurer og -
regler, der ikke blot sikrer et hgjt beskyttelsesniveau, men som ogsa er
effektive og tilrettelagt i en snever dialog med virksomhederne saledes,
at reguleringen virker fremmende pa virksomhedernes innovative pro-
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cesser, og virksomhederne tilskyndes til at udvikle deres produkter 1 Eu-
ropa.

Herunder bgr den europziske regulering sikre bedre muligheder for et tet
samarbejde med virksomhederne allerede fra de tidlige faser af
udviklingsprocessen.

Sporgsmadl 7: Bioteknologisk produktudvikling er en lang og dyr proces -

sammenlignet med andre nye teknologier. Er en malrettet strategi for of-
fentlige innovations-, finansierings- og stptteforanstaltninger berettiget pa
denne baggrund?

Besvares sammen med spgrgsmal 8.

Sporgsmal 8: Det havdes, at klyngedannelse af virksomheder omkring en
forskningsinstitution eller et universitet er befordrende for udvekslingen af
ideer og gensidig inspiration. Hvilke fordele og ulemper er der forbundet
med klyngedannelse, og hvilken bedste praksis kan der etableres?

Som Kommissionen fremha&ver det i sit hgringsoplaeg, vil bioteknologiske
virksomheder typisk koncentrere sig i et mindre antal regioner med sterke
universiteter, varierede kapitalkilder og stgrre koncerner inden for biotekno-
logi/leegemidler. Saledes er virksomhedeme afthengige af en rekke ramme-
betingelser (forskning, uddannelse, teknologioverfgrsler, kapitalmarkeder,
start-up kuvgser m.v.), som iszr udformes pa regionalt og nationalt niveau.
Klynger er ogsa afggrende for skabelsen af miljger, som kan fastholde og
tiltrekke videnmedarbejdere fra ind- og udland.

Derfor er det afggrende, at regioner og medlemslande aktivt forsgger at un-
derstgtte rammebetingelserne for deres biotekklynger, samt at skabe gro-
bund for at gvrige regioner kan anvende deres kompetencer (f.eks. tele-
kommunikation, IT, nanoteknologi m.v.) til at kombinere med bioteknologi-
en (bio-engineering, telemedicin, bioinformatik m.v.)

e Det er den danske holdning, at Kommissionen bgr prioritere understgt-
telsen af europziske bioteknologiske kompetenceklynger og bgr i den
forbindelse spille en vigtig rolle 1 at fremme netvaerksdannelse og mobi-
litet mellem disse bioteknologiske kompentenceklynger.

Ogsa i fremtidens EU vil der vare et begranset antal bioteknologiske kom-
petenceklynger, der har tilstrekkelig kritisk masse til at vere i verdensklas-
se. Det bgr den europaiske strategi tage hgjde for. F.eks. ved at sikre kritisk
masse i udmgntningen af fremtidige rammeprogrammer for forskning og
teknologiudvikling. Disse programmer bgr ogsa legge vagt pa at inddrage
sma virksomheder i1 udviklingsprocessen.
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Kapitel 4: Forskning.

Biovidenskaben har et stort potentiale, som indebarer, at det er et centralt
satsnings- og vaekstomrade. Udnyttelse af dette potentiale er betinget af, at
der nationalt og pa europzisk plan stilles de ngdvendige ressourcer til ra-
dighed til forskning og udvikling.

Bioteknologiens anvendelsesmuligheder til gavn for samfundsudviklingen
er sa mangfoldige, at bioteknologisk forskning og uddannelse ma prioriteres
hgjt for at sikre, at Europa kan vare med i frontforskningen. Der mé legges
vagt pa at uddanne kandidater med en naturvidenskabelig baggrund i et om-
fang, som modsvarer efterspgrgslen pa kvalificeret arbejdskraft. Det er en
ngdvendig forudsztning, at bade forskningsinstitutioner og industri kan
trekke pa en ny generation af kvalificerede kandidater.

Den hurtige forskningsmassige udvikling medfgrer ogsa, at der i fremtiden
bliver behov for en betydelig mere intensiv efteruddannelse og videnopdate-
ring af personer, der har anszttelsesforhold uden for forskningsinstitutio-
nerne f.eks. i industrien. Der bgr pé alle relevante niveauer i samfundet sik-
res den ngdvendige videnudbygning og en videnopdatering. I det europzi-
ske samarbejde bgr der legges vagt pa uddannelses- og forskningspro-
grammer, som fremmer mobilitet og uddannelse pa de bedst kvalificerede
institutioner 1 Europa.

Den bioteknologiske forskning er ikke en national eller regional aktivitet,
men en global aktivitet. De menneskelige ressourcer skal ggre os i stand til
at indga i globale netvark pa det biovidenskabelige omrade til gavn for eu-
ropzisk forskning og industri, s& den nye viden og teknologi kan understgtte
samfundsudviklingen. Aktiviteter skal legges til rette pa en made, sa det in-
ternationale samarbejde pé globalt plan kan udnyttes. Derfor bgr europzisk
forskning prioritere mobilitet og prioritere at indga i netverkssamarbejdet
ud over Europas granser.

o Det er den danske holdning, at en bioteknologistrategi i EU-regi skal
sikre, at der gennem en koordineret forskningsindsats opnas et maksi-
malt udbytte af de samlede ressourcer i det europziske forskningsrum.
Skabelsen af et europaisk forskningsrum er et godt initiativ, der vil
styrke grundlaget for en europzisk forskningsindsats.

Nationalt bgr man stimulere til at forskningsinstitutioner og virksomheder
deltager i det europ&iske forskningssamarbejde ogsa som led i at styrke det
offentligt- private forskningssamarbejde.

Danmark stgtter bestrebelserne pa, at der i det kommende rammeprogram
udvikles instrumenter, der udnytter forsknings- og udviklingspotentialet i
det europziske samarbejde pa bioteknologiomradet. Det europ®iske samar-
bejde bgr tilrettelegges, sa det stimulerer offentligt-privat forskningssamar-

10/34




bejde, netvaerksdannelse og mobilitet mellem de europziske biotek-
kompetencecentre.

De foreslaede centres of excellence” og integrerede netvaerk ma udformes,
sa de kan patage sig store forskningsopgaver, der krever en tilstreekkelig
kritisk masse for at kunne udfgres effektivt. Der bgr udvikles instrumenter,
der er tilpasset den type opgaver, der skal lgses.

Sporgsmal 1 Europceisk forskning beskrives ofte som 15+1 for at angive, at
den er opsplittet og ukoordineret. Initiativer med sigte pa at skabe et euro-
peisk forskningsomradde spger at afhjelpe denne ulempe. Hvor reelt er det-
te problem for den biovidenskabelige og bioteknologiske forskning, og hvad
kan der gores for at sikre, at det gar tilstreekkeligt hurtigt med at koordinere
den europeeiske forskning? Hvilke omrader bgr prioriteres i den offentlige
Jforskning i biovidenskab og bioteknologi?

EU-Kommissionen peger pd en rekke aktivitetsomrader, som ogsid Dan-
mark finder centrale.

e Danmark stgtter en samlet koordineret europzisk indsats, der omfatter
forskningsomrader, midler til fremme af den offentlige debat, det inter-
nationale samarbejde og fremme af tverfaglighed.

Et centralt aspekt, som har relevans for hele det bioteknologiske omrade, er
behovet for at styrke forskning i etiske aspekter, der kan danne grundlag for
vurdering af bioteknologiens muligheder og risici. Samtidig méa biovi-
denskabelig forskning og bioteknologi udvikles inden for en forstaelses-
ramme, der integrerer biovidenskabelige, humanvidenskabelige og sam-
fundsvidenskabelige hensyn.

Danmark kan anbefale, at det europ®iske forskningssamarbejde omfatter al-
le omrader af s@rlig betydning for bioteknologien. Inden for det vidtforgre-
nede fagomrade kan der peges pa en rekke forskningsomrader, som anbefa-
les prioriteret:

I fgrste omgang kan peges pa omradet genomforskning inden for bade det
humane genom savel som genomet for planter, dyr, svampe etc. Denne
forskning vil give vardifuld basal grundviden, der kan fa betydning for
mange andre omrader

Et vigtigt aspekt af den bioteknologiske forskning er desuden skeringsfla-
derne til og integration med f.eks. nanoteknologi og informationssamfundets
teknologi.

