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1. STRATEGISET HAASTEET

Biotieteitten ja biotekniikan uskotaan laajalti olevan tietotekniikan jilkeen seuraava tietopoh-
jaisen talouden aalto, joka avaa mahdollisuuksia yhteiskunnille ja talouksille.

Niihin liittyy lisaksi merkittavid poliittisia ja yhteiskunnallisia kysymyksid, ja ne ovat herit-
tineet laajaa yleistd keskustelua, mitd todistaa komission syksylldi 2001 toteuttama laaja
julkinen kuulemiskierros (*). Nditd kysymyksid on késiteltdvé erittdin huolellisesti ja varovasti.
Euroopassa vastuu jakautuu kuitenkin lukuisten eri politiikanalojen ja toimijoiden kesken.
Iman yhteistd ndkemystd siitd, mitd on pelissd, ja ilman yhteisid tavoitteita ja tehokasta
koordinointia Eurooppa on pystynyt vain hitaasti ja vaikeuksin vastaamaan timin uuden
tekniikan haasteisiin ja tarttumaan sen mahdollisuuksiin.

Euroopan demokraattisten yhteiskuntien olisi tarjottava tarvittavat turvatoimet ja keskustelu-
kanavat, jotta biotieteitd ja biotekniikkaa kehitetddn ja sovelletaan EUn perusoikeuskirjaan
kirjattujen perusarvojen mukaisesti.

Eurooppa on merkittivin poliittisen valinnan edessd: se voi ensinndkin pdittdd omaksua
passiivisen, tapahtumiin reagoivan roolin, jolloin sen on kestettdvd seuraukset siitd, ettd
tekniikkaa kehitetddn muualla. Toinen vaihtoehto on laatia ennakoivia toimintamalleja teknii-
kan hyodyntimiseen vastuullisella tavalla ja eurooppalaisten arvojen ja normien mukaisesti.
Mitd kauemmin Eurooppa epirdi, sitd vihemmin realistinen jilkimmdisestd vaihtoehdosta
tulee.

Monet asiaan liittyvdt keskeiset politilkanalat kuuluvat yhteison toimivaltaan, joten komissi-
olla on erityinen vastuu osallistua toimintamallien kehittdmiseen. Téssd tiedonannossa ehdo-
tetaan tuolle ty6lle puitteita.

1.1 Tekniikan vallankumous ja politiikan vastaus siihen

Biotieteiden ja biotekniikan tietopohja on muuttumassa vallankumouksellisesti: uusia sovel-
luksia syntyy terveydenhuoltoon, maatalouteen ja elintarviketuotantoon sekd ympéristonsuo-
jeluun, ja uusia tieteellisid 16yt6jd tehdddn. Tapahtumakenttind on koko maailma. Yleinen
elaviin organismeihin ja ekosysteemeihin liittyvd tietopohja luo uusia tieteenaloja — kuten
genomiikka ja bioinformatiikka — ja uusia sovelluksia — kuten geenitestaus ja ihmisen elinten
tai kudosten regenerointi. Ne taas avaavat mahdollisuuksia sovelluksille, jotka vaikuttavat
perustavasti yhteiskuntaan ja talouksiin ja ulottuvat kdyttomahdollisuuksiltaan paljon pitem-
mille kuin esimerkiksi muuntogeeniset viljelykasvit.

(") Komission tiedonanto Tavoitteena strateginen ndkemys biotieteistd ja biotekniikasta: kuulemisasiakirja, KOM(2001)
454, 4.9.2001. Tiedonanto, Internetissd esitetyt kommentit ja komission 27.-28. syyskuuta 2001 jirjestiman sidos-
ryhmien konferenssin tulokset 16ytyvit web-osoitteesta http:/[europa.eu.int/comm/biotechnology
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Eurooppa ndyttdd epdroivin

Vastuu jakautuu monien kesken, mutta
komissio voi tehdd osansa

Samalla kun tietopohja kasvaa, pystytddn entistd nopeammin muuttamaan tieteelliset innovaa-
tiot kdytinnon sovelluksiksi ja tuotteiksi. Se taas antaa mahdollisuuden lisitd hyvinvointia:
vanhoja toimialoja herdtetddn henkiin ja uusia yrityksid perustetaan. Ne taas tarjoavat taito-
pohjaisia tyopaikkoja, jotka tukevat osaamistalouksia. Biotieteet ja biotekniikka ovat pionee-
ritekniikoista ehkd lupaavimmat, joten niistd voi olla paljon apua EUn pyrkiessd saavutta-
maan Lissabonin huippukokouksessa asettamansa tavoitteen tulla maailman johtavaksi tieto-
pohjaiseksi taloudeksi. Tukholman Eurooppa-neuvosto vahvisti asian maaliskuussa 2001 ja
kehotti komissiota tarkastelemaan yhdessd neuvoston kanssa toimenpiteitd, joiden avulla hyi-
dynnettdisiin biotekniikan kaikkia mahdollisuuksia ja parannettaisiin Euroopan biotekniikka-alan kil-
pailukykyd johtaviin kilpailijoihin nihden huolehtien samalla siitd, ettd kehitys tapahtuu tavalla, joka
on kuluttajien ja ympdriston kannalta terve ja turvallinen, yhteisten perusarvojen ja eettisten peri-
aatteiden mukaisesti.

Tavoitteen saavuttamista ei helpota se, miten Euroopassa tindin biotieteitten ja biotekniikan
alalla toimitaan.

Aiheesta on virinnyt vilkas keskustelu niin Euroopassa kuin muuallakin. Julkinen keskustelu
on toki lisdnnyt tietoja ja saanut aikaan konkreettisia parannuksia merkittévissd kysymyksissd,
mutta samalla se on ollut kapea-alaista ja keskittynyt ldhinnd muuntogeenisiin organismeihin
(GMOxt) ja tiettyihin eettisiin kysymyksiin, jotka jakavat kansalaisten mielipiteet. Puheena
olevilla aloilla tapahtuva tieteellinen ja tekninen edistyminen on nostanut yhteisossd niin
kuin muillakin alueilla ja muissakin maissa esiin vaikeita toiminnan linjaamiseen liittyvid
kysymyksid ja monimutkaisia sddntelyyn liittyvid haasteita. Kun kansalaisten asenteista ei
ole varmuutta, huomiota eivit ole Euroopassa saaneet ne tekijit, joihin perustuu Euroopan
kyky innovointiin sekd teknologian kehittimiseen ja omaksumiseen. Se on heikentinyt Euroo-
pan kilpailuasemia ja mahdollisuuksia tehdi tutkimusta, ja pitemméin piille se saattaa vi-
hentdd toimintavaihtoehtoja.

Eurooppa on nyt tienristeyksessd: sen on aktiivisesti tehtdvd vastuullista politiikkaa, jossa
katseet suunnataan eteenpdin ja koko maailmaan, silli muussa tapauksessa toimintaamme
ohjaavat muiden linjaamat toimintamallit — niin Euroopassa kuin maailmanlaajuisestikin.
Tekniikka ja sen sovellukset kehittyvit ripedsti, ja komissio uskookin, ettei EU:n valinnan
kohteena ole se, otetaanko uuden tiedon ja sen sovellusten haasteet vastaan, vaan se, miten
ndmé haasteet otetaan vastaan.

1.2 Eurooppalainen strategia

Euroopan komissio haluaa osallistua aktiivisesti ndiden asioiden pohdiskeluun ja haasteisiin
vastaamiseen. Syyskuussa 2001 komissio kdynnisti laajan julkisen kuulemiskierroksen kasilld
olevista monista kysymyksisti (2). Yhteiso voi kisitelld niistd vain osaa, silld valtaosa kuuluu
monien muiden julkisten ja yksityisten toimijoiden alaan. Erdilld aloilla, kuten tuotehyvik-
synndssi, sisimarkkinoitten suojaamisessa sekd maatalous- ja kauppapolitiikassa yhteisolld on
yksinomainen toimivalta. Joissain muissa kysymyksissd yhteisolld ei ole toimivaltaa tai asia
kuuluu sekid yhteison ettd jasenvaltioiden toimivaltaan. Vastuu onnistumisesta tai epdonnis-
tumisesta jakautuu siten useiden toimijoiden kesken.

Toissijaisuusperiaatteen noudattaminen ei kuitenkaan saisi estdd eurooppalaisia toimimasta
yhdessd yhteisten padmairien puolesta. Pitkdkestoisista ja globaaleista mahdollisuuksista ja
haasteista olevan yhteisen kisityksen puitteissa voidaan muotoilla selkeitd strategisia tavoit-
teita sekd johdonmukaisia ja kokonaisvaltaisia toimintamalleja. Samalla voidaan hyodyntid
my6s uudenlaisia yhteistyo- ja seurantamalleja — erityisesti Lissabonin strategian pohjana
olevaa avointa koordinointia ja vertailuanalyysia.

() KOM(2001) 454, 4.9.2001.
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Strategiset prioriteetit

Strategia ja toimintasuunnitelma

Uusia ratkaisuja todellisiin ongelmiin

Téssd asiakirjassa komissio ehdottaa EUlle strategiaa, jolla kehitetddn kestdvdpohjaisia ja
vastuullisia toimintalinjauksia vastauksiksi seuraaviin kolmeen laajaan kysymykseen:

— Biotieteet ja biotekniikka antavat mahdollisuuksia vastata moniin niisti maailmanlaa-
juisista tarpeista, jotka liittyvdt terveyteen, ikddntymiseen, elintarvikkeisiin ja kestivain
kehitykseen. Milld tavoin Eurooppa voi parhaiten aktivoida henkiloresurssit ja yritysten ja
taloudelliset voimavarat kehittimédin ja soveltamaan nditd tekniikoita yhteiskunnan tar-
peisiin vastaavalla ja kilpailukykyd parantavalla tavalla?

— Toiminnalla on oltava laaja yleinen kannatus, ja eettisiin ja yhteiskunnallisiin vaikutuk-
siin ja huolenaiheisiin on paneuduttava. Milld tavoin EU voi ajaa tehokasta, uskottavaa ja
vastuullista politiikkaa, jolla on kansalaisten luottamus ja tuki?

— Tieteellis-tekninen vallankumous on maailmanlaajuinen tosiasia, joka tuo mahdollisuuk-
sia ja haasteita kaikille maailman maille, niin rikkaille kuin koyhillekin. Kuinka EU voi
parhaiten vastata maailmanlaajuisiin haasteisiin, kehittdd sisapolitiikkaansa kansainviliset
nakokohdat selkedsti huomioon ottaen ja toimia kansainviliselld areenalla etujensa hy-
viksi?

Komissio ehdottaa strategiaa, jonka kautta haasteisiin voidaan vastata vastuullisella, tieteellis-
pohjaisella ja ihmisldhtoiselld politiikalla eettiset nikokohdat huomioon ottaen. Strategian
avulla EUin pitéisi voida hy6tyd biotieteitten ja biotekniikan hyvistd potentiaalista (luvut 2
ja 3), taata hallinnon asianmukainen hoito (luku 4) ja toimia maailmanlaajuisten vastuittensa
mukaisesti (luku 5). Komissio ehdottaa integroitua strategiaa, jonka eri osaset riippuvat
toisistaan ja tukevat toisiaan.

Strategian toimeenpano edellyttdd johdonmukaisten ja uskottavien toimintalinjojen kehitti-
mistd avoimen, jatkuvan ja keskindiseen yhteistyohon perustuvan prosessin kautta (luku 6).
Komissio ehdottaa strategian lisiksi toimintasuunnitelmaa, joka sisiltdd konkreettisia toi-
menpiteitd komission ja yhteison toteutettaviksi, samoin kuin suosituksia muille julkisille ja
yksityisille toimijoille — kaikki tdimé toissijaisuusperiaatetta noudattaen.

2. BIOTIETEITTEN JA BIOTEKNIIKAN MAHDOLLISUUDET

Biotieteitd ja biotekniikkaa pidetddn laajalti yhtend tulevien vuosikymmenten lupaavimmista
pioneeritekniikoista. Biotieteet ja biotekniikka ovat mahdollisuuksien tekniikkaa: tietoteknii-
kan tavoin niitd voidaan soveltaa lukuisiin eri tarkoituksiin ja saada sekd yksityistd ettd yleistd
hy6tyd. Viime vuosien tieteellisten ldpimurtojen perusteella on odotettavissa, ettd eloperaisid
jarjestelmid koskevien tietojen rdjihdysmiinen lisddntyminen tuottaa jatkuvasti uusia sovel-
luksia.

