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PARTIE I: UNE STRATÉGIE POUR L’EUROPE

1. ENJEUX STRATÉGIQUES

On s’accorde gØnØralement à reconnaître que les sciences du vivant et la biotechnologie
reprØsentent, aprŁs les technologies de l’information, la prochaine vague de l’Øconomie de
la connaissance, crØant de nouvelles possibilitØs pour nos sociØtØs et nos Øconomies.

Elles soulŁvent Øgalement d’importantes questions politiques et sociØtales et donnent lieu à un
vaste dØbat public comme l’a confirmØ la vaste consultation publique menØe par la Commis-
sion à l’automne 2001 (1). Ces questions doivent Œtre abordØes avec beaucoup de prØcaution
et de tact. Or, en Europe, les responsabilitØs en la matiŁre relŁvent de toute une sØrie de
politiques et d’acteurs diffØrents. En l’absence d’une vision partagØe de l’importance de l’enjeu
et sans objectifs communs ni coordination effective, l’Europe ne s’est penchØe que lentement
et avec difficultØ sur les dØfis posØs et les possibilitØs offertes par ces nouvelles technologies.

Nos sociØtØs dØmocratiques doivent offrir les garanties et les voies de dialogues nØcessaires
pour faire en sorte que le dØveloppement et l’application des sciences du vivant et de la
biotechnologie respectent les valeurs fondamentales reconnues par l’Union europØenne dans
sa charte des droits fondamentaux.

L’Europe se trouve devant un choix politique majeur: accepter un rôle passif et rØactif et subir
les consØquences du dØveloppement de ces technologies dans d’autres rØgions, ou Ølaborer
des politiques proactives visant à les exploiter de façon responsable, dans le respect des
valeurs et des principes europØens. Plus longtemps l’Europe hØsitera, moins cette seconde
option sera rØaliste.

Certains aspects politiques d’importance relŁvent de la compØtence de la CommunautØ, aussi
la Commission a-t-elle la responsabilitØ particuliŁre de participer à la recherche de solutions.
La prØsente initiative propose un cadre à cet effet.

1.1. RØvolution technologique et rØponse politique

Incidences vastes et profondes nØcessitant
des rØponses politiques

Une rØvolution est en train de se produire dans le socle de connaissances des sciences du
vivant et de la biotechnologie, ouvrant la voie à de nouvelles applications dans les domaines
des soins de santØ, de l’agriculture, de la production alimentaire et de la protection de
l’environnement, ainsi qu’à de nouvelles dØcouvertes scientifiques. Il s’agit d’un phØnomŁne
mondial. Le socle commun des connaissances liØes aux organismes vivants et aux ØcosystŁmes
fait naître de nouvelles disciplines scientifiques telles que la gØnomique et la bio-informatique,
ainsi que de nouvelles applications, comme le dØpistage gØnØtique et la rØgØnØration d’organes
ou de tissus humains. Ces disciplines offrent à leur tour la perspective d’applications ayant
des rØpercussions profondes dans l’ensemble de nos sociØtØs et de nos Øconomies et allant
bien au-delà des utilisations telles que les cultures de plantes gØnØtiquement modifiØes.
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(1) Communication de la Commission «Vers une vision stratØgique des sciences du vivant et de la biotechnologie:
document de consultation», COM(2001) 454 du 4 septembre 2001. La communication, les observations en ligne
du public et les rØsultats d’une rØunion de concertation avec les parties intØressØes organisØe par la Commission les
27 et 28 septembre 2001 sont disponibles sur http://europa.eu.int/comm/biotechnology



L’expansion du socle de connaissances s’accompagne de la transformation, à une vitesse sans
prØcØdent, des inventions scientifiques de pointe en utilisations pratiques et en produits et
comporte donc Øgalement un potentiel de crØation de nouvelles richesses: les industries
anciennes sont rØgØnØrØes et de nouvelles entreprises apparaissent, offrant le type d’emplois
qualifiØs qui alimentent les Øconomies fondØes sur la connaissance. Les sciences du vivant et
la biotechnologie comptent sans doute parmi les technologies de pointe les plus prometteuses
et peuvent, en tant que telles, contribuer de façon importante à la rØalisation de l’objectif fixØ
lors du sommet de Lisbonne et visant à faire de l’Øconomie de l’Union europØenne une
Øconomie de la connaissance de premier plan. Le Conseil europØen de Stockholm, tenu en
mars 2001, l’a confirmØ et a invitØ la Commission, en concertation avec le Conseil, à examiner
les mesures requises pour exploiter pleinement le potentiel des biotechnologies et renforcer la compØ-
titivitØ de l’Europe dans ce secteur, afin de pouvoir rivaliser avec les grands concurrents, tout en veillant
à ce que le processus s’effectue d’une maniŁre qui garantisse la santØ et la sØcuritØ des consommateurs,
prØserve l’environnement et respecte les valeurs fondamentales et les principes Øthiques communs.

Les performances actuelles de l’Europe dans le domaine des sciences du vivant et de la
biotechnologie ne facilitent guŁre l’achŁvement de cet objectif.

L’Europe semble hØsiter En Europe comme ailleurs, un dØbat public intense s’est engagØ. Bien qu’il ait contribuØ à la
sensibilisation des citoyens et permis des amØliorations concrŁtes dans des domaines impor-
tants, il s’est limitØ aux organismes gØnØtiquement modifiØs (OGM) et à des questions Øthiques
spØcifiques, sur lesquelles s’est focalisØe l’opinion publique. Dans la CommunautØ, tout
comme dans d’autres rØgions et pays, les progrŁs scientifiques et technologiques dans ces
domaines soulŁvent d’Øpineuses questions politiques et posent des dØfis complexes en matiŁre
de rØglementation. L’incertitude concernant l’adhØsion de l’opinion à ces progrŁs a contribuØ
à rØduire l’attention accordØe en Europe aux facteurs qui dØterminent notre capacitØ à
innover et à dØvelopper et utiliser la technologie, Øtouffant ainsi notre compØtitivitØ, affai-
blissant notre capacitØ en matiŁre de recherche et risquant, à plus long terme, de limiter nos
choix politiques.

L’Europe se trouve aujourd’hui à la croisØe des chemins: nous devons Ølaborer activement des
politiques responsables dans une perspective mondiale tournØe vers l’avenir, ou nous serons
confrontØs aux politiques dØfinies par d’autres, en Europe et dans le monde. La technologie et
ses applications Øvoluent rapidement; la Commission pense que le choix politique de l’Europe
consiste à savoir non pas s’il convient de rØpondre aux dØfis posØs par les nouvelles connais-
sances et leurs applications, mais comment y rØpondre.

1.2. StratØgie europØenne

ResponsabilitØs dispersØes � mais la
Commission peut apporter sa contribu-
tion

La Commission souhaite contribuer activement à la rØflexion sur ces questions et aider à
rØpondre aux dØfis. En septembre 2001, elle a lancØ une vaste consultation publique sur les
divers aspects en jeu (2). Ceux-ci ne peuvent Œtre traitØs que partiellement par la CommunautØ
� la plupart dØpendent de nombreux autres acteurs publics et privØs. Certains secteurs tels
que l’agrØment des produits, la protection du marchØ intØrieur, les politiques agricole et
commerciales, relŁvent de la compØtence exclusive de la CommunautØ. Dans d’autres
domaines, la CommunautØ ne dØtient pas de compØtence ou la partage avec les États
membres. La responsabilitØ ultime du succŁs ou de l’Øchec est dŁs lors partagØe.

Le respect du principe de subsidiaritØ ne doit toutefois pas empŒcher les EuropØens de tendre
ensemble vers des objectifs communs. Dans le cadre d’une vision commune à long terme des
possibilitØs et des dØfis mondiaux, nous pouvons dØfinir des objectifs stratØgiques clairs et des
approches cohØrentes et globales, en nous fondant Øgalement sur de nouvelles formes de
collaboration et de surveillance, notamment via la coordination ouverte et l’Øtalonnage des
performances qui sont au c�ur de la stratØgie de Lisbonne.
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Les prioritØs stratØgiques Par la prØsente initiative, la Commission propose une stratØgie afin que l’Europe Ølabore des
politiques durables et responsables pour traiter les trois grandes questions suivantes.

� Les sciences du vivant et la biotechnologie offrent des possibilitØs pour rØpondre à une
grande partie des besoins mondiaux liØs à la santØ, au vieillissement, à l’alimentation, à
l’environnement et au dØveloppement durable. Comment l’Europe peut-elle au mieux
attirer les ressources humaines, industrielles et financiŁres nØcessaires pour dØvelopper
et appliquer ces technologies afin de satisfaire les besoins de la sociØtØ et amØliorer sa
compØtitivitØ?

� Un large soutien public est indispensable, et les consØquences et les prØoccupations
Øthiques et sociØtales doivent Œtre prises en compte. Comment l’Europe peut-elle mettre
en �uvre des politiques efficaces, crØdibles et responsables bØnØficiant de la confiance et
de l’adhØsion de ses citoyens?

� La rØvolution scientifique et technologique est une rØalitØ mondiale qui crØe de nouvelles
perspectives et de nouveaux dØfis pour tous les pays du monde, riches ou pauvres.
Comment l’Europe peut-elle rØpondre pour le mieux aux dØfis mondiaux, Ølaborer ses
politiques intØrieures dans une perspective internationale claire et agir sur la scŁne inter-
nationale pour dØfendre ses intØrŒts?

Une stratØgie et un plan d’action La Commission propose une stratØgie pour rØpondre à ces dØfis par des politiques respon-
sables, reposant sur une base scientifique, centrØes sur les citoyens et respectueuses de
l’Øthique. Cette stratØgie vise à permettre à l’Europe d’exploiter le potentiel positif des sciences
du vivant et de la biotechnologie (points 2 et 3), de garantir une bonne gestion dans ces
domaines (point 4) et d’assumer les responsabilitØs mondiales de l’Europe (point 5). Il s’agit
d’une proposition de stratØgie intØgrØe, dont les diffØrents ØlØments sont interdØpendants et se
renforcent mutuellement.

La mise en �uvre de cette stratØgie requiert un processus ouvert, concertØ et soutenu visant à
dØfinir des politiques cohØrentes et crØdibles (point 6). La Commission propose Øgalement un
plan d’action pour l’adoption de mesures concrŁtes par la Commission et la CommunautØ,
ainsi que des recommandations destinØes aux autres acteurs publics et privØs, dans le respect
du principe de subsidiaritØ.

2. POTENTIEL DES SCIENCES DU VIVANT ET DE LA BIOTECHNOLOGIE

De nouvelles solutions à des problŁmes
rØels

Les sciences du vivant et la biotechnologie sont gØnØralement considØrØes comme l’une des
technologies de pointe les plus prometteuses des prochaines dØcennies. Ce sont des techno-
logies habilitantes: tout comme les technologies de l’information, elles peuvent Œtre appli-
quØes à des fins trŁs variØes, au bØnØfice du secteur privØ et public. Compte tenu des avancØes
scientifiques majeures de ces derniŁres annØes, il est fort probable que le dØveloppement
spectaculaire des connaissances sur les systŁmes vivants engendre un flux continu d’applica-
tions nouvelles.

