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EU:N VALMISTAUTUMINEN VUODEN 2010 JALKEISEEN AIKAAN

Biotieteet ja biotekniikka® ovat nopeasti kehittyva ala, jolla on vditonta tai
potentiaalista merkitystd eurooppalaisille yrityksille ja Euroopan péattgille.
Terveydenhoidossa silla on hyvaksytty ja kasvava rooli uusien hoitotekniikkojen
kehittamisesséd ja sairauksien ehkdisemisessd. Eurooppalainen teollisuus on
jatkuvassa muutoksessa, kun biotieteitéd ja biotekniikkaa hyddynnetddn monilla
aloilla, jataman seurauksena markkinaille on jo tullut monenlaisia tuotteita’.

"Biotaloudella” voidaankin vaikuttaa EU:n keskeisimpiin poliittisiin tavoitteisiin ja
vastata terveyteen, energiahuoltoon, ilmaston |&mpenemiseen ja véeston
ikdantymisiin liittyviin uusiin haasteisiin. Euroopassa tarjolla olevan tiedon ja
osaamisen avulla téta potentiaalia on mahdollista hytdyntda seka Euroopan sisdlla
etta maail manl agj ui sessa mittakaavassa, my6s suhteissa kehitysmaihin.

Biotekniikka on EU:ssa térked véline kasvun, tyollisyyden ja kilpailukyvyn
edistgana. Biotekniikan kayttd e ole kuitenkaan ongelmatonta, ja sen kayton
lisééminen edellyttéé lagjaa yhteiskunnallista keskustelua biotekniikan mahdollisista
riskeista ja eduista seké sen eettisesta puol esta.

Eurooppa-neuvosto ja Euroopan parlamentti ovat tunnustaneet biotieteiden ja
biotekniikan merkityksen, ja komissio on esittdnyt toimintasuunnitelman, jolla
pyritédn vastaamaan ndihin haasteisin ja hyddyntaméan tarjolla olevia
mahdollisuuksia. Komissio hyvaksyi vuonna 2002 biotieteiden ja biotekniikan
strategian®. Se sisdltéd 30-kohtaisen toimintasuunnitelman, jossa komissio, muut
EU:n toimielimet ja muut sidosryhmét ovat mukana. Toimintasuunnitelma jatkuu
vuoteen 2010.

Strategia on EU:n tasolla lgjissaan ensimmainen, ja sen soveltamisala oli alun perin
hyvin laga. Se kattaa kaikki asiaa koskevat poliittiset teemat ja tekniikan
kayttdonoton helpottamisen monilla eri sektoreilla. Ehdotetut toimet jaoteltiin neljan
otsikon alle: mahdollisuuksien hyodyntaminen (tutkimus, p&&oman saanti jne.),
hallinnan parantaminen (yhteiskunnallinen keskustelu, eettinen tarkastelu jne.),
vastaaminen globaaleihin  haasteisiin  (kannustaminen tiedeyhteistython
kehitysmaiden kanssa jne.) ja johdonmukaisuus eri politiikanal ojen valilla.

Strategian toteuttaminen on nyt puolivalissd. On aka arvioida edistymista vuodesta
2002 ja paivittda strategia niin, ettéd uusi nakemys siitd, miten tdma nopeasti kehittyva
da vois edistdd EU:n politiikkaa, voitaisiin ottaa huomioon strategiassa®. Taméa
tiedonanto ja liitteend oleva komission valmistel uasiakirja on laadittu tétéa varten.

OECD:n tuoreimman méaaritelmén mukaan (http://stats.oecd.org/glossary/index.htm) biotekniikka on
tieteen jatekniikan soveltamista eléviin organismeihin ja niiden osiin, tuotteisiin ja malleihin eléavan tai
elottoman materiaalin muuttamiseksi niin, ettd siité syntyy tietoa, tavaroitaja palveluja

Esim. hepatiitti B -rokotukset, hedelmadmehutiivisteet ja biomuovista valmistetut auton puskurit.
KOM(2002) 27, 23.1.2002.

Tassa vdliarvioinnissa on ollut mahdollista hyddyntéd Bio4EU-tutkimusta, joka on ainutlaatuinen
tietoldhde biotekniikasta EU:ssa. Siind annetaan kattava selvitys mahdollisista sovelluksista kéytannon
esimerkein ja arvioidaan niiden vaikutusta talouden, yhteiskunnan ja ympériston kannalta seké esitetéan
vertailutietoa kolmansien maiden tilanteesta. Tutkimus vamistui huhtikuussa 2007. Kaikki
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2.1

Strategian alkuperainen kokonaisvaltainen |ahestymistapa on yhé toimiva. Biotieteita
ja biotekniikkaa ei voida tarkastella tyhjiossd. Muilla politiikanaloilla on valiton
vailkutus niiden kehittymiseen. Tasta on esimerkkind mm. komission &skettain
laatima innovointipolitiikka, jolle valtion- ja hallitusten paamiehet antoivat poliittisen
tukensa L ahden epavirallisessa kokouksessa | okakuussa 2006°.