Terveydenhoitoalalla tarvitaan koko maailmassa kipedsti uusia ja innovatiivisia toimintamal-
leja, jotka vastaavat ikddntyvin vieston ja koyhien maiden tarpeisiin. Puoleen maailman
sairauksista ei vieldkddn ole tunnettua parannuskeinoa, ja vastustuskyvyn kehittyminen hei-
kentdd myos antibioottien kaltaisten, jo kdytossd olevien hoitokeinojen tehoa. Biotekniikan
avulla voidaan jo nyt tuottaa entistd edullisemmin, turvallisemmin ja eettisemmin yhi use-
ampia perinteisid ja uusia lddkkeitd ja ladketieteellisid palveluja (esim. ihmisen kasvuhormoni
ilman Creutzfeld-Jakobin taudin riskid, hoito verenvuototautiin — rajattomasti hyytymisteki-
joitd ilman aids- ja hepatiitti C -viruksia, ihmisen insuliini sekd hepatiitti B- ja raivotautiro-
kotteet). Juuri biotekniikka on taustana sille, ettd toiminta-ajattelu on sairauksien hallinnassa
siirtymassd sekd potilaskohtaiseen ettd ehkiisevddn lddketieteeseen, joka perustuu geneettiseen
alttiuteen, kohdennettuun seulontaan, diagnoosiin ja innovatiiviseen ladkehoitoon. Titd radi-
kaalia muutosta tukee edelleen farmakogenomiikka, jossa sovelletaan ihmisen genomista saa-
tuja tietoja ladkkeitten suunnitteluun, keksimiseen ja kehittimiseen. Kantasolututkimus ja
ksenotransplantaatio saattavat avata mahdollisuuksia tuottaa siirtokudoksia ja -elimid rappeu-
tumissairauksien, aivohalvauksen aiheuttamien vammojen, Alzheimerin ja Parkinsonin taudin,
palovammojen ja selkdydinvammojen hoitoon.
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Taloudelliset nikokohdat

Maa- ja elintarviketaloudessa biotekniikka tarjoaa mahdollisuuksia parantaa elintarvikkei-
den laatua ja saada aikaan ympiristohyotyjd paranneltujen viljelykasvien kautta. Muuntogee-
nisten viljelykasvien viljelyala maailmassa on kaksinkertaistunut vuodesta 1998 ja oli vuonna
2001 jo noin 50 miljoonaa hehtaaria (joista Euroopassa noin 12 000 ha). Elintarvikkeiden ja
rehujen laatuun vaikuttavat tautien torjunta ja pienentyneet terveysriskit. Ominaisuuksiltaan
vahvistetut elintarvikkeet ("terveysvaikutteiset elintarvikkeet”) lisinnevit merkitystddn osana
elimintapaa sekd ravitsemuksellisten etujensa ansiosta. Kasvigenomianalyysin — jota tuetaan
erddstd Fair-projektista — avulla on pystytty geneettisesti parantamaan erdstd perinteistd eu-
rooppalaista viljakasvia (Spelt) eli lisdidmdidn sen proteiinipitoisuutta (18 %), jolloin sitd voi-
daan kdyttdd vaihtoehtoisena proteiinildhteend rehuissa (3). Sieto-ominaisuuksiltaan muunnel-
tujen viljelykasvien yhteydessd kiytetddn huomattavasti entistd vihemman tuholaismyrkkyja.
Kun kasvien ja eldinten luontaista vastustuskykyd tautien ja stressin suhteen tehostetaan,
voidaan vihentdd kemiallisten tuholaismyrkkyjen, lannoitteiden ja ladkkeiden kdyttoa ja lisdtd
sdilyttdvad maanmuokkausta. Tdlld tavoin kestivimmat viljelykdytdnnot voivat yleistyd, jolloin
maaperdn eroosio vihenee, mikd on ympdriston kannalta myonteinen asia. Biotieteistd ja
biotekniikasta tulee todennikoisesti merkittivd viline nildn ja aliravitsemuksen torjunnassa
ja ravinnon tuottamisessa yhd suuremmalle ihmismairille nykyistd viljelyalaa hydyntimalld
ja pienemmin ympdristovaikutuksin.

Biotekniikka tarjoaa mahdollisuuden myos viljelykasvien kiytto6n muussa kuin elintar-
viketuotannossa. Esimerkkeind mainittakoon kiytt6 teollisuuden raaka-aineina ja uudet ma-
teriaalit, kuten biohajoavat muovit. Kasviperiisistd materiaaleista voidaan saada sekd molekyy-
litason elementtejd ettd kompleksisia molekyylejd tuotanto-, energia- ja lddketeollisuuden
kdyttoon. Kehitteilli on muutoksia mm. hiilihydraattien, oljyjen, rasvojen ja proteiinien,
kuitujen sekd uusien polymeerien tuotantoon. Biomassaa voitaisiin sopivissa taloudellisissa
ja verotusoloissa hyddyntdi vaihtoehtoisessa energiantuotannossa sekd nestemdisina ettd kiin-
teind biopolttoaineina (esim. biodiesel ja bioetanoli) samoin kuin prosesseissa (esim. biologi-
sessa rikinpoistossa). Kasvigenomiikka saa aikaan myos tavanomaisempia parannuksia merk-
kigeenejd hyodyntdvin jalostuksen myot.

Biotekniikka tarjoaa kidyttoon uusia tapoja ympdriston suojelemiseen ja parantamiseen —
nditd ovat mm. saastuneen ilman, maa-aineksen, veden ja jitteiden puhdistaminen bioreme-
diaation avulla ja puhtaampien teollisuustuotteitten ja -prosessien kehittdminen esim. entsyy-
meji kayttdmilld (biokatalyysi).

3. MAHDOLLISUUKSIEN HYODYNTAMINEN

Biotieteitten ja biotekniitkan mahdollisuuksia hyddynnetddn yhid kithtyvimmassi tahdissa, ja
tuloksena syntynee uusi talous, joka luo hyvinvointia ja ammattitaitoa vaativia tyopaikkoja.
Kehityksen aikataulusta ja suunnasta taas ei ole varmuutta — niin kuin ei ole EUn tdysi-
painoisesta osallistumisestakaan.

Joidenkin arvioiden mukaan Euroopan biotekniikkamarkkinoitten arvo voisi olla vuonna
2005 yli 100 miljardia euroa. Vuosikymmenen loppuun mennessid maailmanmarkkinoiden
arvo voisi olla yli 2000 miljardia euroa — kun mukaan luetaan alat, joilla biotieteet ja
biotekniikka ovat merkittdvd osa kidytetystd uudesta tekniikasta.

(}) Osoitteessa http://europa.eu.int/comm)/research/agro/fair/en/be1569.html
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Tietopohja haltuun

Biotieteitten ja biotekniikan suora ja vilillinen markkinapotentiaali (1)

Teollisuustuotanto Kestdvin tuotanto- ja ympdristotekniikan markkinat vuonna
2010 koko maailmassa 1 500 mrd. euroa (vain osittain bio-
tekniikkaa). Ympiéristoteknitkan osuus noin 90-120 mrd.
euroa (3).

Ladketeollisuus Maailmanmarkkinat vuonna 2004 yht. 506 mrd. euroa (jat-
kuvalla kasvulla 818 mrd. euroa vuonna 2010) (3).

Maatalous Vaikka muuntogeenisilld siemenilld kylvettavd ala kasvaa jat-
kuvasti, tulevia markkinoita on vaikea ennustaa, koska nii-
den koko riippuu ei-muuntogeenisten rehujen markkinoitten
kehityksestd. Ala koko maailmassa miljoonina hehtaa-

reina (4):
1998 1999 2000 2001
28 40 44 53

Kun otetaan huomioon eri arvioihin liittyvit epavarmuustekijit, maailmanmarkkinoiden
kokonaisarvo vuonna 2010 olisi edellisen perusteella (ilman maataloutta) yli 2 000 mrd.
euroa aloilla, joilla suuri osa uudesta tekniikasta ja merkittdvd osa tekniikasta yhteensd on
perdisin biotekniikan yrityksista.

(") Annettujen lukujen lisdksi on vaikea saada vertailtavia tietoja biotekniikka-alan kansainvalisestd
kilpailukyvystd. Arvotekijoistd tirkein on tieto, eikd tavanomaisista liikevaihto-, myynti- ja vien-
titilastoista ndy, mihin kohtaan teollis- ja tekijanoikeuksien arvo on lisitty.

(3 Yhdistyneen kuningaskunnan hallituksen tietoja vuonna 1999 kdynnistetystd kauppa- ja teolli-
suusministerion Bio-Wise-ohjelmasta. OECD: POST Report 136, huhtikuu 2000.

() IMS Health (www.imshealth.com).
() ISAAA: International Service for the Acquisition of Agri-Biotech Applications.

Eurooppalaisille koitunee huomattavaa hyotyd biotieteitten ja biotekniikan sovelluksista —
tuotteita ja palveluja kuluttajille, hyotyja julkiselle elimille ja tuotantojirjestelmdn kaikkiin
vaiheisiin. Jotta kehitystd voidaan hallita, jotta saadaan toimintavaihtoehtoja, jotta eurooppa-
laiset arvot ja toimintavalinnat vaikuttaisivat myos kansainvilisesti ja jotta uudesta taloudesta
saadaan sen hy6ty, EU:n on hallittava alan tietopohja ja sen muuntaminen uusiksi tuotteiksi,
prosesseiksi ja palveluiksi.

3.1 Tietopohja

Biotieteitten vallankumouksen synnytti ja sitd ruokkii ja pitdd ylld tutkimus. Julkiset tutki-
muslaitokset ja korkeakoulut ovat tieteenteon keskipisteessd ja tekevit yhteistyoti yritysten ja
muiden yksityisten tahojen tutkimuslaitosten kanssa.

Tietoon perustuvan talouden menestyminen nojaa aina uuden tiedon tuottamiseen, levitti-
miseen ja soveltamiseen. Tutkimukseen ja kehittimiseen sekd koulutukseen tehtivit inves-
toinnit ja uudenlaiset hallintotavat ovat siksi ensiarvoisia, kun biotieteitten ja biotekniikan
asettamiin haasteisiin pyritddn vastaamaan.



C 55/8

Euroopan yhteisojen virallinen lehti 2.3.2002

— tehokkaalla ja innovatiivisella tutki-
muksella

— yhteiskunnan tarpeiden mukaisella
tutkimuksella

Tieteestd sovelluksiin

Yksi Euroopan vahvuuksista on tieteessd: Euroopassa on eri tekniikoihin keskittyvia tieteellisid
osaamiskeskuksia bioteknisen kehittdmisen alueellisissa keskittymissd. Kokonaisinvestoinnit
tutkimukseen ja kehittimiseen ovat EU:ssa kuitenkin pienemmit kuin USA:ssa. Tutkimuksen
julkinen tuki on Euroopassa lisiksi hajanaista ja aluerajat ylittdvd T&K-yhteistyo vihdistd eri
alueilta tai eri maista tulevien yritysten ja laitosten kesken.

Komissio aikoo nostaa Euroopan takaisin biotieteitten ja biotekniikan tutkimuksen kirkeen.
Yhteison tutkimuksen, teknisen kehittdimisen ja esittelyn kuudennessa puiteohjelmassa
(2002-2006) ala asetetaan karkisijalle. Ohjelma tarjoaa vakaan pohjan eurooppalaisen tutki-
musalueen perustamiselle yhdessd jasenvaltioiden kanssa. Se vahvistaisi T&K-kapasiteettia ja
auttaisi padsemdin eroon tutkimuspolitiikan ja -toiminnan nykyisestd hajanaisuudesta. Yhteis-
toimin, maksimoimalla yhteistyo ja minimoimalla paillekkiisyydet voidaan paremmin vastata
keskeisiin haasteisiin, kuten tietojen ja informaation jatkuvaan lisddntymiseen, ja varmistaa
Euroopan tdysi osallistuminen kansainvilisiin tieteellisiin hankkeisiin.

Eurooppalaisen tutkimustoiminnan olisi lisaksi keskityttdvd niihin uusiin ndkymiin, joita mo-
nitieteellinen tutkimus avaa. Uusia keksintojd tehdddn useimmiten silloin, kun biologisessa
tutkimuksessa on mukana muita tieteenaloja, kuten tietotekniikka, kemia ja prosessitekniikka.
Esimerkiksi nk. gluteeniallergiaa tutkiva ihmisen genomianalyysi saattaa lopulta johtaa ny-
kyistd vihemmin allergeenejd sisdltivien viljakasvien kehittimiseen. Ensimmdinen tdysin in-
tegroitu yhteison projekti on nyt kdynnistetty, ja sen tarkoituksena on varmistaa kirkipaikka
genomiikan soveltamisessa ladketieteeseen — tdlld alalla biotekniikan pohjalta kehitetddn in-
novatiivisia ldhestymistapoja ihmisten ja eldinten sairauksien hoitoon.

Euroopan biotieteiden tutkimusohjelman pitéisi perustua kansalaisten tarpeisiin ja vastata
Euroopan erityistarpeisiin. Sitd varten on aktiivisesti selvitettdvd Euroopan maiden yhteiskun-
tien tarpeet ja mahdollisuudet ja pyrittivd vastaamaan niihin innovatiivisella tutkimuksella.
Tutkimuspolitiikan ja yhteison muun politiikan yhteyksid on entisestddn vahvistettava — tima
koskee myoés tyoterveys- ja tySturvallisuussddnnosten tieteellistd perustaa. Saman logiikan
mukaisesti on ddrimmdisten tirkedd ottaa tiede- ja tutkimusyhteison edustajat mukaan raken-
tamaan yhteiskunnallista konsensusta. Niin ikdidn olisi kannustettava uutta tutkimusyhteistyota
kehittyneiden ja kehitysmaiden kesken, jotta saadaan tdysi hyoty lupaavista tekniikoista ja
biodiversiteetin mahdollisuuksista tulevan kehityksen pohjaksi.

3.2 Euroopan mahdollisuudet luoda tieteellisid ja teknisid ratkaisuja

Biotieteitten ja biotekniikan soveltamismahdollisuuksien voidaan odottaa tulevaisuudessa tar-
joavan yhd vankemman perustan hyvinvoinnin luomiselle: ndin syntyisi tyopaikkoja, joista
useat edellyttivit korkeatasoisia taitoja, ja uusia mahdollisuuksia lisitutkimuksiin tehtdviin
investointeihin.

Voidakseen hyotyi tdstd Eurooppa tarvitsee muutakin kuin tieteellistd huippuosaamista: tieto
on pystyttivd muuntamaan nopeasti tuotteiksi, prosesseiksi ja palveluiksi, jotka vuorostaan
tuovat hyotyd yhteiskunnalle ja luovat tyopaikkoja ja vaurautta. Uuden kapasiteetin luomi-
seksi on tuettava koko tutkimus- ja innovointiprosessia tutkijoiden houkuttelemiseksi ja kou-
luttamiseksi, investointien ja resurssien aktivoimiseksi sekd tasapainoisten ja vastuullisten
oikeudellisten, poliittisten ja sddntelypuitteitten tarjoamiseksi.
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Euroopan biotekniikkaalan vahvuudessa
toivomisen varaa

1980-luvulla Euroopassa kehitettiin biotekniikkaa etupdissi suurissa yrityksissd, kun taas
pienempien yritysten osalta tilanne jauhoi paikoillaan — toisin kuin USA:ssa. Suuret lddke-
ja kemianyritykset ovat jatkaneet biotekniikan hyodyntimistd kehittddkseen innovatiivisia
tuotteita, mutta viime aikoina myds Euroopan pienyrityssektori on laajentunut nopeasti.
Euroopan unionissa on nyt enemmin biotekniikkaan erikoistuneita yrityksid (1 570) kuin
USA:ssa (1 273). Tamd on rohkaiseva osoitus Euroopan yrittdjapotentiaalista.

