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Για µια στρατηγική θεώρηση των βιοεπιστηµών και της βιοτεχνολογίας:

Έγγραφο διαβούλευσης

1. ΓΙΑΜΙΑ ΠΛΗΡΗΚΑΙ ΣΤΡΑΤΗΓΙΚΗΘΕΩΡΗΣΗ

Η επιστηµονική και τεχνολογική πρόοδος στις βιοεπιστήµες και τη σύγχρονη βιοτεχνολογία

συνεχίζεται µε εκπληκτικό ρυθµό. Ταυτόχρονα, τα ενδεχόµενα οφέλη και οι επιπτώσεις τους
στα άτοµα, την κοινωνία και το περιβάλλον αποτέλεσαν αφορµή για έντονες δηµόσιες
συζητήσεις.

Στο Ευρωπαϊκό Συµβούλιο της Λισσαβώνας το Μάρτιο του 2000, η Ευρωπαϊκή Ένωση
έθεσε στον εαυτό της ένα νέο στρατηγικό στόχο για την επόµενη δεκαετία: να γίνει η
ανταγωνιστικότερη και δυναµικότερη κοινωνία της γνώσης ανά την υφήλιο, ικανή για
βιώσιµη οικονοµική ανάπτυξη µε περισσότερες και καλύτερες θέσεις εργασίας και µε

µεγαλύτερη κοινωνική συνοχή.

Στην επακόλουθη έκθεσή της το Φεβρουάριο του 2001προς το Ευρωπαϊκό Συµβούλιο της
Στοκχόλµης στο πλαίσιο της αποκαλούµενης στρατηγικής της Λισσαβώνας, η Ευρωπαϊκή
Επιτροπή υπενθύµισε το οικονοµικό, κοινωνικό και περιβαλλοντικό δυναµικό των

βιοεπιστηµών και της βιοτεχνολογίας και εποµένως, τη στρατηγική και µακροπρόθεσµη
σηµασία που έχει για την Ευρώπη να κατέχει αυτές τις επιστήµες και τεχνολογίες και τις

εφαρµογές τους. Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή ανακοίνωσε επίσης την πρόθεσή της να
παρουσιάσει, ως το τέλος του 2001, µια στρατηγική θεώρηση των βιοεπιστηµών και της
βιοτεχνολογίας ως το 2010 και αργότερα. Η πρωτοβουλία αυτή αναµένεται να έχει µια
ολοκληρωµένη και µακρόπνοη προοπτική και να προτείνει συγκεκριµένες βραχυπρόθεσµες

ενέργειες για την αντιµετώπιση των προκλήσεων του µέλλοντος, για την υλοποίηση των
στόχων της Λισσαβώνας και για να συνεισφέρει στο συνεχιζόµενο δηµόσιο διάλογο και την

επίτευξη οµοφωνίας.

Οι βιοεπιστήµες και η βιοτεχνολογία θέτουν διάφορα είδη προβληµάτων που πρέπει να

αντιµετωπιστούν στο κατάλληλο επίπεδο, σύµφωνα µε την αρχή της επικουρικότητας. Σε
ορισµένους τοµείς η Κοινότητα έχει σαφή αρµοδιότητα (για παράδειγµα όσον αφορά το
εµπόριο και την εσωτερική αγορά καθώς και τη διαχείριση του αντικτύπου των βιοεπιστηµών
και της βιοτεχνολογίας στις υπάρχουσες κοινοτικές πολιτικές) ενώ σε άλλους, η αρµοδιότητα
ανήκει κυρίως στα κράτη µέλη (π.χ. όσον αφορά τον καθορισµό των αρχών δεοντολογίας). Η
πολύπλευρη φύση και η σηµασία των βιοεπιστηµών και της βιοτεχνολογίας καθώς και τα

όσα αυτές οι επιστήµες συνεπάγονται, απαιτούν τον προσεκτικό προβληµατισµό σχετικά µε
τη συνολική συνεκτικότητα και τη συµµετοχή της κοινωνίας των πολιτών και των

ενδιαφερόµενων παραγόντων στα σχετικά ζητήµατα.

Οι βιοεπιστήµες και η βιοτεχνολογία έχουν εισέλθει σε ένα στάδιο εκθετικής αύξησης, που
προσφέρει τεράστιες δυνατότητες για να στραφούν οι οικονοµίες της Ευρώπης, αλλά και
παγκοσµίως, σε πιο βιώσιµη ανάπτυξη και καλύτερη ποιότητα ζωής. Έχουν εποµένως
στρατηγική σηµασία για την προσπάθεια της Ευρώπης να γίνει µία από τις κορυφαίες
οικονοµίες της γνώσης. Η Ευρώπη δεν έχει περιθώριο να χάσει την ευκαιρία που

προσφέρουν αυτές οι νέες επιστήµες και τεχνολογίες.
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Εποµένως είναι ανάγκη να ρυθµίσουµε όλα τα σχετικά ζητήµατα, συµπεριλαµβανοµένων
όπου χρειάζεται και ευρύτερων, γενικών ζητηµάτων που δεν άπτονται αποκλειστικά των
βιοεπιστηµών και της βιοτεχνολογίας.

Χρειάζεται να ενισχύσουµε την ανταγωνιστικότητα για να επιτραπεί η ανάπτυξη και η
δηµιουργία εξαιρετικά ειδικευµένων θέσεων εργασίας. Ο κινητήριος παράγοντας είναι

κυρίως η έρευνα που επεκτείνει τη βάση των νέων γνώσεων στις βιοεπιστήµες και τη
βιοτεχνολογία. Μια σηµαντική πρόκληση είναι να εξασφαλίσουµε ότι η καινοτοµία θα

µετατρέψει µε επιτυχία την έρευνα και τις εφευρέσεις σε βιώσιµα νέα προϊόντα και
υπηρεσίες.

Ακόµα πιο σηµαντικό είναι το γεγονός ότι το δυναµικό αυτό θα εκφραστεί µόνον εάν
υπάρξει ευρεία δηµόσια υποστήριξη. Συνεπώς, υπάρχει διαρκώς µεγαλύτερη ανάγκη για
ευαισθητοποίηση και πεφωτισµένες πολιτικές αποφάσεις σχετικά µε τις προτεραιότητες της
κοινωνίας, και ιδίως σχετικά µε το κοινωνικό πλαίσιο και την ηθική βάση για την ανάπτυξη
και τις εφαρµογές των νέων επιστηµών και τεχνολογιών. Η ανάπτυξη και εφαρµογή των
βιοεπιστηµών και της βιοτεχνολογίας θίγουν θεµελιώδη ηθικά ζητήµατα όπως είναι ο

ορισµός και η φύση του ανθρώπου και η χρήση και ο έλεγχος των γενετικών πληροφοριών.
Ορισµένες εφαρµογές µπορεί να έχουν επίσης κοινωνικές και οικονοµικές επιπτώσεις, π.χ. σε
σχέση µε την πρόσβαση στην υγειονοµική ασφάλιση και την ασφάλεια ζωής ή µε τις
επιδράσεις τους στις γεωργικές πρακτικές. Είναι πολύ σηµαντικό τα ζητήµατα αυτά, που
έχουν µεγάλη σηµασία για το κοινό αίσθηµα, να ρυθµιστούν δεόντως.

Η ρυθµιστική επιτήρηση της βιοτεχνολογίας και η εντοπισµένη δηµόσια έρευνα πρέπει

προπαντός να εξασφαλίσουν την ασφαλή ανάπτυξη και εφαρµογή των βιοεπιστηµών και της
βιοτεχνολογίας για τους ανθρώπους, τα ζώα και το περιβάλλον (συµπεριλαµβανοµένης της
βιοποικιλότητας), λαµβάνοντας υπόψη όλες τις άλλες ανησυχίες για να εξασφαλιστεί η
ασφαλής και κοινωνικά αποδεκτή ανάπτυξη και εφαρµογή των βιοεπιστηµών και της

βιοτεχνολογίας.

Η επιστηµονική και τεχνολογική επανάσταση είναι µια παγκόσµια πραγµατικότητα που

δηµιουργεί νέες ευκαιρίες και προκλήσεις για όλες τις χώρες του κόσµου, πλούσιες και
φτωχές. Η Ευρώπη πρέπει να αναπτύξει τις πολιτικές της µε σαφή διεθνή προοπτική,
συνεισφέροντας εποικοδοµητικά στη διεθνή συνεργασία και προασπίζοντας ταυτόχρονα τα
συµφέροντά της.

Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή έχει δεσµευθεί να αναπτύξει ορθές και συνεπείς πολιτικές που
εξυπηρετούν τα συµφέροντα της Ευρώπης γενικά, αλλά το κλειδί της επιτυχίας είναι όλοι οι
ενδιαφερόµενοι στην Ευρώπη - οι δηµόσιες αρχές, η επιστήµη, οι οικονοµικοί φορείς και οι
καταναλωτές καθώς και το ευρύ κοινό.

Αυτή η προσέγγιση συµβαδίζει πλήρως µε τις προτάσεις που περιλαµβάνονται στην
πρόσφατη Λευκή Βίβλο για την ευρωπαϊκή διακυβέρνηση1. Σε αυτήν, η Επιτροπή

υπογράµµισε την ανάγκη διεύρυνσης της διαδικασίας χάραξης πολιτικής έτσι ώστε να
µπορούν να συµµετάσχουν σε αυτήν περισσότεροι φορείς και να υπάρχει η δυνατότητα οι

αρµόδιοι να λογοδοτούν ικανοποιητικά. Ειδικότερα η Λευκή Βίβλος αποβλέπει στο να
βελτιωθεί η συµµετοχή των ευρωπαίων πολιτών στη χάραξη της πολιτικής της ΕΕ. Η
δηµοκρατία εξαρτάται από την ικανότητα των ατόµων να συµµετέχουν στις δηµόσιες

1 COM(2001)428τελικό, της 25.7.2001
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συζητήσεις. Προκειµένου να επιτευχθεί αυτό, πρέπει τα άτοµα να έχουν πρόσβαση σε

αξιόπιστη πληροφόρηση σχετικά µε τα ευρωπαϊκά θέµατα και να είναι σε θέση να εξετάζουν
τη διαδικασία χάραξης και εφαρµογής κατά τα διάφορα στάδιά της. Συνεπώς είναι αναγκαίο
τα θεσµικά όργανα να επικοινωνούν πιο ενεργά µε το γενικό κοινό σχετικά µε τα ευρωπαϊκά
θέµατα, και ειδικότερα εάν αυτά είναι τόσο ευαίσθητης φύσης όπως οι βιοεπιστήµες και η

βιοτεχνολογία. Επιπλέον, οι διαβουλεύσεις βοηθούν την Επιτροπή και τα άλλα θεσµικά
όργανα να κρίνουν τους αντικρουόµενους ισχυρισµούς και τις προτεραιότητες και να

συνδράµουν στην ανάπτυξη µακροπρόθεσµης προοπτικής για τις πολιτικές. Όπως
αναφέρεται στη Λευκή Βίβλο, αυτό το γεγονός θα επιτρέψει στην Ένωση να αποφύγει τη

λήψη αποφάσεων επί µακροπρόθεσµων προκλήσεων εµπνεόµενη από βραχυπρόθεσµο
προβληµατισµό.

Κατά την εκπόνηση του εγγράφου προσανατολισµού, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή στηρίχθηκε
στην 25ετή εµπειρία της στην ανάπτυξη πολιτικών και εργαλείων που συνδέονται µε τις

βιοεπιστήµες και τη βιοτεχνολογία. Επίσης άντλησε στοιχεία από την ήδη υπάρχουσα γόνιµη
δηµόσια συζήτηση, συµπεριλαµβανοµένου του διαλόγου στα άλλα κοινοτικά θεσµικά

όργανα και τους οργανισµούς καθώς και στα κράτη µέλη· τέλος στοιχεία αντλήθηκαν και
από τη συνεισφορά των πολυάριθµων εµπλεκόµενων παραγόντων του επαγγελµατικού

κλάδου. Σύµφωνα µε την πρόσφατη Λευκή Βίβλο για την ευρωπαϊκή διακυβέρνηση, η
Επιτροπή θα δώσει ιδιαίτερη προσοχή στην ποιότητα της διαδικασίας των διαβουλεύσεων

και στην ικανότητα για ικανοποιητική λογοδοσία της επιστηµονικής εµπειρογνωµοσύνης.

Για αυτό η Ευρωπαϊκή Επιτροπή επιζητά σχόλια από τους πολίτες, τους καταναλωτές, καθώς
και την οργανωµένη κοινωνία των πολιτών, τους επιστήµονες, τις δηµόσιες αρχές και τους
επιχειρηµατίες µε οικονοµικά συµφέροντα στη βιοµηχανία, τη γεωργία ή τις υπηρεσίες να

συνεισφέρουν στις σκέψεις της Ευρωπαϊκής Επιτροπής πριν ολοκληρωθεί το έγγραφο
προσανατολισµού ως το τέλος του 2001. Αλλά ο διάλογος και οι διαβουλεύσεις θα

συνεχιστούν· το έγγραφο πολιτικής της Επιτροπής θα αποτελέσει καθεαυτό τη βάση για
περαιτέρω διάλογο, ενώ παράλληλα η Επιτροπή σκοπεύει να συµπεριλάβει στο σχέδιο

δράσης συγκεκριµένες προτάσεις για την υποστήριξη και την ανάπτυξη του διαλόγου.

Tο παρόν έγγραφο διαβούλευσης εκθέτει ορισµένες από τις τρέχουσες σκέψεις της

Ευρωπαϊκής Επιτροπής και υποδεικνύει συγκεκριµένα ερωτήµατα και ζητήµατα σχετικά µε
τα οποία η Ευρωπαϊκή Επιτροπή θα επιθυµούσε ιδιαίτερα τα σχόλιά σας. Η διαβούλευση δεν

περιορίζεται µόνο στα θέµατα αυτά και εποµένως όλες οι συνεισφορές είναι ευπρόσδεκτες.

Τα σχόλια και οι συνεισφορές σε αυτό το πρώτο στάδιο διαβουλεύσεων πρέπει να

υποβληθούν το αργότερο ως τις 23 Nοεµβρίου 2001. Μπορούν να αποσταλούν στην
Ευρωπαϊκή Επιτροπή ταχυδροµικά στη διεύθυνση "Biotechnology, BREY 7/329, European
Commission, Rue de la Loi 200, B-1049 Brussels, Belgium"ή µέσω του ∆ιαδικτύου στην
ηλεκτρονική διεύθυνση ec-biotechnology@cec.eu.int.Για την τόνωση του διαλόγου, εάν το
ζητήσετε τα σχόλιά σας µπορούν να δηµοσιευθούν στη διεύθυνση
http://europa.eu.int/comm/biotechnology,ένα νέο ειδικό ιστοχώρο της Ευρωπαϊκής

Επιτροπής.

Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή διοργανώνει επίσης ένα συνέδριο το Σεπτέµβριο του 2001 για

διαβουλεύσεις µε τους προσκεκληµένους ενδιαφερόµενους.
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2. ∆ΥΝΑΜΙΚΟ ΚΑΙ ΑΝΤΙΚΤΥΠΟΣ ΤΩΝ ΒΙΟΕΠΙΣΤΗΜΩΝΚΑΙ ΤΗΣ ΒΙΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑΣ

Η πρόοδος στις βιοεπιστήµες και τη βιοτεχνολογία
2
βελτίωνε διαρκώς την ποιότητα ζωής

των Ευρωπαίων πολιτών τον τελευταίο αιώνα. Οι Ευρωπαίοι προσδοκούν να ζήσουν

περισσότερο και να είναι πιο υγιείς από τις προηγούµενες γενιές. Η προσφορά, η ασφάλεια, η
ποικιλία και η ποιότητα των τροφίµων που είναι διαθέσιµα στους Ευρωπαίους καταναλωτές

είναι καλύτερη παρά ποτέ. Η ικανότητά µας να προλάβουµε τη ρύπανση και άλλες
ανθρώπινες επιδράσεις στο περιβάλλον έχει βελτιωθεί πάρα πολύ. Ωστόσο, οι προκλήσεις
και οι ανάγκες στους τοµείς αυτούς παραµένουν πολύ µεγάλες και η θέση της Ευρώπης
πρέπει να καθοριστεί στο πλαίσιο της παγκόσµιας κατάστασης και της διεθνούς

ανταγωνιστικότητας. Οι προκλήσεις που αφορούν την υγεία, τη γήρανση, τα τρόφιµα και το
περιβάλλον και τον αναπτυσσόµενο κόσµο έχουν όλες µια σηµαντική βιολογική συνιστώσα

και η βάση των νέων γνώσεων στις βιοεπιστήµες και τη βιοτεχνολογία έχει τη δυνατότητα να
καλύψει τις ανάγκες και να εκπληρώσει τις προσδοκίες της κοινωνίας στους τοµείς αυτούς.

Το δυναµικό της βάσης των νέων γνώσεων στις βιοεπιστήµες και τη βιοτεχνολογία

Τις τελευταίες δεκαετίες πραγµατοποιήθηκε αλµατώδης πρόοδος στην κατανόηση της

βιολογίας, των µοριακών δοµών και των µηχανισµών, της γενετικής βάσης και της
οικολογίας όλων των έµβιων όντων. Η βάση των νέων γνώσεων επέτρεψε τεχνικές

καινοτοµίες όπως είναι η γενετική µηχανική, η κλωνοποίηση (ωστόσο, ή αναπαραγωγική
κλωνοποίηση ανθρώπων απαγορεύεται από το χάρτη των θεµελιωδών δικαιωµάτων της

Ευρωπαϊκής Ένωσης), η βιοκατάλυση, ο γονιδιακός έλεγχος, η γονιδιακή θεραπεία και τα
µονοκλωνικά αντισώµατα, που είναι γνωστές συλλογικά ως βιοτεχνολογία. Πολλοί

σχολιαστές πιστεύουν ότι οι βιοεπιστήµες και η βιοτεχνολογία ακολουθώντας την τεχνολογία
της πληροφορίας, θα αποτελέσουν τη βάση του επόµενου κύµατος οικονοµιών που

βασίζονται στη γνώση µε τεράστιο δυναµικό για βελτίωση της ποιότητας ζωής µε τη
δηµιουργία πολύ εξειδικευµένων θέσεων εργασίας, καλύτερη ανταγωνιστικότητα και

οικονοµική ανάπτυξη στην Ευρώπη, καλύτερη υγειονοµική περίθαλψη και νέα εργαλεία για
την αντιµετώπιση διαφόρων προκλήσεων όπως είναι η προστασία του περιβάλλοντος.

Όσον αφορά την υγειονοµική περίθαλψη, η "µεταγενοµική" εποχή θα επιτρέψει την
εφεύρεση και παραγωγή νέων διαγνωστικών εργαλείων και θεραπειών που θα είναι ικανές να

καταπολεµήσουν ανθρώπινες νόσους που προς το παρόν είναι ανεξέλεγκτες. Προβλέπεται
επανάσταση στην υγειονοµική περίθαλψη µε τη στροφή προς την πρόληψη αντί για τη

θεραπεία και εξατοµικευµένες ιατρικές θεραπείες µέσω γενετικών φαρµάκων, γενετικού
ελέγχου κτλ. Αυτό µπορεί να επηρεάσει τον επιπολασµό των χρόνιων νόσων και την

ικανότητα των ανθρώπων να αντιµετωπίσουν καλύτερα τις χρόνιες νόσους και έτσι να έχει
αντίκτυπο στη µελλοντική κατάσταση της υγείας και την ποιότητα ζωής των γηραιότερων

Ευρωπαίων και στις οικονοµικές συνέπειες της γήρανσης του πληθυσµού. Tα κράτη της ΕΕ
µέλη δαπανούν περίπου το 1,2% του ετήσιου ΑΕΠ τους σε φαρµακευτικά προϊόντα ή

περίπου 100δισεκατοµµύρια €. Καθώς η προληπτική θεραπεία εξακολουθεί να αντικαθιστά
την νοσοκοµειακή περίθαλψη τα ποσά αυτά αναµένεται να αυξηθούν τα επόµενα έτη. Οι
δυνατότητες ορισµένων νέων τεχνολογιών όπως είναι οι εφαρµογές των αρχέγονων/µητρικών
κυττάρων και η ξενοµεταµόσχευση απαιτούν περαιτέρω διερεύνηση.