Tassa vdiarvioinnissa biotieteet ja biotekniikkaa asettuvat téhan lagjempaan
yhteyteen. Lisdks toimintasuunnitelma kohdennetaan uudelleen alakohtaisiin
kysymyksiin, ja etusijalle asetetaan toimet sellaisilla alueilla, joilla biotekniikasta
voidaan saada mahdollisimman suuri hyoty.

M ODERNIT BIOTIETEIDEN JA BIOTEKNIIKAN SOVELLUKSET JA NIIDEN VAIKUTUS
EU:N POLTIIKKAAN

Vaikutus EU:n politiikkaan

Biotieteista ja biotekniikasta on tullut keskeisia tietyilla EU:n talouden aoilla, kuten
terveydenhoidossa ja ladketeollisuudessa, mutta myds teollisuuden prosesseissa ja
alkutuotannossa/elintarvikealalla. Moderni biotekniikka synnyttaé kaiken kaikkiaan
noin 1,56 prosenttia EU:n bruttoarvonlisdyksestd (vuoden 2002 lukuind). Tahan
voidaan viela lisata biotekniikan myonteiset vaikutukset esim. véeston terveyteen.
EU:n &skettain vahvistama kunnianhimoinen energiapolitiikka lisdnnee biotekniikan
panosta myds vai htoehtoisen energian sektorilla.

Maaliskuussa 2007 Eurooppa-neuvostossa sovittiin sitovasti, ettd biopolttoaineiden osuus
ajoneuvojen polttoaineista nostetaan vahintdan 10 prosenttiin vuoteen 2020 mennessa.
Biopolttoaineiden etuna on, etté4 ne ovat uusiutuvia, vahentavat kasvihuonekaasupaastoja ja
lisdavat EU:n energiavar muutta.

Bioetanolin valmistuksessa on pitkalti kyse biotekniikasta (entsyymié tai mikro-organismeja
kayttamalla biomassasta eli viljasta, puusta tai biojatteestd valmistetaan etanolia). On
arvioitu, ettd biopolttoaineiden kehittdminen voisi synnyttdd huomattavan maaran uusia
tyopaikkoja eri puolilla EU:ta ja avata maatal oustuotteille uusia markkinoita.

Biotieteiden ja biotekniikan panos on merkittéva myos EU:n keskeisten haasteiden,
kuten terveyden, talouskasvun, tyOpaikkojen luomisen, vaeston ikaéntymisen ja
kestdvan kehityksen kannalta. Kolmea térkeinta sektoria (terveys, teollisuustuotanto
ja -prosessit, alkutuotanto/elintarvikeala) on kuitenkin perusteltua kasitella erikseen
niiden erilaisuuden vuoksi.

vdliarvioinnin luvut ovat Bio4EU-tutkimuksesta, http://biodeu.jrc.es/index.html, €llei ole toisin
ilmoitettu.

Komission tiedonanto " Tietdmyksesta k&ytdnnon toimiin: lagjapohjainen innovaatiostrategia EU:ll€",
KOM(2006) 502 lopullinen, 13.9.2006.
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2.2.

Eurooppalaiset biotekniikkayritykset tyollistdvéat suoraan 96 500 henked, 18hinna pk-
yrityksissd, mutta tyopaikkojen méaara biotekniikan tuotteita kayttdvissd yrityksissd on
moninkertainen. Ala on hyvin tutkimusintensiivinen: 44 prosenttia tyontekijéista (42 500
henke&) on tutkimus- ja kehitysteht&vissa’.

Biotekniikan tuotteita ja prosessgja kdytetédn monilla muilla aloilla (esim. kemianteol lisuus,
tekstiiliteollisuus, paperiteollisuus) sekd uusien tuotteiden  kehittdmiseen  ettd
tuotantomenetel mien parantamiseen.

Vaikka biotekniikan tilastoluvut ovat EU:ssa suhteellisen vaatimattomat, nadyttéa
myos siltd, etté luvut on arvioitu liian pieniksi. Biotekniikan yrityksiksi |asketaan
tilastoissa ainoastaan sellaiset yritykset, jotka ovat keskittyneet biotekniikkaan eiké
niissa ole mukana suuria teollisuuskonserngja, jotka hyodyntavét biotekniikkaa
saadakseen lisdarvoa ydinliiketoiminnalleen (esim. kemian- jaladketeollisuus).

