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ΠΕΡIΛΗΨΗ

Τον Ιανουάριο του 2002, η Επιτροπή ενέκρινε µια στρατηγική για την Ευρώπη όσον αφορά
τις βιοεπιστήµες και τη βιοτεχνολογία, που συνίσταται σε δύο µέρη � πολιτικούς
προσανατολισµούς και ένα σχέδιο 30 σηµείων για την υλοποίηση της πολιτικής.

Η Επιτροπή σκοπεύει να υποβάλλει τακτικά εκθέσεις σχετικά µε την πρόοδο που σηµειώθηκε
στην εφαρµογή της στρατηγικής αυτής. Αναφέρει τι έχει επιτευχθεί στη χάραξη πολιτικής και
στην πράξη, προβλέπει τα ζητήµατα που θα προκύψουν, όπως η µηχανική ιστών, ο γενετικός
έλεγχος και η βιοτεχνολογία ζώων, και αναφέρει στοιχεία της κατάλληλης πολιτικής
απάντησης. Ενσωµατώνει επίσης, στο µεγαλύτερο δυνατό βαθµό τα στοιχεία που
απαριθµούσε ο οδικός χάρτης στα συµπεράσµατα που εγκρίθηκαν από το Συµβούλιο
Ανταγωνιστικότητας στις 26 Νοεµβρίου 2002. Υποστηρίζεται από έγγραφο εργασίας των
υπηρεσιών της Επιτροπής που παρέχει περαιτέρω λεπτοµερείς πληροφορίες και
χρονοδιάγραµµα για την εφαρµογή του σχεδίου δράσης.

Από τη δηµοσίευση της περσινής έκδοσης έχει σηµειωθεί περαιτέρω πρόοδος στην
εφαρµογή της στρατηγικής��..

Το έκτο πρόγραµµα πλαίσιο για την έρευνα προσφέρει σηµαντικά κίνητρα για την έρευνα
στον τοµέα αυτό. Η Επιτροπή µαζί µε όλα τα άλλα ενδιαφερόµενα µέρη συνέχισε τις
προσπάθειές της για να φέρει πιο κοντά την επιστήµη και την κοινωνία και να βοηθήσει στην
κατανόηση και την ανταλλαγή πληροφοριών σχετικά µε τις βιοεπιστήµες και τη
βιοτεχνολογία. Η αναθεώρηση της φαρµακευτικής νοµοθεσίας εγκρίθηκε στις αρχές του
έτους. Το κανονιστικό πλαίσιο για τους γενετικά τροποποιηµένους οργανισµούς
ολοκληρώθηκε και εκδόθηκαν κατευθυντήριες γραµµές για τη συνύπαρξη στη γεωργία.

Τα κράτη µέλη επέλεξαν διαφορετικές στρατηγικές και διαφορετικά µέσα για την πολιτική
υποστήριξη και την ενίσχυση της βιοτεχνολογικής ανάπτυξης. Επίσης, αντιµετώπισαν
αποτελεσµατικά την πρόκληση της εκπαίδευσης. Τα περισσότερα κράτη ανακαίνισαν τα
σχολικά προγράµµατα στον τοµέα των βιοεπιστηµών και πρόσθεσαν νέα µαθήµατα και νέο
υλικό. Επιπλέον, αρκετά κράτη µέλη δηµιούργησαν σχέσεις ανάµεσα στον ακαδηµαϊκό
κόσµο και τη βιοµηχανία/την κοινωνία.

Υπάρχουν επίσης αρκετές ενέργειες στα κράτη µέλη που στοχεύουν στην «εισροή
εγκεφάλων» καθιστώντας τον ευρωπαϊκό χώρο έρευνας πιο ελκυστικό για τους επιστήµονες
εντός και εκτός της Ένωσης.

�Ωστόσο, προφανώς χρειάζεται να γίνουν πολλά ακόµα για να βελτιωθεί η κατάσταση
της βιοτεχνολογίας στην Ευρώπη.

Οι δηµόσιες και ιδιωτικές επενδύσεις στην έρευνα πρέπει να αυξηθούν επειγόντως. Πρέπει
να εξακολουθήσει να βελτιώνεται η πρόσβαση των επιχειρήσεων βιοτεχνολογίας στη
χρηµατοδότηση. Ο αριθµός των ευρωπαϊκών επιχειρήσεων έχει παραµείνει σταθερός, ενώ ο
αριθµός των φαρµακευτικών ουσιών που συµµετέχουν σε κλινικές δοκιµές (σύνηθες µέτρο
της ερευνητικής δραστηριότητας) εξακολουθεί να αυξάνεται. Η αυξανόµενη ωριµότητα του
κλάδου συνεπάγεται υψηλότερες απαιτήσεις από το ευρωπαϊκό σύστηµα για χρηµατοδότηση
της καινοτοµίας και της ανάπτυξης απ�ότι στο παρελθόν.

Τα κράτη µέλη χρειάζεται να σηµειώσουν περαιτέρω πρόοδο στην εφαρµογή των µέτρων για
τα οποία έχουν ήδη δεσµευτεί. Ένα κύριο παράδειγµα είναι η διανοητική ιδιοκτησία. Με τις
καθυστερήσεις που σηµειώθηκαν στην εφαρµογή της οδηγίας 98/44/EΚ για την έννοµη
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προστασία των βιοτεχνολογικών εφευρέσεων, οι επιχειρήσεις που ασχολούνται µε την έρευνα
σε βιοτεχνολογικές καινοτοµίες δεν εξασφαλίζουν πλήρη δικαιώµατα στους εµπορικούς
καρπούς του έργου τους. Αυτό παρακωλύει σηµανικά την ανάπτυξη του κλάδου, καθώς
αποθαρρύνει όχι µόνον τους ίδιους τους φορείς καινοτοµίας, αλλά και τους πιθανούς
επενδυτές, η χρηµατοδότηση των οποίων είναι τόσο απαραίτητη. Η αργή πρόοδος που
σηµειώθηκε στην έγκριση του κοινοτικού διπλώµατος ευρεσιτεχνίας ανάγκασε επίσης
πολλές επιχειρήσεις να ακολουθήσουν µια στρατηγική εξασφάλισης διπλωµάτων
ευρεσιτεχνίας κυρίως στις ΗΠΑ και σε ορισµένα ευρωπαϊκά κράτη. Η επίλυση αυτών των
δύο ζητηµάτων είναι σηµαντική για την ανάπτυξη του κλάδου της βιοτεχνολογίας.

Χρειάζεται επίσης πιο δραστήρια συνεργασία όλων των κρατών µελών για την εφαρµογή
της νέας νοµοθεσίας σχετικά µε τους ΓΤΟ. Εφόσον τα κράτη µέλη απαίτησαν ένα πιο
αυστηρό πλαίσιο � και στη συνέχεια δεσµεύτηκαν να το εφαρµόσουν � είναι πλέον
επιβεβληµένο να εφαρµόσουν όλα τα κράτη µέλη τη βασική οδηγία 2001/18/ΕΚ για τη
σκόπιµη ελευθέρωση γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών στο περιβάλλον και τους δύο
κανονισµούς για την ανιχνευσιµότητα/επισήµανση και τα ΓΤ τρόφιµα και τις ζωοτροφές.

Το επόµενο στάδιο της στρατηγικής είναι να δεσµευτούν οι διάφορες αρχές και οι
οργανισµοί και να αρχίσουν να θεσπίζουν νέα µέτρα πολιτικής σύµφωνα µε τις
αρµοδιότητες που καθορίζονται στο σχέδιο δράσης.

Η Επιτροπή είναι άµεσα υπεύθυνη για ορισµένες ενέργειες και επίσης είναι αποφασισµένη να
κάνει ό,τι µπορεί για να προωθήσει και να διευκολύνει το έργο αυτό.

Καθώς η πολιτική συζήτηση επανέρχεται στην ατζέντα της Λισσαβώνας και στο καθήκον να
βελτιωθεί η ανταγωνιστική θέση της Ευρώπης, αναγνωρίζεται η ανάγκη να επισπευστούν τα
µέτρα για την επίτευξη των δεσµεύσεων της Λισσαβώνας. Η στρατηγική για τη
βιοτεχνολογία περιλαµβάνει πολλά θέµατα και ενδιαφερόµενα µέρη και η Ένωση πρέπει να
εξασφαλίσουν τη διατήρηση της συνοχής των προσπαθειών της. Αυτό απαιτεί καλύτερο
συντονισµό και συνεργασία µεταξύ των κρατών µελών και της Επιτροπής µε σκοπό να
βελτιωθεί η ανταγωνιστικότητα της Ευρώπης. Εποµένως, η Επιτροπή προτείνει να ενισχυθεί
ο ρόλος του υφιστάµενου δικτύου βιοτεχνολογίας µε τα κράτη µέλη.
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1. ΕΙΣΑΓΩΓΉ

Τον Ιανουάριο του 2002 η Επιτροπή ενέκρινε µια στρατηγική για την Ευρώπη όσον αφορά
τις βιοεπιστήµες και τη βιοτεχνολογία.1 Αυτή καθορίζει έναν αναλυτικό οδικό χάρτη ως το
2010 και τοποθετεί τον τοµέα στο προσκήνιο των τεχνολογιών αιχµής που αναµένεται να
οδηγήσουν την Ευρωπαϊκή Ένωση στην επίτευξη του µακροπρόθεσµου στρατηγικού στόχου
της που καθορίστηκε από το Ευρωπαϊκό Συµβούλιο της Λισσαβώνας το Μάρτιο του 2000.

Η στρατηγική της Επιτροπής συνίσταται σε δύο µέρη - πολιτικούς προσανατολισµούς και ένα
σχέδιο 30 σηµείων για την υλοποίηση της πολιτικής. Καθορίζει τι απαιτείται από την
Επιτροπή και τα άλλα ευρωπαϊκά θεσµικά όργανα και συνιστά τις ενέργειες που πρέπει να
αναλάβουν άλλα δηµόσια και ιδιωτικά ενδιαφερόµενα µέρη.

Η Επιτροπή σκοπεύει να υποβάλλει τακτικά εκθέσεις προόδου. Στις 5 Μαρτίου 2003, η
Επιτροπή ενέκρινε την πρώτη έκθεση προόδου της2, επισηµαίνοντας την πρόοδο που
σηµειώθηκε αλλά και τις καθυστερήσεις που υπήρξαν σε ορισµένους τοµείας. Καλούσε τα
κράτη µέλη να δώσουν την αναγκαία ώθηση για να προχωρήσει η στρατηγική.

Η παρούσα έκθεση είναι η δεύτερη σχετική απάντηση. Αναφέρει τι έχει επιτευχθεί στην
ανάπτυξη πολιτικής και στην πράξη, και προβλέπει τα ζητήµατα που θα προκύψουν.
Ενσωµατώνει επίσης στο µεγαλύτερο δυνατό βαθµό τα στοιχεία που απαριθµούσε ο οδικός
χάρτης στα συµπεράσµατα που εγκρίθηκαν από το Συµβούλιο Ανταγωνιστικότητας στις 26
Νοεµβρίου 2002.

Όπως και πέρυσι, η έκθεση αυτή υποστηρίζεται από έγγραφο εργασίας των υπηρεσιών της
Επιτροπής που παρέχει περαιτέρω λεπτοµερείς πληροφορίες και χρονοδιάγραµµα για την
εφαρµογή του σχεδίου δράσης.

2. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΕΙΣ ΣΤΗΝ ΠΡΩΤΗ ΈΚΘΕΣΗ ΠΡΟΟ∆ΟΎ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΉΣ

Ενώ υπογράµµισε την πρόοδο που σηµειώθηκε στην εφαρµογή της στρατηγικής, η Επιτροπή
υπέδειξε στην πρώτη έκθεση προόδου της ότι η εικόνα ήταν πιο πολύπλοκη σε ορισµένους
τοµείς και προκαλούσε ήδη ανησυχίες. Πρόκειται για την ανάγκη για περισσότερη έρευνα
και οικονοµικούς πόρους, την ανάγκη να ολοκληρωθεί το σύστηµα προστασίας της
διανοητικής ιδιοκτησίας και την καθυστέρηση στον τοµέα των ΓΤΟ. Στα συµπεράσµατά
της η Επιτροπή κάλεσε τα κράτη µέλη να αναπτύξουν πιο σαφή και συνεκτική πολιτική για
τη βιοτεχνολογία ώστε να αποφευχθεί ο κίνδυνος να µειωθεί ο αντίκτυπος, η
αποτελεσµατικότητα και η συνοχή της στρατηγικής της ΕΕ στον τοµέα αυτό.

Στη γνώµη της της 16ης Ιουλίου 2003 η Ευρωπαϊκή Οικονοµική και Κοινωνική Επιτροπή
συµφώνησε µε τις απόψεις της Επιτροπής, σηµειώνοντας µε σχετική απαισιοδοξία ότι τα
κράτη µέλη δεν έλαβαν επαρκή µέτρα για να επιτύχουν γρήγορα τους στόχους που
καθορίζονται στα συµπεράσµατα του Συµβουλίου Ανταγωνιστικότητας της 26ης Νοεµβρίου
2002. Ζήτησε από την Επιτροπή να συµπεριλάβει στην προσεχή της ετήσια έκθεση
λεπτοµερή ανάλυση των επιτευγµάτων, των αποτυχιών και των καθυστερήσεων σε σχέση µε
το εγκεκριµένο πρόγραµµα.

                                                
1 COM(2002)27 τελικό.
2 COM(2003)96 τελικό. Υποστηρίχθηκε από το έγγραφο εργασίας των υπηρεσιών της Επιτροπής

SEC(2003)248
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Στο Συµβούλιο Ανταγωνιστικότητας στις 22 Σεπτεµβρίου 2003, οι υπουργοί της ΕΕ
επικρότησαν την πρώτη έκθεση προόδου για την εφαρµογή της ευρωπαϊκής στρατηγικής για
τη βιοτεχνολογία και συµφώνησαν σε γενικές γραµµές µε την ανάλυσή της καταλήγοντας σε
µια σειρά συµπερασµάτων.

Το Συµβούλιο,

� υπογράµµισε την ανάγκη να «καταβληθούν σηµαντικές προσπάθειες για να περάσουµε από
το εννοιολογικό στάδιο και το στάδιο προγραµµατισµού στην εφαρµογή της στρατηγικής
και του οδικού χάρτη που περιελάµβαναν τα συµπεράσµατα του Συµβουλίου της 26ης
Νοεµβρίου 2002, ώστε να συµβάλουµε αποτελεσµατικά στην επίτευξη των στόχων του
Ευρωπαϊκού Συµβουλίου της Λισσαβώνας σχετικα µε την ανταγωνιστικότητα της ΕΕ,

� ενθάρρυνε τα κράτη µέλη και την Επιτροπή να επιτείνουν τη συνεργασία τους και να
ανταλλάσουν τακτικά πληροφορίες σχετικά µε την πρόοδο που σηµειώνεται ώστε να
προχωρήσουν στους τοµείς προτεραιότητας για µελλοντική δράση που έχει ήδη
προσδιοριστεί και ιδίως για να βελτιώσουν τις συνθήκες για την πρόσβαση των
επιχειρήσεων βιοτεχνολογίας σε χρηµατοδότηση και για να συµπληρώσουν και τα
εφαρµόσουν το γενικό ρυθµιστικό πλαίσιο.

Η ευρωπαϊκή συνέλευση για τις βιοεπιστήµες και τη βιοτεχνολογία που διοργανώθηκε
από την ιταλική προεδρία στις 21-22 Νοεµβρίου 2003 υπογράµµισε περαιτέρω την ανάγκη
για µεγαλύτερη συνεργασία των διαφόρων µερών και για την επίτευξη καλύτερου
συντονισµού των εθνικών πολιτικών των κρατών µελών.

Προτεραιότητες για µελλοντικές ενέργειες

Επιτροπή και κράτη µέλη

► να αυξήσουν τη συνεργασία τους και την ανταλλαγή πληροφοριών προκειµένου να αυξηθεί η
συνοχή και να διαδοθούν οι καλύτερες πρακτικές. Για το σκοπό αυτό πρέπει να εξεταστεί η
ενίσχυση του υφιστάµενου δικτύου βιοτεχνολογίας µε τα κράτη µέλη.

