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Mod en strategisk vision for biovidenskab og bioteknologi -

Haringsoplaeg

| 1. MOD EN GENEREL OG STRATEGISK VISION \

Videnskabelige og teknologiske fremskridt inden for biovidenskab og moderne bioteknologi
foregar i et forrygende tempo. Samtidig pagar der en intens offentlig debat om de potentielle
fordele og falger for det enkelte menneske, samfundet og miljget.

Pa Det Europaeiske Rads made i Lissabon i marts 2000 satte Den Europaeiske Uiibn sig
nyt strategisk mal for det naeste arti, nemlig at blive den mest konkurrencedygtige og
dynamiske videnbaserede gkonomi i verden, en gkonomi, der kan skabe en holdbar
gkonomisk vaekst med flere og bedre job og starre social samhgrighed.

| sin opfaglgningsrapport fra februar 2001 til Det Europeeiske Rad i Stockholm inden for
rammerne af den sakaldte Lissabon-strategi understregede Kommissionen biovidenskabernes
og bioteknologiens gkonomiske, sociale og miljgmaessige potentiale og som falge heraf
Europas strategiske og langsigtede interesse i at beherske disse videnskaber og teknologier og
anvendelserne af dem. Kommissionen bebudede ved samme lejlighed, at den inden udgangen
af 2001 ville foreleegge en strategisk vision for biovidenskab og bioteknologi frem til 2010.
Der ville i den forbindelse blive anlagt et fremadrettet helhedsperspektiv, og dokumentet ville
indeholde forslag til konkrete tiltag pa kort sigt med henblik pa at tackle morgendagens
udfordringer, opfylde Lissabon-malene og bidrage til den offentlige dialog og
konsensusdannelse.

Biovidenskab og bioteknologi lsegger op til forskellige typer spgrgsmal, som i
overensstemmelse med naerhedsprincippet bgr behandles pa det relevante plan. Pa nogle
omrader har Feellesskabet et klart ansvar (f.eks. vedrgrende handel og det indre marked samt
biovidenskabernes  og  bioteknologiens  konsekvenser for de  eksisterende
faellesskabspolitikker), mens ansvaret pa andre omrader i helt overvejende grad ligger hos
medlemsstaterne (f.eks. vedrgrende fastleeggelse af etiske principper). Biovidenskabernes og
bioteknologiens tveergdende og omfattende karakter og konsekvenser ngdvendiggar, at man
ngje teenker over den overordnede sammenheeng og over, hvordan man kan inddrage
civilsamfundet og de forskellige aktarer.

Biovidenskaberne og bioteknologien er gaet ind i en fase med eksponentiel vaekst, der dbner
op for et meget storpotentiale for styring af skonomierne pa europaeisk og globalt plan i
retning af en mere beeredygtig udvikling og forbedret livskvalitet. De spiller derfor en
strategisk rolle i Europas streeben efter at blive en farende videnbaseret gkonomi. Eurppa har
ikke rad til at undlade at udnytte de muligheder, disse nye videnskaber og teknologier
frembyder.

Vi ma derfor tage alle de relevante spagrgsmal op, i nogle tilfaelde ogsa bredere| mere
generelle spgrgsmal, som ikke ngdvendigvis er specifikke for biovidenskab og bioteknalogi.

Det er ngdvendigt at styrkkonkurrenceevnen med henblik pa at skabe vaekst og haijt
kvalificerede job. Drivkraften er primeeforskning, som udvider den nye videnbase inden




for biovidenskab og bioteknologi. Udfordringen bestar i at sikre, at forskning og opfindelser
via innovation omseettes i levedygtige nye produkter og tjenesteydelser.

Det skal understreges, at potentialet kun kan realiseres, hvis der er bred offentlig opbakning.
Der er derfor et stigende behov for bevidstgerelse og velinformerede beslutninger om de
samfundsmeaessige prioriteringer, i seerdeleshed omadgundsmeessige rammeng det
etiske grundlag for udviklingen og anvendelsen af de nye videnskaber og teknolqggier.
Udviklingen og anvendelsen af biovidenskaberne og bioteknologien rejser fundamentale
etiske spagrgsmal om f. eks. menneskets natur og brugen af og kontrollen med genetisk
information. Nogle anvendelser kan tillige have sociale og gkonomiske implikationer, f. eks.
hvad angar adgangen til sundhedspleje og livsforsikring og landbrugets dyrkningsmetoder.
En adeekvat handtering af disse spargsmal, der har afggrende indvirknimgdpéngen i
offentligheden er af stgrste vigtighed.

Det reguleringsmaessige opsyn med bioteknologien og en fokusiéeatlig forskning skal
farst og fremmest sikre, at udviklingen og anvendelsen af biovidenskaben og bioteknologien
foregar under betryggende forhold for mennesker, dyr og miljg (herunder biodiversiteten),
under hensyn til alle de andre forhold af betydning for en sikker og socialt acceptabel
udvikling og anvendelse af biovidenskaberne og bioteknologien.

Den videnskabelige og teknologiske revolution skgéwbalt og abner nye muligheder qg
udfordringer for alle verdens lande, rige savel som fattige. Europa ma i sine politikker
anleegge et Klart internationalt perspektiv og bidrage konstruktivt til det internatipnale
samarbejde under samtidig hensyntagen til beskyttelsen af sine egne interesser.

Kommissionen er staerkt engageret i udviklingen af solide og sammenhaengende politikker af
almen interesse for Europa, men ngglen til succes liggesandlige europaeiske aktarer-
offentlige myndigheder, videnskabskredse, erhvervsdrivende, forbrugere og offentligheden
generelt.

Denne fremgangsmade stemmer fuldt ud overens med forslagene i Kommissionens hvidbog
om nye styreformer i EU Heri fremhaever Kommissionen behovet for at &bne op| for
politikplanlaegningen og sikre bedre inddragelse og @get ansvarlighed. Navnlig fokusefes der
pa i hgjere grad at inddrage EU-borgerne i udformningen af EU's politik. | det gjemed skal de
have adgang til palidelige oplysninger om EU-spgrgsmal og mulighed for at fglge de
forskellige trin i den politiske proces. Derfor skal institutionerne kommunikere mere aktivt
med offentligheden om EU-spargsmal, navnlig hvis det drejer sig om sa fglsomme emner
som biovidenskab og bioteknologi. Haringer giver endvidere Kommissionen og de @vrige
institutioner mulighed for at demme mellem modstridende pastande og prioriteter dg kan
medvirke til at udvikle et mere langsigtet politisk perspektiv. Som det understreges i
hvidbogen vil dette saette EU i stand til at vogte sig for beslutninger om fremtidige politikker,
der kun giver kortsigtede lgsninger pa langsigtede udfordringer.

Ved udarbejdelsen af det naevnte policy-dokument bygger Kommissionen pa 25 ars erfaringer
med udvikling af biovidenskabelige og bioteknologiske politikker og instrumenter. Den
baserer sig desuden pa den vidtspaendende offentlige debat, der allerede er i gang i
offentligheden, i de gvrige EU-institutioner og i medlemsstaterne, samt pa bidrag fra de
mange faglige aktgrer. | overensstemmelse med hvidbogen om nye styreformer vil

1 KOM(2001) 428 endelig af 25.7.2001.



Kommissionen leegge seerlig veegt pa kvaliteten af hagringsprocessen og pa ansvarligheden hos
den videnskabelige sagkundskab.

Derfor gnsker Kommissionen nu at indhente kommentarer fra borgere, forbrugere,
civilsamfundet, videnskabsfolk, offentlige myndigheder og erhvervsdrivende med
gkonomiske interesser i industrien, landbruget og servicesektoren og opfordrer alle
interesserede til at bidrage med ideer og synspunkter til udarbejdelsen af Kommissionens
policy-dokument, der vil blive feerdiggjort ved udgangen af 2001. Men dialogen og hgringen
vil fortseette. Kommissionens policy-dokument vil i sig selv blive gjort til genstand for dialog,
og Kommissionen agter at indarbejde konkrete forslag i handlingsplanen, som kan befordre
og udvikle dialogen.

Dette hgringsopleeg redeger for Kommissionens aktuelle refleksioner og rejser en raekke
specifikke spgrgsmal, som Kommissionen er seerligt interesseret i at fa respons pa. Hgringen
er imidlertid ikke begreenset til disse spgrgsmal, og alle bidrag er saledes velkomne.

Kommentarer og indleeg skal i denne farste hgringsrunde fremsendes sene&B.den
november 2001 De kan sendes til Kommissionen pa falgende adresse: "Biotechnology,
BREY 7/329, Europa-Kommissionen, Rue de la Loi 200, B-1049 Bruxelles, Belgien" eller
via Internettet pa adressen: ec-biotechnology@cec.eu.int. For at fremme dialogen kan
kommentarer efter anmodning offentliggares pa Kommissionens nye websted, der er oprettet
til formalet: http://europa.eu.int/comm/biotechnology.

Kommissionen vil desuden afholde en hgringskonference i september 2001 for indbudte
interessenter.

‘ 2. BIOVIDENSKABENS OG BIOTEKNOLOGIENS POTENTIALE OG INDVIRKNING ‘

Fremskridtene inden for biovidenskab og biotekndldwir til stadighed forbedret europaeiske
borgeres livskvalitet i labet af det sidste arhundrede. Europaeere kan nu forvente et laengere og
sundere liv end tidligere generationer. Udbuddet, sikkerheden, variationen og kvaliteten af de
levnedsmidler, europeeiske forbrugere har adgang til, har aldrig veeret bedre. Vores mulighed
for at forebygge forurening og andre menneskeskabte miljgproblemer er steerkt forbedret.
Men udfordringerne og behovene pa disse omrader er fortsat meget store, og den europzeiske
situation ma ngdvendigvis ses i sammenhaeng med tilstanden pa verdensplan og med de
internationale konkurrenceforhold. Udfordringerne inden for sundhed, aldring, fadevarer,
miljg og i udviklingslandene har alle en steerk biologisk komponent, og det er den nye
videnbase inden for biovidenskab og bioteknologi, der rummer potentialet til at imgdekomme
samfundets behov og forventninger pa disse omrader.

Potentialet i den nye videnbase inden for biovidenskab og bioteknologi

| de seneste artier er der sket revolutionerende fremskridt i forstaelsen af biologi, molekylzere
strukturer og mekanismer, genetiske grundlag og gkologi. Den nye videnbase har muliggjort
tekniske nyskabelser sdsom gensplejsning, kloning (reproduktiv kloning af mennesker er dog
forbudt i henhold til Den Europeeiske Unions charter om grundleeggende rettigheder),

biokatalyse, gentestning, genterapi og monoklonale antistoffer, der samlet gar under

2 Jf. ordliste i bilag.



betegnelsen bioteknologi. Mange kommentatorer mener, at biovidenskab og bioteknologi

sammen med informationsteknologi vil danne grundlag for den neeste bglge af videnbaserede
gkonomier med et uhyre stort potentiale for forbedring af livskvaliteten gennem skabelse af

hgijt kvalificerede job, @get konkurrencedygtighed og gkonomisk veaekst i Europa, et bedre

sundhedsvaesen og nye redskaber til at tackle de forskellige udfordringer som f.eks.

beskyttelsen af miljget.

Pa sundhedsomradet vil den "post-genome" aera muliggare opfindelse og fremstilling af nye
diagnosticeringsredskaber og nye behandlingsformer i kampen mod sygdomme, som i
gjeblikket er uden for kontrol. Der foregar i gjeblikket en revolution p& sundhedsomradet
karakteriseret ved veegtning af forebyggelse frem for helbredelse og individualiserede
behandlingsformer pa grundlag af genetisk medicin, gentestning osv. Dette kan indvirke pa
forekomsten af kroniske sygdomme og menneskers mulighed for bedre at handtere kroniske
sygdomme og dermed have betydning for aeldre europaeiske borgeres sundhedstilstand og
livskvalitet og for de omkostningsmaessige fglger af det stigende aldersgennemsnit. EU-
medlemsstaterne bruger omkring 1,2% af deres arlige BNP pa leegemidler, hvilket svarer til
omkring 100 mia. EUR. | takt med at forebyggende behandling i stigende grad erstatter
hospitalsbehandling, kan disse tal ventes at stige i de kommende ar. Potentialet i en raekke
nye teknologier som f.eks. stamcelleanvendelser og xenotransplantation kreever yderligere
undersggelser og forskning.