Il importe au plus haut point d’adopter des approches nouvelles et innovantes dans le
domaine des soins de santØ à l’Øchelle mondiale pour rØpondre aux besoins des populations
vieillissantes et des pays pauvres. Il n’existe toujours pas de remŁde connu à la moitiØ des
maladies sØvissant dans le monde, et mŒme les remŁdes existants tels que les antibiotiques
perdent de leur efficacitØ en raison de la rØsistance aux traitements. La biotechnologie permet
dØjà la production plus Øconomique, plus sßre et plus Øthique d’un nombre croissant de
mØdicaments et de services mØdicaux, tant traditionnels que nouveaux (par exemple
l’hormone de croissance humaine sans risque de maladie de Creutzfeldt-Jacob, le traitement
des hØmophiles à l’aide de sources illimitØes de facteurs de coagulation sans virus du sida et
de l’hØpatite C, l’insuline humaine et les vaccins contre l’hØpatite B et la rage). La biotech-
nologie est à l’origine du passage d’un modŁle axØ sur la gestion de la maladie à une
mØdecine personnalisØe et prØventive fondØe sur la prØdisposition gØnØtique, le dØpistage
ciblØ, le diagnostic et des traitements mØdicamenteux novateurs. La pharmacogØnomique,
qui utilise les informations sur le gØnome humain pour concevoir, dØcouvrir et mettre au
point des mØdicaments, viendra encore approfondir cette transformation radicale. La
recherche sur les cellules souches et la xØnotransplantation ouvrent la voie au remplacement
de tissus et d’organes pour traiter les maladies dØgØnØratives, les lØsions occasionnØes par les
accidents cØrØbrovasculaires, la maladie d’Altzheimer, la maladie de Parkinson, les brßlures et
les lØsions de la moelle ØpiniŁre.
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Dans le secteur agroalimentaire, la biotechnologie peut permettre une amØlioration de la
qualitØ des denrØes alimentaires et des retombØes positives pour l’environnement grâce aux
cultures agronomiquement amØliorØes. Depuis 1998, la superficie consacrØe dans le monde
aux cultures gØnØtiquement modifiØes (GM) a presque doublØ, pour atteindre 50 millions
d’hectares en 2001 (comparØs à environ 12 000 hectares en Europe). La qualitØ des denrØes
alimentaires et des aliments pour animaux peut contribuer à la prØvention des maladies et à
la rØduction des risques pour la santØ. Les denrØes alimentaires dotØes de qualitØs amØliorØes
(«denrØes alimentaires fonctionnelles») deviendront probablement de plus en plus importantes
en tant qu’ØlØments du mode de vie et en raison de leurs avantages nutritionnels. L’analyse du
gØnome vØgØtal, soutenue par un projet de recherche FAIR, a dØjà dØbouchØ sur l’amØliora-
tion gØnØtique d’une culture de cØrØale europØenne traditionnelle (l’Øpeautre), dont le rende-
ment en protØines a ØtØ augmentØ (18 %), et qui peut Œtre utilisØe comme source de protØines
de substitution dans l’alimentation des animaux (3). Des rØductions considØrables de l’utilisa-
tion des pesticides ont ØtØ enregistrØes dans les cultures à rØsistance modifiØe. L’amØlioration
de la rØsistance naturelle à la maladie ou au stress chez les plantes et les animaux peut
conduire à une rØduction de l’utilisation des pesticides chimiques, des engrais et des mØdi-
caments, ainsi qu’à un recours accru au travail conservatoire, et, partant, à des pratiques
agricoles plus durables, rØduisant l’Ørosion des sols et favorables à l’environnement. Les
sciences du vivant et la biotechnologie constitueront sans doute un outil important pour
lutter contre la faim et la malnutrition, ainsi que pour nourrir une population humaine en
augmentation sans Øtendre la superficie actuelle des terres cultivØes et avec des effets limitØs
pour l’environnement.

La biotechnologie peut aussi contribuer à amØliorer l’utilisation non alimentaire des
cultures comme sources de matiŁres premiŁres industrielles ou comme nouveaux matØriaux
tels que les plastiques biodØgradables. Les matØriaux à base de plantes peuvent fournir des
blocs de construction molØculaires et des molØcules plus complexes pour les industries de
transformation, de l’Ønergie et pharmaceutique. Les modifications en cours concernent
notamment les hydrates de carbone, les huiles, les graisses, les protØines et les fibres, ainsi
que la production d’un nouveau polymŁre. Dans des conditions Øconomiques et fiscales
appropriØes, la biomasse pourrait fournir des Ønergies de substitution, avec des biocarburants
tant liquides que solides tels que le biodiØsel et le bioØthanol, ou des procØdØs tels que la
biodØsulfuration. La gØnomique vØgØtale contribue Øgalement au progrŁs dans les domaines
traditionnels via l’amØlioration gØnØtique assistØe par marqueurs.

La biotechnologie offre de nouveaux moyens pour protØger et amØliorer l’environnement,
notamment la biorØhabilitation de l’air, des sols, de l’eau et des dØchets polluØs, ou le
dØveloppement de produits et procØdØs industriels plus propres, reposant, par exemple, sur
l’utilisation d’enzymes (biocatalyse).

3. EXPLOITATION DU POTENTIEL

La dimension Øconomique Le potentiel des sciences du vivant et de la biotechnologie est exploitØ à un rythme accØlØrØ
et engendrera probablement une nouvelle Øconomie, accompagnØe de la crØation de richesse
et d’emplois qualifiØs. Le calendrier et les tendances de cette Øvolution sont toutefois moins
certains, tout comme la question de savoir si l’Europe y participera pleinement.

Selon certaines estimations, le marchØ europØen de la biotechnologie pourrait valoir plus de
100 milliards d’euros d’ici à 2005. À la fin de la dØcennie, les marchØs mondiaux, notamment
les secteurs oø les sciences du vivant et la biotechnologie constituent la majeure partie des
nouvelles technologies appliquØes, pourraient atteindre plus de 2 000 milliards d’euros.
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MarchØ potentiel direct et indirect des sciences du vivant et de la biotechnologie (1)

Industrie MarchØ mondial de 1 500 milliards d’euros dans la techno-
logie industrielle et environnementale durable en 2010 (en
partie seulement dans le domaine de la biotechnologie), la
technologie environnementale Øtant estimØe à 90-120
milliards d’euros (2)

Produits pharmaceutiques MarchØ mondial de 506 milliards d’euros en 2004 (818
milliards d’euros en 2010 en admettant une hausse
constante) (3)

Agriculture Bien que l’on enregistre une augmentation rØguliŁre des
terres ensemencØes avec des produits gØnØtiquement modi-
fiØs, il est difficile de prØvoir la future valeur de marchØ, qui
dØpendra de l’Øvolution potentielle d’un marchØ des aliments
non gØnØtiquement modifiØs pour animaux. En millions
d’hectares au niveau mondial (4):

1998 1999 2000 2001

28 40 44 53

Sous rØserve du caractŁre approximatif d’estimations provenant de diffØrentes sources, il
ressort des chiffres prØcitØs qu’il existerait, en 2010, un marchØ mondial total (à l’exclusion
de l’agriculture) de plus de 2 000 milliards d’euros dans des secteurs oø une part
importante des nouvelles technologies et des technologies totales provient des sociØtØs
de biotechnologie.

___________
(1) Au-delà des chiffres citØs, il est difficile d’Øtablir des donnØes comparatives sur la compØtitivitØ

internationale dans le domaine de la biotechnologie: le principal facteur de valeur est fondØ sur les
connaissances et les donnØes statistiques habituelles sur le chiffre d’affaires, les ventes et les
exportations n’indiquent pas oø une valeur ajoutØe en termes de propriØtØ intellectuelle a ØtØ
crØØe.

(2) DonnØes obtenues par le gouvernement britannique dans le cadre du programme Bio-Wise lancØ
en 1999 par le ministŁre du commerce et de l’industrie, OCDE: POST Report 136, avril 2000.

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

Les EuropØens figureront sans doute parmi les principaux bØnØficiaires des solutions offertes
par les sciences du vivant et la biotechnologie, sous la forme de produits et de services pour
les consommateurs, le bien public et l’ensemble du systŁme de production. Mais pour gØrer
cette Øvolution, disposer d’options, projeter nos valeurs et nos choix politiques sur la scŁne
internationale et rØcolter les fruits d’une nouvelle Øconomie Ømergente, l’Europe doit Øgale-
ment maîtriser le socle de connaissances et sa transformation en nouveaux produits, procØdØs
et services.

3.1. Socle de connaissances

Maîtriser le socle de connaissances au
moyen:

La rØvolution des sciences du vivant est nØe de la recherche et est alimentØe par elle. Les
laboratoires publics de recherche et les Øtablissements d’enseignement supØrieur sont au c�ur
de la base scientifique, qui fonctionne Øgalement en interaction avec la recherche en entre-
prise et celle d’autres organismes privØs.

Le succŁs de toute Øconomie fondØe sur la connaissance repose sur la crØation, la diffusion et
l’application de nouveaux savoirs. L’investissement dans la recherche et le dØveloppement,
l’Øducation et la formation, et de nouvelles mØthodes de gestion sont dŁs lors indispensables
pour relever les dØfis posØs par les sciences du vivant et la biotechnologie.
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� d’une recherche efficace et innovante L’un des principaux atouts de l’Europe est sa base scientifique; des centres d’excellence
scientifique spØcialisØs dans des technologies particuliŁres existent et constituent la clØ de
voßte des groupements rØgionaux de dØveloppement biotechnologique. Cependant, les inves-
tissements europØens totaux dans la recherche et le dØveloppement sont à la traîne par
rapport aux États-Unis d’AmØrique. En outre, l’Europe souffre de la fragmentation de l’aide
à la recherche publique, ainsi que du faible niveau de coopØration interrØgionale en matiŁre
de recherche et de dØveloppement entre des entreprises et des institutions de diffØrentes
rØgions de plusieurs États membres.

La Commission a pour objectif de rØtablir le rôle moteur de l’Europe dans le domaine des
sciences du vivant et de la biotechnologie. Le sixiŁme programme-cadre communautaire pour
des actions de recherche, de dØveloppement technologique et de dØmonstration (2002-2006)
propose que ce domaine constitue la premiŁre prioritØ, et fournira une plate-forme solide
pour construire un espace europØen de la recherche, en collaboration avec les États membres,
afin de renforcer la capacitØ en matiŁre de recherche et de dØveloppement et d’aider à
surmonter la fragmentation actuelle des politiques et des efforts dans ce secteur. Lorsque
les EuropØens travaillent ensemble, en augmentant au maximum leur collaboration et en
rØduisant au minimum les doubles emplois, ils sont mieux à mŒme de rØpondre aux
grands dØfis que reprØsentent la manipulation de volumes sans cesse croissants de donnØes
et d’informations et leur pleine participation aux initiatives scientifiques mondiales.

Par ailleurs, les efforts europØens de recherche doivent Œtre axØs sur les nouvelles perspectives
ouvertes par la recherche multidisciplinaire. Les nouvelles dØcouvertes sont gØnØralement
rØalisØes lorsque la recherche biologique s’effectue en combinaison avec d’autres sciences et
disciplines, telles que les technologies de l’information, la chimie et l’ingØnierie des procØdØs.
Ainsi, l’analyse du gØnome humain dans le cadre de l’«allergie au gluten» pourrait dØboucher
sur la mise au point de cØrØales moins allergØniques. Un premier projet communautaire
totalement intØgrØ a ØtØ lancØ rØcemment en vue d’occuper une place prØpondØrante dans
le domaine de l’interface entre les gØnomes et la mØdecine, oø la biotechnologie fournit des
mØthodes innovantes de traitement des maladies humaines et animales.

� d’une recherche visant à rØpondre
aux besoins de la sociØtØ

La stratØgie europØenne pour la recherche dans le domaine des sciences du vivant doit se
fonder sur les besoins des citoyens et Œtre adaptØe à nos exigences particuliŁres. Il faut pour
ce faire une approche qui identifie activement les besoins et les possibilitØs des sociØtØs
europØennes et qui s’efforce d’y rØpondre au moyen d’une recherche innovante. Nous
devons renforcer les liens entre la recherche et les autres politiques communautaires, notam-
ment la base scientifique de la rØglementation en matiŁre de santØ et de sØcuritØ. Dans la
mŒme logique, il est Øgalement capital d’associer aussi Øtroitement que possible les scienti-
fiques et les chercheurs à l’Øtablissement d’un consensus sociØtal. De nouveaux partenariats de
recherche doivent aussi Œtre encouragØs parmi les nations dØveloppØes et les pays en dØve-
loppement, afin d’exploiter pleinement le potentiel prometteur des technologies et de la
biodiversitØ, points de dØpart des progrŁs ultØrieurs.

3.2. CapacitØ de l’Europe à offrir des solutions scientifiques et technologiques

Transformer la science en applications Le potentiel des applications des sciences du vivant et de la biotechnologie promet de
constituer à l’avenir une source croissante de crØation de richesse, qui dØbouchera sur la
crØation d’emplois dont beaucoup seront hautement qualifiØs et offrira de nouvelles possibi-
litØs d’investissement dans d’autres recherches.

Pour que l’Europe bØnØficie de cette Øvolution, l’excellence de la base scientifique ne suffit pas:
il est essentiel de pouvoir traduire les connaissances en nouveaux produits, procØdØs et
services qui, à leur tour, gØnØreront des bØnØfices pour la sociØtØ, des emplois qualifiØs et
la prospØritØ. Le dØveloppement de cette nouvelle capacitØ requiert la stimulation de tout le
processus de la recherche et de l’innovation, afin d’attirer et de former des chercheurs,
d’obtenir des investissements et des ressources, et d’Øtablir un cadre juridique, rØglementaire
et politique ØquilibrØ et responsable.
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La fragilitØ du secteur de la biotechno-
logie en Europe

Dans les annØes quatre-vingt, la biotechnologie en Europe s’est dØveloppØe principalement au
sein des grandes entreprises, tandis que, à l’inverse des États-Unis, le secteur des petites
entreprises est restØ en grande partie stagnant. Si les grandes entreprises des secteurs phar-
maceutique et chimique continuent à exploiter la technologie pour fabriquer des produits
novateurs, nous avons assistØ rØcemment à l’expansion rapide du secteur des petites entre-
prises en Europe. Les entreprises spØcialisØes dans la biotechnologie sont aujourd’hui plus
nombreuses en Europe (1 570) qu’aux États-Unis (1 273). C’est là une preuve encourageante
du potentiel de nos entreprises.