Som led i bestrebelserne pa at sikre en beredygtig udvikling spiller biotek-
nologien ogsa en vigtig rolle. Her kan fremha&ves forskning, der understgtter
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et baeredygtigt landbrug herunder miljgrisikovurderinger, primart med hen-
blik pa forskning i langsigtede gkologiske péavirkninger.

Den nye bioteknologi &bner muligheder pé det sundhedsvidenskabelige om-
rade ved nye behandlingsmetoder, helbredelse af lidelser og forbedret livs-
kvalitet. Derfor anbefales en kombinationen af sundhedsvidenskab og bio-
teknologi fremmet.

e Danmark anbefaler en s®rlig indsats i det europziske forskningssamar-
bejde inden for omraderne genomforskning, integration med nanotekno-
logi og IT, miljgforbedring og miljgmassige risici, samt nye metoder til
sygdomsbehandling.

Spergsmal 2 Bioteknologien vinder indpas pa alle omrader, og ligesom in-
formationsteknologien rummer den et potentiale for mange sektorer og an-
vendelser, lige fra genetisk medicin til vedvarende energikilder og sikrere
0og erneringsmessigt forbedrede fpdevarer. Hvordan kan det for-
kommercielle vidensgrundlag stilles vederlagsfrit til radighed for forskelli-
ge sektorer pa globalt plan under hensyntagen til virksomheders og forske-
res ret til at modtage et rimeligt afkast af deres forskningsinvesteringer?

Der legges vagt pa, at forskningsresultater, som er genereret pa baggrund
af offentlig finansieret forskning, bliver gjort tilgengelige under hensynta-
gen til geldende regler pa omradet.

Sporgsmdl 5 Samspillet mellem videnskab og samfund indeberer mange
udfordringer pa forskellige omrader. Er vore uddannelsessystemer tilstraek-
keligt gearet til at tilgodese de krav, der vil blive stillet til de kommende ge-
nerationer? Hvordan kan man fremme en offentlig debat om komplekse og
fremtidsorienterede spprgsmal, herunder nye globale videnskabelige
initiativer?

Udviklingen inden for bioteknologien flytter hele tiden grenser i forhold til
vores forstaelse af det levende, vores sundhed, fgdevarer og miljg. Hvad an-
gar den offentlige debat, er det vigtigt, at politikere, forskere og den brede
befolkning deltager i debatten. Befolkningen og politikere skal have mulig-
hed for at tage stilling pé et oplyst grundlag pa baggrund af forskernes vur-
deringer af muligheder og risici og pa baggrund af en vurdering af den sam-
fundsmassige nyttevardi.

Et andet vigtigt aspekt af forskningsmiljgernes kontakt til det omgivende
samfund er abenhed om forskningsfinansiering. I Danmark er der udstedt
regler om offentlighed for privat finansiering af forskning ved offentlige
forskningsinstitutioner. Dette skal ses som et element af gennemsigtighed pa
forskningsomradet.
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Spargsmadl 8 Teknologiens potentiale er ogsa afheengigt af et miljo, som er
befordrende for teknologioptagelsen. Hvordan kan forskningen bidrage til
at tackle sociale virkninger og etiske spgrgsmal?

Mulighederme inden for bioteknologisk forskning pa det medicinske omrade
vil bl.a. veere betinget af, at forskningen gennemfgres under kontrollerede
etiske forhold. Det Videnskabsetiske Komitésystem 1 Danmark sikrer, at
biomedicinske forskningsprojekter gennemfgres i henhold til et falles etisk
regelset. Det er sdledes strafbelagt at gennemfgre et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt uden anmeldelse og godkendelse fra en videnskabsetisk komi-
té.

Komitésystemets opgave er at sikre beskyttelsen af forsggspersoner, der del-
tager i biomedicinske forskningsprojekter, samtidig med at der skabes ny,
verdifuld viden.

Det europaiske samarbejde vil kunne drage fordel af, at vurderingen af eti-
ske aspekter gennemfgres efter nogenlunde ensartede principper.

e Danmark vil opfordre Kommissionen til at der arbejdes hen imod, at de
europxiske videnskabsetiske komitéer far et forum 1 EU, der muligger
samarbejde og informationsudveksling mellem de videnskabsetiske ko-
mitéer 1 Europa.

Den nylige vedtagelse af EU-direktivet om god klinisk praksis understreger
og aktualiserer behovet for en netvarksdannelse de videnskabsetiske komi-
téer imellem.
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Kapitel 5: Etiske implikationer

Et bredt flertal i det danske Folketing bakkedesidste ar op om, at fglgende -
fire grundlzggende etiske kriterier for anvendelse af bioteknologi skal over-
vejes 1 forbindelse med beslutninger pa omradet:

— @konomisk og kvalitativ gavn

— Autonomi, verdighed, integritet og sarbarhed
— Retfaerdig fordeling af goder og byrder

— Medbestemmelse og dbenhed.

De etiske kriterier skal anvendes i forbindelse med en aben dialog mellem
virksomheder, forbrugere og miljginteresser. Det ma betragtes som en vigtig
mélsatning 1 et demokratisk samfund, at beslutninger vedrgrende biotekno-
logiens anvendelse skal kunne respekteres bredt i samfundet. Derfor er det
vigtigt, at overvejelser om bioteknologiens anvendelse bliver en del af en
bredere offentlig og demokratisk debat.

Sporgsmadl 1:Medlemsstaternes regeringer og folkevalgte organer, lokale
myndigheder savel som faglige organisationer og brancheorganisationer
har i stigende grad oprettet ekspert- og radgivningsorganer, undertiden
med en vis grad af udpvende kompetence. Hvordan kan man bedst stotte ar-
bejdet i sadanne organer, bista med relevante afklaringer og udredninger
og sprede kendskabet til deres arbejde og omscette det i politik og handling?
Hvilke muligheder er der for at styrke netvaerkssamarbejdet mellem sddanne
organer, og hvordan kan Fellesskabet konkret bidrage hertil?

) e Danmark mener, at etiske rddgivningsorganers gennemslagskraft og tro-
verdighed kan styrkes ved, at de neds®ttes og arbejder efter fplgende
principper:

1. Bade fagfolk og legmand skal vare representeret i organerne.
Organeme skal fungere bade som hgringsparter, der rutinemassigt ind-
drages i1 lovgivningsprocessen, og som debatskabere; de bgr derfor
forsynes med de forngdne handlingsmidler til gennemfgrelse af den
debatskabende virksomhed.
3. Organerne skal i deres ridgivning afspejle eventuelle meningsforskelle
1 og medtage begrundelser for eventuelle forskellige holdninger.

e Det er den danske holdning, at der er behov for at styrke netvarksdan-
nelsen og erfaringsudvekslingen mellem de enkelte EU-landes etiske or-
ganer, evt. via sekretariatet for Den Europaiske Gruppe vedrgrende

‘ Etik, som pd denne mide ogsa vil kunne hente indtryk og inspiration fra

disse organer.

For at undgé uhensigtsmassig overlapning og ressourcespild bgr en sidan
1 netverksdannelse ske i samspil med Europaradet, der til eksempel allerede




har etableret et samarbejde mellem de etiske rad i alle europaiske lande un-
der betegnelsen ComkEth.

Spergsmal 2: Bpr Den Europceiske Gruppe vedrorende Etik spille en stor-
re rolle, og er der seerlige spprgsmal eller omrader, hvor der er brug for
radgivning fra gruppen?

e Danmark opfordrer Kommissionen til at indarbejde etiske hensyn i
kommende og 1 eksisterende EU-regler, der regulerer anvendelsen af
bioteknologi, 1 takt med, at sidstn@vnte revideres.

e Det er den danske holdning, at den Europziske Gruppe vedrgrende Etik
(EGE) bgr i1 den forbindelse spille en styrket rolle som radgivende for
EU's organer 1 forbindelse med disses drgfteise af principielle etiske
spgrgsmal om eksempelvis anvendelse af genteknologien pa produktom-
radet.

Gruppen bgr derfor ogsa radgive pa plante- og fadevareomradet, og en til-
passet sammensa&tning af gruppen bgr afspejle denne opgave.

I sin funktion bgr gruppen udvise stgrre dbenhed om beslutningsprocesser
og overvejelser.

e Danmark opfordrer Kommissionen til at afsztte flere midler til EGE’s
udadvendte aktiviteter, herunder en bredere debat om og formidling af
gruppens vurderinger.