Som understreget af OECRr det endnu for tidligt at drage konklusioner med hensyn til de
gkonomiske og miljgmeessige fordele ved de eksisterende genetisk modificerede afgrader. |
industrilandene kraever forbrugerne stadig hgjere sikkerhedsnormer i hele fadevarekseden og
forbedring af den erneeringsmaessige veerdi. Udfordringen bestar her i at imgdekomme
udviklingen i forbrugerkravene og samtidig sikre, at de primaere produktions- og
forarbejdningsmetoder er bade konkurrencedygtige, sikre og forenelige med bzeredygtige og
mere miljgvenlige landbrugsmetoder.

Med henblik pa en bedre beskyttelse af miljget er det presserende ngdvendigt at finde frem til
nye fremgangsmader, der kan bidrage til industriel beeredygtighed. Bioteknologien rummer
mulighed for at reducere rastof- og energiforbruget, mindske forureningen og gge andelen af
det genanvendelige og bionedbrydelige affald i forhold til andre produktionsprocesser, og
bioteknologi anses for at veere en potent metode til at udvikle rene produkter og processer
som f.eks. biokatalyse. Der er pavist fordele inden for traditionelle industrier som tekstil-,
laeder- og papirindustrien. Bioudbedring rummer desuden potentiale for rensning af forurenet
luft, jord og vand; saledes er der anvendt bakterier til at oprense olieudslip og spildevand. |
energisektoren sgger man ad forskellig vej, bl.a. ved bioafsvovling og anvendelse af biodiesel
og bioethanol, at erstatte energiintensive og forurenende systemer. Efter alt at demme er dette
positive potentiale stadig uudnyttet - OECD-undersggelser tyder pa, at tusinder af
fremstillingsvirksomheder kunne nedbringe miljgvirkningerne og samtidig @ge rentabiliteten
ved at anvende bioteknologi-baserede processer. P4 den anden side skal ogsa de potentielle
langsigtede risici for miljget, navnlig for biodiversiteten, som visse bioteknologiske
anvendelser indebeerer, tages i betragtning.

3 Modern biotechnology and agricultural markets: Selected issues, OECD 2000.
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FN's Levnedsmiddel- og Landbrugsorganisation (FAO) anslar, at 80% af den stigning i
verdensfadevareproduktionen, der vil veere ngdvendig som fglge af befolkningstilvaeksten i
udviklingslandene, vil stamme fra intensivering af landbruget, mens 20% vil stamme fra
udvidelse af de opdyrkede arealer. Agronomisk forbedrede afgrgder fremstillet ved
bioteknologiske metoder vil hgjst sandsynligt veere et vigtigt redskab til at lgse disse
problemer, selv om der naturligvis ikke er tale om en universallgsning. Bioteknologien vil
kunne give et vidtraekkende bidrag til at forbedre sundheden i den tredje verden, nu da nye
lzegemidler til bekeempelse af fattigdomsrelaterede sygdomme er forjeettende naer, men
realiseringen af potentialet vil athaenge af forbedrede sundhedssystemer til at forvalte dem.

Samfundsmeessige udfordringer

De nye biovidenskabelige og bioteknologiske anvendelser er sammenfaldende med og
forsteerker aktuelle samfundsmeessige udviklingstendenser og skaber nye, specifikke
gkonomiske, sociale og juridiske udfordringer. Nogle af disse vaekker begejstring, mens andre
veekker bekymring i befolkningen og i forskellige interessegrupper. Ud over bekymring over
sikkerhedsrelaterede aspekter kan der spores en vis frygt for, at bioteknologien kan nedbryde
eksisterende sociogkonomiske strukturer. Og mens Europa star overfor ét seet udfordringer,
afstedkommer biovidenskabelige og bioteknologiske anvendelser andre udfordringer i andre
sociogkonomiske sammenhaenge andetsteds i verden, iseer i udviklingslandene.

Haringsspgrgsmal

« Hvorledes kan biovidenskabens og bioteknologiens potentiale bedst udnyttes, saledes at
det sikres, at det sker pa en betryggende made for forbrugerne og miljget| og i
overensstemmelse med grundleeggende samfundsmeessige veerdier? Hvordan| kan de
sociogkonomiske virkninger bedst vurderes? Bgr der anvendes mere strukturerede metoder
tii at afveje samfundsmaessige fordele og ulemper? | hvilkket omfang bgr sadanne
overvejelser indga i reguleringen af biovidenskab og bioteknologi?

 Bioteknologien har allerede medfart klare fordele mpéadicinal- og sundhedsomradet
Den "post-genome eera" rummer store Igfter, som dog stadig i hgj grad er
forskningsbaserede. Hvad er perspektivet pa mellemlang og lang sigt? Hvordan kjm man
bedst handtere de etiske og sociogkonomiske implikationer, som f.eks. anvendelsen af
gentestning i forbindelse med afggrelser om enkeltpersoners adgang til beskeettigelse,
forsikring og sundhedspleje?

* Den europeeiske befolknings aldersgennemsnibliver stadig hgjere. Hvordan kan
fremskridtene inden for biovidenskab og bioteknologi bidrage til at forbedre de stadigt
eeldre europeeiske borgeres sundhedstilstand og livskvalitet?

« Hvordan kan det dobbelte mal om konkurrencedygtighed i Bahsibrugssektor og
udvikling af baeredygtige landbrugsmetoder forenes? Hvilke konsekvenser er der for
biodiversiteteten? Hvilke virkninger kan bioteknologiske anvendelser formodes at have pa
landbrugssektoren, udviklingen af landdistrikter og agroindustrien? Hvordan| kan
landbrugspolitikkerne bedst tage hensyn til anvendelsen af bioteknologi (bade hvad angar
input som sasaed og pesticider, produktionsmetoder og fadevareproduktionens kvglitet og
sikkerhed)? | hvilket omfang vil bioteknologiske nyskabelser i landbruget kunne skade
konventionelt og gkologisk landbrugs rentabilitet og @ge landbrugernes afhaengighed af
faerre  leverandgrer, for sa vidt angar integrerede afgrgdeforvaltnings{ og
plantebeskyttelsessystemer? Hvilke perspektiver er der for sameksistens af genetisk




modificerede afgr@gder, konventionelle afgrader og gkologiske afgrader, og for at integrere
moderne bioteknologiske teknikker i konventionelt og gkologisk landbrug?

» Bioteknologiske anvendelserfgdevaresektorenhar afstedkommet seerlige problemer,
isaer fordi forbrugerne kun har oplevet fa fordele ved genetisk modificerede afgrader.
Hvilken type fordele kan der forventes i forbindelse med andengenerationsafgrader?
Hvordan kan forbrugerne bedst sikres oplysninger og valgmuligheder? Fungerer
markedsmekanismerne tilstraekkelig effektivt med hensyn til at matche udbud og
efterspargsel?

« Kommissionens hvidbog om vedvarende erfefastsatte det mal, at "n& op pa en mindste
markedsandel forvedvarende energii EU pa 12% i 2010". | hvilket omfang vil
bioprocesser kunne bidrage til produktionen af vedvarende energi i det naeste arti, og
hvordan kan denne sektor stimuleres?

« Ifglge en OECD-rappott er mange fremstillingsvirksomheder ikke bevidste pm
bioteknologiens potentiale med hensyn réinere produktion og @get effektivitet og
rentabilitet. Hvad er grundene hertil, og hvordan kan den private sektors kendskab til
bioteknologiens potentiale forbedres?

» Hvad betyder de biovidenskabelige og bioteknologiske fremskridofmskabelser? Hvad
er de karakteristiske treek ved sadanne job (kvalifikationsniveau, varighed, mobilitet), og
hvad implicerer det for udviklingen af menneskelige ressourcer og i saerdeleshed |for de
almene og de erhvervsfaglige uddannelsessystemer?

» De europeeiske politikker vedrgrende biovidenskab og bioteknologi vil afspejle europeeiske
veerdier og valg. Pa globalt niveau kan politikkerne pa visse punkter divergere. Hvyilken
betydning kan sadanne divergenser 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
dynamiske videnbaserede gkonomi i verden?

| 3. INNOVATION OG KONKURRENCEDYGTIGHED \

For at nd det mal, der blev sat i Lissabon, er det ngdvendigt, at Den Europzeiske Union
udnytter de nye teknologier, som er en central komponent i en videnbaseret gkonomi. e-
Europa-programmet har tillagt informations- og kommunikationsteknologien en strategisk
dimension, men i det 21. arhundrede kan bioteknologien meget vel f& en endnu starre
gkonomisk betydning.

Kommercielle anvendelser

Bioteknologien udnyttes kommercielt inden for forskellige omrader med tilknytning til
menneske-, dyre- og plantelivet - primaert sundhed, landbrug og miljgbeskyttelse.
Kommerciel bioteknologi adskiller sig i vid udstraekning fra konventionelle teknologier ved
at gere brug af biologisk aktion i stedet for kemisk reaktion, og den kan saledes anvendes i
visse industriprocesser. | EU er hovedomradet for kommerciel bioteknologisk forskning

4 KOM (97) 599 endelig
Biotechnology for clean industrial products and processes: Towards industrial sustainability,
OECD 1998.
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sundhedsomradet (primeert laeegemiddel- og genomforskning); i andre teknologisk avancerede
lande er den kommercielle bioteknologiske forskning tillige landbrugsrelateret. Der er stor
spredning i de kommercielle bioteknologiske anvendelser - den feelles faktor er den
teknologiske ekspertise inden for biovidenskab, der kraeves til upstream-innovation.

Industriel struktur

Kommerciel bioteknologi beskrives ofte som veerende karakteriseret ved en opdeling mellem
innovative upstream-biotekvirksomheder (der anses for at udgere kernen i den
bioteknologiske innovation) og downstream-selskaber. De fleste innovative bioteknologiske
virksomheder mangler de ngdvendige ressourcer til at fare et produkt hele vejen igennem til
det endelige marked. Deres kunder er derfor normalt store, gkonomisk steerke selskaber med
et solidt kendskab til lovgivning og jura. Da intellektuel ejendomsret frit kan krydse graenser
med et klik pa musen, har downstream-"markedet" for opfindelser en global karakter, og
amerikanske og europeeiske downstream-virksomheder har saledes mulighed for at danne
transatlantiske partnerskaber med innovative bioteknologiske virksomheder.

Jo leengere ned ad veerdikeeden en innovativ bioteknologisk virksomhed kan udvikle sine
produkter, jo stgrre er omkostningerne, men ogsa det potentielle afkast. En stor andel af
omkostningerne ved biofarmaceutisk forskning palgber frem til afslutningen af den
praekliniske forsggsfase, mens hele 75% af vaerdien palgber i de efterfglgende faser. Det vil
sige, at downstream-sektoren i den bioteknologiske leegemiddelindustri generelt er langt mere
rentabel end upstream-sektoren. Strukturen er den samme (om end mindre markant) pa andre
markeder.

Nogle fa innovative bioteknologiske virksomheder er i stand til at udvikle sig til store
vertikalt integrerede selskaber, som udnytter deres specialviden til at udvikle og markedsfare
nye produkter. De fleste vil hgjst sandsynligt forblive sma virksomheder, som leverer
tienesteydelser eller forskningsveerktgjer eller udfarer kontraktforskning for kunder; nogle
kan ogsa veere designet til at udvikle en enkelt idé i et bestemt tidsrum og derefter frivilligt
dreje ngglen om. EU's selskabsregulativer og fiskale rammer ma gares mere fleksible for at
tilpasse dem til sddanne strukturelle eendringer, hvis udviklingen af kommerciel bioteknologi
ikke skal heemmes ungdigt.

Menneskelige ressourcer

| endnu hgjere grad end inden for informations- og kommunikationsteknologi er
bioteknologisk innovation menneskecentreret. Innovative bioteknologiske virksomheder har
brug for ledere, som kan drive en risikobetonet/omkostningstung virksomhed, advokater med
speciale i patentlovgivning og teknisk stgttepersonale som laboranter, edb-kyndige og
maskinteknikere. De har imidlertid mest brug for ekspertise inden for biovidenskab, og derfor
er de normalt placeret i “klynger” omkring teknologiske ekspertisecentre som f.eks. store
universiteter. Tilstedeveerelsen af akademisk bioteknologi er desuden i sig selv af stor veerdi
for innovative bioteknologiske virksomheder, bade med henblik p& grundforskning og
produktion af nye generationer af bioteknologisk uddannede kandidater. Faciliteter til
videreuddannelse og opkvalificering er ligeledes ngdvendig for at sikre udbuddet af
videnskabsfolk og stgttepersonale og vedligeholde deres kvalifikationer.

Bioteknologi-klynger er kun levedygtige pa steder, hvor det er muligt at producere, fastholde
og tiltreekke biovidenskabsfolk. Produktion af biovidenskabsfolk er grundleeggende et
spgrgsmal om uddannelse og karrierevalg. God undervisning i biovidenskab pa et pree-



universitetsniveau er en forudsaetning herfor; studerende, der gnsker en kandidatuddannelse i
biovidenskab skal dernsest anspores ved udsigten til attraktive akademiske eller
erhvervsmaessige karrierer inden for bioteknologi. Om det lykkes at fastholde og tiltreekke
biovidenskabelige eksperter, afhaenger af en raekke faktorer som faglig tiliredsstillelse, lgn og
sociale preeferencer.

