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FORBEREDA EU FOR 2010

Biovetenskap och bioteknik® & ett omréde med snabb utveckling som kan ha direkt
eller potentiell betydelse fér néaringslivet och bed utsfattarna inom EU. De spelar en
allt viktigare och accepterad roll inom halsosektorn genom att ny teknik utvecklas for
behandling och forebyggande av gukdomar. Néaringdlivet i EU andras standigt
genom att ett stort antal industrier anvander sig av biovetenskap och bioteknik, vilket
ger ett omfattande utbud av produkter som redan finns p& marknaden.?

"Bioekonomin” har darfér potential att bidra till EU:s viktigaste politiska mal och
bidra till att klara av nya utmaningar som gédler hidsa, energitillgangar,
klimatforandringarna och den aldrande befolkningen. Den kunskap som finns inom
EU gor att det & lampligt att utnyttja denna potential bade inom Europa och i
vérlden, och dven i vérakontakter med utvecklingsléanderna.

Bioteknik utgor ett betydelsefullt medel for att framja tillvéxt, sysselséttning och
konkurrenskraft inom EU. Anvandningen av bioteknik & dock inte okontroversiellt
och den 6kade anvandningen av bioteknik bor atfoljas av en bred samhallsdebatt om
de potentiella riskerna och fordelarna med bioteknik, déribland de etiska aspekterna.

Radet och Europaparlamentet har insett vikten av biovetenskap och bioteknik och
kommissionen har lagt fram en handlingsplan for att ta upp de utmaningar och
mojligheter som berérs. | strategin om Biovetenskap och bioteknik - En strategi for
Europa® som antogs av kommissionen 2002 féresl&s en 8tgérdsplan i 30 punkter som
berér kommissionen, 6vriga europeiska institutioner och andra intressenter. Den
gdler framtill 2010.

Strategin — den forsta i sitt slag pd EU-niva — var fran borjan mycket bred for att
tacka alla tankbara, relevanta politiska fragor och underlétta spridningen av
teknologin i ett stort antal sektorer. Atgérder foreslogs under fyra rubriker: att
utnyttja potentialen (forskning, tillgang till kapital etc.), att framja styrning (social
diadlog, etisk granskning etc.), att svara pa globala utmaningar (uppmuntra
vetenskapligt samarbete med utvecklingslénder osv.) och att garantera konsekvens
mellan alla politikomraden.

Man har nu kommit halvvags i genomforandet av strategin. Det & dags att utvérdera
hur utvecklingen gatt sedan 2002 och att uppdatera strategin, samt reflektera Gver
nya strategier for hur denna snabbt utvecklande sektor kan bidra till EU:s politik.*
Detta &r syftet med meddelandet och det bifogade arbetsdokumentet.

Enligt OECD:s senaste definition & bioteknik anvandningen av vetenskap och teknik pa levande
organismer savdl som pa delar, produkter och modeller dérav, att andra levande eller icke-levande
material for produktion av kunskap, varor och tjénster, http://stats.oecd.org/glossary/index.htm

Som till exempel vaccin mot hepatit B, fruktjuicekoncentrat eller stétfangare som gors av bioplast.
KOM(2002) 27, 23.01.2002

Vid utarbetandet av denna halvtidsdversyn har man haft mgjligheten att utnyttja en hittills unik
informationskélla om bioteknik i EU, "Bio4EU” studien, som visar en fullsténdig bild av mgjliga
tillampningar, med konkreta exempel, och bedémer deras paverkan utifrdn en ekonomisk, socia och
miljomassig utgangspunkt, dven med jamforbara uppgifter om situationen i tredjelander. Studien
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Strategins ursprungliga utformning foljde ett helhetsinriktat tillvagagangssatt som
fortfarande ar relevant. Biovetenskap och bioteknik kan inte sesi ett tomrum. Andra
politikomréden har en direkt paverkan pa deras utveckling, sdsom den
innovationspolitik som kommissionen nyligen faststéllt och som fick politiskt stéd
vid dset informella métet mellan stats- och regeringschefernai Lahtis den 20 oktober
2006°.

