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Tavoitteena strateginen nakemys biotieteisté ja biotekniikasta:

Kuulemisasiakirja

| 1. TAVOITTEENA KATTAVA JA STRATEGINEN NAKEMYS |

Biotieteiden ja modernin biotekniikan tieteellinen ja teknologinen kehitys etenee huimaa
vauhtia. Samanaikaisesti kaydaan kiivasta julkista keskustelua kehityksen mahdollisista
eduista ja seurauksista yksildiden, yhteiskunnan ja ympariston kannalta.

Lissabonissa marraskuussa 2000 kokoontunut Eurooppa-neuvosto asetti Euroopan unionille
uuden strategisen paamaaranseuraavaa vuosikymmenta varten: unionista on tultava
maailman kilpailukykyisin ja dynaamisin tietopohjainen talous, joka kykenee yllapitdAmaan
kestavaa talouskasvua, luomaan uusia ja parempia tyopaikkoja ja lisddméaan sosiaalista
yhteenkuuluvuutta.

Komissio laati niin sanotun Lissabonin strategian mukaisesti seurantakertomuksen, jonka se
osoitti helmikuussa 2001 kokoontuneelle Tukholman Eurooppa-neuvostolle. Tassa
kertomuksessa komissio palauttaa mieliin biotieteiden ja biotekniikan tarjoamat hyddyt
talouden, yhteiskunnan ja ympéariston kannalta. Komissio korostaa myos sitd, ettd Euroopan
on strategisesti tarkedaa saavuttaa pitkdlla aikavalilla johtava asema biotieteiden ja
biotekniikan ja niiden sovellusten kehittdmisessa. Komissio ilmoitti myos aikovansa esittaa
vuoteen 2010 ulottuvan biotieteitad ja biotekniikkaa koskevan strategisen ndkemyksen vuoden
2001 loppuun mennessa. Kyseisen aloitteen nakdkulman tulisi olla kattava ja kauaskantoinen,
ja siiné olisi ehdotettava konkreettisia lyhyen aikavalin toimia, joilla pystytdan vastaamaan
huomisen haasteisiin, saavuttamaan Lissabonissa asetetut tavoitteet ja edistdmaan jatkuvaa
julkista keskustelua ja yhteisymmarryksen saavuttamista.

Biotieteet ja biotekniikka herattavat erityyppisid kysymyksid, joita olisi kasiteltava
asianmukaisella tasolla toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Joillakin aloilla yhteisén vastuu
on selva (esimerkiksi biotieteiden ja biotekniikan vaikutuksissa kauppaan ja sisdmarkkinoihin
samoin kuin yhteisén nykyisiin toimintalinjoihin), kun taas toiset alat kuuluvat jasenvaltioille
(esimerkiksi eettisten periaatteitten asettaminen). Biotieteet ja biotekniikka seka niiden
vaikutukset ulottuvat laajalle, ja sen vuoksi on huolellisesti varmistettava toiminnan
johdonmukaisuus sekd kansalaisyhteiskunnan ja kaikkien asiaan liittyvien osallistuminen
toimien muotoiluun.

Biotieteiden ja biotekniikan kasvu on talla hetkella rgjahdysmaisen nopeaa, minka ansiosta
Euroopan taloudelle ja maailmantaloudelle avautuu laa@hdollisuudet ohjata kehitysta
entistd kestdvampé&an suuntaan ja vaikuttaa elaménlaadun paranemiseen. Taman vuoksi ne
ovatkin strategisesti tarkeitd Euroopan tavoitellessa asemaa johtavana tietoon perystuvana
taloutena. Euroopalla ei ole varaa jattaa kayttdmatta ndiden uusien alojen tarjoamia

mahdollisuuksia.

Tasta syysta meidan on kiinnitettava huomiota kaikkiin olennaisiin nakékohtiin ja tarvittaessa
myos laajempiin ja yleisempiin kysymyksiin, jotka eivat valttamatta lity yksinomaan
biotieteisiin ja biotekniikkaan.




Meidan on lujitettavakilpailukykya , joka mahdollistaa kasvun ja korkeaa ammattitajitoa

vaativien tyopaikkojen luomisen. Tarkeimpana tekijdna on ensisijaiseiimus, joka

laajentaa biotieteiden ja biotekniikan uutta tietamysperustaa. Suurimpana haasteena on

varmistaa, ettd tutkimus ja keksinndt pystytddnnovaation avulla muuttamaan

toteuttamiskelpoisiksi tuotteiksi ja palveluiksi.

Mahdollisuudet voidaan muuttaa todeksi vain laajan yleisen tuen kautta. Niinpd on yha
enemman tiedostettava yhteiskunnan prioriteetit ja tehtdva valistuneita paatoksia niita

koskevien menettelytapojen suhteen, erityisgisteiskunnan rakennettaja uusien tieteiden
ja teknologioiden kehittamisen ja soveltamiseettista pohjaa koskevissa kysymyksissa.

Biotieteiden ja biotekniikan kehitys ja soveltaminen nostaa esiin perustavanlaatuisia ¢ettisia
kysymyksid, kuten ihmisen olemuksen maarittelyn sekd geneettisen tiedon kayion ja
valvonnan. Joillakin sovelluksilla saattaa myos olla sosiaalisia ja taloudellisia vaikutuksia,

jotka kohdistuvat esimerkiksi sairaus- ja henkivakuutuksen saatavuuteen tai maatalouden
kaytantoihin. Naméasuuren yleisbn kannalta erittain térkeét seikat on syytd otfaa

asianmukaisesti huomioon.

Biotekniikka-alan s&éntelyn ja kohdennetunjulkisrahoitteisen tutkimuksen avulla on
ennen kaikkea taattava, etta biotieteiden ja biotekniikan kehitys ja niiden sovellukse

t ovat

turvallisia ihmisten, eldinten ja ympariston (myds biologisen monimuotoisuuden) kannalta ja

ettd niissa otetaan huomioon kaikki muut asiaankuuluvat nakodkohdat biotieteid

en ja

biotekniikan turvallisen ja yhteiskunnallisesti hyvaksyttdvan kehityksen ja soveltamisen

varmistamiseksi.

Tieteellinen ja teknologinen vallankumous amailmanlaajuinen tosiasia, joka luo uusia

mahdollisuuksia ja haasteita kaikille maailman maille, niin rikkaille kuin kdyhillekin. E

U:n

on sisallytettava toimintamalliinsa selke&sti kansainvalinen nakokulma ja edistettava

rakentavasti kansainvalista yhteistyota mutta huolehdittava samalla omista eduistaan.

Euroopan komissio on sitoutunut koko Euroopan etua koskevien vankalla pohjalla oleyien ja
johdonmukaisten toimintatapojen kehittamiseen. Tehtdvan onnistuminen on Kkuitenkin

kaikkien eurooppalaisten sidosryhmien- viranomaisten, tiede-elaméan edustajien, talou
toimijoiden, kuluttajien seka suuren yleison — kasissa.

den

Lahestymistapa on taysin linjassa niiden ehdotusten kanssa, jotka komissio teki askettain

julkaisemassaan valkoisessa kirjassa eurooppalaisesta hallintotavadtéi komissio
tahdensi, ettd politikan valmistelu on avattava ottamalla siihen mukaan nykyista use

ampia

tahoja ja selkeyttamalla vastuuta. Erityisesti olisi parannettava kansalaisten ottamista mukaan

EU:n politikan muotoiluun. Demokratian edellytyksena on, etta kansalaiset voivat osa

llistua

julkiseen keskusteluun. Sita varten heilla on oltava kaytéssaan luotettavaa tietoa EU:hun
littyvistd asioista ja mahdollisuus tarkastella paatoksentekoprosessia sen eri vaiheissa.
Unionin toimielinten on siksi aktiivisemmin tiedotettava kansalaisille EU-kysymyksista —
erityisesti silloin, kun kyse on biotieteiden ja biotekniikan kaltaisista aroista asioista. Eri

tahojen kuuleminen auttaa komissiota ja muita toimielimia I6ytamaan ratkaisun kilpail
vaitteitten valille ja kehittAmaan politikkaa pitemmalla aikavalilla. Kuten valkoisessa Kirj
todetaan, kuuleminen auttaa unionia valttamaan tulevan politikan linjaamisessa
aikavalin tarkasteluun perustuvat paatokset, kun kyse on pitkan aikavélin haasteista.

1 KOM(2001) 428 lopullinen, 25.7.2001.
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Valmistellessaan toimintamallia koskevaa asiakirjaa komissio hyodyntdd 25 vuoden mittaista
kokemustaan biotieteisiin ja biotekniikkaan liittyvien kaytantbjen ja valineiden
kehittamisesta. Se hyddyntdd mm. muissa yhteison toimielimissa ja laitoksissa ja
jasenvaltioissa kaynnissé olevaa vilkasta julkista keskustelua ja kayttda apunaan lukuisilta
asiantuntijasidosryhmilta saamiaan tietoja. Tuoreen eurooppalaista hallintotapaa kasittelevan
valkoisen kirjan mukaisesti komissio kiinnittaé erityistd huomiota kuulemisprosessin laatuun
ja tieteellisen asiantuntemuksen luotettavuuteen.

Komissio toivookin nyt kannanottoja kansalaisilta ja kuluttajilta seka jarjestaytyneen
kansalaisyhteiskunnan edustajilta, tutkijoilta, viranomaisilta ja teollisuus-, maatalous- tai
palvelualojen toimijoilta. Komissio hyddyntaa naitd kannanottoja viimeistellessdan vuoden
2001 loppuun mennesséa julkaistavaa asiakirjaansa. Keskustelu ei kuitenkaan paaty siihen,
vaan komission asiakirja toimii perustana jatkokeskusteluille, ja komissio liittéda
toimintasuunnitelmaan ehdotuksia tukemaan ja kehittdmaan keskustelua.

Tama kuulemisasiakirja esittelee komission tamanhetkista nakemysta ja tuo esiin tiettyja
kysymyksida ja nakokohtia, joiden osalta komissio erityisesti toivoo kannanottoja.
Kuuleminen ei koske yksinomaan néaita seikkoja, vaan kaikki palaute on tervetullutta.

Tahan kuulemismenettelyn ensimmaiseen vaiheeseen liittyva palaute on es8ttEi2001
mennessd. Ne voidaan osoittaa komissiolle postitse osoitteeseen "Biotechnology, BREY
71329, European Commission, Rue de la Loi 200, B-1049 Bruxelles, Belgique” tai
séhkopostitse osoitteeseert-biotechnology@cec.eu.intVuoropuhelun vauhdittamiseksi
kommentit voidaan pyynnosté julkaista tahan kayttéon varatulla uudella komission www-
sivulla http://europa.eu.int/comm/biotechnology

Komissio jarjestdd syyskuussa 2001 myds konferenssin, jossa kuullaan kutsuttujen
sidosryhmien edustajia.

