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KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

V Bruselu dne 10.4.2007
KOM(2007) 175 v konec¢ném znéni

SDELENI KOMISE RADE, EVROPSKEMU PARLAMENTU, EVROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNIMU VYBORU A VYBORU REGIONU

o stfrednédobém prezkumu strategie pro biologické védy a biotechnologii

{SEK(2007) 441}
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PRiPRAVA EU NA ROK 2010

Biologické védy a biotechnologie’ se rychle rozvijeji a maji pfimy nebo potencialni
vyznam pro evropské podniky i politickou sféru. Diky rozvoji novych metod 1écby a
prevence chorob roste a je ¢im dal tim vice uznavana i jejich tloha ve zdravotnictvi.
Vyuzivani biologickych véd a biotechnologie ve velkém poctu pramyslovych
odvétvi pribézné pretvari evropsky primysl a obohacuje trh o Sirokou skalu
vyrobki’.

,Biohospodafstvi“ tedy muze ptispét k dosazeni hlavnich politickych cili EU a
k vyfeSeni novych problémi souvisejicich se zdravim, zasobovanim energii,
globédlnim oteplovanim a starnutim populace. Evropa ma k dispozici znalosti a
dovednosti, které ji umoznuji vyuZzivat tento potencial jak uvnitf svych hranic, tak
v celosvétovém méftitku, naptiklad ve vztazich s rozvojovymi zemémi.

Biotechnologie muze vyznamné piispét ke zvySeni rlstu, zaméstnanosti a
konkurenceschopnosti v EU. Vyvolava vSak kontroverzni reakce, a proto musi byt
rozSifeni jejiho vyuzivani doprovazeno rozsahlou vefejnou diskusi o jejich
potencialnich rizicich a ptinosech, v€etné etického rozmeéru.

Vyznam biologickych véd a biotechnologie uznala Evropska rada i Evropsky
parlament a Evropska komise piedlozila strategii zaméfenou na vyzvy a piilezitosti
souvisejici s touto oblasti. Soudasti strategie pro biologické védy a biotechnologii’,
kterou Komise pfijala v roce 2002, je tficetibodovy akéni plan, do néhoz je zapojena
Komise, ostatni evropské organy i dalsi zi¢astnéné strany. Provadéni strategie skonci
v roce 2010.

Strategie, prvni svého druhu na trovni EU, méla ptivodné velice Siroky rozsah, aby
zahrnula veskeré relevantni politickd témata a usnadnila zavedeni technologie v co
nejvetsSim poctu odvétvi. Navrhovana opatteni byla rozdélena do Ctyi Casti: vyuziti
potencidlu (vyzkum, ptistup ke kapitadlu atd.), podpora spravy veci verejnych
(socialni dialog, etickd kontrola atd.), reseni celosvétovych problémii (podpora
védecké spoluprace srozvojovymi zemémi atd.) a zajisténi soudrznosti vsech
dotcenych politik.

Provadéni strategie je nyni v poloving, nastal tedy ¢as k vyhodnoceni pokroku
dosazené¢ho od roku 2002 a k aktualizaci strategie podle nové provedené analyzy
mozného piispévku tohoto rychle se rozvijejiciho odvétvi k politikim EU?. Pravé to
je cilem tohoto sd¢€leni a pripojeného pracovniho dokumentu Gtvarti Komise.

Podle nejnovejsi definice OECD se pod pojmem biotechnologie rozumi ,,vyuzivani védy a technologie
na zivé organismy nebo jejich casti, vyrobky a modely pro pfeménu zivych i nezivych materialt za
ucelem vytvareni znalosti, zboZi a sluzeb* http://stats.oecd.org/glossary/index.htm

Jedna se naptiklad o oc¢kovaci latky proti zloutence typu B, koncentraty ovocnych §tav nebo narazniky
z bioplastu.

KOM(2002)27, 23.1. 2002.

Tento pfezkum uprostied doby provadéni strategie Cerpa z dosud ojedinélého zdroje informaci o
biotechnologii v EU, studie ,,Bio4EU", kterd vycerpavajicim zpusobem popisuje mozné aplikace,
predklada konkrétni ptiklady, hodnoti jejich hospodarsky a socialni dopad i dopad na Zivotni prostredi a
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2.1.

Pivodni struktura strategie byla vytvoiena na zadkladé komplexniho pfistupu, ktery je
dodnes relevantni. Na biologické védy a biotechnologii nelze nahliZzet oddélené. Maji
na n¢ piimy dopad ostatni politiky, napiiklad Komisi nedavno navrzena politika
inovace, ktera ziskala politickou podporu na neformélnim setkdni hlav stath a
predsedt vlad v Lahti v fjnu 2006’

Ptezkum v poloviné obdobi zasazuje biologické védy a biotechnologii do SirSiho
kontextu, zaroven vSak zaméiuje akéni plan na témata spadajici do konkrétnich
odvétvi a soustiedi pozornost na oblasti, v nichz lze potencidlni piinosy
biotechnologie maximalizovat.