Herved vil samtlige facetter af gruppens drgftelser kunne blive genstand for
videre refleksion og diskussion i medlemsstaterne og pa EU-plan.

e Danmark mener, det er vigtigt, at EGE’s sammensatning afspejler bred-
den af synspunkter 1 forhold til bioteknologien. Det er endvidere vigtigt ,
at
1. Bade fagfolk og l&#gmand skal vare representeret i EGE.

2. EGE skal fungere bide som en hgringspart, der rutinemassigt ind-
drages i reguleringsprocessen og som debatskaber.

3. EGE skal i deres radgivning afspejle eventuelle meningsforskelle og
medtage begrundelser for eventuelle forskellige holdninger.

e er Det er ligeledes den danske holdning, at der skal vaere mulighed for,
at medlemsstater og andre EU-organer end Kommissionen skal kunne
anmode EGE om at tage stilling til konkrete spgrgsmal.

Spergsmal 3: Hvilke muligheder er der for at udvikle feelles etiske princip-
per og regler pa europeeisk plan under hensyntagen til de nationale, kultu-
relle og ideologiske forskelle, som udgpr Europas rigdom?
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Danmark mener, at det er ngdvendigt at inddrage etiske hensyn i vurderin-
gen af mulighederne pé det bioteknologiske omrade. Etiske hensyn kan ikke
blot betragtes som et spgrgsmal om personlig holdning. Der er snarere tale
om overordnede principper, som kun kan konkretiseres og operationaliseres
efter en demokratisk debat. Det er blandt andet vigtigt at ggresig klart, at
der er behov for en forskellig vagtning af etikkens betydning ide forskellige
sektorer. Etiske kriterier kan bade anvendes til at vurdere, hvornar de bio-
teknologiske anvendelser skal begrenses, og til at udpege omrader, hvor der
bgr ske anvendelse af bioteknologien.

e Danmark mener, at det skal overvejes, hvordan fglgende fire overord-
nede hensyn kan varetages:
= (@konomisk og kvalitativ gavn
= Autonomi, verdighed, integritet og sarbarhed
= Retferdig fordeling af goder og byrder
= Medbestemmelse og abenhed.

e Danmark vil opfordre Kommissionen til, at der udvikles fzlles overord-
nede etiske principper i EU, idet der dog samtidig méa tages hensyn til
nationale, kulturelle og etiske standpunkter under iagttagelse af subsidia-
ritetsprincippet.

En stimulering af den folkelige debat pa tvars af landegreenserne ma derfor
anses som en vigtig vej til opnaelse af en hgjere grad af europzisk konsen-
sus omkring fzlles etiske principper.

De etiske hensyn skal integreres i samtlige af de sektorer bade i EU og pa
nationalt plan, der influerer pa anvendelsen af bioteknologi. Det medfgrer,
at etiske vurderinger af politikker, programmer og konkrete reguleringer
skal integreres 1 samtlige relevante offentlige sektorer - alt i overensstem-
melse med disses egenart og de forskelle, der bestar i henseende til den ind-
byrdes vagtning af principperne. Herigennem gnsker Danmark, at der pa
nationalt og EU-plan sker en malrettet styrkelse af rammebetingelserne for
de dele af den bioteknologiske sektor, der integrerer etiske hensyn i virk-
somheden.

Plante- og fedevareomrédet er underlagt en sterk international produktregu-
lering.

e Det er den danske holdning, at etiske hensyn skal indarbejdes i den in-
ternationale regulering af bioteknologien pa plante- og fgdevareomradet
gennem vedtagelsen af en international konvention

I fgrste omgang kunne en sddan konvention vedtages blandt europziske
lande, f.eks. gennem en konvention under Europarddet, ligesom Bioetik-
konventionen pa patientomradet (Oviedo-konventionen).
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Der skal sigtes mod at lave en international konvention, som anerkendes af
de internationale handelsregler pa omradet.

Danmark ¢gnsker i samarbejde med virksomhederne at udvikle standardise-
rede etiske managementsystemer, men mener, at fgrst nar disse systemer er
pa plads, kan der tages konkrete beslutninger om udarbejdelse af etiske
regnskaber analogt med udviklingen indenfor miljgstyringsomradet. Det er
hensigten at give de bioteknologiske virksomheder mulighed for at forankre
etiske vurderinger 1 forsknings- og udviklingsprocesser og markedsfgrings-
strategier. Integrationen af etiske managementsystemer og redskaber skal
ske pa frivillig basis.

e Danmark opfordrer Kommissionen til at tage spgrgsmalet om virksom-
heders etiske managementsystemer op og kvalificere anvedelsen af sa-
danne systemer yderligere 1 fellesskabsregi.

Sporgsmal 4: Hvilken rolle kan demokratisk valgte organer spille i bestre-
belserne pa at fastlegge feelles europceiske etiske principper og regler?

Det er den danske holdning, at fastleggelse af fzlles europziske etiske
principper forudsatter, at der opstar konvergens og gradvis opnas konsensus
og en hgjere grad af enighed om siddanne principper landene imellem. Det
unddrager sig enhver tvivl, at det er de demokratisk valgte organer i savel
medlemslande som i EU, der skal treffe de endelige beslutninger pa det bio-
teknologiske omrade, herunder om de etiske principper og kriterier, der skal
ligge til grund for reguleringen af omradet. Nationale organer vil dog samti-
dig i hgj grad kunne medvirke i bestrebelserne pa at fastlegge falles prin-

cipper.

Det kan ske ved, at de i deres beslutningsgrundlag medinddrager en belys-
ning af reguleringen i andre medlemslande og af de etiske principper, som
denne bygger pa. Det kan endvidere ske ved, at udtalelser fra EGE indgar i
grundlaget for nationale beslutninger. Det kan endelig ske ved, at de demo-
kratisk valgte organer stgtter og selv er opmarksomme pa indholdet af den
offentlige debat og af redeggrelser fra nedsatte radgivningsorganer, der ofte
medtager en belysning 1 international og europaisk sammenhang.
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Kapitel 6: Holdninger i offentligheden og inddragelse af befolkningen

Et bredt flertal 1 det danske Folketing bakkede i 2000 op om at legge fgl-
gende overordnede princip til grund for beslutninger pa genteknologiomra-
det:

"Beslutninger om at anvende eller ikke at anvende genteknologien skal tref-
fes i en dben proces, hvor der vises respekt for alle synspunkter”

Der er i den forbindelse et behov for en lgbende debat generelt om biotekno-
logien og dens anvendelse. Der er behov for en debat, der er preget af re-
spekt for de forskellige synspunkter, idet de forskellige hensyn og opfattel-
ser kun kan blive bedgmt og afvejet gennem en aben proces, hvor alle far
lejlighed til at ytre sig. Danmark hilser i den forbindelse Kommissionens
dbenhed om udarbejdelsen af narvaerende strategiske vision for bioviden-
skab og bioteknologi meget velkommen.

Spergsmal 1: Hvordan kan informationsbehov bedst opfyldes, i serdeles-
hed hvad angdr de specifikke informationsbehov, sdledes som de faktisk
formuleres i offentligheden ? Hvordan kan man fremme et felles informati-
ons- og videngrundlag?

Forudsztningen for en &ben debat er fgrst og fremmest adgang til valid og
relevant information. Behovet for let adgang til sddan valid og relevant in-
formation om konsekvenserne af de méder, vi anvender bioteknologien pa,
skal iser ses 1 lyset af, at bioteknologiomradet rejser et vald af komplicere-
de tekniske, samfundsmassige og etiske problematikker.

Imidlertid m4 det anses for s@rdeles vasentligt, at informationsvirksomhe-
den modsvarer borgemes behov, siledes at den ikke blot formidler eksper-
ters viden og synspunkter, men at den - som navnt af Kommissionen - tilli-
ge er opmearksom pa de specifikke informationsbehov, som faktisk formule-
res 1 offentligheden. Det forudsetter, at de informationsansvarlige organer
gennem anvendelse af relevante sonderingsvarktgjer til stadighed sikrer sig
viden om, hvad der optager befolkningen, og hvad det er, den i sarlig grad
gnsker sig informeret om.

Informationsteknologien kan vare med til at skabe overblik og give alle in-
teresserede adgang til relevante og gnskede informationer. Der er endvidere
et behov for forskellige uddannelsesaktiviteter, der kan sikre et tilstreekke-
ligt vidensgrundlag for at kunne deltage i debatten.