Tuoreimpien tilastojen mukaan wvuonna 2004 Euroopassa oli 2163 biotekniikkaan
keskittynytta yritystd, ja ne kayttivat T&K-toimintaan yhteensa 7,6 miljardia euroa.
Tyypillinen eurooppalainen alan yritys on perustettu 6-10 vuotta sitten. Se on melko pieni,
keskimdarin noin 28 tyontekijan yritys, joka kayttdd T&K-toimintaan keskimaarin 3,3
miljoonaa euroa’. Euroopan unionin osuus Euroopan patenttivirastoon vuosina 2002—2004
jatetyista biotekniikkapatenteista oli 34,8 prosenttia. USA:n osuus oli 41,1 prosenttia.
Monista menestyneista vasta perustetuista eurooppalaisista yrityksistéa huolimatta kyseessa
e olevield mittava ja vakiintunut ala.

Terveydenhoidon biotekniikka

Terveydenhoidon biotekniikka on biotekniikkaan keskittyvien yritysten paatoimiala.
Aldla on luotu monia sovelluksia, joilla on talouden ja kansanterveyden kannalta
huomattava merkitys. Modernin biotekniikan sovellukset terveydenhoitoaala
muodostavat noin 5 prosenttia |&8keteollisuuden bruttoarvonlisiyksestd (vuoden
2002 lukuina) ja noin 0,04 prosenttia 25 jasenvaltion EU:n bruttoarvonlisiyksesta.
Tahéan voidaan lisata viela véilliset vaikutukset. Biotekniikkaan perustuvia tuotteita
kéytetddn pasasiassa sairauksien hoitoon (esim. bioldakkeet®), mutta myés
diagnostiikkaan ja sairauksien ennalta ehkéisyyn (esim. rokotteet®).

Biotekniikkaa kaytetdan myos prosessitekniikkana, kun lopputuote ei ole biologinen
vaan kemiallinen. Siks sitd kaytetadnkin lagjasti farmasian alala. Esimerkiksi
vaeston ikaéntymisen seuraukset tai  mahdollisten pandemioiden (esim.
lintuinfluenssan) torjunta ovat téamén péivan haasteita, joihin vastaamisessa
biotieteilla ja biotekniikalla ndyttéd olevan keskeinen merkitys. Tahan liittyy myoés
ihmisten terveytta edistava vastuullinen ja vaikuttava genomitutkimus (geenitestaus
mukaan [ukien).

Biotechnology in Europe: 2006 Comparative study, Critical 1, 2006.

Critical 1, 2006.

Biold&kkeiden osuus EU:n |d&kemarkkinoista oli vuonna 2005 arvon perusteella 9 prosenttia (11
miljardia eurod).

Rekombinanttirokotteiden osuus kaikista rokotteista on noin 20 prosenttia.
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2.3.

2.4.

Kehitteilld on monia lupaavia sovelluksia, kuten ns. kehittyneet hoitomenetelmaét,
joissa on kyse kudosteknologiasta, geeni- ja soluterapiasta ja nanol &aketieteesta™.
Moniin niisté liittyy suuria odotuksia ja samaan aikaan huomattavia ristiriitoja
Esimerkkina voidaan mainita ihmisalkioiden kantasol ut.

Ihmisen insuliini oli ensimméinen todellinen biotekniikkaan perustuva tuote, ja se korvas
asteittain naudoista ja sioista saadun insuliinin. Nykyisin se on maailmanlaajuisesti
parhaiten saatavilla oleva insuliinityyppi, ja sen osuus maailman insuliinimarkkinoista on
70 prosenttia. Laakkeiden lisdksi biotekniikan avulla on voitu kehittdd testejd akuuttien
sydan- ja verisuonitapahtumien diagnosointiin ensiapuklinikoilla, perinndllisten sairauksien
| Bytémi seen (geenitestit) ja tarttuvien tautien, kuten hiv:n/aidsin, diagnosointiin.

Euroopan unionin pitdisi keskittya erityisesti toimiin, joilla voitaisiin tukea
terveydenhoitoalan biotekniikan yritysten kehittamista ja erityisesti auttaa pk-
yrityksia ja lisdta tutkimusta. Erilaiset taloudelliset, eettiset ja muut nakokohdat olisi

Teollinen biotekniikka

Teollista biotekniikkaa kéytetéén jo monissa suurelle yleisolle usein tuntemattomissa
tuotteissa ja prosesseissa. Teollinen biotekniikka valtaa aaa ympéristé- ja
energiahuolto-ongelmien lisdantyessd. Se on vaihtoehto kemiallisille prosesseille ja
fossilisille polttoaineille, ja sitd on talouden ja ympériston kannata hyotyéa
Teollisen biotekniikan osuus teollisuustuotannon bruttoarvonlisayksesta on noin 0,46
prosenttia ja noin 0,08 prosenttia EU:n bruttoarvonlisdyksestd (ilman
elintarviketeollisuutta ja kemianteollisuutta). Tamé kertoo, ettéa sen kéayttd on ollut

Kun eraan yleisen antibioottiryhman™ valmistuksessa siirryttiin kayttamaan biotekniikkaa
kemiallisen menetelmén sijaan, sdhkoa kului 37 prosenttia véhemman, liuottimia lahes 100
prosenttia vahemman ja jatevesia syntyi 90 prosenttia vahemman. Myos eréat muut teolliset
sovellukset, kuten luonnossa hajoavat muovit ja pakkaukset voivat tuottaa samanlaisia etuja.