3. ΕΠΙΣΚOΠΗΣΗ ΤΩΝ ΕΞΕΛIΞΕΩΝ ΣΤΗΝ ΠΟΛΙΤΙΚH ΚΑΙ ΤΩΝ ΠΡΟΤΕΡΑΙΟΤHΤΩΝ ΓΙΑ
∆ΡΑΣΗ

3.1. Αξιοποίηση του δυναµικού

Ανταγωνιστικότητα του ευρωπαϊκού βιοτεχνολογικού κλάδου και των συναφών κλάδων

Ο κλάδος της βιοτεχνολογίας συνέχισε να αναπτύσσεται παγκοσµίως, αν και µε µικρότερη
ταχύτητα απ�ό,τι στο παρελθόν, κυρίως λόγω της µικρότερης εµπιστοσύνης των επενδυτών
στους τοµείς υψηλής τεχνολογίας από το 2000. Ωστόσο, φαίνεται πως σηµειώθηκε κάποια
ανάκαµψη στη βιοτεχνολογία το 2003, ιδίως στις ΗΠΑ, αλλά όλο και περισσότερο και στην
Ευρώπη.

Ο αριθµός των ευρωπαϊκών επιχειρήσεων έχει παραµείνει σταθερός, ενώ ο αριθµός των
φαρµακευτικών ουσιών που συµµετέχουν σε κλινικές δοκιµές (σύνηθες µέτρο της
ερευνητικής δραστηριότητας) εξακολουθεί να αυξάνεται. Η αυξανόµενη ωριµότητα του
κλάδου θα επιβάλει υψηλότερες απαιτήσεις στο ευρωπαϊκό σύστηµα για χρηµατοδότηση της
καινοτοµίας και της ανάπτυξης απ�ότι στο παρελθόν. Η αργή πρόοδος που σηµειώθηκε στην
έγκριση του κοινοτικού διπλώµατος ευρεσιτεχνίας ανάγκασε επίσης πολλές επιχειρήσεις �
ιδίως ΜΜΕ - να ακολουθήσουν µια στρατηγική εξασφάλισης διπλωµάτων ευρεσιτεχνίας
κυρίως στις ΗΠΑ και σε ορισµένα ευρωπαϊκά κράτη. Η επίλυση αυτών των δύο ζητηµάτων
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θα είναι σηµαντική για την ανάπτυξη και την ανταγωνιστικότητα του κλάδου της
βιοτεχνολογίας.

Όπως υπογραµµίστηκε σε πρόσφατη επιστολή του πρωθυπουργού Τόνι Μπλερ, του προέδρου
Ζακ Σιράκ και του οµοσπονδιακού καγκελαρίου Γκέρχαρντ Σρέντερ εν αναµονή του εαρινού
Συµβουλίου του 2004, οι βιοεπιστήµες και η βιοτεχνολογία είναι από τις σπουδαιότερες
τεχνολογίες για την ανάπτυξη που θα οδηγήσουν σε µια πιο καινοτόµο και ανταγωνιστική
Ευρώπη. Πολύ σηµαντική για την επιτυχία της διαδικασίας καινοτοµίας είναι η ικανότητα
των επιχειρήσεων να µετατρέψουν τις ερευνητικές πρωτοβουλίες σε εµπορικά βιώσιµες
διαδικασίες και προϊόντα.

Είναι γνωστό ότι η Ευρώπη έχει περισσότερες εταιρείες βιοτεχνολογίας από τις ΗΠΑ.
Ακούγεται επίσης συχνά ότι στις ΗΠΑ ο κλάδος απασχολεί πολύ περισσότερους
εργαζοµένους και έχει πολύ µεγαλύτερο κύκλο εργασιών. Μια πιο προσεκτική ανάλυση
φωτίζει ορισµένες ενδιαφέρουσες απόψεις αυτής της φαινοµενικά παράδοξης κατάστασης.

Οι καινοτοµικές και οικονοµικές επιδόσεις των µικρών ευρωπαϊκών εταιρειών
βιοτεχνολογίας είναι συγκρίσιµες µε εκείνες των αντίστοιχων εταιρειών των ΗΠΑ. ∆εν
φαίνεται να υπάρχουν βασικοί περιορισµοί για τις ευρωπαϊκές εταιρείες σε αυτό το επίπεδο.
Είναι ενδιαφέρον επίσης ότι δεν φαίνεται να υπάρχουν µεγάλες διαφορές στην επίδοση των
εταιρειών µεσαίου µεγέθους. Ωστόσο, η Ευρώπη έχει πολύ λιγότερες τέτοιες εταιρείες σε
σύγκριση µε τις ΗΠΑ. Αναµφίβολα, αυτό αποδίδεται εν µέρει στο γεγονός ότι η ευρωπαϊκή
βιοµηχανία είναι νεώτερη, αλλά υπάρχουν σαφείς ενδείξεις ότι επίσης συνέβαλαν σε αυτό η
δύσκολη πρόσβαση σε χρηµατοδότηση σε µεταγενέστερο στάδιο και η απουσία
χρηµατιστηρίων υψηλής ρευστότητας για µετοχές στον τοµέα της τεχνολογίας.

Όπως σηµειώνεται στη στρατηγική, υπάρχουν µεγάλες δυνατότητες για τη χρήση της
βιοτεχνολογίας σε βιοµηχανικές διαδικασίες και σε νέα υλικά. Η αποκαλούµενη «λευκή
βιοτεχνολογία» µπορεί να αποτελέσει σηµαντικό µερίδιο του συνολικού κλάδου της
βιοτεχνολογίας τα προσεχή έτη και είναι ένας τοµέας όπου οι ευρωπαϊκές εταιρείες κατέχουν
ισχυρή θέση. Μια από τις κυριότερες προκλήσεις για τους ευρωπαίους υπεύθυνους για τη
χάραξη πολιτικής θα είναι να δηµιουργήσουν τις συνθήκες, ώστε οι λύσεις που βασίζονται
στη βιοτεχνολογία να αποτελούν τις επικρατέστερες επιλογές για τη βιοµηχανική ανάπτυξη.

Τα κράτη µέλη επέλεξαν διάφορες στρατηγικές για να παρέχουν πολιτική υποστήριξη στην
ανάπτυξη της βιοτεχνολογίας. Στη Φινλανδία το έργο συντονίζεται από υπουργική οµάδα
εργασίας, ενώ σε άλλα κράτη µέλη το έργο πραγµατοποιείται από συγκεκριµένα υπουργεία ή
µέσω κυβερνητικών οργανισµών.

Παροµοίως, τα κράτη µέλη επέλεξαν διαφορετικά µέσα για να ενισχύσουν την ανάπτυξη της
βιοτεχνολογίας. Κάποια θέσπισαν φορολογικές ελαφρύνσεις ή παρέτειναν την πληρωµή των
εισφορών για την κοινωνική ασφάλιση (Γαλλία, Ιταλία), κάποια ενθαρρύνουν τις ξένες
επενδύσεις (Ιρλανδία, Ισπανία), ενώ άλλα δίνουν έµφαση στη µεταφορά τεχνολογίας
(Ιταλία). ∆εν υπάρχει κάποιο συγκεκριµένο µέτρο γενικής εφαρµογής, αλλά οι συνεχιζόµενες
ανταλλαγές απόψεων και η συνεργασία θα βοηθήσουν τα άτοµα που χαράσσουν πολιτική να
επιλέξουν τον πιο ευεργετικό συνδυασµό µέτρων ανάλογα µε τις τοπικές συνθήκες.

Επίσης, τα κράτη µέλη αντιµετώπισαν αποτελεσµατικά την πρόκληση της εκπαίδευσης. Τα
περισσότερα κράτη ανακαίνισαν τα σχολικά προγράµµατα στον τοµέα των βιοεπιστηµών και
πρόσθεσαν νέα µαθήµατα και νέο υλικό. Επιπλέον, αρκετά κράτη µέλη δηµιούργησαν
σχέσεις ανάµεσα στον ακαδηµαϊκό κόσµο και τη βιοµηχανία/την κοινωνία. Φαίνεται ότι
µπορούν να µάθουν πολλά από την ανταλλαγή εµπειριών.
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Υπάρχουν επίσης αρκετές δράσεις στα κράτη µέλη που στοχεύουν στην «εισροή
εγκεφάλων», καθιστώντας τον Ευρωπαϊκό Χώρο Έρευνας πιο ελκυστικό για τους
επιστήµονες εντός και εκτός της Ένωσης. Ειδική φορολογική µεταχείριση και καλύτερες
συνθήκες για την έρευνα αιχµής θεσπίζονται στην Αυστρία, τη ∆ανία, τη Γερµανία, την
Ιταλία και σε άλλα κράτη µέλη.

Συµβουλευτική οµάδα για την ανταγωνιστικότητα στη βιοτεχνολογία

Σύµφωνα µε τη δράση 10 στοιχείο β) της στρατηγικής, το 2003 η Επιτροπή διόρισε µια
συµβουλευτική οµάδα για την ανταγωνιστικότητα στη βιοτεχνολογία (ΣΟΑΒ) από
κοινού µε τη βιοµηχανία και τον ακαδηµαϊκό κόσµο. Η οµάδα αυτή συγκεντρώνει
εκπροσώπους όλων των βιοµηχανικών τοµέων και εταιρειών σε κάθε στάδιο εταιρικής
ανάπτυξης καθώς και πανεπιστηµιακούς επιχειρηµατίες και ο ρόλος της είναι να εκδίδει
συστάσεις προς την Επιτροπή και να συµβάλλει στην παρούσα ετήσια έκθεση. Στην πρώτη
της έκθεση η οµάδα επέλεξε να εστιάσει στο θέµα της πρόσβασης στη χρηµατοδότηση και
της κανονιστικής ρύθµισης.

Η οµάδα υπογράµµισε ότι οι ιδιωτικές επιχειρήσεις βιοτεχνολογίας αντιµετωπίζουν τις ίδιες
πιέσεις µε άλλες καινοτόµες επιχειρήσεις, µε τη διαφορά ότι για τις βιοτεχνολογικές
επιχειρήσεις οι πιέσεις αυτές συχνά είναι πιο έντονες. Προσδιόρισε τρεις κύριους τοµείς που
χρειάζονται προσοχή για να ενισχυθεί το οικονοµικό περιβάλλον για τις επιχειρήσεις
βιοτεχνολογίας:

� προστασία των δικαιωµάτων διανοητικής ιδιοκτησίας,

� ενίσχυση της χρηµατοδότησης, της ρευστότητας και των αγορών κεφαλαίου στην
Ευρώπη, και

� χρηµατοδότηση της έρευνας µε συµπράξεις µεταξύ δηµοσίων και ιδιωτικών
φορέων.

Η οµάδα υπογράµµισε ότι για ταχείες και αποτελεσµατικές βελτιώσεις η βιοτεχνολογική
επιχειρηµατική κοινότητα αναµένει αλλαγές πολιτικής κυρίως σε εθνικό επίπεδο, παρά σε
επίπεδο Ευρωπαϊκής Ένωσης. Εποµένως, πολλές από τις ενέργειες που συνιστά απευθύνονται
στα κράτη µέλη και όχι στην Επιτροπή.

Το πλήρες κείµενο της έκθεσης της οµάδας υπάρχει στο έγγραφο εργασίας των υπηρεσιών
της Επιτροπής.

Προστασία διανοητικής ιδιοκτησίας

Η ΣΟΑΒ ζητά την ταχεία και πλήρη θέση σε ισχύ και εφαρµογή της εκδοθείσας κοινοτικής
νοµοθεσίας και επικρίνει τις καθυστερήσεις που σηµειώθηκαν σε ορισµένα κράτη µέλη κατά
την µεταφορά στην εθνική νοµοθεσία της ήδη συµφωνηθείσας νοµοθεσίας, ιδίως της οδηγίας
για τα διπλώµατα ευρεσιτεχνίας στον τοµέα της βιοτεχνολογίας. Η οµάδα συνιστά
περισσότερη επικοινωνία ανάµεσα στις κανονιστικές αρχές και ανάµεσα στις αρχές αυτές
και τους αιτούντες.

Μετά τη γνωµοδότηση του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, η πρόταση κανονισµού της
Επιτροπής για το κοινοτικό δίπλωµα ευρεσιτεχνίας3 συζητείται τώρα στο Συµβούλιο, όπου

                                                
3 COM(2000)412
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στις 3 Μαρτίου 2003 συµφωνήθηκε κοινή πολιτική προσέγγιση για αρκετά ζητήµατα. Η
προσέγγιση αυτή παρέχει χρήσιµη καθοδήγηση για την οριστική διατύπωση του κανονισµού.

Μέχρι σήµερα µόνον επτά κράτη µέλη4 έχουν µεταφέρει στην εθνική τους νοµοθεσία την
οδηγία 98/44/EΚ5 για την έννοµη προστασία των βιοτεχνολογικών εφευρέσεων ενώ τα
υπόλοιπα κράτη µέλη βρίσκονται σε διαφορετικά στάδια προόδου. Στις 9 Ιουλίου 2003, η
Επιτροπή παρέπεµψε τα υπόλοιπα οκτώ κράτη µέλη στο Ευρωπαϊκό ∆ικαστήριο επειδή δεν
µετέφεραν την οδηγία στην εθνική τους νοµοθεσία. Λόγω της µη µεταφοράς της οδηγίας στις
εθνικές νοµοθεσίες, δεν εξασφαλίζονται για τις επιχειρήσεις που ασχολούνται µε την έρευνα
σε βιοτεχνολογικές καινοτοµίες πλήρη δικαιώµατα στους εµπορικούς καρπούς του έργου
τους. Αυτό παρακωλύει σηµαντικά την ανάπτυξη του κλάδου, καθώς αποθαρρύνει όχι µόνον
τους ίδιους τους καινοτόµους, αλλά και τους πιθανούς επενδυτές, η χρηµατοδότηση των
οποίων είναι τόσο απαραίτητη.

Από την πλευρά της η Επιτροπή εξέτασε δύο θέµατα που επισηµάνθηκαν στην ετήσια έκθεση
της Επιτροπής προς το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο για την εξέλιξη και τις
επιπτώσεις του δικαίου ευρεσιτεχνίας στον τοµέα της βιοτεχνολογίας και της γενετικής
µηχανικής που προβλέπεται στο άρθρο 16 στοιχείο γ) της οδηγίας 98/44/EC6, συγκεκριµένα
το πεδίο εφαρµογής των διπλωµάτων ευρεσιτεχνίας που αφορούν αλληλουχίες ή τµήµατα
αλληλουχίας γονιδίων που αποµονώνονται από το ανθρώπινο σώµα και τη δυνατότητα
κατοχύρωσης µε δίπλωµα ευρεσιτεχνίας ανθρώπινων βλαστικών κυττάρων και κυτταρικών
σειρών που λαµβάνονται από αυτά.

Τα δύο αυτά θέµατα µελετήθηκαν και αναλύθηκαν από οµάδα ανεξάρτητων
εµπειρογνωµόνων. Η Επιτροπή συντάσσει τη δεύτερη έκθεση που προβλέπεται από το άρθρο
16 στοιχείο γ) της οδηγίας, λαµβάνοντας υπόψη τις παρατηρήσεις των εµπειρογνωµόνων.

Προτεραιότητες για µελλοντικές ενέργειες

Συµβούλιο

► να επιλύσει τα εναποµένοντα προβλήµατα ύστερα από την πολιτική συµφωνία της 3ης Μαρτίου
2003 και να εκδώσει τον κανονισµό για τα κοινοτικά διπλώµατα ευρεσιτεχνίας το 2004.

► να αποφασίσει σε εύθετο χρόνο για τη δηµιουργία του κεντρικού δικαστηρίου κοινοτικού
διπλώµατος ευρεσιτεχνίας, σχετικά µε το οποίο η Επιτροπή υπέβαλε πρόταση7 στο Συµβούλιο το
∆εκέµβριο του 2003,

► να συµφωνήσει σχετικά µε τις τροποποιήσεις της σύµβασης για τα ευρωπαϊκά διπλώµατα
ευρεσιτεχνίας προκειµένου το Ευρωπαϊκό Γραφείο ∆ιπλωµάτων Ευρεσιτεχνίας να είναι σε θέση
να χορηγεί κοινοτικά διπλώµατα ευρεσιτεχνίας.

