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PREPARAR LA UE PARA 2010

Las ciencias de la vida y la biotecnologia® constituyen un &mbito que esta
experimentando una répida evolucion y que tiene una importancia directa o potencial
para las empresas y los responsables politicos europeos. Desempefia un papel
creciente e indiscutible en el sector de la salud, con el desarrollo de las nuevas
técnicas de tratamiento y la medicina preventiva. El paisgje industrial de Europa se
esta en constante transformacion debido a la utilizacion de las ciencias de laviday la
biotecnol ogia por un gran nimero de empresas, |0 que dalugar a una amplia gama de
productos presentes ya en el mercado®.

Por consiguiente, la «bioeconomia» puede aportar una contribucion Util a la
consecucion de |los objetivos fundamentales de la accion de la UE y ayudar a afrontar
los nuevos retos relativos a la salud, e abastecimiento energético, € calentamiento
del planeta o el envejecimiento de la poblacion. Los conocimientos y competencias
de los que dispone Europa la sitlan en una buena posicién para aprovechar este
potencial, tanto dentro del continente europeo como a escala mundial, asi como en
sus relaciones con |os paises en desarrollo.

La biotecnologia es un medio importante para promover €l crecimiento, e empleo y
la competitividad en la UE. No obstante, el recurso a la biotecnologia no est4 libre de
controversiay e aumento de su utilizacion tiene que ir acompafiado de un amplio
debate social sobre los posibles riesgos y ventgjas de la biotecnologia, que incluya su
dimension ética.

Laimportancia de las ciencias de la vida y de la biotecnologia fue reconocida por €
Consgjo Europeo y e Parlamento Europeo, y la Comision propuso un Plan de
Accion para afrontar 10s retos y aprovechar las oportunidades en este ambito. Esta
estrategia relativa a las ciencias de la vida y la biotecnologia®, adoptada por la
Comisién en 2002, proponia un Plan de Accion de 30 puntos en el que participaban
la Comisidn, las demés instituciones europeas y otras partes interesadas y que estara
en vigor hasta 2010.

En su origen, el objetivo de la estrategia, la primera de este tipo a escala comunitaria,
era muy amplio para incluir todas las posibles cuestiones de interés sobre las
diferentes politicas y facilitar el recurso a la tecnologia en una amplia gama de
sectores. Las acciones propuestas se agrupaban en cuatro capitulos: aprovechar €l
potencial (investigacion, acceso a capital, etc.), fomentar la gobernanza (didogo
social, vigilancia ética, etc.), responder a desafios globales (fomentar |a cooperacion
cientifica con los paises en desarrollo, etc.) y garantizar la coherencia entre las
diferentes politicas concernidas.

Segun la definicién mas reciente de la OCDE, la biotecnologia es la aplicacion de la ciencia 'y de la
tecnologia a los organismos vivos, asi como a sus partes, productos y modelos, para modificar
materiales vivos 0 no vivos para la obtencién de conocimientos, bienes y servicios. Véase
http://stats.oecd.org/glossary/index.htm (en inglés).

Como por gemplo, las vacunas contra la hepatitis B, los concentrados de zumos de frutas o los
parachoques de |os coches fabricados a partir de biopléasticos.

COM(2002)27 de 23.1.2002.
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2.1

La aplicacion de la estrategia se encuentra ahora a mitad de camino por 1o que es €
momento de evaluar los progresos realizados desde 2002 y de actudizarla, para
incluir e nuevo andlisis sobre como este sector de tan rapida evolucion podria
contribuir alas politicas comunitarias®. Este es el objeto de la presente Comunicacion
y del documento de trabajo de los servicios de la Comision anexo.

El enfoque global adoptado en la elaboracion de la estrategia inicial sigue siendo
pertinente. Las ciencias de la vida y la biotecnologia no pueden abordarse de forma
aislada. Otras politicas tienen una influencia directa sobre su desarrollo, como, por
giemplo, la estrategia de innovacion recientemente definida por la Comision y que
recibio apoyo politico en la reunion informal de Jefes de Estado y de Gobierno
celebrada en Lahti en octubre de 2006°.

El estudio intermedio sitla las ciencias de la vida y la biotecnologia en un contexto
mas amplio, pero renueva también el Plan de Accidon en cuestiones sectoriales
especificas y concede prioridad a las acciones en los ambitos en que las posibles
ventajas de |a biotecnol ogia pueden aprovecharse al maximo.