¢ Informations- og uddannelsesinitiativer er primert et medlemsstatsan-
liggende. Dog vil Danmark opfordre Kommissionen til fortsat at ggre in-
formationer om politikker, programmer, initiativer og beslutninger pi
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bioteknologiomradet i EU lettilgengelige pé et samlet sarskilt site, som
det ggres let at finde umiddelbart pa internettet.

e Danmark vil endvidere opfordre Kommissionen til at stgtte initiativer,
som pa tvaers af landegr&nserne arbejder med forskellige former for in-
formation om bioteknologi (f.eks. gennem billigggrelse af billedproduk-
tion ved samtidig udgivelse pa nationalsprogene af informationsmateria-
ler i elektronisk eller trykt form).

e Danmark vil opfordre til, at medlemslandene i EU af hensyn til det ge-
nerelle vidensniveau i samfundet opprioriterer undervisningen i biologi
og bioteknologi i sdvel grundskole som pa de gymnasiale uddannelser,
samt at etiske og samfundsmassige perspektiver inddrages i faget.

Spergsmal 2: Hvordan kan man bedst sikre, at de forskellige aktprer bliver
rimeligt repraesenteret i hgringsprocessen, og at der bliver abenhed om de-
res bidrag?

Der er i Danmark en lang tradition for inddragelse af en lang rekke hg-
ringsparter 1 forbindelse udarbejdelsen og udformningen af regelvaerk og
konkrete godkendelser. Hgringerne foregar som regel ud fra abne lister,
hvor alle interesserede organisationer kan tilmelde sig. I det offentlige be-
slutningsgrundlag for regeringens og Folketingets stillingtagen er hgrings-
svarene gengivet i referatform. Danmark vil i forbindelse med etableringen
af en hjemmeside om bioteknologi og etik sgge at ggre disse offentlige hg-
ringssvar let tilgengelige.

e Danmark vil opfordre Kommissionen til at fortsztte sin &bne linie og
ggre det let for alle aktgrgrupper at give sine meninger til kende via In-
ternettet, saledes at alle synspunkter er offentlige.

Sporgsmadl 3: Hvilken rolle spiller de forskellige aktgrer sisom industrien,
NGO'er, videnskabsfolk og offentlige myndigheder med hensyn til at infor-
mere og deltage i den offentlige dialog, - og hvilken rolle bgr de spille?
Hvad kan der opnds pa de forskellige niveauer (lokal-, medlemsstats-, feel-
lesskabs- og verdensplan)?

Med hensyn til at informere og deltage i den offentlige dialog kan der vare
betydelige forskelle mellem de forskellige aktgrers made at gribe tingene an
pa. Industrien, NGO'er, forskere og offentlige myndigheder har vidt forskel-
lige traditioner for at ga ind i - eller holde sig ude af - den offentlige debat,
og heller ikke inden for den enkelte gruppering er der tale om et ensartet
mgnster for de enkelte aktgrers aktiviteter. Serligt problematisk kan det bli-
ve, hvis informationen - eller manglen p& samme - 1 overdreven grad bliver
udtryk for en varetagelse af en aktgrs egeninteresse.
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Over for denne brogede virkelighed bgr alle aktgrer pa det bioteknologiske
omrade som udgangspunkt fgle sig forpligtet til at bidrage til at hgjne det
reelle vidensniveau i befolkningen. Endvidere bgr til at indga i den offentli-
ge debat pa en dben og loyal made, der sigter mod at ggre det muligt for
borgeme i1 almindelighed at deltage i denne debat pa en sa ligevaerdig made
som muligt. Pa lokalt og medlemsstatsligt niveau bgr lokale og nationale
myndigheder understgtte en sadan udvikling gennem etablering af relevante
dialogplatforme (jfr. besvarelsen af spgrgsmal 4) og gennem tilrettelgnin-
gen af hgringsprocesser (jfr. svarene pa spgrgsmalene 2 og 5). En sikring af
mediernes mulighed for at indgé i informationsopgaven og for at give plads
til debat og dialog kan ligeledes vare et vigtigt emne pa medlemsstatsligt
niveau.

e For sa vidt angér aktiviteter pa fellesskabs- og verdensplan opfordrer
Danmark Kommissionen til at understgtte, at industrien, NGO'er, forske-
re og offentlige myndigheder kan bidrage til information og dialog pa
tvaers af landegranseme.

Det kan bl.a. ske ved at &bne den szrlige hjemmeside om bioteknologi yder-
ligere for information og debat.

Danmark opfordrer endvidere Kommissionen til at stille midler til radighed
for NGO’ere og forskere siledes, at disse far bedre mulighed for at deltage
aktivt i den offentlige debat pa EU-plan.

Sporgsmal 4: Hvilke dialogplatforme er mest anvendelige (medier, konfe-
rencer, herunder innovative tiltag som konsensuskonferencer), og hvilke
muligheder er der for at strukturere dialogen med henblik pa et konstruktivt
samspil mellem parterne, konsensusdannelse og opfplgning? Hvordan kan
dialogen bade tage hensyn til de specifikke biovidenskabelige og biotekno-
logiske spprgsmal og den bredere kontekst? Hvorledes kan dialogen organi-
seres, sdledes at den tager hensyn til de forskellige synspunkter og sikrer, at
alle legitime interesser er behprigt repreesenteret? Hvad kan der navnlig
gores for at sikre, at interessenter med en relativt lav profil er behgrigt
repraesenteret?

Efter Danmarks opfattelse er der brug for at anvende en bred vifte af meto-
der, der kan fremme den offentlige debat og skabe stgrst mulig konsensus
om holdningen til de forskellige teknologier. Ud over de fremgangsmader,
der navnes af Kommissionen, gnsker Danmark at pege pa de gode erfarin-
ger, man har gjort i Danmark 1 henseende til at yde gkonomisk stgtte til af-
holdelse af lokale debatarrangementer, der giver mulighed for et mgde mel-
lem aktgrer af forskellig slags og befolkningen i almindelighed.

Ikke alene giver det aktgrer, der besidder viden og indsigt i de pidgeldende
spgrgsmal, mulighed for at formidle denne viden og stimulere den enkelte
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borgers egen refleksion over emnerne; det giver ogsa aktgrerne et fgrste-
hands indtryk af, hvad der rgrer sig og bekymrer befolkningen. Dermed far
informationsvirksomheden mulighed for 1 hgjere grad at blive rettet mod at
give svar pa de spprgsmal, som borgeme rent faktisk stiller sig (jfr. besva-
relsen af spgrgsmal 1 i dette kapitel).

Danmark anser det i denne forbindelse som vigtigt, at ogsa kredse i befolk-
ningen, som normalt har en relativ lav profil, og som ikke har tradition for at
forberede m@der og lignende i1 god tid, fgr et emne opleves som aktuelt, far
mulighed for at opna gkonomisk stgtte til afholdelse af debatmgder; det ma
saledes undgas, at hel- eller halvprofessionelle aktgrer gennem deres lang-
tidsplanleegning opnér en faktisk monopolstilling, nir det drejer sig om at
organisere offentlig debat og vidensformidling.

Med hensyn til de mere krevende former for dialogplatforme som konsen-
suskonferencer og lignende finder Danmark det vasentligt, at disse sam-
menszttes pa en sddan made, at alle legitime interesser er repr&senteret, og
at der i forbindelse med konferencerne ydes s®rlig sekretariatsbistand til
deltagere, der ikke har rutine i1 at udtrykke de holdninger, der rgrer sig i1 be-
folkningen. Danmark finder det ligeledes vigtigt, at opfglgningen af konsen-
suskonferencer og lignende systematiseres pa en sadan made, at det med re-
gelmassige mellemrum rutinemassigt tages op, om dét, der var konsensus
om, ogsa har pavirket eksempelvis reguleringen af et omrade. Dette gelder
ikke kun for konsensuskonferencer, der afholdes pa medlemsstatsniveau,
men i endnu hgjere grad for tilsvarende initiativer pa EU-niveau.

e Danmark opfordrer Kommissionen til pA EU-niveau at fortsztte den
brede dialog med aktgrerne med fokus pa de tre hovedomrader: forsk-
ning, regulering og marked.