‘ 2. BIOTIETEIDEN JA BIOTEKNIIKAN MAHDOLLISUUDET JA VAIKUTUKSET ‘

Biotieteiden ja biotekniikah kehitys on viime vuosisadan aikana jatkuvasti parantanut
Euroopan kansalaisten elaménlaatua. Eurooppalaiset voivat odottaa elavdnsa pidempéaan ja
terveempind kuin aikaisemmat sukupolvet. Eurooppalaisten kuluttajien kannalta
elintarvikkeiden saatavuuteen, turvallisuuteen, monipuolisuuteen ja laatuun liittyvista
kysymyksista huolehditaan paremmin kuin koskaan ennen. Mahdollisuutemme ehkaista
saastumista ja muita ihmisen aiheuttamia ymparistovaikutuksia ovat parantuneet valtavasti.
Nailla aloilla on kuitenkin viela lukuisia haasteita ja puutteita ja EU:n on muodostettava
kantansa maailmanlaajuisessa ja kansainvalisessa kilpailuympéaristossa. Biologiset tekijat
vaikuttavat voimakkaasti terveyttd, ikaantymistd, elintarvikkeita, ymparistoa ja kehitysmaita
koskeviin haasteisiin. Biotieteisiin ja biotekniikkaan liittyvdn uuden tietamyksen avulla
voidaan vastata yhteiskunnan tarpeisiin ja odotuksiin nailla aloilla.

Sanasto liitteena.



Biotieteisiin ja biotekniikkaan liittyvan uuden tietdmyksen tarjoamat mahdollisuudet

Viime vuosikymmenind on edistytty valtavin harppauksin koko elibkunnan biologian,
molekyylirakenteiden ja mekanismien sek& geneettisen taustan ja ekologian selvittdmisessa.
Uusi tietdmys on mahdollistanut sellaiset uudet tekniset innovaatiot kuin geenimuuntelun,
kloonauksen (ihmisen kloonaus lisaantymistarkoituksessa kielletddn Euroopan unionin
perusoikeuskirjassa), biokatalyysin, geenitestauksen, geeniterapian ja monoklooniset vasta-
aineet, jotka tunnetaan nimella biotekniikka. Monet ovat sita mieltd, ettd biotieteet ja
biotekniikka luovat tietotekniikan vallankumouksen jalkeen pohjan seuraavalle
osaamistalouksien nousukaudelle ja ettd niilla on valtavat mahdollisuudet parantaa
elaméanlaatua luomalla ammattitaitoa vaativia tyopaikkoja, parantamalla kilpailukykya ja
taloudellista kasvua Euroopassa seka tarjoamalla entistd parempaa terveydenhuoltoa ja uusia
valineita, joilla vastataan esimerkiksi ymparistonsuojelun asettamiin haasteisiin.

Terveydenhuollon alalla “postgenominen” aikakausi mahdollistaa sen, ettd uusia
diagnosointivalineitd ja hoitomuotoja keksitdan ja tuotetaan sellaisten sairauksien
torjumiseksi, joihin ei ole talla hetkella hoitoa. Terveydenhuollon mullistusten voidaan
ennakoida suuntautuvan sairauksien hoitamisesta niiden ehkéaisyyn ja yksil6llisiin
laakehoitoihin, joissa hyodynnetaan esimerkiksi geenilddkkeitd ja geenitestausta. Tama
saattaa vaikuttaa kroonisten sairauksien yleisyyteen ja parantaa ihmisten mahdollisuuksia
tulla toimeen niiden kanssa, mika puolestaan vaikuttaa ikaantyneiden eurooppalaisten
tulevaan terveydentilaan ja elamanlaatuun seka vaeston ikaantymisesta aiheutuviin
kustannuksiin. EU:n jasenvaltiot kuluttavat laékkeisiin noin 1,2 prosenttia vuosittaisesta
bruttokansantuotteestaan eli karkeasti arvioiden noin 100 miljardia euroa. Kun
ennaltaehkaiseva hoito yhd enemman korvaa sairaalahoidon, naiden lukujen voidaan odottaa
kasvavan tulevina vuosina. Lukuisten uusien teknologioiden, kuten kantasolusovellusten ja
ksenotransplantaation tarjoamat mahdalidet edellyttavat lisatutkimuksia.

Kuten OECD:n raportisSatodetaan, on viela lian aikaista tehda paatelmia nykyisen
geneettisesti muunnettujen ravintokasvien tuotannon hyddyista taloudelle ja ymparistolle.
Kehittyneissd maissa kuluttajat vaativat yha tiukempien elintarvikkeiden turvallisuutta
koskevien standardien kayttoonottoa koko elintarvikeketjun osalta sekd ravintoarvoltaan
parempien elintarvikkeiden tuottamista. Haasteena on vastata kuluttajien muuttuviin
vaatimuksiin ja samalla varmistaa, ettd alkutuotanto ja jalostusmenetelméat ovat
kilpailukykyisid, mutta kuitenkin turvallisia ja sopusoinnussa ymparistoon mahdollisimman
vahan vaikuttavien kestavien maatalouskaytantdjen kanssa.

Kestavan teollisuustuotannon kehittdminen edellyttad pikaisesti uusien toimintatapojen
omaksumista, jotta ymparistdnsuojelun tasoa voidaan parantaa. Biotekniikan avulla voidaan
tulevaisuudessa vahentaa raaka-aineiden ja energian kulutusta, ymparistén saastumista seka
kierratettavan ja biologisesti hajoavan jatteen syntymista mutta sailyttaa teollisuustuotannon
taso entisellaén. Biotekniikkaa pidetddn uusien mahdaksien teknologiana, jonka avulla
voidaan kehittda puhtaita teollisuustuotteita ja -prosesseja, kuten biokatalyysi. Etuja on jo
saavutettu perinteisen teollisuuden aloilla, kuten tekstiili-, nahka- ja paperiteollisuudessa.
Bioremediaatiota voidaan kayttaa pilaantuneen ilman, maaperan ja veden puhdistukseen:
bakteereita on kaytetty jo vuosien ajan 6ljyvuotojen ja jateveden puhdistamiseen. Energia-
alalla kehitteilla olevat menetelméat, kuten rikinpoisto biokaasusta sekd biodieselin ja
bioetanolin kayttd, pyrkivdt korvaamaan energiaa kuluttavia ja saastuttavia tekniikoita.

3 Modern biotechnology and agricultural markets: Selected issues, OECD 2000.
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Vaikuttaa kuitenkin siltd, ettei tatd jarkevaa vaihtoehtoa osata hyodyntda, silla OECD:n
tutkimukset  osoittavat, ettdi  monet  teollisuusyritykset  voisivat  vahentda
ympaéristovaikutuksiaan ja parantaa kannattavuuttaan ottamalla kéayttdon biotekniikkaan
pohjautuvia menetelmid. Toisaalta on otettava huomioon joistakin biotekniikan sovelluksista
erityisesti biologiselle monimuotoisuudelle pitkdlla aikavalilla mahdollisesti aiheutuvat
ymparistoriskit.

Yhdistyneiden Kansakuntien elintarvike- ja maatalousjarjeston arvion mukaan 80 prosenttia
kehitysmaiden vaestbnkasvun edellyttaméastd maailman elintarviketuotannon kasvusta
saadaan aikaan maatalouden voimaperaistamiselld ja loput 20 prosenttia lisaéamalla
viljelyalaa. Biotekniikan avulla parannellut viljelykasvit ovat todenndkoisesti tarked osa
kyseisen ongelman ratkaisua, eivat kuitenkaan mikdan ihmelaake. Biotekniikka vaikuttaa
kouriintuntuvalla tavalla ihmisten terveydentilaan kolmannessa maailmassa, koska
koyhyydestéa johtuviin sairauksiin kehitetyt hoitokeinot voidaan ottaa kaytt6on vasta sitten
kun, niiden valvonnasta vastaavat terveydenhuoltojarjestelmét ovat riittédvan kehittyneita.

Yhteiskunnalliset haasteet

Biotieteiden ja biotekniikan uudet sovellukset osuvat yksiin nykyisen yhteiskunnallisen
kehityksen kanssa. Ne lujittavat sita ja saattavat jopa luoda uusia ja erityisia taloudellisia ja
sosiaalisia ja lainsaadantoon liittyvia haasteita. Jotkin sovellukset herattavat suuren yleison tai
tiettyjen eturyhmien keskuudessa innostusta, toiset puolestaan levottomuutta.
Turvallisuusnékokohtiin liittyvien syiden lisdksi modernia biotekniikkaa on vastustettu siksi,
ettd sen pelatdén voivan hajottaa olemassa olevia sosioekonomisia rakenteita. Kun Eurooppa
joutuu vastaamaan tietynlaisiin haasteisiin, biotieteiden ja bioteknilkan sovellukset
synnyttavat toisenlaisia haasteita muuntyyppisissa sosioekonomisissa ymparistdissa, etenkin
kehitysmaissa.

Kysymyksia

» Miten biotieteiden ja biotekniikan tarjoamat mahdalliglet voidaan hyédyntad parhaiten
ja samalla varmistaa, etta hydodyntaminen on turvallista kuluttajien ja ympariston kannalta
ja sopusoinnussa yhteiskunnallisten perusarvojen kanssa? Miten voidaan pdrhaiten
arvioida sosioekonomiset vaikutukset? Pitéisikd yhteiskunnallisia etuja ja haittoja arvioida
viela jarjestelmallisemmin? Missd maarin kyseiset nékdkohdat pitdisi ottaa huomioon
biotieteiden ja biotekniikan saantelyssa?

» Biotekniikasta on jo ollut selvdd hyoty#akkeissd ja terveydenhuollossa Post-
genomisen aikakauden tulokset vaikuttavat lupaavilta, mutta tdma aikakausi on vield hyvin
tutkimuspainotteinen. Mitk& ovat keskipitkan ja pitkan aikavalin ndkyméat? Mika [olisi
paras ratkaisu eettisiin ja sosioekonomisiin kysymyksiin, joista mainittakoon esimerkiksi
geenitestit tyohonottoon, vakuutuksensaantiin ja terveyspalvelujen kayttéoikeuteen
littyvassa paatoksenteossa?

» Euroopan vaestd vanhenee. Miten biotieteiden ja biotekniikan edistysaskeleet voivat
parantaa ikdantyvien eurooppalaisten terveydentilaa ja elaméanlaatua?

* Kuinka voidaan sovittaa yhteen EUmaatalouden kilpailukykya koskeva tavoite ja
pyrkimys kohti kestdvia menettelytapoja? Millaisia vaikutuksia voidaan odottaa
biodiversiteetin kannalta? Mitka ovat biotekniikan sovellusten todennakdiset vaikutukset
maatalousvaeston toimeentulon, maaseudun kehityksen ja maatalousteollisen tuptannon




kannalta? Miten maatalouspolitikassa voidaan parhaiten ottaa huomioon biotekniikan
sovellukset  (tuotantopanosten, esimerkiksi siementen ja  torjunta-aineiden,
tuotantomenetelmien ja elintarviketuotannon laadun ja turvallisuuden, osalta)? |Missa
maarin maataloudessa kaytetyt biotekniset innovaatiot voivat heikentdd perinteisen ja
luonnonmukaisen maatalouden kannattavuutta ja lisata viljelijoiden riippuvuuttgd yha
harvalukuisemmista  integroitujen  kasvinviljely- ja  kasvinsuojelujarjestelmien
toimittajista? Onko geenimuunneltujen, perinteisten ja luonnonmukaisesti viljeltyjen
viljelykasvien rinnakkaiselo mahdollista? Voidaanko modernin bioteknologian tekniikoita
mukauttaa perinteisen ja luonnonmukaisen maatalouden kaytantoihin?

» Elintarvikealalla biotekniikan sovellukset ovat nostaneet esiin erityisia haasteita, etenkin
kun kuluttajat eivat juurikaan ole nahneet geenimuunneltujen viljelykasvien kaytosta
koituvan hyotyd. Millaisia etuja toisen sukupolven viljelykasvien voidaan olettaa
tarjoavan? Miten kuluttajille voidaan parhaiten valittaa tietoa ja tarjota
valinnanmahdollisuuksia? Toimivatko markkinamekanismit tehokkaasti, jotta tarjonta ja
kysynta kohtaisivat?