2
Βλέπε το γλωσσάριο στο παράρτηµα
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Όπως αναφέρει ο OΟΣΑ3, φαίνεται πως είναι πολύ νωρίς για να εξαγάγουµε συµπεράσµατα
σχετικά µε τα οικονοµικά και περιβαλλοντικά οφέλη της τρέχουσας γενιάς των γενετικά
τροποποιηµένων καλλιεργειών. Στις ανεπτυγµένες χώρες, οι καταναλωτές απαιτούν διαρκώς
υψηλότερα πρότυπα ασφάλειας των τροφίµων σε ολόκληρη την αλυσίδα των τροφίµων
καθώς και βελτιωµένη διατροφή. Η πρόκληση εδώ είναι να ικανοποιηθούν οι εξελισσόµενες
απαιτήσεις των καταναλωτών, εξασφαλίζοντας ταυτόχρονα ότι η πρωτογενής παραγωγή και
οι µέθοδοι επεξεργασίας είναι ανταγωνιστικές και ωστόσο ασφαλείς και συµβατές µε

βιώσιµες γεωργικές πρακτικές που έχουν περιορισµένο αντίκτυπο στο περιβάλλον.

Για την καλύτερη προστασία του περιβάλλοντος απαιτούνται επειγόντως νέες προσεγγίσεις

της βιοµηχανικής βιωσιµότητας. Η βιοτεχνολογία προσφέρει την προοπτική µειωµένης
κατανάλωσης πρώτων υλών και ενέργειας, καθώς και λιγότερης µόλυνσης και

ανακυκλώσιµων και βιοαποικοδοµήσιµων αποβλήτων για το ίδιο επίπεδο βιοµηχανικής
παραγωγής. Η βιοτεχνολογία θεωρείται πανίσχυρη τεχνολογία ευρείας διάδοσης για την

ανάπτυξη καθαρών βιοµηχανικών προϊόντων και διαδικασιών όπως η βιοκατάλυση.
Προσφέρει επίσης πλεονεκτήµατα σε παραδοσιακές βιοµηχανίες όπως η υφαντουργία, η
βυρσοδεψία και η χαρτοβιοµηχανία. Η βιοθεραπεία έχει επίσης τη δυνατότητα να καθαρίσει
το µολυσµένο αέρα, το έδαφος και το νερό: τα βακτήρια έχουν χρησιµοποιηθεί επί αρκετά
έτη για τον καθαρισµό πετρελαιοκηλίδων και το βιολογικό καθαρισµό λυµάτων. Στον
ενεργειακό τοµέα, διαδικασίες που αναπτύσσονται τώρα όπως η βιοαποθείωση και η χρήση
του βιοντίζελ και της βιοαιθανόλης επιχειρούν να υποκαταστήσουν τις ρυπογόνες
τεχνολογίες υψηλής έντασης ενέργειας. Φαίνεται πως αυτό το θετικό δυναµικό παραµένει
ανεκµετάλλευτο - µελέτες του ΟΟΣΑ υποδεικνύουν ότι πολλές βιοµηχανίες θα µπορούσαν
να µειώσουν τον αντίκτυπό τους στο περιβάλλον βελτιώνοντας ταυτόχρονα την

αποδοτικότητά τους µε την υιοθέτηση διαδικασιών που στηρίζονται στη βιοτεχνολογία. Από
την άλλη πλευρά πρέπει να ληφθούν υπόψη οι ενδεχόµενοι µακροπρόθεσµοι κίνδυνοι

ορισµένων εφαρµογών της βιοτεχνολογίας για το περιβάλλον, ιδίως για τη βιοποικιλότητα.

Ο οργανισµός επισιτισµού και γεωργίας των Ηνωµένων Εθνών εκτιµά ότι το 80% της

αύξησης στην παγκόσµια παραγωγή τροφίµων που απαιτείται από την αύξηση του
πληθυσµού στον αναπτυσσόµενο κόσµο θα προκύψει από την εντατικοποίηση της γεωργίας

ενώ το 20% θα προέλθει από την επέκταση των καλλιεργούµενων εκτάσεων. Γεωπονικά
βελτιωµένες καλλιέργειες που παράγονται µε τη βιοτεχνολογία ενδέχεται να αποτελέσουν

σηµαντικά εργαλεία, αν και δεν είναι πανάκεια για την επίλυση αυτών των προβληµάτων. Η
συνεισφορά της βιοτεχνολογίας στην υγεία στον τρίτο κόσµο θα είναι εντυπωσιακή καθώς οι

νέες θεραπείες για τις ασθένειες που συνδέονται µε τη φτώχια βρίσκονται προκλητικά κοντά,
αλλά θα εξαρτηθούν από την ύπαρξη βελτιωµένων υγειονοµικών συστηµάτων για την

παροχή τους.

Κοινωνικές προκλήσεις

Οι αναδυόµενες εφαρµογές των βιοεπιστηµών και της βιοτεχνολογίας συµπίπτουν επίσης µε
τις συνεχιζόµενες κοινωνικές εξελίξεις και τις ενισχύουν, και µάλιστα δηµιουργούν και νέες,
συγκεκριµένες οικονοµικές, κοινωνικές και νοµικές προκλήσεις. Ορισµένες από αυτές
εµπνέουν ενθουσιασµό, ενώ άλλες προκαλούν ανησυχίες στο κοινό ή σε συγκεκριµένες
οµάδες συµφερόντων. Εκτός από τις ανησυχίες σχετικά µε την ασφάλεια, η σύγχρονη
βιοτεχνολογία πολεµήθηκε λόγω του φόβου ότι ίσως να αναστατώσει τα υπάρχοντα

3 Modern biotechnology and agricultural markets: Selected issues, OECD 2000 (Σύγχρονη βιοτεχνολογία

και γεωργικές αγορές: επιλεγµένα θέµατα, ΟΟΣΑ 2000)
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κοινωνικοοικονοµικά πρότυπα. Και ενώ η Ευρώπη µπορεί να αντιµετωπίζει µια σειρά από
προκλήσεις, οι εφαρµογές των βιοεπιστηµών και της βιοτεχνολογίας δηµιουργούν
διαφορετικές προκλήσεις σε άλλα κοινωνικοοικονοµικά πλαίσια, σε άλλες περιοχές του
κόσµου, ιδίως στις αναπτυσσόµενες χώρες.

Ερωτήµατα διαβούλευσης

• Πώς µπορούµε να εκµεταλλευτούµε µε τον καλύτερο τρόπο το δυναµικό των
βιοεπιστηµών και της βιοτεχνολογίας, εξασφαλίζοντας ταυτόχρονα ότι αυτό γίνεται µε
τρόπο ασφαλή για τους καταναλωτές και το περιβάλλον και σύµφωνο µε τις θεµελιώδεις
αξίες της κοινωνίας; Πώς µπορεί να αξιολογηθεί µε τον καλύτερο τρόπο ο
κοινωνικοοικονοµικός αντίκτυπος; Μήπως θα έπρεπε να χρησιµοποιηθεί µια πιο

δοµηµένη προσέγγιση για να συγκριθούν τα οφέλη και οι ζηµίες για την κοινωνία; Σε ποιο
βαθµό παρόµοιες σκέψεις θα έπρεπε να λαµβάνονται υπόψη κατά τη ρυθµιστική

προσέγγιση των βιοεπιστηµών και της βιοτεχνολογίας;

• Η βιοτεχνολογία έχει ήδη αποφέρει σαφή οφέλη για καλύτερα φάρµακα και ιατρική

περίθαλψη. Η υπόσχεση της "µεταγενοµικής εποχής" είναι σηµαντική αλλά ακόµα
εξαρτάται πάρα πολύ από την έρευνα. Τι προοπτικές υπάρχουν µεσο- και

µακροπρόθεσµα; Πώς µπορούµε να ρυθµίσουµε µε τον καλύτερο τρόπο τις ηθικές και
κοινωνικοοικονοµικές συνέπειες, όπως τη χρήση του γενετικού ελέγχου στον καθορισµό
της πρόσβασης των ατόµων στην απασχόληση, την ασφάλιση και την ιατρική περίθαλψη;

• Ο πληθυσµός της Ευρώπης γερνά. Πώς µπορεί η πρόοδος στις βιοεπιστήµες και τη
βιοτεχνολογία να συνεισφέρει στη βελτίωση της κατάστασης της υγείας και της ποιότητας

ζωής των ηλικιωµένων Ευρωπαίων;

• Πώς µπορούν να συµβιβαστούν η ανταγωνιστικότητα της γεωργίας της ΕΕ µε την τάση
για βιώσιµες πρακτικές; Ποιες ενδέχεται να είναι οι συνέπειες για τη βιοποικιλότητα;
Ποιος είναι ο πιθανός αντίκτυπος των εφαρµογών της βιοτεχνολογίας στον αγροτικό
πληθυσµό και την αγροτική ανάπτυξη, καθώς και στην αγροβιοµηχανική παραγωγή; Πώς
µπορεί η γεωργική πολιτική να λάβει υπόψη µε τον καλύτερο τρόπο τις εφαρµογές της
βιοτεχνολογίας (σε επίπεδο συντελεστών παραγωγής όπως οι σπόροι και τα

παρασιτοκτόνα, οι µέθοδοι παραγωγής και η ποιότητα και η ασφάλεια της παραγωγής
τροφίµων); Σε ποιο βαθµό θα µπορούσαν οι καινοτοµίες στη γεωργική βιοτεχνολογία να
βλάψουν τη βιωσιµότητα των συµβατικών και βιολογικών καλλιεργειών και να αυξήσουν
την εξάρτηση των καλλιεργητών από λιγότερους προµηθευτές για ολοκληρωµένα

συστήµατα διαχείρισης των καλλιεργειών και προστασίας; Τι προοπτικές υπάρχουν για τη
συνύπαρξη γενετικά τροποποιηµένων, συµβατικών και βιολογικών καλλιεργειών, ή για
την αφοµοίωση των τεχνικών της σύγχρονης βιοτεχνολογίας από τις συµβατικές και στις
βιολογικές καλλιέργειες;

• Οι εφαρµογές της βιοτεχνολογίας στον τοµέα των τροφίµων δηµιουργούν ιδιαίτερες

προκλήσεις, ιδίως επειδή οι καταναλωτές αναγνωρίζουν λίγα µόνον οφέλη από τις ΓΤ
καλλιέργειες. Τι είδους οφέλη µπορούµε να περιµένουµε από τις καλλιέργειες της

δεύτερης γενιάς; Πώς µπορούν οι καταναλωτές να ενηµερώνονται και να επιλέγουν µε τον
καλύτερο τρόπο; Άραγε οι µηχανισµοί της αγοράς λειτουργούν αποτελεσµατικά για να
υπάρχει ισορροπία ανάµεσα στην προσφορά και τη ζήτηση;
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• Η Λευκή Βίβλος της Ευρωπαϊκής Επιτροπής για την ανανεώσιµη ενέργεια4 ανέφερε ότι
"το 12% της πρωτογενούς ενέργειας θα έπρεπε να προέρχεται από ανανεώσιµες πηγές

ενέργειες έως το έτος 2010". Ποια θα είναι η συνεισφορά των βιοδιεργασιών στην
ανανεώσιµη ενέργεια την επόµενη δεκαετία και πώς θα µπορούσε να τονωθεί ο τοµέας

αυτός;

• Μία έκθεση του ΟΟΣΑ
5
υποδεικνύει ότι πολλές βιοµηχανίες δεν γνωρίζουν το δυναµικό

της βιοτεχνολογίας για πιο καθαρή παραγωγή και µεγαλύτερη αποτελεσµατικότητα

και αποδοτικότητα. Σε τι οφείλεται αυτό και πώς µπορεί να αυξηθεί η ευαισθητοποίηση
του ιδιωτικού τοµέα σχετικά µε το δυναµικό της βιοτεχνολογίας;

• Τι επιπτώσεις έχει η πρόοδος των βιοεπιστηµών και της βιοτεχνολογίας στη δηµιουργία

θέσεων εργασίας; Ποια είναι τα χαρακτηριστικά αυτών των θέσεων εργασίας (επίπεδο
δεξιοτήτων, διάρκεια, κινητικότητα) και ποιες είναι οι σχετικές επιπτώσεις στην ανάπτυξη
ανθρώπινου δυναµικού και ιδίως την εκπαίδευση και την κατάρτιση;

• Οι ευρωπαϊκές πολιτικές που συνδέονται µε τις βιοεπιστήµες και τη βιοτεχνολογία θα
αντικατοπτρίζουν τις ευρωπαϊκές αξίες και επιλογές. Σε παγκόσµιο πλαίσιο, ορισµένες
πτυχές των πολιτικών ενδέχεται να διαφέρουν. Ποιες είναι οι πιθανές συνέπειες τέτοιων
αποκλίσεων, όσον αφορά τις προοπτικές της ΕΕ να επιτύχει τον στρατηγικό στόχο που
τέθηκε στη Λισσαβώνα το Μάρτιο του 2000 να γίνει η ανταγωνιστικότερη και
δυναµικότερη κοινωνία της γνώσης ανά την υφήλιο;

3. ΚΑΙΝΟΤΟΜΙΑ ΚΑΙ ΑΝΤΑΓΩΝΙΣΤΙΚΟΤΗΤΑ

Η Ευρωπαϊκή Ένωση πρέπει να αξιοποιήσει τις νέες τεχνολογίες στον πυρήνα της οικονοµίας
που βασίζεται στη γνώση προκειµένου να επιτύχει το στόχο που καθορίστηκε στη

Λισσαβώνα. Το πρόγραµµα e-Εurope έδωσε στρατηγική διάσταση στην τεχνολογία της
πληροφορίας και της επικοινωνίας, αλλά τον 21ο αιώνα η βιοτεχνολογία ίσως να αποκτήσει
ακόµα µεγαλύτερη οικονοµική σηµασία.

Εµπορικές εφαρµογές

Οι εµπορικές εφαρµογές της βιοτεχνολογίας εµφανίζονται σε δραστηριότητες που
συνδέονται µε τη ζωή των ανθρώπων, των ζώων και των φυτών: κυρίως την υγειονοµική
περίθαλψη, τη γεωργία και την προστασία του περιβάλλοντος. Γενικά, οι εµπορική
βιοτεχνολογία διαφέρει από τις συµβατικές τεχνολογίες στο ότι χρησιµοποιεί τη βιολογική

δράση αντί για χηµικές αντιδράσεις· έτσι µπορεί να χρησιµοποιηθεί και σε ορισµένες
βιοµηχανικές διεργασίες. Στην ΕΕ ο κύριος τοµέας της εµπορικής βιοτεχνολογικής έρευνας
είναι η υγειονοµική περίθαλψη (κυρίως φαρµακευτικά προϊόντα και έρευνα σχετικά µε το
γονιδίωµα)· σε αρκετές άλλες τεχνολογικά προηγµένες χώρες, η εµπορική βιοτεχνολογική
έρευνα αφορά σε µεγάλο βαθµό τη γεωργία. Οι εµπορικές εφαρµογές της βιοτεχνολογίας
είναι ποικίλες: ο κοινός παράγοντας είναι η τεχνολογική εµπειρογνωµοσύνη στις

βιοεπιστήµες που είναι απαραίτητη για την καινοτοµία ανωτέρου σταδίου.

4 COM (97) 599τελικό
5 Biotechnology for clean industrial products and processes: Towards industrial sustainability,

OECD 1998 (Βιοτεχνολογία για καθαρά βιοµηχανικά προϊόντα και διεργασίες: προς την κατεύθυνση

της βιοµηχανικής βιωσιµότητας, ΟΟΣΑ 1998)
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Βιοµηχανική δοµή

Αναφέρεται συχνά ότι η εµπορική βιοτεχνολογία χαρακτηρίζεται από µια διάκριση ανάµεσα
στις αφοσιωµένες εταιρείες βιοτεχνολογίας ανωτέρου σταδίου (που θεωρείται ότι

αντιπροσωπεύουν το σκληρό πυρήνα της βιοτεχνολογικής καινοτοµίας) και τις εταιρείες
κατωτέρου σταδίου. Οι περισσότερες αφοσιωµένες εταιρείες βιοτεχνολογίας δεν έχουν τους
απαραίτητους πόρους για να φέρουν τα προϊόντα τους έως την τελική τους αγορά. Κατά
συνέπεια, οι πελάτες τους είναι συνήθως µεγάλες, οικονοµικά ισχυρές εταιρείες που

γνωρίζουν σε βάθος τα ρυθµιστικά και νοµικά θέµατα. Καθώς η πνευµατική ιδιοκτησία
µπορεί να διασχίσει εύκολα τα σύνορα µέσω των ηλεκτρονικών υπολογιστών, η κατάντης
“αγορά” των ανακαλύψεων έχει παγκόσµιο χαρακτήρα: εταιρείες στις ΗΠΑ και στην
Ευρώπη είναι ικανές να δηµιουργούν διατλαντικές συµπράξεις µε αφοσιωµένες εταιρείες

βιοτεχνολογίας.

Όσο περισσότερο αναπτύξει τα προϊόντα της µια αφοσιωµένη εταιρεία βιοτεχνολογίας, τόσο
µεγαλύτερο το κόστος αλλά και το δυναµικό για κέρδος. Συγκεκριµένα, ένα µεγάλο µέρος
του κόστους των βιοφαρµακευτικών προϊόντων προκύπτει ως το τέλος των προκλινικών

δοκιµών, αλλά ως και το 75% της αξίας τους προστίθεται µετά από το σηµείο αυτό. Κατά
συνέπεια οι βιοφαρµακευτικές εταιρείες κατωτέρου σταδίου συνήθως είναι πολύ πιο

επικερδείς από τον τοµέα του ανωτέρου σταδίου. Η ίδια δοµή υπάρχει και στις άλλες αγορές
(αν και λιγότερο έντονη).

Λίγες αφοσιωµένες εταιρείες βιοτεχνολογίας µπορεί να γίνουν µεγάλες κάθετα
ολοκληρωµένες επιχειρήσεις, που χρησιµοποιούν την ειδικευµένη γνώση τους για να

αναπτύξουν και να τοποθετήσουν στην αγορά νέα προϊόντα. Αλλά οι περισσότερες µάλλον
θα παραµείνουν µικρές, παρέχοντας υπηρεσίες ή εργαλεία για έρευνα η διεξάγοντας έρευνα
για πελάτες µε συµβάσεις· µερικές µπορεί ακόµα και να συσταθούν για να αναπτύξουν µια
µόνον ιδέα για ένα ορισµένο διάστηµα και στη συνέχεια να διαλυθούν εκούσια. Οι
ευρωπαϊκοί κανονισµοί σχετικά µε τις εταιρείες και τα φορολογικά πλαίσια πρέπει να γίνουν
πιο ευέλικτα προκειµένου να ληφθούν υπόψη αυτές οι δοµικές αλλαγές και να µην

περιοριστεί άσκοπα η ανάπτυξη της εµπορικής βιοτεχνολογίας.

Ανθρώπινοι πόροι

Σε ακόµα µεγαλύτερο βαθµό από την τεχνολογία της πληροφορίας και της επικοινωνίας, η
βιοτεχνολογική καινοτοµία έχει επίκεντρο τον άνθρωπο. Οι αφοσιωµένες εταιρείες

βιοτεχνολογίας χρειάζονται διευθυντές ικανούς να διαχειρίζονται επιχειρήσεις µε µεγάλο
ρίσκο και µεγάλο κόστος, νοµικούς εξειδικευµένους στα διπλώµατα ευρεσιτεχνίας και

προσωπικό τεχνικής υποστήριξης όπως παρασκευαστές, ειδικευµένους µηχανικούς και
ειδικούς στην πληροφορική. Ωστόσο, η µεγαλύτερη ανάγκη αφορά ειδικούς στις

βιοεπιστήµες και για αυτό συνήθως βρίσκονται σε “οµάδες” γύρω από τεχνολογικά κέντρα
αριστείας όπως τα σπουδαιότερα πανεπιστήµια. Επιπλέον η παρουσία της ακαδηµαϊκής
βιοτεχνολογίας είναι πολύτιµη αυτή καθαυτή στις αφοσιωµένες εταιρείες βιοτεχνολογίας,
τόσο για τη βασική έρευνα όσο και για την παραγωγή νέων κλάσεων αποφοίτων

βιοτεχνολογίας. Χρειάζονται επίσης δυνατότητες για περαιτέρω κατάρτιση και αναβάθµιση
των δεξιοτήτων για να διατηρηθεί η προσφορά και τα προσόντα των επιστηµόνων και του
βοηθητικού προσωπικού.