Biotekniikan prosessien kehittyminen ja niiden kayttoonotto yrityksissd e ole
optimaalista. Yritykset tuovat sd8nnollisesti esiin rahoituksen puutteen, ja sen liséksi
teknologiansiirto vaikuttaa riittamattomata Téaéa olis strategiassa ja EU:n
innovointipolitiikoissa pidettdva painopisteend, ja tukitoimia olisi kohdennettava
tutkimukseen ja uuden tekniikan kayttéonottoon.

Alkutuotannon ja elintarviketeollisuuden biotekniikka

Alkutuotannossa ja elintarviketeollisuudessa on monia modernin biotekniikan
sovelluksia, jotka elvét ole niin ndkyvid mutta joiden merkitys talouden, ympariston
ja kansanterveyden kannalta on huomattava. Modernia biotekniikkaa kaytetéan
l&hinn& tuotantopanossektorilla eli jalostuksessa, diagnostiikassa, hienokemiassa
(rehujen lisBaineet) ja entsyymituotannossa. Alkutuotannossa  ja
elintarviketeollisuudessa syntyvéastéa bruttoarvonlisiyksestd 1,31-1,57 prosentissa
kaytetddn modernia biotekniikkaa.
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Nanotekniikan soveltaminen hoidossa ja sairauksien diagnosoinnissa ja seurannassa.
Kefalosporiini.
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Biotekniikkaan perustuva diagnostiikka ja eld@inlagkintd, lahinna rokotteet, ovat
tarkeitd erdiden vakavimpien eldintautien, zoonoosien ja elintarvikkeiden
turvallisuusongel mien valvonnassa ja seurannassa.

BSE-taudin seurantaan kehitettyjen biotekniikan menetelmien ansiosta on voitu testata
paljon suurempi maaré naytteita ja yhteison lainsdddanndssa edellytetty valvonnan taso on
voitu saavuttaa. Tall&a tavoin on voitu suojella kuluttgjia ja elvyttéd kaupankdyntia. Myos
salmonellan varhaiseen havaitsemiseen kaytetaan biotekniikkaan perustuvaa diagnostiikkaa.

Naden sovellusten lisdks biotekniikkaa kaytetédn myds organismien
ominaisuuksien valitsemiseen tai parantamiseen. Paras esimerkki ovat
muuntogeeniset kasvit. EU:n sdadoskehyksen perusteella on askettain hyvaksytty
tusinan verran tuotteita ja noin 40 (osa koskee viljelyd) odottaa hyvéksyntéaa.
S&adoskehys edellyttda  tiukkoja riskinarviointimenettelyjd  Geenimuuntelua
kaytetddn tulevaisuudessa todenndkodisesti enemmaén teollisuuden prosesseissa.
Esimerkiks biopolttoaineiden tuotannossa tai paperiteollisuudessa on kiinnostusta

runsassatoi sempiin kasveihin.

Kaikilla aoilla on voimakas tarve arvioida muuntogeenisten organismien kayton
hy6tyja ja riskga ottaen huomioon niiden ympéristo- ja terveysvaikutukset seka
niiden saaman vastaanoton EU:n yhteiskunnassa. Muuntogeeniset organismit olisi
kuitenkin edelleen hyvéksyttava tapauskohtaisen riskianalyysin perusteella. Joissakin
tapauksissa  riskinhallintatoimenpiteitd  oliss  kehitettdvd edelleen, jotta
teollisuuskayttoon tarkoitettujen tuotteiden pédsy ravinto/ruokintaketjuun voidaan
estda (esim. kun viljaa kaytetdan vaikka | a8keai neiden tuotantoon).

M ODERNIN BIOTEKNIIKAN MONENLAISET MAHDOLLISUUDET JA SUHTAUTUMINEN
NITHIN

Alkuperdisesséd dstrategiassa biotekniikan  hallinta oli  keskeinen kysymys.
Viimeaikaiset kokemukset alakohtaisen lainsdddannon taytantéonpanosta ovat
vahvistaneet, etta biotekniikan kayttoonotto riippuu seka sovellusten kehittamisesta
ettd kansalaisten tuesta. Yleisesti ottaen kansalaiset suhtautuvat hyvin myontel sesti
kaikkiin biotekniikan aloihin muuntogeenisia elintarvikkeita lukuun ottamatta.
Niiden suhteen mielipiteet jakautuvat enemman, ja niitd koskevan lainsd&ddannon
téytantdonpano on osoittautunut vaikeaks.