Industrie biotechnologique en Europe par rapport aux États-Unis d’AmØrique

Remarque: Les donnØes europØennes pour 2000 et 2001 sont ajustØes pour tenir compte de la sociØtØ suisse de
biotechnologie Serono.

NØanmoins, les petites et moyennes entreprises europØennes sont de taille relativement
rØduite, alors que le secteur de la biotechnologie aux États-Unis a dØmarrØ plus tôt, gØnŁre
trois fois plus de revenus qu’en Europe, emploie beaucoup plus de personnes (162 000 contre
61 000), est dotØ de capitaux bien plus ØlevØs et, surtout, comporte beaucoup plus de
produits en cours d’Ølaboration.

Le rapport 2001 de la Commission sur la compØtitivitØ (chapitre V) analyse en dØtail les
raisons pour lesquelles le dØveloppement commercial de l’industrie de l’Union europØenne
accuse actuellement un retard sur celui des États-Unis dans le secteur de la biotechnologie.
Les droits de propriØtØ intellectuelle sont considØrØs comme un important facteur à prendre
en compte.

Au niveau structurel, les petites et moyennes entreprises spØcialisØes en biotechnologie
disposent de capitaux trŁs importants et les investissements ont de longs dØlais de rØcupØ-
ration. Les fonds de capital-risque sont de plus en plus disponibles mais semblent ne pas
suffire à toutes les Øtapes du long processus que constitue la crØation d’une entreprise. Une
offre insuffisante de personnel qualifiØ pourrait devenir un obstacle majeur au dØveloppement
du secteur.
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Comparaison de l’emploi

Action en faveur du secteur de la
biotechnologie en Europe

L’Ølimination de ces entraves est tout aussi importante que la promotion de l’esprit d’entre-
prise en Europe à l’aide de mesures d’incitation en faveur de l’innovation et de la prise de
risque Øconomique suffisantes pour crØer la dynamique nØcessaire. La compØtitivitØ de
l’Europe doit Œtre amØliorØe via trois grands piliers d’action: la base de ressources, les
rØseaux et le rôle proactif des autoritØs publiques.

� Le renforcement de la base de ressources est d’une importance capitale pour ce secteur
fondØ sur la connaissance; il convient avant tout, à cette fin, de mettre l’accent sur
l’enseignement des sciences du vivant (Øducation et formation tout au long de la vie
pour les scientifiques, sensibilisation gØnØrale du public). Il faut Øgalement une formation
qui transcende les disciplines et les spØcialisations, portant notamment sur les possibilitØs
offertes par l’utilisation des technologies de l’information et de la communication dans la
biotechnologie; de nouvelles idØes tendent à Ømerger aux confluents des spØcialisations.
Les connaissances en science et en ingØnierie doivent, en outre, Œtre assorties de compØ-
tences en matiŁre de gestion pour garantir la bonne marche de l’entreprise. Ce pilier
d’action contribue directement aux objectifs de l’Europe en matiŁre d’Øducation (4) et
d’emploi (5). Des donnØes bio-informatiques dØtaillØes, actualisØes et accessibles librement
au public constituent la pierre angulaire des progrŁs en biotechnologie. Pour prospØrer,
les entreprises doivent avoir accŁs à des bases de donnØes et des instruments publics et
privØs de qualitØ. Tout en maintenant une recherche publique forte, l’aide publique et les
rŁgles de propriØtØ intellectuelle devraient encourager une collaboration, surtout entre le
secteur public et le secteur privØ, qui mobilise des ressources et favorise l’innovation.
Dans la zone frontiŁre entre la recherche et l’application, les conditions nØcessaires à
l’exploitation des connaissances, notamment un capital-risque bien gØrØ et des rŁgles à
l’Øchelle europØenne dans le domaine des droits de propriØtØ intellectuelle, revŒtent une
importance cruciale. L’application intØgrale de la directive 98/44/CE relative à la protec-
tion juridique des inventions biotechnologiques amØliorera sensiblement la sØcuritØ juri-
dique pour l’industrie. La clarification du cadre lØgislatif de la CommunautØ europØenne
fournira aux firmes innovantes des diffØrents secteurs utilisant la biotechnologie un
encouragement à poursuivre ou mŒme accroître leurs investissements dans la recherche.
En outre, l’adoption du brevet communautaire stimulera la compØtitivitØ des entreprises
europØennes.
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� Nous devons mettre en rØseau les communautØs biotechnologiques d’Europe en vue
de faciliter le libre accŁs aux connaissances, aux compØtences et aux meilleures pratiques,
et de crØer une Øtroite communautØ d’acteurs et d’institutions travaillant dans le secteur de
la biotechnologie. La protection de la propriØtØ intellectuelle au niveau europØen doit Œtre
menØe à bien pour fournir une base abordable au transfert de technologie et à la
coopØration. Les liens entre le monde de l’universitØ et le monde de l’entreprise
doivent Œtre resserrØs. La coopØration en matiŁre de recherche et le transfert de techno-
logie entre rØgions et États membres doivent Œtre intensifiØs. Il convient de promouvoir et
faciliter diffØrentes formes de mise en rØseau et d’interconnexion pour surmonter la
fragmentation actuelle. L’Øtalonnage des performances permet de faire connaître les
bonnes pratiques (par exemple dans le domaine des grappes et des pØpiniŁres d’entre-
prises). Une gestion intelligente de la diversitØ permettra d’exploiter les bØnØfices de la
mise en rØseau de groupements rØgionaux spØcialisØs dans des technologies particuliŁres.

� Le dØveloppement rapide de la biotechnologie et le large Øventail de ses applications
potentielles demandent un rôle proactif de la part des autoritØs publiques, consistant
à observer leur incidence sur la compØtitivitØ du cadre politique existant, prØvoir les
questions Ømergentes et adapter les politiques de façon anticipØe. Pour ce faire, il convient
de centraliser les connaissances offertes aux dØcideurs politiques via l’Øchange d’informa-
tions et la mise en rØseau.

4. UN ÉLÉMENT CLÉ D’UNE POLITIQUE RESPONSABLE: RÉGIR LES SCIENCES DU VIVANT
ET LA BIOTECHNOLOGIE

La rØvolution technologique impose une
gouvernance s’articulant autour des
ØlØments suivants:

Le dØbat public sur les sciences du vivant et la biotechnologie, ainsi que les valeurs fonda-
mentales en jeu, mettent en lumiŁre la nØcessitØ de politiques responsables et cohØrentes
visant à rØgir ces technologies en rapide Øvolution. L’ensemble des principales parties
prenantes ont soulignØ l’importance de la gouvernance, c’est-à-dire la maniŁre dont les
autoritØs publiques Ølaborent, arrŒtent, mettent en �uvre et exposent les politiques et les
actions.

La Commission propose d’appliquer les normes les plus ØlevØes en matiŁre de gouvernance
des sciences du vivant et de la biotechnologie suivant cinq grandes lignes d’action:

� l’Øvolution des sciences du vivant et de la biotechnologie devrait s’accompagner et
s’inspirer de l’examen de ces questions par la sociØtØ et d’un dialogue à ce sujet en son
sein,

� les sciences du vivant et la biotechnologie devraient Œtre dØveloppØes de maniŁre respon-
sable, en harmonie avec les valeurs Øthiques et les objectifs sociØtaux,

� des choix opØrØs en connaissance de cause devraient favoriser le dØveloppement d’appli-
cations guidØes par la demande,

� la surveillance rØglementaire fondØe sur des donnØes scientifiques devrait renforcer la
confiance du public,

� le respect des obligations juridiques et des principes rØglementaires de base s’impose, afin
de sauvegarder le marchØ unique et les obligations internationales.

4.1. Consultation et dialogue avec la sociØtØ

� dialogue non exclusif, ØtayØ et struc-
turØ

Les sciences du vivant et la biotechnologie ont suscitØ une grande attention parmi la popu-
lation et donnØ lieu à un important dØbat. La Commission se fØlicite de ce dØbat public, signe
de sens civique et d’engagement de la part des citoyens. Les sciences du vivant et la biotech-
nologie devraient continuer à s’accompagner et à s’inspirer d’un dialogue au sein de la sociØtØ.
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Le dialogue au sein de nos sociØtØs dØmocratiques devrait Œtre non excluant, approfondi,
structurØ et solidement ØtayØ. Un dialogue constructif nØcessite un respect mutuel entre les
participants, des approches novatrices et du temps. Il devrait Œtre structurØ en accord avec les
parties prenantes, de maniŁre à permettre la rØalisation de progrŁs, par exemple dans l’instau-
ration d’une meilleure information et d’une meilleure comprØhension mutuelle. On a Øgale-
ment constatØ combien il Øtait important que ce dialogue ait lieu aux niveaux local et
national, ainsi qu’à l’Øchelon international, et la Commission invite les États membres et
les acteurs locaux à prendre des initiatives appropriØes.

Le dialogue devrait Œtre ouvert à l’ensemble des parties prenantes. Les autoritØs publiques
devraient contribuer à garantir la participation des parties prenantes disposant de ressources
limitØes. Il incombe tout particuliŁrement aux opØrateurs Øconomiques, aux entreprises et aux
utilisateurs, pour lesquels des intØrŒts Øconomiques sont en jeu, ainsi qu’à la communautØ
scientifique, de participer activement à ce dialogue. La Commission invite ces parties à
rØpondre aux prØoccupations publiques, par exemple par la transparence de leur vision
des choses, de leurs politiques et de leurs normes Øthiques.

Un dialogue constructif nØcessite la communication d’informations publiques pertinentes, ce
qui requiert des efforts ciblØs et prospectifs. Il est particuliŁrement important que les besoins
d’information formulØs par le grand public soient pris au sØrieux et satisfaits. Nous �uvre-
rons Øgalement en faveur d’une approche ØquilibrØe et rationnelle, faisant la distinction entre
les vØritables problŁmes, qui exigent une solution, et les revendications non fondØes.

4.2. DØvelopper les sciences du vivant et la biotechnologie en harmonie avec les
valeurs Øthiques et les objectifs sociØtaux

� mettre en balance les avantages et les
inconvØnients

Faute d’acceptation et de soutien publics importants, le dØveloppement et l’utilisation des
sciences du vivant et de la biotechnologie en Europe seront controversØs, leurs avantages se
feront sentir plus tard et la compØtitivitØ sera susceptible d’en pâtir.

Le dØbat et la consultation publique engagØe par la Commission (6) montrent que la popu-
lation europØenne est tout à fait disposØe et apte à se lancer dans la mise en balance
complexe des avantages et des inconvØnients, à la lumiŁre de valeurs fondamentales.
MalgrØ une polarisation occasionnelle, le dØbat public fait apparaître de nombreuses conver-
gences de vues.

L’opinion publique dØpend essentiellement de la maniŁre dont les avantages des sciences du
vivant et de la biotechnologie sont perçus. Les enquŒtes EurobaromŁtre montrent que les
attentes de la population vis-à-vis de la biotechnologie sont modØrØes, les progrŁs de la
mØdecine mis à part. En outre, on constate Øgalement de sa part une incertitude considØrable
concernant certaines applications et de l’aversion quant à leurs effets de rØpartition et aux
risques encourus.

Un grand nombre d’objectifs et de valeurs directeurs recueillent une large adhØsion. Certains
d’entre eux, comme la libertØ de la recherche, la valeur intrinsŁque des nouvelles connais-
sances et l’obligation morale d’attØnuer les problŁmes de maladie et de famine, tendent à
favoriser le dØveloppement et l’application de ces nouvelles technologies. D’autres contribuent
à clarifier les critŁres et les conditions concernant le dØveloppement et les applications des
sciences du vivant et de la biotechnologie, en particulier la nØcessitØ de prendre en considØ-
ration leurs prolongements Øthiques et sociØtaux, ainsi que l’importance de la transparence et
de la responsabilitØ dans la prise de dØcision, la minimisation des risques et la libertØ de
choix.

Par consØquent, il est extrŒmement important de favoriser l’information et le dialogue afin
d’aider la population et les parties prenantes à mieux comprendre et apprØhender ces ques-
tions complexes, et de mettre au point des mØthodes et des critŁres permettant d’Øvaluer les
avantages par rapport aux inconvØnients ou aux risques, y compris la rØpartition des effets
entre les diffØrents segments de la sociØtØ.
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Nos sociØtØs dØmocratiques devraient offrir les garde-fous nØcessaires pour que le dØvelop-
pement et l’utilisation des sciences du vivant et de la biotechnologie prennent place dans le
respect des valeurs fondamentales inscrites par l’Union europØenne dans la charte des droits
fondamentaux, notamment en confirmant le respect de la vie et de la dignitØ humaines. La
CommunautØ a Øgalement interdit le financement de travaux de recherche sur le clonage
reproductif humain. Il convient de soutenir l’initiative franco-allemande, soumise aux Nations
unies, de convention mondiale sur l’interdiction du clonage reproductif humain. D’autres
questions, telles que la recherche sur les cellules souches, nØcessitent à l’Øvidence un
examen attentif et un dØbat plus approfondi. L’Europe a Øgalement adoptØ une position
claire sur l’importance de la libertØ de choix pour les consommateurs et les opØrateurs
Øconomiques en ce qui concerne les denrØes alimentaires gØnØtiquement modifiØes. Par
ailleurs, la nØcessitØ de sauvegarder les pratiques agricoles europØennes fait l’objet d’un
vaste consensus social.