Οι οµάδες εταιρειών βιοτεχνολογίας είναι βιώσιµες µόνο σε περιοχές που καταφέρνουν να
παράγουν, να επανεκπαιδεύουν και να προσελκύουν επιστήµονες των βιολογικών επιστηµών.
Η παραγωγή επιστηµόνων από τις βιολογικές επιστήµες είναι βασικά θέµα εκπαίδευσης και
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επιλογής σταδιοδροµίας: προαπαιτείται η σωστή διδασκαλία των βιοεπιστηµών σε

προπανεπιστηµιακό επίπεδο· ύστερα οι υποψήφιοι φοιτητές των βιοεπιστηµών πρέπει να
ενθαρρύνονται από την προοπτική ελκυστικής ακαδηµαϊκής ή επαγγελµατικής καριέρας στη

βιοτεχνολογία. Η συγκράτηση και η προσέλκυση επιστηµόνων στις βιολογικές επιστήµες
εξαρτάται από αρκετούς παράγοντες όπως η επαγγελµατική ικανοποίηση, η αµοιβή και οι
κοινωνικές προτιµήσεις.

Η Ευρώπη έχει το πλεονέκτηµα ότι διαθέτει ισχυρή ακαδηµαϊκή επιστηµονική βάση, µε
λαµπρή παρουσία σε πολλούς επιστηµονικούς τοµείς. Οι Ευρωπαίοι επιστήµονες
δηµοσιεύουν περίπου τα ¾ του αριθµού των άρθρων και επιστηµονικών παραποµπών που

δηµοσιεύουν οι αντίστοιχοι Αµερικανοί επιστήµονες. Αυτό είναι ενθαρρυντικό αν σκεφτούµε
ότι οι δηµόσιες δαπάνες των ΗΠΑ για τη βιοτεχνολογική έρευνα είναι περίπου τετραπλάσιες

φορές µεγαλύτερες από το σύνολο των αντίστοιχων προγραµµάτων των κρατών µελών και
της Κοινότητας. Ωστόσο, η ισχυρή εµπορική βιοτεχνολογία των ΗΠΑ, υποκινούµενη από τις
υψηλές δηµόσιες δαπάνες για την βιοτεχνολογική έρευνα, έχει οδηγήσει σε ισχυρή ζήτηση
για επιστήµονες των βιολογικών επιστηµών στις ΗΠΑ. Αυτό έχει υποκινήσει µια σηµαντική
“διαρροή εγκεφάλων” από την Ευρώπη, η οποία έχει ακόµα ανεπαρκή εµπορική
βιοτεχνολογική δραστηριότητα σε σύγκριση µε την ακαδηµαϊκή δραστηριότητα.

Ανταγωνιστικότητα

Η ανταγωνιστικότητα της ΕΕ στη βιοτεχνολογία µπορεί να εκτιµηθεί ποιοτικά: από τη
δύναµη των αφοσιωµένων εταιριών βιοτεχνολογίας της ΕΕ και τους κατάντεις χρήστες της
βιοτεχνολογίας, καθώς και από το βαθµό στον οποίο η εµπορική βιοτεχνολογική

δραστηριότητα προσθέτει αξία στην οικονοµία.

Η ΕΕ έχει τώρα περισσότερες αφοσιωµένες εταιρείες βιοτεχνολογίας (ΑΕΒ) από τις ΗΠΑ,
αλλά έχουν την τάση να είναι πολύ µικρότερες µε λιγότερο προσωπικό και δαπάνες για την
έρευνα ανά επιχείρηση. Η Γερµανία έχει τις περισσότερες στην ΕΕ, ενώ ακολουθούν το

Ηνωµένο Βασίλειο, η Γαλλία και η Σουηδία.

Ηνωµένες Πολιτείες Ευρωπαϊκή Ένωση

Αριθµός ΑΕΒ 1.273 1.570
Απασχόληση σε ΑΕΒ 162.000 61.000
∆απάνες για Ε&Α στη
βιοτεχνολογία

11,4δισεκατοµµύρια € 5,0δισεκατοµµύρια €

Κύριες περιφερειακές
“οµάδες” (σε κατά
προσέγγιση σειρά
µεγέθους, µε τις περιοχές
που έχουν τις περισσότερες
AEB πρώτα)

Καλιφόρνια (Σαν Φρανσίσκο, Λος
Άντζελες, Σαν Ντιέγκο)

Βορειοανατολικές πολιτείες
(Μασαχουσέτη, Νέα Υόρκη, Νιου Τζέρσι,

Μέριλαντ)
Άλλες (Βόρεια Καρολίνα, Τέξας,

Ουάσινγκτον)

Γερµανία (Βερολίνο, Έση/Βάδη-
Βιρτεµβέργη, Μόναχο),

Ηνωµένο Βασίλειο (Λονδίνο, Οξφόρδη και
Κέµπριτζ, κεντρική Σκοτία)

Γαλλία (Παρίσι και κεντρική Γαλλία)
Βαλτική (Νότια Φινλανδία, ∆ανία/Σουηδία)

Άλλες (Ιρλανδία, Μιλάνο, Κάτω
Χώρες/Φλάνδρα),

Πηγές: Ernst & Young·ενώσεις βιοµηχανιών βιοτεχνολογίας

Το πρόβληµα είναι ότι σε σύγκριση µε τις ΗΠΑ, η ΕΕ δεν αποτελεί πρόσφορο επιχειρησιακό

περιβάλλον για την ανάπτυξη επιχειρήσεων µε υψηλό ρίσκο και υψηλά κέρδη όπως οι
αφοσιωµένες εταιρείες βιοτεχνολογίας. Ενώ η Ευρώπη διαθέτει τώρα τους επιχειρηµατίες, το
κοινωνικό και νοµοθετικό πλαίσιο τείνει ακόµα να αποθαρρύνει τη διακινδύνευση και την
ίδρυση επιχειρήσεων. Τα εµπόδια περιλαµβάνουν τους κανόνες περί χρεοκοπίας που

ενδεχοµένως να αποκλείουν περαιτέρω επιχειρήσεις, την κανονιστική ασάφεια, την έλλειψη
ρευστότητας στις αγορές επιχειρηµατικού κεφαλαίου καθώς και πιο κοινότοπα προβλήµατα
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όπως το στιγµατισµό των αποτυχηµένων επιχειρηµατιών και εµπόδια για την επανένταξη των

επιχειρηµατιών επιστηµόνων σε ακαδηµαϊκές καριέρες.

Τα άτοµα που χαράσσουν πολιτική θα έπρεπε όχι µόνο να προωθούν την ανταγωνιστικότητα

των επιχειρήσεων που ασχολούνται αποκλειστικά µε τη βιοτεχνολογία στην Ευρώπη αλλά
και να ενθαρρύνουν άλλες επιχειρήσεις της Ευρώπης να χρησιµοποιήσουν τη βιοτεχνολογία

για τη δηµιουργία αξίας σε ολόκληρη την οικονοµία.

Πνευµατική ιδιοκτησία

Η οικονοµική αξία στη βιοτεχνολογική βιοµηχανία βασίζεται κυρίως στη γνώση. Το
µεγαλύτερο κόστος στη βιοµηχανία που συνδέεται µε τη βιοτεχνολογία οφείλεται στην

πρωτότυπη έρευνα και ανάπτυξη, ένα σηµαντικό µέρος της οποίας είναι οι κλινικές δοκιµές ή
οι δοκιµές ασφαλείας που απαιτούνται από τους κανονισµούς πριν το προϊόν διατεθεί στην

αγορά. Καθώς το κόστος παραγωγής και διανοµής είναι σχετικά χαµηλό, οι καινοτόµοι
χρειάζονται προστασία από τους µιµητές ανταγωνιστές για να τονωθεί η έρευνα και η

ανακαλύψεις. Η µέθοδος που χρησιµοποιείται είναι το ίδιο σύστηµα προστασίας της
πνευµατικής ιδιοκτησίας µε τα διπλώµατα ευρεσιτεχνίας που εξυπηρέτησε καλά τον

ανεπτυγµένο κόσµο τους δύο τελευταίους αιώνες. Αυτό προβλέπει ένα προσωρινό δικαίωµα
αποκλεισµού των άλλων από την ανάπτυξη ενός προϊόντος, αλλά απαιτεί οι πληροφορίες να

δηµοσιεύονται. Η προστασία της γνώσης είναι εποµένως ζωτική για κάθε καινοτοµική
επιχείρηση βιοτεχνολογίας.

Η οδηγία 98/44/ΕΚ6 για την έννοµη προστασία των βιοτεχνολογικών εφευρέσεων θεσπίζει
ένα έγκυρο νοµοθετικό πλαίσιο που αφορά ιδίως τα κριτήρια που πρέπει να πληρούνται για

την απόκτηση διπλώµατος ευρεσιτεχνίας στον τοµέα αυτό. Επιπλέον, όταν εκδοθεί ο
προταθείς κανονισµός για το κοινοτικό δίπλωµα ευρεσιτεχνίας7 θα αυξήσει την

ανταγωνιστικότητα των ευρωπαϊκών επιχειρήσεων παρέχοντας τους αποτελεσµατική, νοµικά
έγκυρη και οικονοµικά προσιτή προστασία και θα ανακόψει τη σηµερινή τάση των

επιχειρήσεων βιοτεχνολογίας να προτιµούν να κατοχυρώνουν τα προϊόντα τους µε δίπλωµα
ευρεσιτεχνίας στις ΗΠΑ.

Ερωτήµατα διαβούλευσης

• Πόσο θα αλλάξει µε τη θέσπιση ενός ευρωπαϊκού συστήµατος χορήγησης διπλωµάτων
ευρεσιτεχνίας ο τρόπος µε τον οποίο οι καινοτόµες (ανωτέρου σταδίου) βιοτεχνολογικές
επιχειρήσεις δραστηριοποιούνται στην Ευρώπη; Σε ποιο βαθµό θα ενθαρρύνει / θα
διευκολύνει τη χρήση των εφευρέσεών τους από άλλες επιχειρήσεις στην Ευρώπη;

• Η σχέση ανάµεσα στην ακαδηµαϊκή έρευνα και τα σηµερινά προϊόντα βρίσκεται στον

πυρήνα της ανάπτυξης της βιοτεχνολογίας. ∆εδοµένου ότι τα δηµόσια κονδύλια µπορούν
να καλύψουν µόνον ένα µικρό µέρος των αναγκών της έρευνας και ανάπτυξης, πού θα

πρέπει να κατευθυνθούν τα κονδύλια αυτά; Ποιο θα πρέπει να είναι το µερίδιο των
δηµόσιων ερευνητικών ιδρυµάτων στα κέρδη από τις εφευρέσεις τους;

• Πώς εξηγείται το άνοιγµα της ψαλίδας ανάµεσα στην Ευρώπη και τις ΗΠΑ σε σχέση µε
τις µικρές νέες εταιρείες; Άραγε έχει σχέση µε τα διαφορετικά πρότυπα ιδιωτικών

6
ΕΕ L 213 της 30.7.1998,σελ. 13

7
ΕΕ C 337 Eτης 28.11.2000,σελ. 278
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επενδύσεων στην εµπορική βιοτεχνολογία και τις διαφορετικές προσεγγίσεις όσον αφορά

τη µεταφορά τεχνολογίας; Ποιες είναι οι επιπτώσεις της πολιτικής;

• Επαρκούν οι διαθέσιµοι ανθρώπινοι πόροι για τη στελέχωση των επιχειρήσεων που
ιδρύονται στην Ευρώπη; Εάν όχι, σε ποιους τοµείς υπάρχει έλλειψη και κυρίως, τι
συνέπειες έχει η αυξανόµενη εκροή των Ευρωπαίων επιστηµόνων από τις βιολογικές
επιστήµες σε άλλες σταδιοδροµίες και άλλες περιοχές του κόσµου; Πώς µπορεί η
κατάρτιση και η αναβάθµιση και ο εκσυγχρονισµός των δεξιοτήτων να βοηθήσουν στην
εξασφάλιση επαρκούς προσφοράς και πώς µπορούµε να ανακυκλώσουµε την εµπειρία;
Ποιοι είναι οι αποφασιστικοί παράγοντες για την επιλογή ακαδηµαϊκής ή
επιχειρηµατικής σταδιοδροµίας για τους επιστήµονες των βιολογικών επιστηµών; Ποιοι
παράγοντες καθορίζουν τη γεωγραφική τους προτίµηση;

• Τα κανονιστικά και φορολογικά συστήµατα της Ευρώπης προωθούν επαρκώς την
καινοτοµία και την ανταγωνιστικότητα; Τι καθορίζει τις βιοµηχανικές αποφάσεις σχετικά
µε τις επενδύσεις και την τοποθεσία; Συγκεκριµένα, ποιος είναι ο ρόλος των
ειδικευµένων ανθρώπινων πόρων, της γεωγραφικής γειτνίασης της βάσης γνώσεων, της
διαθεσιµότητας κεφαλαίων ή του ρυθµιστικού πλαισίου;

• Ενόψει του στόχου για την προώθηση της ευρωπαϊκής ανταγωνιστικότητας, τι θα
µπορούσε να γίνει για να αναπτυχθεί µια ευρύτερη κατάντης βιοµηχανία;

• Η ανάπτυξη προϊόντων βιοτεχνολογίας είναι µακρόχρονη και ακριβή διαδικασία σε

σύγκριση µε άλλες νέες τεχνολογίες. Αυτό δικαιολογεί µια στοχοθετηµένη προσέγγιση της
δηµόσιας καινοτοµίας, της χρηµατοδότησης και των µέτρων υποστήριξης;

• Ορισµένοι ισχυρίζονται ότι η συσσώρευση εταιρειών γύρω από ένα ερευνητικό ίδρυµα ή
πανεπιστήµιο ενισχύει την ανταλλαγή ιδεών. Ποια είναι τα υπέρ και τα κατά της

οµαδοποίησης αυτής και ποιες ορθές πρακτικές θα µπορούσαν να καθιερωθούν;

• Τα εκκολαπτήρια επιχειρήσεων (δηµόσιοι ή ιδιωτικοί διευκολυντές που φιλοξενούν και
βοηθούν τις νέες επιχειρήσεις στο ξεκίνηµά τους) επιδεικνύονται ως πρότυπο για την
αποτελεσµατική µεταφορά τεχνολογίας από την ακαδηµαϊκή κοινότητα στην εµπορική
χρήση. Ποια είναι τα χαρακτηριστικά ενός καλού εκκολαπτηρίου βιοτεχνολογικών
επιχειρήσεων;

4. ΕΡΕΥΝΑ

Η επανάσταση των βιοεπιστηµών γεννήθηκε, τρέφεται και γαλουχείται από την έρευνα. Η
έρευνα γεννά ερωτήµατα που παρακινούν την ανάπτυξη νέων τεχνολογιών, οι οποίες µε τη
σειρά τους παρέχουν τα µέσα που οδηγούν σε νέες ανακαλύψεις - στον κύκλο της έρευνας
και της καινοτοµίας. Υπάρχει ένας αδιαµφισβήτητος δεσµός ανάµεσα στην έρευνα, την
καινοτοµία, την ανταγωνιστικότητα της βιοµηχανίας και την παραγωγή πλούτου και
κοινωνικής ευµάρειας. Η υποστήριξη του δηµόσιου τοµέα προς την έρευνα τονώνει τα

ακαδηµαϊκά κέντρα εµπειρογνωµοσύνης που παρέχουν τις ιδέες και τους δηµιουργικούς
πόρους που προσελκύουν εξίσου τις νέες και τις καθιερωµένες εταιρείες, αντλώντας
επενδύσεις από τον ιδιωτικό τοµέα. Η ισχυρή ευρωπαϊκή έρευνα είναι απαραίτητο συστατικό
µιας στρατηγικής θεώρησης των βιοεπιστηµών και της βιοτεχνολογίας.
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Τα ζητήµατα που θέτει η σύγχρονη βιοτεχνολογία και η διαµάχη σχετικά µε ορισµένες

εφαρµογές της αύξησαν επίσης την προσοχή που δίνεται στην επιστηµονική βάση της
δηµόσιας λήψης αποφάσεων και ιδίως την αµεροληψία, τη σηµασία και την αξιοπιστία της.
Αυτό υπογράµµισε την παραδοχή ότι, από τη φύση της, η επιστήµη διαρκώς εξελίσσεται,
αλλά όχι πάντα εντελώς αντικειµενικά και ότι η διαφανής, αµερόληπτη και αξιόπιστη

δηµόσια έρευνα και οι επιστηµονικές συµβουλές υπέρ των δηµόσιων πολιτικών είναι πολύ
σηµαντικές για την εµπιστοσύνη του κοινού.

Ανάπτυξη µιας ευρωπαϊκής ηµερήσιας διάταξης για την έρευνα

Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή σκοπεύει να αποκαταστήσει την ευρωπαϊκή αρχηγία στην έρευνα

στις βιοεπιστήµες και τη βιοτεχνολογία µέσω ενεργειών που αποσκοπούν στη δηµιουργία
ενός ευρωπαϊκού χώρου έρευνας και στην αύξηση της βιοµηχανικής ανταγωνιστικότητας. Η
προσπάθεια αυτή πρέπει να ξεπεράσει συγκεκριµένες προκλήσεις όπως είναι η διαχείριση
του διαρκώς αυξανόµενου όγκου δεδοµένων και πληροφοριών και η εξασφάλιση πλήρους

ευρωπαϊκής συµµετοχής σε παγκόσµιες επιστηµονικές πρωτοβουλίες (π.χ. τα προγράµµατα
για το γονιδίωµα του ανθρώπου ή του ρυζιού, την έρευνα σχετικά µε τον εγκέφαλο και την
έρευνα για τη βιοποικιλότητα), καθώς και να καλύψει πλήρως τις ανάγκες και τις ανησυχίες
της κοινωνίας επιδιώκοντας την κοινή συναίνεση της Ευρώπης, ιδίως όσον αφορά τα

δεοντολογικά ζητήµατα. Είναι εξαιρετικά σηµαντικό οι επιστήµονες και οι ερευνητές να
συµµετάσχουν όσο το δυνατόν στενότερα σε αυτή την επίτευξη συναίνεσης. Η προσπάθεια
αυτή θα αποκτήσει παγκόσµια προοπτική, συγκρίνοντας την ευρωπαϊκή έρευνα µε εκείνη
των κύριων εµπορικών µας εταίρων και θα δώσει ιδιαίτερη προσοχή στην πολυπλοκότητα

των έµβιων συστηµάτων µέσω της διεπιστηµονικής έρευνας. Η ευρωπαϊκή ηµερήσια διάταξη
για την έρευνα θα πρέπει να καλύψει τις αναδυόµενες ανάγκες και να ενδυναµώσει τους

δεσµούς µε τις άλλες κοινοτικές πολιτικές (υγεία, τρόφιµα, περιβάλλον, ανταγωνιστικότητα).

Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή σκοπεύει να επικεντρώσει στις εξής ενέργειες:

1. Να εγκρίνει το επόµενο πρόγραµµα πλαίσιο· να αυξήσει την υποστήριξη της
έρευνας στις βιοεπιστήµες και τη βιοτεχνολογία· να δηµιουργήσει µια κρίσιµη µάζα
οικονοµικών και ανθρώπινων πόρων· να δικτυώσει τα κέντρα αριστείας· να
υποστηρίξει την υποδοµή· να δηµιουργήσει συµπράξεις µεταξύ του δηµοσίου και
ιδιωτών· ολοκληρωµένα προγράµµατα κατάρτισης· υποστήριξη της καινοτοµίας και
των µικροµεσαίων επιχειρήσεων· χρηµατοδότηση και έρευνα· επιστηµονικά πάρκα.
Οι τοµείς δραστηριότητας είναι οι θεµατικοί τοµείς των προτάσεων του
προγράµµατος πλαισίου που έχουν λάβει προτεραιότητα δηλαδή λειτουργική

γονιδιωµατική και βιοτεχνολογία για την υγεία· νανοτεχνολογίες, ευφυή υλικά και
νέες διαδικασίες παραγωγής· ασφάλεια των τροφίµων και κίνδυνοι για την υγεία·
βιώσιµη ανάπτυξη και περιβαλλοντικές µεταβολές· πολίτες και διακυβέρνηση στην
ευρωπαϊκή κοινωνία που στηρίζεται στη γνώση· πρόβλεψη των επιστηµονικών και
τεχνολογικών αναγκών της ΕΕ και ενίσχυση των δεσµών µε τις άλλες πολιτικές της
ΕΕ.

2. Συµµετοχή στο δηµόσιο διάλογο· συνταίριασµα των αναγκών της κοινωνίας µε την
έρευνα· ρύθµιση των ηθικών πτυχών και ενθάρρυνση της ηθικής στην έρευνα,
ρύθµιση των κοινωνικοοικονοµικών πτυχών· αύξηση της κατανόησης του κοινού.
Τοµείς δραστηριότητας: Γενετική ανθρώπου, κλωνοποίηση, γενετικός έλεγχος,
γονιδιακή θεραπεία, έρευνα σε έµβρυα, στελεχιαία κύτταρα, διαγονιδιακά ζώα,
γενετική τροποποίηση στη γεωργία και στην παραγωγή τροφίµων.
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3. Προώθηση της διεθνούς συνεργασίας· προσπάθεια επίλυσης παγκόσµιων

προβληµάτων· εναρµόνιση των προτύπων και της επικύρωσης των δεδοµένων.
Τοµείς δραστηριότητας: Βιοπληροφορική, ασθένειες που συνδέονται µε τη φτώχια,
συνεργασία των αναπτυσσόµενων χωρών, εµβόλια, ΜΣΕ, κλινικές δοκιµές, έρευνα
σχετικά µε τη βιοασφάλεια που περιλαµβάνει βελτιωµένη µεθοδολογία για την

αξιολόγηση του κινδύνου, βιοποικιλότητα, νευροπληροφορική.

4. Ενθάρρυνση της διεπιστηµονικότητας· µόρια - οργανισµοί - πληθυσµοί -
οικοσυστήµατα· πολυλειτουργικότητα. Τοµείς δραστηριότητας: Λειτουργική
γονιδιωµατική· πρωτεϊνωµατική· µεταβολιτική για την ανθρώπινη υγεία, βελτίωση
της ασφάλειας των τροφίµων και των ζωοτροφών, λειτουργικά τρόφιµα· καλύτερος
έλεγχος των παθογόνων (του ανθρώπου, των ζώων και των καλλιεργειών)· µηχανική
ιστών και ανάπτυξη· υποβολή των µοντέλων σε ανάλυση συστηµάτων.

5. Οργάνωση της πρόγνωσης· παρατηρήσεις· παρακολούθηση. Τοµείς

δραστηριότητας: Όλοι οι τοµείς· προκανονιστική έρευνα για τη βιοασφάλεια·
εναλλακτικές λύσεις αντί για τις δοκιµές σε ζώα· γενετικός έλεγχος· άλλα

κοινωνικοοικονοµικά ζητήµατα.

Ερωτήµατα διαβούλευσης

• Η ευρωπαϊκή έρευνα περιγράφεται συχνά ως 15+1 υποδεικνύοντας ότι είναι

αποσπασµατική και ασυντόνιστη. Πρωτοβουλίες που αποσκοπούν στη δηµιουργία ενός
ευρωπαϊκού χώρου έρευνας επιχειρούν να ξεπεράσουν αυτό το µειονέκτηµα. Πόσο
ουσιαστικά είναι τα προβλήµατα αυτά για την έρευνα στις βιοεπιστήµες και τη
βιοτεχνολογία και τι χρειάζεται για να εξασφαλίσουµε ότι θα προχωρήσουµε αρκετά

γρήγορα στο συντονισµό της ευρωπαϊκής έρευνας; Ποιοι πρέπει να είναι οι
προτεραιότητες για τη δηµόσια έρευνα στην Ευρώπη στον τοµέα των βιοεπιστηµών και

της βιοτεχνολογίας;

• Η τεχνολογία είναι ευρέως διαδεδοµένη και οµοίως µε την τεχνολογία της πληροφορίας
προσφέρει δυνατότητες σε πολλούς τοµείς και εφαρµογές που εκτείνονται από τη γενετική

ιατρική ως τις ανανεώσιµες µορφές ενέργειας και τα ασφαλέστερα και βελτιωµένα από
θρεπτική άποψη τρόφιµα. Πώς µπορεί η προανταγωνιστική βάση γνώσεων να διατεθεί

ελεύθερα σε διάφορους τοµείς σε ολόκληρο τον κόσµο σεβόµενη ταυτόχρονα τα
δικαιώµατα των εταιρειών και των ερευνητών να αποκοµίσουν το κέρδος που δικαιούνται

από τις επενδύσεις τους στην έρευνα;

• Η έρευνα του ιδιωτικού τοµέα στην Ευρώπη θεωρείται συχνά ότι είναι µικρότερη από

ό,τι στις ΗΠΑ. Εάν αυτό ισχύει, πώς µπορεί να ενθαρρυνθεί η έρευνα στον ιδιωτικό
τοµέα;

• Προκειµένου να αξιοποιηθεί πλήρως το δυναµικό της τεχνολογίας είναι απαραίτητο ένα

ικανό δυναµικό δεξιοτήτων, αλλά η εκροή Ευρωπαίων επιστηµόνων από τις βιολογικές
επιστήµες σε άλλες σταδιοδροµίες και σε άλλες περιοχές του κόσµου διαρκώς αυξάνεται.
Πώς µπορεί να ενισχυθεί καλύτερα η προσφορά και η συγκράτηση των ειδικευµένων
εµπειρογνωµόνων που διαθέτουν κινητικότητα;

• Η αλληλεπίδραση ανάµεσα στην επιστήµη και την κοινωνία δηµιουργεί ένα ευρύ φάσµα

προκλήσεων. Άραγε επαρκούν τα εκπαιδευτικά µας συστήµατα για να προετοιµάσουν
κατάλληλα τις µελλοντικές γενιές; Πώς µπορεί να ενθαρρυνθεί η δηµόσια συζήτηση
σχετικά µε πολύπλοκα µελλοντολογικά ζητήµατα, που περιλαµβάνουν τις αναδυόµενες
παγκόσµιες επιστηµονικές πρωτοβουλίες;
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• Οι επιστήµονες και οι εταιρείες είναι αρκετά ανοικτοί σχετικά µε την έρευνά τους και
µήπως πρέπει να ενθαρρύνουµε τους επιστήµονες να αποκαλύπτουν τις πηγές

χρηµατοδότησής τους όταν δηµοσιεύουν επιστηµονικές εργασίες;

• Πώς µπορεί η έρευνα να συνεισφέρει στη βελτίωση των επιστηµονικών συµβουλών που
υποστηρίζουν τις δηµόσιες πολιτικές ενόψει µιας σειράς νέων προκλήσεων; Πώς µπορεί
να ενθαρρυνθεί η σύγκλιση των επιστηµονικών παραποµπών και των τεχνικών προτύπων,
και πώς µπορούν να εξασφαλιστούν µε τον καλύτερο τρόπο η ευθύτητα και η επικοινωνία

σχετικά µε τον κίνδυνο και τις πολιτικές επιλογές;

• Το δυναµικό της τεχνολογίας εξαρτάται επίσης από ένα περιβάλλον που συµβάλλει στην
αξιοποίησή του. Πώς µπορεί η έρευνα να συνεισφέρει στην αντιµετώπιση του κοινωνικού
αντίκτυπου και των δεοντολογικών ζητηµάτων;

• Ποιες συγκεκριµένες ενέργειες θα µπορούσαν να δροµολογηθούν προκειµένου να αυξηθεί
η ευαισθητοποίηση της βιοµηχανίας σχετικά µε το δυναµικό των βιοεπιστηµών και της

βιοτεχνολογίας;

• Τα προγράµµατα πλαίσια και οι άλλες κοινοτικές πολιτικές υποστηρίζουν ορισµένες

οριζόντιες δραστηριότητες υπέρ των µικροµεσαίων επιχειρήσεων. Πώς µπορούν να
σχεδιαστούν αυτές προκειµένου να ενδείκνυνται για τον τοµέα των βιοεπιστηµών;

5. ∆ΕΟΝΤΟΛΟΓΙΚΕΣ ΣΥΝΕΠΕΙΕΣ

Οι βιοεπιστήµες και η βιοτεχνολογία ασχολούνται µε θέµατα που εµπλέκουν τη ζωή και το

θάνατο ζωντανών οργανισµών. Θίγουν θεµελιώδη ζητήµατα σχετικά µε την ανθρώπινη
ύπαρξη και επίγεια ζωή, που είναι ακριβώς οι παράγοντες που διαµόρφωσαν τη βαθύτερη
θρησκευτική, ηθική και πολιτιστική κληρονοµιά της ανθρωπότητας.

Η ΕΕ είναι µια κοινότητα δικαίου µε κοινές θεµελιώδεις αξίες και ανθρώπινα δικαιώµατα,
που σέβεται τις διαφορές στις πολιτιστικές και ηθικές αξίες και τα χρηστά ήθη. Αυτό
αντικατοπτρίζεται επίσης στο Χάρτη των Θεµελιωδών ∆ικαιωµάτων της ΕΕ, ο οποίος
περιέχει διάφορες διατάξεις σχετικές µε το κεντρικό θέµα της παρούσας ανακοίνωσης

8. Η
εξέταση των δεοντολογικών θεµάτων και ο σεβασµός των πολιτιστικών και ηθικών αξιών θα

έπρεπε εποµένως να αποτελεί αναπόσπαστο τµήµα της κοινοτικής δράσης.

Η ταχεία πρόοδος της επιστηµονικής γνώσης και το τεχνολογικό δυναµικό των βιοεπιστηµών

και της βιοτεχνολογίας µας υποχρεώνουν να θέτουµε διαρκώς προτεραιότητες και να
ενθαρρύνουµε κάποιες εξελίξεις, ενώ ταυτόχρονα θέτουµε περιορισµούς σε άλλες. Για να
γίνει αυτό πρέπει να εντοπίσουµε και ενδεχοµένως να προβλέψουµε τα ηθικά ζητήµατα, να
παρέχουµε συγκεκριµένες συµβουλές σχετικά µε συχνά πολύπλοκα τεχνικά θέµατα, και να
καταστήσουµε διαθέσιµα τα σχετικά δεδοµένα ώστε να διευκολύνουµε την ενδελεχή εξέταση
της κοινωνίας και τη συζήτηση. Απαντώντας στις δεοντολογικές συνέπειες της

επιστηµονικής και τεχνολογικής προόδου, τα άτοµα που χαράσσουν πολιτική πρέπει να
βρουν τη σωστή ισορροπία ανάµεσα στα θέµατα που υπάγονται στην ατοµική συνείδηση και

λήψη αποφάσεων και τα θέµατα που απαιτούν την απάντηση της κοινωνίας. Μέσα στα
πλαίσια των αρµοδιοτήτων της, η Κοινότητα πρέπει να λάβει υπόψη της τις ηθικές βάσεις

8
Π.χ. το άρθρο 3 για την προστασία της ακεραιότητας του ατόµου· το άρθρο 13 για την ελευθερία των

τεχνών και των επιστηµών· το άρθρο 17 για τα δικαιώµατα πνευµατικής ιδιοκτησίας και το άρθρο 22
για την πολιτισµική, τη θρησκευτική και τη γλωσσική πολυµορφία.



17

των κρατών µελών (που συχνά έχουν ενσωµατωθεί στα συνταγµατικά και νοµικά τους
συστήµατα) προωθώντας παράλληλα τις κοινές αξίες. Η διαδικασία αυτή θα εξακολουθήσει
να εξελίσσεται παράλληλα µε την επιστηµονική και τεχνολογική πρόοδο, και εποµένως η
πρόκληση για όλους τους συντελεστές είναι να συντηρήσουν τους µηχανισµούς και τις
διαδικασίες για την αντιµετώπιση των αναδυοµένων δεοντολογικών ζητηµάτων.

Οι κύριες συνεισφορές της Ευρωπαϊκής Επιτροπής ήταν η σύσταση της ευρωπαϊκής οµάδας
για τη δεοντολογία της επιστήµης και των νέων τεχνολογιών

9, η υποστήριξη της έρευνας στη
βιοηθική και η εισαγωγή δεοντολογικών αρχών και αξιολόγησης στην κοινοτική υποστήριξη
προς την έρευνα. Η ευρωπαϊκή οµάδα για τη δεοντολογία συνεισέφερε ενεργά στη διαφώτιση
της δηµόσιας συζήτησης, στο διάλογο µε τα κράτη µέλη και µε άλλα ενδιαφερόµενα µέρη
και στην παροχή συγκεκριµένων συµβουλών που καθοδήγησαν την κοινοτική νοµοθετική

διαδικασία. Η διασυνοριακή συνεργασία στην έρευνα σχετικά µε τη δεοντολογία εισήγαγε
ένα βαθύ στοχασµό σχετικά µε τις θεµελιώδεις αξίες και τους λόγους για την απόκλιση των

απόψεων στην Ευρώπη οδηγώντας σε καλύτερη αµοιβαία κατανόηση.

Ερωτήµατα διαβούλευσης

• Οι κυβερνήσεις και τα εκλεγµένα σώµατα των κρατών µελών, οι τοπικές αρχές καθώς και
οι επαγγελµατικές και επιχειρηµατικές ενώσεις συνιστούν όλο και περισσότερα σώµατα

εµπειρογνωµόνων ή συµβουλευτικά σώµατα, που µερικές φορές έχουν και ορισµένες
εκτελεστικές αρµοδιότητες. Ποιες είναι οι καλύτερες πρακτικές για τη διευκόλυνση του
έργου των σωµάτων αυτών, για την παροχή χρήσιµων διευκρινίσεων και συνεισφορών,
και για τη διάδοση και ενσωµάτωση του έργου τους σε πολιτικές και δράση; Τι
δυνατότητες υπάρχουν για καλύτερη δικτύωση των σωµάτων αυτών και ποια θα µπορούσε

να είναι η ειδική συνεισφορά της Κοινότητας;

• Θα έπρεπε να ενισχυθεί ο ρόλος της ευρωπαϊκής οµάδας για τη δεοντολογία και

υπάρχουν ειδικά θέµατα ή τοµείς που χρειάζονται τις συµβουλές της οµάδας;

• Τι προοπτικές υπάρχουν για την ανάπτυξη σύµφωνων δεοντολογικών αρχών και
κανόνων σε ευρωπαϊκό επίπεδο σεβόµενοι ταυτόχρονα τις εθνικές, πολιτιστικές και
ιδεολογικές διαφορές που συνιστούν τον πλούτο της Ευρώπης;

• Ποιο ρόλο θα µπορούσαν να παίξουν τα δηµοκρατικά εκλεγµένα σώµατα στον ορισµό
αυτών των ευρωπαϊκών δεοντολογικών αρχών και κανόνων;

6. ΟΙ ΑΠΟΨΕΙΣ ΚΑΙ Η ΣΥΜΜΕΤΟΧΗ ΤΟΥ ΚΟΙΝΟΥ

Την τελευταία δεκαετία διεξάγεται στην Ευρώπη µια ζωηρή δηµόσια συζήτηση για ένα ευρύ
φάσµα θεµάτων που συνδέονται µε τις βιοεπιστήµες και τη βιοτεχνολογία, όπου συµµετέχουν
όλα τα επίπεδα (απλοί πολίτες και καταναλωτές, ΜΚΟ, µέσα µαζικής ενηµέρωσης,
εµπορικοί, επαγγελµατικοί και ακαδηµαϊκοί κύκλοι καθώς και οι δηµόσιες αρχές, καθώς και
η Ευρωπαϊκή Κοινότητα).

9
Βλέπε τον ιστοχώρο της ευρωπαϊκής οµάδας για τη δεοντολογία της επιστήµης και των νέων

τεχνολογιών, http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics/gee1_en.htm



18

Ανάµεσα στα κύρια χαρακτηριστικά της συζήτησης αυτής είναι η ισχυρή τοποθέτηση και

πόλωση των απόψεων, αλλά και η εµπλοκή, το ενδιαφέρον και η συµµετοχή µεγάλου µέρους
της οργανωµένης κοινωνίας των πολιτών καθώς και απλών πολιτών και καταναλωτών.

Οι αποκλίνουσες απόψεις και η δηµόσια συζήτηση αποδεικνύουν την πολυπλοκότητα των
θεµάτων που αντιµετωπίζει η σύγχρονη κοινωνία καθώς και την κοινωνική, θρησκευτική και
πολιτιστική ορθότητα των διαφόρων απόψεων. Είναι ευχάριστο το γεγονός ότι δίνεται όλο
και µεγαλύτερη προσοχή στις απόψεις του κοινού παράλληλα µε τις απόψεις και τις θέσεις

των επαγγελµατικών φορέων και των ενδιαφεροµένων.

Αυτό αντανακλά το γεγονός ότι οι βιοεπιστήµες και η βιοτεχνολογία θίγουν θεµελιώδη

θρησκευτικά, δεοντολογικά και πολιτιστικά ζητήµατα, καθώς και θέµατα που συνδέονται µε
την ασφάλεια των ανθρώπων και του περιβάλλοντος. Επιπλέον, η συζήτηση σχετικά µε τις
βιοεπιστήµες και τη βιοτεχνολογία συνέπεσε µε - και µάλιστα τόνωσε - την αυξανόµενη
ευαισθησία του κοινού σχετικά µε ευρύτερα γενικά κοινωνικά ζητήµατα όπως είναι η

βιοµηχανική παραγωγή τροφίµων και η ασφάλεια των τροφίµων, η διακυβέρνηση, η
παγκοσµιοποίηση, η αναπτυξιακή πολιτική κτλ. Για αυτό το λόγο στη Λευκή Βίβλο για την
ευρωπαϊκή διακυβέρνηση, η Επιτροπή υπογραµµίζει τα άνευ προηγουµένου ηθικά και
δεοντολογικά θέµατα που τίθενται από την τεχνολογία, τα οποία εντείνουν την ανάγκη για το
συνυπολογισµό ευρέος φάσµατος τοµέων και εµπειριών πέρα από τον καθαρά επιστηµονικό
τοµέα.

Εκτός από τα υποκείµενα ζητήµατα που διακυβεύονται, η δηµόσια αντίληψη µε την έννοια
του ενδιαφέροντος, της γνώσης και της στάσης των απλών πολιτών ως προς τις βιοεπιστήµες
και τη βιοτεχνολογία αποτελεί πρόκληση για όλες τις δηµόσιες αρχές και τους
ενδιαφεροµένους. Η Λευκή Βίβλος για την ευρωπαϊκή διακυβέρνηση έχει ήδη τονίσει τη

σηµασία της ενηµέρωσης του κοινού σχετικά µε τα δεδοµένα που είναι γνωστά και µε τους
τοµείς όπου εξακολουθεί να υπάρχει αβεβαιότητα, καθώς και την ανάγκη να αυξηθεί η
εµπιστοσύνη του κοινού στη χάραξη πολιτικής που βασίζεται στη γνώµη των ειδικών. ∆εν
είναι πάντα σαφές για το κοινό ποιος λαµβάνει αποφάσεις στην πράξη – οι εµπειρογνώµονες
ή τα πρόσωπα µε πολιτικές αρµοδιότητες. Συνεπώς η Λευκή Βίβλος ανακοινώνει
κατευθυντήριες γραµµές για τη συλλογή και τη χρήση της γνώµης των ειδικών, έτσι ώστε να
εξασφαλιστεί η ικανότητα λογοδοσίας, η πολυφωνία και η ακεραιότητα της
χρησιµοποιούµενης εµπειρογνωµοσύνης.