Κράτη µέλη

► να µεταφέρουν στην εθνική τους νοµοθεσία την οδηγία 98/44/ΕΚ και να την εφαρµόσουν πλήρως
και ταχέως.

Πρόσβαση στη χρηµατοδότηση

                                                
4 ∆ανία, Φινλανδία, Ιρλανδία, Ηνωµένο Βασίλειο, Ελλάδα, Ισπανία και Πορτογαλία.
5 ΕΕ L 213, 30.7.1998, σ. 13.
6 COM(2002)545 τελικό της 7.10.2002.
7 COM(2003)827 και 828
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Ο κλάδος της βιοτεχνολογίας µε τη µακρά περίοδο ανάπτυξης και το υψηλό κόστος
εξαρτάται απόλυτα από την αποτελεσµατική πρόσβαση σε χρηµατοδότηση.

Η ΣΟΑΒ τονίζει ότι η έλλειψη κεφαλαίων και ο κατακερµατισµός των ευρωπαϊκών
χρηµατιστηρίων αξιών εµποδίζει την ανάπτυξη του κλάδου και συνιστά την ταχεία
εναρµόνιση των κανονισµών περί χρεωγράφων, η οποία θα επιτρέψει τις πολλαπλές εισαγωγές
και τις συγχωνεύσεις αγορών. Η οµάδα συµφωνεί µε τα συµπεράσµατα του φόρουµ για τη
βιοτεχνολογία και τη χρηµατοδότηση που αναφέρεται παρακάτω και συνιστά την εξασφάλιση
κονδυλίων για την κάλυψη του διαστήµατος ανάµεσα στην παραδοσιακή χρηµατοδότηση
µε κεφάλαια επιχειρηµατικού κινδύνου και το στάδιο της αρχικής εισαγωγής στο
χρηµατιστήριο.

Γενικά, η χρηµατοοικονοµική κοινότητα εξακολουθεί να εµπιστεύεται τον κλάδο, αλλά το
2002-2003 η συνολική µείωση των κεφαλαίων επιχειρηµατικών συµµετοχών και η άφιξη
µεγάλου αριθµού επιχειρήσεων στο στάδιο που χρειάζονται νέα χρηµατοδότηση για να
εξακολουθήσουν να επεκτείνονται συνδυάστηκαν, µε αποτέλεσµα να απειληθεί σηµαντικό
τµήµα του κλάδου.

Το πρόβληµα εµφανίστηκε πρώτα σε χώρες όπως η Γερµανία, όπου η επιτυχία του
προγράµµατος BioRegio τη δεκαετία του 1990 οδήγησε σε µεγάλο αριθµό επιχειρήσεων στο
ίδιο στάδιο ανάπτυξης, αλλά και άλλα κράτη µέλη, στα οποία ο κλάδος ξεκίνησε δυναµικά
πρόσφατα, αντιµετωπίζουν το ίδιο πρόβληµα. Πρέπει να σηµειωθεί ότι το σηµερινό
πρόβληµα είναι συνέπεια της επιτυχίας στην ανάπτυξη του κλάδου σε µεγάλη κλίµακα και
όχι αποτυχίας.

Το συµβουλευτικό φόρουµ της Επιτροπής για τη βιοτεχνολογία και τη χρηµατοδότηση,
στην έκθεση που υπέβαλε στις αρχές του 2003 σχετικά µε το θέµα προσδιόρισε ορισµένα
προβλήµατα, και αρκετά κράτη µέλη καθώς και τα ευρωπαϊκά χρηµατοοικονοµικά ιδρύµατα
προσπαθούν να βρουν τις κατάλληλες λύσεις.

Η Γερµανία και το Ευρωπαϊκό Ταµείο Επενδύσεων (ΕΤΕ) δηµιούργησαν ένα κοινό ταµείο
για να αντιµετωπίσουν αυτό το οξύ πρόβληµα, ενώ άλλα κράτη µέλη, όπως η Γαλλία,
αναθεώρησαν τις πολιτικές τους σχετικά µε τη φορολογία και τις εισφορές για την κοινωνική
ασφάλιση. Τον Οκτώβριο του 2003 η Ευρωπαϊκή Τράπεζα Επενδύσεων (ΕΤΕπ) αποφάσισε
να διαθέσει µισό δισεκατοµµύριο € στο ΕΤΕ για επενδύσεις σε επιχειρήσεις υψηλής
τεχνολογίας. Το µέτρο αυτό αναµένεται να ωφελήσει κατά µεγάλο µέρος τις επιχειρήσεις
βιοτεχνολογίας. Επίσης τροποποιήθηκαν οι κανόνες του ΕΤΕ περί επενδύσεων ώστε να
επιτρέπουν επενδύσεις σε ιδιωτικές επιχειρήσεις που βρίσκονται σε µεταγενέστερο στάδιο. Η
διάταξη αυτή έχει πολύ µεγάλη σηµασία, δεδοµένου ότι τα περισσότερα βιοτεχνολογικά
προϊόντα έχουν µακρά περίοδο ανάπτυξης.

Ο κλάδος της βιοτεχνολογίας θα χαρακτηρίζεται πάντα από τη δηµιουργία και την εξαφάνιση
ιδιωτικών επιχειρήσεων, αλλά υπάρχουν ελπίδες τα πρόσφατα µέτρα να βοηθήσουν στη
διατήρηση των επιχειρήσεων µε καλά προϊόντα και καλή διαχείριση, οι οποίες διαφορετικά
θα ήταν αδύνατον να επιβιώσουν. Αυτό έχει ζωτική σηµασία για την εδραίωση και την
ανάπτυξη ενός κλάδου µε κρίσιµη µάζα που αποτελείται επίσης από εταιρείες µεσαίου
µεγέθους.

∆ικτύωση της βιοτεχνολογικής κοινότητας της Ευρώπης

Ο κατακερµατισµός παραµένει θέµα ζωτικής σηµασίας για τα ενδιαφερόµενα µέρη στον
τοµέα της ευρωπαϊκής βιοτεχνολογίας. Η διακρατική συνεργασία ερευνητών και εταιρειών
εξακολουθεί να είναι πολύ µικρή και οι εξελίξεις σε άλλες ευρωπαϊκές χώρες δεν γίνονται
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γνωστές. Υπάρχουν πολλοί περιφερειακοί όµιλοι βιοτεχνολογίας, αν και η συνεργασία τους
δεν είναι αρκετά ανεπτυγµένη· το πρόβληµα αυτό είναι ιδιαίτερα σηµαντικό αν σκεφτούµε
ότι πολλοί από αυτούς δεν διαθέτουν κρίσιµη µάζα.

Εποµένως, η δικτύωση είναι ζωτικής σηµασίας για την αποτελεσµατική περαιτέρω ανάπτυξη
της βιοτεχνολογίας στην Ευρώπη. Η Επιτροπή υποστηρίζει τη δηµιουργία µιας εξωτερικής
δικτυακής πύλης της ευρωπαϊκής βιοτεχνολογίας, µε σκοπό να συνδέσει επιτυχώς τις
επιχειρήσεις, τον ακαδηµαϊκό κόσµο και τους µη ειδικούς ενδιαφερόµενους. Η πύλη αυτή θα
είναι διαθέσιµη το 2004.

Το άτυπο δίκτυο επαφών µε υπαλλήλους των κρατών µελών για θέµατα
ανταγωνιστικότητας, που δηµιουργήθηκε σύµφωνα µε τη δράση 10 στοιχείο α) της
στρατηγικής, λειτουργεί µε επιτυχία και επεκτάθηκε τώρα και στις προσχωρούσες χώρες. Το
δίκτυο αυτό θα παίξει σηµαντικό ρόλο στη συγκριτική αξιολόγηση των ευρωπαϊκών
πολιτικών για τη βιοτεχνολογία που µόλις δροµολογήθηκε και έχει ήδη συµβάλει
εποικοδοµητικά στο προαναφερθέν θέµα της χρηµατοδότησης.

Προτεραιότητες για µελλοντικές ενέργειες

Επιτροπή και κράτη µέλη

► να αναπτύξουν το 2004-2005 ένα πρόγραµµα συγκριτικής αξιολόγησης που θα χρησιµεύσει
στα άτοµα που χαράσσουν πολιτική ως εργαλείο για την ανάπτυξη του κατάλληλου µείγµατος
πολιτικών, ανάλογα µε τις συνθήκες σε κάθε κράτος µέλος, και η συγκριτική αξιολόγηση να
επαναλαµβάνεται ανά διαστήµατα ώστε να αποτελεί τη βάση για την ανταλλαγή ορθών πρακτικών
και για τη βελτιστοποίηση των πολιτικών.

Έρευνα και Τεχνολογική Ανάπτυξη

Στην έκθεσή της προς το εαρινό Ευρωπαϊκό Συµβούλιο8, η Επιτροπή ανέφερε ότι η Ένωση
απέχει ακόµα από την επίτευξη των στόχων που τέθηκαν στο Ευρωπαϊκό Συµβούλιο της
Λισσαβώνας. Η ανάλυση της προόδου υπογραµµίζει την έλλειψη επενδύσεων στους τοµείς
της γνώσης, δηλαδή την έρευνα, την καινοτοµία, την εκπαίδευση και την κατάρτιση.
Πρέπει να δοθεί ύψιστη προτεραιότητα στη βελτίωση των βασικών συνθηκών και της
δηµόσιας στήριξης για τις επενδύσεις στην έρευνα και να εξασφαλιστούν η συνοχή και οι
συνέργειες στην Ευρώπη µέσω της ανοικτής µεθόδου συντονισµού.

Αυτό απαιτεί αποφασιστικές και συντονισµένες προσπάθειες από όλα τα ενδιαφερόµενα µέρη
� τα κράτη µέλη της ΕΕ και τα ενδιαφερόµενα µέρη από το δηµόσιο και τον ιδιωτικό τοµέα �
για την εφαρµογή του σχεδίου δράσης «Επενδύοντας στην έρευνα»9 που αναλύει τις
πρωτοβουλίες για να αποκτήσει η Ευρώπη ισχυρότερες βάσεις δηµόσιας έρευνας και να
αυξηθεί πολύ περισσότερο η ελκυστικότητά τους για ιδιωτικές επενδύσεις στην έρευνα και
την καινοτοµία. Οι κυριότερες ενέργειες περιλαµβάνουν τη συγκρότηση ευρωπαϊκών
τεχνολογικών πλατφορµών, την ενίσχυση των δεσµών ανάµεσα στη βιοµηχανία και τη
δηµόσια έρευνα, τον αναπροσανατολισµό των δηµοσίων δαπανών προς την έρευνα και την
καινοτοµία, την αύξηση της ελκυστικότητας των ερευνητικών σταδιοδροµιών και τη
δηµιουργία καλύτερων φορολογικών κινήτρων για την έρευνα.

d

                                                
8 COM(2004)29 τελικό, Προώθηση της Στρατηγικής της Λισσαβώνας: µεταρρυθµίσεις για τη

διευρυµένη Ένωση
9 COM(2003)226 τελικό, Επενδύοντας στην έρευνα: το πρόγραµµα δράσης για την Ευρώπη
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Προτεραιότητες για µελλοντικές ενέργειες

Κράτη µέλη, ενδιαφερόµενα µέρη από το δηµόσιο και τον ιδιωτικό τοµέα

► εφαρµογή του σχεδίου δράσης «Επενδύοντας στην έρευνα».

Χρηµατοδότηση της έρευνας στην Ευρώπη

Από την πλευρά της η Επιτροπή αύξησε την ενίσχυσή της προς την έρευνα στις βιοεπιστήµες
και τη βιοτεχνολογία µέσω του έκτου προγράµµατος πλαισίου για την έρευνα (FP6).
Πράγµατι, µε την εφαρµογή του προγράµµατος αυτού η οικονοµική συνεισφορά της
Κοινότητας στην έρευνα στον εν λόγω τοµέα αυξήθηκε κατά 20% περίπου σε σύγκριση µε το
πέµπτο πρόγραµµα πλαίσιο για την έρευνα. Ως αποτέλεσµα της πρώτης πρόσκλησης
υποβολής προτάσεων διατέθηκαν περισσότερα από 810 εκατοµµύρια € για ενέργειες στις δύο
θεµατικές προτεραιότητες «Βιολογικές επιστήµες, γονιδιωµατική και βιοτεχνολογία στην
υπηρεσία της υγείας» και «Ποιότητα και ασφάλεια των τροφίµων» που κινητοποίησαν
περισσότερα από 2700 εργαστήρια, συµπεριλαµβανοµένων 400 µικροµεσαίων επιχειρήσεων
(ΜΜΕ).

Οι επιστηµονικοί κλάδοι συγκλίνουν και οι βιοεπιστήµες και η βιοτεχνολογία διεισδύουν
τώρα σε πολλούς ερευνητικούς τοµείς που περιλαµβάνουν τη νανοτεχνολογία, την
πληροφορική, τις κοινωνικές επιστήµες και τη µηχανική. Εποµένως, άλλες θεµατικές
προτεραιότητες όπως η νανοτεχνολογία, η βιώσιµη ανάπτυξη, ο πολίτης και η διακυβέρνηση
καθώς και η έρευνα στον τοµέα της δεοντολογίας υπό το πρόγραµµα επιστήµη και κοινωνία
θα συνεισφέρουν στην επίτευξη προόδου στις βιοεπιστήµες και τη βιοτεχνολογία.

Η χρηµατοδότηση επικεντρώθηκε σε λίγες επιλεγµένες προτεραιότητες και τα νέα µέσα
χρηµατοδότησης (το δίκτυο αριστείας και τα ολοκληρωµένα σχέδια) παρέχουν στους
κορυφαίους ερευνητές την κρίσιµη µάζα πόρων και δεξιοτήτων για να βρίσκονται στην αιχµή
της επιστήµης και των τεχνολογικών εξελίξεων. Τα νέα εργαλεία ευνοούν τους δεσµούς
ανάµεσα στους επιστήµονες που ασχολούνται µε τη βασική έρευνα και τους κλινικούς,
ανάµεσα στον ακαδηµαϊκό κόσµο και τη βιοµηχανία, ανάµεσα στους επιστηµονικούς
κλάδους (φυσικοί, γενετιστές, πληροφορικοί κλπ.), εµπλέκοντας τόσο τις φυσικές επιστήµες
όσο και εµπειρογνώµονες στον τοµέα της δεοντολογίας και των κοινωνικών επιστηµών και
ανάµεσα στις επιστηµονικές κοινότητες και οργανώσεις καταναλωτών και ασθενών, κλπ. Αν
και η υποκίνηση αυτών των αλληλεπιδράσεων αυτών δεν είναι στόχος αποκλειστικά της
Ευρώπης, η ευρωπαϊκή εµπειρία µπορεί να ωφελήσει τη διεθνή επιστηµονική κοινότητα και
να αποτελέσει πρότυπο για άλλα κράτη.

Ως αποτέλεσµα της πρώτης πρόσκλησης για την υποβολή προτάσεων, περίπου το 10% του
προϋπολογισµού (κατά προσέγγιση 80 εκατοµµύρια €) θα διατεθούν σε ΜΜΕ. Επιπλέον θα
εφαρµοστούν 52 δραστηριότητες ειδικά για ΜΜΕ (ερευνητική συνεργασία, συλλογική
έρευνα) και δραστηριότητες έρευνας και καινοτοµίας (ενέργειες για οικονοµικές και
τεχνολογικές πληροφορίες) µε σκοπό να βοηθήσουν µια µεγάλη κοινότητα ΜΜΕ να
αναπτύξει καινοτοµίες στην υγειονοµική περίθαλψη, την ποιότητα και ασφάλεια των
τροφίµων, τη γεωργία και τις υδατοκαλλιέργειες.