Pointen med at udvalge disse tre centrale hovedomrader er at fa initieret en
bred dialog, der ligger ud over disse omraders egne sn@vre logik. Det vil si-
ge f.eks. Biovidenskabs-forskningen forholder sig primart til forskningsva-
liditet, reguleringen til ret/uret og markedet til penge. Et serkende ved bio-
teknologien er imidlertid, at de forskellige systemers dagsordener i hgj grad
bliver koblet sammen. Mikrobiologeme skal i stigende grad forholde sig til
etiske aspekter, og virksomhederne skal forholde sig til en samfundsmessig
dagsorden, der ligger langt ud over deres almindelige virkefelt og markeds-
horisont. Medlemstaternes og EU’s rolle som aktgr inden for alle de tre sy-
stemer bliver i den forbindelse fgrst og fremmest at skabe rammerne for dia-
logen i de tre systemer. Dernast bliver rollen at kvalificere og integrere den
samfundsmassige dagsorden om etisk og baeredygtig bioteknologi hos aktg-
rerne i forskningen, reguleringen og pa det private marked.

Det anerkendes naturligvis, at en bred og aben dialog med mange aktgrer og
med ovenstiende instrumenter praktisk set er vanskelig at transformere fra
medlemsstatsniveau til EU-niveau.
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e Konkret opfordrer Danmark Kommissionen til at holde en rekke kon-
sensuskonferencer om flere af de principielle reguleringsspgrgsmal pa
omradet.

Fra dansk side star man naturligvis til rddighed med de efterhanden mange-
arige erfaringer Danmark har med siddanne konferencer.

Spergsmadl 5: Hvordan kan nggleaktprer som f.eks. offentlige myndigheder
) bedst sikre horing og inddragelse af offentligheden og integrering af di-
vergerende synspunkter i politikudformningen og -implementeringen?

En maksimal abenhed og information om beslutningsgrundlagene, inddra-
gelse af offentligheden 1 beslutningsprocesserne og en klar formidling af de
endelige beslutninger pa det bioteknologiske omrade star centralt i Dan-
marks politik pa omradet.

Danmark har pd miljgomradet underskrevet og implementeret
Arhuskonventionen, der fastsatter rammerne for offentlighedens adgang til
oplysninger, deltagelse 1 beslutningsprocesser, samt klageadgang.

e Danmark arbejder i forhold til Arhus-konventionen pa at fa udarbejdet
guidelines som skal give retningslinier for handteringen af information
til og inddragelse af samt klageadgang for befolkningen i forbindelse
med miljgtilladelser til uds&tning af genetisk modificerede organismer.

) Danmarks langsigtede mélsztning er imidlertid at fa vedtaget bindende reg-
ler der omfatter genetisk modificerede organismer i Arhuskonventionens re-
gelsxt. Herved vil gst- og centraleuropiske lande, der endnu ikke har nati-
onale regler som regulerer genetisk modificerede organismer, opna retnings-
linier herfor ved at implementere Arhuskonventionen.

Danmark vil opfordre Kommissionen til at ggre hgringer om fallesskabsbe-
slutninger om bioteknologi lettilgengelige evt. pa en samlet sarskilt site.

Sporgsmadl 6: Selv om konsensusdannelse er milet, ser offentlige myndighe-
der sig normalt npdsaget til at handle pa trods af uenighed mellem interes-
senter . Hvordan kan offentlige myndigheder bedst finde frem til en passen-
de balance mellem samfundsmessige lpsninger (som eventuelt pdlegger be-
tydelige mindretal upnskede restriktioner) og rammer/mekanismer, som sik-
rer det enkelte menneske og interessentgrupper valgfrihed (f.eks. ved meerk-
ning)?




1

Selvom det tilstrebes, at der skabes en udstrakt grad af konsensus om ram-
merne for anvendelsen af bioteknologien, bgr der efter den danske opfattelse
ogsa vare plads savel til en beskyttelse af de dele af befolkningen, der for
deres vedkommende gnsker generelt eller konkret at fravalge anvendelsen
af teknologien, som til en mulighed for andre til at vaelge at anvende en tek-
nologi - alt under den selviglgelige forudsatning af, at myndighederne ikke
har fundet den pagaldende teknologi sa uacceptabel, at den generelt bor
forbydes.

e Det den danske holdning , at i tilfzlde, hvor der er uenighed mellem in-
teressenter, bgr reguleringen saledes sigte pa, at forbrugere og producen-
ter opnar s& hgj grad af valgfrihed som muligt, nér andres valgfrihed ik-
ke derved ma reduceres.

For sd vidt der er tale om produkter, man ikke helt vil forbyde, eksempelvis
pa grund af deres farlighed, ma reguleringen derfor have som mal at sikre
abenhed og gennemskuelighed, siledes at den enkeltes frie valg kan foregé
pa et reelt grundlag.

Som eksempel peges her pa anvendelsen af genmodificerede fodevarer,
hvor forbrugemne skal sikres en tilstrekkelig information og en palidelig
merkning af fgdevarerne, saledes at de har mulighed for at fravelge eller
tilvaelge disse produkter 1 overensstemmelse med deres opfattelse og hold-
ning.

e Danmark vil opfordre Kommissionen til pa fzllesskabsniveau at finde
en lgsning, som kan sikre sameksistensen mellem de landbrug, der dyr-
ker henholdsvis gkologiske, konventionelle og genmodificerede afgrg-
der under hensyntagen til respekten for forskellige holdninger i befolk-
ningen.




Kapitel 7: Regulering og styreformer

Kapitel 7.1.: Lovgivning vedrgrende GMQ’er, herunder frg, fﬂdevarér
og foder.

Med udgangspunkt i de stillede spgrgsmal kan Danmark tilslutte sig Kom-
missionens synspunkter om, at genetisk modificerede produkter skal vare til
gavn for sével de enkelte forbrugere som for samfundet som et hele, at der
skal vaere abenhed om beslutningsprocesserne, og at befolkningens bekym-
ringer og gnsker skal tages alvorligt.

e Det den danske holdning, at der skal ligge fglgende principper til grund
for reguleringen af genmodificerede organismer:

1. At beslutningsproceduren er aben og gennemskuelig

2. At offentligheden inddrages i1 processen via en hgringsrunde

3. En case-by-case vurdering af de enkelte sager pa det bedst mulige
videnskabelige grundlag,

4. At beslutninger trzffes pa grundlag af videnskabeligt baserede risi-
kovurderinger, etiske hensyn, forsigtighedsprincippet og hensynet til
en baeredygtig udvikling

5. Forbrugemes frie valg gennem et sporingssystem, der kan fgre til en
troverdig merkning af genetisk modificerede produkter.

Sporgsmal 1 Tempoet i og omfanget af teknologisk innovation, herunder
genteknologi, npdvendigggr lpbende opdatering af vurderingsmetoderne.
Hvordan kan lovgivningsrammen udformes, sa den tager hgjde for indfprel-
sen af nye GMQ'er og sikrer en strikt videnskabelig sikkerhedsvurdering for
markedsfgring uden at hemme innovation, forskning og udvikling og derved
hindre forbrugerne i at nyde gavn af de potentielle fordele ved fremtidige
genmodificerede produkter?

Generelt foregar risikovurderinger efter vedtagne generelle retningslinier.
Eksempelvis har EU’s videnskabelige komité for levnedsmidler (SCF) ud-
givet et sadant szt retningslinier. Pa trods af at retningslinierne er opstillet
for at kunne dekke et bredt spektrum af produkter er det ngdvendigt lgben-
de at udvikle dem og lade ny viden indga i bedgmmelsen.

Sporgsmal 2: Risikokommunikation og besked om politiske valg er af al-
lerstgrste betydning og skal bl.a. fungere pa en sadan made, at de bidrager
vaesentligt til at pge befolkningens tillid til lovgivningsrammen og den hertil
relaterede anvendelse af teknologien. Hvad karakteriserer primeert en hen-
sigtsmeessig kommunikation om risici og fordele ved GMO og genmodifice-
rede produkter? Hvordan kan man mest effektivt gennemfgre en sadan
kommunikation og pa hvilket niveau - medlemsstats- eller feellesskabsniveau
(Den Europeiske Fodevaremyndighed) eller en kombination heraf?




For at opna en hensigtsmassig kommunikation er det vigtigt, at den viden-
skabelige risikovurdering og den politiske risikohandtering adskilles.

For sa vidt angar risikovurderingen er det vesentligt, at man fra myndig-
hedssiden over for offentligheden kan dokumentere, hvilke overvejelser, der
er indgéet i vurderingen, sivel generelt som i den enkelte vurdering. Ideelt
set bgr den konkrete vurdering af risici og fordele derfor fremga af risiko-
vurderingerne, som ifplge direktiv 2001/18/EF (uds®tningsdirektivet) skal
gores offentligt tilgaengelige.