• Πληροφόρηση/γνώση: Η συνειδητοποιηµένη τοποθέτηση και η συζήτηση είναι

απαραίτητες. Οι βιοεπιστήµες και η βιοτεχνολογία, οι εφαρµογές τους και οι ευρύτερες
επιπτώσεις τους, αποτελούν πολύπλοκα και εξελισσόµενα ζητήµατα και υπάρχει σαφής
επιθυµία από την πλευρά του κοινού για καλύτερη ενηµέρωση. Το θέµα αυτό δεν
περιορίζεται στην βελτίωση της επιστηµονικής βάσης γνώσεων, αλλά πρέπει απαραίτητα
να εξασφαλιστεί η διαθεσιµότητα των σχετικών πληροφοριών και να προωθηθεί η
κατανόηση των ευρύτερων θεµάτων που διακυβεύονται. Την πρόκληση αυτή πρέπει να
δεχθούν όλα τα ενδιαφερόµενα µέρη, συµπεριλαµβανοµένης της Ευρωπαϊκής Επιτροπής.

• ∆ηµόσιος διάλογος: Στην Ευρώπη έχει αναπτυχθεί εκτεταµένος δηµόσιος διάλογος για
θέµατα που συνδέονται ειδικά µε τις βιοεπιστήµες και τη βιοτεχνολογία και αυτό έχει

συνεισφέρει επίσης στην ευαισθητοποίηση και το διάλογο σχετικά µε ευρύτερα κοινωνικά
ζητήµατα. Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή καλωσόρισε συστηµατικά το δηµόσιο διάλογο και

συνεισέφερε όσο µπορούσε µε τη διάδοση πληροφοριών, τη δηµιουργία πλατφόρµων
διαλόγου, συνεισφορές σε εκδηλώσεις των ενδιαφεροµένων και, περιστασιακά,
εκθέτοντας τις απόψεις της. Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή πιστεύει ότι ο δηµόσιος διάλογος
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µπορεί να ωφεληθεί περαιτέρω µε την ανταλλαγή των καλύτερων πρακτικών ανάµεσα

στους ενδιαφεροµένους και όλους τους εµπλεκόµενους φορείς.

• Οι ανησυχίες του κοινού λαµβάνονται υπόψη: Όλες οι πλευρές αντιµετωπίζουν την
πρόκληση του πώς να λάβουν υπόψη τις διισταµένες απόψεις του κοινού στις

συνεχιζόµενες ενέργειές τους. Οι δηµόσιες αρχές, ιδίως, είναι υποχρεωµένες να
συµβουλεύονται και να ακούν τις απόψεις των ενδιαφεροµένων µερών καθώς και να

εξηγούν και να δικαιολογούν τις ενέργειές τους στους ψηφοφόρους.

Ερωτήµατα διαβούλευσης

• Ποιες είναι οι καλύτερες πρακτικές για την κάλυψη των αναγκών για πληροφόρηση,
ιδίως των συγκεκριµένων αναγκών για πληροφόρηση που διατυπώνει το κοινό; Πώς
µπορούµε να προωθήσουµε µια κοινή βάση πληροφοριών και γνώσεων;

• Πώς µπορεί να εξασφαλιστεί καλύτερα η δίκαιη εκπροσώπηση των διαφόρων
ενδιαφερόµενων παραγόντων κατά τη διαδικασία διαβουλεύσεων καθώς και η διαφάνεια

της συµβολής τους;

• Ποιος είναι και ποιος θα έπρεπε να είναι ο ρόλος των διαφόρων συντελεστών όπως η
βιοµηχανία, οι ΜΚΟ, οι επιστήµονες και οι δηµόσιες αρχές για την παροχή πληροφοριών
και τη συνεισφορά στο δηµόσιο διάλογο, και τι µπορεί να επιτευχθεί στα διάφορα επίπεδα
διαλόγου (τοπικό, επίπεδο κρατών µελών, κοινοτικό και διεθνές επίπεδο);

• Ποιες είναι οι πιο χρήσιµες πλατφόρµες διαλόγου (µέσα µαζικής ενηµέρωσης, συνέδρια
που περιλαµβάνουν καινοτόµες προσπάθειες, όπως τα συνέδρια συναίνεσης), και τι
δυνατότητες υπάρχουν για τη συγκρότηση διαλόγου προκειµένου να επιτευχθεί

εποικοδοµητική αλληλεπίδραση ανάµεσα στις διάφορες πλευρές, οµοφωνία και
εξασφάλιση συνέχειας; Πώς µπορεί ο διάλογος να ρυθµίσει τόσο τα ειδικά ζητήµατα που
αφορούν τις βιοεπιστήµες και τη βιοτεχνολογία όσο και το ευρύτερο πλαίσιό τους; Πώς
µπορεί να οργανωθεί ο διάλογος προκειµένου να λάβει υπόψη των πλουραλισµό των

απόψεων και να εξασφαλίσει ότι όλα τα έννοµα συµφέροντα µπορούν να συµµετάσχουν ή
να εκπροσωπηθούν δεόντως; Ιδίως, τι µπορεί να γίνει για να εξασφαλιστεί η δέουσα
συµµετοχή των ενδιαφεροµένων µερών που µάλλον αποφεύγουν τη δηµοσιότητα;

• Ποιες είναι οι καλύτερες πρακτικές διαβούλευσης και συµµετοχής του κοινού, από την
πλευρά των κυρίων συντελεστών όπως είναι οι δηµόσιες αρχές, και για την ενσωµάτωση
των διισταµένων απόψεων του κοινού στη διατύπωση και την εφαρµογή της πολιτικής;

• Αν και η επίτευξη οµοφωνίας είναι ενδεχοµένως ένας από τους στόχους, οι δηµόσιες
αρχές κανονικά πρέπει να δράσουν παρά τη διαφωνία των ενδιαφεροµένων µερών. Πώς
µπορούν οι δηµόσιες αρχές να βρουν τη σωστή ισορροπία ανάµεσα στις κοινωνικές λύσεις
(που µπορεί να επιβάλλουν ανεπιθύµητους περιορισµούς σε σηµαντικές µειονότητες) και
πλαίσια ή µηχανισµούς που επιτρέπουν την ελεύθερη επιλογή των ατόµων και των
οµάδων ενδιαφεροµένων (π.χ. επισήµανση);
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7. ΡΥΘΜΙΣΗ ΚΑΙ ∆ΙΑΚΥΒΕΡΝΗΣΗ

7.1. Ρυθµιστικά ζητήµατα για τους ΓΤΟ, που περιλαµβάνουν τους σπόρους, τα ΓΤ
τρόφιµα και τις ζωοτροφές

Τις δεκαετίες που ακολούθησαν το δεύτερο παγκόσµιο πόλεµο η πολιτική για τα τρόφιµα
καθορίστηκε από την ανάγκη να αυξηθεί η παραγωγή και η αποδοτικότητα προκειµένου να

εξασφαλιστεί η επάρκεια τροφίµων. Αν και το σενάριο αυτό ισχύει ακόµα σε πολλές
περιοχές του κόσµου, η γενική αφθονία και η υπερπροσφορά τροφίµων στην Ευρώπη

οδήγησε σε µια σταδιακή αλλαγή στο επίκεντρο της δηµόσιας πολιτικής, από την
αποδοτικότητα και την παραγωγικότητα προς την ποιότητα και την ποικιλία στην παραγωγή

γεωργικών προϊόντων και τη βιώσιµη, φιλική προς το περιβάλλον γεωργία. Οι σύγχρονες
µέθοδοι παραγωγής τροφίµων αυτές καθαυτές, πέρα από την ανθρώπινη υγεία και την
ασφάλεια, προκαλούν ανησυχίες στο κοινό που αφορούν τις περιβαλλοντικές και
δεοντολογικές πλευρές της παραγωγής γεωργικών προϊόντων, συµπεριλαµβανοµένης της
βιώσιµης ανάπτυξης, της υγείας και της καλής µεταχείρισης των ζώων.

Ο πρόσφατος πανικός για τα τρόφιµα µε τη ΣΕΒ και τις κρίσεις της διοξίνης ενίσχυσαν τη

αλλαγή της δηµόσιας πολιτικής και οδήγησαν επίσης σε περαιτέρω ενίσχυση των
κανονισµών και των κριτηρίων ασφαλείας στους τοµείς των τροφίµων και των ζωοτροφών.
Στο Λευκό Βιβλίο για την ασφάλεια των τροφίµων10, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή αναγνώρισε
την ανάγκη να ρυθµιστεί το θέµα της εξασφάλισης της εµπιστοσύνης των καταναλωτών και

των εµπορικών εταίρων στην ευρωπαϊκή προµήθεια τροφίµων. Αυτό επιβεβαιώθηκε στην
πρόταση για τη γενική νοµοθεσία για τα τρόφιµα και την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Αρχής

Τροφίµων11 που καθορίζει τους γενικούς στόχους της ευρωπαϊκής νοµοθεσίας για τα τρόφιµα
και ορισµένες αρχές, που περιλαµβάνουν την προφύλαξη, την ανιχνευσιµότητα, την ευθύνη
και την προστασία των συµφερόντων των καταναλωτών.

∆ιαρκώς µεγαλύτερες ανησυχίες εκφράζονται επίσης σχετικά µε τους πιθανούς κινδύνους

από τη σκόπιµη απελευθέρωση ΓΤΟ στο περιβάλλον και από την εφαρµογή της σύγχρονης
βιοτεχνολογίας στους σπόρους, τα τρόφιµα και τις ζωοτροφές, παρόλο που από την

αξιολόγηση από οµότιµους δεν έχουν προκύψει επιστηµονικές ενδείξεις για οποιεσδήποτε
δυσµενείς επιπτώσεις στην ανθρώπινη υγεία ή το περιβάλλον για τους ΓΤΟ που µέχρι

στιγµής έχουν λάβει άδεια κυκλοφορίας στην αγορά. Ενώ οι ιατρικές εφαρµογές της
βιοτεχνολογίας µόλις πρόσφατα έγιναν θέµα δηµόσιας συζήτησης, η έντονη δηµόσια και
πολιτική συζήτηση έχει επικεντρωθεί στα ΓΤ φυτά και τις πιθανές µακροπρόθεσµες και
ακούσιες επιπτώσεις στην ανθρώπινη υγεία και το περιβάλλον, συµπεριλαµβανοµένης της
βιοποικιλότητας. Η κοινοτική νοµοθεσία που διέπει την γενετική µηχανική (ως ειδικό σύνολο
τεχνικών της σύγχρονης βιοτεχνολογίας) έχει στόχο να εξασφαλίσει υψηλό επίπεδο

προστασίας της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος (συµπεριλαµβανοµένης της
βιοποικιλότητας) καθώς και να εµπνεύσει εµπιστοσύνη στο κοινό και να προσφέρει νοµική
βεβαιότητα στους ερευνητές και στη βιοµηχανία.

Βραχυπρόθεσµα ρυθµιστικά ζητήµατα

Τα βραχυπρόθεσµα ρυθµιστικά ζητήµατα αφορούν την καθιέρωση ενός αποδοτικού,
αποτελεσµατικού, διαφανούς, εναρµονισµένου, σταθερού και προβλέψιµου ρυθµιστικού

10 COM (1999) 719τελικό
11 COM (2000) 716τελικό - 2000/0286 (COD)



21

πλαισίου που διέπει τη βιοτεχνολογία στην ΕΕ. Αυτό απαιτεί µια συνεπή και συνεκτική
προσέγγιση τόσο της ‘οριζόντιας’ νοµοθεσίας όσο και της τοµεακής.

Το αρχικό ρυθµιστικό πλαίσιο για τη βιοτεχνολογία βασίστηκε σε µια ‘οριζόντια’
προσέγγιση, που λάµβανε υπόψη την προστασία της ανθρώπινης υγείας και του
περιβάλλοντος σε όλους τους συναφείς τοµείς. Η οδηγία 90/220/ΕΟΚ12 διέπει τη σκόπιµη

απελευθέρωση γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών (ΓΤΟ) στο περιβάλλον και τη
διάθεση στην αγορά προϊόντων που περιέχουν ή αποτελούνται από ΓΤΟ για χρήση σε

τρόφιµα, ζωοτροφές και σπόρους καθώς και φαρµακευτικά προϊόντα. Η οδηγία
90/219/ΕΟΚ13 διέπει τις επαγγελµατικές δραστηριότητες που εµπλέκουν την περιορισµένη

χρήση γενετικά τροποποιηµένων µικροοργανισµών (ΓΤΜ) (επεκτάθηκε από τα περισσότερα
κράτη µέλη προκειµένου να περιλαµβάνονται όλες τις χρήσεις ΓΤΟ κάτω από περιορισµένες

συνθήκες στις εθνικές νοµοθεσίες).

Καθώς οι µεµονωµένοι τοµείς εξακολουθούν να εξαπλώνονται, σταδιακά παρατηρήθηκε µια
στροφή προς µια πιο τοµεακή προσέγγιση, ιδίως όσον αφορά τη διάθεση των προϊόντων στο
εµπόριο. Για παράδειγµα, οι φαρµακευτικές και ιατρικές εφαρµογές διέπονται τώρα σε
µεγάλο βαθµό από τον κανονισµό (ΕΟΚ) 2309/93για τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών
έγκρισης και εποπτείας των φαρµακευτικών προϊόντων για ανθρώπινη και κτηνιατρική

χρήση και για τη σύσταση ευρωπαϊκού οργανισµού για την αξιολόγηση των φαρµακευτικών
προϊόντων14, τα ΓΤ τρόφιµα από τον κανονισµό (ΕΚ) 258/9715 και οι ΓΤ σπόροι από

διάφορες οδηγίες για τους σπόρους16. Στο πλαίσιο αυτό, η τοµεακή νοµοθεσία εισήγαγε
διατάξεις που ρυθµίζουν συγκεκριµένα τον κίνδυνο και άλλα ζητήµατα σχετικά µε τον εν

λόγω τοµέα αν και τα περιβαλλοντικά στοιχεία εξακολουθούν να συνδέονται µε την οδηγία
90/220/ΕΟΚ.

Η αλληλεπίδραση ανάµεσα στην ‘οριζόντια’ και την τοµεακή νοµοθεσία εξακολουθεί να έχει
θεµελιώδη σηµασία προκειµένου να εξασφαλιστεί µια συνεκτική και λογική ρυθµιστική

προσέγγιση, ιδίως για να εξασφαλιστεί η αρχή ‘µία πόρτα - ένα κλειδί’, όπου η άδεια για
όλες τις χρήσεις ενός ΓΤΟ µπορεί να χορηγηθεί µέσω µίας και µόνο συναίνεσης.

Το σηµερινό ρυθµιστικό πλαίσιο βελτιώθηκε µε την πρόσφατη έκδοση της οδηγίας
2001/18/ΕΚ17, που θα αντικαταστήσει την οδηγία 90/220/ΕΟΚ τον Οκτώβριο του 2002.Η
Ευρωπαϊκή Επιτροπή σκοπεύει να ολοκληρώσει το ρυθµιστικό πλαίσιο για τους ΓΤΟ και τα
παράγοντα προϊόντα:

� Εισάγοντας τα κατάλληλα µέτρα και τις κατάλληλες κατευθυντήριες γραµµές εφαρµογής
που απαιτούνται σύµφωνα µε τις διατάξεις της οδηγίας 2001/18/ΕΚ,

� Εισάγοντας ένα ολοκληρωµένο καθεστώς ανιχνευσιµότητας βάσει της οδηγίας
2001/18/ΕΚ,

12
ΕΕ L 117 της 8.5.1990,σελ. 15

13
ΕΕ L 117 της 8.5.1990,σελ. 1

14
ΕΕ L 214 της 24.8.1993,σελ. 1

15
ΕΕ L 43 της 14.2.1997,σελ. 1

16
Οδηγίες 66/400/ΕΟΚ, 66/401/ΕΟΚ, 66/402/ΕΟΚ, 66/403/ΕΟΚ, 69/208/ΕΟΚ, 70/457/ΕΟΚ και

70/458/ΕΟΚ περί της εµπορίας των σπόρων· κωδικοποιηµένες εκδόσεις διατίθενται στα COM(2001)
177, 193, 196, 192, 195, 191και 194.

17
ΕΕ L 106 της 17.4.2001,σελ. 1
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� Εξασφαλίζοντας ένα εναρµονισµένο πλαίσιο για τη χορήγηση αδειών και την επισήµανση

των ζωοτροφών που αποτελούνται από, περιέχουν ή παράγονται από ΓΤΟ,

� Θεσπίζοντας ένα ολοκληρωµένο καθεστώς επισήµανσης που θα επιτρέπει στους

καταναλωτές /τους χρήστες να εξασκούν πλήρως το δικαίωµά τους να επιλέγουν,

� Εξασφαλίζοντας ότι ισχύουν διατάξεις ισοδύναµες µε εκείνες της οδηγίας 2001/18/ΕΚ για
όλους τους τοµείς (τρόφιµα, ζωοτροφές, σπόροι κτλ.),

� Ρυθµίζοντας το θέµα της τυχαίας παρουσίας ιχνών ΓΤΟ και ΓΤ υλικού,
συµπεριλαµβανοµένης της τυποποιηµένης µεθοδολογίας δειγµατοληψίας και ανίχνευσης,

� Ρυθµίζοντας το θέµα της ευθύνης όσον αφορά σηµαντικές περιβαλλοντικές ζηµίες που

προκύπτουν από την περιορισµένη χρήση γενετικά τροποποιηµένων µικροοργανισµών στο
πλαίσιο της οδηγίας 90/219/ΕΚ και της σκόπιµης απελευθέρωσης στο περιβάλλον ΓΤΟ
στο πλαίσιο της οδηγίας 2001/18/ΕΚ,

� Εξασφαλίζοντας ότι οι διατάξεις του πρωτοκόλλου για τη βιοασφάλεια
18
εφαρµόζονται

δεόντως στην κοινοτική νοµοθεσία.

� Όταν αυτό είναι σκόπιµο σύµφωνα µε τους προσανατολισµούς για την από κοινού

ρύθµιση που περιλαµβάνονται στο Λευκό Βιβλίο για τη διακυβέρνηση, οι εκτελεστικές
διατάξεις της νοµοθεσίας πρέπει να λαµβάνουν δεόντως υπόψη τη γνώση και την

αυτορρυθµιστική ικανότητα των ενδιαφερόµενων παραγόντων, όταν αυτές
ανταποκρίνονται στα κριτήρια του συµφέροντος του ευρύτερου κοινού.

Για το σκοπό αυτό, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή παρουσίασε τον Ιούλιο:

• πρόταση κανονισµού για την ανιχνευσιµότητα και την επισήµανση των ΓΤΟ και την
ανιχνευσιµότητα των προϊόντων τροφίµων και ζωοτροφών που προέρχονται από ΓΤΟ,

• πρόταση κανονισµού που εισάγει ένα κοινοτικό σύστηµα χορήγησης αδειών για ΓΤ

τρόφιµα και ζωοτροφές, σύµφωνα µε το οποίο η αξιολόγηση κινδύνου πραγµατοποιείται
από την Ευρωπαϊκή Αρχή Τροφίµων, και ένα σύστηµα επισήµανσης που θα καλύψει όλα
τα ΓΤ τρόφιµα και τις ζωοτροφές, συµπεριλαµβανοµένων των παράγωγων προϊόντων που
δεν περιέχουν τροποποιηµένο DNA ή πρωτεΐνες,

Επιπλέον, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή σκοπεύει να παρουσιάσει στο προσεχές µέλλον:

• πρόταση τροποποίησης της νοµοθεσίας για τους σπόρους που εισάγει κριτήρια
καθαρότητας για την τυχαία παρουσία ΓΤΟ σε παρτίδες συµβατικών σπόρων και τις

απαιτήσεις για την επισήµανση σπόρων ΓΤ ποικιλιών,

• πρόταση κανονισµού σχετικά µε την αξιολόγηση του περιβαλλοντικού κινδύνου όσον
αφορά τις γενετικά τροποποιηµένες ποικιλίες φυτών,

• πρόταση οδηγίας για την πρόληψη και αποκατάσταση σηµαντικών ζηµιών στο περιβάλλον

έτσι ώστε να περιλαµβάνει και ζηµιές από ΓΤΟ και ΓΤΜ,

18 COM (2000) 182τελικό
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• πρόταση για ένα νοµικό εργαλείο για την εφαρµογή των διατάξεων του πρωτοκόλλου για
τη βιοασφάλεια.