Για να βελτιωθεί η πρόσβαση σε βιολογικούς πόρους και σε εγκαταστάσεις υψηλής
τεχνολογίας µεγάλης κλίµακας που είναι αναγκαίες τόσο για την έρευνα όσο και για την
εµπορική ανάπτυξη της βιοτεχνολογίας, ενισχύονται ενέργειες για την πρόσβαση σε
ερευνητικές υποδοµές µε το ειδικό πρόγραµµα «δόµηση του ευρωπαϊκού χώρου έρευνας»
(2002-2006) (συµµετοχή της ΕΕ µε 48,7 εκατοµµύρια €).
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Από το πλήθος των τοµέων που διαθέτουν µεγάλο δυναµικό στον τοµέα των βιοεπιστηµών
και της βιοτεχνολογίας προωθούνται οι ακόλουθοι:

� Έρευνα στον τοµέα της γονιδιωµατικής

Το δίκτυο αριστείας BioSapiens συνδέει 24 κέντρα βιοπληροφορικής σε 14 χώρες από
ολόκληρη την Ευρώπη. Το Bio Sapiens έχει στόχο να αντιµετωπίσει τον κατακερµατισµό της
ευρωπαϊκής βιοπληροφορικής δηµιουργώντας το «Ευρωπαϊκό εικονικό ινστιτούτο
σχολιασµού του γονιδιώµατος»10. Το ινστιτούτο θα ιδρύσει µία µόνιµη ευρωπαϊκή σχολή
βιοπληροφορικής.

� Βιοτεχνολογία για την υγεία

Ένα µέτρο ειδικά προσαρµοσµένο στον ευρωπαϊκό χώρο έρευνας (ΕΧΕ) ήταν η σύγκληση
από την Επιτροπή του φόρουµ των διαχειριστών προγραµµάτων γονιδιώµατος για να
βοηθήσει στην εξεύρεση συνεργειών µεταξύ των εθνικών ερευνητικών δραστηριοτήτων στον
τοµέα της γονιδιακής έρευνας στην Ευρώπη.

ΣΥΝΤΟΝΙΣΜΟΣ ΤΗΣ ΓΟΝΙ∆ΙΑΚΗΣ ΕΡΕΥΝΑΣ ΣΤΗΝ ΕΥΡΩΠΗ (COGENE)

Το COGENE11 αποσκοπεί στην ανάπτυξη συνεργειών ανάµεσα στα εθνικά προγράµµατα γονιδιακής
έρευνας που συνδέονται µε την ανθρώπινη υγεία στην Ευρώπη. Ενεργεί εκ µέρους του φόρουµ των
διαχειριστών προγραµµάτων γονιδιώµατος µε εκπροσώπους από 25 ευρωπαϊκές χώρες. Προς το
παρόν το COGENE χαρτογραφεί τις κυριότερες εθνικές πηγές χρηµατοδότησης της έρευνας και τις
σηµαντικότερες υποδοµές για γονιδιακή έρευνα στα κράτη µέλη του φόρουµ COGENE. Τα συνέδρια
του COGENE, όπου συναντήθηκαν διαχειριστές ερευνητικών προγραµµάτων από εθνικούς
χρηµατοδοτικούς οργανισµούς, από τον ακαδηµαϊκό κόσµο και από τη βιοµηχανία, παρείχαν
συστάσεις για περαιτέρω ενέργειες για το συντονισµό της έρευνας σε τοµείς που έχουν στρατηγική
σηµασία, όπως η φαρµακογονιδιωµατική και η γονιδιωµατική πληθυσµών.

� Γονιδιωµατική φυτών και βιοτεχνολογία

Αν και τα τελευταία χρόνια σηµειώθηκε πρόοδος στο θέµα των ΓΤΟ και αναπτύσσονται και
εφαρµόζονται νέες τεχνολογίες χωρίς ΓΤΟ (π.χ. διασταυρώσεις µε τη συµβολή δεικτών και
προσδιορισµός υψηλής απόδοσης των µεταλλάξεων στα γονίδια που παρουσιάζουν
ενδιαφέρον) θα χρειαστούν κοινές προσπάθειες από όλα τα ενδιαφερόµενα µέρη για να
ανακτηθεί το έδαφος στην επιστήµη των φυτών και να ενισχυθεί η ανταγωνιστική θέση της
έρευνας και της βιοµηχανίας της ΕΕ στον κόσµο.

Το ολοκληρωµένο σχέδιο «Νέες στρατηγικές για τη βελτίωση των ψυχανθών για χρήση
ως τρόφιµα και ζωοτροφές» µε 52 συµµετέχοντες από 18 χώρες θα κινητοποιήσει και θα
ενοποιήσει την ευρωπαϊκή επιστηµονική έρευνα σχετικά µε τα ψυχανθή (όπως µπιζέλια,
λούπινα, φακές, ρεβίθια) και συγκεκριµένα θα συµβάλει στον καθορισµό της αλληλουχίας
του γονιδιώµατος του οσπρίου-προτύπου M. truncatula και θα παραγάγει εκτενή λειτουργικά
γονιδιωµατικά εργαλεία για το M. truncatula καθώς και για ψυχανθή που έχουν οικονοµική
σηµασία για την Ευρώπη. Πραγµατοποιώντας ένα ακόµα βήµα στην κατεύθυνση της
δηµιουργίας ενός πραγµατικού ευρωπαϊκού χώρου έρευνας, η Επιτροπή υποστηρίζει επίσης

                                                
10 «Σχολιασµός» είναι η διαδικασία κατά την οποία χαρακτηριστικά των γονιδίων ή των πρωτεϊνών που

είναι αποθηκευµένα σε µια βάση δεδοµένων λαµβάνονται από άλλες πηγές, ορίζονται και
ερµηνεύονται.

11 http://www.cogene.net
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ένα δίκτυο του ΕΟΧ για τη γονιδιωµατική φυτών (ERA-NET on Plant Genomics12) µε
σκοπό το συντονισµό των εθνικών ερευνητικών προγραµµάτων σε δέκα κράτη µέλη της ΕΕ
και στη Νορβηγία.

Το δίκτυο ERA-NET αναµένεται να αποτελέσει σηµαντικό τµήµα της µελλοντικής
ευρωπαϊκής τεχνολογικής πλατφόρµας για τη γονιδιωµατική φυτών και τη
βιοτεχνολογία που ετοιµάζεται τώρα. Σκοπός της πλατφόρµας αυτής είναι να αναπτύξει µια
στρατηγική για όλη την ΕΕ µε σκοπό να ανοικοδοµήσει και να ενισχύσει την επιστηµονική
και τεχνολογική βάση στη γονιδιωµατική φυτών και τη βιοτεχνολογία, λαµβάνοντας υπόψη
τις ανάγκες των διαφόρων βιοµηχανικών κλάδων (τροφίµων, χηµικών, φαρµάκων κλπ.). Η
πλατφόρµα θα περιλαµβάνει τα κύρια ενδιαφερόµενα µέρη από την έρευνα, τη
βιοτεχνολογία, τη βιοµηχανία τροφίµων και ζωοτροφών, τους αγρότες, τις ρυθµιστικές αρχές
και τους καταναλωτές. Με βάση ένα κοινό όραµα για την ανάπτυξη της γονιδιωµατικής
φυτών και της βιοτεχνολογίας στην Ευρώπη, ένας από τους κύριους στόχους της πλατφόρµας
αυτής θα είναι να διατυπώσει µια στρατηγική ατζέντα για την έρευνα το 2005-2010, η
οποία θα καθορίζει τόσο µεσοπρόθεσµους όσο και µακροπρόθεσµους στόχους και
προτεραιότητες για να αυξηθούν οι απαραίτητες συνέργειες µεταξύ του δηµόσιου και
ιδιωτικού τοµέα, καθώς και το µηχανισµό που θα κινητοποιεί τις ιδιωτικές και δηµόσιες
επενδύσεις που θα χρειαστούν για την εφαρµογή των ερευνητικών και αναπτυξιακών
στρατηγικών.

Προτεραιότητες για µελλοντικές ενέργειες

Επιτροπή

► να δροµολογήσει την ευρωπαϊκή τεχνολογική πλατφόρµα για τη γονιδιωµατική φυτών και τη
βιοτεχνολογία την άνοιξη του 2004.

Βιοµηχανική βιοτεχνολογία

Το δυναµικό της βιοµηχανικής βιοτεχνολογίας από την άποψη της ανταγωνιστικότητας, της
οικονοµικής µεγέθυνσης και της περιβαλλοντικής βιωσιµότητας απεικονίζεται σε σειρά
εκθέσεων του ΟΟΣΑ13. Παρά τη χρηµατοδότηση του τοµέα αυτού από διάφορα κοινοτικά
προγράµµατα πλαίσια και στρατηγικά ερευνητικά προγράµµατα σε αρκετά κράτη µέλη, οι
µεγάλης κλίµακας πρακτικές εφαρµογές της βιοµηχανικής βιοτεχνολογίας στην Ευρώπη
φαίνεται να είναι περιορισµένες, ενώ στις ΗΠΑ και στην Ιαπωνία έχει διατυπωθεί µια
στρατηγική ερευνητική ατζέντα για την ανάπτυξη της βιοµηχανικής βιοτεχνολογίας.

Η σηµασία της βιοµηχανικής βιοτεχνολογίας για τη βιώσιµη ανάπτυξη υπογραµµίστηκε στην
πρόσφατη ανακοίνωση της Επιτροπής �Environmental Technology Action
Plan�14(σχέδιο δράσης για την περιβαλλοντική τεχνολογία).

d

                                                
12 http://www.cordis.lu/coordination/era-net.htm
13 π.χ. "Biotechnology for Clean Industrial Products and Processes: Towards Industrial Sustainability",

1999 (Βιοτεχνολογία για καθαρά βιοµηχανικά προϊόντα και διεργασίες: προς την κατεύθυνση της
βιοµηχανικής βιωσιµότητας) και "The Application of Biotechnology to Industrial Sustainability" (Η
εφαρµογή της βιοτεχνολογίας στη βιοµηχανική βιωσιµότητα), 2001, ΟΟΣΑ, Παρίσι.

14 COM(2004)38 τελικό �Stimulating Technologies for Sustainable Development: An Environmental
Technologies Action Plan for the European Union (Υποκίνηση της τεχνολογίας για βιώσιµη ανάπτυξη:
σχέδιο δράσης περιβαλλοντικών τεχνολογιών για την Ευρωπαϊκή Ένωση).
(http:\\europa.eu.int/comm/environment/etap)
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Προτεραιότητες για µελλοντικές ενέργειες

Επιτροπή

► δροµολόγηση σειράς συζητήσεων στρογγυλής τραπέζης την άνοιξη του 2004 που θα φέρουν σε
επαφή τα ενδιαφερόµενα µέρη από την έρευνα, τη βιοµηχανία, τις ΜΚΟ, τις ρυθµιστικές αρχές και
τους εκπροσώπους των κρατών µελών µε σκοπό να ετοιµάσουν ως τα µέσα του 2004 ένα
έγγραφο οραµατισµού για την ευρωπαϊκή βιοµηχανική βιοτεχνολογία.

Ανθρώπινο δυναµικό στην έρευνα και την ανάπτυξη: ερευνητές

Το ανθρώπινο δυναµικό είναι ζωτικής σηµασίας για την έρευνα και την ανάπτυξη. Η ανάγκη
για τη λήψη µέτρων έχει αναγνωριστεί. Η Επιτροπή έχει αναλάβει ενεργητικό ρόλο, από την
προώθηση και χρηµατοδότηση αρκετών πρωτοβουλιών έως την προσπάθεια εκσυγχρονισµού
των νοµοθεσιών, µε σκοπό να βελτιώσει το περιβάλλον των ερευνητών και να κάνει τον
ευρωπαϊκό χώρο έρευνας πιο ελκυστικό για τους επιστήµονες εντός και εκτός της Ένωσης.
Στο πλαίσιο της εφαρµογής της στρατηγικής κινητικότητας για τον ευρωπαϊκό χώρο
έρευνας15, η Επιτροπή έχει δροµολογήσει αρκετές πρωτοβουλίες σε στενή συνεργασία µε τα
κράτη µέλη, που περιλαµβάνουν την «πύλη για την κινητικότητα του ερευνητή»16, η οποία
παρέχει µέσω του ιστοχώρου εθνικές και κοινοτικές πληροφορίες σε ευρωπαϊκή κλίµακα
σχετικά µε εξειδικευµένες θέσεις εργασίας και υποτροφίες για ερευνητές, και το ευρωπαϊκό
δίκτυο κέντρων κινητικότητας (ERA-MORE) που θα προσφέρει στους ερευνητές και στις
οικογένειές τους εξατοµικευµένη βοήθεια για κάθε θέµα που αφορά την επαγγελµατική και
την καθηµερινή τους ζωή όταν συµµετέχουν σε εµπειρίες κινητικότητας.

Ο προϋπολογισµός της διαρθρωτικής δραστηριότητας «Ανθρώπινοι πόροι και
κινητικότητα» στο έκτο πρόγραµµα πλαίσιο για την έρευνα σχεδόν διπλασιάστηκε σε
σχέση µε το αντίστοιχο ποσό στο πέµπτο πρόγραµµα πλαίσιο17. Οι ευκαιρίες για κατάρτιση
στην έρευνα που παρέχονται στους ερευνητές στην Ευρώπη ενισχύθηκαν. Θεσπίστηκαν
ειδικές υποτροφίες που προσφέρουν ευκαιρίες επιστροφής σε ευρωπαίους ερευνητές που
παρέµειναν για µεγάλο διάστηµα εκτός Ευρώπης καθώς και οι διεθνείς υποτροφίες Marie
Curie και οι υποτροφίες αριστείας και οι έδρες Marie Curie για να προσελκύσουν
ερευνητές παγκοσµίου επιπέδου στην Ευρώπη. Ως αποτέλεσµα των πρώτων προσκλήσεων
υποβολής προτάσεων διατέθηκαν 47 εκατοµµύρια € (το 13% του προϋπολογισµού) στις
ενέργειες «ανθρώπινοι πόροι και κινητικότητα» και «Marie Curie» που υπάγονται στις
βιολογικές επιστήµες και τη βιοτεχνολογία.

Στην ανακοίνωσή της «Ερευνητές στον Ευρωπαϊκό χώρο έρευνας: ένα επάγγελµα,
πληθώρα σταδιοδροµιών»18, η Επιτροπή πραγµατεύεται για πρώτη φορά σε ευρωπαϊκό
επίπεδο το θέµα του επαγγέλµατος και της σταδιοδροµίας των ερευνητών.

Πρόταση οδηγίας σχετικά µε την είσοδο και παραµονή στην ΕΕ ερευνητών από τρίτες χώρες
και το σχετικό σχέδιο δράσης εγκρίθηκαν από την Επιτροπή στις 16 Μαρτίου 200419.

                                                
15 (COM(2001)331 τελικό της 20.06.2001)
16 http://www.europa.eu.int/eracareers
17 Ιστοχώρος ανθρώπινο κεφάλαιο: http://www.europa.eu.int/comm/research/fp6/mariecurie-

actions/home_en.html
18 (COM(2003)436 της 18.07.2003)
19 COM(2004)178 τελικό



16  

Η Επιτροπή δροµολογεί µια σειρά πρωτοβουλιών που θα εφαρµοστούν κατά τη διάρκεια του
2004 µε σκοπό την έναρξη διαρθρωµένου διαλόγου µεταξύ των διαφόρων ενδιαφεροµένων
µερών.

Προτεραιότητες για µελλοντικές ενέργειες

Επιτροπή

► να προτείνει συστάσεις για τη «Χάρτα του ευρωπαίου ερευνητή», ένα πλαίσιο για τη διαχείριση
της σταδιοδροµίας του ανθρώπινου δυναµικού στην έρευνα και την ανάπτυξη που θα βασίζεται σε
προαιρετική ρύθµιση, καθώς και για το «δεοντολογικό κώδικα για την πρόσληψη ερευνητών»
προκειµένου να βελτιωθούν οι συνθήκες πρόσληψης, και να δροµολογήσει έρευνες για την
εκτίµηση και τη συγκριτική αξιολόγηση της πληθώρας σταδιοδροµιών των ερευνητών.