APLICACIONESMODERNASDE LASCIENCIASDE LA VIDA Y DE LA BIOTECNOLOGIA Y
SU CONTRIBUCION A LASPOLITICASCOMUNITARIAS

Contribucion a las politicas comunitarias

Las ciencias de lavida y la biotecnologia han llegado a ser esenciales para algunos
sectores de la economia de la UE, por g emplo, en medicina y farmacologia, pero
también en los sectores de la transformacion industrial y de la produccion primariay
agroalimentaria. En total, la biotecnologia moderna genera aproximadamente €l
1,56 % del valor afiadido bruto (VAB) de la UE, en cifras de 2002, a lo que cabria
anadir los efectos positivos de la biotecnologia, como la megora de la salud de la
poblacion. La reciente adopcion de una ambiciosa politica energética para Europa
deberia aumentar la contribucion de la biotecnologia a otro sector, €l de las energias
aternativas.

En marzo de 2007, el Consejo Europeo aprobé e objetivo minimo obligatorio para 2020,
del 10 % de presencia de biocarburantes en los combustibles destinados al transporte. Se
considera gue los biocarburantes tienen un efecto beneficioso, ya que son una fuente de
energia renovable, reducen las emisiones de gases de efecto invernadero y aumentan la
seguridad de abastecimiento energético de la UE.

La produccién del bioetanol se basa en gran medida en la biotecnologia (recurso a enziimas
0 microorganismos para producir etanol a partir de biomasa, ya sea procedente de cultivos,
madera o residuos organicos). Se considera que €l desarrollo de los biocarburantes podria

El presente informe intermedio ha podido beneficiarse de una fuente de informacién, Unica hasta la
fecha, sobre biotecnologia en la UE, a saber, € estudio «Bio4UE», que presenta una resefia exhaustiva
de las posibles aplicaciones, con gemplos concretos, y evallia su incidencia desde el punto de vista
econémico, social y medioambiental, proporcionando, en particular, datos comparativos sobre la
situacién en paises terceros. Este informe concluy6 en abril de 2007. Excepto si se indica otra cosa,
todos los datos citados proceden del estudio BIO4EU-http://biodeu.jrc.esindex.html.

Comunicacién de la Comision «Poner en practica €l conocimiento: una estrategia amplia de innovacion
parala UE», COM(2006) 502 final de 13.9.2006.
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2.2.

generar un nimero significativo de nuevos empleos en el conjunto de la UE y abrir nuevos
mercados para los productos agricolas.

En segundo lugar, las ciencias de la vida y la biotecnologia contribuyen de manera
importante a cumplir los objetivos fundamentales de las politicas de la UE, como la
salud, € crecimiento econdmico, la creacion de empleo, la adaptacion a una
poblacion envejeciday el desarrollo sostenible. Las diferencias que existen entre los
tres sectores principales (salud, produccion y métodos industriales, produccion
primariay agroalimentaria) justifican un andlisis independiente de cada uno de ellos.

El sector europeo de la biotecnologia proporciona empleo directo a 96 500 personas, la
mayoria en PYME, pero el empleo en las industrias que utilizan productos de biotecnologia
es mucho mas elevado. El sector se caracteriza por un fuerte predominio de la investigacion,
ya que el 44 % de sus empleados (42 500 personas) desarrollan funciones relacionadas con
|as actividades de investigacion y desarrollo®.

Los productos y métodos de la biotecnologia se utilizan en otras muchas industrias
(quimica, textil, del papel, etc.), tanto para la elaboracién de nuevos productos como para

mejorar los métodos de produccién.

Por ultimo, s bien las estadisticas actuales muestran datos relativamente modestos
para el sector de la biotecnologia en la Unién Europea, también indican que esos
datos podrian estar infravalorados, pues solo contabilizan como «empresas de
biotecnologia» las que se dedican exclusivamente a este tipo de actividades,
excluyendo, por tanto, los grandes grupos empresariales que recurren a la
biotecnologia para aportar un valor afadido a su actividad principal (por eemplo,
productos quimicos o farmacéuticos).