Biotekniikka-ala EU:ssa ja USA:ssa
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Huom: EU:n tiedot vuosilta 2000 ja 2001 on mukautettu ottamalla mukaan sveitsildinen Serono-yhtio.

Eurooppalaiset pk-yritykset ovat kuitenkin varsin pienid, kun taas Yhdysvalloissa, jossa kau-
pallinen biotekniikka kadynnistyi aikaisemmin, yritysten tulot ovat Eurooppaan verrattuna yli
kolminkertaiset, tyontekijoitdi on huomattavasti enemmin (USA 162 000, EU 61 000), alalla
on paljon enemmin pddomaa ja erityisesti enemmdn tuotteita kehitteilld.

Komissio analysoi vuoden 2001 kilpailukykyraportissa (sen V luvussa) yksityiskohtaisesti,
miksi EU:n biotekniikka-alan kaupallinen kehitys laahaa USA:n perdssd. Analyysin mukaan
tirked huomioon otettava tekijd ovat teollis- ja tekijanoikeudet.

Rakenteellisesti biotekniikan pk-yritykset ovat erittdin padomavaltaisia, ja investointien takai-
sinmaksuajat ovat pitkid. Riskipddomaa on ollut saatavilla yhi enemmin, mutta se ei ndy
riittdvan yrityksen pitkallisen kehittdmisen kaikissa vaiheissa. Suureksi haitaksi alan kehityk-
selle voi muodostua pitevien tyontekijoiden puute.
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Toimia Euroopan biotekniikka-alan
hyviksi

Tyontekijamairien vertailu
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Tallaisista pullonkauloista on péistiva eroon, silld yrittdivdd Eurooppaa on tuettava riittavilld
kannustimilla innovointiin ja taloudelliseen riskinottoon, jotta saadaan aikaan tarvittavaa
dynamiikkaa. Euroopan kilpailukykyd olisi parannettava kolmen keskeisen toiminta-alan
kautta, jotka ovat resurssipohja, verkostot ja viranomaisten ennakoiva rooli.

— Resurssipohjan vahvistaminen on ensiarvoinen tehtivi tilld tietoon perustuvalla alalla.
Aivan ensiksi on tehostettava biotieteiden alan koulutusta (tieteentekijéiden elinikdinen
koulutus, yleisen tietoisuuden kohentaminen jne.). Lisdksi tarvitaan monitieteistd ja eri-
koistumisalojen rajat ylittavdd koulutusta, jossa kasitellddn myos kykyd hyodyntai tieto- ja
viestintdtekniikkaa biotekniikassa. Uudet ideathan syntyvit usein nimenomaan, kun eri-
koisalat kohtaavat. Jotta yritys menestyisi toiminnassaan, se tarvitsee tieteellisen ja tekni-
sen tiedon lisidksi johtamistaitoja. Tdmin toiminta-alalla on suora vaikutus EU:n koulu-
tukseen (¥ ja tyollisyyteen (°) liittyviin tavoitteisiin. Kattavat, ajantasaiset sekd yleisesti ja
vapaasti saatavissa olevat bioinformatiikkaan liittyvit tiedot ovat perusta edistykselle bio-
tekniikassa. Menestydkseen yrityksilli on oltava kdytettdvissdn laadukkaita julkisia ja
yksityisid tietokantoja ja vilineitd. Julkisrahoitteinen tutkimustoiminta on pidettiva vah-
vana, mutta julkisella tuella ja teollis- ja tekijanoikeuksiin sovellettavalla sddnnostolld olisi
rohkaistava erityisesti julkisen ja yksityisen sektorin yhteistyotd, joka saa resurssit kayt-
to6n ja tukee innovointia. Tutkimuksen ja sen tulosten soveltamisen rajavyohykkeelld ovat
ratkaisevia tiedon hyodyntimisen edellytykset, erityisesti hyvin hoidettu riskipddoma sekd
yleiseurooppalaiset teollis- ja tekijanoikeuksia koskevat sidnnot. Kun bioteknologian kek-
sintdjen oikeudellisesta suojasta annettu direktiivi 98/44/EY pannaan tdysimittaisesti tiy-
tdnt66n, teollisuuden oikeusturva paranee huomattavasti. EY:n lainsddddnnon selkeyttd-
minen kannustaa biotekniikkaa eri toimialoilla kdyttivid innovatiivisia yrityksid jatkamaan
tai jopa lisidmédn tutkimusinvestointejaan. Yhteison patentin luominen puolestaan lisiisi

yhteison yritysten kilpailukykya.

() Koulutuksen ja elinikdisen oppimisen 10-vuotiset tavoitteet.

(°) Tyollisyyspolitiikan suuntaviivat 2002: tydllistettdvyyden parantaminen, yrittdjyyden ja tyopaikkojen luominen, yri-
tysten ja niiden tyontekijoiden sopeutumiskyvyn parantaminen.
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Teknologisen vallankumouksen  hallin-
nointiin tarvitaan

— laajapohjaista, tietoon perustuvaa ja
jasennettyd keskustelua

— Euroopan biotekniikka-alan yhteisot on verkotettava toisiinsa, jotta voidaan helpottaa
tietojen, taitojen ja hyvien toimintatapojen kiyttomahdollisuuksia ja luoda biotekniikka-
alan toimijoista ja laitoksista tiivis yhteiso. Yleiseurooppalaista teollis- ja tekijinoikeuksien
suojaa on tdydennettivd niin, ettd se antaa kohtuuhintaisen perustan teknologian siirtoi-
hin ja yhteistyohon. Korkeakoulujen ja yritysmaailman yhteyksid on vahvistettava, ja sama
koskee tutkimusyhteistyotd ja tekniikan siirtdmistd alueiden ja jasenvaltioiden valilla. Ver-
kottumista ja yhteyksien luomista eri muodoissaan on tuettava ja helpotettava, jotta
nykyisestd hajanaisuudesta pdistddn. Tietoja hyvistd toimintatavoista (esim. yrityskluste-
reista ja -hautomoista) voidaan jakaa vertailuanalyysin avulla. Jirkevd monimuotoisuuden
hallinta tarjoaa mahdollisuuden hyodyntda tiettyyn teknologiaan erikoistuneiden alueellis-
ten keskittymien verkottumista.

— Biotekniikan kehittymisnopeus ja mahdollisten sovellusten runsaus edellyttavit, ettd vi-
ranomaiset toimivat ennakoivasti ja aktiivisesti eli seuraavat nykyisten toimintapuit-
teitten vaikutuksia kilpailukykyyn, ennakoivat esiin tulevia kysymyksid ja aktiivisesti
muokkaavat toimintalinjoja. Sitd varten on tiedonvaihdon ja verkottumisen kautta koot-
tava tiedot paittdjien kayttoon.

4. KESKEINEN OSA VASTUULLISTA POLITIIKKAA: BIOTIETEITTEN JA BIOTEKNIIKAN HAL-
LINTA

Biotieteistd ja biotekniikasta kdytdvd keskustelu ja pelissd olevat perustavat arvot osoittavat,
ettd nditd nopeasti muuttuvia aloja on pystyttivd ohjaamaan vastuullisella ja johdonmukaisella
tavalla. Kaikki sidosryhmat ovat korostaneet hallintotavan merkitystd — sitd miten viranomai-
set hoitavat politiikan ja toimien valmistelun, niistd pddttimisen, niiden toimeenpanon ja
niiden perustelemisen.

Komissio ehdottaa korkealuokkaisen hallintomallin soveltamista biotieteitten ja biotekniikan
yhteydessd seuraavien viiden toimintaohjeen kautta:

— biotieteitten ja biotekniikan kehityksen rinnalle ja sitd ohjaamaan tarvitaan yhteiskunnal-
lista keskustelua ja tarkastelua,

— biotieteitd ja biotekniikkaa olisi kehitettdvd vastuullisella tavalla sopusoinnussa eettisten
arvojen ja yhteiskunnallisten pddmaarien kanssa,

— tietoon perustuvien valintojen pitiisi helpottaa kysyntddn perustuvien sovellusten aikaan-
saamista,

— tieteeseen perustuvan sddntelytavan pitdisi vahvistaa kansalaisten luottamusta,

— keskeisid sddntelyperiaatteita ja oikeudellisia velvoitteita olisi noudatettava yhteismarkki-
noitten ja yhteison kansainvilisten velvoitteitten turvaamiseksi.

4.1 Yhteiskunnallinen tarkastelu ja keskustelu

Biotieteet ja biotekniikka ovat herdttineet runsaasti yleistd huomiota ja keskustelua. Komissio
pitdd keskustelua myonteisend merkkind kansalaisten vastuusta ja osallistumisesta. Biotieteit-
ten ja biotekniikan yhteyteen ja niitd ohjaamaan tarvitaan jatkossakin yhteiskunnallista kes-
kustelua.
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— etujen ja haittojen punnitsemista

Demokraattisessa yhteiskunnassa kiytivin keskustelun olisi oltava osallistujakunnaltaan ja
aiheiltaan kattavaa, tietoon perustuvaa ja jisennettyd. Rakentava keskustelu edellyttdd
osallistujien keskindistd kunnioitusta, innovatiivisia toimintatapoja ja aikaa. Keskustelun ra-
kenteesta olisi sovittava osallistujien kesken, jotta voidaan edistyd esimerkiksi lisddmalla tietoa
ja keskindistd ymmartdmystd. Kokemus on osoittanut, kuinka tirkedd on kiydd keskustelua
paikallisella, valtakunnallisella ja kansainviliselld tasolla, ja sen vuoksi komissio kehottaa
jasenvaltioita ja paikallisia toimijoita ryhtymaédn asiaan liittyviin toimiin.

Keskustelun pitéisi olla avoin kaikille osapuolille. Viranomaisten olisi osaltaan varmistettava,
ettd sithen voivat osallistua myos ne, joilla ei ole tukenaan mittavia resursseja. Erityinen
velvollisuus osallistua on talouseldmin toimijoilla, yrityksilld ja kayttdjilld, joilla on taloudel-
lisia etuja ajettavinaan, samoin kuin tiedemaailman edustajilla. Komissio kehottaa nditd osa-
puolia vastaamaan kansalaisten esiin nostamiin kysymyksiin esimerkiksi kertomalla selkeasti
visioistaan, toimintaperiaatteistaan ja eettisistd standardeistaan.

Jotta keskustelu ja yhteiskunnallinen tarkastelu olisi mielekdstd, tarvitaan asian kannalta olen-
naisia julkisia tietoja. Tillaisten tietojen tarjoaminen vaatii kohdennettuja ja aktiivisia toimia.
Erityisen tirkedd on ottaa kansalaisten ilmaisemat tietotarpeet vakavasti ja vastata niihin.
Toimissa on pyrittava tasapainoisuuteen ja jarkiperdisyyteen: on erotettava toisistaan todelliset
kysymykset, jotka edellyttdvit toimintaa, ja perusteettomat vditteet.

4.2 Biotieteitten ja biotekniikan kehittiminen sopusoinnussa eettisten arvojen ja yh-
teiskunnallisen pidmiirien kanssa

Iman laajaa yleistd hyviksyntdd ja tukea biotieteitten ja biotekniikan kehittimisestd ja kéy-
tostd ei ole Euroopassa yksimielisyyttd, hyodyt viivdstyvit ja kilpailukyky todenndkoisesti
kirsii.

Keskustelun ja komission jirjestiman julkisen kuulemiskierroksen (¢) perusteella ndyttiisi, ettd
eurooppalaiset ovat varsin valmiita ja kykenevid monimutkaiseen etujen ja haittojen punnit-
semiseen perusarvojen pohjalta. Vaikka keskustelu onkin vililld kérjistynyttd, mielipiteet kdy-
vit yksiin monista asioista.

Yleistd mielipidettd ohjaa ratkaisevasti kisitys biotieteitten ja biotekniikan tuomasta hyodysta.
Eurobarometritutkimukset osoittavat, ettd kansalaisten odotukset biotekniikalta ovat liidketie-
teen edistysaskelia lukuun ottamatta maltillisia. Jotkin sovellukset herittavit lisiksi sangen
runsaasti epdvarmuutta ja vaikutusten jakautuminen sekd asiaan liittyvit riskit huolta.

Monet ohjaavat arvot ja pddmdirdt nauttivat laajaa kannatusta. Osan niistd voidaan katsoa
tukevan niiden uusien tekniikkojen kehittdmisti ja soveltamista. Tallaisia ovat mm. tutkimuk-
sen vapaus, uuden tiedon itseisarvo sekd moraalinen velvoite auttaa tautien ja nalin lievitta-
misessd. Toiset taas auttavat selkeyttdmain biotieteitten ja biotekniikan kehittdmisen ja sovel-
tamisen kriteerejd ja ehtoja. Ndistd mainittakoon erityisesti tarve ottaa huomioon eettiset ja
yhteiskunnalliset vaikutukset, avoimuus ja vastuullisuus paitoksenteossa, riskien minimointi
sekd valinnan vapaus.

Niinpi on ddrimmdisen tdrkedd tukea tiedotusta ja keskustelua ja auttaa silld tavoin kansalaisia
ja asianosaisia ymmartdmain kasilld olevia monimutkaisia kysymyksid. On myos kehitettdvi
menetelmid ja kriteerejd hyotyjen arviointiin suhteessa haittoihin ja riskeihin — my6s vaiku-
tusten jakautumiseen yhteiskunnassa.