Μελλοντικές πρωτοβουλίες της πολιτικής για την έρευνα

Η Επιτροπή αρχίζει να σκέφτεται τώρα το σχεδιασµό του επόµενου προγράµµατος πλαισίου
για την ευρωπαϊκή έρευνα. Είναι απαραίτητο να υπάρχει ένα όραµα για τις µελλοντικές
ερευνητικές δραστηριότητες, ώστε να συνεχιστεί και να προωθηθεί η πορεία προς µια
αποδοτική οικονοµία και κοινωνία της γνώσης. Θα υποβληθεί έγγραφο προσανατολισµού
που θα βασίζεται στις τρέχουσες πρωτοβουλίες και θα προσδιορίζει τις ανάγκες και τις
προσδοκίες της επιστηµονικής κοινότητας, των ατόµων που λαµβάνουν αποφάσεις για την
πολιτική και της κοινωνίας, για να ξεκινήσει διάλογος µε όλα τα ενδιαφερόµενα µέρη.

Προτεραιότητες για µελλοντικές ενέργειες

Επιτροπή

► να υποβάλει ανακοίνωση σχετικά µε τις µελλοντικές πρωτοβουλίες για την ερευνητική πολιτική το
Μάιο του 2004.

► να προβεί σε αναθεώρηση του κοινοτικού πλαισίου για τις κρατικές ενισχύσεις στον τοµέα της
έρευνας και της ανάπτυξης.

3.2. Η διακυβέρνηση των βιοεπιστηµών και της βιοτεχνολογίας

Κοινωνικός έλεγχος και διάλογος

Οι αβεβαιότητες σχετικά µε την κοινωνική αποδοχή της βιοτεχνολογίας εξακολούθησαν να
µειώνουν το δυναµικό της ΕΕ για καινοτοµία. Οι προσδοκίες του κοινού από τη
βιοτεχνολογία, µε εξαίρεση τις ιατρικές εφαρµογές της, παραµένουν συγκρατηµένες, ιδίως
όσον αφορά τις γεωργικές εφαρµογές της. Εποµένως, η Επιτροπή µαζί µε όλα τα
ενδιαφερόµενα µέρη συνέχισε τις προσπάθειές της για να φέρει πιο κοντά την επιστήµη και
την κοινωνία και να βοηθήσει στην κατανόηση και την ανταλλαγή πληροφοριών σχετικά µε
τις βιοεπιστήµες και τη βιοτεχνολογία. Ωστόσο, είναι επιβεβληµένο η βιοµηχανία να
εξηγήσει ανοιχτά και να τεκµηριώσει τα οφέλη και το δυναµικό της τεχνολογίας σε όλους
τους τοµείς εφαρµογής της, ενώ οι πρωτοβουλίες για ευρύτερο διάλογο µε τη βιοµηχανία και
την Ευρωπαϊκή Οµοσπονδία Βιοτεχνολογίας θα ήταν ευπρόσδεκτες.

Όπως προβλεπόταν στη δράση 13 α) της στρατηγικής, η Επιτροπή διοργάνωσε το πρώτο
συνέδριο ενδιαφεροµένων µερών µε τίτλο «Αντίληψη περί του κινδύνου: Επιστήµη,
δηµόσιος διάλογος και χάραξη πολιτικής» το ∆εκέµβριο του 2003. Στόχος του συνεδρίου
ήταν να διερευνήσει την επίδραση της ανθρώπινης αντίληψης στην αξιολόγηση και την
ανάλυση κινδύνου και τη σηµασία και τις επιπτώσεις της στην προώθηση των βασικών
επιστηµονικών εννοιών στις οποίες βασίζεται ο ρυθµιστικός έλεγχος και η διακυβέρνηση.
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Οι αναδυόµενες «πλατφόρµες τεχνολογίας» αναµένεται να προσθέσουν µια νέα διάσταση
δυναµισµού στον κοινωνικό διάλογο συγκεντρώνοντας όλα τα ενδιαφερόµενα µέρη -
ερευνητικούς οργανισµούς, βιοµηχανία, ρυθµιστικές αρχές, οµάδες χρηστών, κλπ. - γύρω από
τις σπουδαιότερες τεχνολογίες, προκειµένου να χαράξουν και να εφαρµόσουν µια κοινή
στρατηγική για την ανάπτυξη, αξιοποίηση και χρήση των τεχνολογιών αυτών στην Ευρώπη.

Η σηµασία της ανακοίνωσης των ερευνών, της διαφάνειας, και της επαφής των ερευνητών µε
την κοινωνία έχει αναγνωριστεί και τα κράτη µέλη καθώς και η Επιτροπή έχουν λάβει µέτρα
για τον προσδιορισµό µέτρων και εργαλείων για τη βελτίωση της επικοινωνίας. Στο έκτο
πρόγραµµα πλαίσιο η ανακοίνωση της έρευνας στο πλατύ κοινό αποτελεί αναπόσπαστο
µέρος των ερευνητικών σχεδίων.

Προτεραιότητες για µελλοντικές ενέργειες

Επιτροπή και κράτη µέλη

► να προβούν σε ανταλλαγή εµπειριών για να καθοριστεί µια ευρύτερη στρατηγική για την
ανακοίνωση των ερευνών.

∆εν µπορούµε να αγνοήσουµε το γεγονός ότι, ενώ η έρευνα στις βιοεπιστήµες και τη
βιοτεχνολογία αποδεικνύει το τεράστιο δυναµικό της για τη βελτίωση της ποιότητας ζωής, τα
όπλα που κατασκευάζονται κατά ανθρώπων, ζώων ή φυτών προκαλούν όλο και µεγαλύτερες
ανησυχίες.

Είναι σαφές ότι ένα από τα κύρια θέµατα του διαλόγου θα είναι η ευαισθητοποίηση της
παγκόσµιας επιστηµονικής κοινότητας σχετικά µε την «ένταση» που δηµιουργεί αυτή η
διττή χρήση και την ευθύνη που φέρει προκειµένου να µετριάσει τους τυχόν κινδύνους που
συνδέονται µε την έρευνα στις βιοεπιστήµες και τη βιοτεχνολογία. Η πρώτη πρωτοβουλία της
Επιτροπής για να τονώσει τον παγκόσµιο διάλογο ήταν η διοργάνωση συνεδρίου στις 3 και 4
Φεβρουαρίου 2004 µε θέµα «∆εοντολογικές επιπτώσεις της επιστηµονικής έρευνας στον τοµέα
των βιολογικών όπλων και πρόληψη της βιοτροµοκρατίας». Οι συµµετέχοντας φάνηκε να
συµφωνούν σχετικά µε τους περιορισµούς όσον αφορά την παρουσίαση των επιστηµονικών
αποτελεσµάτων, ότι τα οφέλη από την παρουσίαση των επιστηµονικών στοιχείων είναι
µεγαλύτερα από τον κίνδυνο κατάχρησής τους.

Ανάπτυξη των βιοεπιστηµών και της βιοτεχνολογίας µε σεβασµό των ηθικών αξιών και
των κοινωνικών στόχων

Αποτελεί άµεση ευθύνη της Επιτροπής να εξασφαλίσει την εµπιστοσύνη του κοινού στα
ερευνητικά της σχέδια. Η εφαρµογή του συστήµατος δεοντολογικής αναθεώρησης στο
έκτο πρόγραµµα πλαίσιο έγινε πιο συνεπής και συστηµατική σε σχέση µε ερευνητικά σχέδια
που αφορούν ανθρώπους, ανθρώπινους ιστούς, ιδιωτικά ή προσωπικά δεδοµένα, γενετικές
πληροφορίες και/ή ζώα. Η εφαρµογή συστήµατος υποβολής εκθέσεων βελτίωσε τη
διακυβέρνηση και τη διαφάνεια αυτής της έρευνας που χρηµατοδοτείται από την ΕΚ.
Λειτουργεί επίσης ως µέσο ευαισθητοποίησης σχετικά µε την έρευνα που αφορά
δεοντολογικά ζητήµατα.

Αρκετές συγκεκριµένες ενέργειες πραγµατοποιήθηκαν στο πλαίσιο της εφαρµογής του
προγράµµατος δράσης «επιστήµη και κοινωνία»20. Συγκεκριµένα, δηµιουργήθηκε ένα
φόρουµ προέδρων των εθνικών συµβουλίων δεοντολογίας, που επιτρέπει την ανταλλαγή

                                                
20 COM(2001)714 τελικό
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θέσεων και απόψεων σχετικά µε σηµαντικά θέµατα βιοδεοντολογίας και δεοντολογίας στην
έρευνα στην Ευρώπη. Εκπονήθηκε κατάλογος των τοπικών επιτροπών δεοντολογίας στις
33 χώρες του ΕΟΧ.

Προτεραιότητες για µελλοντικές ενέργειες

Επιτροπή

► να θεσπίσει σύστηµα τεκµηρίωσης και ενηµέρωσης σχετικά µε τη δεοντολογία στην
επιστήµη το 2005. Το σύστηµα θα βασιστεί σε σχέδιο του πέµπτου προγράµµατος πλαισίου και
σε µελέτη σκοπιµότητας που δροµολογήθηκε το Φεβρουάριο του 2004. Θα παρέχει πληροφορίες
σχετικά µε τη διαφορετική νοµοθεσία, τις συζητήσεις και τη σηµαντικότερη βιβλιογραφία στον
ΕΟΧ.

Η Ευρωπαϊκή οµάδα βιοεπιστηµών (EGLS) συνεχίζει τις δραστηριότητές της µε σκοπό να
διευκολύνει την εκτεταµένη επικοινωνία και τον κοινωνικό διάλογο στις βιοεπιστήµες και τη
βιοτεχνολογία. Στις 22 και 23 Μαρτίου 2004 πραγµατοποιήθηκε συνάντηση � Σύγχρονη
βιολογία και οράµατα της ανθρωπότητας � που συγκέντρωσε επιστήµονες, ανθρωπιστές και
λογίους από τον τοµέα της τέχνης, οι οποίοι στοχάστηκαν για την αλληλεπίδραση των
βιοεπιστηµών, των πολιτισµών και των κοινωνιών µας.

Σύµφωνα µε τις δηλώσεις στα πρακτικά του Συµβουλίου της 30ής Σεπτεµβρίου 2003 σχετικά
µε το ειδικό πρόγραµµα "Ολοκλήρωση και ενίσχυση του Ευρωπαϊκού Χώρου Έρευνας" και
ως συνεισφορά στην τρέχουσα συζήτηση για τη λήψη απόφασης σχετικά µε τη
χρηµατοδότηση της έρευνας µε ανθρώπινα εµβρυϊκά βλαστικά κύτταρα από το έκτο
πρόγραµµα πλαίσιο, η Επιτροπή έλαβε τα ακόλουθα µέτρα:

�  στις 3 Απριλίου 2003 δηµοσιεύθηκε έκθεση σχετικά µε την έρευνα µε
ανθρώπινα εµβρυϊκά βλαστικά κύτταρα (SEC(2003)441)·

�  στις 24 Απριλίου 2003 διοργανώθηκε διοργανικό σεµινάριο µε το ίδιο
θέµα·

�  στις 11 Νοεµβρίου 2003 εγκρίθηκαν από την Επιτροπή διαδικαστικοί
κανόνες για τις ερευνητικές δραστηριότητες που περιλαµβάνουν
ανθρώπινα εµβρυϊκά βλαστικά κύτταρα υπό καλλιέργεια,
αποθηκευµένα σε τράπεζες ή αποµονωµένα, οι οποίες θα
χρηµατοδοτηθούν από το έκτο πρόγραµµα πλαίσιο (C(2003)2952). Οι
κανόνες αυτοί διευκρινίζουν τη διαδικασία που θα ακολουθεί η Επιτροπή
κατά την αξιολόγηση, επιλογή και υποστήριξη ερευνητικών σχεδίων που
περιλαµβάνουν ερευνητικές δραστηριότητες αυτού του είδους·

� τον Ιούλιο του 2003 υποβλήθηκε πρόταση στα θεσµικά όργανα, δυνάµει του
άρθρου 166 παράγραφος 4 της Συνθήκης, για τον καθορισµό περαιτέρω
κατευθυντήριων γραµµών όσον αφορά τις αρχές για τη λήψη αποφάσεων
σχετικά µε την πιθανή κοινοτική χρηµατοδότηση ερευνητικών σχεδίων που
περιλαµβάνουν ιδίως τη χρήση ανθρώπινων εµβρυϊκών βλαστικών
κυττάρων στο πλαίσιο του έκτου προγράµµατος πλαισίου. Παρά την
υποστήριξη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, το Συµβούλιο δεν ενέκρινε
αυτές τις κατευθυντήριες γραµµές.
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Εµπιστοσύνη σε ένα επιστηµονικά τεκµηριωµένο ρυθµιστικό πλαίσιο

Αναθεώρηση της νοµοθεσίας περί φαρµακευτικών προϊόντων

Η αναθεώρηση της νοµοθεσίας περί φαρµακευτικών προϊόντων εγκρίθηκε στις 11 Μαρτίου
2004. Τρία στοιχεία είναι ιδιαίτερα σηµαντικά για την ανάπτυξη ισχυρότερων ιδιωτικών
επιχειρήσεων βιοτεχνολογίας: µια σειρά διατάξεων για την ανάπτυξη και ενίσχυση του
συστήµατος παροχής επιστηµονικών συµβουλών µε τη δηµιουργία οµάδων
εµπειρογνωµόνων και µονίµων οµάδων εργασίας στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Αξιολόγησης
των Φαρµάκων (ΕΟΑΦ), η θέσπιση ταχείας διαδικασίας χορήγησης άδειας κυκλοφορίας για
προϊόντα µε µεγάλο ενδιαφέρον για τη δηµόσια υγεία των ευρωπαίων ασθενών και µια άδεια
κυκλοφορίας υπό όρους.

Παράλληλα, η διαδικασία της οµάδας G10 που δροµολογήθηκε το 2001 πέρασε ήδη
ορισµένα σηµαντικά ορόσηµα. Ύστερα από τα συµπεράσµατα του Συµβουλίου σχετικά µε
την ανακοίνωση21, η διαδικασία της οµάδας G10 εισήλθε πλέον στη φάση εφαρµογής της.

Οι περισσότερες συστάσεις θα εφαρµοστούν στο πλαίσιο των υφιστάµενων προγραµµάτων
της ΕΕ όπως η επανεξέταση της φαρµακευτικής νοµοθεσίας, το έκτο πρόγραµµα πλαίσιο και
το πρόγραµµα δηµόσιας υγείας. Ωστόσο, θα συµπληρωθεί µε ειδικές ενέργειες για την
προώθηση των συστάσεων σχετικά µε τη συγκριτική αξιολόγηση, την ενηµέρωση των
ασθενών, τον καθορισµό των τιµών και τη σχετική αποτελεσµατικότητα. Για να σηµειωθεί
πρόοδος στους τοµείς αυτούς θα χρειαστεί κοινή δράση από την Επιτροπή και τα κράτη µέλη
η οποία θα βασιστεί στην οµοφωνία που επετεύχθη µε τη διαδικασία της οµάδας G10.

Νοµοθεσία για τους γενετικά τροποποιηµένους οργανισµούς (ΓΤΟ)

Στις 28 Ιανουαρίου 2004, η Επιτροπή διοργάνωσε συζήτηση προσανατολισµού µε θέµα τους
ΓΤΟ και συναφή ζητήµατα για να εκτιµηθεί η πρόοδος που σηµειώθηκε τα τελευταία έτη στη
δηµιουργία ενός ολοκληρωµένου ρυθµιστικού πλαισίου της ΕΕ σχετικά µε τους ΓΤΟ, σε
στενή συνεργασία µε τα κράτη µέλη και όλα τα ενδιαφερόµενα µέρη22.