Segun las estadisticas mas recientes, en 2004, Europa contaba con 2 163 empresas de
biotecnologia, con un gasto total en [+D de 7 600 millones de euros. La empresa europea
tipica tiene entre 6 y 10 afios de existencia, es de tamafio mas bien pequefio, tiene una
némina de 28 empleados por término medio y sus gastos en actividades de |+D suponen una
media de 3,3 millones de euros’. La proporcién de solicitudes de patentes de biotecnologia
de la Unién Europea presentadas ante la OEP entre 2002 y 2004 fue del 34,8 %, en
comparacion con € 41,1 % correspondiente a los Estados Unidos. A pesar del elevado
nuimero de nuevas empresas europeas con resultados alentadores, no es aln una industria

importante y sostenible.

Biotecnologia aplicada a la atencion sanitaria

Constituye el principal ambito de actividad del sector de la biotecnologia
especializada e incluye numerosas aplicaciones con una importancia considerable
desde el punto de vista econémico y de la salud publica. Las aplicaciones de la
biotecnologia moderna en el sector de la salud humana representan en torno a 5 %
del VAB del sector farmaceéutico (datos de 2002) y alrededor del 0,04 % del VAB de
UE25, pero estas cifras serian superiores si se tuvieran en cuenta también |os efectos
indirectos. Los productos resultantes de la biotecnologia tienen un uso

Biotechnology in Europe: 2006 Compar ative study realizado por Critical I.
Critical 1, 2006.
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principal mente terapéutico (es decir, biofarmacéutico®), pero también se utilizan para
el diagndstico y la prevencion (vacunas’).

La biotecnologia también se utiliza como tecnologia de transformacion cuando €l
producto final no es biolégico sino quimico, lo que explica que se utilice mucho en €l
sector farmacéeutico. En el contexto de los retos actuales, por eemplo, las
consecuencias del envegecimiento de la poblacion o la lucha contra posibles
pandemias (gripe aviar, por gemplo), las ciencias de la vida y la biotecnologia
tienen, como es evidente, una importancia fundamental, asi como para la utilizacion
eficaz y responsable de la gendmica (en particular, de las pruebas genéticas) en
beneficio de la salud humana

Hay numerosas aplicaciones prometedoras que estan en fase de elaboracion, en
particular, las denominadas «terapias avanzadas», entre las que figuran la ingenieria
tisular, las terapias génicay celular y la «nanomedicina»™. Algunas de ellas suscitan
muchas expectativas, a tiempo que grandes controversias, como, por gemplo, la
utilizacion de células madre embrionarias.

La insulina humana fue el primer producto realmente procedente de la biotecnologia y
sustituy6 progresivamente a la insulina extraida del buey y ddl cerdo. Actualmente es la
forma de insulina més extendida en el mundo y representa e 70 % del mercado mundial de
este producto. Ademas de los medicamentos, la biotecnologia también ha permitido €
desarrollo de pruebas para € diagnéstico de las patologias cardiovasculares agudas en los
servicios de urgencias, para la deteccion de enfermedades hereditarias (pruebas genéticas)
0 de enfermedades infecciosas como el VIH/S DA.

L as acciones que pueden contribuir a desarrollo de la biotecnologia parala salud, en
particular, la ayuda a las PYME y el aumento de la investigacion, deberian
considerarse de gran prioridad para la Unién Europea y tener en cuenta el conjunto
de las consideraciones de indole econdmicay ética, entre otras.

Biotecnologia industrial

La biotecnologia industrial ya se utiliza para una amplia gama de productos y
métodos, a menudo desconocidos para la opinién pablica. Ultimamente esta ganando
terreno debido a las preocupaciones crecientes en materia de medio ambiente y
abastecimiento energético, dado que representa una aternativa a los procesos
guimicos y a los combustibles fosiles y promete ventajas econdémicas y
medioambientales. Las aplicaciones industriales de la biotecnologia contribuyen
aproximadamente al 0,46 % del VAB del sector manufacturero y a 0,08 % del VAB
delaUE (sinincluir laindustria alimentaria ni laindustria quimica), o que reflgja su
escasa utilizacion hasta lafecha.

El paso de un méodo quimico a un método biotecnoldgico para la produccion de una
amplia gama de antibidti cos™ supuso una reduccion del 37 % del consumo de electricidad,

En 2005, los productos biof armacéuticos representaban el 9 % del valor del mercado farmacéutico de la
UE (11 000 millones de euros).