Halvtidsdversynen sétter biovetenskap och bioteknik i ett stdrre sammanhang men
anpassar ocksa inriktningen pa handlingsplanen pa sektorsspecifika fragor och
prioriterar atgarder i de omraden dér bioteknikens potential kan utnyttjas maximalt.

TILLAMPNINGAR AV MODERN BIOVETENSKAP OCH BIOTEKNIK OCH DERAS BIDRAG
TILL EU:SPOLITIK

Bidraget till EU:s politik

Biovetenskap och bioteknik har vuxit till att vara av stor betydelse for vissa sektorer
av EU:s ekonomi, inom halsovard och l&kemedel, men ocksa inom industriell
bearbetning och primérproduktion/jordbruk-livsmedel. Allmant sett finns ett
samband mellan modern bioteknik och utvecklingen med ungefar 1,56 % av EU:s
bruttoforadlingsvarde (2002 ars foradlingsvarde), till detta kan man &aven l&gga till
bioteknikens positiva foljder sdsom friskare befolkning. EU:s nyligen antagna och
ambitiosa energipolitik kommer sannolikt att uppmuntra till att bioteknik bidrar till
en annan sektor, namligen alternativa energiformer.

| mars 2007 enades Europeiska radet om en |agsta bindande niva for biobransle pa 10 % for
fordonsbrangle till 2020. Biobransle betraktas som gynnsamt eftersom det ar fornybart,
minskar vaxthusgasuts app och okar tryggheten for EU: s energiforsorjning.

Tillverkningsprocessen av bioetanol &@r i hég grad beroende av bioteknik (genom anvandning
av enzymer eller mikroorganismer, for att tillverka etanol fran biomassa, antingen fran
grodor, tré eller organiskt avfall). Man har uppskattat att utvecklingen av biobrénsle skulle
kunna skapa ett betydande antal nya arbeten inom EU och Oppna nya marknader for
jordbruksprodukter.

FoOr det andra bidrar biovetenskap och bioteknik pa ett betydelsefullt satt till EU:s
centrala politiska mal sasom halsa, ekonomisk tillvaxt, skapandet av arbetstillfallen,
det ddrande samhéllet och hdllbar utveckling. Det finns &terigen skillnader mellan de
tre huvudsektorerna  (hdsovard, industriell tillverkning och  processer,
primarproduktion/jordbruk-livsmedel) som réttfardigar separata analyser.

| den europeiska bioteknikindustrin ar 96 500 personer direkt sysselsatta, mestadels i sma
och medelstora foretag, men sysselsittningen & manga ganger hogre i industrin som

dutfordes i april 2007. Alla uppgifter kommer fran BIO4EU, om inte annat anges -
http://biodeu.jrc.es/index.html

Kommissionens meddelande "Kunskap i praktiken: en brett upplagd innovationsstrategi for EU”,
KOM|(2006) 502 dlutlig, 13.9.2006.
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anvander sig av bioteknikprodukter. Industrin & mycket forskningsintensiv.med 44 %
anstéllda (42 500) som arbetar med forskning- och utvecklingsfunktioner.6

Bioteknikprodukter och processer anvands i manga andra industrier (t.ex. kemikalier,
textilier, papper osv.) bade vad gélle nya produkter och forbattrade tillverkningsmetoder.

For det tredje, samtidigt som aktuell statistik visar relativt blygsamma siffror for
bioteknikindustrin i Europeiska unionen, verkar det som att dessa kan vara
undervérderade eftersom man till ”bioteknikforetag” framst réknar de foretag som
endast & sysselsatta med denna verksamhet, altsi har man uteslutit stora
industrikoncerner som anvander bioteknik for att ge mervarde till sin kérnverksamhet
(som kemikalier eller |akemedel).