                                                
21 Ανακοίνωση της Επιτροπής, στο Συµβούλιο, στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, στην Οικονοµική και

Κοινωνική Επιτροπή και στην Επιτροπή των Περιφερειών - Μια ισχυρότερη Ευρωπαϊκή φαρµακευτική
βιοµηχανία προς όφελος του ασθενούς - Έκκληση για δράση COM(2003)383 τελικό

22 Η ανακοίνωση προς την Επιτροπή διατίθεται στη διεύθυνση:
http://www.europa.eu.int/rapid/start/cgi/guesten.ksh?p_action.gettxt=gt&doc=IP/04/118|0|RAPID&lg=
EN&display=
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Ρυθµιστικό πλαίσιο για τους ΓΤΟ

� Η οδηγία 2001/18/EΚ23, που προβλέπει πληρέστερη διαδικασία έγκρισης για ΓΤΟ,
εφαρµόζεται πλήρως από την 17η Οκτωβρίου 2002·

� Οι δύο νέοι κανονισµοί για τους γενετικά τροποποιηµένους οργανισµούς (ΓΤΟ), που
θεσπίζουν ένα πλήρες κοινοτικό σύστηµα για την ιχνηλάτηση και την επισήµανση ΓΤΟ και
τη ρύθµιση της τοποθέτησης στην αγορά ΓΤ τροφίµων και ζωοτροφών, εκδόθηκαν από το
Συµβούλιο και το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και θα εφαρµόζονται πλήρως από τον Απρίλιο
του 200424· ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1829/2003 καλύπτει τους ΓΤΟ που χρησιµοποιούνται
ως τρόφιµα και ζωοτροφές καθώς και τα τρόφιµα και τις ζωοτροφές που περιέχουν,
αποτελούνται από, ή παράγονται από ΓΤΟ. Ο κανονισµός βασίζεται στην αρχή «µια πόρτα-
ένα κλειδί». Εποµένως, θα είναι δυνατόν µε την υποβολή µίας µόνο αίτησης να χορηγηθεί
τόσο η άδεια για τη σκόπιµη ελευθέρωση ΓΤΟ στο περιβάλλον, σύµφωνα µε τα κριτήρια
που καθορίζονται στην οδηγία 2001/18/EΚ, όσο και η άδεια για χρήση του ίδιου ΓΤΟ σε
τρόφιµα και/ή ζωοτροφές σύµφωνα µε τα κριτήρια που καθορίζονται στον κανονισµό
1829/2003. Η άδεια αυτή, που θα ισχύει σε ολόκληρη την Κοινότητα, χορηγείται κατόπιν
µίας µόνο διαδικασίας αξιολόγησης του κινδύνου, υπό την ευθύνη της Ευρωπαϊκής Αρχής
για την ασφάλεια των τροφίµων, και µίας µόνο διαδικασίας διαχείρισης του κινδύνου, στην
οποία συµµετέχουν η Επιτροπή και τα κράτη µέλη µέσω διαδικασίας κανονιστικής
επιτροπής.

Ο κανονισµός επεκτείνει τις διατάξεις περί επισήµανσης σε όλα τα γενετικά
τροποποιηµένα τρόφιµα και τις ζωοτροφές ανεξάρτητα από την ικανότητα ανίχνευσης
DNA και πρωτεΐνης. Η εφαρµοσιµότητα αυτής της απαίτησης εξασφαλίζεται από τις
διατάξεις του κανονισµού 1830/2003 σχετικά µε την ιχνηλασιµότητα και την επισήµανση.
Προκειµένου να εξασφαλιστεί η δυνατότητα ορθής πρακτικής εφαρµογής του κανονισµού
προβλέφθηκαν διατάξεις που αφορούν παρεκκλίσεις για την τυχαία ή τεχνικά
αναπόφευκτη παρουσία ΓΤΟ σε τρόφιµα/ζωοτροφές.

� Θεσπίστηκαν ή ετοιµάζονται αρκετά µέτρα εφαρµογής και κατευθυντήριες γραµµές για
την παραπάνω νοµοθεσία µε σκοπό να ολοκληρωθεί και να εξασφαλιστεί η πλήρης
εφαρµογή του νέου ρυθµιστικού πλαισίου ως τον Απρίλιο του 2004·

� Ο κανονισµός (EΚ) αριθ. 1946/2003 για τις διασυνοριακές διακινήσεις γενετικώς
τροποποιηµένων οργανισµών εκδόθηκε στις 15 Ιουλίου 2003 από το Συµβούλιο και το
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και εφαρµόζεται από την 25η Νοεµβρίου 2003 25. Ο κανονισµός
αυτός συµπληρώνει το παραπάνω κανονιστικό πλαίσιο για τους ΓΤΟ, ιδίως όσον αφορά τις
εξαγωγές, και το ευθυγραµµίζει µε τις διατάξεις του πρωτοκόλλου της Καρθαγένης για τη
βιοασφάλεια, που τέθηκε σε ισχύ την 11η Σεπτεµβρίου 2003.

Με την ευκαιρία αυτή η Επιτροπή επαναβεβαίωσε την προσέγγισή της σχετικά µε τις
διαδικασίες χορήγησης άδειας για ΓΤΟ και συµφώνησε σχετικά µε αρκετές βραχυπρόθεσµες
ενέργειες.

                                                
23 ΕΕ L 106, 17.4.2001, σ. 1.
24 Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1829/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 22ας

Σεπτεµβρίου 2003, για τα γενετικώς τροποποιηµένα τρόφιµα και ζωοτροφές (ΕΕ L268, 18.10.2003, σ.
1· κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1830/2003 σχετικά µε την ιχνηλασιµότητα και την επισήµανση γενετικώς
τροποποιηµένων οργανισµών και την ιχνηλασιµότητα τροφίµων και ζωοτροφών που παράγονται από
γενετικώς τροποποιηµένους οργανισµούς, και για την τροποποίηση της οδηγίας 2001/18/ΕΚ (ΕΕ L268,
18.10.2003, σ. 24)

25 Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1946/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου για τις
διασυνοριακές διακινήσεις γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών (ΕΕ L 287, 05.11.2003 σ. 1).
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Η Επιτροπή αναµένει τώρα πιο δραστήρια συνεργασία από όλα τα κράτη µέλη για να
εξασφαλιστεί η σωστή εφαρµογή της νέας νοµοθεσίας που διέπει τους ΓΤΟ, την οποία
ζήτησαν τα ίδια και στη συνέχεια δεσµεύτηκαν ως προς αυτήν.

∆υστυχώς, µέχρι σήµερα µόνον επτά κράτη µέλη κοινοποίησαν πλήρως τα µέτρα
εφαρµογής τους σχετικά µε την οδηγία 2001/18/EΚ26. Η Επιτροπή τα αξιολογεί τώρα ως προς
την συµµόρφωσή τους. Η Επιτροπή παρέπεµψε στο Ευρωπαϊκό ∆ικαστήριο τα οκτώ κράτη
µέλη που δεν έχουν θεσπίσει ακόµα µέτρα µεταφοράς στην εθνική νοµοθεσία.

Προτεραιότητες για µελλοντικές ενέργειες

Κράτη µέλη

► να µεταφέρουν στην εθνική τους νοµοθεσία την οδηγία 2001/18/ΕΚ και να την εφαρµόσουν
πλήρως και ταχέως,

► να ανακαλέσουν τα εθνικά µέτρα που επικαλέστηκαν δυνάµει των κανονισµών για τα νέα τρόφιµα
και της περιβαλλοντικής νοµοθεσίας και να άρουν τους σχετικούς περιορισµούς.

Επιτροπή

► να ολοκληρώσει τη λήψη µέτρων εφαρµογής και την έκδοση κατευθυντήριων γραµµών,

► να θεσπίσει κατώτατα όρια επισήµανσης για την τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτη παρουσία
εγκεκριµένων γενετικά τροποποιηµένων σπόρων σε σπόρους µη γενετικώς τροποποιηµένων
ποικιλιών, σύµφωνα µε το άρθρο 21 παράγραφος 2 της οδηγίας 2001/18/EΚ. Στη συνέχεια θα
θεσπιστούν παρόµοια όρια δυνάµει των οδηγιών για τους σπόρους.

Συνύπαρξη γενετικώς τροποποιηµένων καλλιεργειών µε συµβατικές και βιολογικές καλλιέργειες

Η καλλιέργεια γενετικά τροποποιηµένων καλλιεργειών µπορεί να έχει συνέπειες στην
οργάνωση της γεωργικής παραγωγής. Η συνύπαρξη αναφέρεται στην ικανότητα των γεωργών
να µπορούν να επιλέγουν ελεύθερα µεταξύ των συµβατικών, βιολογικών και γενετικώς
τροποποιηµένων καλλιεργειών, σύµφωνα µε τις νοµικές υποχρεώσεις όσον αφορά την
επισήµανση και τα πρότυπα καθαρότητας.

Στη συνεδρίασή της στις 5 Μαρτίου 2003 η Επιτροπή συµφώνησε ότι εναπόκειται στα κράτη
µέλη να αναπτύξουν και να εφαρµόσουν µέτρα διαχείρισης όσον αφορά τη συνύπαρξη,
σύµφωνα µε την αρχή της επικουρικότητας. Η συζήτηση στρογγυλής τραπέζης που
διοργάνωσε η Επιτροπή στις 24 Απριλίου 2003 για να εξετάσει τα πιο πρόσφατα ερευνητικά
αποτελέσµατα σχετικά µε τη συνύπαρξη γενετικά τροποποιηµένων και µη γενετικά
τροποποιηµένων καλλιεργειών κατέληξε ότι η προσέγγιση που θα ακολουθηθεί πρέπει να
λάβει υπόψη τις διαφορετικές συνθήκες κάθε περιφέρειας, γεγονός που συνηγορεί υπέρ µιας
ενιαίας κοινοτικής προσέγγισης σχετικά µε τη συνύπαρξη.

                                                
26 Ηνωµένο Βασίλειο, ∆ανία, Σουηδία, Πορτογαλία, Ιταλία, Ισπανία και Ιρλανδία.
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Λαµβάνοντας υπόψη τα παραπάνω, στις 23 Ιουλίου 2003, η Επιτροπή εξέδωσε σύσταση
σχετικά µε τη θέσπιση κατευθυντήριων γραµµών για την ανάπτυξη εθνικών στρατηγικών
και βέλτιστων πρακτικών προκειµένου να διασφαλιστεί η συνύπαρξη27 γενετικώς
τροποποιηµένων, συµβατικών και βιολογικών καλλιεργειών.

Οι κατευθυντήριες γραµµές παρέχουν κατάλογο των γενικών αρχών και στοιχείων για την
ανάπτυξη εθνικών στρατηγικών και βέλτιστων πρακτικών, καθώς και ενδεικτικό κατάλογο
µέτρων που µπορούν να χρησιµοποιηθούν για να µειώσουν ή να παρεµποδίσουν την τυχαία
ανάµιξη γενετικά τροποποιηµένων και µη γενετικά τροποποιηµένων καλλιεργειών. Η βασική
αρχή που διέπει τις κατευθυντήριες γραµµές είναι ότι καµία µορφή γεωργίας, είτε στηρίζεται
στη χρησιµοποίηση ΓΤΟ είτε πρόκειται για τη συµβατική ή τη βιολογική γεωργία δεν θα
πρέπει να αποκλειστεί στο µέλλον στην ΕΕ. Τα µέτρα για τη συνύπαρξη πρέπει να είναι
αποτελεσµατικά, αποδοτικά και αναλογικά και δεν πρέπει να υπερβαίνουν τα απολύτως
αναγκαία για να εξασφαλιστεί η διατήρηση της τυχαίας παρουσίας ΓΤΟ εντός των ορίων
ανοχής.

Η προσέγγιση της επικουρικότητας επικυρώθηκε από το Συµβούλιο και το Ευρωπαϊκό
Κοινοβούλιο τον περασµένο Ιούλιο, µε την εισαγωγή στην περιβαλλοντική νοµοθεσία νέου
άρθρου που επιτρέπει ρητά στα κράτη µέλη να λαµβάνουν τα κατάλληλα µέτρα για την
πρόληψη «της ακούσιας παρουσίας ΓΤΟ σε άλλα προϊόντα» (δηλαδή το άρθρο 26α της
οδηγίας 2001/18/EΚ για τη σκόπιµη ελευθέρωση γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών στο
περιβάλλον). Το ίδιο άρθρο καθορίζει επίσης ότι ο ρόλος της Επιτροπής είναι να
συγκεντρώνει και να συντονίζει πληροφορίες και να παρακολουθεί τις εξελίξεις σχετικά µε
τη συνύπαρξη στα κράτη µέλη. Στη σύσταση η Επιτροπή δεσµεύθηκε να συντονίζει την
ανταλλαγή πληροφοριών σχετικά µε τα µέτρα, τις εµπειρίες και τις βέλτιστες πρακτικές, τις
οποίες παρέχουν τα κράτη µέλη.

Πολλά κράτη µέλη ζητούν διευκρινίσεις ως προς το είδος των µέτρων συνύπαρξης που θα
είναι νοµικώς αποδεκτά.

Η σύσταση της Επιτροπής για τη συνύπαρξη συζητήθηκε στο Συµβούλιο Υπουργών
Γεωργίας στις 29 Σεπτεµβρίου 2003, όπου τα κράτη µέλη και οι προσχωρούσες χώρες
διχάστηκαν ανάµεσα σε εκείνα που υποστήριζαν την προσέγγιση της επικουρικότητας και
εκείνα που ζητούσαν να θεσπιστούν κανόνες για τη συνύπαρξη σε κοινοτικό επίπεδο.

Επίσης, στις 18 ∆εκεµβρίου 2003, η ολοµέλεια του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου ενέκρινε
έκθεση ίδιας πρωτοβουλίας που ζητούσε τη θέσπιση, σε κοινοτικό επίπεδο, ενιαίων και
δεσµευτικών κανόνων συνύπαρξης, καθώς και κανόνες σε κοινοτική κλίµακα για την αστική
ευθύνη και την ασφάλιση πιθανών οικονοµικών ζηµιών σε σχέση µε τη συνύπαρξη.

Αρκετά κράτη µέλη εξετάζουν τις πολιτικές τους σε σχέση µε τη συνύπαρξη, ύστερα από τη
δηµόσια συζήτηση, την επιστηµονική αξιολόγηση και µελέτες σχετικά µε το κόστος και τα
οφέλη των γενετικά τροποποιηµένων καλλιεργειών. Ανάµεσα σε άλλες πρωτοβουλίες,
διοργανώθηκαν εθνικές συζητήσεις στο Ηνωµένο Βασίλειο28 και στη ∆ανία. Στη ∆ανία και
στη Γερµανία προχωρά η διαδικασία έγκρισης των εθνικών στρατηγικών συνύπαρξης.

Αν και αρκετά µέτρα ή σχέδια µέτρων σχετικά µε τη συνύπαρξη έχουν ήδη κοινοποιηθεί στην
Επιτροπή, η Επιτροπή γνωρίζει ότι υπάρχουν επίσης µη κοινοποιηθέντα µέτρα συνύπαρξης
που έχουν ληφθεί σε εθνικό, περιφερειακό ή τοπικό επίπεδο, τα οποία ενδέχεται να µην είναι

                                                
27 Σύσταση της Επιτροπής 2003/556/EΚ για τη συνύπαρξη.
28 Περισσότερες πληροφορίες διατίθενται στον ιστοχώρο «GM Nation» - http://www.gmnation.org.uk/
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σύµφωνα µε την κοινοτική νοµοθεσία και θα µπορούσαν να παρακινήσουν διαδικασία κατά
παράβασης.

Προτεραιότητες για µελλοντικές ενέργειες

Κράτη µέλη

► να εξασφαλίσουν ανταλλαγή πληροφοριών σχετικά µε επιτυχηµένες προσεγγίσεις και ορθές
πρακτικές και να κοινοποιήσουν τα εθνικά ή περιφερειακά τους µέτρα περί συνύπαρξης στην
Επιτροπή.

Επιτροπή

► να βελτιώσει το συντονιστικό της ρόλο όπως ορίζεται στην οδηγία 2001/18/EΚ για να εξοµαλύνει
πιθανά προβλήµατα που συνδέονται µε την ανάπτυξη στρατηγικών συνύπαρξης από τα κράτη
µέλη.

► να υποβάλει έκθεση στο Συµβούλιο και στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, µε βάση τις πληροφορίες
από τα κράτη µέλη, σχετικά µε την εµπειρία που απέκτησαν τα κράτη µέλη από την εφαρµογή
µέτρων για την αντιµετώπιση της συνύπαρξης, συµπεριλαµβανοµένης, ανάλογα µε την
περίπτωση, εκτίµησης και αξιολόγησης όλων των µέτρων που είναι πιθανό και αναγκαίο να
ληφθούν.