MODERNI APLIKACE BIOLOGICKYCH VED A BIOTECHNOLOGIE A JEJICH PRINOS
PRO POLITIKY EU

Prinos pro politiky EU

Biologické védy a biotechnologie se staly ustfedni soucésti nékterych odvétvi
hospodarstvi EU, napfiklad zdravotnictvi a farmaceutického primyslu,
zpracovatelského primyslu 1 primarni produkce / zemédélsko-potravinaiského
pramyslu. Moderni biotechnologie v soucasné dobé vytvaii celkem zhruba 1,56 %
hrubé ptidané hodnoty EU (udaje z roku 2002), k cemuz lze piicist pozitivni dopady
biotechnologie, napt. zlepSeni zdravotniho stavu obyvatel. Je pravdépodobné, Ze
nov¢ piijatd ambiciozni evropskd energetickd politika zvysi pfinos biotechnologie
v dalsi oblasti — oblasti alternativnich zdrojl energie.

V bieznu 2007 Evropska rada rozhodla, Ze do roku 2020 musi minimdlné 10 % pohonnych
hmot pro motorova vozidla tvorit biopaliva. Jejich uzitek se spatiuje v tom, Ze predstavuji
obnovitelny zdroj energie, snizuji emise sklenikovych plynii a zvysuji energetickou
bezpecnost EU.

Proces vyroby bioethanolu zavisi ve velké mire na biotechnologii (k vyrobé ethanolu
z biomasy, at' uz z plodin, dieva nebo biologickych odpadii, se pouzivaji enzymy nebo
mikroorganismy). Ma se za to, Ze vyvoj biopaliv by mohl vytvorit znacny pocet pracovnich
mist v celé EU a otevrit nove trhy pro zemédelské produkty.

Biologické védy a biotechnologie vyznamné ptispivaji k zakladnim politickym cilim
EU, mezi néz patii zdravi, hospodaisky rast, vytvafeni pracovnich mist, feSeni
problémtli spojenych se starnutim obyvatelstva a udrzitelny rozvoj. Tti odvétvi,
v nichz maji nejvétsi vyznam (zdravotnictvi, primyslova vyroba a postupy, primarni
produkce / zemédé€lsko-potravindisky prumysl), jsou tak rozdilnd, ze je tieba je
analyzovat samostatngé.

Biotechnologicky prumysl v Evropé primo zaméstnava 96 500 osob, vétsinou v malych a
stiednich podnicich, ale zaméstnanost v prumyslovych odvétvich vyuzivajicich produkty

obsahuje srovnatelné udaje o situaci ve téetich zemich. Tato studie byla dokon¢ena v dubnu 2007. Neni-
li uvedeno jinak, pochéazeji veskeré udaje ze studie BIO4EU — http://bio4eu.jrc.es/index.html.

Sdéeleni Komise ,,Uvadéni znalosti do praxe: Siroce zaloZend inovacni strategie pro EU*, KOM (2006)
502 v kone¢ném znéni, 13.9.2006.
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2.2.

biotechnologie je nekolikandasobné vyssi. Jedna se o odvétvi s vysokym podilem vyzkumu,
nebot 44 % jeho zaméstnancii (42 500 osob) pracuje ve vyzkumu a vyvoji .

Biotechnologické produkty a vyrobni postupy se pouzivaji v celé radé dalsich odvetvi (napr-.
chemickém, textilnim, papirenském prumyslu atd.), at' uz v podobé novych vyrobkii nebo
zdokonalenych vyrobnich metod .

Statistiky z posledni doby sice pro biotechnologii v Evropské unii vykazuji relativné
nizka Cisla, zda se vsak, ze tato ¢isla jsou pravdépodobné podhodnocena, protoze za
,biotechnologické spolecnosti“ se ve statistikaich vétSinou povazuji pouze
spolecnosti, které¢ se vénuji vyhradné tomuto oboru, do vyslednych statistik tedy
nejsou zahrnuty velké primyslové skupiny, které pouzivaji biotechnologie ke
zvyseni ptfidané hodnoty své zakladni vyroby (napt. vyroby chemickych latek nebo
1é¢iv).

