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INTRODUCAOQO

Um instrumento inovador

0 Livro Branco "Crescimento, Competitividade, Emprego" considera a
Biotecnologia moderna um dos dominios com maior potencial de inovagdo e
crescimento. A sua aplicagdo poderia ser especialmente vantajosa em
areas como as dos cuidados de salde, os produtos quimicos industriais,
os alimentos humanos e para animais, a agricultura e os servigos de
limpeza ambiental. Além disso, a prossecugdo do desenvolvimento da
Biotecnologia ird carecer de um maior investimento em termos de
instrumentos, servigos e equipamento. Este terd consequéncias positivas
na situagdo do emprego.

Papel da Comunidade

A partir de meados dos anos 70, a Comunidade Europeia passou a
interessar-se cada vez mais pelo dominio da Biotecnologia. Através do
financiamento da investigagdo e da criagdo de um enquadramento
regulamentar, a Comunidade procurou incentivar a competitividade das
bioindGstrias e simultaneamente garantir a seguranga dos seres humanos
e do ambiente.

Na sua iniciativa 1991, a Comissdo reconheceu que a Biotecnologia & uma
tecnologia fundamental para o desenvolvimento competitivo da
Comunidade. Ira determinar em que medida as indastrias comunitarias
irdo continuar a ser lideres mundiais no desenvolvimento de produtos
inovadores. Embora a competitividade dependa sobretudo das préprias
empresas, a Comissdo & de parecer que as autoridades pablicas podem
contribuir para a sua promogdo, através da adopgdo de uma abordagem
coerente e do apoio a areas relevantes. Trata-se do apoio financeiro &
investigagdo b&sica e aplicada e as suas respectivas infra-estruturas;
da elaboragdo de um enquadramento regulamentar coerente assente em
determinados principios bem definidos (incluindo a protecgdo da
propriedade intelectual); de uma maior énfase na educagdo e na
formagdo; da promogdo da transferéncia de tecnologias; e de uma maior
divulgagdo junto do pablico, bem como de meios que facilitem as
escolhas dos consumidores. Fol posteriormente aprovado um pacote de
medidas prioritarias.

Novo impulso

O Livro Branco considera igualmente a Biotecnologia uma &rea promissora
em termos de crescimento, competitividade e emprego.

Tendo em conta o teor e o grau de implementagdo do pacote 1991, deu um
novo impulsc a uma melhor concretizagdo dos trunfos de que a Comunidade
dispde no dominio da Biotecnologia e contribuiu para ultrapassar
algumas das suas limita¢des. Ao adoptar um certo nimero de medidas
especificas, ir& aumentar a competitividade europeia neste dominio.

A presente comunicagdo constitui a resposta da Comunidade em relagdo as
recomendagbes do Livro Branco e foi estruturada por forma a observar a
ordem em gque tais recomendagdes foram enumeradas. ' Assenta no
pressuposto de que os objectivos do Livro Branco no dominio da
Biotecnologia apenas podem ser alcangados através de uma estreita
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cooperagdo entre o8 operadores, os utilizadores, as instituigdes
comunitdrias, as autoridades dos Estados-membros e os grupos de
interesses. A Comissdo tem conhecimento do especial interesse do
Parlamento Europeu pela evolugdo da Biotecnologia e estd pronta a
estabelecer o didlogo necessirio sobre questdes de cariacter
biotecnolégico, designadamente com o Parlamento. A exemplo do dque
sucedeu no passado, ird procurar organizar debates em mesas-redondas.

ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR

Introducio

A Biotecnologia envolve o recurso a engenharia genética moderna e
abrange muitos produtos e processos. O enquadramento regulamentar
comunitario no dominio da Biotecnologia foi elaborado no final dos anos
80 para criar a legislagdo necessdria para assegurar a protecgéao
adequada da sailde e do ambiente, bem como o mercado interno dos

produtos biotecnolégicos, e assenta num certo nimero de principios,
adoptados em 19911SEC, os quais permanecem validos (ver Anexo 1)

A Comunidade estd a elaborar legislagdo quer ?horizontal? gquer de
produtos que prevé uma avaliagdo especifica do risco dos produtos que
contenham ou consistam em OGM (do Anexo 1 consta um resumo da actual
situagdo no que respeita as actuais actividades legislativas).

Este enquadramento assenta nos conhecimentos entdo existentes, em que
havia grandes incertezas sobre a seguranga e os riscos envolvidos na
aplicagdo da biotecnologia moderna. A Comunidade adoptou legislagdo com
vista a uma abordagem preventiva no que respeita a utilizagdo da
Biotecnologia moderna.

As conclusdes do Livro Branco apontam para que a Comunidade considere a
hipétese de rever este

enquadramento, por forma a aproveitar todas as potencialidades da
Biotecnologia moderna em termos de emprego, investimento e crescimento.

A Comissdao, em consulta com as autoridades dos Estados-membros,
procedeu, portanto, a esta revisdo. O objectivo era assegurar que os
requisitos de seguranga e os procedimentos administrativos se adequem
aos riscos existentes para a sallde humana e o ambiente e reflictam a
experiéncia obtida, os avangos no dominio dos conhecimentos cientificos
e as praticas internacionais. Atendeu igualmente aos enquadramentos
regulamentares no dominio da Biotecnologia moderna dos seus principais
concorrentes, designadamente o dos Estados Unidos.

O futuro

Ao proceder & revisdo, a Comissdo prestou especial atengdo aos
conhecimentos e experiéncia actualmente disponiveis, que permitiram
compreender melhor os riscos associados as modificagdes genéticas e
deram mais garantias aos cientistas sobre a seguranga da engenharia
genética.

Esta tecnologia foi j& muito utilizada em laboratérios de investigagio
e em instalagbes industriais a nivel mundial. Com base nestes
conhecimentos e experiéncia, poder-se-a4 concluir que os riscos
inerentes a utilizagdo confinada de MGM sao substancialmente inferiores
aos inicialmente admitidos. Assim, ndo se verificou que a possivel
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transferéncia horizontal de genes <conducente a aquisigdo de
propriedades novas ou nocivas por parte de microrganismos constituisse
um risco para a salide humana ou o ambiente. H& uma cada vez maior
confianga na possibilidade de classificar de modo preciso os MGM
utilizados na investigagdo e na produgdo industrial, a fim de que
apenas sejam capazes de sobreviver no ambiente especial da experiéncia
ou processo em que sdo utilizados. A experiéncia demonstrou aseguranga
da maior parte das modificagbes genéticas efectuadas em instalagdes
confinadas, se se aplicar a boa pratica de laboratério.