(°) Komissio aikoo julkaista kommentit Internetissi.
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— tietoon perustuvia valintoja kulut-
tajilta ja talouden toimijoilta

Euroopan demokraattisten yhteiskuntien olisi tarvittavin suojatoimin varmistettava, ettd bio-
tieteitten ja biotekniikan kehittdmisessd ja soveltamisessa kunnioitetaan niitd perusarvoja,
jotka on kirjattu EU:n perusoikeuskirjaan — erityisesti mainittakoon ihmiseldimén ja ihmis-
arvon kunnioittaminen. Yhteiso on lisiksi kieltanyt ihmisen kloonaamisen jiljentimistarkoi-
tuksessa. Olisikin syytd tukea Ranskan ja Saksan YK:le osoittamaa aloitetta maailmankoko-
uksen jarjestamisestd tallaisen kloonaamisen kieltimisestd. Muutkin kysymykset, kuten kan-
tasolututkimus, edellyttdvit selvistikin huomiota ja lisikeskustelua. EU on ottanut selvisti
kantaa sen puolesta, ettd kuluttajat ja talouden toimijat voivat vapaasti tehdd valintoja muun-
togeenisten elintarvikkeiden kohdalla, ja eurooppalaisten maatalouskdytintojen suojaamisen
tarpeesta on paisty laajaan yhteiskunnalliseen yhteisymmarrykseen.

Tieteen ja tekniikan edistyminen herdttdd kuitenkin myos jatkossa uusia eettisid tai yhteis-
kunnallisia kysymyksid. Komission mielestd kysymyksid olisi tarkasteltava aktiivisesti ja laa-
jasta ndkokulmasta ottaen huomioon moraaliset velvollisuudet nykyisid ja tulevia sukupolvia
sekd muuta maailmaa kohtaan. EU:n ei pidi rajata toimiaan vain tilanteisiin, joissa euroop-
palaisten keskeisid arvoja rikotaan.

Puheena olevia kysymyksid on kisiteltivd laajemmin kuin vain tuotehyviksynnin kautta:
toiminnan on oltava joustavampaa ja suuntauduttava eteenpdin. Tarvitaan aktiivista ja jatku-
vaa yleistd keskustelua ja niin hyGtyjen kuin haittojenkin padttaviistd selvittimistd, jotta
kansalaiset voivat osallistua prioriteettien asettamisen haastavaan tyohon. Tiede ja yhteiskunta
-toimintasuunnitelmassaan (7) komissio on jo ehdottanut toimia, joilla vahvistettaisiin tieteen
ja uuden teknologian eettisid nakokohtia.

Pysyidkseen kehityksen kérjessd EU:n on pystyttivd ennakoiviin analyyseihin, ja silld on oltava
asiantuntemusta, jonka avulla usein monimutkaisetkin kysymykset voidaan selvittdd padttéjille
ja tavallisille kansalaisille ja asettaa tieteelliseen ja sosio-taloudelliseen asiayhteyteensd. Komis-
sio antaa tunnustusta tieteen ja uuden teknologian etiikkaa kisitteleville eurooppalaiselle
ryhmiille siitd johtavasta roolista, jonka ryhméd on omaksunut sitten perustamisensa 1990-lu-
vun alussa. Komissio ehdottaa timin strategian yhteydessd, ettd ryhmén roolia vahvistetaan ja
ettd verkottumista ryhmdn ja eri maiden eettisid kysymyksid kisittelevien elinten kesken ja
elinten valilld lujitetaan.

Niin ikddn on vahvistettava avoimuutta, vastuullisuutta ja osallistumista poliittisessa paatok-
senteossa. Samoihin pddmdairiin pyritddn myos eurooppalaista hallintotapaa koskevassa ko-
mission valkoisessa kirjassa (%), ja niitd tavoitellaan valkoisessa kirjassa esitetyin toimin.

4.3 Kysyntiin perustuvia sovelluksia tietoon perustuvien valintojen kautta

Biotieteitten ja biotekniikan kehittdmiseen ja kiyttoon sovellettava sddntely kuvastaa yhteis-
kunnan valintoja. Siintelylld ja muulla politiikalla asetetaan ne sddnnot ja ehdot, joiden
puitteissa biotieteitd ja biotekniikkaa voidaan kehittdd ja soveltaa. Sddntelylld olisi sen vuoksi
varmistettava, ettd markkinamekanismit toimivat tehokkaasti tavoitteitten saavuttamiseksi.
Juuri timéd on EU:n pakollisten pakkausmerkint6jen taustalla: vaatimuksella pyritdédn varmista-
maan, ettd kuluttajien mieltymykset saavat tuottajat sopeuttamaan tarjontaa.

() KOM(2001) 714, 4.12.2001.

—

8) KOM(2001) 428 lopullinen, 25.7.2001.
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— kansalaisten luottamusta tieteeseen

ja sddntelyyn

neuvoston paatelmit.

Niinkin kauan sitten kuin vuonna 1990 komissio pdtyi pitkien keskustelujen jilkeen tietee-
seen perustuvaan sdintelyyn, jonka mukaan kaikkien muuntogeenisten organismien kaupal-
listen kdyttotapojen on ldpdistava julkinen ennakkoarviointi ja saatava turvahyviksyntd ennen
soveltamista, pddstod ympdristoon tai markkinointia. Toimintamallin pohjalta on uudistettu
muuntogeenisten organismien lainsadddntopuitteita, jotka tulevat voimaan lokakuussa 2002.
Uusi lainsdddanto tarjoaa vakaan pohjan saada uusien tuotteitten hyviksyminen taas kdyntiin.

— Sellaisilla aloilla, joilla tuotteelle on yhteison sddntelyjirjestelmidn mukaan haettava lupa
ennen sen markkinointia, lupa myonnetddn sen jilkeen, kun on tieteellisesti arvioitu
tuotteen mahdolliset riskit ihmisten tai eldinten terveydelle taikka ympdristolle. Tdssd
yhteydessid otetaan huomioon muut tarkasteltavaan asiaan liittyvat perustellut seikat.
Jarjestelmi toimii niin, ettd tuotteitten tulevaisuus jad markkinoitten pédtettiviksi. On
kuitenkin olennaista varmistaa, ettd markkinat toimivat tehokkaasti, niin ettd kuluttajilla
on todellinen mahdollisuus tehdi valintoja ja lihettdd siten selvd viesti tuottajille.
Viimeisten viiden vuoden aikana EU on avannut tietd ratkaisuille, joilla varmistetaan
pakkausmerkintjen avulla, ettd kuluttaja saa tietoa valintojensa pohjaksi. Niitd on nyt
kiireesti tdydennettdvé ja ryhdyttivd soveltamaan.

— Taloudellisten toimijoiden valinnanvapauden ja eurooppalaisen maatalouden jatkuvuu-
den ja monimuotoisuuden turvaamiseksi viranomaisten olisi yhdessi viljelijoiden ja mui-
den yksityisten toimijoiden kanssa kehitettdvd maatalouteen liittyvid ja muita ratkaisuja,
joilla helpotettaisiin erilaisten maatalouskdytintojen rinnakkaiseloa — sulkematta pois
muuntogeenisten kasvien viljelya.

4.4 Luottamus tieteeseen perustuvaan siintelyyn

Kun kyse on turvallisuudesta, yhteison lainsddddntod perustuu tieteeseen, ja sen soveltamista
yksittdisissd tapauksissa ohjaa ennalta varautumisen periaate (%). Euroopan lddkearviointivi-
rasto on hyvad esimerkki tieteellisille lausunnoille asetetuista tiukoista tasovaatimuksista ja
tehokkaasta riskiviestinndstd. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisen yh-
teydessd viedddn nditd jo sindnsd tiukkoja tieteellisten lausuntojen asiantuntevuutta, riippu-
mattomuutta ja selkeyttd koskevia vaatimuksia pitemmille ja korostetaan riskiviestintdd enti-
sestadn. Elintarviketurvallisuusviranomainen tekee tieteellisen arvion muuntogeenisten orga-
nismien sekd GM-elintarvikkeiden ja -rehujen vaikutuksista ympiristoon ja ihmisten ja eldin-
ten terveyteen. Ennakoivana tehtdvini silld on tunnistaa syntymissi olevat riskit — myds ne,
joita voi syntyéd biotekniikan kaytostd maataloudessa ja elintarviketuotannossa. Namd toimet
vaikuttavat olennaisesti siihen, ettd kansalaiset voivat luottaa tieteellispohjaiseen sddntelyyn,
jota sovelletaan nykyisten elintarvikkeiden ja lddkkeiden ja tulevien sovellusten turvallisuu-
teen. Jatkuvasti on pyrittivd sithen, ettd kansalaiset luottavat toimintaan ja ymmartavit sen.

— Kansalaisten luottamusta tieteen rooliin yhteiskunnassa on yleisestikin lujitettava. Ko-
mission ehdottamalla Tiede ja yhteiskunta -toimintasuunnitelmalla pyritddn edistimain
tiedekulttuuria, ottamaan kansalaisten tarpeet paremmin huomioon tieteellisissd ohjel-
missa ja asettamaan tiede EUn politiikan ytimeen. Viranomaisten, talouden toimijoiden
ja tiedeyhteison olisi aktiivisesti tuotava esiin keskeisiin kysymyksiin liittyvid tietoja ja
helpotettava niiden ymmartimistd — myos se, ettd tiede etenee jatkuvasti ja tarjoaa siten
paremman tietopohjan toiminnalle. Olennainen osa toiminnan muotoilua ja sen ymmir-
tamistd kansalaisten keskuudessa on myds arvioida, mitd riskejd syntyy, jos toimiin ei
ryhdytd — esimerkiksi uusien tai lidkeaineille vastustuskykyisten tautien kehittymisen
varalta tai aloilla, joilla nykyiset maatalouskiytinnot eivit ole kestavipohjaisia.

(°) Komission tiedonanto ennalta varautumisen periaatteesta, KOM(2000) 1 lopullinen, 2.2.2000, ja Nizzan Eurooppa-
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— toimintatavoitteitten sovittaminen
yhteen biotieteitten sddntelyssi

— Biotekniikan innovaatiot vaativat suuria pddomainvestointeja, pitkdd kehitystyotd ja mit-
tavia hyviksyntimenettelyja. Tehokas patenttisuoja on ratkaiseva kannustin T&K-tyohon
ja innovointiin ja olennainen investointien tuoton takaaja. Tietojen julkaiseminen patent-
tijulkaisuissa on lisdksi vaikuttanut merkittavisti biotekniikan yleiseen kehitykseen. Koska
tieteessd edetddn nopeasti, teollis- ja tekijanoikeuslainsdddintod on seurattava hyvin tar-
kasti. On sdannollisesti arvioitava, vastaako patenttijdrjestelmd tutkijoiden ja yritysten
tarpeita. Kansainvélisesti taas on pyrittdvd tarjoamaan patenttisuojan suhteen yhtildiset
toimintamahdollisuudet teollisuusmaissa. Tdstd asiasta olisi pyrittiva lisddmdin kansain-
vilistd keskustelua.

— Tdhdn uuteen teknologiaan sovellettavaa yhteison sédintelyd olisi selkeytettdvd ja siitd
olisi tiedotettava paremmin. Olisi esimerkiksi ilmoitettava selvemmin, miten sddntelyssd
suhtaudutaan riskeihin: potentiaalisiin riskeihin, tieteelliseen epdvarmuuteen (esim. nolla-
riskin mahdottomuuteen tai ennalta varautumisen periaatteen soveltamiseen), riskien ver-
tailuun, riskianalyysin eri vaiheiden painoarvoon taikka riskinhallintaan liittyvien toimien,
kuten seurannan ja turvatoimien, rooliin ja niiden laajuuteen suhteessa riskiin. Oikeudel-
lisen varmuuden ja ennustettavuuden lisiksi on syytd korostaa myds sddntelypditosten
kumoamismahdollisuutta perustelluissa tapauksissa. Lisdksi on tuotava esiin pyrkimykset
lahentdd riskianalyysimenetelmid kansainvilisesti ja kehittdd ennakoivia menetelmid ris-
kianalyysiin. Kansalaisten luottamuksen kannalta on erityisen tirkedd, ettd sddntelyd tu-
kemassa on julkisrahoitteista tutkimusta.

— Erdit eurooppalaista hallintotapaa koskevassa komission valkoisessa kirjassa ehdotetut
toimet ovat hyvin tirkeitd luottamuksen lujittamiseksi. Niistd mainittakoon erityisesti
avoimuuden ja vastuullisuuden parantaminen riskinarvioinnissa ja asiantuntija-avun kay-
tOssd.

— Viranomaisten asia on huolehtia, ettd sddntelyyn luotetaan, mutta se edellyttid vastuul-
lista osallistumista myos muilta osapuolilta, kuten biotekniikkayrityksiltd, muilta ta-
louseldmin toimijoilta, tiedeyhteisoltd, kansalaisjirjest6iltd ja viestimiltd.

4.5 Siintelyperiaatteet

Yhteison sddntelyn piiriin kuuluu titd nykyd niinkin erilaisia seikkoja kuin bioteknisten
keksintojen patentointi, lddketuotteitten hyviksyntd, muuntogeenisten mikro-organismien sul-
jettu kdytto sekd muuntogeenisid organismeja sisdltivien tai niistd johdettujen tuotteitten —
mm. elintarvikkeitten, rehujen ja siementen — laskeminen liikkeelle ja markkinointi. Sddnte-
lypuitteet ovat kehittyneet asteittain 25 viime vuoden kuluessa, ja suuria muutoksia on
tapahtunut aivan viime vuosina.