Podle nejnovéjsich statistik pisobilo v roce 2004 v Evropé 2 163 spolecnosti zamérenych
vwhradné na biotechnologii, které celkem vydaly na vyzkum a vyvoj 7,6 miliard EUR.
Typicka evropska spolecnost by byla 6 az 10 let stard, spiSe mensi, zaméstnavala by
pribliznée 28 zaméstnanci a vydala na vyzkum a vyvoj v priméru 3,3 milionu E UR’. Podil
Evropské unie na biotechnologickych patentech podanych u Evropského patentového uradu
v obdobi 2002 az 2004 cinil 34,8 %, podil USA ve stejné dobé predstavoval 41,1 %. Prestoze
v Evropée existuje rada uspésnych zacinajicich podnikii, dosud se nejedna o rozsahlé a
udrzitelné priumyslové odvétvi.

Biotechnologie pro zdravotnictvi

Jedna se o hlavni oblast, kterou se zabyva specializovany biotechnologicky pramysl.
Patfi do ni fada aplikaci se zna¢nym vyznamem pro hospodaistvi a veiejné zdravi.
Moderni biotechnologické aplikace ve zdravotnictvi piedstavuji pfiblizn€ 5 % hrubé
pfidané hodnoty farmaceutického primyslu (ddaj z roku 2002) a kolem 0,04 % hrubé
pfidané hodnoty EU 25, pti zapocteni nepfimych dopadl by vsak tato ¢isla byla jesté
vysSi. Produkty zalozené na biotechnologii se vyuzivaji hlavné pro terapeutické
ucely (napft. biofarmaceutické Vyrobkyg), ale rovnéz pro diagnozu a prevenci (napf.
ockovaci latky”).

Biotechnologie se rovnéz pouzivd jako vyrobni technologie v piipadech, kdy
kone¢ny produkt neni biologicky, ale chemicky, coz vysvétluje jeji Siroké vyuziti ve
farmaceutickém primyslu. Zda se, Ze v soucasné dobé, kdy se hleda feseni dasledkt
starnuti populace nebo prostiedky k boji s potencidlnimi pandemiemi (napf. ptaci
chiipkou), by biologické védy a biotechnologie mohly sehrat rozhodujici tlohu. A to
1 odpovédnym a efektivnim vyuzivanim genomiky (vCetné genetickych testil) ve
prospéch lidského zdravi.

Biotechnologie v Evropé: Srovnavaci studie z roku 2006, Critical I, 2006.
Critical I, 2006.

Vroce 2005 biofarmaceutické vyrobky predstavovaly 9 % hodnoty farmaceutického trhu EU
(11 miliard EUR).

Rekombinanti ockovaci latky tvori pfiblizné 20 % vsech dostupnych oCkovacich latek.
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2.3.

24.

Ptipravuje se fada slibnych aplikaci, v€etné tzv. ,,modernich terapii*, mezi néz patii
tkanové inZenyrstvi, genova a bun&na terapie a ,,nanomedicina“’’. Nékteré z nich
vyvolavaji velka ocekavani a zaroven zavazné polemiky, pro piiklad lze uvést
vyuzivani embryonalnich kmenovych bunék.

Prvnim skutecnym biotechnologickym vyrobkem byl lidsky inzulin, ktery postupné nahradil
inzulin ziskavany ze skotu a prasat. V soucasné dobé je to nejrozsirenejsi forma inzulinu na
svete, predstavuje 70 % svétového trhu s inzulinem. Kromé Iékii biotechnologie rovnéz
umoznila vyvoj testii pro diagnozu akutnich kardiovaskularnich onemocnéni na
pohotovostnich oddélenich nemocnic a testit pro zjistovani dedicnych onemocnéni (genetické
testy) nebo infekcnich nemoci typu HIV/AIDS.

Opatteni, ktera by mohla podpotit rozvoj biotechnologického primyslu zaméteného
na zdravotnictvi, zejména pomoci malym a sttednim podnikiim a rozsitit vyzkum, by
méla byt povazovana za zvlastni prioritu Evropské unie, zaroven by vsak méla byt
pti jejich pfijimédni zohlednéna celd fada ekonomickych, etickych a dalSich tivah.

Primyslova biotechnologie

Primyslové biotechnologie se jiz vyuziva u velké tady vyrobkil a postupi, které
Sirok4 vefejnost Casto ani nezna. Vzhledem k tomu, Zze se zvySuji obavy o zivotni
prostiedi a zéasobovani energii, prumyslovd biotechnologie, ktera pfedstavuje
alternativu k chemickym postupiim a fosilnim paliviim a od které se ocekava piinos
pro hospodatstvi i zivotni prostiedi, nabyva stile vétSiho vyznamu. Primyslova
biotechnologie vytvari piiblizné¢ 0,46 % hrubé ptidané hodnoty zpracovatelského
primyslu a pfiblizné¢ 0,08 % hrubé pfidané hodnoty EU (bez potravinaiského a
chemického pramyslu), jeji vyuziti je tedy dosud nizké.