Αρχές για τη µελλοντική ρύθµιση και εφαρµογή

Η θέσπιση µελλοντικής κοινοτικής νοµοθεσίας πρέπει να παραµείνει συνεπής στον κύριο

στόχο της προστασίας της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος και να αναθεωρείται
ανάλογα µε την τεχνική πρόοδο και τα νέα επιστηµονικά ευρήµατα. Επιπλέον, άλλοι θεµιτοί
παράγοντες µπορεί να ληφθούν υπόψη όπως δεοντολογικοί, κοινωνικοί και οικονοµικοί
παράγοντες που περιλαµβάνουν την καινοτοµία και την ανταγωνιστικότητα.

Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή προτείνει η µελλοντική ρύθµιση των ΓΤΟ να βασίζεται στις εξής
αρχές:

� Οι ΓΤΟ, συµπεριλαµβανοµένων των σπόρων, και τα παράγωγά τους τρόφιµα και οι
ζωοτροφές πρέπει να λαµβάνουν άδεια κυκλοφορίας µόνον αφού υποβληθούν σε πλήρη

επιστηµονική αξιολόγηση κινδύνου και εξαχθεί το συµπέρασµα ότι είναι ασφαλή για την
ανθρώπινη υγεία, την υγεία των ζώων και το περιβάλλον,

� Η αξιολόγηση κινδύνου πρέπει να εξακολουθήσει να στηρίζεται στην επιστήµη και στις
περιπτώσεις που οι επιστηµονικές ενδείξεις είναι ανεπαρκείς, δεν οδηγούν σε οριστικά
συµπεράσµατα ή είναι αβέβαιες, και όπου οι ενδεχόµενοι κίνδυνοι για την ανθρώπινη
υγεία, την υγεία των ζώων ή το περιβάλλον κρίνονται απαράδεκτοι, τα µέτρα πρέπει να
βασίζονται στην αρχή της προφύλαξης,

� Οι αποφάσεις για την άδεια κυκλοφορίας ΓΤΟ, συµπεριλαµβανοµένων των σπόρων, και
των τροφίµων που παράγονται από γενετικώς τροποποιηµένα τρόφιµα και ζωοτροφές
πρέπει να βασίζονται στα αποτελέσµατα της αξιολόγησης κινδύνου. Όπως συµβαίνει µε
όλα τα µέτρα διαχείρισης κινδύνου, άλλοι θεµιτοί παράγοντες, όπως κοινωνικοί,
οικονοµικοί παραδοσιακοί, δεοντολογικοί και περιβαλλοντικοί και η δυνατότητα

διεξαγωγής ελέγχων, µπορεί να είναι πρόσφοροι και να ληφθούν υπόψη κατά τη λήψη
παρόµοιων αποφάσεων,

� H κοινοτική νοµοθεσία πρέπει να προβλέπει ότι οι καταναλωτές ή οι χρήστες πρέπει να
ενηµερώνονται στις περιπτώσεις που τα τρόφιµα, οι ζωοτροφές ή οι σπόροι είναι

γενετικώς τροποποιηµένα ή προέρχονται από ΓΤΟ προκειµένου να διευκολύνεται η
επιλογή τους,

� Οι αξιολογήσεις του κινδύνου πρέπει να δηµοσιεύονται και να είναι διαθέσιµες για
δηµόσιο σχολιασµό στο πλαίσιο της διαδικασίας χορήγησης άδειας κυκλοφορίας,

� Οι διαδικασίες για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας πρέπει να είναι διαφανείς και να
περιλαµβάνουν µηχανισµούς για τη ρύθµιση των θεµάτων που προκαλούν ανησυχίες όπως

τα ηθικά και τα κοινωνικοοικονοµικά ζητήµατα,

� Οι κοινοτικές ρυθµιστικές απαιτήσεις πρέπει να είναι ανάλογες και σύµµετρες µε το

βαθµό του προσδιορισθέντος κινδύνου και να συµµορφώνονται µε τις διεθνείς
υποχρεώσεις της Κοινότητας,

� Η κοινοτική νοµοθεσία πρέπει να είναι εφικτή και εφαρµόσιµη.
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Η πολυπλοκότητα των γενετικών τροποποιήσεων των φυτών αυξάνει ταχέως. Στην

περαιτέρω ανάπτυξη και εφαρµογή του νοµοθετικού πλαισίου, είναι σηµαντικό να
προβλεφθούν οι µελλοντικοί ΓΤΟ και τα προϊόντα που παράγονται από αυτούς και να

αναπτυχθούν οι κατάλληλες µεθοδολογίες για την αξιολόγηση του κινδύνου, τη διαχείριση
του κινδύνου και την κοινοποίηση του κινδύνου.

Ερωτήµατα διαβούλευσης

• Λόγω της ταχύτητας και του εύρους της τεχνολογικής καινοτοµίας, συµπεριλαµβανοµένης
της γενετικής µηχανικής, απαιτείται συνεχής εκσυγχρονισµός των µεθόδων αξιολόγησης.
Πώς µπορεί να αναπτυχθεί το ρυθµιστικό πλαίσιο προκειµένου να προβλέπει την

εισαγωγή νέων ΓΤΟ, συµπεριλαµβανοµένης της αυστηρής επιστηµονικής αξιολόγησης
της ασφάλειάς τους πριν τοποθετηθούν στην αγορά, και ταυτόχρονα αποφεύγεται η
ανάσχεση της καινοτοµίας, της έρευνας και της ανάπτυξης που θα στερούσε από τους
καταναλωτές τα πιθανά οφέλη των µελλοντικών ΓΤ προϊόντων;

• Η κοινοποίηση των κινδύνων και των πολιτικών επιλογών έχει πρωταρχική σηµασία
και ιδίως, πρέπει να συνεισφέρει σηµαντικά στην αποκατάσταση της εµπιστοσύνης του
κοινού στο ρυθµιστικό πλαίσιο και τη σχετική χρήση της τεχνολογίας. Ποια είναι τα κύρια
χαρακτηριστικά της κατάλληλης κοινοποίησης του κινδύνου/του οφέλους σχετικά µε τους
ΓΤΟ και τα ΓΤ προϊόντα; Πώς διεξάγεται πιο αποτελεσµατικά η κοινοποίηση των
κινδύνων και του οφέλους και σε ποιο επίπεδο - επίπεδο κρατών µελών ή κοινοτικό
επίπεδο (Ευρωπαϊκή Αρχή Τροφίµων) ή συνδυασµό των δύο;

• Θα µπορούσε να θεωρηθεί ότι τα στοιχεία από την έρευνα του Ευρωβαροµέτρου το 1999
υπαινίσσονται πως οι εκτιµήσεις κινδύνου πρέπει να επαυξηθούν µε επιπλέον κριτήρια

που αντανακλούν την ανησυχία του κοινού. Ένα από τα κύρια εµπόδια για τη δηµόσια
αποδοχή των ΓΤΟ είναι η έλλειψη σαφούς αντίληψης οφέλους για τους καταναλωτές.
Μήπως θα έπρεπε να αξιολογηθούν τα πιθανά οφέλη των ΓΤΟ19 και εάν ναι, πώς θα
µπορούσαν τα πιθανά αυτά οφέλη να σταθµιστούν σε σχέση µε τους τυχόν κινδύνους;

• Είναι απαραίτητα κοινά επιστηµονικά και τεχνικά πρότυπα για αξιόπιστες και έγκυρες

επιστηµονικές αποφάσεις σε κοινοτικό επίπεδο. Πώς µπορεί να βελτιωθεί η παροχή
επιστηµονικών συµβουλών; Ποια µέτρα θα µπορούσαν να ληφθούν για να εξασφαλιστεί
ευρεία επιστηµονική οµοφωνία, χωρίς να αγνοούνται οι γνώµες των µειονοτήτων;

• Με βάση της πληροφορίες σχετικά µε τις βραχυπρόθεσµες ρυθµιστικές προθέσεις της
Ευρωπαϊκής Επιτροπής, τι άλλες ενέργειες µπορεί να χρειάζονται σε κοινοτικό επίπεδο;

• Χρειάζονται ρυθµιστικά µέτρα για να εξασφαλιστεί η πολυλειτουργικότητα των

αγροτικών περιοχών και η συνύπαρξη γενετικώς τροποποιηµένης, συµβατικής και
βιολογικής γεωργίας και ποια µέτρα θα µπορούσαν να προβλεφθούν;

• Ποια είναι τα πλεονεκτήµατα και τα µειονεκτήµατα της κοινοτικής ρυθµιστικής

αρχιτεκτονικής για την έγκριση των ΓΤΟ και των παράγωγων προϊόντων, και ιδίως της
αλληλεπίδρασης ανάµεσα στην ‘οριζόντια’ και την τοµεακή νοµοθεσία;

19
Προτάσεις για το σκοπό αυτό έγιναν µεταξύ άλλων το ∆εκέµβριο του 2000 από το συµβουλευτικό

φόρουµ EΕ/ΗΠΑ για τη βιοτεχνολογία

(http://europa.eu.int/comm/external_relations/us/biotech/biotech.htm)
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• Συµφωνείτε µε τις προταθείσες αρχές της µελλοντικής κοινοτικής νοµοθεσίας για την
εφαρµογή της βιοτεχνολογίας στον τοµέα των γεωργικών προϊόντων; Μήπως πρέπει να
προστεθούν κάποιες σηµαντικές αρχές;

7.2. Ρύθµιση άλλων εφαρµογών

Βιοµηχανική βιοτεχνολογία και βιοθεράπευση

Η Ευρώπη προηγείται παγκοσµίως στην αξιοποίση γενετικώς τροποποιηµένων
µικροοργανισµών (ΓΤM) για την παραγωγή φαρµακευτικών ενώσεων και βιοµηχανικών
ενζύµων. Οι κύριες φαρµακευτικές χρήσεις είναι η παραγωγή θεραπευτικών πρωτεϊνικών
προϊόντων όπως είναι η ινσουλίνη και οι αυξητικές ορµόνες, ενώ οι βιοµηχανικές χρήσεις
αφορούν κυρίως στις βιοµηχανίες τροφίµων και απορρυπαντικών και τη βιοθεραπεία. Αυτό
γίνεται σε σφραγισµένα συστήµατα και το τελικό προϊόν δεν είναι ούτε ΓΤΜ ούτε άµεσο
παράγωγό τους. Η διαδικασία χορήγησης άδειας για τέτοιου είδους διαδικασίες καλύπτεται
από την οδηγία 90/219/ΕΟΚ για την περιορισµένη χρήση γενετικά τροποποιηµένων
µικροοργανισµών.

Στο βαθµό που γενετικά τροποποιηµένοι οργανισµοί απελευθερώνονται περιβάλλον, π.χ. για
το σκοπό της βιοθεράπευσης, θα πρέπει να περάσουν από τη διαδικασία χορήγησης άδειας
σύµφωνα µε την οδηγία 2001/18/ΕΚ.

Γεωργική και δασοκαλλιεργητική βιοτεχνολογία για µη εδώδιµα προϊόντα

Οι ΓΤΟ για την παραγωγή γεωργικών µη εδώδιµων προϊόντων χρειάζονται έγκριση σύµφωνα
µε την οριζόντια οδηγία 2001/18/ΕΚ. ∆ηµιουργήθηκαν δένδρα µε σκοπό την πιο αποδοτική
παραγωγή χαρτιού, αλλά δεν έχουν φυτευτεί ακόµα για εµπορική εκµετάλλευση. Τα δένδρα
αυτά θα υπόκεινται σε προηγούµενη έγκριση σύµφωνα µε την οδηγία 1999/105/ΕΚ20

σχετικά

µε την εµπορία του δασικού πολλαπλασιαστικού υλικού. Εκτός της ΕΕ το βαµβάκι αποτελεί
ήδη σηµαντική ΓΤ καλλιέργεια. Το βαµβάκι δεν έχει καµία χρήση ως τρόφιµο στην Ευρώπη
εκτός από τις µικρές (και ασήµαντες οικονοµικά) ποσότητες που καταναλώνονται ως
βαµβακέλαιο. Οι ίνες και το ξύλο/χαρτί φαίνεται ότι θα παραµείνουν οι κύριοι υποψήφιοι
στην κατηγορία αυτή για αρκετό καιρό.

Υπάρχουν και άλλα φυτά που έχουν διπλή χρήση. Η συµβατική ελαιοκράµβη

χρησιµοποιείται ήδη για την παραγωγή ντίζελ, εκτός από την παραγωγή ζωοτροφών και
πετρελαίου. Εάν ένα φυτό που χρησιµοποιείται ως τρόφιµο/ζωοτροφή τροποποιηθεί γενετικά
για να υποκαταστήσει τα πετρελαιοειδή µε την παραγωγή ευγενών χηµικών ουσιών, αλλά όχι
για να χρησιµοποιηθεί ως τρόφιµο/ζωοτροφή, πρέπει να εγκριθεί σύµφωνα µε την οδηγία
2001/18/ΕΚ. Εάν πρόκειται να χρησιµοποιηθεί και ως τρόφιµο ή ζωοτροφή, απαιτείται
επίσης µια επιπλέον έγκριση σύµφωνα µε τον προτεινόµενο κανονισµό για τα ΓΤ τρόφιµα

και τις ζωοτροφές.

Ένα άλλο παράδειγµα είναι ένα φυτό που τροποποιείται προκειµένου να περιέχει µια

φαρµακευτική ένωση και να καταναλώνεται ως φάρµακο, π.χ. ένα φυτικό εµβόλιο. Η
τροποποίηση αυτή θα πρέπει να εγκριθεί από τον ευρωπαϊκό οργανισµό για την αξιολόγηση

20
ΕΕ L 011 της 15.1.2000,σελ. 17
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των φαρµακευτικών προϊόντων (EMEA) σύµφωνα µε τον κανονισµό 2309/9321
για τη

θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών έγκρισης και εποπτείας των φαρµακευτικών προϊόντων για
ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση. Ο EMEA θα πρέπει επίσης να διεξάγει περιβαλλοντική

αξιολόγηση κινδύνου ισοδύναµη µε αυτή που αναφέρεται στην οδηγία 2001/18/ΕΚ.

Φαρµακευτικά

Η βιοτεχνολογία είναι ένας από τους κύριους παράγοντες προόδου στον τοµέα των
φαρµακευτικών προϊόντων, των οποίων τα οφέλη για τον τελικό καταναλωτή είναι εύκολο να
προσδιοριστούν. Η βιοτεχνολογία καθιστά δυνατή την ανάπτυξη νέων θεραπειών· επιτρέπει
επίσης τη βελτίωση της απόδοσης και της ποιότητας και παρέχει τη δυνατότητα στα

υπάρχοντα φαρµακευτικά προϊόντα να παράγονται µε µικρότερο αντίκτυπο στο περιβάλλον.

Ο τοµέας των φαρµακευτικών προϊόντων είναι άκρως ελεγχόµενος και καλύπτεται ήδη από

άφθονη κοινοτική νοµοθεσία· τα νέα φαρµακευτικά προϊόντα υπόκεινται σε ρύθµιση
σύµφωνα µε την οδηγία 65/6522

και τη συνοδευτική νοµοθεσία, ιδίως τον κανονισµό
2309/93.Οποιοδήποτε προϊόν (είτε είναι προϊόν της βιοτεχνολογίας είτε όχι) ισχυρίζεται ότι
έχει φαρµακευτικές ιδιότητες πρέπει να συµµορφώνεται µε αυστηρά πρότυπα ποιότητας,
ασφάλειας και αποτελεσµατικότητας· σύµφωνα µε τον κανονισµό 2309/93 όλα τα νέα
προϊόντα των οποίων τα κύρια συστατικά είναι προϊόν βιοτεχνολογίας υπόκεινται σε

κεντρική αξιολόγηση από τον EMEA.

Λόγω των σηµαντικών περιορισµών για την τοποθέτηση στην αγορά των προϊόντων αυτών,
το κανονιστικό σύστηµα θα έπρεπε να προσπαθήσει να αποφύγει τις άσκοπες δυσκολίες που
θα εµπόδιζαν τις προσπάθειες των βιοτεχνολογικών εταιρειών να ανταγωνιστούν και να

τοποθετήσουν στην αγορά φαρµακευτικά προϊόντα. Για παράδειγµα, ίσως να υπάρχουν
περιθώρια για τον εκσυγχρονισµό του συστήµατος εγκρίσεων προκειµένου να πάψει να

υπάρχει επικάλυψη ανάµεσα στη νέα οδηγία για τις κλινικές δοκιµές
23, την κοινοτική

νοµοθεσία για τους ΓΤΟ και τις συνεχιζόµενες εγκρίσεις σε τοπικό επίπεδο από τις επιτροπές

δεοντολογίας και τις περιφερειακές εγκρίσεις.

Η ανάπτυξη ενός καινούργιου φαρµάκου στοιχίζει κατά προσέγγιση 250 εκατοµµύρια €.
Κατά συνέπεια οι φαρµακευτικές εταιρείες τείνουν να επικεντρώνονται σε πιθανά «µπεστ-
σέλερ» που µπορούν να πωληθούν σε εκατοµµύρια ανθρώπους: πραγµατοποιείται σχετικά
λίγη έρευνα για τα “ορφανά φάρµακα” (θεραπείες για σπάνιες ασθένειες) και για φάρµακα
για τη θεραπεία ασθενειών που είναι κοινές µόνο σε χώρες µε χαµηλά εισοδήµατα. Όµως οι
αλλαγές στους νοµικούς περιορισµούς µπορεί να παρέχουν κίνητρα στις φαρµακευτικά
εταιρείες για να αναπτύξουν “ορφανά φάρµακα”: το 2000η Ευρωπαϊκή Επιτροπή εισήγαγε
τη σχετική νοµοθεσία24, η οποία αν και βρίσκεται ακόµα σε πρώιµο στάδιο χρήσης, ήδη έχει
θετικό αντίκτυπο στη χρήση της βιοτεχνολογίας.

Ερωτήµατα διαβούλευσης

• Η αξιοποίηση του δυναµικού της τεχνολογίας εξαρτάται από αρκετούς παράγοντες. Θα
έπρεπε οι κανονιστικοί περιορισµοί στη βιοτεχνολογική έρευνα και τις εφαρµογές της να

περιορίζονται κυρίως σε επιστηµονικές αξιολογήσεις της ασφάλειας για τους ανθρώπους

21
ΕΕ L 214 της 24.8.1993,σελ. 1

22
ΕΕ B 022της 9.2.1965,σελ. 369

23
ΕΕ L 121 της 1.5.2001,σελ. 34

24
ΕΕ L 018 της 22.1.2000,σελ. 1
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και το περιβάλλον; Τι ρόλο θα έπρεπε να παίζουν στις κανονιστικές αποφάσεις άλλα

ζητήµατα όπως ο κοινωνικός αντίκτυπος, δεοντολογικά ζητήµατα και η κοινή γνώµη;

• Μήπως η ευρωπαϊκή νοµοθεσία για τα βιοφαρµακευτικά προϊόντα εµποδίζει άσκοπα τον

ανταγωνισµό και την εµπορία νέων φαρµάκων, και αν ναι, σε ποιο βαθµό;

• Μήπως θα έπρεπε η ευρωπαϊκή νοµοθεσία για τα φαρµακευτικά προϊόντα να βελτιωθεί

περαιτέρω για να εξασφαλιστεί η αποτελεσµατική ανάπτυξη ορφανών φαρµάκων; Εάν
ναι, πώς;

• Μήπως θα έπρεπε οι φορολογικές απαλλαγές και οι επιχορηγήσεις για έρευνα για

φάρµακα των κρατών µελών και της Κοινότητας να συνδέονται στενότερα µε την κάλυψη
του κόστους των κλινικών δοκιµών, όπως γίνεται στις Ηνωµένες Πολιτείες;

8. Η ∆ΙΕΘΝΗΣ ∆ΙΑΣΤΑΣΗ

8.1. Εµπόριο και διεθνής συνεργασία

Οι βιοεπιστήµες και η βιοτεχνολογία είναι πιθανόν να έχουν ως αποτέλεσµα την ανάπτυξη

διαρκώς περισσότερων και πιο ποικίλων εφαρµογών παγκοσµίως, πολλές από τις οποίες
καταλήγουν επίσης σε προϊόντα που διατίθενται στις διεθνείς αγορές.