Eurobarometri 2005™ osoittaa, ettd biotekniikkaa koskeva optimismi on alenevan jakson
jalkeen lisdantynyt vuodesta 1999 (52 prosenttia on sitéd mieltd, ettd se parantaa heidan
eldmiansd) ja monia biotekniikan sovelluksia (kuten geeniterapiaa, biopolttoaineita tai
biomuoveja) kannatetaan yleisesti. Se osoittaa myos, ettd vaikka biotekniikkaa ja genetiikkaa
koskeva tietamys on lisdantynyt, on se yha vahaista.

Vastagjista kuitenkin 58 prosenttia vastustaa ja 42 prosenttia el vastusta muuntogeenisia
elintarvikkeita. Eurobarometri vahvisti myds, ettéd hyvaksynnan laajuudessa on huomattavia
eroja jasenvaltioiden valilla. On syytd mainita, etta vastaajista 50 prosenttia tai ylikin
ilmoitti, ettd he ostaisivat muuntogeenisia elintarvikkeita, jos ne olisivat terveellisempid, jos
niissa olisi vahemman torjunta-aingfaamia tai jos ne olisivat ymparistdystavallisempié.
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http://www.ec.europa.eu/research/press/2006/pdf/pr1906_eb 64 3 final_report-may2006_en.pdf
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Vakka EU:lla on kokonaan uus tieteeseen pohjautuva sdddoskehys, joka on
tiukimpia maalmassa, ihmisten kielteiset kasitykset  muuntogeenisista
elintarvikkeista vaikuttavat jasenvaltioihin, kun ne tekevét tapauskohtaisia padtoksia
tuotteiden paasysta markkinoille. Mistdan viimeaikaisista tapauksista el ole ollut
yksimielisyyttd. Vuoden 2006 lopulla muuntogeenisia organismeja koskevaa EU:n
paitoksentekoa kasiteltiin Maailman kauppajarjeston (WTO) paneelin raportissa’®,

Havaitut taytantéonpano-ongelmat johtuvat osittain  ditd, ettd sovellettava
sdadoskehys on hyvaksytty vasta askettédin: eréét jasenvaltiot ovat olleet haluttomia
panemaan taytantoon vanhan ja uuden lainséadannon valisia siirtymasadnnoksia
Vaikka muuntogeeniset organismit ovat vain pieni osa biotekniikkaa, niita pidetdan
usein tarkeimpana sovelluksena. Kansalaisten ndkemysten ja sovitun muuntogeenisia
organismeja koskevan sdadoskehyksen véalinen kuilu on pyrittéva poistamaan.

STRATEGIAN TAYTANTOONPANO VUOSINA 2002—-2006

Liitteena oleva komission valmisteluasiakirja sisdltdd seikkaperdisen raportin
toimintasuunnitelman taytantdtnpanosta. Se on laadittu komission yksikoiden,
jasenvaltioiden viranomaisten ja sidosryhmien tietojen perusteella. Sita taydentda
yhteenvetokaavio térkeimmista saavutuksista 30 toimen toteuttami sessa.

Tarkastelun tarkeimmét paételmét ovat seuraavat:

— Strategia on ollut onnistunut, ja se on yha toimiva. Luettelo saavutuksista, kuten
tutkimustoiminnasta ja klusterien alueellisesta yhdentymisestd, osoittaa selvasti,
etta strategialla on ollut merkitysta biotekniikan nakokohtien tuomisessa muille
politiikanaloille ja se on antanut aineksia kansallisille biotekniikkasuunnitelmille.
Sidosryhmien strategialle antama vahva tuki todistaa sen onnistuneen.

— Joitakin toimia on jo viety loppuun. Tama koskee |&hinnd muuntogeenisia
organismeja koskevan uuden lainsdadannon antamista. Sitd on muutettu
huomattavasti vuodesta 2002 akaen.

— Muutamista muista toimista aika on ganut ohi, léhinna siksl, etté ne, joille toimet
oli suunnattu, eivét olleet niista kiinnostuneita (esim. biotekniikan yritysten
johtajien verkostojen luominen).

— Suurinta osaa toimista voidaan hyvéla syylla jatkaa. Tassd yhteydessa on
varmistettava, etté toimet ovat johdonmukaisia muiden horisontaalisten aloitteiden
kanssa (esim. koulutus, aineettomat oikeudet) ja vastaavat EU:n kansainvélisia
sitoumuksia (esim. vaikutus monenvalisiin ymparistosopimuksiin).