Europa har et seerdeles solidt akademisk videnskabsgrundlag, og europeaeiske forskere inden
for mange videnskabsomrader nyder international anseelse. Europeeiske videnskabsfolk
offentligger ca. tre flerdedele af det antal artikler og andre videnskabelige publikationer, som
deres amerikanske kolleger producerer. Hvilket er opmuntrende, i betragtning af at USA
anvender et fire gange sa stort belgb til bioteknologisk forskning, som medlemsstaterne og
Feellesskabet anvender til tilsvarende programmer. Den steerke udvikling i den amerikanske
kommercielle bioteknologi, der stimuleres af store offentlige stgttemidler til bioteknologisk
forskning, har imidlertid fart til en stor efterspgrgsel efter biovidenskabsfolk i USA, hvilket

har afstedkommet en betydelig hjerneflugt fra Europa, hvor kommerciel bioteknologisk
virksomhed stadig er utilstreekkelig sammenlignet med den akademiske.

Konkurrencedygtighed

EU’s konkurrencedygtighed pa det bioteknologiske omrade kan vurderes kvalitativt ved
styrken hos EU-baserede innovative bioteknologiske virksomheder og hos downstream-
brugere af bioteknologi samt ved at undersgge, i1 hvilkket omfang kommercielle

bioteknologiske anvendelser skaber veerditilvaekst.

EU har nu flere innovative bioteknologiske virksomheder (dedicated biotechnology firms -
DBF) end USA, men de er generelt mindre og med feerre ansatte og lavere forskningsudgifter
pr. virksomhed. | EU er det Tyskland, der har flest virksomheder af denne type, og herefter
kommer Det Forenede Kongerige, Frankrig og Sverige.

USA Den Europeeiske Union

Antal DBF 1273 1570
Ansatte i DBF 162 000 61 000
Udgifter til biotek FoU 11,4 mia. EUR 5,0 mia. EUR
De vigtigste regionale Californien (S.Fran’co, LA, S.Diego) Tyskland (Berlin, Hesse/BW, Minchen),

“klynger” (efter omtrentlig Nordgst(Ma, NY, NJ, Md) UK (London, “Oxbridge”, C.Scotland
starrelse; omrader med flest ~ @vrige (N.Carolina, Texas, Washington)  Frankrig (Paris og det centrale Frankrig)

DBF star farst) @stersgomradet(S.Finland,

Danmark/Sverige

@vrige (Irland, Milano, NL/Flandern)

Kilder: Ernst & Young; sammenslutninger af biotekindustrier

Et af problemerne bestar i, at EU i sammenligning med USA frembyder et ugunstigt
erhvervsklima for udvikling af high-risk/high-gain ventureselskaber som bioteknologiske
iveerkseettervirksomheder. Selv. om Europa har iveerkseettere, er de sociale,
arbejdsmarkedsmaessige og retlige rammer stadig af en sadan karakter, at de afskreekker fra
risikobetonet iveerkseettervirksomhed. Blandt hindringerne kan naevnes konkursregler, som
bl.a. kan udelukke muligheden for at oprette nye ventureforehavender, usikkerhed pa
lovgivningsomradet, mangel pa likviditet pa markederne for risikovillig kapital samt mere
jordneere problemer som breendemaerkning af "mislykkede" iveerkseettere og hindringer for
deres genindtraeden i akademiske karrierer.

Beslutningstagerne bgr ikke alene bidrage til at styrke europeeiske bioteknologiske
ivaerkseettervirksomheders konkurrenceevne, men ogsa til at tilskynde andre europaeiske
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virksomheder til at udnytte bioteknologien til at skabe veerditilveekst i hele
produktudviklingskaeden.

Intellektuel ejendomsret

@konomisk veerdi i den bioteknologiske industri er hovedsagelig videnbaseret. De stgrste
udgiftsposter i den biotekrelaterede industri er ny forskning og udvikling, hvoraf en veesentlig
del gar til lovbestemt far-kommerciel klinisk afprgvning og sikkerhedsafpravning. Da
produktions- og distributionsomkostningerne er relativt lave, er det, for at fremme forskning
og opfindervirksomhed, ngdvendigt at beskytte innovatorer mod konkurrence fra
piratvirksomhed. Metoden hertii er det samme ophavsretlige patentsystem, som
industrilandene med succes har benyttet sig af i de sidste to hundrede ar. Dette system sikrer
opfinderen en midlertidig ret til at udelukke andre fra at udvikle et produkt, men til gengeeld
skal en beskrivelse af opfindelsen offentliggares. Ophavsretlig beskyttelse af viden er saledes
af vital betydning for enhver innovativ bioteknologisk virksomhed.

Direktiv 98/44/EE om retlig beskyttelse af bioteknologiske opfindelser etablerer en solid
retlig ramme, bl.a. med hensyn til de kriterier, der skal veere opfyldt for at opna et patent pa
dette omréde. Desuden vil forslaget til forordning om et EF-pterdr det er vedtaget,
styrke europeeiske virksomheders konkurrenceevne ved at bidrage til at sikre en effektiv,
gkonomisk overkommelig og juridisk holdbar beskyttelse og modvirke de bioteknologiske
virksomheders nuveerende tendens til at foretraekke patentering i USA.

Haringsspgrgsmal

* Hvor stor forskel vil indfarelsen af eeuropeeisk patentsystemggre for innovative
(upstream) bioteknologivirksomheders made at drive forretning pa i Europa? | hvilket
omfang kan det formodes at fremme/lette andre europaeiske virksomheders anvendelse af
deres opfindelser ?

* Forholdet mellemakademisk forskning og omseetningen heraf i konkrete produkterer
et centralt punkt i den bioteknologiske udvikling. | betragtning af at offentlige midler|kun
kan daekke en lille del af behovet inden for forskning og udvikling, hvordan bgr midlerne
da malrettes? Hvilken lgbende interesse bar offentlige forskningsinstitutioner have | deres
egne opfindelser?

« Hvad kan forklare forskellen mellem EU og USA i antallet af smséart-op
virksomheder? Er denne forskel relateret til forskellige modeller for privat investering i
kommerciel bioteknologi og for teknologioverfgrsel? Hvilke konsekvenser bgr drages pa
politisk niveau?

« Er de disponible menneskelige ressourcer egnede til at bemande de
ivaerkseettervirksomheder, der oprettes i Europa? | benaegtende fald, pa hvilke omrdder gar
der sig mangler geeldende, og hvilke fglger har navnlig den stigende udstrﬂmrgng af
europeeiske biovidenskabsfolk til andre karrierer og andre dele af verden? Hvordan kan
uddannelse, opkvalificering og opdatering af kvalifikationer bidrage til at sikre et

6 EFTL 213 af 30.7.1998, s. 13.
EFT C 337 E/2000, s. 278.

~
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tilstreekkeligt udbud, og hvordan kan indhgstede erfaringer genanvendes? Hvilke faktorer
er afggrende for, om biovidenskabsfolk veelgeragademisk karriere eller en karriere
som iveerkseette? Hvilke faktorer er afggrende for deres geografiske preeference?

» Bidrager dereguleringsmeessige og fiskale systemerEU i tilstraekkeligt omfang til at
fremme innovation og konkurrenceevne? Hvad er bestemmende for industriens
investerings- og placeringsbeslutningét Hvilken rolle spiller navnlig tilgeengeligheden
af kvalificerede menneskelige ressourcer, en geografisk beliggenhed teet pa videhbasen,
adgangen til kapital og de lovgivningsmaessige rammer?

« Hvad kan der, med henblik pa det overordnede mal at styrke europeeisk konkurrengeevne,
gares for at udvikle en brededewnstream-sektof?

» Bioteknologisk produktudvikling er en lang og dyr proces sammenlignet med andre nye
teknologier. Er en malrettet strategi fasffentlige innovations-, finansierings- og
stgtteforanstaltninger berettiget pa denne baggrund?

» Det haevdes, dilyngedannelseaf virksomheder omkring en forskningsinstitution eller| et
universitet er befordrende for udvekslingen af ideer og gensidig inspiration. Hvilke fgrdele
og ulemper er der forbundet med klyngedannelse, og hvilken bedste praksis kan der
etableres?

» Virksomhedsvaeksthuse (offentlige eller private udviklingspromotorer, der huser |og
bistar nystartede virksomheder i de farste ar) fremhaeves som model for en vellykket
teknologioverfgrsel fra akademisk til kommerciel anvendelse. Hvilke elementer er
afggrende for et godt veeksthus for bioteknologiske virksomheder?

| 4. FORSKNING \

Den biovidenskabelige revolution er fgdt af og neeres ved forskning. Forskningen formulerer
spgrgsmal, som tilskynder til udvikling af nye teknologier, som sa igen leverer veerktgjer, der
forer til nye opdagelser - der er tale om en forsknings- og innovationscyklus. Der er en
ubestridt sammenhaeng mellem forskning, innovation, erhvervslivets konkurrenceevne og
samfundsmeessig velstand og velfeerd. Offentlig statte til forskningen fremmer etableringen af
akademiske ekspertisecentre, som leverer ideer og kreative ressourcer, der tiltreekker bade nye
og etablerede virksomheder og dermed private investeringer. En staerk europaeisk forskning er
en essentiel komponent i en strategisk vision for biovidenskab og bioteknologi.

De spgrgsmal, som moderne bioteknologi rejser, og kontroversen omkring nogle af dens
anvendelser, har sat fokus pa det videnskabelige grundlag for offentlig beslutningstagning og
dennes upartiskhed, relevans og palidelighed. Dette har fremheevet erkendelsen af, at
videnskab pr. definition er i stadig udvikling og ikke altid veerdifri, og det har ligeledes
understreget, hvor vigtigt det er for befolkningens tillid med en gennemsigtig, upartisk,
trovaerdig offentlig forskning og videnskabelig radgivning til statte for offentlige politikker.

Udvikling af en europeeisk forskningsdagsorden

Kommissionen har foreslaet at genetablere Europas farerstilling inden for biovidenskabelig
og bioteknologisk forskning pa grundlag af aktioner med sigte pa at skabe et europeeisk
forskningsomrade og styrkelse af industriens konkurrenceevne. Denne satsning ma tackle
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konkrete udfordringer som handtering af stadig stgrre meengder data og informationer og
sikring af fuld europeeiske deltagelse i globale videnskabelige initiativer (f.eks.
programmerne vedrgrende det humane genom og risgenomet, hjerneforskning og forskning i
biodiversitet), men ogsd handtere de samfundsmaessige behov og @nsker pa en
sammenhaengende made og streebe efter at na frem til europaeisk konsensus, navnlig i etiske
spgrgsmal. Det er af stgrste betydning, at videnskabsfolk og forskere inddrages teettest muligt
i disse bestreebelser. Der ma anleegges et globalt perspektiv, der bl.a. giver mulighed for at
sammenligne europeeisk forskning med den forskning, der foregar hos vore starste
handelspartnere, og seerlig opmaerksomhed ma rettes mod levende systemers kompleksitet
gennem tveerfaglig forskning. En europeeisk forskningsdagsorden ma forudsede fremtidige
behov og styrke sammenhaengen med andre feellesskabspolitikker (sundhed, fadevarer, miljg,
konkurrenceevne).

Kommissionen foreslar, at der fokuseres pa faglgende aktioner:

1. Vedtagelse af det nseste rammeprogram, gget stgtte til biovidenskabelig og
bioteknologisk forskning, etablering af en kritisk masse af finansielle og
menneskelige ressourcer, udvikling af netveerk mellem ekspertisecentre, stgtte til
infrastrukturer, etablering af partnerskaber mellem offentlige og private
foretagender, integrerede uddannelsesordninger, stgtte til innovation og SMV,
finansiering og forskning, forskerparker. Aktivitetsomraderne er de prioriterede
tematiske omrader i rammeprogramforslagene, dvs. genomforskning og bioteknologi
i sundhedens tjeneste, nanoteknologier, intelligente materialer og nye
produktionsprocesser, fadevaresikkerhed og sundhedsrisici, baeredygtig udvikling og
globale miljg- og klimasendringer, borgere og styreformer i det europeeiske
vidensamfund, foregribelse af EU's behov inden for videnskab og teknologi og
styrkelse af forbindelserne med andre EU-politikker.