Enligt den senaste statistiken fanns 2163 bioteknikforetag i Europa 2004, med utgifter pa
sammanlagt 7,6 miljarder euro for forskning och utveckling. Det typiska europeiska
foretaget ar 6-10 & gammalt och tamligen litet, med i genomsnitt 28 anstéllda, och med
utgifter pa i genomsnitt 3,3  miljoner euro  fér  forskning  och
utvecklingsverksamhet.7Europeiska unionens andel i bioteknikpatent registrerade hos
Europeiska patentverket var 2002-2004 34,8 % jamfort med 41,1 % i USA. Trots manga
lyckade europeiska nyetablerade foretag ar det annu inte en betydande och hallbar industri.

2.2. M edicinsk bioteknik

Det hér &r bioteknikindustrins huvudsakliga verksamhetsomrade och omfattar manga
omraden med stor betydelse for ekonomin och folkhélsan. Anvandningen av modern
bioteknik for manniskors hélsa utgdér omkring 5% av |8kemedelssektorns
foradlingsvarde (2002 ars varden) och ungeféar 0,04 % av foradlingsvardet i EU-25,
men de indirekta effekterna skulle 6ka dessa siffror. Bioteknikbaserade produkter
anvands huvudsakligen for terapeutiskt bruk (dvs. biofarmaka®), men ocksd vid
diagnos och i férebyggande syfte (vaccin®).

Bioteknik & ocksa en bearbetningsteknik som anvands nar slutprodukten inte ar
biologisk utan kemisk, och anvénds darfor i hég grad i |akemedelssektorn.Inom
ramen for aktuella utmaningar sasom foljderna av en adrande befolkning eller i
bekampningen av majliga pandemier (tex. fagelinfluensan), tycks biovetenskap och
bioteknik vara av yttersta vikt. Detta omfattar ocksa en ansvarsfull och effektiv
anvandning av genforskning (daribland gentestning) som &r till nytta for manniskors
hélsa.

Manga lovande tillampningar & under utveckling, daribland sa kallade " avancerade
terapiformer”, som involverar vavnadsteknik, gen- och cellbaserade terapier och
" nanomedicin”®. N&gra ger upphov till héga férvantningar och & samtidigt mycket
kontroversiella, sdsom anvandning av stamceller fran embryon.

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

Critical |, 2006.

Biofarmaka utgjorde 9 % av EU:s |8kemedel smarknad per vérde (11 miljarder euro) 2005.
Rekombinant vaccin utgér omkring 20 % av all tillganglig vaccin.

Tilldmpning av nanoteknik vid behandling samt 5jukdomsdiagnos och Gvervakning.
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2.3.

2.4.

Manskligt insulin var den forsta verkliga bioteknikbaserade produkten som gradvis ersatte
insulin fran notkreatur och svin. Det ar for narvarande den mest tillgangliga formen av
insulin dver hela varlden och utgér 70 % av vérldsmarknaden for insulin. Forutom
lakemede!l har biotekniken ocksd mojliggjort utvecklingen av test for diagnos av akuta hjart-
och kérlsukdomar vid akutmottagningar, for att upptcka arftliga sukdomar (genetisk
testning) eller infektionssjukdomar som hiv/aids.

Atgarder som kan stodja utvecklingen av industrin f6r medicinsk bioteknik, sarskilt
genom att hjalpa sma och medelstora féretag och 6ka forskningen, bor betraktas som
sarskild prioritet for Europeiska unionen. Harvid skall alla ekonomiska, etiska och
andra aspekter beaktas.

Industriell bioteknik

Industriell bioteknik anvands redan i ett stort antal produkter och processer som ofta
& okanda for allmanheten. Industriell bioteknik okar i rask takt pa grund av okade
miljo- och energiforsorjningsproblem eftersom den utgor ett alternativ till kemiska
processer och fossila branslen och utlovar ekonomiska och miljémassiga fordelar.
Industriell  bioteknik bidrar med ungefar 0,46 % av tillverkningssektorns
foradlingsvédrde och med ungefar 0,08% av EU:s foradlingsvarde (férutom
livsmedelsberedning och kemikalier), vilket visar dess hittills begréansade
anvandningsomrade.