L as vacunas recombinantes representan € 20 % del total de las vacunas disponibles.
Aplicacién de la nanotecnologia a tratamiento, el diagnéstico y el seguimiento de las enfermedades.
Cefalosporinas.
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de practicamente € 100% de la cantidad de disolventes utilizados y del 90 % de la
produccion de aguas residuales. Otras aplicaciones industriales, como los plasticos y
embal ajes biodegradables podrian suponer ventajas compar ables.

El desarrollo de los procesos biotecnolégicos y su utilizacion por la industria no se
realizan de manera Optima. A su escasa financiacion, sefialada de forma periédica por
el sector, se aflade una transferencia de tecnologia insuficiente. En combinacion con
las politicas de la UE en el ambito de la innovacion, este elemento deberia constituir
una prioridad de la estrategia, que deberia prever acciones de apoyo a la
investigacion y fomentar el recurso alas nuevas tecnologias.

Aplicaciones de la biotecnologia en € sector de la produccion primaria y
agroalimentaria

Las aplicaciones de la biotecnologia moderna son numerosas en el sector de la
produccion primaria y agroalimentaria, donde son menos visibles pero tienen una
importancia considerable desde €l punto de vista econdémico, medioambiental y de la
salud publica. La biotecnologia moderna se utiliza principalmente en los sectores
productores de insumos, es decir, cria de ganado, diagnosticos, productos de quimica
fina (aditivos para la alimentacién animal) y produccion de enzimas. En total, la
biotecnologia moderna representaentre el 1,31y e 1,57 % del VAB generado por €
sector de la produccion primariay agroalimentaria.

Los productos de diagnostico y los productos veterinarios, principalmente las
vacunas, resultantes de la biotecnologia desempefian un papel importante en €l
control y la vigilancia de algunas de las enfermedades animales mas importantes,
zoonosisy seguridad alimentaria.

El desarrollo de los métodos biotecnol 6gicos de vigilancia de la encefal opatia espongiforme
bovina en la UE permitié analizar numerosas muestras y respetar € nivel de vigilancia
requerido por la legislacion comunitaria, asi como contribuir a proteger a los consumidores
y a relanzar el comercio de los productos en cuestion. Los productos de diagndstico
resultantes de la biotecnol ogia también se utilizan para la deteccion precoz de la salmonela.

Junto a estas aplicaciones, también se recurre a la biotecnologia para seleccionar o
mejorar, las caracteristicas especificas de algunos organismos. Las plantas
genéticamente modificadas constituyen € meor gemplo conocido. En e marco
juridico de la UE se han aprobado recientemente una docena de productos, 1o que
requiere la aplicacion de rigurosos procedimientos de evaluacion de los riesgos y
otros cuarenta estan en estudio, en particular, productos destinados a cultivos. Es
probable que en el futuro, las tecnologias de modificacion genética encuentren alin
mas aplicaciones en el ambito de los métodos industriales. Por gemplo, sectores
como €l de la produccién de biocarburantes o del papel se interesaran por plantas de
ofrezcan un mayor rendimiento.

Es muy necesario evaluar las ventgas y los riesgos de la utilizacion de los
organismos genéticamente modificados (OGM) en todos los sectores, teniendo en
cuenta sus efectos sobre e medio ambiente y la salud, asi como sobre su aceptacion
por la sociedad de la UE. No obstante, la aprobacion de los OGM debe seguir
basandose en andlisis de riesgos individuales. En algunos casos, deben seguir
desarrollandose las medidas de gestion de |os riesgos para prevenir la contaminacion

ES



de la cadena alimentaria humana o animal por productos especificamente destinados
al uso industrial (por gemplo, cuando los cultivos se destinan a la produccién de
sustancias farmacéuticas).

DIVERSIDAD DE LOS AMBITOS DE APLICACION DE LA BIOTECNOLOGIA MODERNA Y
SU PERCEPCION POR PARTE DE LA POBLACION

La gobernanza constituia un elemento fundamental de la concepcidn de la estrategia
inicial. La reciente experiencia de la aplicacion de la legislacion sectorial confirmo
gue el acance de la utilizacion de la biotecnologia depende del desarrollo de
aplicaciones especificas y del apoyo de la poblacion. En general, todos los ambitos
de la biotecnol ogia son percibidos positivamente por la poblacion, con excepcién de
los productos alimenticios genéticamente modificados, ambito en e que la opinidn
publica se muestra mas ambivalente y en e que la aplicacion de la correspondiente
legislacion se ha topado con dificultades.