« Euroopan komission uusiutuvia energialdhteitd koskevan valkoisen ‘injaukaan
uusiutuvien energialahteiden osuus primaarienergian tuotannosta olisi nostettava 12
prosenttiin vuoteen 2010 mennessa. Miten bioprosessitekniikat vaikuttavat uusiutuviin
energialahteisiin seuraavalla vuosikymmenellda ja miten naiden tekniikkojen kehitysta
voidaan vauhdittaa?

« OECD:n raportil mukaan monet valmistajat eivét ole perilla biotekniikan tarjoamista
mahdollisuuksistakehittdd entistd puhtaampia tuotantomenetelmida seka parantaa
tehokkuutta ja tuottavuutta . Mik&a tdhan on syyna ja miten yksityissektorin tietamysta
biotekniikan tarjoamista mahdollisuuksista voidaan lisata?

* Miten biotieteiden ja biotekniikan kehitys vaikuttagopaikkojen syntymiseer? Mitka
ovat tallaisten tyOpaikkojen ominaispiirteitd (ammattitaidon taso, tydsuhteen kesto,
likkuvuus) ja miten ne vaikuttavat henkildresurssien kehittdmiseen ja eténkin
koulutukseen?

* EU ottaa biotieteita ja biotekniikkaa koskevassa politikassaan huomioon eurooppgalaiset
arvot ja valinnat. Maailmanlaajuisesti toimintalinjat saattavat joiltakin osin vaihdella.
Miten nama erot voisivat vaikuttaa EU:n mahdollisuuksiin saavuttaa maaliskuussg 2000
Lissabonissa asetettu strateginen paamaara, jonka mukaan sen on maara kehittya maailman
kilpailukykyisimmaksi ja dynaamisimmaksi osaamistaloudeksi?

| 3. INNOVAATIO JA KILPAILUKYKY \

Jos Euroopan unioni aikoo paasta Lissabonissa asetettuun tavoitteeseen, on sen kaytettava
hyvakseen osaamistalouden keskeiset uudet teknologiat. eEurope-ohjelma on antanut tietoa ja
viestintatekniikalle strategisen ulottuvuuden, mutta 2000-luvulla biotekniikasta saattaa tulla
taloudellisesti vielakin tarkeampi tekija.

4 KOM (97) 599 lopullinen.
Biotechnology for clean industrial products and processes: Towards industrial sustainability,
OECD 1998.
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Kaupalliset sovellukset

Biotekniikan kaupallisia sovelluksia hyddynnetdan pédasiassa ihmisten, eldinten ja kasvien
terveyttd koskevilla aloilla eli terveydenhuollossa, maataloudessa ja ymparistonsuojelussa.
Biotekniikka eroaa perinteisista teknologioista yleensa siten, etta siind kaytetddn hyvaksi
biologista vaikutusta kemiallisen reaktion sijaan. Tasta syysta sitd voidaan hyédyntda myos
joissain teollisuusprosesseissa. EU:n alueella kaupallisen biotekniikan tutkimus on
keskittynyt terveydenhuoltoon (etenkin ladkkeisiin ja genomiikkatutkimukseen), kun taas
useissa muissa teknologisesti edistyneissa maissa merkittavia tutkimusaloja ovat
maatalouteen liittyvat kysymykset. Kaupallisen biotekniikan sovellukset ovat hyvin erilaisia,
mutta kaikille niille on yhteista biotieteiden alan tekninen asiantuntemus, joka on edellytys
alkujalostusvaiheen aikana tehtavien innovaatioiden toteutumiselle.

Tuotantorakenne

Yleisen kasityksen mukaan kaupalliselle biotekniikalle on tyypillistd jakautuminen
alkujalostusta harjoittaviin biotekniikkayrityksiin, joiden ajatellaan edustavan bioteknisen
innovaation kovaa ydinta, ja jatkojalostukseen erikoistuneisiin yrityksiin. Useimmilla
biotekniikka-alan yrityksilla ei ole riittavasti resursseja saattaa tuotteensa markkinoille
saakka. Niinpa niiden asiakkaat ovat yleensa suuria ja vakavaraisia yhtidita, jotka tuntevat
perusteellisesti saantbihin ja lainsaadantoon liittyvat asiat. Keksintomarkkinat ovat
globaalisia, koska henkinen omaisuus voi nykyaan siirtya rajojen yli hiiren klikkauksella:
Yhdysvalloissa ja Euroopassa sijaitsevat yritykset voivat solmia transatlanttisia
likekumppanuuksia bioteknologiaan erikoistuneiden yritysten kassa.

Mita pitemmalle jalostettuja biotekniikka-alan yrityksen tuotteet ovat, sita suuremmat ovat
kustannukset, mutta mahdollinen tuotto on myds vastaavasti suurempi. Suuri osa erityisesti
bioteknologisesti kehitettyjen 1&adkkeiden kustannuksista aiheutuu esikliinisista testeista mutta
jopa 75 prosenttia lisdarvosta vasta testivaiheen jalkeen. Niinpa ne bioteknologisesti kehitetyt
ladkkeet, joiden jalostusaste on korkea, ovat yleensa huomattavasti tuottoisampia kuin
vastaavat matalan jalostusasteen tuotteet. Suuntaus on vastaavanlainen, joskaan ei yhta
selke&, myods muilla markkinoilla.

Joistakin biotekniikka-alan yrityksista saattaa tulla suuria vertikaalisesti integroituneita
yrityksia, jotka kayttavat erikoisosaamistaan uusien tuotteiden kehittelyyn ja markkinointiin.
Valtaosa yrityksista sailyy kuitenkin todenn&koisesti pienind tuottaen tutkimuksessa
tarvittavia palveluja tai valineitd tai tehden alihankintatutkimustyotad asiakkaiden tiloissa.
Joitakin yrityksia saatetaan jopa perustaa kehittelemaan jotakin tiettyd asiaa joksikin aikaa,
kunnes ne lopetetaan vapaaehtoisesti. Jotta tallaiset rakenteelliset muutokset olisivat
mahdollisia, EU:n yrityslainsdddant6a ja verotusjarjestelmdd on muutettava entista
joustavammaksi, jos kaupallisen biotekniikan kehitysta ei haluta tarpeettomasti rajoittaa.

Henkiloresurssit

Bioteknisessa innovaatiotoiminnassa tarvitaan ihmistydvoimaa jopa enemman kuin tieto- ja
viestintatekniikassa. Biotekniikkayritykset tarvitsevat johtajia, jotka kykenevat hoitamaan
riskialttita ja kallita hankkeita, seka patenttilakimiehia ja teknisia tukihenkildita, kuten
laboratorioassistentteja ja tietokoneiden ja tekniikan asiantuntijoita. Eniten yritykset
tarvitsevat kuitenkin biotieteiden asiantuntemusta, ja siksi ne ovatkin yleensd muodostaneet
klustereita esimerkiksi suurimpien yliopistojen yhteydessa toimiviin teknologisiin
osaamiskeskuksiin. Lisaksi yliopistoissa harjoitettava bioteknologinen tutkimus on jo



sinallaédn arvokasta biotekniikkayritysten kannalta, koska yliopistot ovat erikoistuneet
perustutkimukseen ja uusien bioteknologian alan asiantuntijoiden koulutukseen. Tutkija- ja
avustajaresurssien saannin ja  patevyyden turvaaminen edellyttdd jatko- ja
taydennyskoulutusmahdollisuuksien parantamista.

Biotekniikkakeskittymét menestyvat vain sielld, missa on tarjolla biotieteiden alan koulutusta
ja paikkakunnalle jadmaan tai tulemaan houkuttelevia tyOopaikkoja. Biotieteilijoiden
valmistuminen on pohjimmiltaan riippuvainen opetukseen ja uravalintaan liittyvista seikoista.
Korkeatasoinen biotieteiden opetus jo ennen yliopistotasoa on ensimmainen edellytys, ja
biotieteiden jatko-opinnoista kiinnostuneita on rohkaistava houkuttelevilla alan akateemisilla
tai muilla uravaihtoehdoilla. Se, saadaanko biotighé houkuteltua jgdmaan valitsemalleen
alalle, riippuu useista tekijoistd, kuten ammatillisesta tyytyvaisyydesta, palkkatasosta ja
yhteiskunnallisista mieltymyksista.

Euroopan akateeminen tieteellinen perusta on erittain vankka, ja monilla aloilla tutkijat ovat
maailman huipputasoa. Eurooppalaisten tutkijoiden tuottama julkaisujen ja tieteellisten
viittausten maara on noin 75 prosenttia amerikkalaisten tutkijoiden tuottamaan maaraan
verrattuna. Tama on rohkaisevaa, kun otetaan huomioon se, ettd Yhdysvaltojen julkinen
sektori kayttaa bioteknologian tutkimukseen noin nelja kertaa enemman varoja kuin mika on
unionin jasenvaltioiden ja yhteison vastaavien ohjelmien kokonaissumma. Joka tapauksessa
kaupallisen biotekniikan vahva asema, jota biotekniseen tutkimukseen suunnatut julkiset
varat edelleen vahvistavat, on johtanut biotieteilijdiden suureen kysyntd&n Yhdysvalloissa.
Tama puolestaan on kiihdyttanyt merkittavasti aivovientia Euroopasta, missd toiminta
kaupallisen biotekniikan alalla on viela rittamatontéa akateemiseen toimintaan verrattuna.

Kilpailukyky

EU:n kilpailukykyd bioteknologiassa voidaan arvioida laadullisesti tarkastelemalla EU:n
alueella toimivien biotekniikkayritysten ja biotekniikka-alan tuotteiden jatkokayttgjien
vahvuusalueita seka sitd, missa maarin toiminta kaupallisen biotekniikan alalla tuottaa
taloudellista lisdarvoa.

EU:n alueella on nyt enemman aitoja biotekniikkayrityksid kuin Yhdysvalloissa, mutta ne
ovat yleensa huomattavasti pienempia, tyéllistavat vahemman inmisia ja kayttavat vahemman
rahaa tutkimukseen. EU:n alueella biotekniikkayrityksia on eniten Saksassa, ja seuraavina
tulevat Yhdistynyt kuningaskunta, Ranska ja Ruotsi.
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Yhdysvallat Euroopan unioni
Aitojen 1273 1570
biotekniikkayritysten
lukumaéara
Aitojen 162 000 61 000
biotekniikkayritysten
tydntekijAmaara
Biotekniikan tutkimus- ja 11,4 miljardia euroa 5,0 miljardia eurqa
kehittelykustannukset
Suurimmat alueelliset Kalifornia (San Francisco, Los Angeles, SarSaksa(Berliini, Hessen/Baden-Wirttemberg,
keskittymat Diego) Munchen),
(likimaaraisessa Koillisosa (Massachusetts, New York, Ne Yhdistynyt kuningaskunta (Lontoo,
suuruusjarjestyksessa, Jersey, Maryland "Oxbridge”, Keski-Skotlanti)
suurimpien Muut (Pohjois-Carolina, Teksas, Ranska (Pariisi, Keski-Ranska
biotekniikkayritysten Washington) Itdmeren maat (Etelé-Suomi,
mukaan) Tanska/Ruotsi

Muut (Irlanti, Milano, Alankomaat/Flanderi

Lahteet: Ernst & Young, biotekniikka-alan yritysten jarjestot

Yhtena ongelmana on se, ettd Yhdysvaltoihin verrattuna eurooppalaisten yritysten
toimintaymparistd on kehno esimerkiksi bioteknologia-alan yritysten kannalta, jotka ovat
riskialttita mutta mahdollisesti erittain kannattavia. Vaikka Euroopassa on yrittgjid, eivat
yhteiskunnalliset ja oikeudelliset puitteet viela kannusta riskinottoon ja yritysten
perustamiseen. Esteina ovat muun muassa tulevat hankkeet mahdollisesti estava
konkurssimenettely, saanndksiin  liittyvd  epavarmuus, maksuvalmiuden puute
riskipddomamarkkinoilla sekd huomattavasti arkipdivdisemmat ongelmat, kuten
epaonnistuneiden yrittajien leimaaminen ja yrittajind toimivien tutkijoiden paluuta
akateemiselle uralle estavéat seikat.