2. Deltagelse i den offentlige dialog, matching af samfundsmeessige behov og
forskning, etiske aspekter og fremme af etikken i forskningen, sociogkonomiske
aspekter, hgjnelse af oplysningsniveauet i befolkningen. Aktivitetsomrader: human
genetik, kloning, gentestning, genterapi, embryonforskning, stamceller, transgene
dyr, genetisk modifikation inden for landbrug og fadevareproduktion.

3. Fremme af internationalt samarbejde, tackling af globale problemer, harmonisering
af standarder og datakontrol. Aktivitetsomrader: bioinformatik, fattigdomsrelaterede
sygdomme, samarbejde med udviklingslandene, vacciner, TSE, Kliniske forsgag,
forskning i biosikkerhed, herunder forbedring af metoderne til risikovurdering,
biodiversitet, neuroinformatik.

4. Fremme af tveerfaglighed, molekyle-, organisme-, populations-, gkosystemanalyser,
tveergaende forskningstiltag._ Aktivitetsomrader: funktionel genomforskning,
proteomanalyser, metabolismeforskning i sundhedens tjeneste, forbedret fadevare-
og fodersikkerhed, funktionelle fadevarer, bedre kontrol med patogener (mennesker,
dyr og afgrgder), vaevsteknik og udvikling, systemmodelanalyse.

5. Styrket fremtidsorientering, observation, overvagning. Aktivitetsomrader: alle
omrader, preenormativ  biosikkerhedsforskning, alternativer til dyreforsgg,
gentestning, andre sociogkonomiske spargsmal.
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Haringsspgrgsmal

» Europeeisk forskning beskrives ofte som 15+1 for at angive, at den er opsplittet og
ukoordineret. Initiativer med sigte pa at skabeeatopeeisk forskningsomradesgger at
afhjeelpe denne ulempe. Hvor reelt er dette problem for den biovidenskabelige og
bioteknologiske forskning, og hvad kan der geres for at sikre, at det gar tilstraekkeligt
hurtigt med at koordinere den europaeiske forskning? Hvilke omradeprimgiteres i den
offentlige forskning i biovidenskab og bioteknologi?

 Bioteknologien vinder indpas pa alle omrader, og ligesom informationsteknolpgien
rummer den et potentiale for mange sektorer og anvendelser, lige fra genetisk medicin til
vedvarende energikilder og sikrere og ernseringsmaessigt forbedrede fgdevarer. Hvordan
kan det far-kommercielle videngrundlag stilles vederlagsfrit til radighed for
forskellige sektorer pa globalt plan under hensyntagen til virksomheders og forskeres ret til
at modtage et rimeligt afkast af deres forskningsinvesteringer?

» Privat forskning i Europa anses generelt for at veere af mindre omfang end i USA. |Hvis
det forholder sig saledes, hvordan kan privat forskning da fremmes?

* En steerkkvalifikationsressource er afggrende for at realisere teknologiens potentiale
fuldt ud, men et stigende antal biovidenskabsfolk gar over i andre karrierer eller rejser til
andre dele af verden. Hvordan kan udbuddet af og muligheden for at holde pa kvalificeret
og mobil ekspertise bedst styrkes?

« Samspillet mellenvidenskab og samfundindebaerer mange udfordringer pa forskelljge
omrader. Er vore uddannelsessystemer tilstraekkeligt gearet til at tilgodese de krav,|der vil
blive stillet til de kommende generationer? Hvordan kan man fremme en offentlig gdebat
om komplekse og fremtidsorienterede spgrgsmal, herunder nye globale videnskabelige
initiativer?

 Er videnskabsfolk og virksomheder tilstreekkeli@ine omkring deres forskning og er
der behov for at tilskynde videnskabsfolk til at oplyse deres finansieringskilder i
forbindelse med offentliggerelsen af et videnskabeligt veerk?

« Hvordan kan forskningen bidrage til at forbedten videnskabelige radgivning til statte
for offentlige politikker overfor en reekke nye udfordringer? Hvordan kan konvergepsen
mellem videnskabelige referencer og tekniske standarder fremmes, og hvordan kan
abenhed, risikokommunikation og reelle valgmuligheder bedst sikres?

» Teknologiens potentiale er ogsa afhzengigt af et miljg, som er befordrende for
teknologioptagelsen. Hvordan kan forskningen bidrage til at tasbdgale virkninger og
etiske spgrgsma?

» Hvilke konkrete tiltag kan der iveerksaettes med henblik péga industriens bevidsthed
om biovidenskabens og bioteknologiens potentiate

*» Rammeprogrammerne og andre feellesskabspolitikker stgtter en réstsontale
aktiviteter til fordel for SMV . Hvordan kan de udformes, sa de imadekommer behoyene
i den biovidenskabelige sektor?

| 5. ETISKE IMPLIKATIONER \

Biovidenskaber og bioteknologi beskeeftiger sig med spgrgsmal, der involverer organismers
liv og dad. De rejser fundamentale spgrgsmal vedrgrende menneskets eksistens og liv pa
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jorden, de selvsamme faktorer, som har formet menneskehedens dybeste religigse, etiske og
kulturelle arv.

EU er et retsfeellesskab med feelles grundleeggende veerdier og menneskerettigheder, som
samtidig respekterer forskellene i kulturelle og etiske veerdier og offentlig moral. Dette
kommer ogsa til udtryk i Den Europaeiske Unions charter om grundlaeggende rettigheder, som
indeholder en raekke bestemmelser, der er relevante for de emner, som bergres i denne
meddelels& Hensyn til etiske spgrgsmal og respekt for kulturelle og etiske vaerdier ma derfor
indgd som en integreret del af al feellesskabsindsats.

De hurtige fremskridt i den naturvidenskabelige viden og biovidenskabernes og
bioteknologiens teknologiske potentiale gor det ngdvendigt labende at fastsaette prioriteter og
stimulere visse udviklingsaspekter, mens andre til gengeeld underleegges restriktioner. Det er
derfor ngdvendigt Izbende at identificere - og foregribe - de relevante etiske spargsmal, sikre
malrettet radgivning om de ofte teknisk komplicerede emner og stille relevante, saglige
oplysninger til radighed, som kan bidrage til den samfundsmaessige kontrol og debat. |
forbindelse med handteringen af de etiske implikationer af de videnskabelige og teknologiske
fremskridt ma beslutningstagerne finde den rette balance mellem de anliggender, som det
enkelte menneske ma tage stilling til ud fra sin egen samvittighed, og de anliggender, der
kreever samfundsmeessige beslutninger. Inden for rammerne af sine befajelser ma
Feellesskabet tage hensyn til medlemsstaternes etiske grundprincipper (som ofte er integreret i
deres forfatningsmaessige og retlige systemer) og samtidig bidrage til at fremme feelles
veerdier. Denne proces vil veere under stadig udvikling i takt med de videnskabelige og
teknologiske fremskridt, og udfordringen for alle aktgrer bestar derfor i at sikre mekanismer
og procedurer, hvorigennem nye etiske spgrgsmal Ilgbende kan tages op.

Kommissionens vigtigste bidrag har veeret nedseettelsen af Den Europeeiske Gruppe
vedrgrende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Tekndlpsfiztten til forskning i bioetik og
indfarelsen af etiske evalueringsprincipper i forbindelse med tildeling af EU-forskningsstgtte.
Den Europaeiske Gruppe vedrgrende Etik har bidraget aktivt til at afklare den offentlige
debat, og den har ligeledes bidraget til dialogen med medlemsstaterne og andre interesserede
parter og til at radgive om retningslinjerne for Faellesskabets lovgivningsproces.
Graenseoverskridende samarbejde om forskning i etik har igangsat en dybtgaende refleksion
over grundleeggende veerdier og arsagerne til forskellen i synspunkter medlemsstaterne
imellem og har saledes bidraget til en bedre gensidig forstaelse.

Haringsspgrgsmal

« Medlemsstaternes regeringer og folkevalgte organer, lokale myndigheder savel som
faglige organisationer og brancheorganisationer har i stigende grad opfetpert- og
radgivningsorganer, undertiden med en vis grad af udgvende kompetence. Hvordan kan
man bedst stgtte arbejdet i sadanne organer, bistd med relevante afklaringer og
udredninger og sprede kendskabet til deres arbejde og omseette det i politik og handling?
Hvilke muligheder er der for at styrke netvaerkssamarbejdet mellem sadanne orgaper, og
hvordan kan Feellesskabet konkret bidrage hertil?

F.eks. artikel 3 om respekt for menneskets integritet, artikel 13 om frihed for kunst og videnskab,
artikel 17 om ejendomsret og artikel 22 om kulturel, religigs og sproglig mangfoldighed.

Se webstedet for Den Europaeiske Gruppe vedrgrende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi:
http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics/geel _en.htm).
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» Bgr Den Europeeiske Gruppe vedrgrende Etikspille en starre rolle, og er der seerlige
spargsmal eller omrader, hvor der er brug for radgivning fra gruppen?

« Hvilke muligheder er der for at udvikléelles etiske principperog regler pa europaeigk
plan under hensyntagen til de nationale, kulturelle og ideologiske forskelle, som udgar
Europas rigdom?

« Hvilken rolle kandemokratisk valgte organer spille i bestreebelserne pa at fastleegge
feelles europaeiske etiske principper og regler?

‘ 6. HOLDNINGER | OFFENTLIGHEDEN OG INDDRAGELSE AF BEFOLKNINGEN ‘

Inden for det sidste arti har der udspundet sig en aktiv offentlig debat i Europa om et bredt
spektrum af emner i tilknytning til biovidenskab og bioteknologi og med deltagelse pa alle
niveauer (almindelige borgere og forbrugere, NGO'er, medier, erhvervskredse og akademiske
miljger og offentlige myndigheder, ogsa pa faellesskabsplan).

Denne debat er karakteriseret ved et steerkt engagement og polariserede synspunkter, men
ogsa ved stor interesse og bred deltagelse af repreesentanter for det civile samfund og
almindelige borgere og forbrugere.

De divergerende holdninger og den offentlige debat viser ogsa kompleksiteten af de
spgrgsmal, moderne samfund star overfor, savel som forskellige synspunkters
samfundsmaessige, religigse og kulturelle legitimitet. Det ma hilses velkomment, at
befolkningens synspunkter og holdninger far stigende opmeerksomhed, ved siden af de
faglige, kommercielle og offentlige aktgrers synspunkter.

Debatten er udtryk for, at biovidenskab og bioteknologi har rejst fundamentale religigse,
etiske og kulturelle spgrgsmal savel som spgrgsmal vedrarende menneskers og miljgets
sikkerhed. Debatten om biovidenskab og bioteknologi er desuden sammenfaldende med - og
har stimuleret - en stigende offentlig bevidstggrelse om bredere samfundsanliggender som
industriel  fgdevareproduktion og fadevaresikkerhed, styreformer, globalisering,
udviklingspolitik osv. Derfor har Kommissionen i hvidbogen om nye styreformer i EU peget
pa, at teknologien giver anledning til helt nye moralske og etiske spgrgsmal. Herved
understreges behovet for vejledning fra et bredt udsnit af discipliner og erfaringer, der gar ud
over det rent videnskabelige.

Foruden de underliggende konkrete spargsmal, der rejses med de bioteknologiske fremskridt,
udger opfattelsen i befolkningen, d.v.s. borgernes interesse, viden og holdninger til
biovidenskab og bioteknologi, en udfordring for alle offentlige myndigheder og andre
aktgrer. | hvidbogen om nye styreformer i EU er det sdledes blevet understreget, hvor vigtigt
det er at underrette befolkningen og beslutningstagerne om, hvad man ved, og hvad der
hersker usikkerhed om, og at det er ngdvendigt at gge befolkningens tillid til ekspertbaseret
beslutningstagning. Det er ikke altid klart for offentligheden, hvem der faktisk bestemmer -
eksperterne eller dem med politisk myndighed. | hvidbogen har Kommissionen derfor
forudset udvikling af retningslinjer for indsamling og brug af ekspertradgivning med henblik
pa at sikre den anvendte ekspertises ansvarlighed, alsidighed og integritet.

* Information/viden: Informeret stillingtagen og offentlig debat er af fundamental
betydning. Biovidenskab og bioteknologi, anvendelserne af dem og de mere vidtraekkende
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virkninger heraf indebaerer komplekse og til stadighed nye problemstillinger, og der er et
klart gnske i befolkningen om at blive bedre informeret. Det drejer sig ikke blot om at
forbedre det videnskabelige videngrundlag, men om at sikre indsigt i og adgang til relevant
information om de mere vidtraekkende problemstillinger. Denne udfordring ma tages op af
alle interesserede parter, ogsa af Kommissionen.