Η εξέλιξη αυτή έχει ήδη αποκαλύψει αποκλίνουσες προσεγγίσεις ανάµεσα σε περιφέρειες και
έθνη και έχει αντίκτυπο στο εµπόριο. Αυτό, σε συνδυασµό µε άλλα ζητήµατα που

προκύπτουν από αυτές τις τεχνολογίες, είχε ως αποτέλεσµα να δοθεί µεγαλύτερη προσοχή
στο ρόλο και τον αντίκτυπο των βιοεπιστηµών και της βιοτεχνολογίας µε διµερείς εταίρους

της ΕΕ και στο πλαίσιο πολλών εργαλείων και φόρουµ που διέπουν τις διεθνείς σχέσεις.

Η ΕΕ, στον τοµέα αυτό όπως και στους περισσότερους άλλους, προτίµησε τις διεθνείς λύσεις
µέσω διαπραγµατεύσεων. Στο συγκεκριµένο τοµέα, η ΕΕ υποστήριξε πολύ ενεργά διεθνείς
λύσεις και την επίτευξη οµοφωνίας και προήγαγε αποδεκτές και βιώσιµες διεθνείς λύσεις.

Οι σχετικές σηµαντικές διεθνείς συζητήσεις που έχουν διεξαχθεί µέχρι στιγµής στο πλαίσιο
του Codex Alimentarius,του ΟΟΣΑ και του πρωτοκόλλου για τη βιοασφάλεια, όπου η
αναγνώριση ότι πολλά ζητήµατα που αφορούν την ασφάλεια και την ενηµέρωση του
καταναλωτή σε σχέση µε τις εφαρµογές της βιοτεχνολογίας είναι παρόµοια παντού,
οδήγησαν σε προσπάθειες για την ανάπτυξη κοινών προσεγγίσεων όσον αφορά σηµαντικά
στοιχεία της αξιολόγησης της υγείας του περιβάλλοντος και του ανθρώπου και στην από

κοινού εξέταση άλλων σχετικών ζητηµάτων όπως είναι η ενηµέρωση των καταναλωτών.

∆ιεθνής διακυβέρνηση

Ο αριθµός των διακυβερνητικών οργανισµών που ασχολούνται µε διάφορα ερωτήµατα που
συνδέονται µε τη βιοτεχνολογία αυξάνει γρήγορα και περιλαµβάνει, εκτός από τους

παραπάνω, π.χ. τον FAO, την ΠΟΥ, τον ΠΟΕ, το UNEP,τη CBD, τον UNIDO, το ICGEB,
και το OIE25.

25
Οργανισµός Επισιτισµού και Γεωργίας των Ηνωµένων Εθνών, Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας,
Παγκόσµιος Οργανισµός Εµπορίου, Πρόγραµµα των Ηνωµένων Εθνών για το Περιβάλλον, σύµβαση
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Αν και είναι δικαιολογηµένο διάφοροι διεθνείς οργανισµοί να ρυθµίζουν πτυχές της

βιοτεχνολογίας που εµπίπτουν αντίστοιχα στις αρµοδιότητές τους, το γεγονός ότι η
βιοτεχνολογία συζητείται από αρκετούς διεθνείς φορείς µπορεί να προκαλέσει:

• Πιθανή αλληλοεπικάλυψη και κάποια έλλειψη εστίασης στη διεθνή διαδικασία,

• Την έλλειψη διαφάνειας και την πραγµατοποίηση διακρίσεων στη διεθνή διαδικασία για

τις ΜΚΟ, τις αναπτυσσόµενες χώρες και ακόµα και µερικές χώρες του ΟΟΣΑ, εν µέρει
εξαιτίας των περιορισµένων πόρων. Ο ΟΟΣΑ τους τελευταίους 18 µήνες διοργάνωσε δύο
διεθνή συνέδρια για θέµατα που συνδέονται µε τα ΓΤ τρόφιµα και τις καλλιέργειες µε τη
συµµετοχή όλων των ενδιαφεροµένων µερών και των αναπτυσσόµενων χωρών. Οι
συζητήσεις των συνεδρίων δείχνουν ότι η λειτουργία του διεθνούς συστήµατος πρέπει να
βασιστεί στην απουσία διακρίσεων, τον ανοιχτό και ισορροπηµένο διάλογο, τη διαφάνεια
και την πρόσβαση σε πληροφορίες.

Η συνεισφορά και ο ρόλος της ΕΕ

Οι προσπάθειες της ΕΕ κατά τις πρόσφατες διεθνείς συζητήσεις κατευθύνθηκαν κυρίως από
τις εσωτερικές προτεραιότητες και πολιτικές της ΕΕ, που αντανακλούν τις πρόσφατες
ευρωπαϊκές ανάγκες, αξίες και εµπειρίες. Η ΕΕ αγωνίστηκε να ενσωµατώσει το θέµα της
προφύλαξης και της πιο ενηµερωµένης επιλογής των καταναλωτών, και η ΕΕ πέτυχε µια
καλύτερη παγκόσµια αναγνώριση της κανονιστικής της προσέγγισης που χρησίµευσε επίσης
ως πρότυπο σε άλλες χώρες, ιδίως αναπτυσσόµενες.

Ωστόσο, η ισχυρή θέση που πέτυχε η ΕΕ στη διεθνή σκηνή συνεπάγεται επίσης αυξηµένες
υποχρεώσεις. Για να εξακολουθήσει η ΕΕ να παίζει ηγετικό ρόλο στα ζητήµατα αυτά, θα
πρέπει να έχει ευρεία άποψη και να λάβει υπόψη τις ανάγκες και τις αναπτυξιακές επιλογές
άλλων περιοχών του κόσµου, συµπεριλαµβανοµένων εκείνων άλλων ανεπτυγµένων χωρών.

Εν όψει των διαφορών που υπάρχουν στις κανονιστικές προσεγγίσεις ανάµεσα στην ΕΕ και
ορισµένους από τους κύριους εµπορικούς της εταίρους, χρειάζεται διεθνής σύγκλιση σε
κοινές προσεγγίσεις. Πρέπει να βρεθούν ισορροπηµένες, βιώσιµες και παγκόσµιες λύσεις µε
την επίτευξη οµοφωνίας ανάµεσα σε διαφορετικές προσεγγίσεις και εµπειρίες.

Ερωτήµατα διαβούλευσης

• Ποιοι είναι οι πλέον ενδεδειγµένοι τοµείς και ζητήµατα για προσπάθειες διεθνούς

σύγκλισης και εναρµόνισης των προσεγγίσεων και µε ποιο τρόπο;

• Ρυθµίζονται όλα τα συναφή ζητήµατα από τα αρµόδια διεθνή σώµατα; Ο τρόπος
λειτουργίας των διεθνών/διακυβερνητικών σωµάτων είναι ικανοποιητικός και από την
άποψη της διαφάνειας και της συµµετοχής των διαφόρων έννοµων συµφερόντων; Μήπως
χρειάζεται καλύτερος συντονισµός των διαφόρων διεθνών συζητήσεων; Πώς θα µπορούσε
να επιτευχθεί αυτό µε τον καλύτερο τρόπο;

• Ποια είναι τα µεσο- και µακροπρόθεσµα συµφέροντα της ΕΕ στο διεθνές πλαίσιο;

για τη βιοποικιλότητα, Οργανισµός Βιοµηχανικής Aνάπτυξης των Ηνωµένων Εθνών, ∆ιεθνές Κέντρο
Γενετικής Μηχανικής και Βιοτεχνολογίας, ∆ιεθνές Γραφείο Επιζωωτιών
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• Ποιες είναι οι ανταγωνιστικές και εµπορικές προοπτικές της Ευρώπης στο διεθνές
πλαίσιο; Ποιες ενδέχεται να είναι οι οικονοµικές συνέπειες της εξάρτησης της Ευρώπης
από εισαγωγές τέτοιων προϊόντων και υπηρεσιών;

8.2. Αναπτυξιακή πολιτική

Χρήση της βιοτεχνολογίας για την κάλυψη των συγκεκριµένων αναγκών των

αναπτυσσόµενων χωρών

Οι αναπτυσσόµενες χώρες θα αποφασίσουν οι ίδιες εάν και πώς οι βιοεπιστήµες και η

βιοτεχνολογία µπορούν να εξυπηρετήσουν τα συµφέροντά τους. Στο πλαίσιο των
αναπτυξιακών πολιτικών, ωστόσο, πρέπει να εξεταστεί το δυναµικό των βιοεπιστηµών για
την ελάφρυνση ορισµένων από τα προβλήµατα που αντιµετωπίζουν οι αναπτυσσόµενες

χώρες.

Οι αναπτυσσόµενες χώρες µπορούν να επωφεληθούν από τα βιοτεχνολογικά προϊόντα που

σχεδιάστηκαν για τις ανεπτυγµένες χώρες (ιατρική περίθαλψη, γεωργία, βιοµηχανικές
διεργασίες και περιβαλλοντική βιοθεραπεία) αλλά έχουν επιπλέον και ειδικές ανάγκες στην
κάλυψη των οποίων µπορεί να συνεισφέρει η βιοτεχνολογία.

Οι εφαρµογές της βιοτεχνολογίας στην ιατρική περίθαλψη που έχουν ιδιαίτερη συνάφεια

για τις αναπτυσσόµενες χώρες είναι τα βιοφαρµακευτικά προϊόντα και τα εµβόλια για την
καταπολέµηση τροπικών ασθενειών. Ο συνήθης τρόπος µε τον οποίο τοποθετούνται στην

αγορά τα φαρµακευτικά προϊόντα βασίζεται στην ικανότητα της φαρµακοβιοµηχανίας να
αποσβήσει τα έξοδα της για Ε&Α στις ανεπτυγµένες χώρες. Όµως, καθώς η αγοραστική
δύναµη των αναπτυσσόµενων χωρών είναι µικρή, και η ζήτηση στις ανεπτυγµένες χώρες για
θεραπείες για τροπικές ασθένειες είναι µικρή έως µηδενική, δεν υπάρχει αποτελεσµατικό
κίνητρο για την ανάπτυξη φαρµάκων για τη θεραπεία τους. Το πρόβληµα αυτό αφορά τόσο
τα βιοφαρµακευτικά προϊόντα όσο και τα συµβατικά φάρµακα, και µια λύση θα µπορούσε να
είναι η δηµόσια χρηµατοδότηση των ερευνητικών προσπαθειών, σε συνδυασµό µε άλλες
δυνατότητες που θα µπορούσαν να κινητοποιηθούν προς όφελος των αναπτυσσόµενων

χωρών.

Ο άλλος κύριος τοµέας όπου οι εφαρµογές της βιοτεχνολογίας αναµένεται να έχουν µεγάλη

συνεισφορά στην κάλυψη των συγκεκριµένων αναγκών των αναπτυσσόµενων χωρών είναι η
προώθηση της βιώσιµης γεωργίας, που περιλαµβάνει τα αγροτικά ζώα, την αλιεία και τη
δασοπονία. Οι δηµογραφικές προβλέψεις υποδεικνύουν ότι η ζήτηση τροφίµων στις
αναπτυσσόµενες χώρες θα εξακολουθήσει να αυξάνεται, και κατά συνέπεια η παραγωγή τους
θα χρειαστεί να εξακολουθήσει να αυξάνεται ανάλογα προκειµένου να υπάρχει επάρκεια
τροφίµων. Έχουµε διδαχθεί πολλά, ιδίως σε σχέση µε την οικονοµική και περιβαλλοντική
βιωσιµότητα, από τη χρήση υβριδικών ποικιλιών στις καλλιέργειες. Αυτό οδήγησε ήδη σε
σηµαντική αύξηση της παραγωγικότητας των καλλιεργειών στις αναπτυσσόµενες χώρες (η
“πράσινη επανάσταση”). Υπό το φως των παραπάνω, η χρήση ΓΤ καλλιεργειών στις χώρες
αυτές δεν θα πρέπει να θεωρείται ως πανάκεια, αλλά ως ένας τρόπος βιώσιµης βελτίωσης της
γεωργικής παραγωγής, αρκεί να λαµβάνονται οι απαραίτητες προφυλάξεις.

Οι εφαρµογές της βιοτεχνολογίας στις βιοµηχανικές διεργασίες (όπως είναι η βιοεξόρυξη)
και η περιβαλλοντική βιοθεραπεία µπορεί επίσης να αποβούν ωφέλιµες για πολλές
αναπτυσσόµενες χώρες, αρκεί να είναι προσιτές από την άποψη του κόστους.
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Ερευνητικές προσπάθειες για την κάλυψη των ειδικών αναγκών των αναπτυσσόµενων

χωρών

Όσον αφορά τη θεραπεία των τροπικών ασθενειών, η βιοτεχνολογία παίζει τώρα κύριο ρόλο
στα φαρµακευτικά προϊόντα. Τα κύρια ζητήµατα πολιτικής εξετάζονται ήδη στο πλαίσιο του
ευρύτερου ζητήµατος της υγειονοµικής περίθαλψης στις αναπτυσσόµενες χώρες, την
“πρόσβαση σε φάρµακα”. Μια πρόταση είναι η δυνατότητα δηµιουργίας ενός διεθνούς
ταµείου για τη χρηµατοδότηση της έρευνας για τη θεραπεία τροπικών ασθενειών που είναι

κοινές στις αναπτυσσόµενες χώρες. Αυτή η ιατρική έρευνα, τουλάχιστον ένα µέρος της
οποίας θα αφορά σχεδόν σίγουρα τα βιοφαρµακευτικά προϊόντα, κατ’ ανάγκη θα

χρηµατοδοτείται κυρίως από τους δηµόσιους πόρους των ανεπτυγµένων χωρών και θα
περιλαµβάνει κατά ένα µεγάλο µέρος έρευνα στις ανεπτυγµένες χώρες.

Έρευνα σχετικά µε ΓΤ ποικιλίες καλλιεργειών διεξάγεται ήδη σε αρκετές αναπτυσσόµενες
χώρες: πράγµατι πιστεύεται ότι η ΓΤ γεωργία εφαρµόστηκε για πρώτη φορά σε εµπορική
κλίµακα στην Κίνα. Η ισχυρότερη εµπορική ζήτηση αναµένεται να είναι ακόµα για ποικιλίες
που έχουν σχεδιαστεί για µονοκαλλιέργεια. Οι βιοτεχνολογικές ερευνητικές προσπάθειες θα
µπορούσαν και θα έπρεπε να χρησιµοποιηθούν επίσης για την ανάπτυξη νέων ΓΤ ποικιλιών
για τη βελτίωση της απόδοσης που θα επιτρέψουν την καλλιέργεια σε µικρή κλίµακα και από

φτωχούς αγρότες χωρίς µεγάλο κοινωνικό και περιβαλλοντικό αντίκτυπο. Για παράδειγµα,
βελτιώνοντας τα χαρακτηριστικά που προσδίδουν αντοχή στην ξηρασία και τις ασθένειες, η
εφαρµογή της βιοτεχνολογίας στην επιστήµη των καλλιεργειών θα µπορούσε να επεκτείνει
την πρόοδο που πραγµατοποιήθηκε στην αύξηση της απόδοσης των καλλιεργειών στις

αναπτυσσόµενες χώρες. Θα µπορούσε επίσης να µειώσει την υπερβολική εξάρτηση των
αγροτών από την ακριβή και επιβλαβή για το περιβάλλον τεχνολογία, όπως είναι η εντατική
άρδευση, και να µειώσει τη χρήση των παρασιτοκτόνων. Ωστόσο, η ίδια τεχνολογία θα
µπορούσε επίσης να οδηγήσει στην εξάντληση των σαθρών και σχεδόν άγονων εδαφών µε

δυσµενή αντίκτυπο στο περιβάλλον. Οι πιθανές εφαρµογές πρέπει εποµένως να διερευνηθούν
και να αξιολογηθούν δεόντως, λαµβάνοντας πλήρως υπόψη τόσο ζητήµατα που αφορούν την
ασφάλεια του περιβάλλοντος όσο και τις ανάγκες που εκφράζουν οι ενδιαφερόµενοι
πληθυσµοί για τη µείωση της φτώχιας και την εξασφάλιση επάρκειας τροφίµων. Η έρευνα
αυτή θα µπορούσε να υποστηριχθεί από τα κοινοτικά προγράµµατα συνεργασίας, ιδίως σε
διεθνές και σε περιφερειακό επίπεδο.

Αν και οι τρόποι και οι στρατηγικές εφαρµογής πιθανόν να διαφέρουν από τη µία χώρα στην
άλλη, οι αναπτυσσόµενες χώρες θα χρειαστεί να προσαρµόσουν την οργάνωση και τη
νοµοθεσία τους για να µεγιστοποιήσουν τα οφέλη και να ελαχιστοποιήσουν τους κινδύνους
της γεωργικής βιοτεχνολογίας. Πρέπει να αναπτυχθούν νέα πρότυπα εταιρικών σχέσεων
µέσω του κοινωνικού διαλόγου που να περιλαµβάνουν τον ιδιωτικό τοµέα, που προηγείται σε
κάθε άποψη της γεωργικής βιοτεχνολογίας. Αυτές οι εταιρικές σχέσεις θα πρέπει να

βασίζονται σε αµοιβαία εµπιστοσύνη και κοινούς στόχους προκειµένου να αναπτυχθούν
προϊόντα προσαρµοσµένα όχι µόνο στην αγροοικολογία των πιο φτωχών περιοχών αλλά και

στα κοινωνικά και οικονοµικά τους συστήµατα. Στο πλαίσιο αυτό, η αποκάλυψη και η
παραχώρηση των αποτελεσµάτων των δοκιµών είναι ένα σηµαντικό µέτρο για την
δηµιουργία εµπιστοσύνης.
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Μεταφορά τεχνολογίας και βελτίωση ικανοτήτων

Οι αναπτυσσόµενες χώρες έχουν συνήθως πολύ µικρότερες επιστηµονικές βάσεις από τις
ανεπτυγµένες χώρες και τις χώρες που βρίσκονται σε µεταβατικό στάδιο και λίγες µόνο

έχουν σηµαντικά κέντρα τεχνολογικής αριστείας. Παρόλα αυτά, µε καταφανή εξαίρεση την
Ε&Α βιοφαρµακευτικών προϊόντων, το κόστος ενός µεγάλου µέρους της βιοτεχνολογικής
έρευνας είναι αρκετά χαµηλό, ώστε κάποια Ε&Α να γίνεται στις αναπτυσσόµενες χώρες.

Ορισµένες πρωτοεµφανιζόµενες οικονοµίες, ιδίως η Ινδία, η Κίνα και η Μαλαισία,
αναγνώρισαν ότι η βιοτεχνολογία είναι ένας τοµέας που έχει σηµαντικό δυναµικό για την
οικονοµία και ήδη αναλαµβάνουν τις δικές τους πρωτοβουλίες για να ενθαρρύνουν την

ανάπτυξη οµάδων εταιρειών βιοτεχνολογίας. Η αναπτυξιακή βοήθεια αναµένεται να παίξει
σηµαντικό ρόλο στη χρηµατοδότηση της δηµιουργίας ικανοτήτων σε εθνικό ή/και
περιφερειακό επίπεδο, µε στόχο µια ολοκληρωµένη πολιτική που θα περιλαµβάνει τόσο την
εφαρµογή της βιοτεχνολογίας όσο και τις απαραίτητες ικανότητες αξιολόγησης κινδύνου και

διαχείρισης κινδύνου καθώς και τα εργαλεία που θα εξασφαλίσουν τη βιοασφάλεια,
συµπεριλαµβανοµένης της προστασίας της βιοποικιλότητας.