A nivel mundial, houve muitas libertagdes deliberadas de OGM,
designadamente no que respeita a um certo nimero de espécies
cultivadas. Este facto permitiu compreender melhor o comportamento
destas plantas, bem como a sua seguranga para a salde humana e o
ambiente. Até ao momento, estas libertagdes ndo tiveram efeitos
negativos e estdo a acumular-se dados comprovativos de que as plantas
geneticamente modificadas apenas diferem das ndo modificadas no que
respeita ao caricter especifico conferido pelo gene introduzido.

No ambito da sua reflexdao mais geral, a Comissdao reconheceu gque o
enquadramento regulamentar no dominio da Biotecnologia € um dos
factores envolvidos na competitividade industrial, o que confirma a
necessidade de requisitos regulamentares equilibrados adeguados aos
riscos identificados.

A Comissdo tomou igualmente conhecimento dos levantamentos que apontam
para o importante papel que o enquadramento regulamentar deveréa
desempenhar na  consciencializagdo do piiblico em relagdo a
Biotecnologia. Este facto comprova a necessidade de um sistema
regulamentar previsivel e adaptéavel.

Atendendo a estes factores, a Comissio mantém o parecer de que, de
futuro, ‘o conjunto de todas as regulamentagdes no dominio da
Biotecnologia devera assegurar uma vigiladncia proporcional aos riscos
incorridos, uma maior confianga por ©parte do piablico e o
desenvolvimento competitivo das indistrias em questdo e simultaneamente
proteger a saGde humana e o ambiente. Nesta base, a Comissdo é de
parecer que deve ser aplicada a dupla abordagem que se segue no que
respeita ao desenvolvimento futuro do enquadramento regulamentar no
dominio da Biotecnologia:

- aproveitar as possibilidades de revisao das
medidas/procedimentos/nivel de vigilédncia/requisitos, através do
recurso a um procedimento facil de adaptagdo ao progresso técnico
(procedimento do Comité Regulamentar) (alteragdo interna).

- apresentar alteragbes a legislagdo existente, por forma a
incorporar alteragdes que nao possam ser introduzidas através da
adaptagado técnica e a simultaneamente preservar a estrutura bdasica
do enquadramento (alteragdo externa).

* *

A Comissdo analisou a aplicagdo da dupla abordagem em mais pormenor no
que respeita a partes especificas do enquadramento regulamentar, tendo
analisado cada uma delas de modo independente, e chegou as conclusdes
que se seguem.



Directiva 90/219/CEE, relativa a utilizagdo confinada de microrganismos
geneticamente modificados

A andlise indicou uma grande utilizagdo em laboratdérios e fermentadores
industriais de microrganismos geneticamente modificados no final dos
anos 70 e nos anos 80, a qual resultou numa grande experiéncia. Esta,
junto com as recomendagdes formuladas pela OCDE, constitui a base
cientifica da directiva.

Com base nos muitos mais conhecimentos adquiridos sobre os riscos
asgociados & utilizagdo de MGM, a Comissdo, tal como foi acima
referido, identificou os objectivos que se seguem, no que respeita as
futuras medidas:

i) simplificar os requisitos administrativos ou relativos a
notificagdo ou consentimento, caso a seguranga Dnao seja
comprometida;

ii) assegurar que a classificagdo dos microrganismos geneticamente

modificados e das actividades em que sdo utilizados se adequem
aos riscos incorridos;

iii) assegurar que as condigdes de utilizagdo sejam adequadas aos
riscos incorridos;
iv) maior flexibilidade da directiva, por forma a que possa ser

mais facilmente adaptada ao progresso técnico através dos
procedimentos do Comité& Regulamentar.

Em consondncia com estes objectivos, a Comissdo ird continuar a
recorrer plenamente & flexibilidade prevista na directiva (procedimento
do Comité Regulamentar) através da:

- elaboragdo de uma decisdo que redefina as categorias de risco dos
MGM, a qual envolvera a revisao do Anexo II;

- revisdo das directrizes de classificagdo previstas no n® 2 do
artigo 42 da directiva, tendo em conta os resultados do debate
empreendido com vista & alteragdo dos critérios do Anexo II (ver

supra);

- melhor aproveitamento das possibilidades de adaptagdo dos
parimetros de avaliagdo da seguranga, das medidas de confinamento e
dos dados requeridos no que respeita ao progresso técnico.

O aumento dos conhecimentos e da experiéncia ja citado também constitui
uma indicagdo mais clara sobre os requisitos actualmente necessérios em
termos de consentimento administrativo (notificagdo) para garantir a
seguranga das virias categorias de risco de MGM.

Atendendo aos dados mais actualizados, pode~se concluir que as medidas
administrativas existentes poderdo ser simplificadas no que respeita as
actividades que envolvam baixo risco para a salide humana e o ambiente e
nio ponham em causa o nivel de seguranga existente. Esta atitude
permitiria iqualmente prestar mais atengdo aos riscos mais elevados.
Todavia, uma vez que a directiva ndo prevé estas adaptagdes, hid que lhe
introduzir as alteragbes que se seguem:



- no que respeita a determinadas actividades de baixo risco,
substituir os requisitos de consentimento pelos de conservagio de
registos ou de notificagdo para fins informativos;

- no gque respeita a certas actividades com risco mais elevado,
substituir os requisitos de consentimento explicito pelos de
consentimento implicito;

- encurtamento dos prazos aplicaveis nos procedimentos de
consentimento explicito/implicito;

- adaptagdao do actual sistema de classificagdo do risco dos MGM as
actuais questdes de seguranga;

- supressdo da diferenciagdo entre actividades em laboratdrios de
investigagdo e em instalagdes de produgio.

A Comissdao vai propor que, no ambito do procedimento do Comité, se
possam adaptar as definig¢bes abrangidas pela Directiva, a exemplo do
que sucede actualmente com a legislagado farmacéutica.

A Comissdo ira proceder as necessarias consultas alargadas com os
operadores, utilizadores, autoridades dos Estados-membros e grupos - de
interesses, para que possa propor alteragdes antes do Conselho Europeu
que se decorrerid em Essen em finais de 1994.