Pri vyrobé jedné roziifené kategorie antibiotik'' se ukdzalo, Ze pii prechodu
z chemické na biotechnologickou vyrobni metodu se usetrilo 37 % elektrické energie,
temer 100 % rozpoustédel a vyprodukovalo se o 90 % méné odpadnich vod. Dalsi
prumyslové aplikace, napriklad biologicky rozlozZitelné plasty a obalové materialy by
mohly prinést podobny uZitek.

Rozvoj biotechnologickych procest ani jejich zavadéni do primyslu neni optimalni.
Zda se, ze krom¢ nedostatku finan¢nich prostfedkli, na ktery si toto odvétvi
pravidelné stézuje, je problémem i nedostateCny prevod technologii. Ve strategii a
v politikach EU pro inovaci by toto téma mélo byt vymezeno jako priorita a méla by
byt pfijata podplirné opatfeni pro vyzkum a zavadéni novych technologii do praxe.

Biotechnologie v primarni vyrobé a zemédélsko-potravinarském priamyslu

V primarni vyrob¢ a zemédélsko-potravinaiském prumyslu se pouziva fada aplikaci
moderni biotechnologie, které jsou sice méné viditelné, ale maji zna¢ny dopad na
hospodaftstvi, Zivotni prostfedi a vetejné zdravi. Moderni biotechnologie se pouziva
zejména u vstupd, napi. pii chovu, diagnostickych postupech, vyrobé Ccistych
chemikalii (doplikové latky v krmivech) a produkci enzymt. Moderni

10
11

Vyuziti nanotechnologie pii 1éCb€, diagndze a sledovani chorob.
Cefalosporin.
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biotechnologie byla vyuzita u 1,31 — 1,57 % hrubé ptidané hodnoty vytvofené v
primérni vyrob¢ a zeméd¢€lsko-potravinaiském primyslu.

Biotechnologické diagnostické postupy a veterindrni produkty, hlavné¢ ockovaci
latky, hraji vyznamnou roli pfi kontrole a sledovani nckterych hlavnich chorob
zvitat, zoondz i problému v oblasti bezpecnosti potravin.

Rozvoj biotechnologickych metod pro kontrolu bovinni spongiformni encefalopatie v EU
umoznil testovani mnohem vétsiho poctu vzorkii, diky cemuz se zajistila uroven kontroly
pozadovanad pravnimi predpisy Spolecenstvi, zvysila se ochrana spotrebitelii a postupné se
obnovila urovenn obchodu. Diagnostické postupy zalozené na biotechnologii se pouzivaji
rovnéz pro véasné rozpoznani salmonely.

Kromé téchto aplikaci se biotechnologie pouziva rovnéz k vybéru nebo zkvalitnéni
urcitych ryst organismi. NejznaméjSim prikladem jsou geneticky modifikované
rostliny. V souladu s pravnim rdmcem EU byla v nedavné dob¢ schvalena vice nez
desitka produktii, které musely projit pfisnym postupem pro hodnoceni rizik, a
dal§ich zhruba ctyficet produktl, véetné nékolika produktd urcenych k dalSimu
péstovani, se dosud provétfuje. Je pravdépodobné, ze geneticky modifikovana
technologie bude mit v budoucnosti vétsi uplatnéni v oblasti primyslovych procest.
Nektera odvétvi, naptiklad odvétvi produkce biopaliv nebo papiru, budou mit zdjem
o rostliny s vys$§im vynosem.

Pti vyuzivéani geneticky modifikovanych organismii ve vSech odvétvich je naprosto
nutné posoudit jejich pfinosy a rizika, dopad na zdravi a na Zivotni prostfedi i to, jak
je vnima evropska spole¢nost. Schvalovani geneticky modifikovanych organismut by
1 nadale mélo byt zalozeno na individuélni analyze rizik. V n€kterych ptipadech by
mela byt dale rozvinuta opatfeni pro fizeni rizik, aby se zabranilo kontaminaci
potravniho/potravinového fetézce produkty, které jsou urCeny vyhradné pro
prumyslové vyuziti (napt. pokud se plodiny vyuzivaji pro vyrobu farmaceutickych
latek).