Ένας άλλος τοµέας στον οποίο η αναπτυξιακή πολιτική αναµένεται να συνεισφέρει στη
βελτίωση θεσµικών ικανοτήτων αφορά τα δικαιώµατα πνευµατικής ιδιοκτησίας (∆ΠΙ). Η
ύπαρξη ουσιαστικών ∆ΠΙ αποτελεί προϋπόθεση για την ανάπτυξη της εµπορικής
βιοτεχνολογίας, που συνεπάγεται ευρύτερα οφέλη για την κοινωνική και οικονοµική

ανάπτυξη. Η τεχνική βοήθεια αναµένεται να είναι αποτελεσµατική στη θέσπιση και
ενδυνάµωση των δικαστικών θεσµικών οργάνων για την επιβολή των ∆ΠΙ (που είναι σχετικά
αδύναµα στις περισσότερες αναπτυσσόµενες χώρες) βοηθώντας ταυτόχρονα στην επινόηση
εφαρµόσιµων ρυθµίσεων όπως είναι η χορήγηση αδειών που θα επιτρέπει στους καινοτόµους

την ευρύτερη εµπορική χρήση των ∆ΠΙ τους.

Για την πιο δίκαιη κατανοµή του οφέλους που προκύπτει από τη βιοτεχνολογική έρευνα και

ανάπτυξη, πρέπει να ενδυναµωθούν επίσης τα ∆ΠΙ των τοπικών κοινοτήτων και των
αυτοχθόνων πληθυσµών στις αναπτυσσόµενες χώρες. Για το λόγο αυτό είναι σηµαντικό τα
θέµατα που σχετίζονται µε τα ∆ΠΙ να ρυθµίζονται στην αναπτυξιακή συνεργασία και σε
διεθνείς διαπραγµατεύσεις.

Ερωτήµατα διαβούλευσης

• Πώς, και σε ποιο βαθµό, µπορεί να αξιοποιηθεί το δυναµικό της βιοτεχνολογίας για να
καλύψει τις ειδικές ανάγκες των αναπτυσσόµενων χωρών: (α) θεραπεία των τροπικών
ασθενειών (που συνδέονται µε τη φτώχια), (β) πιέσεις που ασκούνται στις αγροτικές
κοινότητες και αυξανόµενη ζήτηση τροφίµων, (γ) περιβαλλοντικά προβλήµατα, δ) άλλες
αναπτυξιακές ανάγκες;

• Από ποια άποψη ο αντίκτυπος της βιοτεχνολογίας στη γεωργία και την αγροτική
ανάπτυξη στις αναπτυσσόµενες χώρες διαφέρει από την εφαρµογή άλλων σύγχρονων

µεθόδων παραγωγής, π.χ. τη χρήση συµβατικών ποικιλιών υψηλής απόδοσης; Άραγε οι
διαφορές αυτές έχουν ιδιαίτερο αντίκτυπο στην αναπτυξιακή πολιτική;

• Τι προοπτικές υπάρχουν για βιοτεχνολογική έρευνα στις αναπτυσσόµενες χώρες; Ποια
είναι τα κύρια εµπόδια για την εφαρµογή της βιοτεχνολογίας στις αναπτυσσόµενες χώρες;

• Τι αντίκτυπο θα έχει το πρωτόκολλο για τη βιοασφάλεια στην εφαρµογή της

βιοτεχνολογίας στις αναπτυσσόµενες χώρες;
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• Πώς θα µπορούσε να βελτιωθεί η διεθνής διάδοση των αποτελεσµάτων της έρευνας και
των δοκιµών; Θα έπρεπε οι αναπτυσσόµενες χώρες να έχουν δικαίωµα πρόσβασης στα
αποτελέσµατα των δοκιµών µε ΓΤΟ;

• Ποιες είναι οι πιο αποτελεσµατικές και ενδεδειγµένες ρυθµίσεις που θα µπορούσαν να
προωθηθούν για να εξασφαλιστεί µια πιο δίκαιη διαµοίραση του οφέλους που προκύπτει
από τη χρήση της παραδοσιακής γνώσης στη βιοτεχνολογία;

9. ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ

Οι βιοεπιστήµες και η βιοτεχνολογία έχουν στρατηγική σηµασία για την προσπάθεια της

Ευρώπης να γίνει µια από τις κορυφαίες οικονοµίες που βασίζονται στη γνώση. Η Ευρώπη
δεν έχει περιθώριο να χάσει την ευκαιρία που προσφέρουν αυτές οι νέες επιστήµες και

τεχνολογίες.

Την τελευταία δεκαετία, διεξάγεται στην Ευρώπη εκτεταµένη δηµόσια συζήτηση για ένα
ευρύ φάσµα ζητηµάτων που συνδέονται µε τις βιοεπιστήµες και τη βιοτεχνολογία, που
αποδεικνύει την πολυπλοκότητα των ζητηµάτων που αντιµετωπίζει η σύγχρονη κοινωνία και

την πρόκληση της εξεύρεσης κοινωνικά αποδεκτών λύσεων στις πλουραλιστικές κοινωνίες
µας.

Το κλειδί για την επίλυση των προφανών διληµµάτων το κρατούν οι πολίτες της Ευρώπης.
Για το λόγο αυτό η Ευρωπαϊκή Επιτροπή καλεί τώρα τους πολίτες, τους καταναλωτές, καθώς
και την οργανωµένη κοινωνία των πολιτών, τους επιστήµονες, τις δηµόσιες αρχές και τους
οικονοµικούς φορείς να τις στείλουν σχόλια τα οποία θα συνεισφέρουν στους συλλογισµούς

της Ευρωπαϊκής Επιτροπής πριν την ολοκλήρωση του εγγράφου προσανατολισµού της ως το
τέλος του 2001.

* *
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ΓΛΩΣΣΑΡΙΟ

Οι παρακάτω όροι χρησιµοποιούνται συχνά κατά τη συζήτηση των βιοεπιστηµών και της
βιοτεχνολογίας. Οι ερµηνείες που δίνονται δεν είναι (απαραίτητα) νοµικοί ή πλήρεις
επιστηµονικοί ορισµοί, αλλά αποσκοπούν στο να διευκολύνουν τους µη ειδικούς στην
κατανόηση της ανακοίνωσης.

Ανιχνευσιµότητα Η ικανότητα προσδιορισµού της προέλευσης ορισµένων
προϊόντων µέσα από τις αλυσίδες παραγωγής και διανοµής,
γεγονός που διευκολύνει τον έλεγχο της ποιότητας καθώς και
τη δυνατότητα απόσυρσης προϊόντων

Αξιολόγηση του
κινδύνου

Επιστηµονική αξιολόγηση της πιθανής ζηµίας που ενδέχεται
να προκληθεί στο περιβάλλον ή στην υγεία του ανθρώπου ή
των ζώων

Αφοσιωµένες
εταιρείες
βιοτεχνολογίας
(ΑΕΒ)

Εταιρείες που ασχολούνται αποκλειστικά ή κυρίως µε την
βιοτεχνολογική καινοτοµία

Βάση γνώσεων ∆εξαµενή διανοητικής εµπειρογνωµοσύνης

Βασική έρευνα Έρευνα που µπορεί να έχει πολλές έµµεσες εµπορικές
εφαρµογές, αλλά που αυτή καθαυτή δεν είναι απαραίτητα
εµπορικά εφαρµόσιµη

Βιοαιθανόλη Αιθανόλη (αλκοόλη) που παράγεται από βιολογικό υλικό

Βιοαποθείωση Αφαίρεση του θείου (συνήθως από τον άνθρακα) µε
βιολογικές διαδικασίες

Βιοδιεργασίες ∆ιεργασίες που χρησιµοποιούν συστατικά ή πρώτες ύλες µε
βιολογική βάση

Βιοεξόρυξη Χρήση βιολογικών διεργασιών για την εξαγωγή ορυκτών
από µεταλλεύµατα

Βιοθεράπευση Η χρήση οργανισµών ή ενζύµων για την κατανάλωση ρύπων
από µολυσµένους χώρους ή για άλλου είδους συνεισφορά
στον καθαρισµό τους

Βιοκατάλυση Η χρήση µιας βιολογικής διαδικασίας για την έναρξη ή
επιτάχυνση µιας βιοχηµικής µεταβολής

Βιοµηχανική
βιοτεχνολογία

Εφαρµογές της βιοτεχνολογίας που χρησιµοποιούνται στη
βιοµηχανία (παρά στα τρόφιµα, τις ζωοτροφές ή τα
φάρµακα)

Βιοντίζελ Ποικιλία οξυγονωµένων καυσίµων που βασίζονται σε
εστέρες, που συνήθως παρασκευάζονται από σογιέλαιο ή
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άλλα φυτικά έλαια ή ζωικά λίπη

Βιοπληροφορική Η χρήση ανάλυσης που βασίζεται σε ηλεκτρονικό
υπολογιστή για την κατανόηση πολύπλοκων βιολογικών
συστηµάτων: σε σχέση µε το ανθρώπινο γονιδίωµα σηµαίνει
τη χρήση ηλεκτρονικών υπολογιστών για την παραγωγή,
αποθήκευση, διαχείριση και τροποποίηση αλληλουχιών του
DNA

Βιοτεχνολογία Η εφαρµογή οργανισµών, βιολογικών συστηµάτων ή
βιολογικών διαδικασιών σε βιοµηχανίες µεταποίησης ή
παροχής υπηρεσιών· η σύγχρονη βιοτεχνολογία χρησιµοποιεί
την τεχνολογία του ανασυνδυασµένου DNA για να δώσει
επιθυµητά χαρακτηριστικά στους ΓΤΟ

Γενετική ιατρική Η εφαρµογή της βιοτεχνολογίας για τη θεραπεία γενετικώς
κληρονοµήσιµων νόσων

Γενετική µηχανική (ή
“γονιδιακή
τεχνολογία”)

Η διαδικασία µε την οποία µεταβάλλεται η γενετική
σύσταση ενός ζωντανού οργανισµού µε την αφαίρεση,
τροποποίηση ή προσθήκη αντιγράφων συγκεκριµένων
γονιδίων από άλλους οργανισµούς µε σύγχρονες τεχνικές της
µοριακής βιολογίας

ΓΤ (γενετικά
τροποποιηµένο)

Προϊόν της γενετικής µηχανικής

ΓΤΜ (ΓΤ
µικροοργανισµοί)

ΓΤΟ που αποτελούνται από ένα µικρόβιο (µικροσκοπικό
οργανισµό)

ΓΤ τρόφιµα και
ζωοτροφές

Προϊόντα τροφίµων και ζωοτροφών που περιέχουν ή
παράγονται από ΓΤΟ

ΓΤΟ (γενετικά
τροποποιηµένοι
οργανισµοί)

Ζωντανοί οργανισµοί των οποίων το γενετικό υλικό έχει
τροποποιηθεί µε γενετική µηχανική

Γονιδιακή θεραπεία Η εισαγωγή γονιδίων σε επιλεγµένα κύτταρα του σώµατος
για ιατρικούς λόγους· η πρόσθεση ενός λειτουργικού
γονιδίου ή οµάδας γονιδίων σε ένα κύτταρο για τη θεραπεία
µιας κληρονοµικής ασθένειας

Γονιδιακός έλεγχος Έλεγχος του γενετικού υλικού ενός ατόµου για ανωµαλίες,
ελαττώµατα και ελλείψεις, που συµπεριλαµβάνουν το
καθεστώς του φορέα (την πιθανότητα ένα υγιές άτοµο να
φέρει γονίδια που ενδέχεται να βλάψουν τους απογόνους
του)

Γονίδιο Βασική µονάδα γενετικών πληροφοριών (αποτελούµενη από
DNA µερικές φορές από RNA)· η βάση για τη µεταβίβαση
των χαρακτηριστικών των ζωντανών οργανισµών από τη µία
γενιά στην άλλη

∆ασοκαλλιεργητικός Αυτός που ασχολείται µε τη φροντίδα και την καλλιέργεια
δασικών δένδρων
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∆ιακινδύνευση Η λήψη οικονοµικών αποφάσεων γνωρίζοντας ότι υπάρχει
σηµαντική πιθανότητα εµπορικής αποτυχίας

Έλλειψη ρευστότητας
στις αγορές
επιχειρηµατικού
κεφαλαίου

Ανεπαρκής προσφορά αποταµιεύσεων σε
χρηµατοοικονοµικούς ενδιάµεσους που είναι διατεθειµένοι
να επενδύσουν σε σχέδια υψηλού κινδύνου /µε υψηλά κέρδη

Επιστηµονικές
ενδείξεις µετά από
αξιολόγηση από
οµότιµους

Πληροφορίες που βασίζονται στην επιστήµη οι οποίες έχουν
εξεταστεί από αναγνωρισµένους εµπειρογνώµονες στον
τοµέα

Κάθετα
ολοκληρωµένες
επιχειρήσεις

Εταιρείες που εκτελούν τόσο ανώτερα όσο και “κατώτερα
στάδια µίας διαδικασίας

Καλλιέργειες 2ης

γενιάς
Νέες γενετικώς τροποποιηµένες (ΓΤ) ποικιλίες φυτών που
µπορεί να έχουν χαρακτηριστικά (όπως αυξηµένες
διατροφικές ιδιότητες) που απευθύνονται άµεσα στους
καταναλωτές, αντίθετα µε τις καλλιέργειες της 1ης

γενιάς ΓΤ
που συνήθως ωφελούν τους παραγωγούς

Κλινικές δοκιµές ή
δοκιµές ασφαλείας
προ αγοράς

∆οκιµές ασφαλείας ελεγχόµενων ιατρικών προϊόντων ή
τροφίµων πριν αυτά να διατεθούν στην αγορά

Κλωνοποίηση Η παραγωγή γενετικά πανοµοιότυπων οργανισµών,
κυττάρων ή βιοµορίων από ένα µεµονωµένο κύτταρο µε
αγενείς / µονογονικές διαδικασίες που δεν περιλαµβάνουν
την ανταλλαγή ή το συνδυασµό γενετικού υλικού

Κοινοτικό σύστηµα
χορήγησης αδειών

Σύστηµα για τη χορήγηση συγκατάθεσης, που ισχύει σε όλα
τα κράτη µέλη της ΕΕ, για την τοποθέτηση ενός προϊόντος
στην αγορά

Λειτουργική
γονιδιωµατική

Η µελέτη της λειτουργίας των µεµονωµένων γονιδίων σε ένα
γονιδίωµα

Μεταβολιτική Η µελέτη του µεταβολισµού των κυττάρων, δηλαδή των
προϊόντων της λειτουργίας των κυττάρων, δεδοµένου του
γενετικού προγράµµατός τους

Μεταγενοµική εποχή Η σηµερινή εποχή, κατά την οποία οι πληροφορίες σχετικά
µε την αλληλουχία των γονιδιωµάτων επιτρέπουν τη
σύνδεση των γονιδίων µε τη λειτουργία τους

Μιµητές
ανταγωνιστές

Τρίτοι που ανταγωνίζονται έναν καινοτόµο παραγωγό
χρησιµοποιώντας παράνοµα την καινοτοµία του

Μονοκλωνικά
αντισώµατα

∆οµικά πανοµοιότυπα αντισώµατα που αναγνωρίζουν µόνο
ένα είδος αντιγόνου (ένα µεγάλο µόριο ή ένα µικρό
οργανισµό, του οποίου η είσοδος στο σώµα προκαλεί την
αντίδραση του ανοσοποιητικού συστήµατος)
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Νευροπληροφορική Η µελέτη της λειτουργίας του εγκεφάλου µε τη χρήση
προηγµένης πληροφορικής τεχνολογίας

Ξενοµεταµόσχευση Η µεταµόσχευση οργάνου ή µέλους από ένα είδος σε άλλο

Οικονοµίες που
βασίζονται στη γνώση

Οικονοµίες των οποίων η ικανότητα να παράγουν αξία
βασίζεται κυρίως στη διανοητική εµπειρογνωµοσύνη

Οµάδες Ξεχωριστές / σαφείς γεωγραφικές συγκεντρώσεις
επιχειρήσεων (που θα µπορούσαν να περιλαµβάνουν
αφοσιωµένες εταιρείες βιοτεχνολογίας, εξειδικευµένους
προµηθευτές, ειδικευµένες νοµικές εταιρείες, ακαδηµαϊκές
επιχειρήσεις, κτλ.) σε περιοχές όπου υπάρχει καλή πρόσβαση
σε κορυφαία πανεπιστήµια και άλλα ερευνητικά ιδρύµατα

Οριζόντια και
τοµεακή νοµοθεσία

Νοµοθεσία που ισχύει (αντίστοιχα) γενικά και σε
συγκεκριµένους τοµείς

Ορφανά φάρµακα Φαρµακευτικές θεραπείες για σπάνιες ασθένειες

Παράγωγα προϊόντα Προϊόντα που παράγονται από ΓΤΟ αλλά δεν περιέχουν
πλέον ή δεν αποτελούνται από ζωντανούς ΓΤΟ

Περιορισµένη χρήση
γενετικά
τροποποιηµένων
µικροοργανισµών

Χρήση ΓΤΜ σε σφραγισµένο σύστηµα

Πρόγραµµα e-Europe Ένα κοινοτικό πρόγραµµα δράσης που προσδιορίζει τα κύρια
µέτρα σχετικά µε το ηλεκτρονικό εµπόριο, τα οποία θα
εφαρµοστούν ως το τέλος του 2002

Προκλινικές δοκιµές Προκαταρκτικές δοκιµασίες ασφάλειας των ιατρικών
προϊόντων (πριν από τη δοκιµή σε ασθενείς)

Πρότυπο ανωτέρου /
κατωτέρου σταδίου

Οικονοµικό πρότυπο όπου η δραστηριότητα ανωτέρου
σταδίου παρέχει σηµαντική τροφοδότηση για την
κατωτέρου σταδίου δραστηριότητα, έτσι ώστε να φθάσει έως
τα ολοκληρωµένα αγαθά

Πρωτεϊνωµατική Μελέτη των πρωτεϊνών που κωδικοποιούνται και
εκφράζονται από ένα συγκεκριµένο γονιδίωµα καθώς και
των αλληλεπιδράσεών τους

Ρυθµιστική
αρχιτεκτονική

Συνολική προσέγγιση, οργάνωση και εφαρµογή του
συστήµατος των τυπικών ρυθµίσεων

ΣΕΒ Σπογγώδης εγκεφαλοπάθεια των βοοειδών (νόσος των
"τρελών αγελάδων”), νόσος που προσβάλλει το κεντρικό
νευρικό σύστηµα των βοοειδών

Στελεχιαία κύτταρα Κύτταρα που µπορούν να αναπτυχθούν ή να
διαφοροποιηθούν στα διάφορα κύτταρα /ιστούς του σώµατος

Συνύπαρξη Η καλλιέργεια στο ίδιο περιβάλλον ΓΤΟ, συµβατικών µη ΓΤ
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καλλιεργειών, και βιολογικών µη ΓΤ καλλιεργειών

Τροποποιηµένο DNA
ή πρωτεΐνη

Ορισµένα βιολογικά υλικά (DNA ή πρωτεΐνη) των οποίων τα
χαρακτηριστικά έχουν τροποποιηθεί µε γενετική µηχανική

Τυχαία παρουσία Χαµηλή, τεχνικώς αναπόφευκτη και ακούσια παρουσία (για
παράδειγµα ίχνη ΓΤ προϊόντων που ευρίσκονται σε φορτία
παρόµοιων συµβατικών προϊόντων ως αποτέλεσµα
ανάµειξης)

Υβριδική ποικιλία Ο απόγονος της διασταύρωσης φυτών διαφορετικών
γονοτύπων, ποικιλιών και ειδών. Όταν αυτό γίνεται σκόπιµα,
η ελεγχόµενη διασταύρωση αποσκοπεί στο να παραγάγει
φυτά µε συγκεκριµένα επιθυµητά χαρακτηριστικά. Τα πρώτα
χρησιµοποιούµενα εργαλεία αναπτύχθηκαν στη δεκαετία του
1920

Υψηλός κίνδυνος/
υψηλά κέρδη

Ενδεχοµένως πολύ επικερδές αλλά µε µεγάλη πιθανότητα
εµπορικής αποτυχίας

Υψηλός κίνδυνος/
υψηλό κόστος

Ακριβό και µε µεγάλη πιθανότητα εµπορικής αποτυχίας