Offentlig dialog: Der har udviklet sig en bred offentlig dialog i Europa om specifikke
spgrgsmal i tilknytning til biovidenskab og bioteknologi, og denne dialog har samtidig
bidraget til at bevidstggre og seette gang i debatten om bredere samfundsmaessige
spgrgsmal. Kommissionen har til enhver tid hilst den offentlige dialog velkommen og har i
videst muligt omfang bidraget hertil gennem formidling af information, etablering af
dialogplatforme og indlaeg i forbindelse med interessentarrangementer, og den har desuden
ved forskellige lejligheder redegjort for sine egne synspunkter. Kommissionen er af den
opfattelse, at udveksling af erfaringer om bedste praksis mellem de involverede
interessenter og aktarer yderligere kan berige den offentlige debat.

Hensyntagen til befolkningens synspunkter Alle parter star over for den udfordring i
deres daglige arbejde at skulle tage hensyn til de divergerende synspunkter i befolkningen.
Offentlige myndigheder har en saerlig forpligtelse til at konsultere og lytte til interessenters
synspunkter og til at forklare og begrunde deres handlemade over for veelgerne.

Haringsspgrgsmal

Hvordan kan informationsbehovene bedst opfyldes, i seerdeleshed hvad angar de
specifikke informationsbehov, saledes som de faktisk formuleres i offentligheden ?
Hvordan kan man fremme et feelles informations- og videngrundlag?

Hvordan kan man bedst sikre, at de forskellige aktgrer bliver rimeligt repraesenteret i
haringsprocessenog at der bliver abenhed om deres bidrag?

Hvilken rolle spiller forskellige aktarer sasom industrien, NGQO'er, videnskabsfolk |og

offentlige myndigheder med hensyn til at informere og deltage i den offentlige dialog|, - og
hvilken rolle bgr de spille? Hvad kan der opnas pa de forskellige niveauer (lpkal-,
medlemsstats-, feellesskabs- og verdensplan)?

Hvilke dialogplatforme er mest anvendelige (medier, konferencer, herunder innovative

titag som konsensuskonferencer), og hvilke muligheder er der for at strukturere dialogen
med henblik pa et konstruktivt samspil mellem parterne, konsensusdannelse og
opfelgning? Hvordan kan dialogen bade tage hensyn til de specifikke biovidenskabelige
og bioteknologiske spgrgsmal og den bredere kontekst? Hvorledes kan dialogen
organiseres, saledes at den tager hensyn til de forskellige synspunkter og sikrer,| at alle
legitime interesser er behgrigt repraesenteret? Hvad kan der navnlig gares for at sikre, at
interessenter med en relativt lav profil er behgrigt repraesenteret?

Hvordan kan nggleaktgrer som f.eks. offentlige myndigheder bedst Bitrmg og
inddragelse af offentligheden og integrering af divergerende synspunkter| i
politikudformningen og -implementeringen?

Selv om konsensusdannelse er malet, ser offentlige myndigheder sig normalt ngdsaget til
at handle pa trods afuenighed mellem interessenter Hvordan kan offentlige
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| myndigheder bedst finde frem til en passende balance mellem samfundsmaessige Igsninger
(som eventuelt paleegger betydelige mindretal ugnskede restriktioner) og
rammer/mekanismer, som sikrer det enkelte menneske og interessentgrupper valgfrihed
(f.eks. ved meerkning)?

| 7. REGULERING OG STYREFORMER \

7.1 Lovgivning vedragrende GMOQ'er, herunder frg, fgdevarer og foder

| artierne efter den anden verdenskrig var fgdevarepolitikken styret af nadvendigheden af at
@ge produktionen og effektiviteten af hensyn til forsyningssikkerheden. Dette geelder stadig i
mange dele af verden, men i Europa har almindelig velstand og fedevareoverskud medfgrt, at
fokus gradvis er flyttet fra effektivitet og produktivitet til kvalitet og diversificering af
landbrugsfedevareproduktionen og et baeredygtigt, miljgvenligt landbrug. Moderne
fadevareproduktionsmetoder har skabt bekymring i befolkningen, ikke blot for sikkerheden
og sundheden, men ogsda for de miljgmeessige og etiske aspekter af
landbrugsfadevareproduktionen, herunder spgrgsmal om baeredygtig udvikling, dyresundhed
og -velfeerd.

De nylige fadevarekriser i forbindelse med BSE og dioxin har yderligere styrket den naevnte
agendring af fokus og fert til en yderligere stramning af regulativer og sikkerhedskriterier i
fedevare- og foderstofsektoren. | hvidbogen om fadevaresikkEtfestslog Kommissionen
ngdvendigheden af at genoprette forbrugernes og handelspartnernes tillid til den europaeiske
fodevaresektor. Dette blev bekraeftet i forslaget om den generelle fgdevarelovgivning og
oprettelse af Den Europeeiske Fgdevaremyndighedm fastlaeegger de overordnede mal for

en europeeisk fgdevarelovgivning og en raekke principper, herunder forsigtighedsprincippet,
sporbarhed, produktansvar og beskyttelse af forbrugernes interesser.

Der er ogsa udtrykt stigende bekymring over de potentielle risici ved udsaetning af GMO'er i
milijget og anvendelsen af moderne bioteknologi pa fra, fadevarer og foder, selv om peer-
vurderinger af videnskabsbaseret information ikke giver videnskabeligt beleeg for at mene, at
de GMOQ'er, der indtil nu er blevet godkendt til markedsfaring, har en negativ indvirkning pa
menneskers sundhed eller miljget. Mens de laegevidenskabelige bioteknologiske anvendelser
farst i den senere tid er gjort til genstand for offentlig debat, har der til gengaeld fundet en
intens offentlig og politisk debat sted om genmodificerede planter og potentielle langsigtede
og utilsigtede virkninger for menneskers sundhed og miljget, herunder biodiversiteten. EU-
lovgivningen vedrgrende genteknologi (som er et saet saerlige bioteknologiske teknikker) har
til formal at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljget (herunder
biodiversiteten) og at skabe tillid i offentligheden og sikre retssikkerheden for forskerne og
industrien.

Kortsigtede lovgivningsspargsmal

De kortsigtede lovgivningsspagrgsmal er centreret om etableringen af en effektiv,
gennemsigtig, harmoniseret, stabil og forudseelig lovgivningsramme for bioteknologi i EU,
hvilket kreever en konsekvent og sammenhaengende tilgang, bade hvad angar den horisontale
og den sektororienterede lovgivning.

10 KOM (1999) 719 endelig.
1 KOM (2000) 716 endelig - 2000/0286 (COD).
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Den tidligste lovgivning for bioteknologi var baseret pa en horisontal tilgang, som fokuserede

pa beskyttelsen af menneskers sundhed og miljget pa tveers af de enkelte anvendelsessektorer.
Direktiv 90/220/E@R* fastsatte regler for udseetning i miliget af genetisk modificerede
organismer (GMO'er) og markedsfgring af produkter, der indeholder eller bestar af GMO'er,
og som anvendes til fadevarer, foder og frg eller leegemidler. Direktiv 90/219/E&@fsatte

regler for arbejdsaktiviteter, der involverer indesluttet anvendelse af genetisk modificerede
mikroorganismer (GMM'er) (der i de fleste medlemsstaters nationale lovgivning blev udvidet

til at omfatte indesluttet anvendelse af GMO'er).

| takt med de enkelte sektorers ekspansion er der lagt stgrre veegt pa en sektororienteret
tilgang, navnlig hvad angar markedsfgringen af produkter. F.eks. er farmaceutiske og
medicinske anvendelser nu overvejendeomfattet af forordning (E@F) nr. 2309/93 om
fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterineermedicinske leegemidler og oprettelse af et europeeisk agentur for
leegemiddelvurdering, genmodificerede fodevarer er omfattet af forordning (EF) nr.
258/97° og genmodificerede frg af de forskellige fradirektierl den forbindelse har den
sektororienterede lovgivning indfart bestemmelser, der specifikt omhandler risici og andre
spgrgsmal af relevans for den pageeldende sektor, mens miljgelementerne forblev knyttet til
direktiv 90/220/EQF.

Samspillet mellem den horisontale og den sektororienterede lovgivning er fortsat af
fundamental betydning for sikringen af en sammenhaengende, rationel lovgivning og ikke
mindst af princippet om ‘én dgr - én nggle’, dvs. princippet om, at samtlige anvendelser af en
GMO kan godkendes via €n enkelt tilladelse.

Den eksisterende lovgivningsramme er blevet forbedret med vedtagelsen af direktiv
2001/18/EE’, som vil erstatte direktiv 90/220/EQDF i oktober 2002. Kommissionen agter at
supplere lovgivningsrammen for GMQO'er og afledte produkter ved at:

» vedtage gennemfgrelsesforanstaltninger og retningslinjer i henhold til direktiv 2001/18/EF
> fastlaegge et sammenhaengende system for sporbarhed pa grundlag af direktiv 2001/18/EF

> sikre en harmoniseret ramme for godkendelse og maerkning af fadevarer, der bestar af,
indeholder eller er fremstillet pa grundlag af GMQO'er

» indfgre en generel maerkningsordning, som giver forbrugerne/brugerne mulighed for fuldt
ud at udgve deres valgmulighed

> sikre, at bestemmelser svarende til bestemmelserne i direktiv 2001/18/EF kommer pa plads
for alle sektorer (fgdevarer, foder, frg osv.)

12 EFT L 117 af 8.5.1990, s. 15.

13 EFTL 117 af 8.5.1990, s. 1.

14 EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1.

15 EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1.

16 Direktiv 66/400/E@F, 66/401/EQF, 66/402/EQF, 66/403/EQF, 69/208/EQF, 70/457/EQF og
70/458/EQZF om handel med frg; kodificerede udgaver findes i KOM(2001) 177, 193, 196, 192, 195,
191 og 194.

o EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.
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» fastseette regler for utilsigtet forekomst af spor af GMO’er og genmodificeret materiale,
herunder en standardiseret praveudtagnings- og pavisningsmetodologi

> fastseette regler for ansvar i forbindelse med betydelig skade pa miljget forarsaget af
indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer som omhandlet i direktiv
90/219/EF, og af udseetning i miljget af GMO'er som omhandlet i direktiv 2001/18/EF

> sikre, at bestemmelserne i biosikkerhedsprotokdllegennemfares korrekt i EU-
lovgivningen.

» under hensyntagen til retningslinjerne for samregulering i. hvidbogen om nye styreformer,
bar gennemfgrelsesbestemmelser, nar det er relevant, tage behgrigt hensyn til aktarernes
viden og selvreguleringskapacitet, safremt det er i overensstemmelse med offentlighedens
interesser.

Med henblik herpa forelagde Kommissionen i juli:

» et forslag til forordning om sporbarhed og maerkning af GMO'er og sporbarhed af
fadevare- og foderprodukter fremstillet pa basis af GMO'er

et forslag til forordning om indfarelse af et feellesskabsdeekkende godkendelsessystem for
genmodificerede fgdevarer og foderstoffer, som bl.a. bygger pa en risikovurdering
foretaget af Den Europeeiske Fgdevaremyndighed, og en maerkningsordning, som daekker
alle genmodificerede fadevarer og foderstoffer, herunder afledte produkter, der ikke
indeholder modificeret DNA eller protein

Kommissionen agter desuden i neermeste fremtid at foreleegge:

» et forslag til eendring af frglovgivningen, som indfgrer renhedskriterier for utilsigtet
forekomst af spor af GMO'er i konventionelle framaengder og krav til meerkning af frg af
genmodificerede sorter

et forslag til forordning om miljgrisikovurdering i forbindelse med genetisk modificerede
plantesorter

- et forslag til direktiv om forebyggelse og genopretning af betydelige skader pa miljget,
som omfatter skader forarsaget af GMO'er og GMM'er

» et forslag til lovinstrument, der gennemfarer bestemmelserne i biosikkerhedsprotokollen.

Principper for fremtidig lovgivning og implementering

| forbindelse med videreudviklingen af EU-lovgivningen skal det sikres, at den fortsat er i
overensstemmelse med det overordnede mal at beskytte menneskers sundhed og miljget, og
at den kan revideres, saledes at den tager hgjde for tekniske fremskridt og nye videnskabelige
resultater. Der kan desuden veere tale om at tage hensyn til andre legitime faktorer sdsom
etiske, samfundsmeaessige og gkonomiske faktorer, herunder innovation og konkurrenceevne.