El Eurobarémetro de 2005™ muestra un aumento del optimismo respecto a la biotecnologia
desde 1999, tras un periodo de declive (el 52 % de las personas entrevistadas consideran
gue la biotecnologia va a mejorar su modo de vida, asi como un apoyo general a sus
numerosas aplicaciones (como la terapia génica, |os biocarburantes o |os bioplasticos). Este
estudio también pone de manifiesto que los conocimientos sobre biotecnologia y genética,
aunque estan mejorando son adn limitados.

Sn embargo, € 58 % de las personas entrevistadas se oponen a los alimentos procedentes
de organismos genéticamente modificados, mientras que e 42 % no estan en contra. El
estudio Eurobarémetro también confirmé la existencia de importantes diferencias de los
niveles de aceptacion entre los distintos Estados miembros. Conviene sefialar que al menos
e 50 % afirma que compraria alimentos genéticamente modificados si estos fueran mas
saludables, contuvieran menos residuos de plaguicidas o fueran mas respetuosos con €l
medio ambiente.

Aungue la UE se haya dotado de un marco juridico totalmente remodel ado basado en
datos cientificos y que es uno de los mas severos del mundo, la percepcion negativa
de la poblacién respecto a los alimentos genéticamente modificados ha influido en
las posiciones que han adoptado |os Estados miembros a la hora de tomar decisiones
individuales sobre la conveniencia de comercializar un producto determinado. En
ninguno de los casos recientes ha habido consenso. La cuestion de las decisiones de
la UE relativas a los OGM también fue objeto de un informe realizado a finales de
2006 por un grupo de expertos de la Organizacion Mundial del Comercio®.

Los problemas surgidos en la aplicacion y el cumplimiento de la legislacion se
deben, en parte, a que € marco juridico aplicable es reciente: la aplicacion de
disposiciones transitorias entre la «antigua» y la «nueva» legislacion suscitd
reticencias por parte de varios Estados miembros. Aunque los OGM solo representan
una pequefia parte de la biotecnologia, a menudo la poblacion los percibe como la

http://www.ec.europa.eu/research/press/2006/pdf/pr1906 eb 64 3 fina report-may2006 en.pdf.

Comunidades Europeas — Medidas que afectan a la aprobacion y comercializacion de productos
biotecnol égicos - http://www.wto.org/french/tratop f/dispu_f/meet 21nov06_f.htm.



http://www.ec.europa.eu/research/press/2006/pdf/pr1906_eb_64_3_final_report-may2006_en.pdf
http://www.wto.org/french/tratop_f/dispu_f/meet_21nov06_f.htm
http://www.wto.org/french/tratop_f/dispu_f/meet_21nov06_f.htm
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principal aplicacion. Convendria salvar |a distancia que separa la percepcion de la
poblacion del marco juridico aprobado paralos OGM.

APLICACION DE LA ESTRATEGIA DURANTE EL PERiODO 2002-2006

El documento de trabajo de los servicios de la Comisién anexo contiene un informe
detallado sobre la aplicacion del Plan de Accion. Su elaboracion se ha basado en las
aportaciones de los servicios de la Comision, de las autoridades de los Estados
miembros y de las partes interesadas. Se completa con un cuadro que resume los
principales resultados de la aplicacion de las treinta medidas.

L as principal es conclusiones de este informe son las siguientes:

— La estrategia ha tenido éxito y sigue siendo vdlida. La lista de los resultados
alcanzados, como las actividades de investigacion y la integracion regional de
grupos empresariales (clusters), pone claramente de manifiesto € papel que la
estrategia ha desempefiado para integrar la «dimension biotecnol6gica» en otras
politicas, asi como en lainspiracion de programas nacionales de biotecnologia. El
gran apoyo que la estrategia ha recibido de las partes interesadas es buena prueba
de su éxito.

— Algunas medidas ya han concluido, en particular la adopcién de un nuevo marco
juridico paralos OGM, que desde 2002 ha experimentado una profunda revision.