Paattajien ei pitaisi edistaa vain eurooppalaisten biotekniikkayritysten kilpailukykyd vaan
kannustaa myds muita eurooppalaisia yrityksia hyodyntdmaan bioteknologian sovelluksia
taloudellisen lisaarvon tuottamiseksi.

Teollis- ja tekijanoikeudet

Biotekniikkateollisuuden taloudellinen arvo perustuu padasiassa osaamiseen. Suurimmat
kustannukset biotekniikkaan liittyvilla aloilla aiheutuvat tutkimus- ja kehittamistydsta. Naista
kustannuksista merkittava osa aiheutuu saanndsten edellyttdmista tuotteen markkinoille
saattamista edeltavista Kkliinisistd kokeista tai turvallisuustesteistd. Koska tuotanto- ja
jakelukustannukset ovat suhteellisen alhaisia, taytyy innovaatioiden tekij6illa olla suoja
kilpailijoiden harjoittamaa laitonta kopiointia vastaan tutkimus- ja keksintétoiminnan
kannustamiseksi. Suojalla tarkoitetaan patenttien teollis- ja tekijanoikeuksien
suojaamisjarjestelmaa, joka on ollut kaytdssa kehittyneissa maissa viimeiset kaksi vuosisataa.
Jarjestelman ansiosta muilta toimijoilta voidaan véliaikaisesti kieltda tuotteen kehittely, mutta
jarjestelma edellyttdd kuitenkin, etta tuotetta koskeva tieto on oltava julkisesti saatavilla.
Tietosuoja on siksi elintarkeda kaikille innovatiiviselle biotekniikkayritykselle.

Bioteknologian keksintdjen oikeudellisesta suojasta annetun direktiivin  98/44/EY
oikeudellisessa kehyksessa maaritelladn erityisesti alan patenttien myontamisen edellyttamat
arviointiperusteet. Lisaksi yhteistpatenttia koskevan asetusehdofukgeaksyminen on
hyodyllista eurooppalaisten yritysten kilpailukyvyn kannalta, koska asetuksen s&anndkset

6 EYVLL 213, 30.7.1998, s. 13.
! EYVL C 337 E/2000, s. 278.
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tarjoavat yrityksille tehokkaan,

kohtuuhintaisen ja oikeudellisesti vankan suojan ja

laimentavat  biotekniikkayritysten  halukkuutta  hakea  tuotesuojaa  mieluummin
Yhdysvalloissa.

Kysymyksia

Miten EU:n patenttijarjestelman kayttoonotto vaikuttaisi tapaan, jolla innovatiivis
(alkujalostusta harjoittavat) biotekniikkayritykset harjoittavat lilketoimintaa Euroopd
Missa maarin se kannustaa muita eurooppalaisia yrityksia hydédyntamaan naiden y
keksintdja tai helpottaa niiden hyodyntamista?

Akateemisen tutkimuksen ja bioteknologisten tuotteidenvalinen suhde on bioteknise
alan kehittamistyon ytimessa. Koska julkinen rahoitus voi kattaa vain pienen
tutkimuksen ja kehittelyn tarpeista, miten rahoitus olisi kohdennettava? Mihin julk
tutkimuslaitosten olisi innovoinnissaan pitkalla aikavalilla keskityttava?

Mista johtuuvastaperustettujen yritysten maarallinen ero Euroopassa ja Yhdysvallois
Ovatko eron syyna kaupallisen biotekniikan alalla kaytdssa olevat erilaiset yks
rahoitusmallit ja erilaiset suhtautumistavat teknologian siirtoon? Mitk& ovat eron polii
vaikutukset?

Onko Euroopassa perustettavien yritysten tarpeisiin tarjolla riittawistoimaa? Jos ei
ole, niin mill& aloilla tutkijoista on puutetta ja erityisesti mitd seurauksia on sillg,

et
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[itysten
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sa?
tyiset
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etta

eurooppalaiset biotieteilijait yha enenevassa maarin siirtyvat muille aloille tai muihin

maanosiin? Miten koulutuksen ja taitojen kehittdmisen ja paivittdmisen avulla vo
varmistaa tutkijoiden tarjonta ja miten vanhempien tyontekijdiden kokemusta voit
hyodyntaa? Millaisten tekijoiden perusteella tutkijat valitsevat jakateemisen uran tai

yrittdjyyden ? Mitk& nama tekijat vaikuttavat heidan sijoittautumispaikkavalintoihinsat

Edistavatkd Euroopansaantely- ja verojarjestelmat riittavasti innovaatiota jg
kilpailukykya? Mitka tekijat ovat ratkaisevia yritystefinvestointeja ja sijaintia
koskevien péaéatosten kannalta? Ja erityisesti mikd merkitys on ammattitaito
henkildston saatavuudella, tietdAmysperustan maantieteellisella laheisyydelld, p3
saatavuudella tai sdantelykehyksella?

Mitd voidaan tehdgatkojalostusteollisuuden laajentamiseksi pyrittdessa parantam
Euroopan kilpailukykya?

Biotekniikkatuotteiden kehittaminen on pitkd ja kallis prosessi muihin uy
teknologioihin verrattuna. Onko kohdennettu lahestymistapa tasta syysta per
julkisten innovaatio-, rahoitus- ja tukitoimenpiteiden osalta?

Yritysten keskittymisen tutkimuskeskusten tai yliopistojen laheisyyteen uskotaan ol
hedelmallistd keskinaisen ajatustenvaihdon kannalta. Mitk& ovat keskittymisen e
haitat, ja miten voidaan luoda parhaat menettelytavat?

Yrityshautomot (uusille yrityksille toimipaikkoja ja tukea alkuvuosina tarjoa
keskukset) asetetaan usein esikuvaksi onnistuneesta teknologian s
yliopistomaailmasta  kaupalliseen  kayttoon.  Millaiset  tekijat ovat  hy
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biotekniikkayrityshautomon taustalla?
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| 4. TUTKIMUS \

Biotieteiden vallankumouksen juuret ovat tutkimuksessa, jonka ansiosta tama vallankumous
jatkuu edelleen. Tutkimuksessa esiin tulleet kysymykset rohkaisevat uusien teknologioiden
kehittamista. Ne puolestaan tarjoavat valineet 16yt6ihin tutkimuksen ja innovaation alalla.
Tutkimuksen, innovaatioiden, teollisuuden Kkilpailukyvyn sekd vaurauden syntymisen ja
yhteiskunnallisen hyvinvoinnin luomisen valilla on kiistaton yhteys. Julkisen sektorin tuki
tutkimukselle kannustaa akateemisia osaamiskeskuksia tuottamaan ideoita ja kehittdmaan
resursseja, jotka ovat kiinnostavia sekd uusien ettda vakiintuneiden yritysten kannalta ja
houkuttelevat puoleensa my6s yksityisen sektorin investointeja. Vahva eurooppalainen
tutkimus on oleellinen osa biotieteiden ja biotekniikan strategista nakemysta.

Modernin biotekniikan kehityksen my6ta esiin nousseet kysymykset ja joitakin sen

sovelluksia koskevat kiistat ovat siirtdneet huomiota yha enemman julkisen paatoksenteon
tieteelliseen pohjaan ja erityisesti sen puolueettomuuteen, merkityksellisyyteen ja
luotettavuuteen. Taman vuoksi on entistakin tarkeampdd tunnustaa, ettd tiede on
ominaisluonteensa mukaisesti jatkuvasti kehittyvad ja useinkin arvosidonnaista. Lisdksi on
tarkedd saada sailymaan yleinen luottamus tutkimuksen ja julkisen politikan tueksi

esitettyjen tieteellisten lausuntojen avoimuuteen, tasapuolisuuteen ja uskottavuuteen.

Eurooppalaisen tutkimusohjelman kehittdminen

Komissio on esittdnyt Euroopan johtoaseman palauttamista biotieteiden ja biotekniikan
tutkimuksessa toimilla, joiden tarkoituksena on perustaa eurooppalainen tutkimusalue ja
parantaa teollisuuden Kkilpailukykya. Hankkeen on kuitenkin pystyttava vastaamaan
konkreettisiin haasteisiin, jollainen on esimerkiksi jatkuvasti kasvavan asiakirja-aineiston
kasittely. On myds pystyttdva varmistamaan Euroopan osallistuminen maailmanlaajuisiin
tieteellisiin  hankkeisiin  (esimerkiksi ihmisen ja riisin periman kartoitusohjelmat,
aivotutkimus ja biologisen monimuotoisuuden tutkimus). Myos yhteiskunnalliset tarpeet ja
huolenaiheet on kartoitettava perusteellisesti ja pyrittavd paaseméan Euroopan tasolla
yhteisymmarrykseen eettisistd kysymyksistd. On darimmaisen tarkeaa saada tiedemaailma ja
tutkijat mahdollisimman tiiviisti mukaan yhteisymmarryksen rakentamiseen. Hankkeella on
maailmanlaajuinen ulottuvuus, koska siind eurooppalaisen tutkimuksen tasoa verrataan
suurimpien  kauppakumppanien tutkimuksen tasoon; monitieteellisen tutkimuksen
erityiskohteena on eléavien organismien moninaisuus. Eurooppalaisessa tutkimusohjelmassa
olisi otettava huomioon kasvavat tarpeet ja vahvistettava yhteyksid yhteison muuhun
politikkaan (terveys-, elintarvike-, ymparisto- ja kilpailupolitikkaan).

Komissio ehdottaa seuraavia toimia:

1. Seuraavan puiteohjelman kayttdonotto, biotieteiden ja biotekniikan tutkimukselle
myonnettavan tuen lisddminen, riittavien taloudellisten ja henkildresurssien
turvaaminen, osaamiskeskusten verkoston luominen, infrastruktuurien tukeminen,
julkis-yksityisten kumppanuuksien luominen, integroitujen koulutusjarjestelmien
kehittdminen, innovaatiotoiminnan sekd pk-yritysten tukeminen, rahoituksen ja
tutkimuksen turvaaminen seka tiedepuistojen perustaminen. Toimialoina ovat
puiteohjelmaehdotusten ensisijaiset aihealueet eli terveysalan genomiikka ja
bioteknologia, nanoteknologia, alykkaat materiaalit ja uudet tuotantomenetelmat,
elintarvikkeiden turvallisuus ja terveysriskit, kestava kehitys ja globaalimuutos,
kansalaiset ja hallinto eurooppalaisessa osaamisyhteiskunnassa seka EU:n
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tieteellisten ja teknologisten tarpeiden ennakointi ja yhteyksien vahvistaminen EU:n
muuhun politiikkaan.