Parantaakseen yhteison sdintelyjirjestelmdn johdonmukaisuutta, selkeyttd ja tehoa komissio
ehdottaa, ettd yhteiso noudattaa sidntelyssd seuraavia periaatteita:

— Riskinhallinta ja tuotteitten hyviksyminen: Biotekniikan tuotteitten hyviksynnin pi-
tdisi vakiintuneitten sddntelyperiaatteitten ja -puitteitten mukaisesti perustua kattavaan
tieteelliseen riskinarviointiin; hyvaksyntd annetaan, jos arvioinnissa havaitaan, ettd tuote
on ihmisten, eldinten tai kasvien terveyden sekd ympdriston kannalta turvallinen. Jos
tieteellinen ndyttd on riittimatontd, epatdydellistd tai epdvarmaa ja jos mahdollisia riskejd
ei pidetd hyviksyttdvind, riskinhallinnan olisi perustuttava ennalta varautumisen periaat-
teeseen. Valitun suojan saavuttamiseksi riskinhallinnassa olisi otettava huomioon riskinar-
vioinnin tulokset sekd muut tarkasteltavan asian kannalta perustellut tekijat. Hyvaksyntd-
menettelyjen olisi oltava selkeitd, ja riskinarvioinnin tulokset olisi julkaistava ja annettava
yleisesti kommentoitaviksi. Viestinndn on oltava kiinted osa riskinarviointia ja -hallintaa.
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Globaalia todellisuutta

— ja sen pitdd nakyd myés EU:n
politiikassa ja prioriteeteissa

Kansainvdlisten erojen hallinta

— Sisimarkkinoiden turvaaminen: Sisimarkkinoiden toiminnan ja oikeusvarmuuden tur-
vaamiseksi yhteison lainsdddinté olisi laadittava ja sitd olisi sadnnollisesti tarkistettava
siten, ettd varmistetaan sdddosten johdonmukaisuus ja tehokkuus — my6s kdytinnon
sovellettavuuden ja toimeenpantavuuden kannalta. Yhteison lainsddddnnon toimeenpanoa
ja noudattamista olisi seurattava tarkasti. Kaikkiin ongelmakohtiin olisi paneuduttava, ja
ne olisi ratkaistava asianosaisten kesken kaytossd olevilla menetelmilld, avoimesti ja en-
nakoitavasti.

— Oikeasuhteisuus ja kuluttajan valinta: Yhteison sddntelyn vaatimusten olisi oltava oi-
keassa suhteessa madritettyyn riskiin ja yhteison kansainvilisten velvoitteitten mukaisia.
Komission ehdotuksen mukaisesti yhteisén lainsddddnnon olisi helpotettava kuluttajan
valintamahdollisuuksia varmistamalla, ettd kuluttajille tai kéyttdjille ilmoitetaan, jos jokin
elintarvike, rehu tai siemen on geeniteknisesti muunnettu tai johdettu muuntogeenisistd
organismeista.

— Ennakoitavuus, nykyaikaistaminen ja vaikutusten arviointi: Komission olisi sddnnél-
lisesti julkaistava sddntelyd koskeva tyoohjelma (ks. lukua 6) ja parannettava siten sdin-
telyn ennakoitavuutta, selkeyttd ja laatua. Sddnnoksid olisi edelleen tarkasteltava sdannol-
lisesti uudelleen, jotta ne saatetaan tieteellisen ja teknisen kehityksen tasalle ja jotta
arvioidaan niiden vaikutuksia ja sitd, ovatko ne tdssid esitettyjen periaatteitten mukaisia.

5. EUROOPPA JA MAAILMA - VASTAUS GLOBAALEIHIN HAASTEISIIN

Biotieteitten ja biotekniikan vallankumous kattaa koko maailman. Tutkimus on pohjimmiltaan
kansainvilistd: tieto ja asiantuntijat liikkkuvat koko maailmassa. Yhd useammat maat toimivat
aktiivisesti biotekniikan parissa, ja toiminnasta syntyvid tuotteita ja palveluja kaupataan yhi
laajemmin globaaleilla markkinoilla, jolloin ensimmdiset innovaattorit palkitaan.

Maat ja alueet poikkeavat toisistaan paljon siind, miten ne pystyvit kehittdimain, sddntele-
médn ja kdyttdmdin uusia tuotteita ja palveluja. Vield suurempia eroja saattaa syntya siing,
mitkd prioriteetit ja yhteiskunnalliset arvot séitelevit uuden tekniikan kehittimiseen ja kiyt-
toon liittyvid toimintamalleja ja valintoja.

EU ei saa muotoilla toimiaan eristyksissd muista. Toiminnan linjaamisessa on otettava huo-
mioon laajemmat kansainviliset ulottuvuudet, jotka muokkaavat niin Euroopan kohtaamia
haasteita kuin mahdollisuuksiakin. Niihin on vastattava vastuullisella ja ennakoivalla toimin-
nalla koko maailman kattavalla tasolla. Keskeiseni tavoitteena on oltava varmistaa, etti EU
sdilyttad kilpailukykynsd suhteessa merkittdviin teollisuusmaihin, kuten USA:han ja Japaniin.
Sitd paitsi kaikilla EU:n biotieteisiin ja biotekniikkaan liittyvilld toimintavalinnoilla on mer-
kittavid kansainvalisid vaikutuksia, joilla on merkitysti erityisesti kehitysmaille. Niiden edut on
otettava huomioon. Kansainviliset niakokohdat on nivottava kaikkiin asiaan liittyviin toimin-
talinjoihin. EU:n on laadittava kansainvilinen toimintaohjelma, joka perustuu unionin perus-
arvoihin ja pitkdn aikavilin tavoitteisiin, jotta se voi aktiivisesti edistdd tasapainoista ja vas-
tuullista politiikkaa koko maailmassa ja erityisesti suhteessa kehitysmaihin.

5.1 Kansainvilisen yhteistyon ohjelma EU:lle

Biotieteitten ja biotekniikan herittimit uudenlaiset kysymykset samoin kuin eri maitten ja
alueitten erilaiset mahdollisuudet ja toimintamallit niiden soveltamisen suhteen edellyttavit
kansainvilistd yhteistyota.
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Vastaus kehitysmaiden tirkeisiin ongel-
miin?

Tavaroiden ja palvelujen kauppaan vaikuttaa jo nyt se, ettd tuotteitten hyviksynndssi on
madrillisid eroja. Kansainviliseen kauppaan saattaa tulla kitkaa my0s siind tapauksessa, ettd
eri maat ja alueet asettavat sddntelylleen erilaiset puitteet. Sddntelystd on kiytdvd kansainvi-
listd keskustelua ja paistivd yhteisymmarrykseen niistd perusperiaatteista ja -arvoista, jotka
ohjaavat sdintelyn kehittdmistd eri maissa.

Yhteiso pitdd kiinni avoimista, monenvilisistd ja sddntoihin perustuvista kauppajirjestelyistd.
Siksi sen olisi edistettdvd voimassa olevien kansainvilisten sopimusten noudattamista ja toi-
meenpanoa. Biotieteisiin ja biotekniikkaan liittyvien erityiskysymysten vuoksi yhteisén olisi
edistettdvd kansainvilisen tason ratkaisuja ja keskustelua seuraavien periaatteitten mukaisesti:

— varmistetaan, ettd asiaan liittyvit kansainviliset sopimukset — erityisesti WTO:n sopi-
mukset ja bioturvallisuuspoytikirja tdydentivit toisiaan,

— tuetaan johdonmukaista, kattavaa, tehokasta, selkeid ja osallistumiseen perustuvaa toimin-
tamallia suhteessa biotekniikkaan kaikilla asiaan liittyvilli kansainvilisilli foorumeilla,
jotta pystytddn vilttdimain paallekkdisyydet ja parhaiten hyodyntiméddn eri foorumien
asiantuntemusta (mm. FAO, UNEP, CBD, WTO, WHO ja UNCTAD) (9). EU:n on edelleen
toimittava tdysipainoisesti erityisesti OECD:ssd ja Codex Alimentariuksessa (etenkin sen
hallitustenvalisessd biotekniikkaa kisittelevdssd tyoryhmissd) ja puhuttava niissd organi-
saatioissa sen puolesta, ettd luotaisiin sddnnéllisesti tarkistettavat yhtendiset ohjeet moder-
nin biotekniikan avulla kehitettyjen tuotteitten riskianalyysid, merkint6ja ja jaljitettavyyttd
varten. EUin olisi vahvistettava ja tehostettava osallistumistaan kansainvilisiin keskuste-
luihin, my6s kehittyneitten ja kehitysmaitten kanssa kdytavien keskustelujen kautta. Kes-
kusteluilla olisi tihdittdvd yhteisymmarrykseen eri maiden ja alueiden huolenaiheista ja
tavoitteista. Esimerkki tdstd on EUn ja USA:n biotekniikkafoorumi, joka jitti loppura-
porttinsa joulukuussa 2000 (). Ajoissa kiytivad keskustelu tulevasta lainsdddiannostd voi
vihentdd riskid, ettd kansainvilisiin suhteisiin syntyy kitkaa.

5.2 EU:n vastuu kehitysmaihin nihden

Biotieteet ja biotekniikka voivat hyvinkin tarjota vastauksen erisiin kehitysmaiden ruokaan ja
terveyteen liittyvistd perustarpeista. YK:n kehitysohjelman julkaisemassa vuoden 2001 inhi-
millisen kehityksen raportissa ('?) korostetaan biotekniikan mahdollisuuksia kehitysmaille.
Erddt nousevat kansantaloudet, kuten Kiina, Intia ja Meksiko, ovat jo kdynnistineet kunnian-
himoisen kehitysohjelman.

Biotieteet ja biotekniikka eivit ole ihmeldike, eikd niilld ratkaista resurssien ym. jakautumi-
seen liittyvid ongelmia kehitysmaissa — merkittdvin tyokalun ne sithen kuitenkin tarjoavat.
Uusien toimintamahdollisuuksien pitdisi auttaa kehitysmaita sovittamaan yhteen satojen kas-
vaminen, luonnonvarojen kestivd kdyttd, taloudellinen tehokkuus ja toimien hyvaksyttavyys
yhteiskunnassa. Mahdollisia sovelluksia on tutkittava ja arvioitava perusteellisesti ottaen huo-
mioon sekd ympdristoon liittyvat turvallisuuskysymykset ettd kansalaisten ilmaisema tarve
vihentdd koyhyyttd ja parantaa elintarvikkeitten turvallisuutta ja ravitsemuksellista laatua.

(%) YK:n elintarvike- ja maatalousjirjestd, YK:n ympiristoohjelma, biodiversiteettisopimus, Maailman kauppajirjesto,
Maailman terveysjarjesto, YK:n kauppa- ja kehityskonferenssi.

(1) Osoitteessa http:/[europa.eu.int/comm/external_relations/us/biotech/biotech.htm
('2) Osoitteessa http:|/fwww.undp.org/hdr2001/
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Euroopan toimintakapasiteetti Rehitys-
maiden palvelukseen

Vastuun hajanaisuuteen lddkkeeksi
yhteistyG

Koska EU on merkittdvd toimija biotieteitten ja biotekniikan alalla, silld on erityinen vastuu
auttaa kehitysmaita késittelemadn riskejd, haasteita ja mahdollisuuksia. EU:n on helpotettava
biotieteitten ja biotekniikan turvallista ja asianmukaista kehittimistd koko maailmassa. Unio-
nilla on jo nyt vaikutusvaltaa biotieteitten ja biotekniikan kansainvilisessd kasittelyssd, ja sen
on edettivd vastuullisen polititkan tietd, jotta se voi saavuttaa strategiset tavoitteensa ja jotta
biotieteitd ja biotekniikkaa voidaan kdyttdd kehitysmaissa turvallisesti ja tehokkaasti.

— EU:n olisi edelleen ajettava biodiversiteetin turvaamista ja bioturvallisuuspoytikirjan tdy-
tintdonpanoa eldvien muuntogeenisten organismien kaupassa. Lisiksi sen olisi jatkossakin
tuettava neuvoteltuja monenvilisii toimintapuitteita, kuten biodiversiteettisopimusta
ja FAO:n kasvigeenivaroja koskevaa kansainvilistd sopimusta. Ndilld kansainvalisilld sopi-
muksilla sddnnellddn perintdaineksen kiyttooikeuksia ja niiden kdytostd syntyvien hyoty-
jen jakoa; tarkoituksena on antaa korvausta perintéaineksen alkuperikeskuksille ja bio-
teknisissd keksinnoissd kdytettdvan perinteisen tiedon haltjjoille. EU:n olisi osaltaan pyrit-
tdvd varmistamaan, ettd bioteknisten keksintojen hydtyjen (my6s teollis- ja tekijinoikeuk-
sien tuoton) jaossa otetaan tasapuolisesti huomioon my®ds ne tahot, jotka ovat antaneet
perintdaineksen tai perinteisen tiedon kdyttoon.

— EU:n olisi osallistuttava tekniseen apuun, toimintaedellytysten rakentamiseen ja tek-
nologian siirtimiseen, jotta kehitysmaat voisivat osallistua kansainvilisid sopimuksia ja
standardeja koskeviin neuvotteluihin ja niiden toimeenpanoon (erityisesti mainittakoon
riskinhallinta) sekd halutessaan kehittdd ja soveltaa kyseistd tekniikkaa turvallisesti. EU:n
olisi tuettava paikallisia aloitteita, joilla kumppanimaissa halutaan kdynnistad biotekniikka-
keskustelua julkisten ja yksityisten osapuolten ja kansalaisyhteiskunnan keskuudessa.

— EU:n olisi tuettava tasapuolista ja -painoista pohjois—eteld-yhteistyoti ja julkista tutki-
musta, jolla tavoitellaan kysyntddn perustuvia biotieteitten ja biotekniikan sovelluksia.

— Yhteison sisiiselli biotiede- ja biotekniikkapolitiikalla on vidjadmittd merkittivid
vaikutuksia kehitysmaihin. Elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvid vaatimuksiaan tai ku-
luttajatiedotustoimiaan vaarantamatta EU:n olisi tarjottava kehitysmaille teknistd apua ja
autettava niitd rakentamaan toimintaedellytyksid, jottei unionin toiminta tarkoituksetta
estdisi kehitysmaita nauttimasta toivomistaan eduista. Erityisesti olisi kavahdettava sellaisia
sdantelyyn liittyvid vaatimuksia, jotka ovat toteutettavissa ehki vain teollistuneessa maa-
ilmassa mutta ei kehitysmaissa, koska timd joko haittaisi jo olemassa olevia kauppasuh-
teita tai kdytinnossd estdisi kehitysmaita kehittdmastd biotieteitd ja biotekniikkaa oman
halunsa ja tahtinsa mukaan.