— Otras medidas han quedado obsoletas, sobre todo por falta de interés de la
poblacion a la que iban destinadas (por gemplo, la accién para la creacion de
redes de directivos de empresas de biotecnologia).

— Existen buenas razones para continuar con la mayoria de las acciones, velando por
su coherencia con otras iniciativas horizontales (como la educacion, los DPI, etc.)
y respetando los compromisos internacionales de la UE (como la contribucién a
los Acuerdos Multil aterales sobre Medio Ambiente).

— Es necesario replantear algunas acciones y darles una prioridad especial por su
importanciay su natural eza biotecnol 6gica especifica.

CONTINUACION DE LA ESTRATEGIA

Desde € principio, se quiso que el &mbito de aplicacién de la estrategia fuera muy
amplio para proporcionar un esguema general de la situacion y contabilizar la
totalidad de las éreas de politicas vinculadas. Concluida esta fase, e informe
intermedio ofrece la oportunidad de realizar correcciones con €l fin de maximizar los
efectos de la estrategia. Ello supone proseguir las medidas que sigan siendo
pertinentes de acuerdo con su concepcion inicial, reforzar las sinergias con otras
politicas horizontales y revisar las prioridades especificas para el sector de las
biotecnologias. Todo ello deberia mejorar los resultados de la estrategia para 2010.

Las prioridades especificamente biotecnoldgicas pueden agruparse en cinco temas
principales e interdependientes.
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() Promocion de la investigacion y e desarrollo del mercado de las
aplicaciones de las ciencias de la vida y de la biotecnologia, asi como de la
bioeconomia europea basada en e conocimiento [European Knowledge
Based Bio-Economy (KBBE)]. La investigacion sigue siendo una condicién
previa para el desarrollo de la biotecnologia por o que hay que adaptar €l
Plan de Accién al nuevo Séptimo Programa Marco. La investigacion
biotecnol 6gica basica en Europa esta desarrollada, pero Europa no sobresale
en la transposicion de la investigacion a las aplicaciones comerciales. Asi
pues, convendria remodelar el Plan de Accion parafavorecer el desarrollo del
mercado de |os bioproductosy mejorar €l recurso a nuevas tecnol ogias.

(2 Favorecer la competitividad, la transferencia tecnolégica y la innovacion de
la ciencia a la industria. Las empresas europeas especidlizadas en
biotecnologia son en su mayoria PYME con recursos limitados y cuyo
crecimiento y viabilidad financiera se enfrentan a tres obstaculos esenciales:
el fragmentado sistema europeo de patentes, la insuficiente oferta de capital
riesgo y la escasa cooperacion entre la cienciay la empresa. La Comision ha
establecido que la ausencia de un marco juridico claro y coherente que proteja
la propiedad intelectual es un obstaculo para la innovacion en Europa™ y
piensa proponer medidas concretas en favor de un marco moderno y
accesible. Ademés, la remodelaciéon del Plan de Accion podria contribuir a
abordar algunas condiciones relativas al marco general que tienen que ver con
la competitividad especifica del sector de la biotecnologia.

(3 Promover los debates publicos bien informados sobre las ventajas y los
riesgos de las ciencias de la vida y la biotecnologia. La utilizaciéon de la
biotecnol ogia depende de su aceptacion por la sociedad y por e mercado. Las
preocupaciones de indole ética estan también mas presentes que en otras
tecnologias de punta. Las acciones para asociar de la manera mas estrecha
posible a la poblacién y a las partes interesadas al proceso decisorio son un
requisito evidente, Si se tienen en cuenta tanto las ventgjas como |os riesgos
de las ciencias de la vida y de la biotecnologia, basdndose en datos y
estadisticas armonizados, asi como las consideraciones éticas.

4) Garantizar una contribucién sostenible de la biotecnologia moderna a la
agricultura. Las posibilidades de desarrollo de la biotecnologia en los
sectores de la produccién primaria y agroalimentario son enormes, en
particular, en lo que respecta a la sustitucion de los procesos quimicos y de
los combustibles fosiles. Aun asi, algunas de estas tecnologias deben ser
objeto de un control riguroso. El marco juridico para los OGM tiene en
cuenta los efectos posibles a largo plazo sobre e medio ambiente y la salud,
la seguridad de la cadena alimentaria y €l respeto de otros modos de
produccion agraria. No obstante, en algunos casos convendria seguir
desarrollando medidas de gestion de los riesgos para los productos disefiados
especificamente para uso industrial.