Cependant, les progrŁs scientifiques et technologiques ne cesseront d’avoir de nouveaux
prolongements Øthiques ou sociaux. La Commission estime que ces questions doivent Œtre
examinØes de maniŁre prospective et dans une large perspective, compte tenu des obligations
morales vis-à-vis des gØnØrations actuelles et futures ainsi que du reste du monde. Nous ne
devrions pas nous contenter d’agir dØfensivement uniquement lorsque nos valeurs fondamen-
tales sont transgressØes.

Ces questions ne peuvent Œtre examinØes de maniŁre adØquate dans le contexte Øtroit des
autorisations rØglementaires des produits. Des approches plus souples et plus orientØes vers
l’avenir s’imposent. L’Europe a besoin d’un dialogue public actif et permanent, ainsi que d’une
large participation, s’accompagnant d’un recueil de donnØes ciblØ, tant sur les avantages que
sur les inconvØnients, afin de permettre à la population de contribuer au processus complexe
qu’est la fixation de prioritØs. Dans le cadre de son initiative «Science et sociØtØ» (7), la
Commission a dØjà proposØ une sØrie d’actions destinØes à renforcer la dimension Øthique
dans les sciences et les nouvelles technologies.

Pour Œtre aux avant-postes de l’Øvolution, l’Europe devrait avoir la capacitØ de procØder à une
analyse prospective tournØe vers l’avenir et disposer des connaissances nØcessaires pour
clarifier des questions souvent complexes aux yeux des responsables politiques et de la
population, et pour les placer dans leur contexte scientifique et socio-Øconomique. La
Commission se fØlicite du rôle clØ jouØ par le Groupe europØen sur l’Øthique dans les
sciences et les nouvelles technologies depuis sa crØation, au dØbut des annØes quatre-
vingt-dix et propose, dans le cadre de la prØsente stratØgie, de consolider le rôle de ce groupe
et d’accentuer la mise en rØseau avec et entre les organismes nationaux d’Øthique. À cet effet,
il est envisagØ d’organiser une consultation ciblØe supplØmentaire des autres institutions
communautaires.

En outre, la formulation des politiques doit Œtre caractØrisØe par une transparence et une
responsabilitØ accrues, ainsi que par des approches plus participatives. Ces objectifs coïnci-
dent avec ceux ØnoncØs dans le livre blanc de la Commission sur la gouvernance euro-
pØenne (8) et la mise en �uvre des actions proposØes dans ce dernier concourra à leur
rØalisation.

4.3. Applications guidØes par la demande, sur la base de choix effectuØs en toute
connaissance de cause

� permettre aux consommateurs et aux
opØrateurs Øconomiques de choisir en
connaissance de cause

La surveillance rØglementaire exercØe sur le dØveloppement et l’utilisation des sciences du
vivant et de la biotechnologie est l’expression de choix de sociØtØ. Les dispositions rØglemen-
taires et les autres mesures prises par les pouvoirs publics fixent les rŁgles et les conditions
applicables au dØveloppement et à l’utilisation des sciences du vivant et de la biotechnologie.
Ces dispositions rØglementaires devraient donc garantir le bon fonctionnement des mØca-
nismes du marchØ, nØcessaire à la rØalisation des objectifs affichØs. Telle est la finalitØ de la
politique europØenne d’Øtiquetage obligatoire, visant à faire en sorte que les prØfØrences des
consommateurs se traduisent en incitations, pour les producteurs, à adapter l’offre.
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DŁs 1990 et au terme de longues discussions, la CommunautØ a optØ pour une approche
rØglementaire fondØe sur des donnØes scientifiques, en vertu de laquelle toutes les utilisations
commerciales d’organismes gØnØtiquement modifiØs font l’objet, cas par cas, d’un examen
public et d’un agrØment au niveau de la sØcuritØ avant toute application, dissØmination dans
l’environnement ou commercialisation. Cette approche a dØbouchØ sur l’adoption d’une
lØgislation-cadre rØvisØe sur les organismes gØnØtiquement modifiØs (OGM), qui entrera en
vigueur en octobre 2002. Cette nouvelle lØgislation fournit une base solide en vue de
surmonter la paralysie actuelle de l’autorisation de nouveaux produits.

� Suivant l’approche rØglementaire adoptØe par la CommunautØ dans les domaines oø une
autorisation est requise avant la commercialisation, ladite autorisation est accordØe aprŁs
une Øvaluation scientifique des risques que le produit peut prØsenter pour la santØ
humaine et animale ou pour l’environnement, compte tenu d’autres facteurs adØquats.
Selon la logique de cette approche, il appartient aux marchØs de dØterminer quels
produits subsisteront. Toutefois, il faut absolument veiller à ce que les mØcanismes du
marchØ fonctionnent efficacement, afin que les consommateurs puissent opØrer des
choix et envoyer ainsi des signaux clairs aux fournisseurs. Au cours des cinq derniŁres
annØes, l’Europe a ouvert la voie à des solutions garantissant aux consommateurs la
possibilitØ de choisir en connaissance de cause par le biais de l’Øtiquetage. Il y a lieu
de parachever et de mettre en application ces solutions au plus vite.

� Afin d’appliquer pleinement le principe du libre choix pour les opØrateurs Øconomi-
ques et de garantir la viabilitØ et la diversitØ de l’agriculture en Europe, il convient que les
autoritØs publiques, en partenariat avec les agriculteurs et d’autres opØrateurs privØs,
mettent au point des dispositifs, notamment agronomiques, destinØs à faciliter la coexis-
tence de diffØrentes pratiques agricoles, sans exclure les cultures gØnØtiquement modifiØes.

4.4. Confiance dans une surveillance rØglementaire fondØe sur des donnØes scientifi-
ques

� favoriser la confiance de la popula-
tion dans les sciences et la rØglementa-
tion

Lorsque la sØcuritØ est en jeu, la lØgislation communautaire repose sur des ØlØments scien-
tifiques et son application dans des cas spØcifiques obØit au principe de prØcaution (9).
L’Agence europØenne pour l’Øvaluation des mØdicaments constitue un exemple rØussi de
fixation de normes ØlevØes en matiŁre d’avis scientifiques et de communication efficace des
risques. La crØation de l’AutoritØ europØenne pour la sØcuritØ alimentaire (AESA) aura pour
effet de rehausser les normes d’excellence, dØjà ØlevØes, d’accroître l’indØpendance et la trans-
parence des avis scientifiques dans ce domaine, ainsi que de mettre un nouvel accent sur la
communication des risques. L’AESA sera chargØe des Øvaluations scientifiques des effets, sur
l’environnement et sur la santØ humaine et animale, des OGM ainsi que des denrØes alimen-
taires et des aliments pour animaux gØnØtiquement modifiØs. En outre, elle aura pour
mission, dans une perspective d’avenir, d’identifier les risques qui commencent à se faire
jour, y compris ceux susceptibles de dØcouler de l’utilisation de la biotechnologie dans la
production agroalimentaire. Ces ØlØments contribuent de maniŁre essentielle à assurer la
confiance de la population dans les fondements scientifiques de la surveillance rØglementaire
destinØe à garantir la sØcuritØ des denrØes alimentaires et mØdicaments existants, ainsi que des
nouvelles applications. La recherche de la confiance et de la comprØhension de la population
doit Œtre un souci permanent.

� De maniŁre gØnØrale, il y a lieu de renforcer la confiance de la population dans le rôle
des sciences dans nos sociØtØs. La Commission a prØsentØ un plan d’action «Science et
sociØtØ» visant à promouvoir la culture scientifique, à mieux tenir compte des besoins de
la population dans la fixation des programmes scientifiques et à placer les sciences au
c�ur des politiques europØennes. Les autoritØs publiques, les opØrateurs Øconomiques et
la communautØ scientifique devraient s’employer activement à communiquer des faits
pertinents et à faciliter la comprØhension, concernant des questions clØs, et prØciser
notamment que les connaissances scientifiques Øvoluent constamment et amØliorent
ainsi rØguliŁrement nos points de rØfØrence. En outre, un volet essentiel du processus
de comprØhension publique et de formulation des politiques consiste à Øvaluer Øgalement
les risques liØs au fait de ne pas prendre de mesures, par exemple pour lutter contre
l’apparition de maladies nouvelles ou pharmacorØsistantes, et dans des domaines oø les
pratiques agricoles actuelles ne sont pas viables.
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� Les inventions biotechnologiques nØcessitent d’importantes dØpenses d’Øquipement, de
longs cycles de dØveloppement et une approbation rØglementaire d’une grande ampleur.
Une protection par brevet efficace constitue un stimulant dØcisif pour la recherche et le
dØveloppement, ainsi que l’innovation, et un moyen essentiel de garantir le rendement du
capital investi. En outre, la communication d’informations dans le cadre de la publication
des brevets contribue de maniŁre importante à l’Øvolution gØnØrale de la biotechnologie.
Compte tenu des rapides progrŁs scientifiques, il y a lieu de suivre trŁs attentivement la
lØgislation sur la propriØtØ intellectuelle. Il convient de rØaliser des Øvaluations pØriodiques
visant à dØterminer si le systŁme de brevets rØpond aux besoins des chercheurs et des
entreprises. À cet Øgard, la CommunautØ europØenne et les États qui la composent
devraient faire en sorte que l’interprØtation des critŁres essentiels de nouveautØ, d’inven-
tion et d’utilitØ dans le domaine des sciences du vivant ne soit pas laissØe à la seule
apprØciation des tribunaux et des offices de brevets. En ce qui concerne le contexte
international, il faut s’employer à instaurer des conditions Øgales pour tous en matiŁre
de protection par brevet dans les pays industrialisØs. Des mesures doivent Œtre prises en
vue de promouvoir le dialogue international sur ce point.

� Les fondements de la rØglementation communautaire de ces nouvelles technologies
devraient faire l’objet d’une transparence accrue et d’une meilleure communication. Par
exemple, nous devrions savoir plus prØcisØment la maniŁre dont les organismes de
rØglementation tiennent compte des risques � risques potentiels, incertitude scientifique
(c’est-à-dire l’absence de risque zØro, l’application du principe de prØcaution), Øvaluation
des risques comparatifs, rôle des diffØrentes Øtapes de l’analyse des risques, rôle des
mesures de gestion des risques telles que la surveillance et les garanties, et leur propor-
tionnalitØ par rapport aux risques. En outre, tout en soulignant l’importance de la sØcuritØ
juridique et de la prØvisibilitØ, nous devons insister sur la rØversibilitØ des dØcisions
rØglementaires, le cas ØchØant, et mettre en exergue les travaux en cours concernant la
convergence internationale des mØthodes d’analyse des risques et l’Ølaboration de
mØthodes anticipatives d’analyse des risques. Les travaux de recherche en faveur de la
surveillance rØglementaire qui bØnØficient d’un financement public revŒtent une impor-
tance particuliŁre pour la confiance de la population.

� Certaines initiatives proposØes dans le livre blanc de la Commission sur la gouvernance
europØenne sont particuliŁrement propres à renforcer la confiance de la population,
notamment les amØliorations prØvues en matiŁre d’ouverture et de responsabilisation
dans la gouvernance des risques et dans l’utilisation des connaissances techniques.

� La confiance dans notre surveillance rØglementaire relŁve des autoritØs publiques mais
nØcessite Øgalement la participation responsable d’autres parties prenantes, telles que
l’industrie de la biotechnologie, d’autres opØrateurs Øconomiques, la communautØ scien-
tifique, les organisations non gouvernementales et les mØdias.

4.5. Principes rØglementaires

� concilier des objectifs stratØgiques
dans la rØglementation des sciences du
vivant

La rØglementation communautaire rØgit actuellement des aspects aussi divers que le brevetage
d’inventions biotechnologiques, l’autorisation de produits pharmaceutiques, l’utilisation
confinØe de micro-organismes gØnØtiquement modifiØs, ainsi que la dissØmination et la
commercialisation de produits consistant en OGM ou issus de tels organismes, y compris
les denrØes alimentaires, les aliments pour animaux et les semences. Ce cadre rØglementaire a
progressivement ØvoluØ au cours des vingt-cinq derniŁres annØes et s’est beaucoup transformØ
depuis quelques annØes.