— Er&ét toimet on kohdennettava uudelleen janiille on annettava erityinen painoarvo
niiden merkityksen ja bioteknisen erityisluonteensa vuoksi.
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European Communities — Measures Affecting the Approval and Marketing of Biotech Products -
http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/meet_21nov06_e.htm
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STRATEGIAN JATKO

Strategia suunniteltiin alun perin tietoisesti lagja-alaiseks, jotta voitaisiin tehda
tilanteen akukartoitus ja maarittéa kaikki biotekniikkaan liittyvét politiikanalat. Nyt
kun tdma vaihe on saatu pagttkseen, vdliarviointi antaa mahdollisuuden suunnata
strategiaa uudelleen, jotta sen vaikutus olisi mahdollisimman suuri. Tama tarkoittaa
sellaisten toimien jatkamista, jotka ovat alkuperdisessi muodossaan edelleen
relevanttgja, synergiaetujen vahvistamista muiden horisontaalisten politiikkojen
kanssa ja biotekniikan alan painopisteiden tarkistamista Taman seurauksena
strategian tuloksellisuus paranee vuonna 2010 péaéttyvan strategian loppuvuosina.

Biotekniikan alaa koskevat painopisteet voidaan ryhmitella uudelleen viiteen
toisiinsa kytkeytyvaan padteemaan, jotka ovat seuraavat:

(1)  Tutkimuksen ja biotieteiden ja biotekniikan sovellusten markkinoiden
kehittdminen sekd tietopohjaisen biotalouden edistdminen. Tutkimus on
edelleen biotekniikan kehittdmisen ennakkoehto, ja toimintasuunnitelma on
mukautettava vastaamaan uutta seitsemétta puiteohjelmaa. Eurooppalainen
biotekniikan perustutkimus on edistynyttd, mutta tutkimustulosten
muuntaminen kaupallisiksi sovelluksiks e ole Euroopassa onnistunut kovin
hyvin. Toimintasuunnitelmaa olisi suunnattava uudelleen, jotta voidaan
kehittéa biotekniikkaan perustuvien tuotteiden markkinoita ja parantaa uuden
tekniikan kayttéonottoa.

(2 Kilpailukyvyn, tietamyksen siirtamisen ja innovaatioiden edistaminen niin
tiedemaailmassa  kuin  yrityksissdkin.  Biotekniikkaan  erikoistuneet
eurooppalaiset yritykset ovat enimmakseen pk-yrityksig, joiden resurssit ovat
rgjaliset ja joiden kasvun ja taloudellisen kestdvyyden esteena on |dhinna
kolme tekijé& Euroopan pirstaloitunut patenttijarjestelma, riittdméton
riskipédoman tarjonta ja puutteet tiedemaailman ja yritysten valisessa
yhteistydssa. Komissio on havainnut, etta aineettomien oikeuksien suojelua
koskevan selkedn ja johdonmukaisen sdéddskehyksen puuttuminen estéa
innovointia Euroopassa™, ja aikoo ehdottaa konkreettisia toimenpiteita
nykyaikaisen ja kohtuuhintaisen kehyksen luomiseksi. Taméan lisaksi
toimintasuunnitelman  uudelleensuuntaaminen voi auttaa vaikuttamaan
joihinkin biotekniikan alalle tyypillisiin kil pailukyvyn reunaehtoihin.

©)] Kannustaminen valistuneeseen yhteiskunnalliseen keskusteluun biotieteiden
ja biotekniikan eduista ja riskeista. Biotekniikan k&yttéonotto riippuu myos
sitd, miten siihen suhtaudutaan yhteiskunnassa ja markkinoilla. Eettiset
kysymykset ovat myos paljon nakyvampia kuin muilla huipputekniikan
doilla. Toimille, joilla kansalaiset ja sidosryhmé pyritédn saamaan
mahdollismman tiiviisti mukaan pé&dtosprosessiin, on selvad tarve.
Biotieteiden ja biotekniikan edut ja riskit on otettava téassa huomioon
yhdenmukaisten tietojen ja tilastojen perusteella, samoin kuin eettiset
kysymykset.
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(4) Modernin biotekniikan kestévan vaikutuksen varmistaminen maatal oudessa.
Biotekniikalla on akutuotannossa ja elintarviketeollisuudessa valtavat
kehitysmahdollisuudet etenkin  kemiallisten prosessen ja fossilisten
polttoaineiden korvagjana. Jotkut tekniikat edellyttavédt kuitenkin tarkkaa
valvontaa. Muuntogeenisia organismeja koskevassa lainsdddannossa otetaan
huomioon mahdolliset pitkdaikaiset ympéaristo- ja terveysvaikutukset seka
elintarvikeketjun turvallisuus ja kunnioitetaan muita maatal oustuotannon
muotoja.  Joissakin tapauksissa olisi  kuitenkin  kehitettéva edelleen
riskinhallintatoimenpiteita tuotteille, jotka on tarkoitettu teollisuuskayttoon.