Kommunikationen bgr ske pd bade nationalt og fellesskabsplan og begge
parter ma styrke praksis omkring risikohandteringen for at kunne handtere
borgemes synspunkter og for at sikre maksimal gennemsigtighed omkring
beslutningsprocesseme.

Data fra Eurobarometer-underspgelsen fra 1999 synes at indikere, at risi-
kovurderingerne bgr suppleres med yderligere kriterier, der afspejler be-
Jolkningens gnsker og bekymringer. En af de veesentligste hindringer for
befolkningens accept af GMO'er er opfattelsen af manglende fordele for
forbrugerne. Bor de potentielle fordele ved en GMO vurderes og i bekref-
tende fald, hvordan kan man da afveje potentielle fordele og risici?

Risikovurderingen af en GMO bgr ske pa basis af faglige kriterier. Befolk-
ningens risikoaccept bunder i vid udstrekning pa en afvejning af nytte kon-
tra risiko.

e Det er den danske holdning, at den udfgrte videnskabelige risikovurde-
ring i risikohdndteringen over for nye typer af anvendelser skal holdes
op mod en samfundsnyttevurdering af GMO’en.

Med andre ord skal de samfundsmessige fordele og ulemper ved anvendel-
sen af den pagzldende GMO pa sigt legitimt kunne indgd i regulerings-
grundlaget.

o For at fa denne proces til at forlgbe er det den danske holdning, at der
pa faellesskabsnivaeu bgr udarbejdes standardiserede paradigmaer for
samfundsnyttevurderinger af GMO’er.

I forbindelse med vurderingen af den samfundsmassige nytte bgr der dog
ikke udelukkende fokuseres pa de direkte fordele og ulemper, men ogsé pa
de indirekte f.eks. 1 form af mulige miljgforbedringer i landbrugsproduktio-
nen, fastholdelse af en ath®&ngighed af specifikke herbicider m.m.

Sporgsmal 4: Felles videnskabelige og tekniske standarder er afgprende
for, at der kan treeffes pdlidelige og autoritative videnskabsbaserede be-
slutninger pa feellesskabsplan. Hvordan kan den videnskabelige radgivning
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forbedres? Hvad kan der gores for at sikre en bred videnskabelig konsen-
sus, uden at mindretalssynspunkter ignoreres?

Det vil vare nyttigt at fa udviklet standarder pa fzllesskabsplan for myn-
dighedernes risikovurdering. Kvaliteten af den videnskabelige radgivning
afhenger af, under hvilke betingelser denne radgivning er udfgrt. Det er der-
for vigtigt, at radgivningen foregdr i rammer, som sikrer en uafh@ngig og
fyldestggrende radgivning.

Konsensus inden for naturvidenskab opnas gennem en argumentation med
udgangspunkt i faktuel viden i1 bredt sammensatte komiteer. En faglig
uoverensstemmelse ma ikke afggres ved en afstemning. Man ma i sadanne
tilfelde arbejde videre med den vidensbase, der danner grundlag for argu-
mentationen. Det understreges, at det er vigtigt, at videnskabelige radgivere
er abne over for nye faglige idéer og argumenternes verdimassige grund-

lag.

Sporgsmal 6: Er der behov for lovgivningsforanstaltninger med henblik pa
at sikre en multifunktionel anvendelse af landbrugsarealerne og koeksistens
af genmodificerede, konventionelle og pkologiske landbrugsbedrifter, og
hvilke foranstaltninger kunne i givet fald overvejes?

Der findes ikke 1 den nuvarende lovgivning bestemmelser om dyrkningsaf-
stande ved almindelig dyrkning af landbrugsafgrgder. Koeksistens af gen-
modificerede, konventionelle og gkologiske landbrugsafgrgder vil kreve
overholdelse af nermere fastsatte dyrkningsafstande, hvis markningsregler-
ne skal kunne overholdes. Dette kan ske ved at indfgre horisontale regler om
dyrkningsafstande, -zoner samt dyrkningsintervaller. Reguleringen far mak-
simal verdi, hvis den opretholder differentieringen mellem gkologiske og
genmodificerede afgrgder. Disse foranstaltninger kan udmgntes pa forskel-
lig vis, hvilket grundleggende er et politisk valg.

e Det er den danske holdning, at der er behov for en samlet EU-strategi,
der fremtidssikrer forbrugemes reelle valgfrihed.

Desuden er der behov for lovgivningsforanstaltninger, der omfatter regule-
ring af dyrkningsstrategier (rotation, va@rnebalter) samt handtering af hgst
og hgstmaskiner.

Sporgsmal 7: Hvilke fordele og ulemper er der ved EU's lovgivningsarki-
tektur vedrprende godkendelse af GMO'er og produkter fremstillet heraf,
iser samspillet mellem den horisontale og den sektororienterede lovgiv-
ning?

Fordelen ved en horisontal lovgivning er sikringen af en nogenlunde ensar-
tet procedure for risikovurdering af alle GMO'er. Pa den anden side kan det-
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te medfgre manglende hensyn til specielle anvendelser, der ikke dekkes af
den horisontale lovgivning. Hensynet til de specifikke fagomrader er forde-
len ved den sektororienterede lovgivning. Et effektivt samspil mellem den
horisontale og den sektororienterede lovgivning p4 GMO-omridet fordrer
en effektiv koordinering mellem fagomraderne, sa der ikke opstar huller,
hvor visse produkter ikke bliver daekket. Danmark anser det for vigtigt, at
der opretholdes et hgjt beskyttelsesniveau i forhold til sundhed, natur og
miljg.

e Specielt med henblik pd de miljgmassige risikovurderinger, finder
Danmark det vigtigt, at disse bevares ved skift fra horisontal til sektor-
orienteret lovgivning.

Sporgsmal 8: Er De enig i de foreslaede principper for fremtidig EU-
lovgivning om anvendelsen af bioteknologi i landbrugsfpdevaresekioren?
Er der vigtige principper, som bor tilfgjes?

De foresldede principper for fremtidig EU-lovgivning afspejles godt i de
lovgivningsmassige initiativer, som Kommissionen har taget. Kommissio-
nen har ikke i1 de nye initiativer behandlet spgrgsmalet om juridisk og gko-
nomisk ansvar i forbindelse med udsztning af GMO’er

Dette spgrgsmal er heller ikke rejst under de principper, som den fremtidige
lovgivning skal basere sig pa. Den danske regering afventer derfor Kommis-
sionens udspil vedr. et horisontalt direktiv om miljgansvar.

e Det er den danske holdning, at Kommissionen bgr arbejde péa, at vurde-
ringer af genmodificerede produkters samfundsnytte og etik bliver ind-
draget som legitime hensyn i forbindelse med godkendelsen, og at der
pa fellesskabsniveau udarbejdes paradigmaer herfor.

7.2: Regulering af andre anvendelser

Sporgsmadl 1: Teknologiens potentiale er afhaengigt af en reekke faktorer af
betydning for teknologioptagelsen. Bor de europeiske lovgivningsmeessige
krav til bioteknologisk forskning og anvendelserne heraf begranses til ho-
vedsagelig videnskabelige vurderinger af sikkerheden for mennesker og mil-
jo? Hvilken rolle bpr andre hensyn, bl.a. til sociale virkninger, etiske
spprgsmdl og den offentlige mening, spille i forbindelse med lovgivnings-
meessige beslutninger?
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Nar det drejer sig om sikkerhed for medarbejderne i forbindelse med arbejde
med GMO’er, ber det udelukkende vere videnskabelige vurderinger og for-
sigtighedsprincippet, der pavirker lovgivningen.

Sporgsmal 2: I hvilken grad — hvis overhovedet — legger europeeisk lovgiv-
ning vedrorende bioteknologiske legemidler ungdige hindringer i vejen for
nye lcegemidlers konkurrenceevne og markedsforing ?

Den nuvarende europaiske lovgivning legger ikke ungdige hindringer i ve-
jen for markedsfgring af nye bioteknologiske l&gemidler, idet der ngdven-
digvis ma stilles krav til godkendelse af sadanne legemidler i relation til ef-
fekt, sikkerhed og kvalitet.