Afin d’amØliorer la cohØrence, la transparence et l’efficacitØ de la rØglementation communau-
taire, la Commission propose que l’activitØ rØglementaire de la CommunautØ obØisse aux
principes suivants.

� Gouvernance des risques et autorisation des produits: l’autorisation des produits de
biotechnologie devrait, conformØment aux principes et aux cadres rØglementaires Øtablis,
Œtre fondØe sur une Øvaluation scientifique des risques approfondie concluant à l’absence
de danger pour la santØ des humains, des animaux ou des vØgØtaux et pour l’environne-
ment. Au cas oø les ØlØments scientifiques seraient insuffisants, incertains ou ne permet-
traient pas de tirer des conclusions, et oø des risques Øventuels seraient jugØs inaccepta-
bles, les mesures de gestion des risques devraient reposer sur le principe de prØcaution. La
gestion des risques devrait prendre en compte les rØsultats de l’activitØ d’Øvaluation et
d’autres facteurs pertinents pour atteindre le niveau de protection voulu. Les procØdures
d’autorisation devraient Œtre transparentes, les Øvaluations des risques devraient Œtre
publiØes et mises à la disposition du public afin qu’il puisse formuler des observations,
dans le cadre des procØdures d’autorisation. La communication doit faire partie intØgrante
de l’activitØ d’Øvaluation et de gestion des risques.
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� Sauvegarde du marchØ intØrieur: pour garantir le fonctionnement du marchØ intØrieur
et la sØcuritØ juridique, la lØgislation communautaire devrait Œtre ØlaborØe et rØexaminØe
pØriodiquement dans un souci de cohØrence et d’efficacitØ, notamment eu Øgard à sa
faisabilitØ pratique et à son applicabilitØ. La mise en �uvre de la lØgislation communau-
taire et le respect de celle-ci devraient faire l’objet d’un suivi rigoureux et tout problŁme
dans l’observation des rŁgles devrait Œtre examinØ et rØsolu par les parties concernØes
suivant les procØdures en vigueur d’une maniŁre transparente et prØvisible.

� ProportionnalitØ et choix du consommateur: les exigences rØglementaires communau-
taires devraient Œtre proportionnØes à la mesure du risque identifiØ et conformes aux
obligations internationales de la CommunautØ. Comme le propose la Commission, la
lØgislation communautaire devrait permettre aux consommateurs d’opØrer un choix
plus facilement, en faisant en sorte que les consommateurs ou les utilisateurs soient
informØs dans le cas oø une denrØe alimentaire, un aliment pour animaux ou une
semence est gØnØtiquement modifiØ ou produit à partir d’un OGM.

� PrØvisibilitØ, modernisation et Øvaluation d’impact: la Commission devrait publier
pØriodiquement un programme de travail glissant (point 6) afin d’amØliorer la prØvisibi-
litØ, la transparence et la qualitØ de la rØglementation. Il convient de continuer à rØexa-
miner rØguliŁrement cette derniŁre sous l’angle de son actualisation par rapport aux
progrŁs scientifiques et technologiques ainsi qu’aux Øvaluations d’impact, et de sa confor-
mitØ aux prØsents principes.

5. L’EUROPE DANS LE MONDE � RELEVER LES DÉFIS MONDIAUX

Une rØalitØ mondiale La rØvolution dans les sciences du vivant et la biotechnologie est planØtaire. La recherche est,
pour l’essentiel, internationale: le savoir et les experts circulent dans le monde entier. Un
nombre croissant de pays se consacrent activement aux biotechnologies. Les produits et les
services issus de ces activitØs s’Øchangeront de plus en plus sur les marchØs mondiaux,
principalement au bØnØfice des premiers innovateurs.

Il est Øgalement manifeste qu’une grande diversitØ caractØrise la capacitØ des pays et des
rØgions à dØvelopper, rØglementer et utiliser les nouveaux produits et services. Une diversitØ
encore plus importante pourrait se faire jour en ce qui concerne les prioritØs et les valeurs
sociØtales qui dØtermineront les approches et les choix quant au dØveloppement et à l’utili-
sation de ces nouvelles technologies.

. . . qui devrait trouver son expression
dans nos politiques et nos prioritØs

Les politiques europØennes ne devraient pas Œtre formulØes isolØment. Nous devons consi-
dØrer le contexte international, qui façonne les dØfis et les perspectives pour l’Europe, et
rØagir par des politiques responsables et prospectives à l’Øchelle mondiale. Il convient de
veiller tout particuliŁrement au maintien de la compØtitivitØ de l’Union vis-à-vis des princi-
paux pays industrialisØs, tels que les États-Unis et le Japon. En outre, les politiques dØfinies
par l’Europe, quelles qu’elles soient, auront d’importantes rØpercussions au niveau inter-
national, en particulier pour les pays en dØveloppement. Les intØrŒts de ces pays doivent
Øgalement Œtre pris en considØration. Nous devons intØgrer la dimension internationale dans
toutes les politiques adaptØes et Øtablir un programme international, fondØ sur nos valeurs
fondamentales et nos objectifs à long terme, en vue de promouvoir activement des politiques
ØquilibrØes et responsables à l’Øchelle mondiale, en particulier vis-à-vis du monde en dØve-
loppement.

5.1. Programme europØen de collaboration internationale

Faire face à la diversitØ internationale Une collaboration internationale s’impose pour faire face aux questions d’un genre nouveau
soulevØes par les sciences du vivant et la biotechnologie, et à la diversitØ caractØrisant les
aptitudes et les politiques des diffØrents pays et rØgions vis-à-vis de leurs applications.
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Les Øchanges de biens et de services sont dØjà influencØs par le rythme diffØrent d’autorisation
des produits. Des diffØrends commerciaux internationaux pourraient Øgalement apparaître si
les pays et rØgions adoptaient des cadres rØglementaires divergents. Il faut instaurer un
dialogue international sur les questions rØglementaires afin d’assurer une comprØhension
mutuelle des valeurs et principes fondamentaux sur lesquels repose l’Øvolution rØglementaire
dans diffØrents pays.

La CommunautØ est attachØe à des systŁmes commerciaux ouverts, multilatØraux et fondØs
sur des rŁgles. Nous devrions donc favoriser le respect et la mise en �uvre des accords
internationaux en vigueur. Compte tenu des questions particuliŁres soulevØes par les sciences
du vivant et la biotechnologie, la CommunautØ devrait promouvoir des solutions et un
dialogue au niveau international propres à:

� garantir la complØmentaritØ des accords internationaux adØquats, et en particulier
entre les accords conclus au sein de l’OMC et le protocole sur la biosØcuritØ,

� favoriser, dans les enceintes internationales appropriØes [notamment la FAO, le PNUE,
la CDB, l’OMC, l’OMS et la Cnuced (10)], une approche de la biotechnologie qui soit
cohØrente, globale, efficace, transparente et non exclusive, afin d’Øviter les doubles
emplois et de tirer parti au mieux de leurs savoir-faire respectifs. L’Europe, notamment
par son groupe spØcial intergouvernemental sur la biotechnologie, devrait continuer à
jouer un rôle à part entiŁre, en particulier au sein de l’OCDE et du Codex alimentarius,
pour favoriser l’Ølaboration et le rØexamen pØriodique, au sein de ces organisations,
d’orientations harmonisØes en ce qui concerne l’analyse des risques, l’Øtiquetage et la
traçabilitØ des produits issus de la biotechnologie moderne. Le rôle et l’efficacitØ de la
participation de l’Union europØenne aux discussions internationales devraient Œtre
renforcØs, notamment par des Øchanges de vues avec des pays dØveloppØs et en dØvelop-
pement. Le dialogue devrait promouvoir la comprØhension mutuelle des prØoccupations
et des objectifs des diffØrents pays et des rØgions. Tel est notamment l’objectif du forum
consultatif Union europØenne � États-Unis sur les biotechnologies, qui a prØsentØ son
rapport final en dØcembre 2000 (11). Un dialogue politique prØcoce concernant la lØgis-
lation à venir peut rØduire le risque de tensions internationales.

5.2. ResponsabilitØs de l’Europe vis-à-vis du monde en dØveloppement

PossibilitØ de rØpondre aux besoins
urgents du monde en dØveloppement

Les sciences du vivant et la biotechnologie promettent de rØpondre à certains besoins
alimentaires et sanitaires fondamentaux auxquels le monde en dØveloppement doit faire
face. Le Programme des Nations unies pour le dØveloppement (PNUD), dans son rapport
sur le dØveloppement humain 2001 (12), insiste sur les perspectives de la biotechnologie pour
le monde en dØveloppement. Quelques Øconomies Ømergentes, notamment la Chine, l’Inde et
le Mexique, ont dØjà lancØ d’ambitieux programmes nationaux de dØveloppement.

Les sciences du vivant et la biotechnologie ne sont pas la panacØe et ne rØsoudront pas les
problŁmes de rØpartition qui touchent le monde en dØveloppement. En revanche, elles
constitueront l’un des instruments importants pour le faire. De nouvelles capacitØs devraient
aider les pays en dØveloppement à concilier les augmentations du rendement, l’utilisation
durable des ressources naturelles, l’efficacitØ Øconomique et l’acceptabilitØ sociale. Les appli-
cations potentielles doivent faire l’objet de recherches et d’Øvaluations adØquates, tenant
pleinement compte des questions liØes à la sØcuritØ environnementale et des besoins exprimØs
par les populations concernØes en matiŁre de rØduction de la pauvretØ et de renforcement de
la sØcuritØ alimentaire et de la qualitØ nutritionnelle.
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Mettre les capacitØs de l’Europe au
service des pays en dØveloppement

En tant qu’acteur de premier plan dans les sciences du vivant et la biotechnologie, il incombe
particuliŁrement à l’Europe d’aider le monde en dØveloppement à faire face aux risques, aux
dØfis et aux perspectives en la matiŁre, et de faciliter le dØveloppement sßr et harmonieux de
ces technologies au niveau mondial. L’Europe occupe dØjà une position influente dans les
dØlibØrations internationales sur les sciences du vivant et la biotechnologie. Il y a lieu de
consolider cette position, par des politiques responsables visant à atteindre nos objectifs
stratØgiques et à permettre une utilisation sßre et efficace des sciences du vivant et de la
biotechnologie dans les pays en dØveloppement.

� L’Europe devrait continuer à promouvoir la protection de la biodiversitØ et la mise en
�uvre du protocole sur la biosØcuritØ, qui s’applique aux Øchanges internationaux d’orga-
nismes vivants modifiØs. En outre, l’Europe devrait continuer à favoriser des cadres
multilatØraux nØgociØs, tels que la convention sur la diversitØ biologique et l’engagement
international sur les ressources phytogØnØtiques, conclu dans le cadre de la FAO. Ces
instruments internationaux rØglementent l’accŁs aux ressources gØnØtiques et le partage
des bØnØfices dØcoulant de leur utilisation, en vue d’accorder une indemnisation aux
centres d’origine des ressources gØnØtiques et aux dØtenteurs de connaissances tradition-
nelles utilisØes dans les inventions biotechnologiques. La CommunautØ europØenne devrait
contribuer à faire en sorte que les bØnØfices engendrØs par les inventions biotechnologi-
ques, y compris les revenus de la propriØtØ intellectuelle, soient partagØs de façon appro-
priØe avec les pourvoyeurs de ressources gØnØtiques ou de connaissances traditionnelles.

� L’Europe devrait contribuer à l’assistance technique, ainsi qu’au renforcement des
capacitØs et au transfert de technologie afin de permettre aux pays en dØveloppement
de participer à la nØgociation et à la mise en �uvre des accords et des normes inter-
nationaux, concernant notamment la gouvernance des risques, ainsi que de dØvelopper et
d’appliquer sans risque ces nouvelles technologies, s’ils le souhaitent. L’Europe devrait
soutenir des initiatives locales de dialogue sur la biotechnologie parmi les parties
prenantes des secteurs privØ et public ainsi que la sociØtØ civile dans les pays partenaires.

� L’Europe devrait encourager une recherche publique et des partenariats Nord-Sud
Øquitables et ØquilibrØs en vue d’applications des sciences du vivant et de la biotechno-
logie guidØes par la demande.

� Les politiques intØrieures de l’Union en ce qui concerne les sciences du vivant et la
biotechnologie auront nØcessairement d’importantes rØpercussions sur les pays en dØve-
loppement. Bien que ces politiques ne comprennent pas les exigences communautaires en
matiŁre de sØcuritØ alimentaire ni les mesures relatives à l’information des consomma-
teurs, nous devrions fournir une assistance technique et contribuer au renforcement des
capacitØs afin de faire en sorte que ces politiques n’empŒchent pas involontairement les
pays en dØveloppement de tirer les avantages souhaitØs. Nous devrions notamment nous
garder de mettre en place des exigences rØglementaires auxquelles seul le monde indus-
trialisØ pourrait faire face et qui se rØvØleraient insurmontables pour les pays en dØve-
loppement, ce qui aurait pour effet de bouleverser les Øchanges commerciaux existants ou
d’empŒcher de facto les pays en dØveloppement de dØvelopper les sciences du vivant et la
biotechnologie à leur convenance et à leur rythme.