SIROKY ROZSAH MODERNI BIOTECHNOLOGIE A POSTOJ VEREJNOSTI

Hlavnim tématem plvodni strategie byla sprava véci vefejnych. Nejnovéjsi
zkuSenosti s provadénim odvétvove legislativy potvrdily, ze zavadéni biotechnologie
je podminéno rozvojem konkrétnich aplikaci i podporou vetejnosti. Vefejnost ve
vetsing piipadit biotechnologie podporuje, vyjimkou jsou geneticky modifikované
potraviny, na né€Z se nazory ruzni, a proto provadéni pravnich ptedpisti v této oblasti
narazi na obtize.

Prizzkum Eurobarometru z roku 2005 ukazuje, zZe od roku 1999 se po urcitém obdobi
\poklesu zvysil optimisticky pristup k biotechnologiim (52 % dotazovanych odpovedélo, Ze
biotechnologie zlepsila jejich Zivot) a celkova podpora pro mnohé biotechnologické aplikace
(nap¥. genovou terapii, biopaliva nebo bioplasty). Rovnéz se ukdzalo, zZe znalosti o

biotechnologii a genetice jsou sice lepsi, ale stale jesté skromneé.

http://www.ec.europa.eu/research/press/2006/pdf/pr1906 eb 64 3 final report-may2006 en.pdf
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58 % dotazovanych se vyslovilo proti geneticky modifikovanym potravinam, zatimco 42 %
tyto potraviny nevadi. Priizkum Eurobarometru rovnéz potvrdil, Ze mira pozitivniho pristupu
k témto potravinam se v jednotlivych statech vyrazné lisi. Je tfeba poznamenat, zZe alespon
50 % dotazovanych uvedlo, Ze by si koupili geneticky modifikované potraviny, kdyby tyto
potraviny byly zdravejsi, obsahovaly méne rezidui pesticidit nebo méné poskozovaly Zivotni

prostredi.

Prestoze EU ma zcela novy pravni ramec zalozeny na védeckych poznatcich, ktery je
jednim z nejptisnéjSich na svété, negativni vnimani geneticky modifikovanych
potravin vefejnosti ovliviiuje postoj ¢lenskych statl pfi rozhodovani o uvedeni
konkrétnich produktl na trh. Ve vSech nejnové¢jSich ptipadech nebylo dosaZeno
konsensu. K rozhodnuti EU o geneticky modifikovanych organismech se na konci
roku 2006 rovn&Z vyjadiil panel Svétové obchodni organizace” .

Problémy, které vznikly pii provadéni a prosazovani pravnich ptedpist, jsou
caste¢né zplsobeny tim, ze pouZitelny pravni ramec vznikl teprve nedavno: nékteré
Clenské staty se zdrahaly provadét ncktera prechodna opatieni mezi ,starymi® a
Lhovymi“ pravnimi predpisy. PrestoZze geneticky modifikované organismy
predstavuji jen malou ¢ast biotechnologie, vefejnost je ¢asto vidi jako jeji hlavni
vyuziti. Rozdil mezi vniménim vefejnosti a dohodnutym pravnim ramcem pro
geneticky modifikované organismy je nutno dale fesit.

PROVADENI STRATEGIE V OBDOBI 2002-2006

Pfilozeny pracovni dokument utvari Komise obsahuje podrobnou zpravu o
provadéni akéniho planu. Pii jejim vypracovéani se vychdzelo z ptispévkl utvari
Komise, organi clenskych stati a zacastnénych stran. Je doplnéna piehledem
hlavnich uspéchti dosazenych pti provadéni 30 opatieni.

Pii pfezkumu se dospélo k témto hlavnim zavérim:

— strategie byla GspéSnd a je stale relevantni. Seznam Uspéchi, napt. ve vyzkumu a
regiondlni integraci klastri, jasn¢ ukazuje, jakou ulohu hrala strategie pfi
zaCletiovani ,,biotechnologického rozméru*“ do dalSich politickych oblasti 1 pfi
inspiraci narodnich pland pro biotechnologii. Diikazem uspéchu strategie je jeji
velka podpora zacastnénymi stranami,

— dosud bylo dokonceno jen né€kolik opatieni. Jednalo se zejména o pfijeti nového
pravniho ramce pro geneticky modifikované organismy, ktery byl od roku 2002
zasadnim zpiisobem pfezkouman;

— nckolik akci ztratilo na aktudlnosti, zejména kviili nedostatku zajmu ze strany
cilové skupiny (napf. opatfeni, jehoz cilem bylo vytvorit sit¢ feditelt
biotechnologickych spolecnosti);

— dosazené vysledky ukazuji, ze ve vétSin¢ opatfeni by se mélo pokracovat, méla by
se zajistit jejich propojenost s dal§imi horizontalnimi iniciativami (napf. v oblasti

13

Evropska spolecenstvi — Opatfeni tykajici se schvalovani biotechnologickych produkti a jejich
uvadeéni na trh - http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/meet 21nov06_e.htm
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vzdélavani, prav dusSevniho vlastnictvi) a soulad s mezindrodnimi zavazky EU
(napf. ptispévek k mnohostrannym dohoddm o Zivotnim prostiedi);

— u nekterych opatfeni je tieba zménit zaméfeni a vénovat jim zvlastni pozornost
kvli jejich vyznamu a specifické biotechnologické povaze.