18 KOM (2000) 182 endelig.
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Kommissionen foreslar, at den fremtidige lovgivning om GMO'er baseres pa fglgende
principper:

> GMOQ'er, herunder frg, og fedevarer og foder fremstillet pa basis af GMOQO'er, bar kun
tillades, hvis de har veeret genstand for en omfattende videnskabelig risikovurdering og er
erkleeret sikre for menneskers sundhed, dyresundheden og miljget

» risikovurderinger bgr fortsat veere videnskabsbaseret oq i tilfeelde, hvor de videnskabelige
resultater er utilstraekkelige, flertydige eller usikre, og hvor de mulige risici for menneskers
sundhed, dyresundheden eller miljget anses for at vaere uacceptable, bgr foranstaltningerne
baseres pa forsigtighedsprincippet

> beslutninger om at tillade GMO'er, herunder frg, og foder og fadevarer fremstillet pa basis
af GMQ'er, bgr baseres pa resultatet af risikovurderingen. Ligesom det gaelder for alle
andre foranstaltninger til risikostyring, kan andre legitime faktorer af f.eks.
samfundsmeessig, gkonomisk, traditionel, etisk og miljgmaessig art samt muligheden for at
foretage kontrol, veere relevante og tages i betragtning i forbindelse med
beslutningstagningen

» EU-lovgivningen bgr sikre, at forbrugerne/brugerne informeres om, at et givet
fadevareprodukt, foderstof eller fra er genetisk modificeret eller fremstillet pa basis af en
GMO, saledes at de far mulighed for at traeffe et reelt valg

» risikovurderinger bgr offentliggeres, og offentligheden gives mulighed for at fremseette
bemaerkninger hertil som led i godkendelsesproceduren

» godkendelsesprocedurerne bgr veere gennemsigtige og omfatte mekanismer, der giver
mulighed for at tage centrale problemstillinger, herunder etiske og sociogkonomiske
spargsmal, op til behandling

> kravene i EU-lovgivningen bgr std i et rimeligt forhold til den identificerede risiko og veere
i overensstemmelse med Feellesskabets internationale forpligtelser

> EU-lovgivningen bgr veere praktisk gennemfgrlig og til at hAndhaeve.

Udviklingen inden for genmodificering af planter gar hurtigt, og stadig mere komplekse

forhold ger sig geeldende. | forbindelse med videreudviklingen og gennemfgrelsen af
lovgivningsrammen vil det vaere vigtigt at tage hgjde for den fremtidige udvikling af GMO'er

og produkter fremstillet heraf og at udvikle passende metoder til risikovurdering,

risikostyring og risikokommunikation.

Haringsspgrgsmal

» Tempoet i og omfanget af teknologisk innovation, herunder genteknologi, ngdvendigger
lsbende opdatering alirderingsmetoderne Hvordan kan lovgivningsrammen udformes,
sa den tager hgjde for indfgrelsen af nye GMQ'er og sikrer en strikte videnskabelig
sikkerhedsvurdering fgr markedsfaring uden at haemme innovation, forskning og udyikling
og derved hindre forbrugerne i at nyde gavn af de potentielle fordele ved fremtidige
genmodificerede produkter?
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» Risikokommunikation og besked om politiske valger af allerstgrste betydning og skal
bl.a. fungere pa en sadan made, at den bidrager vaesentligt til at gge befolkningensitillid til
lovgivningsrammen og den hertil relaterede anvendelse af teknologien. |Hvad
karakteriserer primeert en hensigtsmaessig kommunikation om risici og fordele ved|GMO
og genmodificerede produkter? Hvordan kan man mest effektivt gennemfgre en|sadan
kommunikation og pa hvilket niveau - medlemsstats- eller feellesskabsniveau| (Den
Europeeiske Fgdevaremyndighed) eller en kombination heraf?

» Data fra Eurobarometer-undersggelsen fra 1999 synes at indikere, at risikovurderingerne
bar suppleres med vyderligerkriterier, som afspejler befolkningens @nsker og
bekymringer. En af de vaesentligste hindringer for befolkningens accept af GMO'er er
opfattelsen af manglende fordele for forbrugerne. Bgr de potentielle fordele ved en|GMO
vurdered® og i bekraeftende fald, hvordan kan man da afveje potentielle fordele og risjci?

» Feelles videnskabelige og tekniske standarder er afggrende for, at der kan traeffes palidelige
og autoritativevidenskabsbaserede beslutningepa feellesskabsplan. Hvordan kan den
videnskabelige radgivning forbedres? Hvad kan der geres for at sikre en| bred
videnskabelig konsensus, uden at mindretalssynspunkter ignoreres?

e Er der, pa baggrund af oplysningerne om Kommissionens kortsigtede
lovgivningsintentioner, behov fandre tiltag pa EU-plan?

 Er der behov for lovgivningsforanstaltninger med henblik pa at sikre en multifunktjonel
anvendelse af landbrugsarealernekogksistens af genmodificerede, konventionelle og
gkologiske landbrugsafgrader,og hvilke foranstaltninger kunne i givet fald overvejes?

* Hvilke fordele og ulemper er der ved EU'vgivningsarkitektur vedrgrende
godkendelse af GMO'er og produkter fremstillet heraf, isaser samspillet mellem den
horisontale og den sektororienterede lovgivning?

« Er De enig i de foreslaedprincipper for fremtidig EU-lovgivning om anvendelsen af
bioteknologi i landbrugsfedevaresektoren? Er der vigtige principper, som bgr tilfgjes

~NJ

7.2. Regulering af andre anvendelser
Industriel bioteknologi og bioudbedring

Europa indtager en international farerstilling med hensyn til udnyttelse af genetisk
modificerede mikroorganismer (GMM) til fremstilling af lsegemiddelpraeparater og
industrielle enzymer. De vigtigste farmaceutiske anvendelser er fremstilling af terapeutiske
proteinprodukter som insulin og veeksthormoner, mens de industrielle anvendelser
hovedsagelig forekommer i fgdevare- og vaskemiddelindustrien og inden for bioudbedring.
Fremstillingen foregar i forseglede systemer, og det endelige produkt er hverken en GMM
eller direkte afledt af en sadan. Godkendelsesproceduren for disse aktiviteter er omfattet af
direktiv 90/219/E@F om indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer.

19 Forslag herom er bl.a. blevet fremsat af Det Radgivende Forum EU-USA for Bioteknologi i december

2000 (http://europa.eu.int/comm/external_relations/us/biotech/biotech.htm)
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| tilfeelde hvor genetisk modificerede organismer udsesettes i miljget, feks. i
bioudbedringsgjemed, er det godkendelsesproceduren i direktiv 2001/18/EF, der finder
anvendelse.

Nonfood-landbrugs- og skovbrugshbioteknologi

Nonfood-landbrugs-GMOQ'er skal godkendes i henhold til det horisontale direktiv 2001/18/EF.
Der er udviklet treeer, som dog endnu ikke er plantet kommercielt, med henblik pa at
effektivisere papirproduktionen. Sadanne treeer vil skulle forhdndsgodkendes i
overensstemmelse med direktiv  1999/105fEFom markedsfgring af forstligt
formeringsmateriale. Uden for EU spiller genmodificeret bomuld allerede nu en stgrre rolle.
Bomuld anvendes ikke til fadevarer i Europa ud over de sma (og gkonomisk irrelevante)
maengder, der anvendes til bomuldsfrgolie. Fibre og tree/papir vil formentlig fortsat veere de
vigtigste emner i denne kategori i nogen tid fremover.

Der er andre planter, som anvendes til dobbelte formal. Konventionel raps anvendes allerede
nu til dieselproduktion ud over til foder og olie. Hvis en planteafgrade/foderplante
genmodificeres med henblik pa at erstatte olieprodukter ved fremstilling af finkemikalier,
men ikke er beregnet til fodevarer/foder, skal den godkendes i henhold til direktiv
2001/18/EF. Hvis den ogsa skal anvendes til fadevarer eller foder, vil der kreeves en
yderligere godkendelse i henhold til den foresldede forordning om genmodificerede fadevarer
og foder.

Som et yderligere eksempel kan neevnes det tilfeelde, hvor en plante modificeres, saledes at
den indeholder og anvendes som et leegemiddelpraeparat, f.eks. en plantevaccine. En sadan
modifikation vil skulle godkendes af Det Europeeiske Agentur for Lsegemiddelvurdering
(EMEA) i henhold til forordning nr. 2309/93 om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinsermedicinske leegemidler. EMEA vil ogsa
skulle foretage en miljgrisikovurdering svarende til den, der kraeves i henhold til direktiv
2001/18/EF.

Laegemidler

Bioteknologi spiller en ngglerolle som drivkraft for fremskridt i lseegemiddelsektoren, hvor
fordelene for den endelige bruger er lette at identificere. Bioteknologien abner mulighed for
at udvikle nye leegemidler og forbedre savel udbyttet som kvaliteten, og det bliver endvidere
muligt at fremstille eksisterende leegemiddelprodukter pa en mere miljgvenlig made.

Laegemiddelsektoren er steerkt reguleret og er allerede i veaesentligt omfang omfattet af
feellesskabslovgivning; nye leegemiddelprodukter er underlagt bestemmelserne i direktiv
65/652 og stettelovgivningen hertil, navnlig forordning nr. 2309/93. Ethvert produkt (uanset
om det er et bioteknologisk produkt eller ej), der gnskes anvendt i medicinsk gjemed, skal
opfylde strikte kvalitets-, sikkerheds- og virkningskriterier; i henhold til forordning nr.
2309/93 skal alle nye produkter med en veesentlig bioteknologisk komponent vurderes af
EMEA inden for rammerne af den centraliserede procedure.

20 EFT L 011 af 15.1.2000, s. 17.
2 EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1.
22 EFT B 022 af 9.2.1965, s. 369.
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| betragtning af de betydelige barrierer for disse produkters markedsadgang bar
reguleringssystemet sgge at undga ungdige vanskeligheder, som kan leegge sig hindrende i
vejen for bioteknologiske virksomheders bestraebelser pa at konkurrere og markedsfgre
lzegemiddelprodukter. Det kan f.eks. veere en mulighed at stramline godkendelsessystemet
med henblik p& at fierne overlapninger mellem det nye direktiv om kliniske f6tsggy-
lovgivningen vedrgrende GMO'er, vurderingerne i lokale etiske udvalg og regionale
godkendelsesprocedurer.

Det anslds at koste 250 mio. EUR at udvikle et nyt laegemiddel. Medicinalfirmaer
koncentrerer sig derfor normalt om potentielle bestsellers, som kan seelges til millioner af
mennesker, og som falge heraf foregar der ikke megen forskning i sakaldte “orphan drugs”
(leegemidler til behandling af sjeeldne sygdomme), eller i leegemidler som kun er almindelige i
lavindkomstlande. ZAndringer i de juridiske krav kan imidlertid give medicinalfirmaer et
incitament til at udvikle lsegemidler til sjeeldne sygdomme. | 2000 vedtog Kommissionen
sdledes en rets&kt som, selv om det ikke er ret leenge siden, den tr&dte i kraft, allerede har
en positiv indvirkning pa anvendelsen af bioteknologi.

Haringsspgrgsmal

» Teknologiens potentiale er afheengigt af en reekke faktorer af betydning for
teknologioptagelsen. Bgr de europeeidk@givningsmaessige kravtil bioteknologisk
forskning og anvendelserne heraf begraenses til hovedsagelig videnskabelige vurderinger
af sikkerheden for mennesker og miljg? Hvilken rolle bgr andre hensyn, bl.a. til sociale
virkninger, etiske spgrgsmal og den offentlige mening, spille i forbindelse |med
lovgivningsmeessige beslutninger?

| hvilken grad - hvis overhovedet - laegger europeeisk lovgivning vedrgrende
bioteknologiske leegemidler ungdige hindringer i vejen foiye lsegemidlers
konkurrenceevne og markedsfaring

* Bgr den europeeiske lseegemiddellovgivning sendres yderligere for at sikre en effektiv
udvikling afleegemidler til sjseldne sygdomme | bekraeftende fald, i hvilken retning?

 Bgr medlemsstaternes og Feellesskabstattefradragsordninger og stotte (il
leegemiddelforskningen knyttes taettere til deekningen af omkostninger til kliniske farsgg,
sadan som det er tilfeeldet i USA?

| 8. DEN INTERNATIONALE DIMENSION \

8.1. Handel og internationalt samarbejde

Pa grundlag af biovidenskaberne og bioteknologien udvikles der et stigende antal
forskelligartede anvendelser globalt, hvoraf mange udmantes i produkter, der handles pa
internationale markeder.

| takt med denne udvikling er det blevet klart, at der er forskelle mellem regioner og nationer
med hensyn til, hvilken bioteknologisk strategi de falger, hvilket pavirker handelen. Dette

2 EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34.
24 EFT L 018 af 22.1.2000, s. 1.

24



har, sammen med andre spgrgsmal i tilknytning til disse teknologier, i stigende grad rettet
opmeerksomheden mod den rolle, biovidenskaben og bioteknologien spiller hos EU's
bilaterale partnere, og handteringen af disse spgrgsmal i de mange aftaler og fora, som
regulerer de internationale forbindelser.