Bytet fran kemisk till bioteknisk metod vid tillverkningen av en vanlig antibioti ka'! visade att
elektricitetsforbrukningen minskade med 37 %, forbrukningen av 18sningsmedel minskade
med nastan 100 % och méangden avioppsvatten minskade med 90 %. Det finns andra
industriella tillampningar, som biologiskt nedbrytbara plaster och forpackningar som skulle
kunna ge samma fordelar.

Utvecklingen av biotekniska processer och industrins anammande & inte optimala.
Forutom underfinansiering, vilket regelbundet betonas av industrin, tycks
teknikdverforingen vara otillracklig. | kombination med EU:s innovationspolitik bor
detta betraktas som prioritet for strategin, med stodatgarder for forskning och
anvandning av nyatekniker.

Primaér produktion och bioteknik for jordbruk och livsmedel

Det finns manga moderna tillampningar for bioteknik i priméarproduktion och
livsmedelsindustrin, som & mindre synliga, men som har stor betydelse for
ekonomin, miljon och folkhdlsan. Modern bioteknik anvands huvudsakligen i
leveranssektorn dvs. for avel, diagnostik, finkemikalier (fodertillsatser) och
enzymproduktion. Allmant sett genereras modern bioteknik for 1,31-1,57 % av
foradlingsvardet som uppstar genom primérproduktion och jordbruks- och
livsmedel ssektorn.

Bioteknikbaserad diagnostik och veterinarmedicinska produkter, huvudsakligen
vaccin, spelar en roll i kontrollen och 6vervakningen av de viktigaste
djurgukdomarna, zoonoser och livsmedel ssékerhet.
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Utvecklingen av biotekniska metoder for Gvervakning av galna ko-gukan (Bovin spongiform
encefalopati) inom EU har gjort det mdjligt att utfora fler prover som skall testas, har gjort
det mgjligt att na den Gvervakningsniva som kravs av gemenskapsl agstiftningen samt bidra
till skydd av konsumenter och aterupptagande av handel. Bioteknikbaserad diagnostik
anvands aven for tidig upptackt av salmonella.

Forutom dessa anvandningsomraden, anvands bioteknik ocksa for att valja ut eller
forbéttra specifika sérdrag hos en organism. Det mest kédnda exemplet exemplet &r
genetiskt modifierade grodor. Upp emot ett dussin produkter har nyligen godkants
under EU:s réttsliga ram, som forutsétter strikta riskbeddmningsforfaranden, och
ungefar fyrtio & ocksa aktuella, déribland négra for odling. Metoder for genetisk
modifiering kommer sannolikt att ha fler anvandningsomraden for industriprocesser i
framtiden. Exempelvis kommer sektorer sasom biobrénsle- och papperstillverkning
att ha ett intresse av grodor med hogre avkastning.

Det finns ett starkt behov av en beddmning av de férdelar och risker som finns vid
anvandningen av genetiskt modifierade organismer (GMO) i alla sektorer, med
hansyn till hur de paverkar miljon och halsan samt hur de accepteras i samhéllet.
Godkéannandena av GMO skall dock fortsétta att baseras pa en riskanalys for varje
enskilt fall. | vissa fall bor riskhanteringsatgarder utvecklas ytterligare for att hindra
att livsmedels- eller foderkedjan férorenas av produkter som & specifikt utformade
for industriellt bruk (t.ex. nér grodor anvands vid exempelvis tillverkningen av
farmaceutiska dmnen).

DEN MODERNA BIOTEKNIKENS TILLAMPNINGAR OCH ALLMANHETENS
UPPFATTNING OM DEM

Fragan om styrning var mycket viktig d& den ursprungliga strategin utformades.
Erfarenheterna nyligen med genomfdrandet av sektorslagstiftning bekréftar att
spridningen av bioteknik beror bade pa hur speciella tillampningar utvecklas och pa
stdd fran allméanheten. | allmanhet atnjuter alla omréden inom biotekniken stort stod
fran allmanheten, med undantag av genetiskt modifierade livsmedel dar allménhetens
asikt & mer delad. Pa det har omradet har genomforandet av lagstiftningen visat sig
vara svart.