Directiva 90/220/CEE, relativa & libertacdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados

A Comissdo procedeu a algumas adaptagbes técnicas da directiva, por
forma a nela reflectir os dados adquiridos no que respeita a um vasto
nimero de libertagdes de OGM em plantas que se comprovou nido envolverem
riscos especificos. Estas medidas destinam-se a melhorar a aplicagido
uniforme, a simplificar os procedimentos e a diminuir as obrigagdes dos
notificadores e a simultaneamente manter a protecgiao adequada da salde
humana e do ambiente. Estas actividades s3ao as seguintes:

- uma decisdo da Comissdo que revé os requisitos aplicéveis 4
informagdc constante da notificagdo referida no Anexo II da
directiva e os reduz significativamente no que respeita &s
libertagdes de plantas (95% das libertagdes) (Abril de 1994);

- uma decisdo da Comissdo que revé a estrutura do resumo dos dados da
notificagdo e reduz os dados requeridos no que respeita &s plantas
(Abril de 1994);

- uma decisdo da Comiss&o que estabelece critérios para a introdugio
de procedimentos simplificados no que respeita &as plantas
modificadas, ao abrigo do n2 5 do artigo 62 (Outubro de 1993);

- Elaboragdo de uma decisdo da Comissdo que introduz procedimentos
simplificados no que respeita &s libertagSes de plantas (que ira
ser adoptada em Junho/Julho de 1994).

Com base nos progressos registados na adaptagdo da directiva, a
Comissdao concluiu que esta & suficientemente flexivel para satisfazer
as necessidades actuais de adaptagdo ao progresso técnico e de
simplificagdo dos procedimentos. A curto prazo, ira aproveitar

integralmente as possibilidades existentes nesta &area.



A Biotecnologia encontra-se em perpétua e répida mutagdio e a Comissdo
reconhece que hd aspectos da directiva que poderiam ser aperfeigoados.
Nao &, porém, possivel especificar j& o cardcter preciso de tais
alteragdes, uma vez que ¢é  necessiria mais experiéncia para se
determinar qual o equilibrio correcto entre a necessidade de seguranga
e tranquilizagdo do piblico e os entraves levantados & indastria e ao
trabalho de investigagdo.

Or conseguinte a Comissdo ird reanalisar a directiva na primeira
metade de 1995, & luz da experiéncia e dos conhecimentos cientificos
entretanto adquiridos. Esta revisdo ir& avaliar a necessidade de
propostas de: t

aumentar a flexibilidade da Directiva 90/220/CEE, a fim de que o
seu ambito e os procedimentos a seguir se adequem sempre aos riscos
incorridos e sejam facilmente adaptlveis;

- promovér a tomada de decisdes mais uniformes por parte dos Estados-
membros no que respeita a4 investigagdo e as libertagdes;

- proporcionar mais oportunidades aos notificadores (indastria e
investigadores), a fim de que a existé&ncia de um sistema uniforme a
nivel comunitirio lhes seja benéfica;

- facilitar a articulagdo entre esta directiva e a legislagdo
relativa aos produtos.

Outra legislacido

A Comigsdo verificou que, até ao momento, apenas esti em vigor um tipo
especifico de legislagdo de produtos, a respeitante aos medicamentos
derivados da Biotecnologia. A partir de 1 de Janeiro de 1995, ela seré&
substituida por um procedimento centralizado, que ird@ conduzir a uma
autorizagdo de comercializagdo valida a nivel comunitirio. Esta nova
legislagdo resulta da simplificagdo dos actuais procedimentos de
autorizagdo de comercializagdo, por forma a que os doentes possam
beneficiar simultaneamente em todos o8 Estados-membros de novos
medicamentos inovadores, sem prejuizo das mais estritas normas de
seguranga em termos de salde pablica.

No que respeita as restantes regulamentagdes de produtos que prevéem ou
irdo prever uma avaliagdo do risco ambiental andiloga & da Directiva
90/220/CEE, uma delas foi adoptada _ e entrar& em vigor em Outubro de
1994 _ e duas outras ( relativas aos alimentos novos e as sementes)
foram submetidas 3s outras instituigdes. Considera-se urgente a adopgdo
ripida pelo Conselho desta 1legislagdo, como parte essencial do
enquadramento global. A Comissdo ird continuar a desenvolver esforgos
para que ela se concretize e para assegurar a sua implementagdo
adequada, através do recurso & experiéncia e aos conhecimentos ja
disponiveis.

Ird propor urgentemente uma proposta de alteragdo da Directiva
91/414/CEE, relativa & colocagdo dos produtos fitofarmac@uticos no
mercado, a fim de complementar. a avaliagdo do risco ambiental j& nela
prevista, por forma a cobrir adequadamente os produtos
fitofarmac&uticos que contenham ou consistam em MGM. Serid igualmente
proposto um procedimento ré&pido no que respeita a determinados produtos
fitofarmac@uticos de baixo risco, independentemente de derivarem ou néo
de MGM.



No queé respeita a legislagao de protecgdao dos trabalhadores em relagao
aos riscos de exposigdo ocupacional a agentes biolégicos, a Comissao
ir4a exercer pressido sobre os Estados-membros com vista a sua
transposigdo mais réapida. -

A revisdo demonstrou uma vez mais a necessidade da protec¢do adequada
das patentes as invengdes, a qual & uma condigdo importante para atrair
o investimento no dominio da Biotecnologia. A Comissdo sublinha
portanto uma vez mais que a legislagdo comunitdria debatida em 1988 e
1990 relativa & propriedade intelectual (respectivamente, patentes de
invengodes biotecnolégicas e obtengdes vegetais) deveria ser
urgentemente adoptada. Colmatar-se-ia assim uma importante lacuna no
enquadramento regulamentar.

O mesmo se aplica ao projecto de alteragdo das directivas relativas a
comercializagdo das sementes, que se destina a incluir a avaliagdo do
risco ambiental no procedimento de aceitagdo de variedades.

A Comissdo ird aproveitar as oportunidades que se lhe oferegam para
simplificar os procedimentos do enquadramento regulamentar no dominio
da Biotecnologia no contexto da sua politica geral para esta area,
descrita’ no Livro Branco (prevé-se que tal suceda em relagdo a
legislagdo dos medicamentos em finais de 1997). A medida que se
obtenham conhecimentos cientificos ou que as praticas regulamentares
dos nossos principais concorrentes internacionais o tornem necessario
ou desejavel, proceder-se-a & reapreciagao do enquadramento
regulamentar biotecnolégico.