6. TOTEUTUS JA JOHDONMUKAISUUS ERI POLITIIKANALOJEN, SEKTORIEN JA TOIMIJOI-
DEN KESKEN

Euroopalla ei ole yhtendistd biotieteitd ja biotekniikkaa koskevaa politiikkaa, vaan se yhdis-
telee useita alakohtaisia ja monialaisia poliittisia toimia kansainviliselld, EU:n ja jdsenvaltioi-
den sekd paikallistasolla. Kun toimijoita ja polititkanaloja on ndin monta, on yhteistyolld ja
tehokkailla tiytintoonpanomenetelmilld korvattava se, ettei yleistd vastuuta ja valvontaa ole.
Vain ndin voi EU onnistua biotieteitten ja biotekniikan hallitsemisessa ja yhteiskunta hyétyad
saavutettavista eduista. Muuten biotieteet ja biotekniikka kérsivit edelleen paittimattomyy-
destd tai lyhytnakoisistd ja paikallistasolle jadvistd ratkaisuista.
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Toimeenpanoon tarvitaan

— Seurantaa

— johdonmukaista politiikkaa EU:lta

— koordinointia ja vertailuanalyysia

— poliittista valppautta

Komissio ehdottaa, ettd tdimin strategian ja siihen liittyvdn toimintasuunnitelman toimeenpa-
noa jasennetddn ja tuetaan seuraavin toimenpitein:

politiikan muotoilussa ja kentdlld tapahtuvan edistyksen seuraamiseksi ja esiin nouse-
vien kysymysten ennakoimiseksi tilli nopeasti kehittyvilld alalla komissio laatii vuo-
sina 2002-2010 sdannollisesti biotieteitd ja biotekniikkaa kisittelevin raportin, joka si-
siltdd lainsdddantod koskevan tyoohjelman,

on varmistettava johdonmukaisuus yhteison lainsiddinnon ja politiikan eri osa-alu-
eilla, jotka suoraan sidntelevit biotieteitten ja biotekniikan kehittimisti ja soveltamista tai
vaikuttavat sithen vilillisesti. Komissio tarkastelee biotiede- ja biotekniikkaraportissaan
alaan vaikuttavien yhteison toimintalinjojen ja sdidosten johdonmukaisuutta ja tekee
tarvittaessa aloitteita ja ehdotuksia. Erityistd huomiota kiinnitetddn sen varmistamiseen,
ettd biotieteitten ja biotekniikan sddntelyssd otetaan riittavélld tavalla huomioon yhteison
kansainviliset tavoitteet ja edistetidn innovointia ja kansainvlistd kilpailukykyd, ettd yh-
teison tutkimus edesauttaa johdonmukaisesti ja tehokkaasti yhteisén tavoitteitten saavut-
tamista ja ettd yhteison muut toimintalinjat ja tavoitteet (aloja ovat mm. ymparisto,
kansanterveys ja kuluttajansuoja, koulutus, tyollisyys, maatalous, kauppa ja kehitys) ku-
vastavat asianmukaisella tavalla biotieteitten ja biotekniikan merkitystd pitkalld aikavalilla
ja maailmanlaajuisesti. Komissio arvioi, ovatko nykyiset kansainvilisilli foorumeilla ja
kahdenvilisesti kdytavit keskustelut riittdvin tehokkaita ja varmistavatko ne asianmukai-
sen tiedonkulun sekd voidaanko omia koordinointimenettelyjd parantaa,

tapauksissa, joissa toimivalta jakautuu usealle tasolle, strategian olisi tarjottava perusta
eri toimijoiden yhteistyolle (yhteiso, kansalliset ja paikallisviranomaiset, talouselimin toi-
mijat, tiedeyhteisé jne.). Lissabonin strategian yhteydessd olisi vakiintuneitten koordi-
nointi- ja vertailuanalyysimenetelmien kautta pyrittivd yhtendiseen toimintaan biotieteit-
ten ja biotekniikan puolesta. Lisdksi olisi kannustettava uudenlaista yhteisty6td ja kump-
panuutta eri osapuolten kesken. Yhdessi jisenvaltioiden kanssa komissio arvioi, antavatko
nykyiset toimivalta- ja yhteistyojarjestelyt mahdollisuuden strategisten tavoitteitten tehok-
kaaseen saavuttamiseen. Siind yhteydessd arvioidaan, pitdisiko yhteison toimivaltaa vah-
vistaa perustamissopimuksen mukaisella tavalla,

komissio kehottaa kaikkia instituutioita ja julkisen sektorin toimijoita johdonmukaista-
maan toimintaansa. Itse se pyrkii omilla toimillaan tai antamalla suosituksia tai pyyntojd
muille varmistamaan sellaisen valppauden ja poliittisen tuen, joka antaa strategian
tdytintdonpanolle pontta. Komissio aikoo jirjestdd lisdd sddnnollisid keskusteluja anta-
maan toiminnalle suuntaa siind yhteydessd, kun se julkaisee biotieteitd ja biotekniikkaa
kisittelevdn raporttinsa,

tavoitellen avoimuutta ja jisennettyd keskustelua biotieteitd ja biotekniikkaa koskevan
strategian jatkokehittdmisen ja toimeenpanon yhteydessd komissio jdrjestda laajapohjaisen
sidosryhmien keskustelufoorumin, johon kutsutaan edustajia myos ehdokasmaista ja
yhteison ulkopuolisista maista.
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Puitteet heti toteutettaville toimille ja
tulevan toiminnan kehittimiselle

7. PUITTEET KESKUSTELULLE JA TOIMINNALLE

Nyt on aika selkeyttd niitd mahdollisuuksia ja haasteita, joita EU:lla on edessddn. Biotieteet ja
biotekniikka ovat maailmanlaajuista todellisuutta ja olennainen tekija, kun tavoitteena ovat
dynaamiset ja innovatiiviset tietoon perustuvat taloudet. Nyt on kohdattava vaikeat kysymyk-
set ja maddriteltdvd strategiset tavoitteet, jottei vastattaisi lyhytnakoisilld ratkaisuilla pitkdn
aikavilin haasteisiin eikéd paikallistason ratkaisuilla maailmanlaajuisiin haasteisiin.

Biotieteitten ja biotekniikan erityisten haasteitten vuoksi komissio paatti ehdottaa strategiaa ja
konkreettisia toimia. Tilld aloitteella se haluaa saada aikaan johdonmukaisia, yhteistyohon
perustuvia ja kestdvid toimia.

Ehdotus perustuu perusteelliseen analyysiin ('3) eurooppalaisen biotekniikka-alan vahvuuksista
ja heikkouksista sekd laajaan julkiseen keskusteluun ja komission syyskuussa 2001 kaynnis-
tdimddn kuulemiskierrokseen. Aloitteella halutaan myos virittdd lisikeskustelua. Strategiaan
liittyy toimintasuunnitelma, jossa ehdotetaan monenlaisia toimenpiteitd timédn tiedonannon
luvuissa 3-6 olevien suuntaviivojen mukaisesti. Suunnitelman tarjoamissa toimintapuitteissa
osa toimista voidaan kdynnistdd varsin pian, kun taas esitettyjd keskipitkdn ja pitkdn aikavilin
toimenpiteitd kehiteltdisiin eteenpdin yhdessd jisenvaltioiden ja eri sidosryhmien kanssa.

Komissio kehottaa yhteison toimielimid ja muita yksikoitd, jasenvaltioita, alan toimijoita ja
kansalaisia antamaan panoksensa ehdotetun strategian viimeistelyyn ja toteutukseen. Lyhyelld
ja keskipitkalld aikavililld toteutettavien yksityiskohtaisten toimien ja niiden aikataulun maa-
rittdminen on ensimmdinen ratkaiseva askel kohti tehokasta ja yhdenmukaista eurooppalaista
biotekniikkapolitiikkaa.

(®) European Competitiveness Report 2001, Luxemburg 2001: "Innovation and Competetiveness in European Bio-
technology”. Enterprise Papers No 7, 2002, Euroopan komissio.
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OSA 1I: TOIMINTASUUNNITELMA
1. MAHDOLLISUUKSIEN HYODYNTAMINEN
Resurssipohja
Investointi ihmisiin

Toimi 1

Komissio aikoo maédrittdd yhdessd jasenvaltioiden (!) toimivaltaisten viranomaisten kanssa koulutustar-
peet biotieteiden alalla osana oppimista osaamisyhteiskunnassa koskevia 10-vuotistavoitteita (?) seka:

a) vahvistaa biotieteiden laajaa koulutusta ja tuntemusta
b) kouluttaa ammattitaitoista tyévoimaa biotieteiden alalla

antamalla suosituksia koulutusohjelmista ja opettajien koulutuksesta. Yhteis6n tukea voidaan myontd
Comenius- ja Erasmus-ohjelmista.

¢) Kuten tiedonannossa elinikdisen oppimisen alueen toteuttamisesta (*) todetaan, komissio tydsken-
telee jasenvaltioiden, elinkeinoelimdn, korkeakoulujen ja muiden tahojen kanssa maddrittddkseen
toimenpiteitd jatkuvan koulutuksen edistimiseksi ja tiedealalla tydskentelevien nykyosaamisen
kohentamiseksi. Yhteison tukea voidaan myontdd Leonardo-ohjelmasta.

d) Komission ja jasenvaltioiden olisi tuettava erikoistutkijoille tarkoitettua keskustelufoorumia tarkoi-
tuksena kannustaa tieteenalojen vilisti vaihtoa. Tieteenalojen yhtymikohdissa tehdddn usein
ddrimmdisen merkittavid keksintojd. Yhteison tukea voidaan myontdd Erasmus-ohjelmasta.

Taytantoonpanija: jasenvaltiot, komissio, yksityinen sektori

Aikataulu: 2003-2010

(") Kun toimintasuunnitelmassa viitataan jdsenvaltioihin, komissio tarkastelee kiinnostuneiden ehdokasmaiden kanssa
niiden osallistumista.

(3 Koulutusneuvoston raportti Eurooppa-neuvostolle 5980/01.

(%) KOM(2001) 678 lopullinen.

Toimi 2

Komissio tarkastelee jasenvaltioiden kanssa

a) mahdollisuuksia ja parasta tapaa 10ytdd tehokkaita keinoja ammattitaitoisen ty6voiman ja tyo-
paikkojen yhteensaattamiseksi. Tahin sisiltyy tehokas tiedottaminen avoimista tyopaikoista, yh-
teisty0 yritysten kanssa ja olemassa olevista tyopaikkavaihtoehdoista tietoinen tyovoima,

b) mahdollisia toimenpiteitd tutkijoiden houkuttelemiseksi ja pitimiseksi ja aivovuodon vilttimi-
seksi. Tdmin saavuttamisessa kiinnitetddn erityistd huomiota Eurooppalaisen tutkimusalueen liik-
kuvuusstrategiasta () annetun tiedonannon perusteella kiynnistettyihin aloitteisiin. Tiedonannolla
tahdatddn tutkijoiden ja heiddn perheidensd yleisen elinympariston parantamiseen EU:ssa. Asian-
mukaista huomiota kiinnitetddn myos tulevan kuudennen puiteohjelman (2002-2006) tarjoamiin
lisddntyviin liikkkuvuusmahdollisuuksiin ja eritoten toimenpiteisiin, joilla pyritddn houkuttelemaan
ulkomaisia tutkijoita ja tukemaan muualle maailmaan sijoittautuneiden EU:n tutkijoiden paluuta.

Taytantoonpanija: jasenvaltiot, komissio

Aikataulu: vuodesta 2003 lihtien

(") KOM(2001)331 lopullinen, 20. kesdkuuta 2001, sellaisena kuin se on tdydennettynd neuvoston 20. joulukuuta 2001
antamalla pddtoslauselmalla eurooppalaisen tutkimusalueen litkkuvuusstrategian vahvistamisesta.
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Osaamisen synnyttiminen ja hyédyntiminen
Tutkimus

Toimi 3

Komissio lisid biotieteiden ja biotekniikan tutkimukselle, tekniselle kehitykselle, esittely- ja
koulutustoimille antamaansa tukea seuraavassa, vuosia 2002-2006 koskevassa puiteohjelmassa,
jolla pyritddn myotivaikuttamaan eurooppalaisen tutkimusalueen syntymiseen.

Biotekniikan tutkimusta tuetaan aihekohtaisten painopistealueiden mukaan, joita ovat:
1. genomitutkimus ja terveysalan biotekniikka;

3. nanotekniikka;

5. elintarvikkeiden laatu ja turvallisuus;

6. kestiva kehitys;

7. kansalaiset ja hallinto.

Erityistoimenpitein kannustetaan pk-yritysten osallistumista, kansainvalistd yhteistyotd sekd tutkijoiden
liikkkuvuutta ja koulutusta.

Uudet toteutusvilineet, kuten huippuosaamisen verkostot ja integroidut hankkeet helpottavat tavoit-
teiden saavuttamista: Euroopan laajuista yhteisty6td, kriittisen massan saavuttamista ja hallinnollisten
menettelyjen yksinkertaistamista.

Komission ja jdsenvaltion olisi kehitettdvd yhteistyssd Euroopan investointirahaston (EIR) kanssa
kilpailukykyinen bioinformatiikan infrastruktuuri, joka tukee biotekniikan tutkimusta, ja kohdis-
tettava tukea tietokoneavusteisen biologian ja biolddketieteen tietotekniikan tutkimuksen kehittdmi-
seen.

Taytantoonpanija: jasenvaltiot, EIR, komissio

Aikataulu: 2002-2006

Hallinto ja oikeuspalvelut

Toimi 4

Hallinnollisen ja oikeudellisen erityisosaamisen tarjonnan lisddminen:

a) jasenvaltioiden ja kansallisten biotekniikan alan yhdistysten olisi tarkasteltava mahdollisuutta luoda
autonomisia biotekniikka-alan yritysjohtajien verkostoja jisenvaltioihin;

b) jasenvaltioiden ja komission olisi edistettdvd oikeustieteellisten tiedekuntien, lakiasiain- ja asianajo-
toimistojen vilistd yhteisty6td biotekniikan alan yritysten tarvitseman oikeusalan erityispitevyy-
den synnyttimiseksi.