Av en Eurobarometer 2005 framgdr att optimismen om biotekniken har 6kat sedan 1999
efter en nedgang (52 % sager att den kommer att forbattra deras liv) och att det finns ett
allmant stod for manga biotekniska tillampningar (som genterapi, biodrivmedel eller
bioplast). Den visar ocksa att kunskapen om bioteknik och genetik, dven om den har
forbattrats, anda ar begransad.

58 % ar dock motstandare till genetiskt modifierade livsmedel medan 42 % inte &ar det.
Eurobarometern bekr aftade ocksa att acceptansnivan skiljer sig mellan olika medlemsstater.
Man bor notera att 50 % eller fler sdger att de skulle kdpa genetiskt modifierade livsmedel
omde innehdll farre pesticidrester eller vore miljévanligare.

Trots att EU har en helt ny vetenskapsbaserad réttslig ram, som & en av de stréngaste
i vérlden, paverkar allménhetens negativa asikter om genetiskt modifierade livsmedel
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http://www.ec.europa.eu/research/press/2006/pdf/pr1906_eb 64 3 final_report-may2006_en.pdf
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medlemsstaternas attityd nar de maste ta stéllning fran fall till fall om en viss produkt
skall fa déappas ut pa marknaden. | inget fall under senare tid har man uppnatt
konsensus. Fragan om EU:s beslutsfattande om GMO togs ocksa upp i en rapport
fr&n WHO:s panel i slutet av 2006.

De problem med inférlivande och verkstallighet som har dykt upp beror delvis pa att
den tillampliga réttsliga ramen & ny och inférlivandet av 6vergangsbestammel ser
mellan "gammal” och "ny” lagstiftning har inneburit att vissa medlemsstater har varit
motstraviga. Aven om GMO &r bara en liten del av biotekniken tanker allménheten
ofta pa denna del som den stérsta tillampningen. Klyftan mellan alméanhetens
uppfattning och den 6verenskomna réttsliga ramen om GMO maste dtgardas.

GENOMFORANDET AV STRATEGIN 2002-2006

I kommissionens arbetsdokument som bifogas detta meddelande ger vi en detaljerad
rapport om genomforandet av handlingsplanen. Dokumentet bygger pa bidrag fran
kommissionens avdelningar, myndigheter i medlemsstaterna och bertrda parter. |
dokumentet finns en sammanfattande tabell Gver hur de 30 atgarderna har
genomforts.

De viktigaste dlutsatserna av éversynen &r foljande:

— Strategin har varit framgangsrik och &r fortfarande relevant. Listan 6ver vad som
har uppnatts, som forskningsverksamhet och den regionala integrationen av
kluster, visar tydligt den roll strategin har spelat for att fa in den ”biotekniska
dimensionen” i andra politikomraden och ocksd som inspiration for nationella
bioteknikplaner. Att strategin atnjuter ett starkt stod fran berérda parter ar ett bevis
paatt den &r framgangsrik.

— Ett mindre antal atgérder har redan slutforts. Detta géller framst antagandet av den
nyarattsiga ramen for GMO, som har andrats avsevart sedan 2002.

— En del andra dtgarder har blivit inaktuella, framst pa grund av ointresse fran dem
de riktade sig till (t.ex. agarder som syftade till att skapa ndtverk mellan
foretagd edare inom bioteknik).

— Det finns starka skdl for att fortsatta med huvuddelen av atgarderna och se till att
de ligger i linje med andra 6vergripande initiativ (som utbildning, immateriella
réttigheter) och & forenliga med EU:s internationella dtaganden (t.ex. dess bidrag
till multilaterala miljoavtal).