Julkiseen vuoropuheluun sitoutuminen, yhteiskunnallisten tarpeiden ja tutkimuksen
yhteensovittaminen, huomion kiinnittdminen eettisiin nakdkantoihin ja etiikan
edistaminen tutkimuksessa, sosioekonomisten nékodkantojen huomioon ottaminen,
yleisen tietdmyksen lisddminen. Toimialat: ihmisen genetiikka, kloonaus,
geenitestaus, geeniterapia, alkiotutkimus, kantasolut, siirtogeeniset eldimet,
geenimuuntelu maataloudessa ja elintarviketuotannossa.

Kansainvéalisen  yhteistyon  edistaminen,  maailmanlaajuisten  ongelmien
ratkaiseminen, standardien yhtendistdminen ja tietojen validoiminen. Toimialat:
bioinformatiikka, kdyhyyteen liittyvat sairaudet, kehitysmaayhteistyd, rokotukset,
tarttuvat spongiformit enkefalopatiat (TSE:t), kliiniset testit, bioturvaliden
tutkiminen seka riskinarviointia, biodiversiteettia ja neuroinformatiikkaa koskevien
tutkimusmetodien parantaminen.

Monitieteisyyden kannustaminen, molekyylit—organismit—populaatiot—ekosysteemit,
monikayttdisyys. _Toimialat:  funktionaalinen  genomiikka,  proteomiikka,

aineenvaihdunta ja ihmisen terveys, elintarvike- ja rehuturvallisuuden parantaminen,
funktionaaliset elintarvikkeet, patogeenien valvonnan tehostaminen (ihmiset, eldimet

ja viljelykasvit), kudosteknologia ja solunviljelyteknologioiden kehittaminen seka

mallien systeeminanalyysi.

Kehityksen ennakoiminen, havainnot, seuranta. Toimialat: kaikki

alat,

prenormatiivinen  bioturvallisuuden  tutkimus, elainkokeiden vaihtoehdot,

geenitestaus ja muut sosioekonomiset kysymykset.

Kysymyksia

Eurooppalaisen tutkimuksen tilannetta kuvataan usein numeroyhdistelmalla 15+1
kuvastaa tutkimuksen hajanaisuutta ja koordinoimattomuutta. Tama epékohta p
poistamaareurooppalaisen tutkimusalueenperustamiseen tahtaavien hankkeiden avy
Kuinka todellisia naméa ongelmat ovat biotieteiden ja bioteknisen tutkimuksen kann:

mik&
yritaan
ulla.
alta ja

millaisia toimenpiteitd tarvitaan sen varmistamiseksi, ettd eurooppalaisen tutkimuksen

koordinointihanke etenee riittdvadn nopeasti? Mitkd olisivat eurooppalajsikrsen
tutkimuksen ensisijaisia kohdealojabiotieteissé ja biotekniikassa?

Bioteknologia on erittdain laajalle ulottuva tutkimusala, ja tietotekniikan tavoin
tarjoamia mahdollisuuksia voidaan hyddyntdd monilla aloilla ja monissa sovellutuk
Mahdollisuudet ulottuvat geenildékkeista uusiutuvien energialahteiden kautta €
turvallisempien ja ravintoarvoltaan parempien elintarvikkeiden kehittamiseen. |
markkinointia edeltdva tietamys saadaan vapaastieri alojen kayttoon kaikkiallg
maailmassa niin, etta yrityksilla ja tutkijoilla sailyy oikeus saada kohtuullinen kor
tutkimukseen tekemistaan investoinneista?

Yksityisen sektorin tutkimusta on yleensa ajateltu olevan Euroopassa vahemman

Yhdysvalloissa. Jos nain on, miten yksityisen sektorin tutkimusta voidaan kannustaa:

Henkiloston vankka asiantuntemus on avainasemassa, jotta teknologian tarjoa
mahdollisuudet voitaisiin hyddyntaa taysimaaraisesti. Ongelmana on kuitenkin
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eurooppalaiset biotieteilijat siirtyvat yha enenevassa maarin muille aloille tai m
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maanosiin. Miten ammattitaitoisen ja likkuvan tydvoiman saatavuus ja tydssa viihtyminen
voidaan parhaiten turvata?

» Tieteen ja yhteiskunnan vuorovaikutus asettaa monia haasteita. Ovatko
koulutusjarjestelmamme kyllin laadukkaita tulevien sukupolvien tarpeisiin? Miten voidaan
kannustaa julkista keskustelua monimutkaisista tulevaisuuteen liittyvista asioista, joita
ovat esimerkiksi kehitteilld olevat maailmanlaajuiset tiedehankkeet?

» Kertovatko tiedemiehet ja yritykset riittavavoimesti tutkimushankkeistaanja pitaisiko
tutkijoita rohkaista paljastamaan tutkimuksensa rahoittajat tutkimustuloksia julkaistagssa?

* Miten tutkimus voisi tukea julkista paatoksentekoa lukuisten uusien haasteiden
huomioon ottamiseksi? Miten tieteellistd referenssijarjestelmaa ja teknisid standardeja
voitaisiin l&Ahentaa toisiinsa ja miten voidaan parhaiten taata avoimuus ja tietojenyaihto
riskejéa ja politiikkaa koskevissa valinnoissa?

» Teknologian mahdollisuudet riippuvat myds ymparistosta, joka edistaa sen omaksumista.
Miten tutkimus voi osaltaan edist&bsiaalisten vaikutusten ja eettisten nakokohtien
huomioon ottamista?

* Mihin erityistoimiin voitaisiin ryhtyd biotieteiden ja biotekniikamahdollisuuksia
koskevan tietdmyksen lisaéamisekesnllisuuden pariss&

» Puiteohjelmat ja muut yhteison politiikat tukevetonia laaja-alaisia toimia pienten ja
keskisuurten yritysten tukemiseksi Miten naméa valineet voitaisin mukauttaa
biotieteiden tarpeisiin?

| 5. EETTISET VAIKUTUKSET \

Biotieteiden ja biotekniikan tutkimuskohteita ovat eldvien organismien elinkaaren eri
vaiheisiin liittyvat ndkdkohdat. Ne nostavat esiin ihmisen elamdan maapallolla liittyvia
peruskysymyksia, jotka ovat muovanneet ihmisyyden syvintd uskonnollista, eettista ja
kulttuurista perintda.

EU on oikeutta, yhteisid perusarvoja ja ihmisoikeuksia korostava yhteiso, joka kunnioittaa
kulttuuriin ja eettisiin arvoihin liittyvid eroja ja julkista moraalia. Taméa kuvastuu myos EU:n
perusoikeuskirjassha,jossa on useita tdman tiedonannon aiheeseen liittyvia maarayksia.
Eettisten nakokohtien huomioon ottamisen ja kulttuuristen ja eettisten arvojen
kunnioittamisen tulisi siksi olla oleellinen osa yhteisdn toimintaa.

Tieteellisen tiedon nopea kehittyminen ja biotieteiden ja biotekniikan teknologiset
mahdollisuudet velvoittavat asettamaan asioita tarkeysjarjestykseen ja kannustamaan joitain
kehityssuuntia ja rajoittamaan samalla joitain toisia. Jotta nain voidaan toimia, taytyy
tunnistaa ja jopa ennakoida eettiset ndkokohdat, antaa aihekohtaisia lausuntoja asioista, jotka
ovat useinkin erittdin monimutkaisia ja tuoda esiin asiaankuuluvat tosiseikat
yhteiskuntatieteellisen tutkimuksen ja keskustelun helpottamiseksi. Tarkastellessaan
tieteellisen ja teknologisen kehityksen eettisia vaikutuksia paatdksentekijoiden on luotava
asianmukainen tasapaino yksilon omaatuntoa ja paatoksentekoa seké yhteiskunnallista

Esim. 3 artikla oikeudesta henkilokohtaiseen koskemattomuuteen, 13 artikla taiteen ja tutkimuksen
vapaudesta, 17 artikla omistusoikeudesta ja 22 artikla kulttuurisesta, uskonnollisesta ja kielellisesta
monimuotoisuudesta.
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ratkaisuja edellyttéavien seikkojen valille. Yhteisbn on toimivaltansa rajoissa otettava

huomioon jasenvaltioidensa hyvaksymat eettiset lahtékohdat (jotka on usein sisallytetty
maiden perustuslakeihin ja oikeusjarjestelmiin) ja edistettdva samalla myds yhteisia arvoja.
Tama prosessi kehittyy tieteellisen ja teknologisen kehityksen myo6ta ja sen vuoksi kaikkien
toimijoiden haasteena onkin séilyttdd sellaiset vélineet ja menettelyt, joiden avulla voidaan
ottaa huomioon esiin tulevat eettiset ndkdkohdat.

Merkittavimpia osoituksia komission toimista ovat luonnontieteiden ja uusien teknologioiden
etikkaa kasittelevan eurooppalaisen asiantuntijaryhman perustaiinéioetiikan
tutkimuksen tukeminen ja yhteison tieteelle suuntaaman tuen eettisten periaatteiden ja
arvioinnin kayttoonotto. Etiikkaa kasittelevd ryhma on aktiivisesti edistanyt julkisen
keskustelun selkeyttamisté ja jasenvaltioiden ja muiden asianosaisten valistd vuoropuhelua ja
antanut myos yksittaisia neuvoja yhteison lainsdadantbprosessin ohjaamiseksi. Etiikan
tutkimukseen liittyvan rajat ylittdvan yhteistyon ansiosta on ryhdytty aidosti pohtimaan
perusarvoja ja eurooppalaisten nakdkantojen eroavuuksien syita, mika puolestaan parantaa
keskinaista yhteisymmarrysta.

Kysymyksia

» Jasenvaltioiden hallitukset ja vaaleilla valitut elimet, paikalliset viranomaiset |seka
ammattijarjestot ja like-elaman jarjestdt ovat yha enenevassa maarin perustaneet
asiantuntijaelimia tai neuvoa-antavia elimig joilla saattaa joskus olla jonkin verran
toimeenpanovaltaa. Miten voidaan parhaiten helpottaa kyseisten elinten toimintaa| saada
ne laatimaan hyodyllisia selvityksia ja lausuntoja ja saattaa niiden tyd osaksi politikkaa ja
toimia? Miten néiden elinten verkostoitumista voidaan tehostaa ja miten yhteis| voisi
edistaa asiaa?

» Pitaisiko etiikkaa kasittelevan eurooppalaisen asiantuntijaryhmanroolia laajentaa, jg
onko olemassa tiettyja seikkoja tai aloja, joista tyoryhman lausunnot olisivat tarpeen’

T

* Mitd mahdollisuuksia on kehittdéd Euroopan tasoNduteisesti sovittuja eettisia
periaatteita ja saantdja ottamalla huomioon kansalliset, kulttuuriset ja ideologiset |erot,
jotka ovat Euroopan rikkaus?