BUDOUCI VYVOJ STRATEGIE

Plvodni rozsah strategie byl zdmérné Siroky, aby bylo mozné zmapovat situaci a
zjistit, které politické oblasti s ni souviseji. Vzhledem k tomu, Ze tato faze je jiz
ukoncena, lze sttednédoby pfezkum vyuzit k presnéjSimu zaméfeni strategie, které
umozni zvysit jeji vliv na maximum. Je nutné dale provadét opatieni, jejichz ptivodni
struktura je stale vyhovujici, posilit synergie s dalSimi horizontadlnimi politikami a
piezkoumat priority, které jsou specifické pro odvétvi biotechnologii. Vysledky
strategie do roku 2010 by se tim mély zlepsit.

Priority specifické pro odvétvi biotechnologie lze seskupit do péti hlavnich
samostatnych okruhti:

(1)  Podpora vyzkumu v oblasti biologickych véd a biotechnologie, rozvoj trhu
s jejich aplikacemi a rozvoj znalostniho biohospodarstvi. Predpokladem pro
dalsi rozvoj biotechnologie je i nadale vyzkum, a proto musi byt akéni plan
pfizplisoben novému, sedmému ramcovému programu. Zakladni
biotechnologicky vyzkum je v Evropé na vysoké urovni, ovsem v komeré¢nim
vyuzivani vyzkumu Evropa nevynikd. Zaméfeni akéniho planu by mélo byt
upraveno tak, aby podpofilo rozvoj trhu s produkty zaloZenymi na
biotechnologiich a aby pfispélo k zavadéni novych technologii;

(2)  Podpora konkurenceschopnosti, inovace a prevodu technologii z vedecké
zakladny do primyslu. V Evropé se biotechnologii vét§inou vénuji malé a
sttedni podniky s omezenymi zdroji financovani, jejichz rastu a ekonomické
zivotaschopnosti brani tii hlavni ptekazky: roztiiSténost patentniho systému v
EU, nedostate¢na nabidka rizikového kapitalu a nedostate¢na spoluprace mezi
védou a podniky. Komise zjistila, ze inovaci v Evropé brzdi neexistence
jasného a soudrzného pravniho rdmce pro ochranu prav dusevniho
vlastnictvi’’, a proto navrhne konkrétni opatfeni na vytvoreni moderniho a
dostupného ramce. Navic miize uzsi zaméfeni akéniho planu pfispét k
vyteSeni nékterych ramcovych podminek pro konkurenceschopnost
biotechnologického odvétvi.

(3)  Podpora vecné verejné diskuse o prinosech a rizicich biologickych ved a
biotechnologie. Podminkou pro zavadéni biotechnologie je rovnéz jeji kladné
piijeti vefejnosti a na trhu. Vyvolava totiz vice etickych otdzek nez ostatni
nové technologie. U vSech opatfeni je proto nutné v co nejveétsi mitre zapojit
do rozhodovaciho procesu vefejnost a zicastnéné strany a piihliZzet nejen k
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Sdéleni Komise ,,Moderni a vici inovacim pratelska Evropa®, KOM(2006) 589 v kone¢ném znéni,
12.10.2006.
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piinosim a rizikim biologickych véd a biotechnologie (na zaklade
harmonizovanych idaju a statistik), ale 1 k etickym hlediskiim.

(4)  Zajisteni udrzitelného prinosu moderni biotechnologie pro zemédélstvi.
V oblasti primarni vyroby a zemédélsko-potravindiského prumyslu existuje
obrovsky potencial pro rozvoj biotechnologie, zejména pii nahrazovani
chemickych procest a fosilnich paliv. Nékteré nové technologie je v§ak nutno
dukladné prostudovat. Pravni ramec pro geneticky modifikované organismy
bere vuvahu mozné dlouhodobé dopady téchto organismii na Zivotni
prostiedi, zdravi a bezpecnost potravniho fetézce a respektuje ostatni zplisoby
zem&délské  vyroby. V nékterych pifipadech by nicméné méla byt
rozpracovana opatieni pro fizeni rizik souvisejicich s produkty urCenymi
pouze pro vyuziti v primyslu.