3.3. Η Ευρώπη στον κόσµο - αντιµετώπιση των παγκόσµιων προκλήσεων

Μια ευρωπαϊκή ατζέντα για τη διεθνή συνεργασία

Η Επιτροπή εξακολουθεί να διαδραµατίζει ενεργό ρόλο στην εκπόνηση διεθνών
κατευθυντήριων γραµµών, προτύπων και συστάσεων στους σχετικούς τοµείς και στο πλαίσιο
καθιερωµένων διεθνών φόρουµ, όπως οι οργανισµοί των Ηνωµένων Εθνών, ο ΟΟΣΑ και η
συντονιστική επιτροπή του Συµβουλίου της Ευρώπης για τη βιοδεοντολογία. Καθώς η
Κοινότητα είναι πλέον πλήρες µέλος της Επιτροπής του Codex Alimentarius, η Ευρωπαϊκή
Επιτροπή σκοπεύει να συµµετάσχει πλήρως στην ανάπτυξη κατευθυντήριων γραµµών του
Codex σχετικά µε τα τρόφιµα που παράγονται µε τη βιοτεχνολογία.

Ένα σηµαντικό παράδειγµα αυτής της δέσµευσης είναι ο ρόλος της Επιτροπής στις εργασίες
του πρωτοκόλλου της Καρθαγένης για τη βιοασφάλεια, το οποίο τέθηκε σε ισχύ στις 11
Σεπτεµβρίου 2003. Στην πρώτη συνεδρίαση των συµβαλλόµενων µερών του πρωτοκόλλου
της Καρθαγένης, που διεξήχθη στην Κουάλα Λουµπούρ (23-27 Φεβρουαρίου 2004),
επιτεύχθηκε οµοφωνία σχετικά µε τα έγγραφα που απαιτούνται για τη διασυνοριακή
διακίνηση ΓΤΟ, σχετικά µε σχέδιο δράσης που θα βοηθήσει τις αναπτυσσόµενες χώρες να
εφαρµόσουν το πρωτόκολλο, σχετικά µε µηχανισµό συµµόρφωσης και σχετικά µε ένα
πλήρως λειτουργικό διαδικτυακό κέντρο πληροφόρησης για τη διεθνή ανταλλαγή
πληροφοριών σχετικά µε τους ΓΤΟ.

Ταυτόχρονα, προώθησε και συµµετείχε σε πρωτοβουλίες µε σκοπό τη βελτίωση του διαλόγου
µε τους εµπορικούς µας εταίρους για την καλύτερη κατανόηση των θεµάτων που σχετίζονται
µε την εφαρµογή και τη διακυβέρνηση της βιοτεχνολογίας.

Η Επιτροπή συµµετείχε ενεργητικά στο ∆ιεθνές φόρουµ βιοτεχνολογίας UNIDO, που έλαβε
χώρα στη Χιλή στις 2-5 Μαρτίου 2004.

Εποικοδοµητικοί και γόνιµοι διµερείς διάλογοι µε την Ιαπωνία, η οποία, όπως και η ΕΕ,
δροµολόγησε επίσης στρατηγική για τις βιοεπιστήµες και τη βιοτεχνολογία το 2002,
διεξήχθησαν στο πλαίσιο του διαλόγου µεταξύ ΕΕ-Ιαπωνίας σχετικά µε τη βιοµηχανική
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πολιτική και στο πλαίσιο της κατευθυνόµενης από τη βιοµηχανία στρογγυλής τραπέζης για
τον επιχειρηµατικό διάλογο µεταξύ ΕΕ-Ιαπωνίας.

Ωστόσο, στις 29 Αυγούστου 2003, η µακρόχρονη διάσταση απόψεων µεταξύ της ΕΕ και
ορισµένων από τους εµπορικούς εταίρους της αποκορυφώθηκε µε τη δηµιουργία ειδικής
οµάδας του ΠΟΕ, ύστερα από αίτηµα των ΗΠΑ, του Καναδά και της Αργεντινής για να
αποφανθεί σχετικά µε το ζήτηµα των ΓΤΟ.

Η Επιτροπή έχει δηλώσει σαφώς ότι η υποβολή ένστασης στον ΠΟΕ είναι ανάρµοστη και
λυπηρή κίνηση. Τη στιγµή που οι περισσότερες χώρες αναπτύσσουν το κατάλληλο
νοµοθετικό πλαίσιο για να αντιµετωπίσουν τις σύγχρονες τεχνικές γενετικής τροποποίησης, η
απόφαση να υποβληθεί ένσταση στον ΠΟΕ έρχεται σε πλήρη αντίθεση µε το πνεύµα
συνεργασίας που θα έπρεπε να αποπνέει η παγκόσµια τάση για πληρέστερες και καλύτερες
κανονιστικές ρυθµίσεις. Αν και είναι δικαίωµα κάθε χώρας να προσφεύγει στους αρµόδιους
φορείς για να υπερασπίσει τα νόµιµα εµπορικά της συµφέροντα, η Επιτροπή θεωρεί ότι η
υποβολή ένστασης στον ΠΟΕ σχετικά µε τους ΓΤΟ δυσχεραίνει την αναζήτηση κοινών
προσεγγίσεων της βιοτεχνολογίας που θα προωθήσουν το εµπόριο.

Η Επιτροπή θα εξακολουθήσει να προωθεί τη διεθνή και διµερή συνεργασία στον τοµέα της
βιοτεχνολογίας. Η Επιτροπή θεωρεί ότι υπάρχουν σηµαντικά πολιτικά και τεχνικά ζητήµατα
που πρέπει να αντιµετωπιστούν σε διεθνές επίπεδο και διατηρεί τη δέσµευσή της να
συζητήσει τα ζητήµατα αυτά µε κάθε πλευρά που επιθυµεί να εµπλακεί σε εποικοδοµητικό
διάλογο.

Οι ευθύνες της Ευρώπης απέναντι στον αναπτυσσόµενο κόσµο

Γεωργία και γενετικοί πόροι

Η ΕΚ αποτελεί τον κύριο συντελεστή στο νέο πρόγραµµα - πρόκληση της συµβουλευτικής
οµάδας για τη διεθνή γεωργική έρευνα (CGIAR) µε τίτλο �Επαναφορά της γενετικής
ποικιλοµορφίας στις καλλιέργειες όπου υπάρχει ένδεια πόρων�, που αναπτύσσει µια
µοναδική πλατφόρµα όπου συµµετέχουν δηµόσιοι και ιδιωτικοί εταίροι καθώς και εταίροι από
την κοινωνία των πολιτών για να αξιολογήσει και να αναπτύξει νέους γενετικούς πόρους
χρησιµοποιώντας νέες µοριακές τεχνολογίες και παραδοσιακά µέσα. Μέσω του
προγράµµατος, µια πρωτοφανής σειρά γονιδιωµατικών και γενετικών πόρων, έτοιµων για
άµεση χρήση στη βελτίωση των φυτών, θα καταστούν διαθέσιµοι ως δηµόσια αγαθά µε τη
µορφή βασικών τεχνολογιών και ενδιάµεσων προϊόντων για προγράµµατα βελτίωσης
καλλιεργειών. Η αντοχή στην ξηρασία θα είναι το πρώτο θέµα που θα εξεταστεί για την
κατασκευή του πρωτοτύπου.

Υγεία

Το Φεβρουάριο του 2003, η Επιτροπή εξέδωσε ανακοίνωση που ανασκοπούσε την πρόοδο
που σηµειώθηκε στο πλαίσιο του προγράµµατος δράσης «Ταχεία δράση για τον ιό
HIV/AIDS, την ελονοσία και τη φυµατίωση στο πλαίσιο της µείωσης της φτώχειας» και
πραγµατοποιούσε συστάσεις για περαιτέρω ενέργειες29.

Όσον αφορά τις «αυξηµένες επενδύσεις στην έρευνα και την ανάπτυξη», χορηγήθηκαν
σηµαντικοί πόροι από τα προγράµµατα του ερευνητικού πλαισίου για το HIV/AIDS, την
ελονοσία και τη φυµατίωση, συµπεριλαµβανοµένης της νέας πρωτοβουλίας Σύµπραξη

                                                
29 COM(2003)93 τελικό

http://www.europateam.cc.cec/servlet/portail/RenderServlet?search=DocNumber&lg=en&nb_docs=25&domain=Preparatory&in_force=NO&type_doc=COMfinal&an_doc=2003&nu_doc=93
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ευρωπαϊκών και αναπτυσσόµενων χωρών για τις κλινικές δοκιµές (EDCTP) που είναι το
πρώτο ενιαίο πρόγραµµα που συγκεντρώνει τις προσπάθειες αρκετών κρατών µελών µε
στόχο την ανάπτυξη και αξιολόγηση νέων εµβολίων και φαρµάκων για την καταπολέµηση
των ασθενειών αυτών. Η EDCTP αποτελεί σαφώς ένα νέο βήµα προόδου καθώς εκπροσωπεί
ενιαία τις ευρωπαϊκές ερευνητικές συνεισφορές για την καταπολέµηση των τριών αυτών
ασθενειών στις αναπτυσσόµενες χώρες. Τα επόµενα χρόνια οι προσπάθειες θα χρειαστεί να
επικεντρωθούν στην παροχή περαιτέρω άµεσων και έµµεσων κινήτρων για την έρευνα και
την ανάπτυξη ειδικών παγκόσµιων δηµόσιων αγαθών για την καταπολέµηση των τριών
ασθενειών.

Σύµπραξη ευρωπαϊκών και αναπτυσσόµενων χωρών για τις κλινικές δοκιµές (EDCTP)

Η EDCTP εγκρίθηκε τον Ιούνιο του 2003 και θα είναι πλήρως λειτουργική το πρώτο εξάµηνο
του 2004. Πρόκειται για ανεξάρτητη νοµική οντότητα µε δικές της λειτουργικές διαδικασίες,
που περιλαµβάνουν προσκλήσεις για υποβολή προτάσεων και κατάλληλη επιλογή κλινικών
δοκιµών οι οποίες θα χρηµατοδοτούνται πλήρως ή εν µέρει. Ο προβλεπόµενος προϋπολογισµός
της EDCTP είναι 600 εκατοµµύρια €. Η Κοινότητα θα συνεισφέρει στον προϋπολογισµό κατά
το ένα τρίτο µέσω του έκτου προγράµµατος πλαισίου, ενώ άλλα 200 εκατοµµύρια € θα
προσφέρουν τα κράτη µέλη και η Νορβηγία. Τα υπόλοιπα 200 εκατοµµύρια € θα αναζητηθούν
από ιδιωτικές πηγές, από τον τοµέα της έρευνας και της ανάπτυξης, ιδρύµατα, φιλανθρωπικές
οργανώσεις και κοινοτικά αναπτυξιακά ταµεία (π.χ. ΕΤΑ).

Μια προσεκτικά ισορροπηµένη δοµή διαχείρισης εξασφαλίζει ότι οι αναπτυσσόµενες χώρες θα
συµµετέχουν ως ισότιµοι εταίροι στη λήψη στρατηγικών αποφάσεων.

Επιπλέον, η οικονοµική ενίσχυση για ερευνητικά σχέδια στο πλαίσιο του έκτου
προγράµµατος πλαισίου στον τοµέα των ασθενειών που συνδέονται µε τη φτώχεια
(HIV/AIDS, ελονοσία και φυµατίωση) αυξάνεται σηµαντικά. Θα ενισχυθούν προκλινικές
δοκιµές και τα πρώτα στάδια κλινικών δοκιµών για νέα φάρµακα, εµβόλια και
µικροβιοκτόνα για το HIV/AIDS, την ελονοσία και τη φυµατίωση. Θα ενισχυθούν ιδίως
µεγάλες ερευνητικές κοινοπραξίες που περιλαµβάνουν διάφορους επιστηµονικούς κλάδους
και προσεγγίσεις και µπορούν να δηµιουργήσουν κρίσιµη µάζα µε τη συνεργασία των
διαφόρων συµµετεχόντων. Ενθαρρύνεται ιδιαίτερα η ενεργητική συµµετοχή εταίρων από
αναπτυσσόµενες χώρες όπου ενδηµούν οι εν λόγω νόσοι. Η πρώτη πρόσκληση για την
υποβολή προτάσεων στο πλαίσιο του έκτου προγράµµατος πλαισίου οδήγησε στη
χρηµατοδότηση σχεδίων, µεταξύ άλλων, για την ανάπτυξη ενός νέου εµβολίου κατά της
φυµατίωσης και για προκλινικές δοκιµές εµβολίων και µικροβιοκτόνων κατά του HIV.

Τέλος, η Επιτροπή θα εξακολουθήσει να ενισχύει την έρευνα σχετικά µε άλλες,
παραµεληµένες τροπικές νόσους, όπως η νόσος του ύπνου.

3.4. Νέα ζητήµατα που προκύπτουν

Μηχανική ιστών

Η µηχανική ιστών είναι ένας νέος αναδυόµενος πολυκλαδικός τοµέας της βιοτεχνολογίας,
που υπόσχεται να αλλάξει ριζικά την ιατρική πρακτική µε την αναγέννηση των
προσβεβληµένων ιστών και οργάνων, αντί για την απλή «επισκευή» τους. Ωστόσο, όπως
υπογραµµίστηκε σε έκθεση του Κοινού Κέντρου Ερευνών (ΚΚΕρ) της Επιτροπής30, το

                                                
30 Η έκθεση του ΚΚΕρ �Human tissue-engineered products. Today�s markets and future prospects�

(Προϊόντα µηχανικής ιστών για τον άνθρωπο. Οι σηµερινές αγορές και οι µελλοντικές προοπτικές)
µπορεί να τηλεφορτωθεί από τη διεύθυνση:
http://www.jrc.es/home/publications/publication.cfm?pub=1127
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µέγεθος της αγοράς µηχανικής ιστών και το εύρος των εµπορικών εφαρµογών της βρίσκονται
ακόµα σε νηπιακό στάδιο, κυρίως επειδή για τα πρώτα προϊόντα (δέρµα, χόνδρος και οστά)
υπάρχουν �συµβατικά� εναλλακτικά προϊόντα που έχουν καθιερωθεί πλέον στην αγορά. Η
κατάσταση αυτή µπορεί να µεταβληθεί, εάν η µηχανική ιστών αρχίσει να παράγει εφαρµογές
ικανές να σώζουν ζωές και στραφεί προς παθήσεις για τις οποίες δεν υπάρχουν αντίστοιχα
συµβατικά προϊόντα. Αποµένει να αντιµετωπιστούν αρκετές σηµαντικές επιστηµονικές και
τεχνολογικές προκλήσεις. Στο µεταξύ, το κανονιστικό πλαίσιο που εφαρµόζεται διαφέρει σε
κάθε κράτος µέλος. Η απουσία σαφούς και ενιαίου κανονιστικού πλαισίου οδηγεί σε νοµική
αβεβαιότητα και σε κατακερµατισµό αυτής της αναπτυσσόµενης αγοράς. Μακροπρόθεσµα,
αυτό µπορεί να υπονοµεύσει την ανταγωνιστικότητα της ΕΕ στον τοµέα.

Στην έκθεσή του το Κέντρο βιοπληροφορικής και εφαρµοσµένης γονιδιωµατικής (CBAG)
ζητά να θεσπιστεί νέα νοµοθεσία για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας σε εφαρµογές της
βιοτεχνολογίας στην υγειονοµική περίθαλψη που δεν θεωρούνται ως φάρµακα ή
ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα, όπως η µηχανική ανθρώπινων ιστών.

Προτεραιότητες για µελλοντικές ενέργειες

Επιτροπή

► να εκπονήσει νοµοθεσία που να εναρµονίζει τις διαδικασίες χορήγησης άδειας κυκλοφορίας σε
προϊόντα ή διαδικασίες που παράγονται µε µηχανική ανθρώπινων ιστών, εξασφαλίζοντας υψηλό
επίπεδο προστασίας των ασθενών, η οποία θα υποβληθεί στο Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο πριν
από το καλοκαίρι του 2004.

Γενετικός έλεγχος

Ο γενετικός έλεγχος αποτελεί καλό παράδειγµα έρευνας και ανάπτυξης αιχµής � που έχει
δυνατότητες να ωφελήσει την κοινωνία � και ταυτόχρονα έχει πολιτικό αντίκτυπο στην
έρευνα, τη δηµόσια υγεία, την κανονιστική ρύθµιση, τα θεµελιώδη δικαιώµατα, τη
δεοντολογία και τη διεθνή συνεργασία εκτός της ΕΕ.