5 Lainsdadannon taytantdonpanon ja sen kilpailukykya lisdavan vaikutuksen
parantaminen. Biotieteitd ja biotekniikkaa koskeva EU:n lainséadantd on
todennadkoisesti kaikkein pismmadlle vietyd ja osin kaikkein tiukinta
Tiukkojen sd@ntdjen e kuitenkaan pitéisi haitata kilpailukykya eika
innovointia.

Liitteend olevassa asiakirjassa "Biotieteiden ja biotekniikan uudelleensuunnattu
toimintasuunnitelma” selostetaan, miten komissio aikoo suunnata uudelleen
strategian toteutusta edella mainittujen viiden padteeman perusteel la.

PAATELMAT

Biotekniikalla on todelliset mahdollisuudet tukea EU:n politiikkaa, mika on osoitettu
lukuisin kdytannon esimerkein. EU:ssa on voimakas tarve jatkaa biotieteiden ja
biotekniikan kehittdmistéa erityisesti lisd@malla tutkimusta ja vahvistamalla
Kilpailukykya. Strategia on téssa EU:n tarkein valine.

Tekniikka on lupaavaa, mutta joidenkin sovellusten kéytossa tarvitaan harkintaa,
etenkin maatal ouden/elintarviketeollisuuden alalla, seka tiiviimpaa julkista valvontaa
jatulevaisuuteen luotaavaa sdantelya.

Koska biotekniikka kehittyy nopeasti, poliittisten pééttdjien on ehdottomasti
sdilytettdva joustava tulevaisuuteen suuntautuva |dhestymistapa, jotta kehitysta
voidaan ennakoida ja uusiin haasteisiin sopeutua. Tuoreimpia esimerkkejd ovat
mahdollinen  kloonattujen  eldmien  tai niiden jakeldisten  kayttod
elintarviketuotannossa tai muuntogeenisten kanojen kayttaminen |&&keaineiden
valmistukseen niiden munissa.

Strategian  alkuperdinen lagja-alaisuus tarjosi  kokonaiskuvan.  Strategian
suuntaaminen uudelleen, tasméllisemmét tavoitteet ja johdonmukaisuuden
lissédminen muihin politiikanaloihin  ndhden varmistaa strategian tehokkaan
toteuttamisen.

Naista syistéd komissio:

— jatkaa toimintasuunnitelman toteuttamista vuoteen 2010 painottaen tiettyja
biotekniikkaan liittyvida ensisijaisiatoimia

— gisdllyttad biotekniikan innovointistrategioi den toteuttami seen

— parantaa strategian toteutusta yhdessa jasenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa.

o



Biotieteiden ja biotekniikan uudelleensuunnattu toimintasuunnitelma

()  Tutkimuksen ja biotieteiden ja biotekniikan sovellusten markkinoiden kehittdminen
seké tietopohjai sen biotal ouden edistaminen. — Uudelleensuunnattu toimi 3*:

— Luodaan uutta tietoa seitseméannen puiteohjelman avulla.

— Hankitaan julkista ja yksityistd tutkimusrahoitusta ja vahvistetaan tutkimuksen
koordinointia yhteistydssa teollisuuden, jasenvaltioiden ja muiden rahoittajien
kanssa.

— Toteutetaan Euroopan komission ja Euroopan ladketeollisuuden liiton (EFPIA)
yhtei styokumppanuutena innovatiivisia l&8kkeitd koskeva yhteinen teknologia-
aloite osana seitsemétta puiteohjelmaa.

— Sitoudutaan ohjelmiin, joilla rahoitetaan/edistetéan yhteistydssa teollisuuden,
jasenvaltioiden ja muiden rahoittgiien kanssa sellaisten moniaaisten
pilottilaitosten perustamista, joissa voidaan osoittaa biotekniikkaan perustuvien
sovellusten mahdollisuudet ja helpottaa niiden tuloa markkinoille, edellyttden
kuitenkin  oikeasuhteista vaikutustenarviointia ja EY:n kilpalu- ja
sisamarkkinasaantojen noudattamista.

— Tutkitaan yhteistydssa sidosryhmien kanssa edellékavijdmarkkinoita koskevia
aloitteita biotekniikkaan perustuvien ekotehokkaiden tuotteiden alalla, edellyttéen
kuitenkin  oikeasuhteista vaikutustenarviointia ja EY:n kilpalu- ja
sisamarkkinasaantjen noudattamista.

2 Kilpailukyvyn, tietdmyksen siirtdmisen ja innovaatioiden edistdminen niin
tiedemaailmassa kuin yrityksissakin. Uudelleensuunnatut toimet 5, 6 ja 9:

— Kehitetéén parhaita kéaytantdja geeniteknologian keksintéjen vastuulliseen
lupamenettel yyn yhtei stydssa jasenvaltioi den kanssa.