Danmark finder det er imidlertid vigtigt at forbedre samspillet og dialogen
med virksomhederne fra de tidlige faser af produktudviklingen. En tidlig di-
alog vil gge virksomhedernes og myndighedernes chancer for, at der inve-
steres og prioriteres mere hensigtsmassigt i produktudviklingen

Inden for forskning 1 og produktion af nye legemidler legger direktiv
90/219 (a&ndret 1 direktiv 98/81) ikke hindringer i vejen. Direktivet sikrer
udelukkende, at der under forskning eller produktion, hvor der arbejdes med
GMO’er, ikke er risiko for menneskers sundhed eller det ydre miljg.

Sporgsmal 3: Bor den europeiske leegemiddellovgivning wndres yderligere
for at sikre en effektiv udvikling af leegemidler til sjceldne sygdomme? I be-
kreeftende fald, i hvilken retning?

Det bgr fortsat vare et krav til markedsfgring af lagemidler til behandling
af sjeldne sygdomme, at ogsa disse legemidlers kvalitet og virkning er do-
kumenteret pa behgrig vis.

Med forordning 141/2000 af 16. december 1999 om legemidler til sjeldne
sygdomme er der taget et behgrigt initiativ til fremme af markedsfgring af
sadanne lzgemidler.

28/34




Kapitel 8: Den internationale dimension
Kapitel 8.1.: Handel og internationalt samarbejde

I en international handelsmassig kontekst er det naturligvis is@r produktom-
radet, der star i centrum. Sarligt den del af bioteknologien, der omhandler
genmodificerede produkter har vaeret omgaret af transatlantiske uenigheder
i de seneste ar.

Uenighederne har sa@rligt veret centreret om de europ@iske krav om en pa-
lidelig obligatorisk markning af produkter, der indeholder genmodificerede
organismer, samt markning af fgdevarer og foderstoffer, der er fremstillet
heraf.

Endvidere har Kommissionen forsggt at bringe spgrgsmalet om anvendelsen
af forsigtighedsprincippet 1 reguleringen af genteknologiske produkter op
som et nyt forhandlingsemne i en ny WTO-runde.

Med Clinton/Prodi udvalgets arbejde blev der imidlertid taget hul pa en me-
re konstruktiv transatlantisk dialog, hvor der fra den amerikanske side af
udvalget blev abnet op for en anerkendelse af et princip om en “forsigtig til-
gang” og princippet om obligatorisk markning.

e Det er den danske holdning, at der ikke blot skal sikres mulighed for at
sikre et hgjt beskyttelsesniveau og et frit forbrugsvalg i EU. EU bgr pa
leengere sigt arbejde for, at der opnas en international legitimitet for at
etiske forhold og samfundsnyttebetragtninger overfor nye typer af gen-
teknologiske anvendelser kan inddrages i produktgodkendelsen pa en
ikke - diskriminerende méde.

Dette understreges af en rekke undersggelser, herunder Eurobarometer un-
dersggelserne, at europ&iske forbrugeres accept af genmodficerede produk-
ter ikke afggres af, hvorvidt sikkerhedsniveauet er hgjt nok, men primart af
hvorvidt den risiko som tages stdr mal med produkternes samfundsmassige
nytte og etiske performance.

Danmark gnsker i den forbindelse at l&gge veaegt pa at besvare nedenstdende
hgringsspgrgsmal.

Sporgsmal 1: Pa hvilke omrader og i hvilke anliggender er det mest hen-
sigtsmeessigt at iveerkseette foranstaltninger med henblik pa at opna interna-
tional konvergens og harmonisering af strategierne og hvordan?

o [ fgrste omgang er det danske holdning, at det ville veere befordrende at
viderefgre et lignende hgj-niveau dialogforum som Clinton/Prodi udval-
get med den nuvarende amerikanske administration for herigennem at
afsgge mulighederne for en stgrre grad af enighed om anvendelsen af
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forsigtighedsprincippet. Parallelt hermed vil Danmark opfordre EU til at
fortsette med at sztte forsigtighedsprincippet pa hgjt pa dagsordenen i
gvrige internationale transatlantiske fora, der behandler bioteknologiske
emner sasom OECD..

Det er ngdvendigt med en hgj grad af international harmonisering indenfor
omrddet unik identifikation af GMO’er. Det er den danske holdning, at EU
bgr tage ansvar for at der sker snarlige fremskridt i udviklingen af et interna-
tionalt regelsat om sporbarhed af genetisk modificerede organismer. Det er
desvarre vanskeligt at fa de store eksportgrlande til at arbejde konstruktivt
pa at udvikle et system for unik identifikation. Udviklingslandene og lande
med overgangsgkonomier har ikke kapacitet til at udvikle et sadant system,
men disse lande efterspgrger fremskridt pd omradet. Samtidig udtrykker ud-
viklingslandene bekymring over at den eneste udvikling er p.t. foregér, fo-
regar meget langsomt og udelukkende i OECD regi.

e Danmark mener, at Kommissionen bgr iverksatte foranstaltninger for at
medvirke til at der sker internationale fremskridt i forhold til arbejdet
med en unik identifikation af genmodificerede organismer.

I forhold til det lange tr&k med at skaffe en international legitimitet for at
inddrage etiske og samfundsnytte aspekter i reguleringen af genmodificere-
de plante-/fgdevarer peger erfaringer pa, at udarbejdelsen af en international
konvention vil udggre en velegnet ramme for dette. Arbejdet med en kon-
vention kan vare med til at forme den internationale dagsorden ved at af-
grense eventuelle konfliktpunkter og ved at skabe international enighed og
opmarksomhed om problememe pa det pagaldende omrade, sddan som det
f.eks. er sket i Europarddets Bioetikkonvention pa patientomradet. Danmark
vil i den forbindelse opfordre Kommissionen til, at understgtte og fremme et
arbejde med at udarbejde en sddan konvention.

Sporgsmadl 2: Bliver alle relevante spprgsmal behandlet tilfredsstillende i de
respektive internationale organer? Fungerer de mellemstatslige organer
tilfredsstillende, herunder hvad angadr gennemsigtighed og inddragelse af de
forskellige legitime interesser? Er der behov for bedre koordinering af de
forskellige internationale dreftelser? Hvordan vil dette i givet fald bedst
kunne opnds?

Der er behov for tet koordinering mellem arbejdet under Cartagena-
Protokollen og arbejdet med genetisk modificerede organismer under den
internationale plantebeskyttelseskonvention (IPPC) under FAO. Det galder
ikke mindst pa regeringsplan, hvor ansvaret for Cartagena-Protokollen ty-
pisk ligger 1 miljgministerier, mens landbrugsministerier typisk har ansvaret
for IPPC.
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Det er abenlyst, at safremt afggrelser truffet af  WTO-systemet kan opni en
stgrre grad af legitimitet 1 den europaiske befolkning sifremt beslutnings-
processen ggres betydelig mere dben og gennemskuelig. Pé lang sigt bar der
arbejdes for, at der 1 internationale handelsaftaler opnas en legitimitet for at
inddrage etiske forhold og samfundsnyttebetragtninger over for nye typer af
genteknologiske anvendelser i produktgodkendelser pa en ikke - diskrimine-
rende méde.

I forhold til de internationale fgdevarestandarder, der udarbejdes i regi af
Codex Alimentarius, bgr der pé sigt skabes et grundlag for inddragelse af
etik og andre legitime faktorer i standarderne via en ®ndring af Codex’ ge-
nerelle bestemmelser, der revideres af Codex Committee on General Prin-
ciples.

e Danmark vil opfordre Kommissionen til at understgtte arbejdet for en
stgrre abenhed og gennemskuelighed i WTO. Danmark vil endvidere
opfordre Kommissionen til at arbejde for at etiske og samfundsnyttebe-
tragtninger over for nye typer af genteknologiske anvendelser pa lang
sigt opnar en legitimitet 1 de internationale handelsaftaler og Codex
Alimentarius. Det er endvidere den danske holdning, at WTO efter forud
fastlagte retningslinier udtrykkeligt skal imgdekomme anvendelsen af
handelsinstrumenter vedtaget i internationale miljgaftaler herunder Car-
tagena-Protokollen om biosikkerhed.

Kapitel 8.2. Udviklingspolitik

Sporgsmal 1: Hvordan og pa hvilke omrader kan bioteknologiens potentiale
udnyttes til at impdekomme udviklingslandenes specifikke behov: (a) be-
handling af (fattigdomsrelaterede) tropesygdomme, (b) pres pd landomra-
derne og stigende efterspprgsel efter fpdevarer, (c) miljgproblemer, (d) an-
dre udviklingsbehov?