REFORCO DOS PARECERES CIENTIFICOS

O Livro Branco atribui grande importancia aos pareceres cientificos de
que a Comissdo dispde, os quais, no dominio da Biotecnologia, séo
particularmente relevantes em aplicagdes que abrangem um vasto leque de
dreas. A Comissdo estd, portanto, a tentar determinar a necessidade de
um maior contributo cientifico para a elaboragdo da regulamentagdo,
como no que respeita & implementagdo adequada da legislagdo de produtos
que inclua uma avaliagdo especifica do risco ambiental dos produtos que
contenham ou consistam em OGM. Esta avaliagdo irad igualmente atender ao
resultado dos trabalhos dos Comités Cientificos consultivos existentes
a nivel comunitdrio e de alguns Comités consultivos nacionais no
dominio da biosseguranga ou das modificagdes genéticas que emitem
pareceres a nivel nacional. Organizar-se-ia uma reunido entre a Comisséio
e os presidentes destes comités com vista ao intercambio de
experiéncias e ao apuramento de novas necessidades nesta Area. Estid a
ser preparada uma Assembleia Europeia da Ciéncia e da Tecnologia
destinada a apoiar a Comissdo na elaboragdo e implementagdo de todas as
politicas de investigagdo e desenvolvimento tecnoldégico, incluindo as
relativas a Biotecnologia. Esta Assembleia ird reforgar ainda mais a
ligagdo entre a Comissdo e o mundo da investigagdo.

INVESTIGACAO E DESENVOLVIMENTO

Um dos principais recursos da indistria europeia da Biotecnologia & o
acesso fécil a uma sdélida base cientifica e a pessocal qualificado. Um
levantamento recentemente efectuado em cerca de 400 novas empresas
biotecnolégicas revelou que, em termos gerais, estas se desenvolveram
em torno de &reas de elevado nivel académico. As grandes empresas
farmacéuticas e quimicas europeias dispdem ja, quer através de
parcerias estratégicas quer de investigagdo directamente financiada, do
recurso vital que sdo a inovagdo e as qualificagbes, em grande parte
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subsidiadas pelos governos. A experiéncia obtida demonstrou, porém,
gue, apesar disso, os Estados-membros deveriam atribuir mais
importdncia as bases cientificas da Biotecnologia, a exemplo do que se
verifica fora da Comunidade. Além disso, & necessaria uma maior
coordenagdo entre e dentro dos programas de investigagao dos Estados-
membros, por forma a minimizar repetigdes dispendiosas e a maximizar a
colaboragdo, para aumentar o rendimento dos investimentos no dominio da
I&D.

Iniciativas comunitérias

Para este efeito, a Comissdo propds recentemente, no ambito do Quarto
Programa-Quadro, a expansdo significativa dos programas de investigagao
no dominio das Ciéncias e Tecnologias da Vida: Biotecnologia (552
mecus), Biomedicina e Saide (336 mecus) e Agricultura e Pescas (684
mecus). O montante total das despesas propostas (1572 mecus)
corresponde a um aumento do orgamento de 741 mecus em relagdao aos
programas relevantes incluidos no Terceiro Programa-Quadro. A Comissdo
reconhece que a Unido Europeia no seu todo ndo estd a alcangar o nivel
das despesas efectuadas fora da Comunidade no dominio da investigagdo e
desenvolvimento. Todavia, estid a compensar este facto através de uma
incidéncia especial nas A&4reas da I& mais dinamicas e da maior
coordenagido entre os programas de in@estigagéo dos Estados-membros e da
Comunidade.

Para melhorar esta situagdo, os trés programas especificos no dominio
das Ciéncias e Tecnologias da Vida propdem trés mecanismos:

- O financiamento sera prioritariamente atribuido as &reas em que se
prevé o maior rendimento da I&D a curto e médio prazo (apoio
financeiro intensivo). Esta investigagdo ird frequentemente
envolver uma abordagem multidisciplinar e integrada;

- As Aareas estrategicamente importantes que dispSem de apoio
financeiro limitado serdo apoiadas através da criagdo de redes
destinadas a a coordenar e desenvolver os programas de investigagido
dos Estados—-membros;

- As A&areas essenciais para a exploragdo das ciéncias da vida que
caregam de especial atengdo no que respeita a outros factores, como
questdes de cardcter sociocecondémico ou é&tico, irdo dispor de
actividades horizontais. Estas irdo envolver a participagdo dos
principais intervenientes e utilizadores no didlogo destinado a
solugbes socialmente aceitdveis e a uma melhor informagdo do
piblico.

Gragas & adopgdo rédpida destes trés programas especificos e &
implementagdo dos mecanismos acima referidos, a Comissdo  prevé uma
maior aplicagdo pritica das potencialidades da Comunidade no dominio da
I&D em Biotecnologia.



BIOTECNOLOGIA E PME

Como se verificou j& com grandes progressos tecnoldgicos, as pequenas e
médias empresas desempenham um papel essencial nas primeiras fases da
inovagdo ‘e divulgagéo tecnolégicas. Trata-se de um sector em
crescimento, em que hd um nGmero significativo de empresa importantes.
Em termos de importancia numérica, as PME especializadas em
Biotecnologia estdo localizadas no Reino Unido, Franga, Paises Baixos,
Dinamarca e Alemanha e concentram-se sobretudo nos dominios terapéutico
e diagndéstico da investigagdo e produgao.

Apoio comunitario

O reconhecimento do importante papel das pequenas e médias empresas
conduziu muitos Estados-membros a apoiarem o desenvolvimento do sector
das PME. Com base neste facto, o Livro Branco tragou as directrizes de
um programa integrado que incide sobretudo em trés grandes temas:
facilitar o acesso aos meios de financiamento e de crédito e apoiar a
cooperagdo entre as empresas e a melhoria da qualidade da gestdo.

Estes objectivos satisfazem em grande meédida as necessidades das
pequenas e médias empresas biotecnolégicas. A exemplo do que sucede com
outras PME, essas empresas estdao confrontadas com dificuldades no
acesso a fontes de fundos privadas (intermedidrios financeiros,
mercados de capitais e capitais de risco). Para que sejam criadas, as
pequenas e médias empresas biotecnolégicas tém uma grande necessidade
de parceiros industriais e financeiros.