(5)  Zlepsit uplatiiovani pravnich predpisii a jejich dopad na hospodarskou
soutéz. EU ma pravdépodobné nejrozvinutéjsi, a v nékterych piipadech
nejptisnéjsi, pravni rdmec pro biologické védy a biotechnologii. Ptisna
pravidla by vS§ak nemé¢la branit konkurenceschopnosti a inovaci.

Zpusob, jimz chce Komise zménit provadeéni strategie podle péti vySe uvedenych
priorit, je podrobné vysvétlen v pfilozeném ,,Pozménéném akénim planu pro
biologické védy a biotechnologii®.

ZAVERY

Na tad¢ praktickych ptikladt se ukdzalo, ze biotechnologie miize skute¢né piispét
k politikdim EU. Proto je zcela nutné i nadéle podporovat rozvoj biologickych véd a
biologie v EU, zejména v oblasti vyzkumu a konkurenceschopnosti. Predlozena
strategie je hlavnim nastrojem EU k dosaZeni tohoto cile.

Pfestoze se jedna o slibnou technologii, ozyvaji se hlasy pozadujici opatrné
vyuzivani jejich aplikaci, zejména v zemédélsko-potravinaiském pramyslu, vétsi
kontrolu vefejnosti a regulatorni kontrolu, ktera by brala v tvahu i predpokladany
budouci vyvoj.

S ohledem na velice rychly rozvoj biotechnologie je naprosto nutné, aby tvirci
politik zaujali pruzny pfistup a byli schopni odhadovat pfisti vyvoj a reagovat na
nové situace. Mezi nejnovéjsi pripady takovych situaci patfi napiiklad potencidlni
vyuzivani klonovanych zvifat nebo jejich potomkl v zemédé€lsko-potravinaiském
pramyslu nebo produkce farmaceutickych latek ve wvejcich geneticky
modifikovanych kufat.

Diky Sirokému rozsahu piivodni strategie bylo mozné ziskat ptehled o celém oboru;
nové uzsi zaméteni s presnéjSimi cili by mélo zajistit a€inné provadeni strategie a jeji
lepsi navaznost na ostatni politiky.

Komise proto:

— bude pokracovat v provadéni akéniho planu do roku 2010, pfi¢emz se zvlasté
zaméfi na konkrétni soubor prioritnich opatfeni specifickych pro oblast
biotechnologie;
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— zahrne biotechnologii do provadéni inovacnich strategii;

— ve spolupraci s Clenskymi staty a zucastnénymi stranami zlep$i provadéni
strategie.
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Pozménény akéni plan pro biologické védy a biotechnologii

Podpora vyzkumu, rozvoj trhu pro aplikace biologickych véd a biotechnologie a
podpora znalostniho biohospodafstvi. — Pozménéné opatieni &. 377

Ziskavat nové znalosti prostiednictvim sedmého rdmcového programu.

Ve spolupraci s primyslem, c¢lenskymi staty a dalS§imi financujicimi subjekty
ziskat finan¢ni prostiedky z vefejnych a soukromych zdroji a zlepsit koordinaci
vyzkumu.

Prostiednictvim vefejno-soukromého partnerstvi mezi Evropskou komisi a
Evropskou federaci sdruzeni farmaceutického pramyslu (EFPIA) provadét
spolecnou technologickou iniciativu pro inovacni lékafstvi podle sedmého
rdmcového planu.

Ve spolupréaci s primyslem, ¢lenskymi staty a dal§imi financujicimi subjekty
zahajit po primeéfeném posouzeni dopadu a v souladu s pravidly EU v oblasti
hospodarské soutéze a wvnitinitho trhu programy na financovani/podporu
vicefunk¢nich pilotnich plant prokazujicich potencidl aplikaci zaloZzenych na
biologii a usnadnit jejich pronikani na trh.

Ve spolupraci se zucastnénymi stranami prostudovat, jaké iniciativy by mohly byt
po priméfeném posouzeni dopadu a v souladu s pravidly ES pro hospodéiskou
sout¢z a vnitini trh zavedeny na hlavnich trzich s ekologicky efektivnimi
biotechnologickymi produkty.

Podpora konkurenceschopnosti a ptevodll znalosti a inovace z védecké zakladny do
pramyslu. Pozménénd opatieni €. 5,6 a 9:

Ve spolupraci s Clenskymi staty vypracovat nejlepsi postupy pro odpovédné
povolovani vynélezli zaloZzenych na genetice.

Ve spolupraci s ¢lenskymi staty podporovat pievody znalosti zlepSenim vazeb
mezi vyzkumnymi organizacemi a primyslem a poskytovat pobidky pro inovaci.