6. MISE EN �UVRE ET COHÉRENCE PARMI LES MULTIPLES POLITIQUES, LES SECTEURS ET
LES ACTEURS

Surmonter la dispersion des responsabi-
litØs par la collaboration

L’Europe ne dispose pas d’une politique unique à l’Øgard des sciences du vivant et de la
biotechnologie, mais d’une mosaïque de dispositions spØcifiques, auxquelles se superposent
un grand nombre de politiques sectorielles et horizontales aux niveaux international, commu-
nautaire, national et local. Étant donnØ la multiplicitØ des acteurs et des politiques concernØs,
si l’Europe veut relever le dØfi des sciences du vivant et de la biotechnologie avec brio et en
tirer des avantages pour la sociØtØ, nous devrions nous appuyer sur une vision commune
d’une stratØgie fondØe sur la coopØration, au moyen de mØcanismes de mise en �uvre
destinØs à compenser l’absence de responsabilitØ et de contrôle globaux. En l’absence de
tels mØcanismes, les sciences du vivant et la biotechnologie risquent de continuer à pâtir
de l’indØcision ou de solutions locales et à courte vue.

FRC 55/18 Journal officiel des CommunautØs europØennes 2.3.2002



Mise en �uvre s’articulant autour de ce
qui suit

La Commission propose d’organiser et d’accompagner la mise en �uvre de la prØsente
stratØgie et du plan d’action ci-joint par les mesures suivantes.

� suivi � Pour suivre les progrŁs accomplis dans l’Ølaboration des politiques et sur le terrain, et
pour anticiper les questions susceptibles de se faire jour dans ce domaine en rapide
Øvolution, la Commission prØsentera, à partir de 2002 et jusqu’en 2010, un rapport
pØriodique sur les sciences du vivant et la biotechnologie, comprenant un programme
de travail glissant relatif à la lØgislation.

� cohØrence des politiques communau-
taires

� Nous devons garantir la cohØrence des politiques et de la lØgislation communautaires
rØgissant directement ou influençant indirectement le dØveloppement et l’utilisation des
sciences du vivant et de la biotechnologie. Dans le cadre des rapports prØcitØs, la
Commission examinera la cohØrence des politiques et de la lØgislation communautaires
ayant des incidences sur les sciences du vivant et la biotechnologie et lancera, s’il y a lieu,
des initiatives et des propositions. Elle veillera tout particuliŁrement à faire en sorte que la
rØglementation des sciences du vivant et de la biotechnologie intŁgre dßment nos objectifs
internationaux et facilite l’innovation et la compØtitivitØ internationale, que la recherche
communautaire concoure de maniŁre cohØrente et efficace à la rØalisation des objectifs de
la CommunautØ, et que les autres politiques et objectifs communautaires (dans les
domaines de l’environnement, de la santØ publique et de la protection des consomma-
teurs, de l’Øducation, de l’emploi, de l’agriculture, du commerce et du dØveloppement, par
exemple) reflŁtent comme il convient l’importance des sciences du vivant et de la biotech-
nologie à long terme et à l’Øchelle mondiale. La Commission examinera si les dialogues
bilatØraux et les enceintes internationales existants sont suffisamment efficaces et engen-
drent un flux d’informations appropriØ, et si les mØcanismes internes de coordination
peuvent Œtre amØliorØs.

� coordination et Øtalonnage des
performances

� Au cas oø diffØrents niveaux de compØtence seraient concernØs, la stratØgie devrait
servir de modŁle de collaboration entre les diffØrents acteurs (autoritØs publiques commu-
nautaires, nationales et locales, opØrateurs Øconomiques, communautØ scientifique, etc.).
Dans le cadre de la stratØgie de Lisbonne, une action cohØrente en faveur des sciences du
vivant et de la biotechnologie devrait Œtre mise en �uvre par les mØthodes ØprouvØes de
la coordination et de l’Øtalonnage des performances. En outre, il convient d’encourager de
nouvelles formes de collaboration et de partenariat entre les parties prenantes. Conjoin-
tement avec les États membres, la Commission analysera Øgalement si la rØpartition
actuelle des compØtences et les mØcanismes de coopØration existants permettent la rØali-
sation effective des objectifs stratØgiques. Elle rØexaminera notamment s’il est nØcessaire
de renforcer la compØtence communautaire conformØment au traitØ.

� attention politique � La Commission invite l’ensemble des institutions et acteurs publics à �uvrer à une
cohØrence accrue de leurs actions. Elle s’efforcera quant à elle de faire preuve de la
vigilance requise et de donner l’impulsion politique nØcessaire pour que la mise en
�uvre de la prØsente stratØgie ne s’essouffle pas, par sa propre action ou par des recom-
mandations et invitations adressØes aux autres parties. La Commission entend tenir des
dØbats d’orientation plus rØguliers, coïncidant avec l’adoption des rapports sur les sciences
du vivant et la biotechnologie mentionnØs ci-dessus.

� Afin de faciliter la transparence et un dialogue structurØ sur l’Øvolution et la mise en
�uvre de la stratØgie proposØe concernant les sciences du vivant et la biotechnologie, la
Commission organisera un Forum des parties prenantes regroupant un large Øventail de
participants, y compris des reprØsentants des pays candidats et de pays tiers.
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7. CADRE DE DIALOGUE ET D’ACTION

Un cadre pour les actions immØdiates et
pour les actions futures

Il est temps de clarifier les dØfis et les perspectives stratØgiques auxquels l’Europe est
confrontØe. Les sciences du vivant et la biotechnologie sont une rØalitØ mondiale et sont
essentielles à la rØalisation de l’objectif consistant à mettre en place des Øconomies dynami-
ques et novatrices fondØes sur la connaissance. Nous devons faire face aux questions difficiles
et identifier nos objectifs stratØgiques afin de ne pas tomber dans le piŁge de solutions à court
terme pour des dØfis à long terme et de solutions locales pour des dØfis mondiaux.

Compte tenu du fait que les sciences du vivant et la biotechnologie posent des dØfis parti-
culiers, la Commission s’est engagØe à proposer une stratØgie et des mesures concrŁtes. Elle
expose maintenant la prØsente initiative en vue d’un effort cohØrent, soutenu et dØployØ en
collaboration.

La prØsente initiative s’appuie sur une analyse approfondie (13) des points forts et des
faiblesses de la biotechnologie europØenne, ainsi que sur un vaste dØbat public et la consul-
tation publique spØcifique lancØe par la Commission en septembre 2001. Cette initiative
devrait, à son tour, inspirer la poursuite du dialogue. Le plan d’action ci-joint propose un
large Øventail de mesures suivant les orientations dØfinies aux chapitres 3 à 6 de la prØsente
communication. Ce plan d’action constitue un cadre à l’intØrieur duquel certaines actions
peuvent Œtre lancØes à court terme, tandis que d’autres actions à moyen et long terme sont
mises en Øvidence, leur mise en place en collaboration avec les États membres et les parties
prenantes Øtant proposØe.

La Commission invite à prØsent les institutions et les organes communautaires, les États
membres, les protagonistes et le public à contribuer à affiner et à mettre en �uvre la stratØgie
proposØe en dØfinissant des mesures dØtaillØes s’inscrivant dans les actions tant à court qu’à
moyen terme et le calendrier de leur exØcution. Telle est la premiŁre Øtape dØcisive sur la voie
d’une politique efficace et cohØrente en matiŁre de biotechnologie en Europe.
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PARTIE II: PLAN D’ACTION

1. EXPLOITATION DU POTENTIEL

Base de ressources

Investir dans les personnes

Action 1

La Commission identifiera, en collaboration avec les autoritØs compØtentes des États membres (1), les
besoins en matiŁre d’Øducation dans le domaine des sciences du vivant, dans le cadre des objectifs
dØcennaux pour l’Øducation et la formation dans la sociØtØ de la connaissance (2) et:

a) renforcera les connaissances gØnØrales et la comprØhension des sciences du vivant;

b) dØveloppera et formera une main-d’�uvre qualifiØe dans le domaine des sciences du vivant;

en Ømettant des recommandations concernant les programmes d’Øtudes et la formation des ensei-
gnants. Le soutien de la CommunautØ pourra Œtre fourni dans le cadre des programmes Comenius et
Erasmus;

c) comme elle le prØvoit dans sa communication sur l’espace europØen de l’Øducation et de la
formation tout au long de la vie (3), la Commission dØfinira, en collaboration avec les États
membres, l’industrie, les milieux universitaires et d’autres partenaires, des mesures visant à promou-
voir l’Øducation continue et rafraîchir les compØtences actuelles de la main-d’�uvre scientifique.
Le soutien communautaire pourra Œtre fourni dans le cadre du programme Leonardo;

d) la Commission et les États membres soutiendront les forums de discussion destinØs aux spØcialistes
scientifiques en vue de stimuler un Øchange interdisciplinaire. Des dØcouvertes vitales sont
souvent rØalisØes aux points d’intersection des disciplines. L’appui communautaire pourra Œtre
fourni dans le cadre du programme Erasmus.

Mise en �uvre: États membres, Commission, secteur privØ

Calendrier: 2003-2010

(1) Lorsqu’il est fait rØfØrence aux États membres dans le plan d’action, la Commission examinera leur participation avec
les pays candidats concernØs.

(2) Rapport du Conseil «Øducation» au Conseil europØen 5980/01.
(3) COM(2001) 678.

Action 2

La Commission Øtudiera avec les États membres:

a) la possibilitØ et la meilleure maniŁre d’Øtablir des mØthodes performantes pour adapter la main-
d’�uvre qualifiØe aux possibilitØs d’emploi, ce qui suppose une communication efficace des
postes vacants, une collaboration avec les entreprises dØjà installØes et une main-d’�uvre informØe
des choix offerts en matiŁre d’emploi;

b) les mesures possibles pour attirer et retenir les scientifiques et Øviter la fuite des cerveaux. À cet
effet, il sera notamment fait rØfØrence aux initiatives lancØes dans le cadre de la communication
«stratØgie en faveur de la mobilitØ au sein de l’Espace europØen de la recherche» (1), qui vise à
amØliorer l’environnement global des chercheurs et de leurs familles dans l’Union europØenne. Il
convient Øgalement d’accorder une attention appropriØe aux possibilitØs accrues de mobilitØ
offertes par le prochain sixiŁme programme-cadre (2002-2006), et plus particuliŁrement aux
mesures visant à attirer des chercheurs Øtrangers et facilitant le retour des chercheurs de l’Union
europØenne Øtablis dans d’autres parties du monde.

Mise en �uvre: États membres, Commission

Calendrier: à partir de 2003

(1) COM(2001) 331 final, du 20 juin 2001, complØtØ par la rØsolution du Conseil du 20 dØcembre 2001 concernant le
renforcement de la stratØgie en faveur de la mobilitØ au sein de l’Espace europØen de la recherche.
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CrØer et exploiter des connaissances

Recherche

Action 3

La Commission accroîtra son soutien aux actions de recherche, de dØveloppement technolo-
gique, de dØmonstration et de formation dans le domaine des sciences du vivant et de la
biotechnologie dans le cadre du prochain programme-cadre 2002-2006, destinØ à contribuer à la
crØation de l’espace europØen de la recherche.

La recherche en biotechnologie sera encouragØe dans le cadre des prioritØs thØmatiques suivantes:

1: gØnomique et biotechnologie pour la santØ;

3: nanotechnologies;

5: qualitØ et sØcuritØ alimentaires;

6: dØveloppement durable;

7: citoyens et gouvernance.

Des mesures spØcifiques seront Øgalement prØvues afin d’encourager la participation des petites et
moyennes entreprises, la coopØration internationale, la mobilitØ et la formation des chercheurs.

Les nouveaux instruments que constituent les rØseaux d’excellence et les projets intØgrØs seront utilisØs
pour atteindre les objectifs de collaborations à l’Øchelle europØenne, de la masse critique et de la
simplification des procØdures administratives.

La Commission et les États membres mettront en place, en collaboration avec le Fonds europØen
d’investissement (FEI), une infrastructure bio-informatique compØtitive en faveur de la recherche
biotechnologique, et cibleront leur aide sur le dØveloppement de la recherche dans le domaine de la
biologie informatique et de l’informatique biomØdicale.