Outras caracteristicas especificas das PME biotecnoldgicas 8sdo a
necessidade e a disponibilidade de alta tecnologia e a necessidade de
ultrapassarem rapidamente obstdculos & penetragdo no mercado das
respectivas invengbes e inovagdes. O Quarto Programa-Quadro de I&D:

- facilita a participagdc das PME nos programas comunitidrios de I&D,
independentemente das respectivas capacidades em termos de IDT,
através da implementagdo de um procedimento especial baseado na
experiéncia obtida com as actividades CRAFT;

- incentiva a criagdo de plataformas industriais. Estas envolvem
grupos de empresas europeias associadas a projectos especificos no
ambito dos programas comunitdrios de investigagdo, que tém acesso
preferencial aos seus resultados;

- cria oportunidades de demonstragdo. A aplicagdo dos resultados
inovadores da investigagdo na &rea das ciéncias da vida sera
objecto de actividades de demonstragdao bem dirigidas e pré-
competitivas, o que tornard as aplicagdes biotecnolbégicas mais
atractivas;

- contribui para que as PME encontrem parceiros adequados para a
prossecugdo do desenvolvimento de aplicagbes biotecnolégicas
inovadoras e criem redes transnacionais de transferéncia de
tecnologias.



Parques cientificos

As caracteristicas comuns &s PME biotecnolégicas e a outras PME
cientificas estdo na base da aparigdao de parques cientificos, por
iniciativa conjunta das préprias PME e das universidades, em
colaboragdo com as autoridades locais e regionais. Cerca de um tergo
das PME biotecnolégicas comunitirias estdo situadas em parques
cientificos. Com a entrada regular de novas empresas biotecnolégicas,
cerca de 59 dos 250 parques cientificos comunitdrios dispéem hoje em
dia de um importante componente biotecnolégico.

Os parques cientificos facilitam o processo de inovagdo e divulgagdo
tecnoldégica e apresentam varias vantagens para as PME. Facultam-lhes,
por exemplo, o acesso facil a meios cientificos, que constitui uma
?janela virada para a tecnologia?, bem como informagbes sobre os
progressos mais recentes. Os custos inerentes a procura de parceiros
que contribuam com investimentos ou capital de risco passam a ser muito
menores, quer para as empresas quer para os investidores; & mais facil
localizar intermediirios e materiais laboratoriais; e pode incentivar-
se a transferéncia do pessoal do trabalho académico para as aplicagdes

da investigagao.

Esta tendéncia evidente a nivel comunitidrio para o crescimento dos
parques cientificos com um componente biotecnolégico & andaloga a que ja
se verificou nos Estados Unidos na década passada, onde, em 1992, havia
81 centros especificos de Biotecnologia, que abrangiam cerca de 730

empresas, os quais incidiam sobretudo na investigagdo aplicada.

No ambito do Programa estratégico para a inovagdo e a transferéncia de
tecnologias 1989/1993 (SPRINT) (Decisido 89/286/CEE do Conselho), estava
previsto um financiamento comunitirio pouco importante para apoiar
estudos de exequibilidade e a assisténcia de peritos na criagdo de
parques cientificos que correspondessem a uma necessidade do mercado e
pudessem atrair empresas. Actualmente, na sequéncia das recomendagdes
da Comunicagdo relativa & coesdo e & politica comunitaria de IDT, a
Comissdo estid a proceder a um estudo para apurar a necessidade de criar
redes, bem como o tipo de rede mais adequado para o melhor
funcionamento possivel dos parques cientificos e para a colaboragéao
entre os parques tecnolégicos a nivel da Unido Europeia. Este facto
permitiria aproveitar melhor as oportunidades de cooperagdo acrescida
entre empresas que operem no ambito do mercado interno e contribuiria,
portanto, para a concretizagdo dos objectivos do programa integrado
relativo as PME.

CLIMA DE INVESTIMENTO

Esta~-se inteiramente consciente da importéncia do clima de investimento
para a transferéncia da investigagdo aplicada e do desenvolvimento de
produtos para a fase de comercializagdo. Em termos gerais, o mecanismo
distributivo das economias de mercado revela-se eficaz no desvio dos
fluxos e factores de investimento para sectores de elevado crescimento,
como determinadas Areas de aplicagdao da Biotecnologia.

Muito embora, no que respeita a determinados produtos da Biotecnologia
moderna, seja evidente um crescimento alimentado pelo mercado, outros
produtos com grandes potencialidades a longo prazo, como os de
biotratamento e o0s novos tipos de biossensores, apresentam um
crescimento irregular ou até modesto. Isto conduz a que o principal
dominio de 60% das actuais empresas modernas de Biotecnologia seja o
dos medicamentos e a que o desenvolvimento de produtos de biotratamento
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abranja apenas 5% das empresas existentes. Recomenda-se que
designadamente os Estados-membros criem incentivos ao investimento para
que ele aumente nestas Areas. Poderiam abranger o apoio a actividades
de I&D ou a criagao de ?clusters? tecnoldgicos sélidos e de um clima
fiscal favoravel para as empresas. Se os criassem, o8 Estados-membros
aumentariam a competitividade europeia em mercados com grandes
poténcialidades em termos de valor acrescentado. No que lhe respeita, a
Comunidade ird contribuir para ultrapassar obstdculos & transposigio
dos progressos cientificos para sucessos comerciais, através da
implementagao de um programa especifico recentemente proposto com vista
a4 divulgagdo e exploragdo dos resultados da I& (que envolve um

montante de 293 mecus).

EDUCACAOQ DO PUBLICO

Quer no passado quer hoje em dia, a introdugio de quaisquer novas
tecnologias suscita sempre criticas por parte do piblico. Este facto
verifica~se especialmente no que respeita a Biotecnologia, uma vez que
se colocam questdes de caracter ético. Os levantamentos efectuados
indicam que hd uma grande discrepancia a nivel <comunitério

relativamente & compreensdao da Biotecnologia, bem como a percepgdo dos
riscos e vantagens de varias aplicagdes.