Comunicacién de la Comision «Una Europa abierta alainnovacion y moderna», COM(2006) 589 final
de 12.10.2006.
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(5) Mejorar la aplicacion de la legislacion y sus efectos sobre la competitividad.
Probablemente, la UE posee e marco juridico més desarrollado, y en
ocasiones mas riguroso, de aplicacion a las ciencias de la vida y la
biotecnologia. Sin embargo, la severidad de las normas no debe suponer un
obstaculo ala competitividad y lainnovacion.

El «Plan de Accién remodelado paralas ciencias de laviday |a biotecnol ogia» anexo
a presente documento, expone como la Comision piensa replantear su aplicacion de
la estrategia con respecto alos cinco temas prioritarios anteriormente expuestos.

CONCLUSIONES

La capacidad de la biotecnologia para contribuir a las politicas de la Union es real y
se ha visto demostrada por numerosos gemplos practicos. Por consiguiente, existe
una necesidad importante de seguir promoviendo el desarrollo de las ciencias de la
viday de la biotecnologia en la Union, en particular, desarrollando lainvestigacion y
favoreciendo la competitividad. La estrategia es el principal instrumento comunitario
para estos fines.

Si bien es cierto que la tecnologia resulta prometedora, algunos abogan también por
un uso razonable de algunas de sus aplicaciones, en particular en el sector
agroalimentario, y por un control mas estrecho por parte de las autoridades publicas,
asi como por un control reglamentario mas prospectivo.

A lavista de la rgpida evolucién de la biotecnologia, es absolutamente necesario que
los responsables de la elaboracion de politicas mantengan un enfoque amplio y
flexible con €l fin de prever la evolucion y adaptarse a nuevos retos. Entre los
recientes gjemplos figuran la utilizacion potencial en €l sector agroalimentario de
animales clonados o de su descendencia, o la utilizacion de pollos genéticamente
modificados para la produccién en sus huevos de sustancias farmacéuticas.

El amplio &mbito inicial de aplicaciéon de la estrategia ha permitido obtener una
vision completa; ahora, su reorientacion deberia garantizar una aplicacion eficaz, con
objetivos mas precisos y una mayor coherencia con las otras politicas.

Por todas estas razones, la Comision:

— proseguird aplicando e Plan de Accion hasta 2010, y hara hincapié en un conjunto
de acciones prioritarias especificas para |a biotecnol ogia;

— incluiralabiotecnologia en la aplicacion de las estrategias de innovacion;

— en colaboracion con los Estados miembros y las partes interesadas, mejorara la
aplicacion de la estrategia.
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(1)

)

Plan de Accion Remodelado para las Cienciasdela Viday la Biotecnologia

Promocién de la investigacion y desarrollo del mercado para las aplicaciones de las
ciencias de la vida y la biotecnologia y de la bioeconomia europea basada en €l
conocimiento [European Knowledge Based Bio-Economy (KBBE)]. Accion 3
remodelada®™ :

— Generar nuevos conocimientos en el marco del Séptimo Programa Marco.

— En colaboracién con la industria, los Estados miembros y otros organismos de
financiacién, movilizar fondos para la investigacion publica y privaday reforzar
la coordinacion de lainvestigacion.

— Mediante una asociaciéon de los sectores publico y privado entre la Comision
Europea y |la Federacion Europea de Asociaciones de la Industria Farmacéutica
(EFPIA - European Federation of Pharmaceutical Industries Associations),
aplicar la Iniciativa tecnol6gica conjunta sobre medicina innovadora del Séptimo
Programa Marco.

— En asociacion con la industria, los Estados miembros y otros organismos de
financiacién, establecer mecanismos de financiacién y promocion de instalaciones
piloto multifuncionales que demuestren el potencia de las aplicaciones basadas en
la biotecnologia y facilitar su penetracion en el mercado con la condicion de que
se haya realizado una evaluacion de impacto proporcionada y de acuerdo con las
normas comunitarias en el ambito de la competenciay el mercado interior.