Sledovat uplatiovani smérnice 98/44/ES o pravni ochrané biotechnologickych
vynalezi a zkoumat zplsoby, jakymi by bylo mozZné zjednoduSit systém
patentovani pro malé a sttedni podniky.

Podporovat ¢lenské staty pti vytvareni zvlastnich pravidel a/nebo pobidek pro
zacinajici inovacni spolec¢nosti.

Podporovat vyuzivani nastrojit EIF/EIB a rdmcového programu pro
konkurenceschopnost a inovace k usnadnéni pfistupu spolecnosti plisobicich v
oblasti biotechnologie k financovani.

Ve spolupraci s EIB pouzivat finan¢ni nastroje ke sdileni rizik spolufinancované
sedmym rdmcovym programem a EIB.

15

Cisla opatfeni v zavorkach odkazuji na ptivodni akéni plan.
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3)

4)

)

— Podporovat rozvoj a integraci klastrti a regionalnich siti.

Podpora vetejné diskuse o pfinosech a rizicich biologickych véd a biotechnologie.
Pozménéna opatieni €. 13, 14 a 16:

Jednat o moznosti vytvofeni institucionalizovaného prostoru pro diskusi o
piinosech a rizicich biologickych véd a biotechnologie s rliznymi za¢astnénymi
stranami.

Vypracovat navrhy na zlepSeni spoluprace se zuc¢astnénymi stranami, aby vSechny
piislusné strany pfispivaly k ¢innostem Komise.

Ve spolupraci s Eurostatem, pramyslovym odvétvim, ¢lenskymi staity a OECD
vypracovat navrh na stanoveni mezindrodnich mnozstevnich ukazateli dopadu
(v€etné socialnich a ekonomickych ukazatell) a na strukturovany sbér tidaji.

Pfizplsobit opatieni novému, sedmému radmcovému programu a vypracovat
pokyny pro feseni etickych otdzek u ¢innosti financovanych ES.

Ptedvidat mozné etické a socio-ekonomické dopady novych védeckych témat.

Zajisténi udrzitelného piinosu moderni biotechnologie pro zeméd¢€lstvi. Pozménéna
opatfeni €. 17 a 23:

Vyhodnotit oznamena statni a regionalni opatieni, ktera se tykaji koexistence
riznych zeméd¢lskych postupli, a prostudovat platné wvnitrostatni systémy
obc¢anskopravni odpoveédnosti.

Do roku 2008 znovu vyhodnotit, zda je nutné vydat ke koexistenci riznych
zemédélskych postupti dalsi pokyny na urovni EU.

Ve spolupréaci s ¢lenskymi staty podporovat vyzkum, vypracovat pokyny pro
opatteni, jimiz se fidi koexistence konkrétnich plodin, a zajistit vyménu informaci
o nejlepsich postupech mezi ¢lenskymi staty.

Zménit prahové hodnoty pfi oznacovani osiva.

Provéadét studie a podporovat souvisejici vyzkumné cinnosti o potencialnich
pozitivnich a negativnich dlouhodobych tucincich geneticky modifikovanych
organismil dostupnych na trhu.

Zkoumat piinosy a rizika geneticky modifikovanych plodin pouzivanych pro
zpracovani v primyslu nebo v molekularnim zemédélstvi.

Lepsi uplatnovani pravnich predpist a jejich dopad na hospodatskou soutéz.
Pozménéné opatieni €. 29:

— Zlepsit existujici vazby s ¢lenskymi staty, jejichz prostiednictvim se sleduje

provadéni strategie, a jednat o pravnich piekdzkach, které snizuji
konkurenceschopnost.

— Pokracovat v prognézach a hodnotit pokryti novych témat pravnimi piedpisy.
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— Zlepsit koordinaci politik, v€etné prufezovych témat, a zvlasté se zaméfit na nova
témata.

13

CS



	1. PŘÍPRAVA EU NA ROK 2010
	2. MODERNÍ APLIKACE BIOLOGICKÝCH VĚD A BIOTECHNOLOGIE A JEJICH PŘÍNOS PRO POLITIKY EU
	2.1. Přínos pro politiky EU
	2.2. Biotechnologie pro zdravotnictví
	2.3. Průmyslová biotechnologie
	2.4. Biotechnologie v primární výrobě a zemědělsko-potravinářském průmyslu

	3. ŠIROKÝ ROZSAH MODERNÍ BIOTECHNOLOGIE A POSTOJ VEŘEJNOSTI
	4. PROVÁDĚNÍ STRATEGIE V OBDOBÍ 2002–2006
	5. BUDOUCÍ VÝVOJ STRATEGIE
	6. ZÁVĚRY