A Comissdo contribuiu para o langamento de um certo namero de
iniciativas de consciencializagdo do piiblico, muito embora considere
que outros organismos piblicos e privados sdo os principais
responsdveis por esta &rea. As actividades da Comissdao incidiram
sobretudo nos programas de investigagdo de Ciéncias e Tecnologias da
Vida. Dar-se-a maior énfase as acgOes que se seguem:

- trabalhos de andlise das atitudes do plablico, incluindo os
levantamentos Eurobardmetro. Sdo necessirios para compreender a
dimensdo do problema e os factores que lhe estdo subjacentes. Estes
trabalhos irao orientar as futuras actividades de
consciencializagdo empreendidas pela Comissdo, pelos Estados-
membros e por outras partes interessadas dos sectores piblico e
privado;

- maior consciencializagdo dos principais intervenientes. Com base na
experiéncia adquirida com os trabalhos de anidlise, fornecer-se-a
mais informagao, de modo equilibrado e imparcial, para
consciencializar melhor as indastrias, caso nao haja uma
compreensiao adequada das potencialidades comerciais destas novas
tecnologias; 0 sector privado e as ©préprias instituigdes
governamentais em que as politicas e estratégias sdo elaboradas; os
meios de comunicagdo que informam o piblico sobre a Biotecnologia;
os cientistas que divulgam a ciéncia junto do piblico; e os grupos
de interesse e os educadores piblicos;

- maior consciencializagdo e informagdo do piblico. Foi langada uma
iniciativa europeia no dominio da educagdao para a Biotecnologia, a
gual serd intensificada para dotar os professores de toda a Unido
Europeia de materiais de ensino e aumentar as suas qualificagbes
nesta 4&rea. Elaborar-se-do outros materiais especializados e
realizar-se~-ao seminarios, conferéncias e reunides destinados a
fomentar o didlogo e a transparéncia.
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A Comissdo reconhece que a Biotecnologia moderna abrange uma grande
diversidade de aplicagdes. Face a este facto, importa que todas as
partes envolvidas obtenham dados fidedignos sobre todos os aspectos
destas aplicagdes, especialmente no que respeita &s vantagens e aos
riscos que comportam. Trata-se nomeadamente de demonstrar as suas
vantagens inovadoras e de abordar questdes como as da seguranga, da
ética e da protecgdo do ambiente. A Comissdo sublinha, porém, gque, em
Gltima an&dlise, serd o mercado quem decidira sobre o sucesso da
comercializagdo de cada aplicagdo biotecnoldgica.

ETICA

Generalidades

O desenvolvimento no dominio da Biotecnologia podera levantar questdes
de ordem ética em determinadas &reas. Manifestam-se reservas em relagao
4 manipulagdo da natureza e da vida. O Livro Branco sublinhou a
necessidade de estas questdes serem identificadas e abordadas de modo
adequado. Assim, a Comissdo deu mais peso ao Grupo de Conselheiros
sobre as Implicagdes Eticas da Biotecnologia, tendo em conta os
resultados alcangados durante o primeiro mandato de dois anos do mesmo.

Este Grupo, instituido em 1991, & responsidvel por:

- identificar e definir questoes éticas suscitadas pela
Biotecnologia;

- avaliar os aspectos éticos das actividades comunitérias no dominio
da Biotecnologia, bem como o seu potencial impacto na sociedade e
na pessoa;

- aconselhar a Comissdao no que respeita aos aspectos é&ticos da
Biotecnologia, com vista a uma melhor educagdo do piiblico.

Até ao momento, o grupo emitiu trés pareceres, relativos &s implicagdes
éticas da utilizagdo dos melhoradores dos resultados no &mbito da
agricultura e das pescas, dos medicamentos derivados do sangue e plasma
humanos e da protecgdao juridica das invengdes biotecnolégicas. Estes
pareceres foram muito Giteis para a formulagdo da politica da Comissao
nestas &reas.

O mandato do Grupo foi renovado ha pouco para aumentar o namero de
conselheiros, e, por conseguinte, para possibilitar um leque mais
alargado de pareceres. O grupo & constituido por peritos independentes
de nomeada envolvidos em virios ramos diferentes da ciéncia. O Grupo
pretende intensificar os seus contactos com o piblico e com
organizagles internacionais. Reforgou também o seu préprio programa de
trabalho e o seu secretariado. Actualmente, estdo a ser elaborados
pareceres sobre os aspectos éticos dos animais transgénicos, da
terapéutica de genes e do diagnbéstico pré-natal, os quais deverdo estar
todos concluidos no final do: ano. Dado o seu mandato, o Grupo ndo tem
paralelo a nivel da Unido Europeia. Tem uma participagdo activa, de
cardcter consultivo, na elaboragdo da politica comunitdria relevante,
muito embora seja estritamente independente. Pode igualmente, por sua
prépria iniciativa, analisar qualquer tema relativo & Biotecnologia.
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O Quarto Programa-Quadro abrange varias actividades, como conferéncias
e seminarios, sobre as questdes juridicas e éticas da investigagao
biotecnolégica e biomédica, incluindo a sua aplicagdo no sector
agricola. Estas actividades relacionam—-se com questdes biotecnolébgicas
de ordem geral (patentes, biodiversidade, modelos animais) e com a
aplicagdo de regras classicas de ética médica (consentimento informado,
confidencialidade, anilise ética dos protocolos de investigagdo) a
novos dominios da biomedicina, como a investigagdo do cérebro, a
terapéutica de genes e a neurotransplantagédo. .

Etica biomédica

No passado, a Comissdo adoptou um certo namero de iniciativas para
clarificar questdes éticas ligadas a investigagdo biomédica e da safde.
Assim, o Grupo de Trabalho Embrido Humano e Investigagdo monitorizou as
questdes éticas e praticas da investigagdo em embrides humanos a nivel
dos Estados-membros e identificou sectores em que se poderia chegar a
consenso. Foram publicados dois relatérios, relativos a embrides antes
e apds a implantagdo, e procedeu-se a revisdo da legislagdo relativa a
investigagdo em embrides. As proximas tarefas ‘do Grupo irdo ser a
protecgdo dos embrides e questdes especificas, como o diagnéstico pré-
implantagao.

Além disso, o Grupo de Trabalho Questdes Eticas, Sociais e Juridicas,
integrado no programa de investigagdo Anadlise do Genoma Humano,

promoveu debates piablicos e formulou recomendagdes & Comissao sobre
iniciativas juridicas e outras a adoptar neste dominio.

Foi no &ambito do programa Investigagdo Biomédica e Sanitdria que se
iniciou a investigagdo em todas as &reas da Etica Biomédica e a
Comissdo propds-se prossegui-la no seu segundo programa especifico de
Investigagdo Biomédica e Sanitaria. Para este efeito, pretende
organizar grupos de trabalho, a fim de elaborar relatérios destinados
ao Parlamento Europeu e ao Conselho de Ministros sobre questdes de
ética biomédica relevantes. Deverdo realizar-se conferéncias para
identificar e debater questdes que necessitem de ser clarificadas e
debatidas a nivel internacional.