Pa kort og iser mellemlang og lang sigt rummer bioteknologien interessante
potentialer, som kan imgdekomme nogle af udviklingslandenes centrale
gkonomiske, sociale og miljpmassige problemer og behov. Det galder ikke
mindst indenfor fgdevareproduktion, hvor der allerede pd kort og mellem-
lang sigt foreligger interessante muligheder for bl.a. at fremme landbrugets
produktion og baredygtighed, udnytte restprodukter, samt fgrst og fremmest
at forbedre afgrgdernes neringsindhold til gavn for den meget store befolk-
ningsgruppe i udviklingslandene som er kronisk fejl- og underernzrede.

Det er imidlertid vigtigt at fremhave, at bioteknologi kun er en blandt man-
ge andre muligheder for at imgdekomme udviklingslandenes specifikke be-
hov. Udviklingslandene afggr selv suverent om og hvordan de vil ggre brug
af bioteknologien, som det ogsé indikeres i Kommissionens opleg. I dag er
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udviklingen 1 for hgj grad domineret af sterke internationale markedskraf-
ter som udviklingslandene ikke kan matche.

¢ Det er den danske holdning, at der 1 forhold til u-landsrelateret biotekno-
logiforskning 1 hgj grad er et behov for offentlig og herunder EU -
finansiering, og opfordrer Kommissionen til at opprioritere en understgt-
telse af dette omrade.

For den 3. verdens bgnder er et godt, sterkt naturgrundlag vigtigere end
udvikling af bioteknologi, som derfor ikke ma ske pa bekostning af bare-
dygtig udnyttelse og beskyttelse af biodiversitet.

Potentielt fremtidige krav om sporbarhed og markning af GMO ma forven-
tes at blive et centralt problem for udviklingslandene , som det imidlertid er
meget vigtigt at Igse med henblik pa, at de skeptiske forbrugere i-landene vil
vare parate til at aftage gensplejsede produkter fra u-landene. Viden om fo-
rekomsten af GMO’er 1 f.eks. sds®d, afgrgder og produkter vil principielt
ogsa sikre de lokale forbrugeres og landmands frie valg.

P4 sundhedsomrédet er udviklingen af lzgemidler og vacciner til forebyg-
gelse og behandling af centrale sygdomme i udviklingslandene serdeles re-
levant, og indsatsen bgr bl.a. baseres pa hensigtsmassige internationale
sundhedspolitiske tiltag herunder aspekterne om patenter prisfastsattelse, og
malrettede offentlige forskningsprojekter

Spprgsmal 2: I hvilken henseende adskiller bioteknologiens indvirkning pé
landbruget og udviklingen i landdistrikterne i udviklingslandene sig fra
anvendelsen af andre moderne produktionsmetoder, f.eks. anvendelsen af
konventionelle hgjtydende sorter? Har disse forskelle seerlige implikationer
for udviklingspolitikken?

Det er vasentligt at understrege, at den fremtidige anvendelse af biotekno-
logi indenfor landbrug vil sp&nde over et bredt spektrum af metoder og tek-
niker, og det er vasentligt, at alle aspekter relateret til den mulige indvirk-
ning pa kort og lang sigt ngje vurderes i de enkelte tilfelde. Bioteknologien
vil vare et supplement til modeme konventionelle og gkologiske produkti-
onsmetoder og ikke et mal i sig selv. Effektive metoder til risikovurdering
og -handtering i1 udviklingslandene er derfor vigtige for at undga potentielle
kort og langsigtede skadevirkninger pa milj¢ og sundhed (jeevnfgr neden-
for).

Sporgsmal 3: Hvilke perspektiver er der for bioteknologisk forskning i ud-
viklingslande? Hvad er de stprste hindringer for anvendelsen af biotekno-
logi i udviklingslandene?
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Den bioteknologiske forskningskapacitet i udviklingslandene er med fi und-
tagelser s@rdeles begrenset.

e Det er den danske holdning, at man understreger vigtigheden af, at
Kommissionen understgtter, at udviklingslandene far opbygget en faglig
ekspertise, som satter dem i stand til at styre deres egen udvikling pé
omradet.

Etableringen af internationale og regionale forskningsalliancer og —netverk
og international stgtte til offentlige forskningsprogrammer kan medvirke
hertil.

Sporgsmal 4: Hvilken indvirkning vil biosikkerhedsprotokollen have pa an-
vendelsen af bioteknologi i udviklingslandene?

Protokollen vil givetvis fa stor positiv betydning for bioteknologiens anven-
delse. Generelt er det meget vigtigt, at udviklingslandenes lovgivnings- og
reguleringsmassige kapacitet styrkes som led i udmgntning af protokollen,
siledes at de bliver i stand til at styre og forvalte bioteknologiske aspekter
tilfredsstillende bade med hensyn til importerede og “egne” GMO’er.

Protokollen vil gennem at gge sikkerheden ved anvendelse af moderne bio-
teknologi ogsa gge tilliden til gensplejsede produkter bade i i- og u-lande og
dermed skabe bedre grobund for forskning i og-udvikling af teknologien.

e Det er den danske holdning, at en effektiv udmgntning af Cartegana-
protokollen i u-landene er helt athangig af, at i-landene herunder EU vi-
ser vilje til at yde finansiel og vidensmassig bistand til kapacitetsop-
bygning 1 u-landene.

Sporgsmal 5: Hvordan kan den internationale spredning af forsknings- og
testresultater forbedres?

Stprre offentlighed 1 forskningen, etablering af internationale og regionale
forskningsnetvaerk og —alliancer mellem offentlige institutioner og private
organisationer kan fremme spredningen af forskningsresultater.

Under Cartagena-protokollen vil der blive etableret et “Clearing-House” ,
hvis grundleggende idé er at skabe et center for vidensdeling bade pa admi-
nistrativt og teknisk grundlag. Den vil kunne sprede information om bl.a.
nye forskningsresultater, risikovurderinger samt tilladelser til udstning og
markedsfering af genmodificerede organismer i hele verden og hermed ogsa
fungere som et "early warning”’system for u-landene med hensyn til at vur-
dere, hvilke genmodificerede organismer, man ikke gnsker at fa indfgrt.
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Sporgsmal 6: Hvilke arrangementer vil det vaere mest effektivt og hensigts-
meessigt at fremme med henblik pa at sikre en mere ligelig adgang til de
Jordele, der fplger af udnyttelsen af traditionel viden inden for bioteknolo-

gi?

Dette kan fgrst og fremmest ske gennem en korrekt og effektiv udmgntning
af Biodiversitetskonventionens bestemmelser om adgang til genetiske res-
sourcer og beskyttelse af traditionel viden om biodiversitet. Ifplge konven-
tionen kraver adgang til genetiske ressourcer samtykke fra oprindeliseslan-
det, der kan stille krav om at fa del i udbyttet ved anvendelsen af genres-
sourcerne (til f.eks. bioteknologi), herunder bade det vidensmassige og

) okonomiske udbytte. Endvidere beskytter konventionen oprindelige folks og

- lokale samfunds traditionelle viden om biodiversitet m.v. Andres udnyttelse
krever saledes accept fra disse samfund.

Det er i1 fgrste omgang vigtigt, at udviklingslandenes institutionelle kapaci-
tet styrkes indenfor policymassige, lov- og reguleringsmassige samt udvik-
lingsmassige forhold med henblik pa at kunne udmgnte disse bestemmelser.
I Biodiversitetskonventionens regi er der netop udarbejdet et sat “guide-
lines” hertil, som skal vedtages pa den kommende partskonference i april
2002. Samtidig arbejder FN’s organisation for intellektuelle ejendomsrettig-
heder WIPO for at udvikle modeller til beskyttelse af traditionel viden. Som
det er tilfeldet med udmegntning af biosikkerhedsprotokollen, forudsztter u-
landenes udmgntning af dette nye regime en omfattende bistandsindsats fra
i-landene.

Mange u-lande er bekymrede for, at TRIPS-aftalens udvidelse af adgangen

til at patentere levende materiale underminerer de rettigheder, de har opnéet
) med Biodiversitetskonventionen saledes at TRIPS-aftalen vil fremme “bio-

pirateri” og monopolisering af ejerskab til genetisk materiale. Selv den mest

fremragende bioteknologi vil ikke hjzlpe fattige bgnder, hvis patenter af-

skerer dem fra adgangen til den. Under kommende forhandlinger i WTO
! om TRIPS-aftalen bgr i-landene derfor vere vasentligt mere lydhgre over-
for u-landenes bekymringer, end man har varet hidtil.
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