Mise en �uvre: États membres, FEI, Commission

Calendrier: 2002-2006

Gestion et services juridiques

Action 4

Accroître l’offre de compØtences spØcifiques en gestion et en droit:

a) les États membres et les associations biotechnologiques nationales Øtudieront l’utilitØ de crØer des
rØseaux autonomes de chefs d’entreprises dans le domaine des biotechnologies au niveau
national;

b) les États membres et la Commission encourageront la collaboration entre les Øcoles de droit, les
bureaux d’avocats et les entreprises en vue de dØvelopper les compØtences juridiques spØcifi-
ques nØcessaires aux entreprises de biotechnologies.

Mise en �uvre: États membres, Øtablissements d’enseignement, associations professionnelles, Commission

Calendrier: à partir de 2003
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Exploitation de la propriØtØ intellectuelle

Action 5

Un systŁme europØen fort, harmonisØ et accessible de protection de la propriØtØ intellectuelle
europØenne, encourageant la recherche et le dØveloppement et l’innovation, sera mis en place
par:

a) les États membres, qui transposeront sans dØlai en droit national la directive 98/44/CE relative à la
protection juridique des inventions biotechnologiques;

b) le Conseil, qui adoptera le rŁglement relatif au brevet communautaire;

c) les États membres et la Commission, qui clarifieront les rŁgles concernant la dØtention des droits de
propriØtØ intellectuelle dØcoulant de la recherche publique et surveilleront les consØquences de la
mise en �uvre de la lØgislation relative aux brevets sur la recherche et l’innovation;

d) l’encouragement de la formation à l’utilisation stratØgique des droits de propriØtØ intellectuelle
pendant tout le processus de recherche et d’innovation et la sensibilisation des chercheurs au
potentiel commercial de leurs recherches, en encourageant l’esprit d’entreprise et le mouvement
entre le milieu universitaire et les entreprises;

e) des mesures visant à promouvoir le dialogue et la coopØration au plan international afin de se
trouver à ØgalitØ avec les pays industrialisØs sur la question de la protection des brevets relatifs aux
inventions biotechnologiques, garantissant à l’innovation dans ce domaine un niveau effectif de
protection.

Mise en �uvre: États membres, Conseil, Commission

Calendrier: à partir de 2002

Financement

Action 6

La Commission doit, en coopØration avec la Banque europØenne d’investissement (BEI) et le Fonds
europØen d’investissement (FEI), soutenir le financement du secteur de la biotechnologie:

a) en cherchant à stimuler les investissements dans la recherche et l’innovation technologique via un
financement complØmentaire sur la base de l’accord de coopØration conclu en juin 2001 entre la
Commission et le groupe BEI;

b) en cherchant à stimuler les investissements dans des pØpiniŁres d’entreprises via le mØcanisme «aide
au dØmarrage» du FEI;

c) en Øtudiant les moyens de soutenir les mØcanismes de transfert de technologie, comme le finan-
cement de communautØs de brevets ou d’autres mØthodes d’exploitation des brevets;

d) en Øtudiant les moyens d’encourager le financement commercial d’entreprises dans une perspective
d’investissement à moyen terme.

Mise en �uvre: groupe BEI, Commission

Calendrier: à partir de 2002
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Action 7

La Commission renforcera et perfectionnera le forum «biotechnologie et finance» en y incluant les
principaux acteurs concernØs, qui fourniront des conseils pour l’Ølaboration de la politique dans le
domaine du financement.

Mise en �uvre: Commission

Calendrier: 2002

Mise en rØseau des communautØs biotechnologiques d’Europe

RØseaux en Europe

Action 8

La Commission:

a) soutiendra la crØation d’un portail Internet de biotechnologie commerciale pour l’Europe qui
facilitera le libre accŁs à l’information et la mise en rØseau des plates-formes Internet disponibles. Le
contenu de ce portail sera dØfini en tenant compte de l’impØratif de la viabilitØ Øconomique et de la
demande soutenue;

b) dØveloppera son site Internet nouvellement crØØ afin de fournir une vaste plate-forme d’intro-
duction au travail de la Commission en matiŁre de biotechnologie.

Mise en �uvre: Commission

Calendrier: 2002-2003

Action 9

Les États membres, leurs rØgions, la Commission et la BEI soutiendront:

a) une coopØration interrØgionale plus forte, par exemple via un rØseau de rØgions biotechnolo-
giques. La coopØration transfrontaliŁre et interrØgionale pourra recevoir un financement des
programmes Interreg (en particulier Interreg IIIB et IIIC);

b) les rØseaux de groupements biotechnologiques. En outre, la Commission organisera un
concours europØen entre groupements d’innovation biotechnologique afin de mettre en lumiŁre
leur capacitØ à dØvelopper un groupement centrØ sur l’excellence dans un domaine spØcifique.

Mise en �uvre: États membres, rØgions, BEI, Commission

Calendrier: 2003-2006
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Rôle proactif pour les autoritØs publiques

Action 10

La Commission Øtablira:

a) une fonction de surveillance de la compØtitivitØ et un rØseau de contact avec les ministŁres
des États membres responsables de la compØtitivitØ en matiŁre de biotechnologie. Cette
surveillance portera notamment sur l’effet des mesures politiques et de la lØgislation sur la compØ-
titivitØ europØenne;

b) en coopØration avec l’industrie et les milieux universitaires, un groupe consultatif pour la
compØtitivitØ dans le domaine de la biotechnologie, chargØ de collaborer à l’identification
des facteurs qui affectent la compØtitivitØ europØenne. Ce groupe apportera sa contribution aux
rapports rØguliers de la Commission sur les sciences du vivant et la biotechnologie.

Mise en �uvre: États membres, Commission

Calendrier: 2002

Action 11

Transparence de la procØdure administrative:

a) la Commission et les États membres, en leur qualitØ d’autoritØs rØglementaires, aideront les
candidats, notamment les entreprises en dØmarrage et les PME, qui demandent leur agrØment
en suivant la procØdure rØglementaire;

b) la Commission publiera un guide de la rØglementation communautaire pour les utilisateurs et
les entrepreneurs qui disposent d’un personnel et d’une expertise limitØs dans les domaines rØgle-
mentaire et juridique. Ce guide servira Øgalement aux candidats non communautaires (par exemple
du monde en dØveloppement) et au grand public.

Mise en �uvre: a) États membres, Commission; b) Commission

Calendrier: à partir de 2003

Action 12

En collaboration avec les acteurs concernØs, la Commission procØdera à l’analyse comparative des
bonnes pratiques en matiŁre de regroupement d’entreprises biotechnologiques et dans le
travail des pØpiniŁres d’entreprises, et en diffusera les rØsultats. La Commission dØfinira Øgalement
avec les États membres un programme pour l’analyse comparative des ØlØments pertinents des
politiques en matiŁre de biotechnologie, en complØment des dispositifs d’Øtalonnage existants.

Mise en �uvre: Commission

Calendrier: à partir de 2003
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2. ÉLÉMENT CLÉ D’UNE POLITIQUE RESPONSABLE: RÉGIR LES SCIENCES DU VIVANT ET LA BIOTECH-
NOLOGIE

Vigilance et dialogue sociØtaux

Action 13

La Commission, les États membres, les organisations, les institutions et d’autres acteurs doivent
engager un dialogue structurØ à divers niveaux pour promouvoir la comprØhension des
sciences du vivant et de la biotechnologie ainsi que l’Øchange d’information dans ce domaine.
La Commission aidera notamment à mobiliser tous les acteurs clØs dans le dØbat public et facilitera la
participation d’intervenants disposant de ressources limitØes.

En particulier:

a) la Commission proposera une structure pour un processus de dialogue et de suivi avec les
acteurs concernØs, dans le cadre de la stratØgie europØenne pour les sciences du vivant et la
biotechnologie. Cette structure comprendra notamment un forum informel et diversifiØ des
parties prenantes. Dans ce processus, la Commission prendra l’initiative de mieux expliquer
l’approche de l’Europe en matiŁre de rØglementation (notamment l’application du principe de
prØcaution, le rôle de la gestion des risques, le suivi, les mesures de contrôle et la rØversibilitØ
des dØcisions rØglementaires);

b) la Commission prendra des initiatives et invitera la communautØ scientifique et d’autres parties
prenantes à l’assister, à promouvoir la comprØhension des conceptions scientifiques fonda-
mentales qui sous-tendent le contrôle rØglementaire, telles que l’incertitude scientifique,
l’absence du risque zØro, les risques comparatifs, le fait que la science Øvolue en perma-
nence et amØliore ainsi constamment nos points de rØfØrence, et la corrØlation entre les diffØrentes
Øtapes du processus de l’analyse des risques. Dans leurs domaines respectifs, l’AutoritØ europØenne
pour la sØcuritØ alimentaire et l’Agence europØenne pour l’Øvaluation des mØdicaments joueront un
rôle important dans la communication sur les risques en gØnØral, y compris le contexte scientifique
de leurs conclusions concernant les Øvaluations de risques;

c) outre ces deux initiatives prØcises, la Commission encouragera Øgalement les dØbats publics sur la
biotechnologie entre les scientifiques, l’industrie et la sociØtØ civile, notamment des groupes
d’intØrŒt particuliers comme les groupes de patients, les agriculteurs et les consommateurs, en se
focalisant sur des Øvolutions technologiques spØcifiques, afin d’accroître l’intØrŒt du public pour ces
Øvolutions et d’offrir des informations prØcoces sur leurs avantages et risques potentiels. Les
dØveloppeurs dans la communautØ scientifique et dans l’industrie ont la responsabilitØ particuliŁre
d’exposer activement le contexte et les avantages de leurs produits.

Mise en �uvre: États membres, industrie, universitØs, sociØtØ civile, AESA, EMEA, Commission

Calendrier: à partir de 2002

DØvelopper les sciences du vivant et la technologie en harmonie avec les valeurs sociØtales

Action 14

La Commission renforcera le soutien communautaire et l’axera sur la recherche portant sur les
questions socio-Øconomiques et Øthiques et la diffusion des rØsultats, notamment les critŁres
d’Øvaluation des avantages offerts par l’utilisation de la biotechnologie dans la production agro-alimen-
taire, en vue de faciliter l’Ølaboration des rapports futurs et de fournir une base solide aux dØcisions
sociØtales relatives à l’application de la biotechnologie et des sciences du vivant. La Commission
programmera un soutien à la recherche concernant une cartographie plus systØmatique des avantages
et des inconvØnients/risques, qui devrait inclure un ØlØment important de diffusion de l’information et
de discussion.

La Commission veillera à ce que les consØquences Øthiques, juridiques et sociales soient prises en
considØration aux stades les plus prØcoces de la recherche soutenue par la CommunautØ en
finançant la recherche sur la bioØthique et en procØdant à un examen Øthique des propositions
de recherche reçues.

Mise en �uvre: Commission

Calendrier: 2002-2006
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Action 15

La Commission propose d’accentuer le rôle du groupe europØen d’Øthique. En outre, elle lancera
auprŁs des autres institutions communautaires une consultation sØparØe sur les amØliorations struc-
turelles et procØdurales possibles. La Commission encouragera Øgalement la collaboration entre la
CommunautØ, le niveau national et le niveau local en promouvant la mise en rØseau des orga-
nismes d’Øthique nationaux et locaux et des reprØsentants Ølus. Elle organisera un rØseau
d’experts universitaires et professionnels qui donnera des conseils ponctuels sur des aspects
socio-Øconomiques spØcifiques.

Mise en �uvre: organismes d’Øthique, organes lØgislatifs, Commission

Calendrier: 2002

Action 16

La Commission mettra en �uvre, en coopØration avec le Parlement europØen, des actions de
vulgarisation visant à informer le public des rØsultats de l’analyse des questions Øthiques au
niveau communautaire.

Dans le respect du pluralisme culturel, la Commission collaborera avec des partenaires publics et
privØs à l’identification des domaines dans lesquels il est possible d’atteindre une convergence
de vues sur les orientations, les normes ou les meilleures pratiques sur les questions Øthiques.
Ces domaines pourront aussi inclure la recherche sur les cellules souches, les biobanques humaines, la
xØnotransplantation, le dØpistage gØnØtique et l’utilisation d’animaux dans la recherche. Ces orienta-
tions pourront, le cas ØchØant, revŒtir la forme d’initiatives d’autorØglementation dans la communautØ
scientifique et l’industrie.

Mise en �uvre: Parlement europØen, États membres, rØgions, industrie, institutions, Commission

Calendrier: à partir de 2002

Applications guidØes par la demande, sous l’action de choix opØrØs en connaissance de cause

Action 17

La Commission prendra des initiatives en vue de dØvelopper, en partenariat avec les États membres, les
agriculteurs et d’autres opØrateurs privØs, des projets de recherche et des projets pilotes visant à
dØterminer les besoins, et les options possibles, concernant les mesures agronomiques et autres,
afin de garantir la viabilitØ de l’agriculture conventionnelle et organique et sa coexistence
durable avec les cultures gØnØtiquement modifiØes. En outre, la Commission reconnaît l’importance
de protØger les ressources gØnØtiques actuelles en agriculture. Elle lancera un nouveau programme
d’action portant sur la conservation, la caractØrisation, la collecte et l’utilisation de ressources gØnØ-
tiques en agriculture dans la CommunautØ.