EU har pa dette omrade som pa de fleste andre arbejdet for internationale
forhandlingslgsninger. EU har sdledes aktivt stgttet internationale lgsninger og
konsensusdannelse og fremmet levedygtige globale Igsninger.

De relevante internationale drgftelser har hidtil fundet sted inden for rammerne af Codex
Alimentarius, OECD og biosikkerhedsprotokollen, hvor den erkendelse, at mange sikkerheds-
og forbrugeroplysningsspgargsmal i tilknytning til bioteknologiske anvendelser er nogenlunde
de samme alle steder i verden, har fart til bestraebelser pa at udforme feelles holdninger til de
vigtigste elementer i vurderingen af indvirkningen pa miljget og sundheden og til i feellesskab
at tage andre beslaegtede spargsmal, som f.eks. forbrugeroplysning, op.

International forvaltning

Antallet af mellemstatslige organisationer, der beskeeftiger sig med forskellige
biotekrelaterede spgrgsmal, stiger hastigt og omfatter ud over de ovennzevnte bl.a. FAO,
WHO, WTO, UNEP, CBD, UNIDO, ICGEB, og IOE

Selv om der er god grund til, at forskellige internationale organisationer beskeaeftiger sig med
aspekter af bioteknologien, som falder ind under deres respektive mandater, kan det forhold,
at bioteknologiske spgrgsmal drgftes i flere internationale organer, resultere i:

 Potentiel overlapning og en vis mangel pa fokus i den internationale proces

* Manglende gennemsigtighed og inddragelse af NGO'er, udviklingslande og visse OECD-
lande, delvis p& grund af ressourcebegraensninger. OECD har inden for de seneste 18
maneder organiseret to internationale konferencer om emner vedrgrende genmodificerede
foadevarer og planteafgrgder med deltagelse af alle interessenter og udviklingslande.
Draftelserne pa konferencerne viser, at det internationale system bgr fungere pa grundlag
af rummelighed, aben og afbalanceret dialog, gennemsigtighed og adgang til information.

EU's bidrag og rolle

Rettesnoren for EU’s bestraebelser under de seneste internationale drgftelser har primeert
veeret defineret af de interne EU-prioriteter og -politikker, som afspejler nuveerende
europeeiske behov, veerdier og erfaringer. EU har arbejdet pa at fa inddraget
sikkerhedsspgrgsmal og reelle valgmuligheder for forbrugerne, og der er opnaet starre global
forstaelse for EU's fremgangsmade pa lovgivningsomradet, der ogsa har tjent som model for
andre lande, herunder udviklingslande.

% De Forenede Nationers Levhedsmiddel- og Landbrugsorganisation, Verdenssundhedsorganisationen,

Verdenshandelsorganisationen, De Forenede Nationers Miljgprogram, konvention om biologisk
diversitet, De Forenede Nationers Organisation for Industriel Udvikling, International Centre for
Genetic Engineering and Biotechnology, Det Internationale Kontor for Epizootier
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Den indflydelsesrige position, EU har opndet pa den internationale scene, indebaerer
imidlertid ogsa et starre ansvar. Hvis EU fortsat skal spille en fgrende rolle pa dette omrade,
ma der anleegges et globalt perspektiv og tages hensyn til behovene og de udviklingspolitiske
valg i andre dele af verden, herunder i andre industrilande.

Pa baggrund af de eksisterende forskelle mellem EU og nogle af dens vigtige handelspartnere
er det ngdvendigt at arbejde hen imod international konvergens, der kan fare til feelles
strategier. Der ma findes afbalancerede, levedygtige, globale lgsninger via en indsats for at
skabe konsensus mellem forskellige strategier og erfaringer.

Haringsspgrgsmal

« P& hvilkke omrader og i hvilke anliggender er det mest hensigtsmaessigt at iveerksaette
foranstaltninger med henblik pa at opiméernational konvergens og harmonisering af
strategierne og hvordan?

« Bliver alle relevante spgrgsmal behandlet tilfredsstillende i de respektigenationale
organer? Fungerer de mellemstatslige organer tilfredsstillende, herunder hvad |angar
gennemsigtighed og inddragelse af de forskellige legitime interesser? Er der behov for
bedre koordinering af de forskellige internationale drgftelser? Hvordan vil dette i givet fald
bedst kunne opnas?

« Hvad erEU’s interesser pa mellemlang og lang sigitglobal sammenhaeng?
» Hvilke perspektiver er der for Europa med hensyrktihkurrenceevne og handel den

globale kontekst? Hvilke gkonomiske falger ville det have, hvis Europa blev afthaengig af
import af sddanne produkter og tjienesteydelser?

8.2. Udviklingspolitik
Anvendelse af bioteknologi til at imgdekomme udviklingslandenes specifikke behov

Udviklingslandene afggr suversent, om og hvordan biovidenskab og bioteknologi kan tjene
deres interesser. Inden for rammerne af udviklingspolitikkerne ma biovidenskabernes
potentiale for afhjeelpning af nogle af udviklingslandenes problemer imidlertid nadvendigvis
tages op.

Udviklingslandene kan drage fordel af bioteknologiske produkter, der er fremstillet med
henblik pa industrilandenes markeder (sundhedsomradet, landbrug, industriel forarbejdning
og bioudbedring af miliget), men de har derudover ogsa specifikke behov, som
bioteknologien kan bidrage til at opfylde.

Bioteknologiske anvendelser pa sundhedsomradeif seerlig relevans for udviklingslandene

er biologiske leegemidler og vacciner til bekeempelse af tropesygdomme. Markedsfaringen af
nye leegemidler er normalt baseret pa, at medicinalindustrien kan tjene sine FoU-udgifter i
industrilandene ind igen. Men da kgbekraften i udviklingslandene er ringe, og der i
industrilandene kun er minimal eller ingen efterspgrgsel efter behandling af tropesygdomme,
er der intet markedsincitament til at udvikle de pagaeldende leegemidler. Dette problem geelder
i lige hgj grad for bioteknologiske leegemidler og konventionelle lsegemidler, og en af

26



lgsningerne synes at ligge i offentligt finansierede forskningstitag kombineret med
mobiliseringen af andre foranstaltninger til fordel for udviklingslandene.

Det andet hovedomrade, hvor bioteknologiske anvendelser kan forventes at bidrage til at
imgdekomme udviklingslandenes specifikke behov, er fremme b#sgedygtigt landbrug,
herunder kveegbrug, fiskeri og skovbrug. Ifglge befolkningsprognoserne il
udviklingslandenes befolkning fortsat vokse, og produktionen skal ngdvendigvis @ges
tilsvarende, hvis fgdevareforsyningen skal holde trit med befolkningstilveeksten. Erfaringer,
navnlig med hensyn til gkonomisk og miljgmaessig beeredygtighed, er indhgstet med
anvendelsen af hybride afgredesorter, som allerede har givet gode resultater for
landbrugsproduktiviteten i udviklingslandene (den “grgnne revolution”). Dette er naturligvis
ikke ensbetydende med, at anvendelsen af genmodificerede planteafgreder i
udviklingslandene skal betragtes som en universallgsning, men som én af metoderne til at gge
en beeredygtig landbrugsproduktion, forudsat at der er truffet de forngdne
sikkerhedsforanstaltninger.

Bioteknologiske anvendelser inden fadustriel forarbejdning (som f.eks. biominedrift) og
bioudbedring af miljget kan ogsa veere til gavn for mange udviklingslande, forudsat at de
holdes pa et overkommeligt prisniveau.

Forskningsindsats med henblik pa at imgdekomme udviklingslandenes specifikke behov

Hvad angar behandlingen af tropesygdomme, spiller bioteknologien nu en veesentlig rolle pa
lazzgemiddelomradet. De vigtigste politiske spgrgsmal i tilknytning hertil indgar allerede i det
bredere sundhedspolitiske spgrgsmal om udviklingslandenes “adgang til medicin”. En af de
foresldede lgsninger gar ud pa at oprette en international fond til finansiering af forskning i
behandling af de almindeligste tropesygdomme i udviklingslandene. En sadan
leegemiddelforskning, hvoraf i hvert fald en del med sikkerhed vil dreje sig om
bioteknologiske laeegemidler, vil ngdvendigvis primaert skulle finansieres via offentlige midler
fra industrilandene og omfatte en steerk forskningskomponent i industrilandene.

Forskning i genmodificerede afgrgdesorter er i fuld gang i flere udviklingslande, og Kina
menes at veere det fgrste udviklingsland, der har indfgrt kommercielt landbrug baseret pa
genmodificerede afgrgder. Den stgrste kommercielle efterspgrgsel vil sandsynligvis fortsat
dreje sig om sorter beregnet til monokultur. Bioteknologiske forskningstiltag kan og bgr ogsa
rettes mod udvikling af nye genmodificerede sorter, der kan gge udbyttet og gare det muligt
for sma, fattige landmaend at drive landbrug uden veesentlig pavirkning af det sociale mgnster
og miljget. Ved f.eks. at styrke egenskaber, som gger modstandsdygtigheden over for tarke
og sygdom vil anvendelsen af bioteknologi inden for afgrgdeforvaltning kunne forsteerke de
fremskridt, der er gjort med at gge hgstudbyttet i udviklingslande. Det kunne ogsa mindske
landbrugernes afheengighed af kostbar, miljgskadelig teknologi, sdsom intensiv kunstvanding,
og reducere anvendelsen af pesticider. Samme teknologi kan imidlertid ogsa fare til udpining
af skrabelige marginaljorder med en negativ indvirkning pa miljget. Potentielle anvendelser
skal derfor gares til genstand for passende forhandsundersggelse og vurdering under fuld
hensyntagen til bade miljgsikkerhedsspgrgsmal og de berarte befolkningers behov for at
mindske fattigdommen og @ge fadevareforsyningssikkerheden. Der vil kunne ydes stgatte til
en sadan forskning inden for rammerne af EU's og medlemsstaternes samarbejdsprogrammer,
isaer pa internationalt og regionalt plan.

Selv om fremgangsmaderne og gennemfarelsesstrategierne formentlig vil variere fra land til
land, vil udviklingslandene under alle omsteendigheder skulle tilpasse deres organisation og
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lovgivning med henblik pa at maksimere fordelene og minimere risiciene ved
landbrugsbioteknologi. Der ma udvikles nye former for partnerskaber gennem social dialog
og med deltagelse af den private sektor, som er fgrende inden for alle
landbrugsbioteknologiske omrader. Sadanne partnerskaber skal bygge pa gensidig tillid og
faelles mal med henblik pa at udvikle produkter, der ikke alene er tilpasset de fattigste
regioners agrogkologi, men ogsa til deres sociale og gkonomiske systemer. | den forbindelse
er offentliggerelse og udveksling af testdata en vigtig tillidskabende foranstaltning.

Teknologioverfgrsel og kapacitetsopbygning

Udviklingslandene har generelt et langt mindre videnskabsgrundlag (og kun fa har fgrende
teknologiske ekspertisecentre) end industrilandene og overgangsgkonomierne. lkke desto
mindre er omkostningerne i forbindelse med bioteknologisk forskning, med undtagelse af
biofarmaceutisk FoU, ofte tilstreekkeligt lave til, at en del FoU kan udferes i
udviklingslandene.

Nogle fa overgangsgkonomier, navnlig Indien, Kina og Malaysia, har identificeret
bioteknologi som et omrade med et betydeligt skonomisk potentiale og har allerede ivaerksat
initiativer med sigte pa at anspore til udvikling af bioteknologi-klynger. Udviklingsbistand
spiller her en ngglerolle for sa vidt angar finansiering af kapacitetsopbygning pa nationalt
og/eller regionalt plan med sigte pa en helhedspolitik, som omfatter savel anvendelsen af
bioteknologi som den ngdvendige opbygning af kapacitet til risikovurdering og risikostyring
og veerktgijer til sikring af biosikkerheden, herunder beskyttelsen af biodiversiteten.

Et andet omrade, hvor udviklingspolitikken bgr bidrage til institutionel kapacitetsopbygning,
er i relation til intellektuelle ejendomsrettigheder. Effektiv beskyttelse af disse rettigheder er
en forudseetning for udviklingen af kommerciel bioteknologi, som kan fa en positiv
indvirkning pa den sociale og gkonomiske udvikling. Det vil sandsynligvis veere
hensigtsmeessigt at yde teknisk bistand til etablering og styrkelse af retsorganer, der kan
handhaeve intellektuelle ejendomsrettigheder (som er relativt darligt beskyttet i de fleste
udviklingslande) og ligeledes til udformning af ordninger som f.eks. licensering, der giver
innovatorer mulighed for at udnytte deres intellektuelle ejendomsrettigheder pa et bredere
kommercielt grundlag.