* Mika rooli demokraattisesti valituilla elimilla olisi naiden eurooppalaisten eettisten
periaatteiden ja sdantbjen maarittelemisessa?

| 6. YLEISET NAKEMYKSET JA KANSALAISTEN OSALLISTUMINEN |

Viime vuosikymmenen aikana Euroopassa on kayty vilkasta julkista keskustelua monista
biotieteisiin ja biotekniikkaan liittyvistd nékdkohdista. Keskustelun osanottajat ovat

edustaneet kaikkia yhteiskunnallisia eturyhmid (tavalliset kansalaiset ja kuluttajat,
kansalaisjarjestot, tiedotusvalineet, kaupalliset, ammatilliset ja akateemiset tahot seka
viranomaiset, myds yhteison tasolla).

o Ks. luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kasittelevan eurooppalaisen asiantuntijaryhmén

Www-sivustoa osoitteessa http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics/geel_en.htm).
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Kaydylle keskustelulle ovat olleet tyypillisia vahvat kannanotot ja karjistykset, ja siihen ovat
ottaneet osaa aktiivisesti lukuisat kansalaisyhteiskunnan toimijat seka tavalliset kansalaiset ja
kuluttajat.

Toisistaan poikkeavat nakemykset ja julkinen keskustelu osoittavat modernia yhteiskuntaa
koskevien haasteiden monimutkaisuuden; samalla ne antavat oikeutuksen erilaisille
yhteiskunnallisille, uskonnollisille ja kulttuurisille nakemyksille. On ilahduttavaa, etta
ammatillisten toimijoiden ja sidosryhmien lausuntojen ja ndkdkantojen rinnalla myds
kansalaisten ndkemyksia on alettu ottaa yhd enemman huomioon.

Tama osoittaa, ettd biotieteet ja biotekniikka ovat nostaneet esiin perustavanlaatuisia
uskonnollisia, eettisia ja kulttuurisia nakdkohtia sekd ihmisten ja ympariston turvallisuuteen
littyvia kysymyksia. Liséksi biotieteista ja biotekniikasta on kayty keskustelua tilanteessa,
jossa kansalaiset yha laajemmin kiinnittaneet huomiotaan yleisiin sosiaalisiin nakékohtiin,
kuten teolliseen elintarviketuotantoon ja elintarviketurvallisuuteen, hallintoon,
globalisaatiosta, kehitysyhteistyopolitikasta jne. Keskustelu on jopa motivoinut kansalaisia
tietojen kohentamiseen. Juuri tasta syystd komissio toi eurooppalaista hallintotapaa
koskevassa valkoisessa kirjassaan esiin ne teknologian synnyttaméat ennen kokemattomat
moraaliset ja eettiset kysymykset, jotka korostavat mahdollisimman laaja-alaisen (my6s muun
kuin puhtaasti tieteellisen) asiantuntemuksen ja kokemuksen tarvetta.

Viranomaisten ja sidosryhmien on otettava kaikkien muiden asiaan vaikuttavien seikkojen
lisaksi huomioon yleinen mielipide, jolla tarkoitetaan tavallisten kansalaisten tietoja
biotieteistd ja biotekniikasta sek& heiddn mielenkiintoaan ja asennoitumistaan niihin.
Valkoisessa kirjassa eurooppalaisesta hallintotavasta korostettiin, ettd ihmisille on
tiedotettava siita, mitd tiedetdan ja mista viela ollaan epavarmoja, ja etté ihmisten luottamusta
asiantuntijajohtoiseen paatoksentekoon on lisattava. Kansalaisille ei aina ole selvaa, kuka
paatokset oikeastaan tekee — asiantuntijat vai ne, joilla on siihen poliittiset valtuudet. Siksi
laaditaan ohjeet asiantuntijatiedon hankkimisesta ja kayttdmisesta. N&ain taataan selvyys siita,
kuka tiedoista vastaa, seka tietojen monipuolisuus ja luotettavuus.

» Tiedotus ja tietoisuus Tietoihin perustuvat kannanotot ja keskustelu ovat keskeisia.
Biotieteet ja biotekniikka seka niiden sovellukset ja laajemmat vaikutukset ovat jatkuvassa
muutostilassa, ja kansalaiset ovat ilmaisseet selkeéasti haluavansa lisatietoja niista. Kyse ei
ole ainoastaan tieteellisen tietamyksen laajentamisesta, vaan on myo6s valttamatonta
varmistaa asiaankuuluvan tiedon saanti ja edistaa laajempien kasiteltdvana olevien
asioiden ymmartamista. Kaikkien osapuolten, myds komission, on vastattava tahan
haasteeseen.

* Julkinen keskustelu Euroopassa on syntynyt laaja julkinen keskustelu erityisesti
biotieteista ja biotekniikasta, ja se on lisannyt tietoisuutta ja keskustelua yleisemmista
sosiaalisista nakdkohdista. Komissio on johdonmukaisesti kannustanut julkista keskustelua
ja  mahdollisiuksien mukaan edistanyt sita levittdmalla tietoa, Iuomalla
keskustelufoorumeita, osallistumalla sidosryhmien tilaisuuksiin ja esittdmalla aika ajoin
omia nakemyksiaan. Komissio uskoo, ettd julkinen keskustelu voi hyodtya edelleen
sidosryhmien ja asiaankuuluvien toimijoiden valisesta parhaiden toimintatapojen
vaihdosta.

» Kansalaisten huolenaiheiden huomioon ottaminenKaikkien osapuolten on otettava
jokapaivaisessa toiminnassaan huomioon kansalaisten erilaiset néakemykset. Etenkin
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viranomaisten on kuultava sidosryhmid, kuunneltava niiden ndkdkantoja seké selvitettava
ja perusteltava omia toimiaan.

Kysymyksia

* Miten voitaisiin parhaiten tyydyttaa etenkin kansalaisten erityisstontarpeet? Miten
tiedonkulkua ja tietdmysta voitaisiin kehittaa?

* Miten voitaisiin parhaiten varmistaa eri osapuolten tasapuolinen edustus
kuulemismenettelyssga heidan panoksensa avoimuus?

* Mik& merkitys eri toimijoilla — yrityksilla, kansalaisjarjestoilla, tiedemiehillda |a
viranomaisilla — on ja tulisi olla tiedon levittamisessa ja julkiseen keskustgluun
osallistumisessa? Mita keskustelun eri tasoilla (paikallisella ja kansainvélisella tasolla seka
jasenvaltion ja yhteison tasolla) voidaan saavuttaa?

* Mitkd ovat parhaimmatkeskustelufoorumit (tiedotusvélineet, konferenssit ja niihjn
littyvat innovatiiviset toimet, kuten konsensuskonferenssit) ja miten suunnitelmallisen
vuoropuhelun avulla voidaan edistdd rakentavan vuorovaikutuksen syntymista eri
osapuolten vdlille, rakentaa yksimielisyyttd ja varmistaa jatkotoimenpiteet? Miten
keskustelussa voitaisiin parhaiten ottaa huomion seka erityisesti biotieteita ja biotekniikkaa
koskevat kysymykset ettd niiden laajemmat yhteydet? Miten keskustelussa voidaan ottaa
huomioon erilaiset nékdkannat ja taata, etta siind kaydaan lapi ja siind ovat edustettuina
kaikki oikeutetut edut? Miten voidaan taata erityisesti suhteellisten pienten sidosryhmien
osallistuminen vuoropuheluun?

» Miten keskeiset toimijat, esimerkiksi viranomaiset, voisivat parhaitaumla kansalaisia
ja saada heidat mukaan vuoropuheluun ja miten he voisivat parhaiten hyddyntaa
kansalaisten erilaisia naktkantoja politikan muotoilemisessa ja taytantoonpanossa?|

» Vaikka tavoitteena onkin saavuttaa yhteisymmarrys, viranomaisten on kuitenkin yleensa
toimittava huolimatta sidosryhmien erimielisyyksista Miten viranomaiset voisivat
parhaiten luoda asianmukaisen tasapainon yhteiskunnallisten ratkaisujen (jotka saattavat
asettaa epamieluisia rajoituksia merkittaville vahemmistoryhmille) sekéa yksildiden ja
sidosryhmien valinnanvapauden turvaavien rakenteiden ja mekanismien (esimerkiksi
pakkausmerkinnat) valille?

| 7. SAANTELY JA HALLINTO \

7.1 Geneettisesti  muunnettujen organismien (GMO) saantelyd koskevat
nakokohdat, siementen, geenimuunnettujen elintarvikkeiden ja rehun saantely
mukaan lukien

Toisen maailmansodan jalkeisina vuosikymmenina elintarvikepolitiikkaa hallitsi tarve liséta

tuotantoa ja sen tehokkuutta elintarviketurvan varmistamiseksi. Vaikka tdma toimintatapa on
edelleen vallalla monissa maissa, on eurooppalaisen elintarviketuotannon ylijgdma siirtéanyt
julkisen politikan painopistetta asteittain tehokkuudesta ja tuottavuudesta maatalous- ja
elintarviketuotannon laatuun ja monipuolisuuteen sekd kestavaan, ymparistdystavalliseen
maatalouteen. Modernit elintarviketuotannon menetelmat ovat nostaneet esiin yleisia
huolenaiheita, kuten maatalouselintarviketuotannon ymparistondkokohtien ja eettisten
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nakdkohtien ottaminen huomioon ihmisten terveyden ja turvallisuuden edistamiseksi. Naihin
kuuluvat myos kestéva kehitys seka elainten terveys ja hyvinvointi.

Viimeaikaiset elintarvikeskandaalit, kuten BSE ja dioksiinitapaukset, ovat vauhdittaneet
julkisen  politikan  painopisteen  muuttumista ja  johtaneet saannodsten ja
turvallisuusvaatimusten tiukentamiseen elintarvike- ja rehualoilla. Valkoisessa kirjassaan
elintarvikkeiden turvallisuudestikomissio korostaa, etta on tarkeda varmistaa kuluttajien ja
kauppakumppaneiden luottamus eurooppalaiseen elintarviketuotantoon. Té&td nakemysta
vahvisti  elintarvikelainsaadantdd  koskevia yleisia periaatteita ja  Euroopan
elintarvikeviranomaisen perustamista koskeva ehddtisssa esitetadn yleiset periaatteet,
esimerkiksi varotoimet, jaljitettéavyys, luotettavuus, vastuu ja kuluttajan edun turvaaminen.

Yhd enemman tunnetaan huolta myds geneettisesti muunnettujen organismien
tarkoituksellisen ymparistoon levittamisen mahdollisesti aiheuttamista riskeista ja riskeista,
joita aiheutuu sovellettaessa modernia biotekniikkaa siemeniin, elintarvikkeisiin ja rehuun,
vaikka vertailukelpoisia tieteellisid todisteita markkinointiluvan saaneiden geneettisesti
muunnettujen organismien haitallisista vaikutuksista ihmiselle tai ympéristdlle ei ole
olemassa. Biotekniikan ladketieteelliset sovellukset ovat vasta viime aikoina nousseet julkisen
keskustelun aiheeksi, kun taas aikaisempi kiivas julkinen ja poliittinen keskustelu keskittyi
geenimuunnettuihin kasveihin ja ihmisen terveydelle ja ymparistolle sek&a biodiversiteetille
mahdollisesti pitkalla aikavalilla tahattomasti aiheutuviin vaikutuksiin. Geeniteknologiaa
(joka on erityisistéa tekniikoista koostuva modernin bioteknologian osa-alue) koskevan
yhteison lainsaadanndon avulla pyritaan turvaamaan ihmisen ja ympariston (myos
biodiversiteetin) suojelun korkea taso seka lisddmaan kansalaisten luottamusta ja tutkijoiden
ja elinkeinoelaman oikeusvarmuutta.