— Edistetdan tietdmyksen siirtymista parantamalla tutkimusorganisaatioiden ja
yritysten valisid yhteyksia ja luomalla kannustimia innovoinnille yhteistytssa
jésenvaltioiden kanssa.

— Seurataan bioteknologian keksintdjen oikeudellisesta suojasta annetun direktiivin
98/44/EY taytantdonpanoa ja selvitetdan, milld tavoin patentointijarjestelmaa
voitaisiin tehda pk-yrityksille helpommaksi.

— Kannustetaan jasenvaltioita ottamaan ké&yttdon uusia innovatiivisia yrityksia
koskevia erityissaantdja jaltai kannustimia.

— Edisteté&dn Euroopan investointirahaston ja Euroopan investointipankin
rahoitusvdlineiden sekd kilpallukyvyn ja innovoinnin  puiteohjelman
hy6dyntamista biotekniikkayritysten rahoituksen saannin hel pottamiseksi.

15 Toimien numerot viittaavat alkuperéiseen toimintasuunnitel maan.
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Toteutetaan seitsemannen puiteohjelman ja Euroopan investointipankin yhdessa
rahoittamia riskinjakorahoitusvdlineita yhteistydssa Euroopan investointipankin
kanssa.

Tuetaan klustereiden ja alueellisten verkostojen kehittamista ja yhdentamista.

(©)] Kannustaminen valistuneeseen yhteiskunnalliseen keskusteluun biotieteiden ja
biotekniikan eduista jariskeista. Uudelleensuunnatut toimet 13, 14 ja 16:

Edistetéan biotieteiden ja biotekniikan hydtyja ja riskga kasittelevan eri
sidosryhmien institutionaalisen foorumin perustamista.

Tehdéén ehdotuksia eri sidosryhmien véisen yhteistyon parantamiseksi, jotta
niiden osallistuminen komission toimintaan voidaan varmistaa.

Laaditaan ehdotus kansainvédlisten kvantitatiivisten vaikutusindikaattoreiden
(yhteiskunnallisten ja taloudellisten) luomisesta ja jasentyneesta tietojenkeruusta
yhteistydssa Eurostatin, teollisuuden, jasenvaltioiden ja OECD:n kanssa.

Mukautetaan toimi uuteen seitsemanteen TTK-puiteohjelmaan ja annetaan EY:n
rahoittaman toiminnan yhteydessa ohjausta eettisten kysymysten ratkai semiseksi.

Ennakoidaan esille tulevien tieteellisten kysymysten mahdolliset eettiset ja
yhtei skunnallis—taloudelliset vaikutukset.

4 Modernin  biotekniikan kestdvan vaikutuksen varmistaminen maataloudessa.
Uudelleensuunnatut toimet 17 ja 23:

Arvioidaan ilmoitetut kansalliset ja alueelliset, erilaisten maatal ouskaytantdjen
rinnakkaiskayttda koskevat toimenpiteet ja tutkitaan sovellettavia kansalisia
siviilioikeudellisia vastuujarjestelmia.

Arvioidaan vuoteen 2008 mennessa, onko mahdollisesti tarvetta erilaisten
maatal ouskaytantojen rinnakkaiskayttoa koskevaan lisdohjaukseen EU:n tasolla.

Tuetaan tutkimusta ja laaditaan viljelykasvikohtaisia ohjeita erilaisten
maatal ouskaytantojen rinnakkaiskaytdsta yhtei stydssa jasenval tioi den kanssa.

Otetaan kayttoon viljelykasvikohtaisia rgja-arvoja siementen merkitsemiselle.
Laaditaan selvityksid myynnissa olevien muuntogeenisten  organismien
mahdollisista myonteisista ja kielteisista pitkdaikaisista vaikutuksista ja tuetaan
tahan liittyvaa tutkimustoimintaa.

Selvitetddn teolliseen jalostukseen tai  molekyyliviljelyyn kéytettévien
muuntogeenisten viljelykasvien hyddyt jariskit.

5 Lainsdadannon  taytantdonpanon ja sen kilpailukykyd lisd&avan vaikutuksen
parantaminen. Uudelleensuunnattu toimi 29:

F

Vahvistetaan jasenvaltioiden kanssa luotuja verkostoja, joilla seurataan strategian
toteuttamista, ja puututaan kilpailukyvyn sdantelyesteisiin.
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— Harjoitetaan tulevaisuuteen tahtd8vaa toimintaa ja arvioidaan, miten lainséadanto
kattaa esiin nousevat uudet kysymykset.

— Parannetaan politilkan koordinointia, myds monialaisissa kysymyksissg, ja
keskitytddn uusiin esille nouseviin kysymyksiin.
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