∆ιαρκώς περισσότερα εργαστήρια στην Ευρώπη και στον κόσµο προσφέρουν ευρύ και
ποικίλο φάσµα υπηρεσιών γενετικού ελέγχου και ανάλυσης. Οι πρακτικές αυτές γίνονται όλο
και συχνότερες, έχουν σηµαντικές διαφορές ως προς την ποιότητα, δεν περιορίζονται από τα
εθνικά σύνορα και ορισµένοι γενετικοί έλεγχοι αποτελούν αντικείµενο ανεξέλεγκτου µαζικού
µάρκετινγκ, µεταξύ άλλων µέσω του ∆ιαδικτύου. Σε πρόσφατη δήλωσή της, η ευρωπαϊκή
οµάδα για τη δεοντολογία (ΕΟ∆) επισήµανε τον κίνδυνο που ενέχει η διαφήµιση του
γενετικού ελέγχου µέσω του ∆ιαδικτύου31.

Προς το παρόν κανένα κράτος µέλος της ΕΕ δεν είναι αύταρκες όσον αφορά τον έλεγχο για
σπάνιες ασθένειες, και η διασυνοριακή συνεργασία εξακολουθεί να µην είναι άριστη,
εποµένως χρειάζεται µεγαλύτερη ανταλλαγή πληροφοριών και δειγµάτων µέσω διακρατικής
δικτύωσης, η οποία είναι πολύ σηµαντική για να εξασφαλιστεί η ανάπτυξη ελέγχων καθώς
και η πρόσβαση στο γενετικό έλεγχο.

Παρόλο που οι γενετιστές και οι επαγγελµατικές οργανώσεις κατέβαλαν πολλές προσπάθειες
για να προωθήσουν την αξιολόγηση της ποιότητας, οι υπηρεσίες γενετικού ελέγχου
παρέχονται υπό πολύ διαφορετικές συνθήκες και κανονιστικά πλαίσια στις διάφορες χώρες,

                                                
31 http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics/docs/statgentest-en.pdf
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ακόµα και στην ΕΕ. Η πρόσφατη προοπτική µελέτη του ΚΚΕρ της Επιτροπής32

προσδιορίζει τις ελλείψεις καθώς και τα µέτρα που θα εξασφαλίσουν το υψηλότερο επίπεδο
αυτών των υπηρεσιών, όπως

► εναρµονισµένος έλεγχος της ποιότητας των γενετικών ελέγχων και της παροχής
συµβουλών που τους συνοδεύει,

► ανάπτυξη ενός κοινού φάσµατος πιστοποιηµένων υλικών αναφοράς,

► καλύτερη διασυνοριακή συνεργασία, και

► δηµιουργία µιας ευρωπαϊκής βάσης δεδοµένων µε τα κέντρα γενετικού ελέγχου

Ενόψει του αυξανόµενου διεθνούς εµπορίου σε γενετικούς ελέγχους και σχετικές υπηρεσίες
(το 60% των δειγµάτων για γενετικό έλεγχο κυκλοφορεί εκτός των συνόρων), και των
πολιτικών του επιπτώσεων, η Επιτροπή και ο ΟΟΣΑ διοργάνωσαν από κοινού συνέδριο της
ΕΚ και του ΟΟΣΑ γα τη διασφάλιση της ποιότητας του γενετικού ελέγχου, που
πραγµατοποιήθηκε στις Βρυξέλλες στις 6 Οκτωβρίου 2003. Ως αποτέλεσµα των συζητήσεων,
ο ΟΟΣΑ εξετάζει το ενδεχόµενο να εκπονήσει «δεοντολογικό κώδικα» για την εξασφάλιση
της ποιότητας των γενετικών ελέγχων.

Εδώ και ένα χρόνο, οµάδα εµπειρογνωµόνων υψηλού επιπέδου �ETAN-STRATA�, που
απαρτίζεται από εκπροσώπους φαρµακευτικών εταιρειών, ΜΚΟ (ιδίως οργανώσεις
ασθενών), επιστήµονες και εµπειρογνώµονες κοινωνιολόγους και νοµικούς συζητά τις
δεοντολογικές, νοµικές και κοινωνικές επιπτώσεις του γενετικού ελέγχου. Τον Απρίλιο του
2004 θα δηµοσιευθεί η τελική της έκθεση που θα περιλαµβάνει συστάσεις και ενέργειες που
πρέπει να πραγµατοποιηθούν. Αναµένεται να αποτελέσει τη βάση για ευρύτερη συζήτηση
σχετικά µε τις συστάσεις αυτές σε συνέδριο των ενδιαφερόµενων µερών που
προγραµµατίζεται για τις 6 και 7 Μαΐου 2004.

Επιπλέον, σε συνεργασία µε την «Ευρωπαϊκή Ένωση Ασφαλιστικών Ταµείων», η Επιτροπή
διοργάνωσε συνέδριο για τις επιπτώσεις του γενετικού ελέγχου στο σύστηµα υγειονοµικής
ασφάλισης µε τίτλο «New genetic applications and access to healthcare» (νέες γενετικές
εφαρµογές και πρόσβαση στην υγειονοµική περίθαλψη) στις Βρυξέλλες, στις 24-25 Μαρτίου
2004.

Κατόπιν αίτησης της Επιτροπής, η ΕΟ∆ γνωµοδότησε τον Ιούλιο του 2003 σχετικά µε τους
γενετικούς ελέγχους στο χώρο εργασίας33, συνιστώντας να ληφθούν νοµοθετικά µέτρα σε
επίπεδο ΕΕ για να διατηρηθεί το απόρρητο των γενετικών δεδοµένων, ακόµα και στην
περίπτωση διασυνοριακής κυκλοφορίας εργαζοµένων/εργοδοτών, δηλαδή στο πλαίσιο της
ελεύθερης κυκλοφορίας των εργαζοµένων εντός της ΕΕ. Ετοιµάζεται πρόταση οδηγίας για
την προστασία των προσωπικών δεδοµένων των εργαζοµένων στο πλαίσιο της
απασχόλησης.

                                                
32 Η έκθεση του ΚΚΕρ �Towards quality assurance and harmonisation of genetic testing services in the

EU� (Για την εξασφάλιση της ποιότητας και την εναρµόνιση των υπηρεσιών γενετικού ελέγχου στην
ΕΕ) µπορεί να τηλεφορτωθεί από τη διεύθυνση:
http://www.jrc.es/home/publications/publication.cfm?pub=1124

33 Η γνωµοδότηση της ΕΟ∆ �Ethical aspects of genetic testing in the workplace� (∆εοντολογικές απόψεις
του γενετικού ελέγχου στο χώρο εργασίας) µπορεί να τηλεφορτωθεί στη διεύθυνση:
http://www.europa.eu.int/comm/european_group_ethics/index_en.htm
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Οι διάφορες δραστηριότητες που πραγµατοποιήθηκαν σχετικά µε το γενετικό έλεγχο σε
ευρωπαϊκό και διεθνές επίπεδο υπέδειξαν την ανάγκη συντονισµένης προσέγγισης αυτού του
αναδυόµενου τοµέα.

d

Προτεραιότητες για µελλοντικές ενέργειες

Επιτροπή και κράτη µέλη

► να συντονίσουν τις προσπάθειες σε ολόκληρη την ΕΕ για να εξασφαλίσουν την υψηλότερη
ποιότητα γενετικού ελέγχου στην ΕΕ και εκτός της ΕΕ-25.

► να προβούν σε δικτύωση όλων των εθνικών κέντρων της ΕΕ για ανταλλαγές πληροφοριών
σχετικά µε τη διασφάλιση της ποιότητας του γενετικού ελέγχου, συµπεριλαµβανοµένων
δραστηριοτήτων κατάρτισης, και σε δικτύωση ολόκληρης της ΕΕ για το γενετικό έλεγχο για
σπάνιες ασθένειες.

Βιοτεχνολογία ζώων

Η βιοτεχνολογία ζώων, όπως πολλές άλλες κατηγορίες της βιοτεχνολογίας, έχει µεγάλο εύρος
εφαρµογών. Όπως και κάθε άλλη κατηγορία, µπορεί να αποκτήσει οικονοµική σηµασία, αλλά
και να γίνει αντικείµενο διαµάχης. Η τεχνολογική της ανάπτυξη φαίνεται να πλησιάζει στο
σηµείο όπου η εµπορευµατοποίηση εκπληκτικών καινοτοµιών αρχίζει να προσελκύει το
ενδιαφέρον του κοινού.

Η προσέγγιση της ΕΕ ως προς τη σκόπιµη απελευθέρωση ΓΤΟ στο περιβάλλον, δηλαδή να
εξετάζει την κάθε περίπτωση ξεχωριστά, ισχύει τόσο για τα γενετικά τροποποιηµένα ζώα όσο
και για τα φυτά. Εποµένως, προτού δοθεί άδεια για τη διάθεση στην αγορά οποιασδήποτε
ποικιλίας γενετικά τροποποιηµένου είδους ζώου θα απαιτηθεί αυστηρή επιστηµονική
αξιολόγηση των πιθανών κινδύνων για το περιβάλλον και την ανθρώπινη υγεία. Παροµοίως,
η τοποθέτηση στην αγορά προϊόντων τροφίµων και ζωοτροφών που παράγονται από τέτοια
γενετικά τροποποιηµένα ζώα υπόκειται σε χορήγηση άδειας ξεχωριστά για κάθε περίπτωση,
βάσει αυστηρής επιστηµονικής αξιολόγησης του κινδύνου. Το ισχύον κανονιστικό πλαίσιο
για τους ΓΤΟ φαίνεται να είναι ικανοποιητικό σε επίπεδο ΕΕ.

Άλλο ένα αναδυόµενο ζήτηµα αφορά την εφαρµογή τεχνολογίας κλωνοποίησης σε ζώα, και
ιδίως την εισαγωγή στην τροφική αλυσίδα προϊόντων που παράγονται από κλωνοποιηµένα
εκτρεφόµενα ζώα. Το θέµα αυτό ενδέχεται να προκαλέσει ανησυχίες δεοντολογικού και
κοινωνικού περιεχοµένου, αλλά και όσον αφορά την ασφάλεια.

Προτεραιότητες για µελλοντικές ενέργειες

Επιτροπή

► να δροµολογήσει πρωτοβουλίες σχετικά µε τα ενδεχόµενα οφέλη, τους κινδύνους και τα πιθανά
νέα πολιτικά ζητήµατα που συνδέονται µε την εφαρµογή της κλωνοποίησης ζώων,
συµπεριλαµβανοµένης µίας προοπτικής µελέτης.

4. ΓΕΝΙΚΆ ΣΥΜΠΕΡΆΣΜΑΤΑ

Στο διάστηµα που µεσολάβησε από την περσινή έκθεση σηµειώθηκε περαιτέρω πρόοδος
στην εφαρµογή της στρατηγικής και του οδικού χάρτη για τις βιοεπιστήµες και τη
βιοτεχνολογία. Η αναθεώρηση της φαρµακευτικής νοµοθεσίας και το ρυθµιστικό πλαίσιο για
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τους ΓΤΟ ολοκληρώθηκαν, δηµοσιεύθηκαν κατευθυντήριες γραµµές για τη συνύπαρξη στη
γεωργία και το έκτο πρόγραµµα πλαίσιο παρέχει µεγαλύτερα κίνητρα για έρευνα στον τοµέα
αυτό.

Ωστόσο, αναµφίβολα πρέπει να γίνουν πολλά ακόµα για να βελτιωθεί η κατάσταση της
ευρωπαϊκής βιοτεχνολογίας και της ανταγωνιστικότητάς της:

� οι δηµόσιες και ιδιωτικές επενδύσεις στην έρευνα πρέπει να αυξηθούν επειγόντως,

� η πρόσβαση των επιχειρήσεων βιοτεχνολογίας στη χρηµατοδότηση πρέπει να βελτιωθεί
περαιτέρω.

Το επόµενο στάδιο της στρατηγικής είναι να δεσµευτούν οι διάφορες αρχές και οι οργανισµοί
και να αρχίσουν να θεσπίζουν τα νέα µέτρα πολιτικής σύµφωνα µε τις αρµοδιότητες που
καθορίζονται στο σχέδιο δράσης.

Αυτό δεν αφορά µόνο τα ευρωπαϊκά θεσµικά όργανα· ζητά επίσης να συµπεριληφθούν µέτρα
που αποτελούν αρµοδιότητα κυρίως των κρατών µελών και άλλων δηµόσιων αρχών καθώς
και του ιδιωτικού τοµέα. Η Επιτροπή είναι άµεσα υπεύθυνη για ορισµένες ενέργειες και
επίσης είναι αποφασισµένη να κάνει ό,τι µπορεί για να προωθήσει και να διευκολύνει το έργο
αυτό. Από την πλευρά τους τα κράτη µέλη συνεργάζονται ενεργητικά µε την Επιτροπή για να
διευκρινίσουν τις τελευταίες λεπτοµέρειες σχετικά µε τον τρόπο εφαρµογής ορισµένων
ενεργειών. Ωστόσο, πρέπει επίσης να σηµειώσουν περαιτέρω πρόοδο στην εφαρµογή µέτρων
ως προς τα οποία έχουν ήδη δεσµευθεί.

Χαρακτηριστικό παράδειγµα είναι η διανοητική ιδιοκτησία, όπου σηµειώθηκαν
καθυστερήσεις στην εφαρµογή της οδηγίας 98/44/EΚ, για την έννοµη προστασία των
βιοτεχνολογικών εφευρέσεων. Ανησυχίες προκαλεί επίσης η αργή πρόοδος στην έκδοση
πρακτικού κανονισµού για τα κοινοτικά διπλώµατα ευρεσιτεχνίας.

Τα κράτη µέλη και η Επιτροπή θα χρειαστεί επίσης να συνεχίσουν τη συνεργασία τους για να
εξασφαλίσουν ότι οι επακόλουθες ενέργειες της διαδικασίας της οµάδας G10 προχωρούν
αποτελεσµατικά από κάθε άποψη.

Χρειάζεται επίσης πιο δραστήρια συνεργασία όλων των κρατών µελών στην εφαρµογή της
νέας νοµοθεσίας σχετικά µε τους ΓΤΟ. Εφόσον τα κράτη µέλη απαίτησαν ένα πιο αυστηρό
πλαίσιο � και στη συνέχεια δεσµεύτηκαν να το εφαρµόσουν � είναι πλέον επιβεβληµένο να
εφαρµόσουν όλα τα κράτη µέλη τη βασική οδηγία 2001/18/ΕΚ για την επιτρεπόµενη
ελευθέρωση γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών στο περιβάλλον και τους δύο
κανονισµούς για την ανιχνευσιµότητα/επισήµανση και τα ΓΤ τρόφιµα και τις ζωοτροφές.

Καθώς η πολιτική συζήτηση επανέρχεται στην ατζέντα της Λισσαβώνας και το καθήκον να
βελτιωθεί η ανταγωνιστική θέση της Ευρώπης, αναγνωρίζεται η ανάγκη να επισπευσθούν τα
µέτρα για την υλοποίηση των δεσµεύσεων της Λισσαβώνας. Η στρατηγική για τη
βιοτεχνολογία περιλαµβάνει πολλά θέµατα και ενδιαφερόµενα µέρη και η Ένωση πρέπει να
εξασφαλίσει τη διατήρηση της συνοχής των προσπαθειών της. Αυτό απαιτεί ενισχυµένο
συντονισµό και συνεργασία µεταξύ των κρατών µελών και της Επιτροπής µε σκοπό να
βελτιωθεί η ανταγωνιστικότητα της Ευρώπης. Η Επιτροπή προτείνει στο Συµβούλιο να
συζητήσει, µε βάση την παρούσα έκθεση, την κατάσταση εφαρµογής και τα περαιτέρω µέτρα
που ίσως ενδείκνυται να ληφθούν για την επίτευξη των εν λόγω στόχων. Με βάση τα
παραπάνω, η Επιτροπή προτείνει επίσης να ενισχυθεί ο ρόλος του υπάρχοντος δικτύου
βιοτεχνολογίας µε τα κράτη µέλη.
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