— Vissa dtgarder behover en ny inriktning och ges sérskild prioritet pa grund av sin
betydel se och sin specifika biotekniska karaktar.
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European Communities — Measures Affecting the Approval and Marketing of Biotech Products -
http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/meet_21nov06_e.htm
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DET FORTSATTA ARBETET MED STRATEGIN

Strategin hade fran borjan avsiktligen stor rackvidd, for att tidigt kartlagga
situationen och faststélla vilka de relaterade politikomradena &r. Nar nu denna etapp
ar dutford kan vi genom Oversynen efter halva tiden omfokusera strategin for att fa
ut storsta mojliga effekt av den. Detta innebar att man fortsatter med atgéarder som
fortfarande & relevanta enligt den ursprungliga planen, att man stérker synergin med
andra 6vergripande politikomraden och ser dver prioriteringar som ar specifika for
den biotekniska sektorn. Syftet ar att forbéttra effekterna av strategin till 2010.

De specifika biotekniska prioriteringarna kan grupperas i fem teman som &r
Omsesidigt beroende av varandra:

(1) Framja forskning och marknadsutveckling vad géller biovetenskapliga och
biotekniska tillampningar samt framja kunskapsbaserad bioekonomi.
Forskningen &r och forblir en forutsdttning for att biotekniken skall utvecklas
och handlingsplanen behtver anpassas till det nya sjunde ramprogrammet.
Den grundldggande biotekniska forskningen inom EU & avancerad, men
unionen & inte framstdende i att omsitta forskningen i kommersiella
tillampningar. Handlingsplanen bor fa en ny inriktning for att framja
marknadsutvecklingen for biobaserade produkter och forbéttra spridningen av
ny teknik.

(2 Framja konkurrenskraft, Overforing av kunskaper och innovation fran
vetenskapsbasen till industrin. De renodlade bioteknikforetagen inom EU &r
framst sma och medelstora foretag med begransade resurser vars tillvaxt och
ekonomiska hdllbarhet framst hammas av tre faktorer: EU:s splittrade
patentsystem, otillracklig tillgang pa riskkapital och brister i samarbetet
mellan den vetenskapliga vérlden och néringslivet. Kommissionen har
konstaterat att bristen pa en tydlig och sammanhdllen rattslig ram for skydd
av immateriella rattigheter & en hinder mot innovation inom Europa™ och
kommer att foresla konkreta dtgéarder for att fa fram en modern, ekonomiskt
Overkomlig ram. Dessutom kan en ny inriktning av handlingsplanen bidra till
att en 16sning av nagra ramvillkor som specifikt géller konkurrenskraft i den
biotekniska sektorn.

3 Uppmuntra véalinformade samhéllsdebatter om nyttan av och riskerna med
biovetenskap och bioteknik. Spridningen av bioteknik beror ocksa pa dess
acceptans i samhéllet och p& marknaden. Det finns ocksa fler etiska farhagor
har an inom annan ny teknik. Det finns ett tydligt krav pa atgarder som syftar
till att knyta allménheten och berdrda parter sa ndra som mgjligt till
beslutsprocessen och ta hénsyn till nyttan av och riskerna med biovetenskap
och bioteknik pa grundval av harmoniserade data och harmoniserad statistik,
och ocksatill etiska hénsyn.

4 Sakerstalla att ett hallbart bidrag av modern bioteknik finns inom jordbruket.
Biotekniken har en enorm utvecklingspotential inom primérproduktion och
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Kommissionens meddelande "Ett innovationsvanligt, modernt Europa’, KOM(2006) 589 sdlutlig,
12.10.2006.
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jordoruk/livsmedel, sarskilt for att ersétta kemiska processer och fossila
branslen. Dock kréver vissa av dessa tekniker noggranna kontroller. Den
réttsliga ramen for GMO beaktar bade méjliga langtidseffekter pa miljé och
hélsa och sdkerheten i livsmedelskedjan samt respekterar andra typer av
jordbruksproduktion. | vissa fall bor icke desto mindre riskhanteringsdtgarder
for produkter som &r sérskilt avsedda for industriell anvandning utvecklas
ytterligare.