For at sikre en mere ligelig adgang til de fordele, der falger af bioteknologisk forskning og
udvikling, ma ogsa de intellektuelle ejendomsrettigheder for lokalsamfund og indfadte
befolkninger i udviklingslandene styrkes. Med henblik herpa er det vigtigt, at spgrgsmal
vedrgrende intellektuelle ejendomsrettigheder tages op inden for rammerne af
udviklingssamarbejdet og internationale forhandlinger.

Haringsspgrgsmal

« Hvordan og pa hvilke omrader kan bioteknologiens potentiale udnyttes til at imgdekomme
udviklingslandenes specifikke behov (a) behandling af (fattigdomsrelaterede)
tropesygdomme, (b) pres pa landomraderne og stigende efterspargsel efter fadevarer, (c)
miljgproblemer, (d) andre udviklingsbehov?

« | hvilkken henseende adskiller bioteknologiens indvirkningaédbruget og udviklingen
af landdistrikter i udviklingslandene sig fra anvendelsen af andre moderne
produktionsmetoder, f.eks. anvendelsen af konventionelle hgjtydende sorter? Har disse
forskelle seaerlige implikationer for udviklingspolitikken?
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* Hvilke perspektiver er der fdvioteknologisk forskning i udviklingslandene? Hvad er de
stgrste hindringer for anvendelsen af bioteknologi i udviklingslandene?

« Hvilken indvirkning vil biosikkerhedsprotokollen have pa anvendelsen af bioteknologi
udviklingslandene?

* Hvordan kan den internationakpredning af forsknings- og testresultaterforbedres?
Bar udviklingslandene have ret til at blive informeret om resultaterne af GMO-tests?

* Hvilke arrangementer vil det veere mest effektivt og hensigtsmaessigt at fremme med
henblik pa at sikre en merkigelig adgang til de fordele, der fglger af udnyttelsen af
traditionel viden inden for bioteknologi?

9. K ONKLUSIONER \

Biovidenskab og bioteknologi spiller en strategisk rolle i Europas streeben efter at blive en
farende videnbaseret gkonomi. Europa har ikke rad til at undlade at udnytte de muligheder,
disse nye videnskaber og teknologier frembyder.

| det sidste arti har der udspundet sig en bred offentlig debat i Europa om en lange raekke
spargsmal i tilknytning til biovidenskab og bioteknologi, hvilket afspejler de komplekse
sammenhaenge, der ger sig geeldende i moderne samfund, og den udfordring, der bestar i at
finde socialt acceptable lgsninger i vore pluralistiske samfund.

Ngglen til at lgse de tilsyneladende dilemmaer ligger hos de europeeiske borgere. Derfor
gnsker Kommissionen nu at indhente kommentarer fra borgere, forbrugere, civilsamfundet,
videnskabsfolk, offentlige myndigheder og erhvervsdrivende, og opfordrer alle interesserede
til at bidrage med ideer og synspunkter til udarbejdelse af det policy-dokument, der vil blive
offentliggjort ved udgangen af 2001.
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ORDLISTE

Nedenstaende udtryk anvendes normalt inden for den biovidenskabelige og -teknologiske
debat. Ordforklaringerne er ikke (ngdvendigvis) retlige eller fuldsteendige videnskabelige
definitioner, men formalet er at ggre meddelelsen lettere forstaelig for laegfolk.

Afledte produkter

Produkter, der er fremstillet af GMO'er, men som
lzenger indeholder eller bestar af levende GMQO'er

kke

Andengenerations-

afgrader

Nye genetisk modificerede plantesorter, som kan have

traek

(som f.eks. forbedrede ernseringsmaessige egenskaber), der

appellerer direkte til forbrugerne, i modsaetningl

ti

farstegenerationsafgrgder, der som regel navnlig frembyder

fordele for producenterne

Bioafsvovling

Fjernelse af svovl (ssedvanligvis fra kul) ved biologi
processer

ske

Biodiesel Forskellige ester-baserede oxiderede braendstoffer,| der
normalt fremstilles af soyabgnneolie, andre vegetabilske plier
eller animalske fedtstoffer

Bioethanol Ethanol (alkohol) fremstillet af biologisk materiale

Bioinformatik

Anvendelse af computerteknologi til analyse af komplekse

biologiske systemer; i relation til det humane genom vil

det

sige anvendelse af computere til at generere, lagre, styre og

manipulere DNA-sekvenser

Biokatalyse

Anvendelse af en biologisk proces til at starte eller accelerere

en biokemisk andring

Biominedrift

Anvendelse af biologiske processer til udvinding af miner
fra malme

aler

Bioprocesser

Processer, som anvender biologisk-baserede kompagnenter

eller rastoffer

Bioteknologi

Anvendelse af organismer, biologiske systemer og biologiske
processer i fremstillings- og serviceerhvervene; moderne

bioteknologi anvender rekombinant DNA-teknologi til
give GMO'er de gnskede karakteristika

at

Bioudbedring

Anvendelse af organismer eller enzymer til at absorbere| eller
pa anden vis hjeelpe med til at oprense forurenende stoffer fra

et kontamineret omrade

BSE

Bovin spongiform encephalopati ("kogalskab"), en sygd
der pavirker centralnervesystemet hos kveeg

om,
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Den post-genome aer

a Den nuveaerende ara, hvor sekvensinformationer om g
gar det muligt at indkredse de enkelte geners mulige funk

enomer
tion

eEuropa-program

En EF-handlingsplan, ifglge hvilken
nggleforanstaltninger vedrgrende elektronisk handel
iveerkseettes ved udgangen af 2002

\Y

sse
skal

Funktionel
genomforskning

Undersggelse af individuelle geners funktion i genomet

Feellesskabsdaekkenc
godkendelsessystem

l&System, hvorefter én tilladelse til markedsfaring af et prog
geelder i alle EU-medlemsstaterne

ukt

Far-kommerciel
klinisk afprgvning og
sikkerhedsafprgvning

Sikkerhedsafprgvning af leegemidler og fadevarer, son
omfattet af lovgivningen, inden de markedsfgres

n er

Gen

Basisenhed for genetiske informationer (bestaende af
0g i visse tilfeelde RNA); grundlaget for overfgrsel af lever
organismers karakteristika fra en generation til den naeste

DNA
de

Genetisk medicin

Anvendelse af bioteknologien til behandling af genet
arvelige sygdomme

iske,

Genetisk
modificerede
fadevarer og
foderstoffer

Fadevarer og foderstoffer, som indeholder eller er fremst
af GMQO'er

ilet

Genetisk modificeret

Et resultat af gensplejsning

Gensplejsning
genteknologi)

(elle

I Proces, hvorved en levende organismes genetiske str|
a&ndres ved at fijerne, a&ndre eller tilfare kopier af besté
gener fra andre organismer ved hjeelp af mode
molekylaerbiologiske teknikker

uktur
smte
drne

Genterapi

Indseettelse af et gen i udvalgte celler i kroppen med he
pa medicinskbehandling; inkorporering af et funktionelt ¢
eller gruppe af gener i en celle for at korrigere for en arv:
sygdom

nblik
yen

elig

Gentestning

Testning af et individs genetiske materiale for abnormi
defekter og forstyrrelser, herunder beererstatus (muligh
for at et sundt menneske beerer saerlige gener, som
pavirke dets efterkommere)

eter,
cden
kan

GMM (genetisk
modificeret
mikroorganisme)

GMO, som bestar af en mikrobe (mikroskopisk organisme

N—r

GMO (genetisk
modificeret
organisme)

En levende organisme, hvis genetiske materiale er Dbl
a&ndret ved gensplejsning

evet
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Grundforskning

Forskning, som kan lede til mange kommerc
anvendelser, men som ikke ngdvendigvis selv kan anve
kommercielt

High-risk/high-gain

Potentielt hgjt rentabel, men med en stor sandsynlighe
kommerciel fiasko

Horisontal og
sektororienteret
lovgivning

Lovgivning, som geelder henholdsvis “over hele linjen”
for bestemte sektorer

elle
ndes

d for

og

Hybrid afgredesort Resultatet af krydsning mellem planter af forskellige
genotyper, sorter og arter. Nar det sker bevidst, har |den
kontrollerede krydsning til formal at frembringe planter med
bestemte gnskede karakteristika. De anvendte teknikker| blev
tidligst udviklet i 1920'erne

Indesluttet anvendelseAnvendelse af GMM'er i et forseglet system

af genetisk

modificerede

mikroorganismer

Industriel Anvendelse af bioteknologien i industrien (i modsaetnirg ti

bioteknologi anvendelse til fgdevarer, foderstoffer og medicin)

Innovative Virksomheder, som udelukkende eller primeert beskaeftiger

bioteknologiske sig med bioteknologisk innovation

virksomheder

(dedicated

biotechnology firms -

DBF)

Kloning Frembringelse af genetisk identiske organismer, celler eller
biologiske molekyler fra én enkelt celle ved ukgnnede
processer, som ikke involverer udveksling eller kombination
af genetisk materiale

Klynger Geografiske grupperinger af virksomheder (som kan omfatte
innovative bioteknologiske virksomheder, specialiserede
leverandgrer, specialiserede advokatvirksomheder,
akademiske udviklingsprojekter osv.) beliggende | i
omgivelser, hvor der er god adgang til fgarende universiteter
0g andre forskningsinstitutioner

Koeksistens Dyrkning i det samme miljg af GMO'er, konventionelle ikke-
genmodificerede  afgrgder  og gkologiske ikke-
genmodificerede afgrader

Konkurrence i form at Parter, som konkurrerer med en innovativ producent i kraft af

piratvirksomhed uautoriseret udnyttelse af dennes innovation

Lovgivningsarkitektur| Generelle metode, struktur og anvendelse af de formelle

retsforskrifter
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Mangel pa likviditet
pa markederne fo
risikovillig kapital

Utilstraekkelig indlevering af opsparing til
rfinansieringsinstitutioner, som er villige til at investere i
high-risk/high-gain-projekter

Metabolisme-
forskning

Undersggelse af cellemetabolisme, dvs. produkterne af
cellers funktionsom styret af deres genetiske program

Modificeret DNA

Visse biologiske materialer (DNA eller protein), hvis

eller protein karakteristika er blevet sendret ved genteknologi

Monoklonale Strukturelt identiske antistoffer, der er specifikke for det

antistoffer samme ene antigen (et stort molekyle eller en lille organisme,
hvis indfgring [ kroppen fremkalder en
immunsystemreaktion)

Neuroinformatik

Undersggelse af hjernens funktion ved hjeelp af avan
informationsteknologi

ceret

Orphan drugs

Leegemidler til sjeeldne sygdomme

Peer-vurdering af
videnskabelig
dokumentation

Videnskabelig information, der er gennemgaet af anerke
eksperter pa omradet

ndte

Proteomanalyser

Undersggelse af proteiner, som er kodet og udtrykt
bestemt genom, og af deres interaktioner

af et

Preekliniske forsgg Indledende sikkerhedsafprgvning af lsegemidler | (for
afprgvning pa patienter)

Risikobetonet/omkost Dyr og med en stor sandsynlighed for kommerciel fiasko

-ningstung (high-

risk/high-cost)

Risikotagning Treeffe gkonomiske beslutninger vel vidende, at der er stor
sandsynlighed for kommerciel fiasko

Risikovurdering Videnskabelig vurdering af eventuelt skadelig indvirkning pa
miljg eller menneskers eller dyrs sundhed

Skovbrugs- Vedrgrer pleje og dyrkning af skovtraeer

Sporbarhed Kapacitet til at spore visse produkter i hele produktions- og
distributionskeeden, hvilket fremmer kvalitetskontrol, men
ogsa muligheden for at treekke produkter tilbage

Stamceller Celler, som kan vokse eller sendre sig til forskellige
celler/veev i kroppen

Upstream/downstrea | @konomisk model, hvor "upstream” sgrger for de vigtigste

m model inputs til "downstream", som forarbejder til feerdigvarer

Utilsigtet forekomst Teknisk set uundgaelig og utilsigtet forekomst i |ille
malestok (f.eks. spor af genmodificerede produkter i
ladninger af tilsvarende konventionelle produkter som fglge
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af kontaminering under transport el.lign.)

Vertikalt integrerede Selskaber, som bade varetager "upstream'- | og
selskaber "downstream'- delene af en proces

Videnbase Pulje af intellektuel ekspertise

Videnbaserede @konomier, hvis veerdiskabelse hovedsagelig er baseret pa
gkonomier intellektuel ekspertise

Xenotransplantation

Indplantning af et organ eller lem fra én art i en anden a

It
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