— En colaboracion con las partes interesadas explorar |las iniciativas de los mercados
punteros en e ambito de los productos biol gicos ecol 6gicamente eficaces, previa
realizacion de una evaluacion de impacto proporcionada y de acuerdo con las
normas comunitarias sobre competenciay mercado interior.

Favorecer la competitividad, la transferencia de tecnologia y la innovacion de la
cienciaalaindustria. Acciones 5, 6 y 9 remodeladas:

— En colaboracion con los Estados miembros, desarrollar las mejores précticas en €
ambito de la concesion responsable de licencias sobre invenciones genéticas.

— En colaboracion con los Estados miembros, favorecer la transferencia de
tecnologia mejorando, por una parte, las relaciones entre los organismos de
investigacion y laindustria, y, por otra, los incentivos alainnovacion.

— Redlizar un seguimiento de la aplicaciéon de la Directiva 98/44/CE relativa a la
proteccién juridica de las invenciones biotecnoldgicas y estudiar la manera de
facilitar alas PYME €l sistema de registro de patentes.

— Instar alos Estados miembros a que estudien normas e incentivos para las jovenes
empresas innovadoras.

15

Los nimeros de las acciones entre paréntesis se refieren a Plan de Accion original.
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Promover la utilizacion de los instrumentos del FEI y del BEI, asi como del
Programa marco para lainnovacion y la competitividad para facilitar €l acceso de
las empresas de biotecnol ogia a la financiacion.

En asociacion con € BEI, aplicar el Mecanismo de Financiacion del Riesgo
Compartido por €l Séptimo Programa Marco y por e BEI.

Apoyar € desarrollo y la integracién de los grupos empresariales (clusters) y de
las redes regionales.

(3  Animar los debates publicos relativos a las ventgjas y 10s riesgos de las ciencias de la
viday labiotecnologia. Acciones 13, 14 y 16 remodel adas:

Favorecer la creacion de una posible interfaz institucionalizada con las diferentes
partes interesadas sobre las ventgjas y los riesgos de las ciencias de la viday la
biotecnologia.

Elaborar propuestas sobre como meorar la cooperacion con todas las partes
interesadas para garantizar su contribucién a todas las actividades de |la Comision.

En cooperacion con Eurostat, la industria, los Estados miembros y la OCDE,
elaborar una propuesta para la creacion de indicadores internacional es de impacto
cuantitativo (en particular socioecondmico) y recogida estructurada de datos.

Adaptar la accién a nuevo Séptimo Programa Marco y elaborar directrices para
que las actividades financiadas por la Comunidad aborden las cuestiones de indole
ética

Anticipar € posible impacto ético y socioecondémico de las cuestiones cientificas
novedosas.

(4  Garantizar una contribucion sostenible de la biotecnologia moderna a la agricultura.
Acciones 17 y 23 remodel adas:

Evauar las medidas nacionales y regionales notificadas sobre la coexistencia de
distintas practicas agricolas y estudiar los regimenes nacionales aplicables sobre
responsabilidad civil.

Revaluar de aqui a 2008 la necesidad de directrices complementarias sobre la
coexistencia de distintas précticas agricolas en la Unidn Europea.

En colaboracion con los Estados miembros, apoyar la investigacion y elaborar
directrices para las medidas especificas sobre la coexistencia de cultivos, y para
intercambiar informacion sobre |as mejores practicas de |os Estados miembros.

Adoptar etiquetados con |os limites maximos especificos para las semillas.

Redlizar estudios y apoyar las actividades de investigacion relacionadas con los
posibles efectos a largo plazo, tanto positivos como negativos, de los OGM
disponibles en el mercado.

12

ES



ES

— Estudiar las ventgjas y los riesgos de los cultivos genéticamente modificados
utilizados parala transformacién industrial o parala agriculturamolecular.

5) Mejorar la aplicacion de la legislacion y sus efectos sobre la competitividad. Accion
29 remodel ada:

— Reforzar las redes existentes en los Estados miembros para supervisar la
aplicacion de la estrategia y suprimir los obstaculos reglamentarios a la
competitividad.

— Proseguir las actividades prospectivas y la evaluacion de la cobertura juridica de
las cuestiones que vayan surgiendo.

— Mejorar la coordinacion de las politicas, en particular, por 1o que se refiere alas
cuestiones transversales, con especia hincapié en |os nuevos problemas que vayan
apareciendo.
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