(5) Forbattra tillampningen av lagstiftningen och dess effekt pa
konkurrenskraften. EU har den mest utvecklade, och ibland striktaste,
réttsliga ramen for biovetenskap och bioteknik. Strikta bestammelser far dock
inte hindra konkurrenskraft och innovation.

| bilagan "Omfokusering av handlingsplanen for biovetenskap och bioteknik”
redogor vi for hur kommissionen tanker andra inriktningen for strategin utifran de
fem prioriteringarna.

SLUTSATSER

Bioteknikens potential att stédja EU:s politik & verklig och har bevisats genom
atskilliga praktiska exempel. Foljaktligen finns det ett starkt behov av att fortsétta att
framja utvecklingen av biovetenskap och bioteknik inom EU, sarskilt genom att tka
forskningen och framja konkurrenskraften. EU:s viktigaste hjdlpmedel for att gora
detta &r strategin.

Aven om tekniken & lovande finns det ocksa ett behov av att anvanda en del av dess
tillampningar pa ett fornuftigt sétt, sarskilt pa jordbruks-livsmedel somradet, och av
en noggrannare offentlig kontroll och en framatblickande tillsynskontroll.

Da biotekniken utvecklas snabbt & det absolut nodvandigt att beslutsfattarna
bibehaller en flexibel framétblickande attityd for att forutse utvecklingen och anpassa
sig till nya utmaningar. Exempel nyligen géaller mgjlig anvandning av klonade djur
eller deras avkomma inom jordbruks- och livsmedelssektorn, eller anvandning av
genetiskt modifierade kycklingar for att producera |ékemedel ssubstanser i &gg.

Genom att strategin ursprungligen var bred téacktes hela omradet in. Om vi nu gor en
omfokusering garanterar vi ett effektivt genomforande, med mer precisa mal och en
Okad samstdmmighet med annan politik.

Déarfor kommer kommissionen att

— fortsétta att genomfora handlingsplanen till 2010, och déarvid l&gga sarskild
tonvikt pa en rad specifikt biotekniska prioriterade tgérder,

— inkludera bioteknik i genomfGrandet av innovationsstrategier, samt

— 1 samarbete med medlemsstaterna och berérda aktorer forbéttra genomforandet av
strategin.

SV



Omfokusering av handlingsplanen for biovetenskap och bioteknik

(D) Framja forskning och marknadsutveckling for biovetenskapliga och biotekniska
tillampningar samt kunskapsbaserad bioekonomi. Omfokuserad &tgérd 3: ™

— Skapa ny kunskap inom sunde ramprogrammet.

— Mobilisera offentliga och privata forskningsmedel och stérka samordningen av
forskningen i samarbete med nédringslivet, medlemsstaterna och andra
finansieringskéllor.

— Genomfora det gemensamma teknikinitiativet om medicinsk innovation enligt
gunde ramprogrammet genom ett offentlig-privat partnerskap mellan Europeiska
kommissionen och den europeiska sammanslutningen av
|akemedelsindustriforbund EFPIA (European Federation of Pharmaceutical
Industries Association).

— Starta ordningar for att tillsammans med néringslivet, medlemsstaterna och andra
finangeringskdllor finansiera eller pa annat sitt framja inrdttandet av
multifunktionella pilotanlaggningar for att visa potentialen i biobaserade
tilldmpningar och underlétta deras marknadspenetration, efter en proportionerlig
konsekvensbedomning och i enlighet med gemenskapsbestammelserna pa
konkurrensomradet och inom den inre marknaden.

— Tillsammans med berérda  parter inom omradet undersoka
pionjdrmarknadsinitiativ  till miljoeffektiva biobaserade produkter, efter en
proportionerlig konsekvensbeddmning och i enlighet med
gemenskapsbestammel serna pa konkurrensomradet och inom den inre marknaden.