Questdes internacionais

Sao cada vez mais as organizagdes internacionais que empreenderam ja
iniciativas para clarificarem questbes éticas ligadas aos vAarios tipos
de aplicagdes biotecnolégicas. A este propbsito, a Comissao

atribui grande importdncia aos trabalhos do Conselho da Europa com
vista a preparagdo de uma Convengdo de Bioética. A Comissdo estda a
elaborar uma comunicagdo ao Conselho sobre a sua participagdo nesta
Convengao.

CONCLUSOES

A Comissdo considera que a aplicagdo da Biotecnologia moderna tera
grande impacto no desenvolvimento de um vasto leque de sectores. Embora
se proponha naturalmente garantir niveis méaximos de seguranga para o
ser humano e o ambiente, considera que, através da adopgdao de um certo
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nimero de medidas, na sequéncia das recomendagdes do Livro Branco, ira
fomentar a competitividade das bioindistrias europeias e importa que
outras instituigdes, Estados-membros e grupos de interesse apoiem estas
medidas. A Comissdo tem conhecimento do especial interesse do
Parlamento Europeu pela evolugdo da Biotecnologia e estd pronta a
estabelecer o didlogo necessirio sobre questdes de caricter
biotecnolégico, designadamente com o Parlamento. A exemplo do que
sucedeu no passado, ir& procurar organizar debates em mesas-redondas.

Atendendo ao que foi acima referido, adoptou as seguintes decisdes:

- Implementar uma abordagem dupla no que respeita ao desenvolvimento
futuro do enquadramento regulamentar biotecnolégico, ou seja,
aproveitar inteiramente as possibilidades existentes de o adaptar
ao progresso técnico (através do procedimento do Comité
Regulamentar). Simultaneamente, ird propor as alteragdes que né&o
sejam exequiveis através da adaptagao ao progresso técnico,
preservando, porém, a estrutura b&asica do enquadramento. Nesta
éptica:

. no que respeita & Directiva 90/219/CEE, relativa & utilizagédo
confinada de microrganismos geneticamente modificados, ira
prosseguir a revisdo dos Anexos II a V e efectuar as consultas
necessarias dos operadores, utilizadores, autoridades dos
Estados-membros e grupos de interesses, por forma a propor
alteragbes antes do Conselho Europeu de Essen nas areas
referidas, a fim de que a directiva incorpore os vastos

conhecimentos e experiéncia disponiveis. Sera assim
aperfeigoada sem que se ponham em causa as normas de seguranga
existentes; '

-

. no que respeita a Directiva 90/220/CEE, relativa & libertagédo
deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados,
ir4a recorrer plenamente &s possibilidades de adaptagdo ao
progresso, designadamente com vista & simplificagdo dos
procedimentos. Tendo em conta a experiéncia e a evolugao
cientifica e tecnolégica actuais, na primeira metade de 1995
efectuar-se-a uma avaliagdo de acordo com os objectivos

estabelecidos, por intermédio da qual se procederd a avaliagdo
da necessidade de se proporem novas alteragdes.

. no que respeita a outras partes do enquadramento regulamentar,
ird continuar a exercer pressdo com vista a adopgdo rapida da
legislagdo para a protecgdao da propriedade intelectual, bem
como da legislagdo de produtos que abranja uma avaliagdo do
risco ambiental andloga & da Directiva 90/220/CEE. A Comissio
ird assegurar a implementagio adequada desta legislagdo através
da elaboragdo de directrizes, para o gue recorrerd aos peritos
disponiveis. A Comissao, por seu turno, ira elaborar
urgentemente uma proposta de alteragdo da Directiva 91/414/CEE
do Conselho, a fim de completar a avaliagdo do risco dos
produtos fitossanitérios derivados de microrganismos
geneticamente modificados ou que neles consistam. Seri proposto
um procedimento rédpido para determinados produtos biolégicos
fitossanitirios, independentemente de derivarem ou ndo de MGM.

Os Estados-membros deveriam proceder urgentemente a

transposigdo rapida da legislagao de  protecgéao dos
trabalhadores.
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. Se novos conhecimentos cientificos e novas praticas
regulamentares dos nossos principais concorrentes
internacionais o totnare;n necessidrio ou desej&vel, proceder-se-
& & revisido do'enquadi:_amento regulamentar biotecnolégico.

identificar e satisfazer as necessidades em termos de reforgo dgé.
pareceres cientificos disponiveis;

promover a adopgdo répida designadamente das propostas de programas
especificos nos dominios da Biotecnologia, da Biomedicina, da
Saiide, da Agricultura e das Pescas integrados no dominio das
Ciéncias e Tecnologias da Vida. O apoio financeiro intensivo as
dreas em que o rendimento seja mais provavel e o estabelecimento de
redes baseadas nos programas de investigag3io dos Estados-membros
constituem garantias suplementares no  que respeita ao
desenvolvimento futuro dos trunfos da Europa nesta drea;

promover o desenvolvimento das pequenas empresas biotecnolégicas,
dadas as vantagens que oferecem no que respeita ao desenvolvimento
de novas ideias e produtos. O Quarto Programa-Quadro de I&D cria
oportunidades de participagdo de PME e auxilia-as a desenvolver
aplicagdes biotecnolbgicas inovadoras, dentro ou fora de parques
cientificos. E também essencial a continuagdo da criagdo de um
clima de investimento favordvel que observe as directrizes
comunitirias existentes;

ptomover a educagdo do piiblico no dominio da Biotecnologia, através
do reforgo de um certo nimero de iniciativas ;

aumentar o peso do Grupo de Conselheiros sobre as Implicagdes
Eticas da Biotecnologia, por forma a clarificar questdes éticas no
dominio da Biotecnologia. Serdo igualmente identificadas e
debatidas questSes de ética biomédica. ‘
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ANEXO 1

SITUAGCAO ACTUAL DO ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR BIOTECNOLOGICO

O enquadramento regulamentar comunitdrio abrange legislagdo quer
?horizontal? quer de produtos (medicamentos, aditivos utilizados na
alimentagdo dos animais, produtos fitossanitdrios, alimentos novos e
sementes). Abrange igualmente a protec¢do da propriedade intelectual, a
qual se baseia nos seguintes principios:

- Necessidade: a Comissdo apenas ird propor legislagdo nesta &area se
uma andlise pormenorizada e caso a caso das caracteristicas
proprias de aplicagdes biotecnoldégicas especificas comprovar a sua
necessidade.

- Interacgdo eficaz: antes da respectiva colocagdo no mercado, os
produtos derivados da Biotecnologia serdo sujeitos a um Gnico
procedimento de autorizagdo e avaliagio.