Taytantéonpanija: jasenvaltiot, korkeakoulut, ammattialayhdistykset, komissio

Aikataulu: vuodesta 2003 ldihtien
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Teollis- ja tekijanoikeuksien hyodyntiminen

Toimi 5

Toteutetaan vankka, yhdenmukaistettu ja kohtuuhintainen eurooppalainen teollis- ja tekijin-
oikeuksien suojajirjestelmi, joka kannustaa T&K- ja innovaatiotoimintaan, siten, etti:

a) jasenvaltiot siirtdvit pikaisesti bioteknologian keksintdjen oikeudellisesta suojasta annetun direktii-
vin 98/44/EY osaksi kansallista lainsdadintodin;

b) neuvosto hyviksyy asetuksen yhteisopatentista;

¢) jasenvaltiot ja komissio selkeyttavit julkisesta tutkimuksesta periisin olevien teollis- ja tekijanoike-
uksien omistajuutta koskevia sddnt6jd ja tarkkailevat patenttilainsdddinnon vaikutuksia tutkimuk-
seen ja innovaatiotoimintaan;

&

kannustetaan tiedotustoimintaa, jonka aiheena on teollis- ja tekijinoikeuksien strateginen kaytti-
minen koko tutkimus- ja innovointiprosessin ajan, lisitddn tutkijoiden tietoisuutta tutkimuksen
kaupallisista mahdollisuuksista, edistetddn yrittdjyytta ja liikkuvuutta akateemisen ja yritysmaailman
vlillg;

e) ryhdytddn toimenpiteisiin kansainvilisen vuoropuhelun ja yhteistyon edistimiseksi, jotta bioteknii-
kan keksint6jen patenttisuoja olisi kaikissa teollisuusmaissa samantasoinen, mikd takaisi todellisen
suojan tdmin alan innovaatioille.

Taytantéonpanija: jasenvaltiot, neuvosto, komissio

Aikataulu: vuodesta 2002 lihtien

Rahoituspohja

Toimi 6

Komission olisi yhdessi Euroopan investointipankin (EIP) ja Euroopan investointirahaston (EIR) kanssa
vahvistettava biotekniikka-alan rahoituspohjaa:

a) tukemalla lisirahoituksen avulla sijoituksia tutkimukseen ja tekniseen innovointiin komission ja
EIP-ryhman vililld kesikuussa 2001 allekirjoitetun yhteistyosopimuksen perusteella;

b) tukemalla sijoituksia yrityshautomoihin EIR:n kidynnistysjirjestelmin vilitykselld;

¢) tarkastelemalla mahdollisuuksia teknologiansiirtomekanismien tukemiseksi, kuten patenttipoolien
tai muiden patenttien hyddyntdmismenetelmien rahoittamista;

d) tutkimalla mahdollisuuksia yritysten kaupallisen rahoituksen tukemiseksi keskipitkdn aikavilin si-
joitusnikymien pohjalta.

Téytantoonpanija: EIP-ryhmd, komissio

Aikataulu: vuodesta 2002 lghtien
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Toimi 7

Komissio vahvistaa biotekniikan ja rahoitusalan foorumia ottamalla sithen mukaan tirkeimpii
sidosryhmid, jotka antavat neuvoja rahoituksen hankintaa koskevien toimintalinjojen kehittdmisessa.

Taytantoonpanija: komissio

Aikataulu: 2002

Euroopan biotekniikka-alan yhteiséjen verkottaminen

Euroopan verkot

Toimi 8

Komissio:

a) tukee Euroopan biotekniikka-alan kaupallisen portaalin perustamista. Se helpottaisi vapaata
tiedonsaantia ja saatavissa olevien Internet-alustojen verkottamista. Téllaisen portaalin sisiltd on
valittava taloudellisen elinkelpoisuuden ja jatkuvan kysynnidn perusteella;

b) kehitettdva hiljattain luotua komission Internet-sivustoa, jotta se esittelisi laajasti komission bio-
tekniikka-alan tyoti.

Taytantoonpanija: komissio

Aikataulu: 2002-2003

Toimi 9

Jasenvaltioiden, niiden alueiden, komission ja EIP:n olisi tuettava:

a) tiiviimpid alueiden vilistd yhteistyotd, esim. biotekniikka-alueiden verkoston vilitykselld. Rajat
ylittdvddn ja alueiden viliseen yhteistyohon voi saada rahoitusta Interreg-ohjelmista (erityisesti
Interreg IIIB ja IIIC);

b) biotekniikkakeskittymien verkostoja. Lisiksi komissio jirjestdd Euroopan biotekniikka-alan in-
novaatiokeskittymien vilisen kilpailun, jolla tuodaan esiin niiden kyky kehittdd keskittyma, jonka
osaaminen keskittyy jollekin tieteen erityisalalle.

Taytantoonpanija: jasenvaltiot, alueet, EIP, komissio

Aikataulu: 2003-2006
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Viranomaisten ennakoiva ja aktiivinen rooli

Toimi 10

Komissio kehittda

a) kilpailukyvyn seurantatoimia ja kontaktiverkon, jossa jisenvaltioiden ministeriot ovat vas-
tuussa biotekniikka-alan kilpailukyvysti. Seurannan olisi katettava lainsddddnnon ja poliittisten
toimien vaikutukset Euroopan kilpailukykyyn;

b) biotekniikan kilpailukykyd kisittelevin neuvoa-antavan ryhmin yhdessi elinkeinoelimin ja
korkeakoulujen kanssa. Ryhmin tehtdvind on auttaa tunnistamaan Euroopan kilpailukykyyn vai-
kuttavat tekijit. Ryhma osallistuu biotieteitd ja biotekniikkaa koskevien komission sddnnéllisten
raporttien tuottamiseen.

Taytantoonpanija: jasenvaltiot, komissio

Aikataulu: 2002

Toimi 11

Hallintomenettelyn avoimuus:

a) komission ja jdsenvaltioiden olisi sidntelyviranomaisina autettava hakijoita, erityisesti toimin-
taansa aloittavia yrityksid ja pk-yrityksid, jotka pyytavit hyviksyntdd sidntelyprosessin kautta;

b) komissio laatii oppaan yhteison sdidntelystd kiyttijille ja yrittdjille, joilla on niukasti henkilo-
kuntaa ja asiantuntemusta sidntely- ja oikeusasioissa. Opas olisi hyodyllinen my6s EU:n ulkopuo-
lelta (esim. kehitysmaista) tuleville hakijoille ja suurelle yleisolle.

Taytantoonpanija: a) jasenvaltiot, komissio b) komissio

Aikataulu: vuodesta 2003 lihtien

Toimi 12

Yhteistyossd alan toimijoiden kanssa komissio laatii vertailuanalyysin hyvistd kiytinnoisti biotek-
niikka-alan yritysklustereissa ja yrityshautomoiden tyossi seki levittdd tulokset. Komissio laatii
myos jasenvaltioiden kanssa ohjelman vertailuanalyysin tekemiseksi biotekniikkaa koskevien toi-
mintapuitteiden oleellisista osioista nykyisten vertailuanalyysirakenteiden tdydennykseksi.

Taytantéonpanija: komissio

Aikataulu: vuodesta 2003 lghtien
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2. KESKEINEN OSA VASTUULLISTA POLITIIKKAA ON BIOTIETEIDEN JA BIOTEKNIIKAN HALLINTA

Yhteiskunnallinen tarkastelu ja keskustelu

Toimi 13

Komission, jdsenvaltioiden, jdrjestdjen, toimielinten ja muiden toimijoiden olisi kdytivi jisenneltyd
vuoropuhelua eri tasoilla biotieteiden ja biotekniikan ymmirtimisen lisidmiseksi ja tietojen
vaihdon edistimiseksi. Komissio auttaa tuomaan mukaan kaikki tirkeimmait toimijat julkiseen kes-
kusteluun ja helpottaa rajalliset resurssit omaavien sidosryhmien osallistumista.

Erityisesti:

a) komissio esittdd puitteita sidosryhmien kanssa kiytivin vuoropuhelun ja seurannan prosessille
seurauksena biotieteitd ja biotekniikkaa koskevasta eurooppalaisesta strategiasta. Puitteisiin kuuluu
eritoten laajapohjainen osapuolten keskustelufoorumi. Tissd prosessissa komissio tekee aloitteen
Euroopan siidntelyd koskevan lahestymistavan selittimiseksi paremmin (mukaan lukien varautumi-
sen periaatteen soveltaminen, riskienhallinnan rooli, seuranta, valvontatoimet ja siddntelypddtosten
muutettavuus);

b) komissio tekee aloitteita ja kehottaa tiedeyhteisdd ja muita asianosaisia osallistumaan edistimiin
tietoisuutta sidntelyn taustalla olevista tirkeimmisti tieteellisisti ajattelutavoista, joita ovat
tieteellinen epidvarmuus, nollariskin puuttuminen, suhteelliset riskit, tieteen jatkuva kehit-
tyminen ja tdstd johtuva vertailukohtien jatkuva parantuminen sekd riskinarviointiprosessin eri
vaiheiden vilinen vuorovaikutus. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisella ja Euroopan ldi-
kearviointivirastolla on omilla aloillaan merkittdva tehtdva tiedottaa yleisesti riskeisti ja tekemiensi
riskinarviointien johtopaitosten tieteellisestd taustasta;

¢) niiden kahden erityisaloitteen ohella komissio kannustaa myds tiedealan, elinkeinoelimin ja
kansalaisyhteiskunnan viliseen julkiseen keskusteluun biotekniikasta, mukaan lukien erityiset
sidosryhmit kuten potilasyhdistykset, maanviljelijit ja kuluttajat. Keskusteluissa keskitytddn erityi-
siin teknisiin edistysaskeleisiin yleisen kiinnostuksen kasvattamiseksi teknistd kehitystd kohtaan ja
tietojen tarjoamiseen aikaisessa vaiheessa mahdollisista hyodyistd ja riskeistd. Tiedeyhteison ja yri-
tysten kehityshenkiloston erityisend vastuuna on selostaa aktiivisesti tuotteidensa taustoja ja etuja.

Taytantoonpanija: jasenvaltiot, toimiala, korkeakoulut, kansalaisyhteiskunta, EFSA, EMEA, komissio

Aikataulu: vuodesta 2002 lihtien

Biotieteitten ja biotekniikan kehittiminen sopusoinnussa eettisten arvojen ja yhteiskunnallisen

pididmiirien kanssa

Toimi 14

Komissio lisdd yhteisén tukea ja kohdistaa sitd yhteiskunnallis-taloudellisten ja eettisten kysy-
mysten tutkimukseen ja tulosten levittimiseen. Naihin kysymyksiin kuuluvat myos puitteet, joilla
arvioidaan niitd etuja, joita koituisi biotekniikan kdyttdmisestd maataloustuotannossa. Niin helpotetaan
tulevaa raportointia ja saadaan hyvid pohja biotekniikan ja biotieteiden soveltamista koskeville yhteis-
kunnallisille paitoksille. Komissio ohjelmoi tutkimustukea etujen ja haittojen/riskien systemaattisem-
paan kartoittamiseen, johon pitdisi kuulua tiedon levittimiseen ja keskusteluun liittyvd merkittiva
osio.

Komissio varmistaa, ettd eettiset, oikeudelliset ja yhteiskunnalliset vaikutukset otetaan huomi-
oon mahdollisimman aikaisissa vaiheissa yhteison tukemassa tutkimuksessa. Tahin pidstiin
rahoittamalla bioetiikan tutkimusta ja arvioimalla saadut tutkimusehdotukset eettisestd niko-
kulmasta.

Taytantoonpanija: komissio

Aikataulu: 2002-2006
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Toimi 15

Komissio esittdd etiikkaa kisittelevin eurooppalaisen asiantuntijaryhmin roolin vahvistamista.
Lisdksi komissio aikoo kuulla erikseen muita yhteison toimielimid mahdollisista rakenteellisista ja
menettelyjd koskevista parannuksista. Komissio aikoo myos lisitd yhteison, jisenvaltioiden ja paikal-
listason yhteisty6td edistimilld kansallisten ja paikallisten eettisten elinten ja valittujen edusta-
jien verkottumista. Komissio kokoaa akateemisten ja ammattialojen asiantuntijoiden verkon,
joka antaa tarvittaessa neuvoja yhteiskunnallis-taloudellisista erityisnikokohdista.

Taytantoonpanija: eettisia Rysymyksid kdsittelevdt elimet, lainsddddntoelimet, komissio

Aikataulu: 2002

Toimi 16

Komissio kehittii yhdessid Euroopan parlamentin kanssa toimenpiteitd, joilla tiedotetaan kan-
santajuisesti eettisten kysymysten analysoinnista EU:n tasolla.

Kulttuurista monimuotoisuutta kunnioittaen komissio tyoskentelee julkisen ja yksityisen alan yhteis-
tydkumppanien kanssa niiden alueiden tunnistamiseksi, joilla on mahdollista péisti yhteis-
ymmirrykseen eettisisti suuntaviivoista/normeista tai parhaasta kiytinnosti. Niitd alueita voi-
sivat olla kantasolututkimus, biopankit, ksenotransplantaatio, geenitestaus ja eldinten kiytto tutkimuk-
sessa. Téllaiset suuntaviivat voisivat tarvittaessa olla tiedeyhteisossd ja toimialalla kdynnistettdvid itse-
saantelevid aloitteita.

Taytantoonpanija: Euroopan parlamentti, jasenvaltiot, alueet, toimiala, toimielimet, komissio

Aikataulu: vuodesta 2002 lihtien

Kysyntiin perustuvia sovelluksia tietoon perustuvien valintojen kautta

Toimi 17

Komissio tekee aloitteen yhteistyossd jasenvaltioiden, maanviljelijoiden ja muiden yksityisten toimijoi-
den kanssa sellaisten tutkimus- ja koehankkeiden kehittdmisestd, joilla selvitetddn, mitd maatalouteen
liittyvid ja muita toimenpiteitd tarvitaan ja mitd ovat mahdolliset toimintavaihtoehdot, joilla taataan
perinteisen ja luonnonmukaisen maanviljelyn elinkelpoisuus ja kestivi yhteiselo geneettisesti
muunnettujen viljelmien kanssa. Lisdksi komissio tunnustaa nykyisten maatalouden geenivarojen suo-
jelemisen merkityksen. Komissio aikoo kdynnistdd yhteison maatalouden geenivarojen siilyttamistd,
kuvaamista, kerddmistd ja kdyttod koskevan uuden toimintaohjelman.