Mise en �uvre: États membres, associations professionnelles, autres opØrateurs, Commission

Calendrier: à partir de 2002
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Confiance dans une surveillance rØglementaire fondØe sur des donnØes scientifiques

LØgislation pharmaceutique

Action 18

Le Parlement et le Conseil sont invitØs à accØlØrer l’adoption des trois propositions lØgislatives modi-
fiant la lØgislation pharmaceutique communautaire et incluant des mesures destinØes à:

a) dØvelopper et renforcer le systŁme permettant de fournir des avis scientifiques et amØliorer
l’accŁs des comitØs scientifiques de l’Agence europØenne pour l’Øvaluation des mØdicaments (EMEA)
à un haut niveau d’expertise, via la crØation de groupes d’experts et de groupes de travail perma-
nents. Ce niveau accru d’expertise facilitera Øgalement la rØvision et l’Ølaboration de lignes direc-
trices europØennes sur la qualitØ, la sØcuritØ et l’efficacitØ des mØdicaments biotechnologiques;

b) mettre en place une procØdure accØlØrØe pour les produits prØsentant un intØrŒt majeur pour
la santØ publique, afin de permettre l’Øvaluation et l’autorisation d’un mØdicament dans un dØlai
raccourci;

c) mettre en place une procØdure permettant une autorisation conditionnelle, valable pendant un
an mais renouvelable. Cela permettra aux produits prØsentant un intØrŒt majeur pour la santØ
publique, mais pour lesquels certaines Øtudes sont encore en cours, de se voir accorder un accŁs
conditionnel au marchØ durant le parachŁvement de ces Øtudes.

Mise en �uvre: Parlement europØen, Conseil

Calendrier: 2002

LØgislation sur les organismes gØnØtiquement modifiØs (OGM)

Mesures de rØglementation à court terme

Action 19

Le Parlement et le Conseil sont invitØs à accØlØrer l’adoption des deux propositions lØgislatives
suivantes:

a) une proposition de rŁglement du Parlement europØen et du Conseil concernant la traçabilitØ et
l’Øtiquetage des organismes gØnØtiquement modifiØs et la traçabilitØ des denrØes alimen-
taires et les aliments pour animaux obtenus à partir d’organismes gØnØtiquement modifiØs;

b) une proposition de rŁglement du Parlement europØen et du Conseil concernant les denrØes
alimentaires et les aliments pour animaux gØnØtiquement modifiØs.

Mise en �uvre: Parlement europØen, Conseil

Calendrier: 2002

Action 20

La Commission poursuit ses travaux visant à finaliser les propositions lØgislatives qui ont dØjà ØtØ
annoncØes, telles que les initiatives concernant les matØriels de multiplication des plantes gØnØtique-
ment modifiØes, la responsabilitØ environnementale et la mise en �uvre du protocole sur la biosØ-
curitØ.

Mise en �uvre: Parlement europØen, Conseil, Commission

Calendrier: 2002-2003
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Mesures de mise en �uvre et d’application

Action 21

La Commission veillera à ce que la lØgislation soit appliquØe de façon uniforme et effective dans
toute la CommunautØ et adoptera les mesures de mise en �uvre appropriØes requises au titre de
la lØgislation en la matiŁre, notamment les orientations nØcessaires pour les mØthodes de
dØtection et d’Øchantillonnage. La Commission crØera Øgalement un registre molØculaire, acces-
sible au public, contenant des informations sur les modifications gØnØtiques.

Mise en �uvre: Commission

Calendrier: 2002-2003

Mesures de rØglementation spØcifiques à long terme

Action 22

La Commission prØsentera un rapport sur la faisabilitØ des options en vue d’amØliorer encore la
cohØrence et l’efficacitØ du systŁme d’autorisation des OGM en ce qui concerne leur dissØmi-
nation volontaire dans l’environnement, notamment par l’institution d’une procØdure communau-
taire d’autorisation centralisØe.

Mise en �uvre: Commission

Calendrier: 2003

Action 23

La Commission encouragera la mise au point de mØthodes d’observation des rØpercussions poten-
tielles à long terme des OGM sur l’environnement, en les comparant à celles des cultures
conventionnelles, ainsi que de mØthodes pour surveiller les effets des denrØes alimentaires et
des aliments pour animaux gØnØtiquement modifiØs, en les comparant à ceux des denrØes
alimentaires et des aliments pour animaux conventionnels. Avec la mise en place de l’autoritØ
europØenne pour la sØcuritØ alimentaire, les travaux sur l’identification prØcoce des risques Ømergents
seront renforcØs et amØliorØs.

Mise en �uvre: Commission

Calendrier: à partir de 2002

3. L’EUROPE DANS LE MONDE � RELEVER LES DÉFIS MONDIAUX

Programme europØen de collaboration internationale

Action 24

La Commission doit continuer à jouer un rôle moteur dans l’Ølaboration de lignes directrices, de
normes et de recommandations internationales dans des secteurs appropriØs, sur la base d’un
consensus scientifique mondial, et notamment prØconiser l’Øtablissement d’un systŁme international
cohØrent, reposant sur une base scientifique, ciblØ, transparent, global et intØgrØ pour traiter des
questions de sØcuritØ alimentaire.

Mise en �uvre: Commission

Calendrier: à partir de 2002
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ResponsabilitØs de l’Europe vis-à-vis du monde en dØveloppement

Agriculture

Action 25

La Commission, en coopØration avec les États membres, apportera son appui:

a) à la rØorientation de la recherche nationale vers un mØlange appropriØ de techniques tradition-
nelles et de technologies nouvelles, fondØ sur des prioritØs dØfinies avec les agriculteurs locaux;

b) à l’Øtablissement de partenariats de recherche efficaces entre organismes de recherche publics et
privØs dans les pays en dØveloppement et dans l’Union europØenne, ainsi qu’à la mise en place de la
capacitØ et de l’infrastructure adØquates pour permettre aux pays en dØveloppement d’entrer
dans ces partenariats, conformØment aux engagements internationaux pris dans le cadre des
conventions;

c) à des organisations infrarØgionales, rØgionales et internationales, notamment aux centres
internationaux de recherche agricole.

Mise en �uvre: États membres, Commission

Calendrier: à partir de 2002

Ressources gØnØtiques

Action 26

La Commission et les États membres soutiendront la conservation et l’utilisation durable des
ressources gØnØtiques ans les pays en dØveloppement et la rØpartition Øquitable des fruits de leur
utilisation:

a) en encourageant l’Ølaboration et la mise en �uvre de mesures efficaces pour conserver, utiliser
durablement et garantir l’accŁs aux ressources gØnØtiques et aux connaissances tradition-
nelles, ainsi que pour partager Øquitablement les bØnØfices qui en dØcoulent, y compris les revenus
gØnØrØs par la protection de la propriØtØ intellectuelle. L’aide aux communautØs locales est vitale
pour la conservation des connaissances et des ressources gØnØtiques indigŁnes;

b) en favorisant la participation de dØlØguØs des pays en dØveloppement aux nØgociations des
conventions internationales dans ce domaine;

c) en encourageant les mesures visant à promouvoir une plus grande coordination rØgionale de la
lØgislation, afin de rØduire à un minimum les disparitØs en matiŁre d’accŁs, de bØnØfices et
d’Øchanges dans le domaine les produits dØrivØs des ressources gØnØtiques, conformØment aux
engagements internationaux.

Mise en �uvre: États membres, Commission

Calendrier: à partir de 2002

SantØ

Action 27

La Commission et les États membres doivent collaborer avec la communautØ internationale pour
concrØtiser leur engagement en matiŁre de recherche, afin de lutter contre le VIH/sida, la
malaria, la tuberculose et les autres grandes maladies liØes à la pauvretØ, et doivent Øgalement
dØfinir des mesures efficaces pour aider les pays en dØveloppement à Øtablir les structures nØcessaires à
la mise en �uvre d’une politique de la santØ.

Mise en �uvre: États membres, Commission

Calendrier: à partir de 2002
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Utilisation responsable et prudente

Action 28

La Commission doit encourager:

a) l’utilisation sans risque et efficace des biotechnologies modernes dans les pays en dØvelop-
pement, fondØe sur leur choix autonome et leurs stratØgies nationales de dØveloppement;

b) les mesures destinØes à accroître la capacitØ des pays en dØveloppement à Øvaluer et gØrer
les risques pour l’homme et l’environnement, dans les conditions rØgnant dans ces États;

c) l’Ølaboration de mesures administratives, lØgislatives et rØglementaires appropriØes dans les pays en
dØveloppement aux fins de la mise en �uvre adØquate du protocole de CarthagŁne;

d) la prise en compte effective, dans la recherche internationale sur les effets sociaux, Øconomiques et
environnementaux, des conditions rØgnant dans les pays en dØveloppement, et la diffusion des
rØsultats de cette recherche dans ces pays, sous une forme appropriØe, et

e) que les exigences rØglementaires internationales soient gØrables par les pays en dØveloppement, de
maniŁre à ne pas empŒcher leurs perspectives en matiŁre de commerce et de production.

Mise en �uvre: Commission

Calendrier: à partir de 2002

4. MISE EN �UVRE ET COHÉRENCE ENTRE LES POLITIQUES, LES SECTEURS ET LES ACTEURS

Action 29

La Commission amØliorera:

a) la fonction gØnØrale de prospection au sein des services de la Commission, et notamment son
rôle de prospection technologique via son institut de prospective technologique (IPTS), afin d’iden-
tifier à un stade prØcoce les nouvelles questions Ømergentes et d’y trouver des ØlØments de
rØponse politique;

b) sa fonction de surveillance et d’analyse afin de dØterminer:

� la pertinence, la cohØrence et l’efficacitØ de la lØgislation et des politiques,

� la mesure dans laquelle les objectifs politiques sont atteints et la lØgislation appliquØe,

� les rØpercussions sociØtales et Øconomiques de la lØgislation et des mesures politiques;

en poursuivant ces objectifs et en consolidant la cohØrence politique, la Commission:

c) renforcera la coordination permanente entre ses services et invite les États membres à dØvelopper
Øgalement leurs fonctions de prospection et de suivi et une interface coordonnØe de dialogue sur
ces aspects.

Mise en �uvre: Commission, États membres

Calendrier: à partir de 2002
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Action 30

La Commission prØsentera un rapport rØgulier sur les sciences du vivant et la biotechnologie afin
de surveiller les progrŁs et d’Ølaborer des propositions spØcifiques pour garantir la cohØrence politique
et lØgislative. Ce rapport s’inspirera des rØsultats obtenus dans le cadre des actions 10 et 29.

Mise en �uvre: Commission

Calendrier: à partir de 2003

Rapport final du conseiller-auditeur dans l’affaire COMP/37.859 � De Post/La Poste

[conformØment à l’article 15 de la dØcision 2001/462/CE, CECA de la Commission du 23 mai 2001
relative au mandat des conseilleurs-auditeurs dans certaines procØdures de concurrence (JO L 162

du 19.6.2001, p. 21)]

(2002/C 55/04)

(Texte prØsentant de l’intØrŒt pour l’EEE)

Le projet de dØcision donne lieu aux observations suivantes concernant le droit à Œtre entendu:

La procØdure dans le cas prØsent, a suivi un dØroulement normal dans ses phases Øcrite et orale. La
communication des griefs, adoptØe par la Commission le 1er juin 2001, a ØtØ adressØe à La Poste, la
seule entreprise concernØe, le 6 juin 2001. L’accŁs au dossier a ØtØ accordØ à cette derniŁre le 12 juin 2001.
La Poste a rØpondu à la communication des griefs le 12 juillet 2001, aprŁs que le dØlai initial de rØponse
qui expirait le 6 juillet a ØtØ prolongØ de six jours.

Le plaignant, HAYS, a reçu des versions non confidentielles de la communication des griefs de la Commis-
sion et de la rØponse soumise par La Poste. HAYS a prØsentØ des commentaires par Øcrit ainsi que lors de
l’audition. La Poste et HAYS ont prØsentØ leurs arguments. Aucune demande de nature procØdurale n’a ØtØ
prØsentØe pendant ni aprŁs l’audition.

Il rØsulte des observations prØcØdentes que les droits de la dØfense ont ØtØ pleinement respectØs. Il en va de
mŒme en ce qui concerne le droit du plaignant à Œtre entendu. Le projet de dØcision prend uniquement en
considØration des griefs sur lesquels La Poste s’est vu accorder la possibilitØ de faire connaître son point de
vue.

Fait à Bruxelles, le 28 septembre 2001.

Helmuth SCHRÖTER
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