- Critérios de avaliagdo: a avaliagdo dos produtos far-se-a em
conformidade com os critérios ja definidos de seguranga, qualidade
e eficacia. Por via de regra, a Comissdo ira proceder de acordo com
os pareceres cientificos. Todavia, em casos excepcionais, reserva--
se o direito de adoptar outras perspectivas, dada a sua obrigagdo
geral de atender as politicas e aos objectivos comunitérios.

- Adaptagdo ao progresso: o enquadramento regulamentar ird ser
actualizado em fungdo dos progressos cientificos e técnicos. Este
facto & particularmente importante num dominio em r&pida mutagdo
como & o da Biotecnologia.

- Normas: a elaboragdo e existéncia de normas poderd constituir uma
forma de complementar a legislagdo, designadamente no que respeita
ds questdes técnicas dos procedimentos de boa prética e de

seguranga.
- Compromissos internacionais: a Comissdao ira assegurar que todas as
decisdes no dominio da Biotecnologia estejam em conformidade com os

compromissos internacionais, nomeadamente com as disposigdes
resultantes das negociagdes do Uruguay Round.

A situagdo actual da legislagdo relevante & a seguinte:
A. LEGISLAGAO JA ADOPTADA

- Legislagao ?horizontal?

Directiva 90/219/CEE, de 23 de Abril de 1990%, que abrange a
utilizagdo confinada de microrganismos geneticamente modificados (MGM),
para fins quer comerciais quer de investigagdo;

2 JO n° L 117 de 8/5/1990, p. 1.
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Directiva 90/220/CEE, de 23 de Abril de 1990° relativa a questdes

ligadas & investigagdo e comercializagdo de organismos geneticamente
modificados (OGM), que abrange qualgquer libertagdo experimental destes
organismos para o ambiente e prevé uma avaliagdo especifica do risco
ambiental no que respeita a colocagdo no mercado de quaisquer produtos
que contenham ou consistam em tais organismos;

Directivas 90/679/CEE do Conselho, de 31 de Dezembro de 19904 e
93/88/CEE, de 29 de Outubro de 19937+ gque prevéem um requisito minimo
destinado a garantir melhores normas de seguranga e de salde no que
respeita & protecgdo dos trabalhadores em relagdo aos riscos de
exposigéo aos agentes bioldgicos. '

Os Estados-membros transpuseram ou estdo prestes a concluir a
transposigdo das Directivas 90/219/CEE e 90/220/CEE, tendo ja sido
nomeadas autdridades competentes em todos eles. A Grécia e o Luxemburgo
ainda nd3o procederam & adopgdo da legislagdo, a qual estd em vias deser
concluida em Espanha. Na Irlanda, ainda ha que regulamentar a
legislagdo relativa ao enquadramento. A Comissdo, ao abrigo da
Directiva 90/220/CEE, recebeu mais de 250 notificagbes de libertagdes
integradas no ambito da investigagdo e desenvolvimento, a maior parte
das quais se efectuaram e eram relativas a plantas. Realizaram-se na
Bélgica (60), Dinamarca (1l1l), Alemanha (10), Espanha (8), Franga (78),
Italia (18), Paises Baixos (32), Portugal (4) e Reino Unido (35)

Até ao momento, foram aprovados trés produtos no ambito do sistema da
Directiva 90/220/CEE.

No que respeita as Directivas 90/679/CEE e 93/88/CEE, a*ﬁ}énsposigéo
encontra-se ainda muito atrasada. o

- Legislagdo de produtos

No que respeita ao outro grande componente do enquadramento
regulamentar, ou seja, a legislagdo relativa a produtos especificos, a

P

situagdo é a seguinte:

Directiva 93/114/CEE do Conselho, que altera a Directiva 70/524/CEE,
relativa aos aditivos na alimentagdo para animais. Esta alteragio
introduziu novas categorias de aditivos, passando a nova legislagdo a
incluir, entre outros, os aditivos que contenham og consistam em OGM: a
alteragdo entrard em vigor em 1 de Outubro de 1994 7

Directiva 93/41/CEE do Conselho, que revoga a Directiva 87/22/CEE,
relativa 3 aproximagdo das medidas nacionais respeitantes a colocagig
no mercado dos medicamentos de alta tecnologia, designadamente os
derivados da Bigtecnologia: esta legislagdo entrara em vigor em 1 de
Janeiro de 1995'+ Foram aprovados 50 medicamentos biotecnolégicos no

ambito do procedimento 1987;

3 J0 n° L 117 de 8/5/1990, p. 15.
4 JO n° L 374 de 31/12/1990, p. 1.
5 JO n° L 268 de 29/10/1993, p. 71.
6 JO n° L 334 de 31/12/1993, p. 24
7 JO n° L 214 de 24/8/1993, P. 40.
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Proposta de Directiva que altera a Directiva 91/414/CEE do COnselhoal
relativa 3 colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado: esta
directiva prevé a inclusio na directiva de um procedimento especifico
de avaliagdo do risco ambiental dos produtos fitofarmac&uticos com MGM.
A Comissdo estd a elaborar uma proposta com essa finalidade

A Comissdo propdés que, durante o periodo de duragdo das quotas de
leite, o Conselho prorrogasse a actual moratéria em relagdo A colocagio
no mercado e a administragdo de somatotropina bovina. O Conselho
adoptou uma decisdo que prorroga a moratdria por um ano, por forma a
que haja tempo para se proceder a uma andlise pormenorizada de todos os
dados disponiveis a ela relativos

B. PROPOSTAS AINDA NAO APROVADAS

Proposta de Regulamento (CEE) do COnselq% relativo aos géneros
alimenticios e ingredientes alimentares novos™ 7

Proposta de alteragdo das directivas existentes relativas a
comercializagdo de sementes, nomeadamente das Directivas 70/457/CEE e
70/458/CE§1relativas 4 aceitagdo de variedades das espécies das plantas

agricolas™ "7

Proposta de Directiva do,,Conselho relativa a protecgdo juridica das

inven¢des biotecnolégicas™ 7

Proposta de Regulamento (CEE) do Conselho  _relativo a um regime de
protecgdo comunitiria das obtengdes vegetais -

B

8 JO n° L 230 de 19/8/1991, p. 1.

9 JO n° L 333 de 31/12/1993, p. 72.

10 COM (92) 295 e COM (93) 631 final.

11 CoM (93) 598.

12 JO n° C 10 de 13/1/1989, p. 3, e COM (92) 589 final.
13 COM (90) 347 e COM (93) 104.
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