2 Framja konkurrenskraft, Gverféring av kunskaper och innovation fran vetenskapsbasen
till industrin. Omfokuserade &tgarder 5, 6 och 9:

— Utveckla goda rutiner i samarbete med medlemsstaterna for att ge licenser pa ett
ansvarigt satt for genetiska uppfinningar.

— | samarbete med medlemsstaterna framja Overforing av kunskap genom att
forbéttra kopplingarna mellan forskningsorganisationer och naringslivet och
incitament fOr innovation.

— Folja upp genomférandet av direktiv 98/44/EG om réttdligt skydd for biotekniska
uppfinningar och undersoka méjligheterna att forenkla patentsystemet for sma och
medel stora foretag.

— Uppmuntra medlemsstaterna att 6vervaga att infora sérskilda bestammelser eller
incitament for nya innovativa foretag.

15 Atgardsnumret inom parentes galler den ursprungliga handlingsplanen.
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®3)

(4)

()

Framja anvandningen av EIF-/EIB-instrumenten och ramprogrammet for
konkurrenskraft och innovation for att underlétta tillgangen till finansiering for
bioteknikforetag.

| samarbete med EIB genomfdra finanseringsmekanismer for riskfordelning som
medfinansieras av §unde ramprogrammet och EIB.

Stodja utvecklingen och integrationen av kluster och regionala nétverk.

Uppmuntra samhéllsdebatter om nyttan av och riskerna med biovetenskap och
bioteknik. Omfokuserade tgérder 13, 14 och 16:

Framja ett eventudlt inrditande av ett institutionaliserat granssnitt med olika
berdrda parter om nyttan av och riskerna med biovetenskap och bioteknik.

Utarbeta forsdlag om hur man kan forbéttra samarbetet med alla berérda parter for
att garantera att deras erfarenheter beaktasi kommissionens verksamhet.

| samarbete med Eurostat, néaringslivet, medlemsstaterna och OECD utarbeta ett
forslag om inréttandet av internationella kvantitativa effektindikatorer (éven
sociala och ekonomiska) och om att inféra strukturerade insamlingar av uppgifter.

Anpassa dtgarderna efter det nya sjunde ramprogrammet och ta fram riktlinjer for
hur man inom den gemenskapsfinansierade verksamheten skall arbeta med etiska
fragor.

Forutse de mdjliga etiska och socioekonomiska effekterna av nya aktuella
vetenskapliga fragor.

Sakerstdlla att den moderna biotekniken ger ett hdllbart bidrag till jordbruket.
Omfokuserade dtgarder 17 och 23:

Bedoma anmélda nationella och regionala dtgarder om samexistens och studera
tillampliga nationella system for ansvarsskyldighet.

Senast 2008 ater bedoma eventuella behov av ytterligare riktlinjer om samexistens
pa EU-niva

Stodja forskning och utforma riktlinjer for grodospecifika atgarder for
samexistens, i samarbete med medlemsstaterna, och utbyta information om goda
rutiner bland medlemsstaterna.

Anta grodospecifika mérkningstréskel varden for utsade.

Genomfdra studier och stodja relaterad forskningsverksamhet om mgjliga positiva
och negativa effekter palang sikt av GMO som & kommersiellt tillgangliga.

Undersbka nackdelar och risker med GM-grédor som anvands i industriell
foradling eller molekylart jordbruk.

Forbéttra tillampningen av lagstiftningen och dess effekt pa konkurrenskraften.
Omfokuserad &tgard 29:
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— Stérka de befintliga natverken med medlemsstaterna for att kontrollera
genomférandet av strategin  och &tgarda regelrelaterade  hinder  for
konkurrenskraft.

— Fortsétta planerad verksamhet och beddma om géllande regler och foreskrifter
récker for nya framvaxande fragor.

— Forbéttra politiksamordningen, dven om samordningen av Gvergripande fragor,
med sarskilt betoning av nya framvaxande fragor.
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