Taytantoonpanija: jasenvaltiot, ammattialayhdistykset, muut toimijat, komissio

Aikataulu: vuodesta 2002 lihtien
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Luottamus tieteeseen perustuvaan siintelyyn

Liidkelainsididinto

Toimi 18

Parlamenttia ja neuvostoa kehotetaan nopeuttamaan kolmen lainsddddntoehdotuksen hyvaksymistd,
joilla tarkistetaan yhteison lddkelainsddntod, mukaan lukien seuraavat toimenpiteet:

a) tieteellisten neuvojen antamista koskevan jirjestelmin kehittiminen ja vahvistaminen seki
asiantuntijapaneelien ja pysyvien tyoryhmien perustaminen sen helpottamiseksi, etti Euroopan
ladkearviointiviraston (EMEA) tiedekomiteat saisivat kdyttoonsd korkean tason asiantuntemusta.
Lisddntynyt asiantuntemus helpottaa myds biotekniikkaan perustuvien lddkkeiden laatua, turvalli-
suutta ja tehokkuutta koskevien eurooppalaisten suuntaviivojen laatimista ja tarkistamista;

b) nopeutetun menettelyn kiyttoonotto kansanterveyden kannalta tirkeille tuotteille. Se mah-
dollistaa ladkkeen arvioinnin ja luvan myontimisen tavallista lyhyemmissd ajassa;

¢) ehdollisen luvan mahdollistavan menettelyn kiyttdonotto. Lupa olisi voimassa vuoden, mutta
uusittavissa. Sen avulla tuotteet, joilla on suuri kansanterveydellinen merkitys, mutta jonka osalta
tutkimukset ovat vield meneillddn, voivat pdastd ehdollisesti markkinoille tutkimuksen loppuun-
saattamisen aikana.

Taytantoonpanija: Euroopan parlamentti, neuvosto

Aikataulu: 2002

Geneettisesti muunnettuja organismeja (GMO) koskeva lainsdddinto
Lyhyen aikavilin sidntelytoimet

Toimi 19

Parlamenttia ja neuvostoa kehotetaan nopeuttamaan seuraavien kahden lainsdddantéehdotuksen hy-
viksymisti:

a) ehdotus: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus geneettisesti muunnettujen organismien
jiljitettivyydesti ja merkinnoistd sekid geneettisesti muunnetuista organismeista valmistet-
tujen elintarvikkeiden ja rehujen jiljitettivyydesti;

b) ehdotus: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus geneettisesti muunnetuista elintarvikkeista
ja rehuista.

Taytantoonpanija: Euroopan parlamentti, neuvosto

Aikataulu: 2002

Toimi 20

Komissio jatkaa jo ilmoitettujen lainsddddntoehdotusten viimeistelyd. Niitd ovat geneettisesti muun-
nettujen kasvien lisdysaineistoa, ympdristovahinkovastuuta ja bioturvallisuuspoytikirjan tiytintdonpa-
noa koskevat aloitteet.

Taytantoonpanija: Euroopan parlamentti, neuvosto, komissio

Aikataulu: 2002-2003
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Taytintéonpano ja soveltamisen valvonta

Toimi 21

Komissio varmistaa, etti lainsdidinté pannaan tiytintoon yhtiliiselld ja tehokkaalla tavalla
koko yhteisossd, ja ryhtyy asianmukaisiin, asianomaisen lainsiéidinnén edellyttimiin tiytintéon-
panotoimenpiteisiin, mukaan lukien havainnoinnissa ja niytteenotossa kiytettivii menetelmii
koskeva tarvittava opastus. Komissio perustaa myos molekyylirekisterin, joka on avoin yleisolle ja
sisdltdd tietoja geneettistd muuntamista koskevista tapahtumista.

Téytantoonpanija: komissio

Aikataulu: 2002-2003

Erityiset pitkdn aikavilin sddntelytoimet

Toimi 22

Komissio antaa raportin siitd, mitd vaihtoehtoja on parantaa edelleen geneettisesti muunnettujen
organismien lupamenettelyn yhdenmukaisuutta ja tehokkuutta niiden tietoisen ympirist66n padstimi-
sen osalta. Tahdn kuuluu yhteison keskitetty lupamenettely.

Téytantoonpanija: komissio

Aikataulu: 2003

Toimi 23

Komissio kannustaa kehittimddn menetelmid, joilla tarkkaillaan geneettisesti muunnettujen orga-
nismien pitkin aikavilin ympiristovaikutuksia verrattuna perinteisiin viljelyksiin, ja menetelmid,
joilla tarkkaillaan geneettisesti muunnettujen elintarvikkeiden ja rehujen vaikutuksia verrat-
tuna perinteisiin elintarvikkeisiin ja rehuihin. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perus-
tamisella lisitddn tyotd, joka koskee uusien riskien havaitsemista jo varhaisessa vaiheessa, ja saatetaan
se ajan tasalle.

Taytantodnpanija: komissio

Aikataulu: vuodesta 2002 lihtien

3. EUROOPPA JA MAAILMA - VASTAUS GLOBAALEIHIN HAASTEISIIN

Kansainvilisen yhteistyén ohjelma EU:lle

Toimi 24

Komission olisi edelleen johdettava kansainvilisten suuntaviivojen, normien ja suositusten laa-
timista asianomaisilla aloilla kansainvilisen tiedeyhteison yhteisymmiérryksen pohjalta ja erityisesti
vaadittava elintarvikkeiden turvallisuutta koskevia kysymyksid kasittelevin yhdenmukaisen, tieteeseen
perustuvan, kohdistetun, avoimen, kokonaisvaltaisen ja integroidun kansainvilisen jirjestelman kehit-
tamista.

Taytantoonpanija: komissio

Aikataulu: vuodesta 2002 lghtien
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EU:n vastuu kehitysmaihin nihden

Maatalous

Toimi 25

Komissio edistdd yhteistydssd jasenvaltioiden kanssa

a) jasenvaltioiden tutkimuksen uudelleenmidrittelyd kohti perinteisten tekniikoiden ja uuden tek-
nologian sopivaa suhdetta, joka perustuu paikallisten maanviljelijoiden kanssa maédritettyihin
painopisteisiin;

b) toimivien tutkimuskumppanuuksien luomista kehitysmaiden ja EU:n julkisten ja yksityisten
tutkimuslaitosten vilille seki riittdvin kapasiteetin ja infrastruktuurin luomista kehitysmaihin,
jotta ne voivat osallistua tallaisiin kumppanuuksiin, yleissopimusten puitteissa tehtyjen kansainva-
listen sitoumusten mukaisesti;

¢) seutukunnallisten, alueellisten ja kansainvilisten organisaatioiden ja erityisesti kansainvilisten
maatalouden tutkimuskeskusten toimintaa.

Taytantoonpanija: jasenvaltiot, komissio

Aikataulu: vuodesta 2002 lihtien

Geenivarat

Toimi 26

niiden kaytostd koituvien hy6tyjen tasapuolista jakamista:

a) tukemalla sellaisten toimenpiteiden kehittimistd ja tehokasta tdytdntoonpanoa, joilla sdilytetiin
ja kiytetdin kestdvilld tavalla geenivaroja ja perinteistd tietimystd ja tarjotaan niihin paisy
sekd jaetaan tasapuolisesti niiden kdytostd koituvat hyodyt, myos teollis- ja tekijanoikeuksien suojan
tuottamat tulot. Paikallisyhteisgjen tukeminen on elintirkedd kotimaisen tietimyksen ja geeniva-
rojen siilyttimiseksi;

g

tukemalla kehitysmaiden edustajien osallistumista asiaa koskeviin kansainvilisisti yleissopi-
muksista kiytiviin neuvotteluihin;

¢) tukemalla toimenpiteiti, joilla edistetiiin lainsdéidinnon laajempaa alueellista koordinointia gee-
nivaroista johdettujen tuotteiden saatavuudessa, hyodyissid ja myos kaupassa vallitsevien erojen
minimoimiseksi kansainvilisten sitoumusten mukaisesti.

Taytantoonpanija: jasenvaltiot, komissio

Aikataulu: 2002 lghtien

Terveys

Toimi 27

Komission ja jisenvaltioiden olisi tehtdvi yhteisty6td kansainvilisten yhteisén kanssa ja konkretisoi-
tava sitoutumisensa tutkimustyohon taistelussa HIV/AIDSia, malariaa, tuberkuloosia ja muita
tirkeimpid koyhyydestd johtuvia sairauksia vastaan sekd mdiritettivd tehokkaita toimenpiteitd,
joilla autetaan kehitysmaita luomaan terveyspolitiikan harjoittamiseksi tarvittavat rakenteet.

Taytantoonpanija: jasenvaltiot, komissio

Aikataulu: vuodesta 2002 lihtien
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Vastuullinen ja varovainen kiytto

Toimi 28

Komission olisi tuettava

a) modernin biotekniikan turvallista ja tehokasta kiytt6d kehitysmaissa niiden itsendisten valin-
tojen ja kansallisten kehitysstrategioiden pohjalta;

b) toimenpiteitd, joilla kasvatetaan kehitysmaiden kykyi arvioida ja hallita ihmisille ja ymparis-
tolle koituvia riskejd kussakin maassa vallitsevissa olosuhteissa;

¢) soveltuvien hallinnollisten, lainsdddidnnoéllisten ja sddntelytoimenpiteiden kehittdmistd kehitysmaissa
Cartagenan poytikirjan tiytintdonpanemiseksi asianmukaisesti;

d) sitd, ettd yhteiskunnallisia, taloudellisia ja ympiristovaikutuksia koskevassa kansainvilisessd tutki-
muksessa otetaan tosiasiallisesti huomioon kehitysmaiden olosuhteet ja ettd tutkimustulokset levi-
tetddn ndissd maissa tarkoituksenmukaisessa muodossa;

e) sitd, ettd kansainviliset sddntelyvaatimukset ovat kehitysmaiden hallittavissa eivitkad haittaa niiden
kaupankdynti- ja tuotantomahdollisuuksia.

Téytantoonpanija: komissio

Aikataulu: vuodesta 2002 lghtien

4. TOTEUTUS JA JOHDONMUKAISUUS ERI POLITIIKANALOJEN, SEKTORIEN JA TOIMIJOIDEN KESKEN

Toimi 29

Komissio vahvistaa

a) yleisid ennakointitoimiaan komission yksikoissi ja erityisesti rooliaan teknologian ennakoimisessa
teknologian alan ennusteita laativan tutkimuslaitoksensa (IPTS) kautta, jotta uudet esille tulevat
kysymykset havaittaisiin aikaisessa vaiheessa ja niihin 16ydettdisiin poliittiset vastaukset;

b) seuranta- ja tarkastelutoimiaan arvioidakseen
— lainsddddnnon ja polititkan merkitystd, yhtendisyyttd ja tehokkuutta,
— missd mddrin poliittiset tavoitteet saavutetaan ja lainsddddntdd pannan tdytintoon,
— lainsdddannollisten ja poliittisten toimien yhteiskunnallisia ja taloudellisia vaikutuksia;
Niiden tavoitteiden saavuttamiseksi ja politilkan yhtendisyyden parantamiseksi edelleen komissio

c) vahvistaa yksikkojensa vilistd jatkuvaa koordinointia ja kehottaa my6s jisenvaltioita kehittdmain
ennakointi/tarkastelutoimiaan ja koordinoidun kohtaamispinnan ndistd kysymyksistd kaytavalle kes-
kustelulle.

Taytantoonpanija: komissio, jasenvaltiot

Aikataulu: vuodesta 2002 lghtien
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Toimi 30

Komissio laatii biotieteiti ja biotekniikkaa koskevan siinnéllisen raportin, jonka avulla seurataan
edistymistd ja tuodaan esille mahdollisia erityisehdotuksia poliittisen ja lainsdddannéllisen yhdenmu-
kaisuuden takaamiseksi. Raportissa kdytetddn hyviksi toimien 10 ja 29 johtopaitoksid.

Taytantoonpanija: komissio

Aikataulu: vuodesta 2003 léihtien

Kuulemismenettelysti vastaavan neuvonantajan loppukertomus asiassa COMP/[37.859 — De Post/La
Poste

(perustuu tietyissd kilpailuasioita koskevissa menettelyissi kuulemismenettelysti vastaavan neu-
vonantajan toimivaltuuksista 23 piivind toukokuuta 2001 tehdyn komission pidtoksen
2001/462[EY, EHTY 15 artiklaan, EYVL L 162, 19.6.2001, s. 21)

(2002/C 55/04)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

Paitosluonnoksen perusteella osapuolten kuulluksi tulemisen oikeudesta voidaan todeta seuraavaa:

Asiaa koskevan menettelyn kirjallinen ja suullinen vaihe etenivit tavanmukaisesti. Komission 1. kesikuuta
2001 antama viitetiedoksianto lahetettiin ainoalle asianomaiselle yritykselle La Postelle 6. kesdkuuta 2001.
Yritys sai tutustua komission asiakirja-aineistoon 12. kesikuuta 2001. La Poste vastasi véitetiedoksiantoon
12 heindkuuta 2001 sen jilkeen, kun alkuperdistd 6. heindkuuta pddttynyttd madraaikaa oli jatkettu kuu-
della paivalla.

Kantelija HAYS sai julkisen version komission viitetiedoksiannosta ja La Posten sithen antamasta vastauk-
sesta. HAYS esitti molemmista kirjallisia huomautuksia ennen suullista kuulemistilaisuutta. Kuulemistilai-
suus pidettiin 24. heindkuuta 2001. Sekd La Poste ettd HAYS esittiviat huomautuksia. Menettelyn luontee-
seen liittyvid pyyntojd ei esitetty tilaisuutta ennen eiki sen jilkeen.

Edelld esitetystd seuraa, ettd puolustautumisoikeuksia on voinut kiyttdd tdysimaariisesti. Sama koskee myos
kantelijan oikeutta tulla kuulluksi. Paitosluonnos koskee ainoastaan niitd vastavditteitd, joista La Postella on
ollut mahdollisuus ilmaista ndkemyksensi.

Tehty Brysselissd 28 paivdna syyskuuta 2001.
Helmuth SCHROTER