Saantely lyhyella aikavalilla

Saantelya lyhyella aikavalilla koskevat seikat keskittyvat toimivan, tehokkaan, lapinakyvan,
yhdenmukaisen, vakaan ja ennustettavissa olevan saantelyjarjestelman perustamiseen
valvomaan biotekniikkaa EU:n alueella. Tama vaatii johdonmukaista lahestymistapaa seka
horisontaaliselta etta alakohtaiselta lainsdadannolta.

Bioteknologiaa koskevat aiemmat saantelyjarjestelmat perustuivat horisontaaliseen
l&hestymistapaan, joka huomioi sekd ihmisten terveyden ettd ympéariston turvaamisen
asiaankuuluvilla aloilla. Direktiivissa 90/220/ET¥ saadettin geneettisesti muunnettujen
organismien (GMO) tahallisesta levittdmisestda ymparistdon ja geneettisesti muunnettuja
organismeja sisaltavien tai niistd koostuvien tuotteiden markkinoille saattamisesta
kaytettavaksi elintarvikkeina, rehuna, siemenina tai laakkeina. Direktiivissa 90/2187ETY
saadettiin geneettisesti muunnettujen mikro-organismien (GMM) kaytosta suljetuissa oloissa
(suurin osa jasenvaltioista on laeissaan laajentanut direktiivin kattamaan kaiken geneettisesti
muunnettujen mikro-organismien kayton suljetuissa oloissa).

Yksittaisten alojen jatkaessa kasvuaan on asteittain siirrytty kohti eri aloihin pohjautuvaa
lAhestymistapaa, etenkin tuotteiden kaupallistamisessa. Esimerkiksi apteekkituotteista ja

10 KOM (1999) 719 lopullinen.

1 KOM (2000) 716 lopullinen — 2000/0286 (COD)
12 EYVLL 117, 8.5.1990, s. 15.

13 EYVLL 117,8.5.1990, s. 1.
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lagkesovelluksista saadetdan suurelta osin asetuksessa (ETY) N:o 230e/8iille ja
elaimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd seka
Euroopan la&kearviointiviraston perustamisesta. Geenimuunnetuista elintarvikkeista
saadetddn asetuksessa (EY) N:o 258/97a geenimuunnetuista siemenistd eri
siemendirektiiveiss&®® Alakohtainen lainsaadantd sisaltaa siis saannoksia, jotka koskevat
erityisesti kulloinkin kyseessa olevan alan riskejd ja muita olennaisia asioita, vaikka
ympaéristoseikat kuuluvatkin edelleen myo6s direktiiviin 90/220/ETY.

Horisontaalisen ja alakohtaisen lainsdddannon vuorovaikutus on ensiarvoisen tarkeda
johdonmukaisen ja jarkevan saantelytavan varmistamisessa. Ennen kaikkea se on tarkeaa
"yhden luukun” periaatteen takaamisessa, jonka mukaan lupa geneettisesti muunnettujen
organismien kaikelle kaytolle voitaisiin antaa yhdella luvalla.

Direktiivin 2001/18/EY" hiljattainen kayttdonotto paransi nykyista saantelyjarjestelmaa. Se
korvaa direktiivin 90/220/ETY lokakuussa 2002. Komission tavoitteena on taydentaa
geneettisesti muunnettuja organismeja ja niistd johdettuja tuotteita koskevaa
saantelyjarjestelmaa seuraavilla toimilla:

» ottamalla kayttoon asianmukaiset direktiivin 2001/18/EY s&&nnodksissa vaaditut
taytantdonpanotoimenpiteet ja ohjeet

» ottamalla kaytt6on direktiiviin 2001/18/EY pohjautuva monipuolinen
jaljitettavyysjarjestelma

» varmistamalla yhtenaiset puitteet geneettisesti muunnetuista organismeista koostuvan, niita
sisaltavan tai niista tuotetun rehun luvanantomenettelylle ja pakkausmerkinngille

» perustamalla kattava pakkaustenmerkintdjarjestelma, joka antaa kuluttajille ja kayttajille
tayden valinnanvapauden

» varmistamalla, etta direktiivin 2001/18/EY sdaannoksia vastaavat sddnnokset ovat kaytossa
kaikilla aloilla (elintarvikkeet, rehu, siemenet ja niin edelleen)

» paattamalla geneettisesti muunnettujen organismien ja geneettisesti muunnetun materiaalin
satunnaisjaamistd; tdhan  kuuluvat myds  yhtendistetyt  naytteenotto- ja
havaitsemismenetelmat

» paattamalla vastuukysymyksista liittyen merkittaviin - ymparistévahinkoihin, jotka
aiheutuvat direktiivin 90/219/EY piiriin kuuluvasta geneettisesti muunnettujen mikro-
organismien kaytostad suljetuissa oloissa, ja direktiivin 2001/18/EY piiriin kuuluvasta
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmisesta ymparistoon

14 EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1.
15 EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1.
16 Direktiivit 66/400/ETY, 66/401/ETY, 66/402/ETY, 66/403/ETY, 69/208/ETY, 70/457/ETY ja

70/458/ETY siementen pitdmisestd kaupan — kodifioidut toisinnot: KOM(2001) 177, 193, 196, 192,
195,191 ja 194.
a EYVLL 106, 17.4.2001, s. 1.
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> varmistamalla, etta bioturvallisuuspoytakirfarsaannot otetaan asianmukaisesti kayttoon
yhteisOn lainsdadannossa

» ottamalla saadosten toimeenpanevissa sddnnoksissa asianmukaisesti huomioon osapuolten
tietamys ja itsesddntelymahdoliigdet, kun ne tayttavat yleisen edun mukaiset kriteerit.
Tassa on tarvittaessa otettava huomioon hallintotapaa késittelevassa valkoisessa kirjassa
mainitut yhteissaéantelyn ohjeet.

Tasta syysta komissio esitti heindkuussa

» ehdotuksen asetukseksi geneettisesti muunnettujen organismien jaljitettavyydesta ja
pakkausmerkinndistd sekd geneettisesti muunnetuista organismeista johdettujen
elintarvikkeiden ja rehun jaljitettavyydesta

» ehdotuksen asetukseksi koko yhteison kattavasta geenimuunnettujen elintarvikkeiden ja
rehujen luvanantojarjestelmasta, jossa riskinarviointi olisi Euroopan
elintarvikeviranomaisen vastuulla, ja pakkausmerkintgjarjestelmasta, joka kattaa kaikki
geneettisesti muunnetut elintarvikkeet ja rehut seka niista johdetut tuotteet, jotka eivat
sisalla geneettisestd muuntamisesta peraisin olevaa DNA:ta tai proteiinia.

Lisaksi komissio aikoo lahitulevaisuudessa esittaa

* ehdotuksen siemenid koskevaan lainsdadantoon tehtavasta muutoksesta, jossa esitetdaan
perinteisista siemenista I0ytyvien geneettisesti muunnettujen organismien satunnaisjaamia
koskevien puhtausvaatimusten ja geneettisesti muunnettuja siemenlajeja koskevien
pakkausmerkintavaatimusten kayttdonottoa

» ehdotuksen asetukseksi geneettisesti muunnettuihin kasveihin liittyvien ymparistoriskien
arvioinnista

» ehdotuksen, jonka mukaan direktiivin merkittdvien ymparistdvahinkojen estamisesta ja
korjaamisesta sisallytetddn myds geneettisesti muunnettujen organismien ja geneettisesti
muunnettujen mikro-organismien aiheuttamat vahingot

» ehdotuksen oikeudellisesta valineestd, jonka avulla pannaan bioturvallisuuspoytakirjan
saannokset taytantoon.

Tulevan saantelyn ja sen taytantéénpanon periaatteet

Yhteison tulevan lainsaadannon kehityksen tulisi olla johdonmukaista sen tarkeimman
paamaaran kanssa, joka on ihmisten terveyden ja ympériston suojeleminen, ja sitd tulisi
tarkistaa teknisen kehityksen ja uusien tieteellisten 10ytdjen myota. Liséksi voidaan ottaa
huomioon muita perusteltuja tekijoitd, kuten eettisid, yhteiskunnallisia ja taloudellisia
tekijoita, joihin kuuluvat mm. innovaatio ja kilpailukyky.

Komissio ehdottaa, ettd geneettisesti muunnettuja organismeja koskeva asetus pohjautuu
seuraaviin periaatteisiin:

18 KOM(2000) 182 lopullinen.
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» Geneettisesti muunnetut organismit (myos siemenet) ja geneettiseen muunteluun
perustuvat elintarvikkeet ja rehu taytyisi tehda luvalliseksi vain siinéd tapauksessa, etta ne
ovat lapikayneet kattavan tieteellisen riskinarvioinnin ja ettda ne on todettu turvallisiksi
ihmisten ja elainten terveydelle ja ymparistolle.

» Riskinarvioinnin taytyisi tulevaisuudessakin perustua tieteeseen, ja jos tieteellinen naytto
on riittamatonta tai epavarmaa ja jos mahdolliset ihmisten ja eldinten terveyteen tai
ymparistoon kohdistuvat riskit ovat mahdottomia hyvéksya, toimenpiteiden pitéisi
perustua ennalta varautumisen periaatteeseen.

» Geneettisesti muunnettujen organismien, myos siementen, ja niihin pohjautuvien
elintarvikkeiden ja rehun luvallistamista koskevien paatdsten pitaisi perustua riskien
arvioinnin tulokseen. Kuten kaikissa riskienhallintatoimenpiteissa, muut perustellut tekijat,
kuten yhteiskunnalliset, taloudelliset, perinteeseen liittyvat, eettiset ja ymparistotekijat
seka tarkastusten toteutettavuus, saattavat olla merkityksellisia, ja ne taytyisi ottaa
huomioon kyseisia paatoksia tehtaessa.

» Yhteison lainsaadannon pitaisi edellyttdad, ettd valinnan helpottamiseksi kuluttajia ja
kayttajia informoidaan, jos elintarvikkeet, rehu tai siemenet ovat geneettisesti muunnettuja
tai geneettisesti muunnetuista organismeista johdettuja.

» Riskinarviointi taytyisi julkaista osana Iluvanantomenettelyd, ja se pitdisi saada
mahdolliseksi julkiselle huomautusten esittamiselle.

» Luvanantomenettelyn pitaisi olla avoin ja sisaltdd mekanismeja, joilla voidaan ottaa
huomioon huolenaiheet, kuten eettiset ja sosioekonomiset kysymykset.

» Yhteisbn saantelyn vaatimusten pitéisi olla oikeassa suhteessa tunnistettaviin vaaroihin ja
yhdenmukaisia yhteisdn kansainvélisten velvollisuuksien kanssa.

» Yhteison lainsaadannon taytyisi olla toteuttamis- ja toimeenpanokelpoista.

Kasvien geenimuuntelun keinot kehittyvat nopeasti. Oikeudellisten puitteiden tulevassa
kehityksessa ja taytantbonpanossa on térkedd ennakoida geneettisesti muunnettuja
organismeja ja niista johdettuja tuotteita ja kehittdd sopivia menetelmid riskinarviointiin,
riskinhallintaan ja riskiviestintaan.

Kysymyksia

» Teknologisen innovaation, muun muassa geeniteknologian, nopeus ja laajuus| vaatii
arviointimenettelyjen jatkuvaa paivittamista. Miten saantelyjarjestelmaa voidaan kehittaa
niin, etta se ottaa huomioon uusien geneettisesti muunnettujen organismien kayttépnoton,
johon kuuluu tinkiméton tieteellinen turvallisuuden arviointi ennen markkinoille paasya,
kuitenkaan samalla hillitsemattd innovaatiota, tutkimusta ja kehitystd ja siten estamatta
kuluttajia nauttimasta geneettisesti muunnettujen tuotteiden mahdollisista hyddyista?

* Riskiviestintéa ja menettelytavoista tiedottaminenon ensiarvoisen tarkeaa. Sen taytyy
ennen kaikkea myotavaikuttaa olennaisesti saantelyjarjestelmaa ja kulloisenkin tekniikan
kayttoa koskevan yleisen luottamuksen sailymiseen. Mitkéa ovat tarkeimmat yksityiskohdat
geneettisesti muunnettuihin organismeihin ja geneettisesti muunnettuihin tuotteisiin
littyvassa asianmukaisessa riskeista ja hyoddyista tiedottamisessa? Miten riskelista ja
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hyddyista tiedottaminen toteutetaan tehokkaimmin ja milla tasolla — jasenvaltioiden vai
yhteison tasolla (Euroopan elintarvikeviranomainen) vai molemmilla?

* Vuoden 1999 Eurobarometri-selvityksesta saatujen tulosten voidaan tulkita viittaavan
siihen, etta riskinarviointia pitaisi laajent&aiteereilld, jotka kuvaavat yleison huolta.
Yksi geneettisesti muunnettujen organismien yleisen hyvaksymisen suurimmista esteista
on, etteivat kuluttajat nae niista olevan hyotya. Pitaisikd geneettisesti muunnettujen
organismien mahdollisia hyotyja arvioitiga jos pitaisi, niin miten niita voitaisiin verrata
riskeihin?

* Yhteiset tieteelliset ja tekniset standardit ovat yhteisbn tasolla olennaisia luotettavien
virallisten tieteeseen pohjautuvien paattsterkannalta. Miten tieteellisten lausuntojen
saantia voitaisiin parantaa? Mihin toimenpiteisiin voidaan ryhtya laajan tieteellisen
yksimielisyyden varmistamiseksi niin, etteivat vihemmistéjen mielipiteet jaa huomiofta?

* Mitd muita yhteisbn tason toimia saatetaan tarvita, kun otetaan pohjaksi komission
lyhyen aikavalin saantelysuunnitelmat?

* Tarvitaanko lainsdéadannollisia toimia turvaamaan maaseutualueiden monitoimisuutta ja
geneettiseen muunteluun perustuvan, perinteisen ja luonnonmukaisen maatalouden
rinnakkaiseloa. Mita toimia voitaisiin ajatella?

* Mitkd ovat geneettisesti muunnettujen organismien ja niistd johdettujen tuotteiden
luvanantomenettelyyn liittyvat yhteisosééntelyjarjestelmén edut ja haitat, etenkin
horisontaalisen ja aloihin pohjautuvan lainsaadanndn vuorovaikutuksessa?

* Oletteko samaa mieltd/hteison mydhempaa lainsdadantdéa koskevien ehdotusten
kanssa jotka kasittelevat bioteknologian soveltamista maatalouden elintarvikealalla?
Onko muita tarkeita periaatteita, jotka taytyisi ottaa mukaan?

7.2 Muita sovelluksia koskevat asetukset
Teollinen biotekniikka ja bioremediaatio

Euroopassa kaytetdan eniten koko maailmassa hyvaksi geneettisesti muunnettuja mikro-
organismeja laékeaineiden ja teollisten entsyymien tuottamiseen. Niiden tarkein laakekaytto
on hoitotavoitteisten proteiinituotteiden, kuten insuliinin ja kasvuhormonien tuotannossa, kun
teollisuuskayttd puolestaan keskittyy padasiassa elintarvike- ja puhdistusaineteollisuuteen ja
bioremediaatioon. Kayttd tapahtuu suljetuissa jarjestelmissa, eiké lopputuote ole geneettisesti
muunnettu mikro-organismi tai sen suora johdannainen. Direktiivi 90/219/ETY geneettisesti
muunnettujen mikro-organismien kaytostd suljetuissa oloissa kattaa naiden toimien
hyvaksymismenettelyn.

Mitd tulee geneettisesti muunnettujen mikro-organismien levittdmiseen ymparistoon,
esimerkiksi bioremediaatiotarkoituksessa, niiden taytyy kayda lapi direktiivissa 2001/18/EY
saadetty hyvaksymismenettely.

19 Tahan tavoitteeseen tahtéavia ehdotuksia teki mm. EU:n ja Yhdysvaltain neuvoa-antava biotekniikan

foorumi joulukuussa 2000 (http://europa.eu.int/comm/external_relations/us/biotech/biotech.htm).
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Muita kuin elintarvikkeita koskeva maatalouteen ja metsanhoitoon liittyva biotekniikka

Muita kuin elintarvikkeita koskevat geneettisesti muunnetut organismit taytyy hyvaksyttaa
horisontaalisen direktiivin 2001/18/EY mukaisesti. On jo kehitetty puita, joista on tarkoitus
saada nykyista tehokkaammin paperia, mutta niita ei ole vielé kaupallisessa mielessa istutettu.
Kyseisille puille taytyisi ensin saada lupa, joka noudattaa direktiivia 1999/1G8/EY
metsanviljelyaineiston pitamisesta kaupan. EU:n ulkopuolisilla alueilla puuvilla on jo tarkea
geenimuunnettu viljelykasvi. Puuvillalla ei ole Euroopassa mitaan kayttoad elintarvikkeena,
lukuun ottamatta pientd (ja taloudellisesti merkityksetontd) maardd, joka kulutetaan
puuvillansiemendljynd. Kuitu sek& puu ja paperi ovat todennadkdisesti tulevaisuudessakin
jonkin aikaa taman kategorian tarkeimmaét raaka-aineet.

On myods muita kaksikayttoisia kasveja. Perinteista rapsia kaytetdén jo elintarvikekayton ja
Oliyn liséksi dieselpolttoaineen tuottamiseen. Jos elintarvike- tai rehukasvia muunnetaan
geneettisesti niin, etta se korvaa Oljytuotteita tuottamalla hienokemikaaleja, mutta sitéa ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi elintarvikkeena tai rehuna, se taytyy hyvéaksyttaa direktiivin
2001/18/EY mukaisesti. Jos se soveltuisi kaytettavaksi myos elintarvikkeena tai rehuna, se
taytyisi hyvéaksyttdaad vield ehdotetun geneettisesti muunnettuja elintarvikkeita ja rehuja
koskevan asetuksen mukaisesti.

Toinen esimerkki on kasvi, jota on muunnettu niin, ettd se sisaltaa laakeyhdisteen tai sita
voidaan kayttdd sellaisena, kuten kasviperdinen rokote. Tallainen muuntelu pitaisi
hyvaksyttad Euroopan la&kearviointivirastolla (EMEA) niin, ettd se noudattaa asetusta
2309/93" ihmisille ja elaimille tarkoitettuja laakkeita koskevista yhteison luvananto- ja
valvontamenettelyistd. Euroopan ladkearviointiviraston taytyisi myos arvioida ymparistoriskit
direktiivin 2001/18/EY mukaisesti.

Ladkkeet

Biotekniikka on keskeisia ladkealaa kehittavia tekijoita, jonka hyoty loppukéayttajalle on
helppo havaita. Biotekniikka mahdollistaa uusien hoitojen kehittdmisen. Se mahdollistaa
myds tuotosten kasvun ja laadun paranemisen, ja sen avulla nykyisid laékkeita voidaan
tuottaa pienemmin ymparistovaikutuksin.

Laakeala on tarkoin sédéadeltyd, ja yhteison lainsaadanté kattaa sen jo paakohdittain. Uudet
laakkeet kuuluvat direktiivin 65/65 ja sitd tukevan lainsaadannon, varsinkin asetuksen
(ETY) N:o 2309/93, soveltamisalaan. Minka tahansa tuotteen (olipa se biotekniikan tuote tai
ei), jota esitetdan ladketuotteeksi, taytyy tayttaa tiukat laatu-, turvallisuus- ja tehoon liittyvat
vaatimukset. Asetuksen (ETY) N:o 2309/93 mukaan kaikki uudet tuotteet, joissa on tarkea
biotekninen osatekija, joutuvat Euroopan laékearviointiviraston arvioitaviksi.

Ottaen huomioon kyseisille tuotteille asetetut huomattavat markkinoille paasyyn liittyvat
esteet saantelyjarjestelmassa pitaisi valttadd aiheuttamasta turhia vaikeuksia, jotka heikentavat
biotekniikkayritysten kilpailukykya ja yrityksia tuoda ladketuotteita markkinoille. Saattaa
esimerkiksi olla tarpeen tehostaa hyvaksymisjarjestelmaa, jotta voidaan eliminoida uudessa
kliinisia kokeita kasittelevassa direktiiviséiyhteisdn geneettisesti muunnettuja organismeja

20 EYVLL 11, 15.1.2000, s. 17.
2 EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1.
2 EYVL B 22, 9.2.1965, s. 369.
2 EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34.
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koskevissa asetuksissa ja paikallisen tason eettisen toimikunnan antamissa ja alueellisissa
hyvaksymisissa esiintyvat paallekkaisyydet.

Uuden ladkkeen kehittaminen maksaa arviolta 250 miljoonaa euroa. Taman takia
ladketeollisuuden yritykset keskittyvat yleensa potentiaalisesti eniten myyviin tuotteisiin,
joita voidaan myyda miljoonille ihmisille. Harvinaislaékkeita (hoitokeinoja harvinaisiin
tauteihin) tai ladkkeita tauteihin, joita esiintyy yleisesti vain alhaisen tulotason maissa,
tutkitaan suhteellisen vahan. Mutta muutokset oikeudellisissa rajoituksissa voivat kannustaa
laakeyrityksia kehittamaén harvinaislaakkeita. Vuonna 2000 annettiin komission aloitteesta
harvinaislagkkeista asettisjolla on jo ollut mydnteinen vaikutus biotekniikkaan, vaikkei sité
viela ole kaytetty laajalti.

Kysymyksia

» Tekniikan mahdollisuudet riippuvat lukuisista sen kayttoon liittyvista tekijoista. Pitaisikod
EU:n saadosten biotekniikan tutkimukselle ja sovelluksille asettamasteet rajata
koskemaan paaasiassa ihmisten terveyteen ja ymparistoon liittyvia tieteellisia arviojnteja?
Mika tehtava muilla seikoilla, kuten sosiaalisilla vaikutuksilla, eettisilla kysymyksilla ja
yleisella mielipiteelld, on sdadoksia koskevissa paatoksissa?

* Missd maarin, jos ollenkaan, Euroopan biolaakkeitd koskeva lainsdadantd tarpeettomasti
heikentd&uusien ladkkeiden kilpailukykya ja markkinointia ?

» Pitaisik6 Euroopan ladkkeitd koskeva lainsdddantdd uudistaa, jotta voidaan| taata
harvinaislaakkeiden tehokas kehittdminen? Jos pitéisi, niin miten?

» Pitaisikod jasenvaltioiden ja yhteison ladketutkimukselle myontamemohyvitysten ja
tutkimusavustusten liittya enemman kliinisten kokeiden kustannusten kattamiseen, kuten
Yhdysvalloissa?

| 8. K ANSAINVALINEN ULOTTUVUUS \

8.1 Kauppa ja kansainvalinen yhteistyo

On todennékoista, etta biotieteiden ja biotekniikan avulla kehitetd&dn maailmanlaajuisesti yha
useampia erilaisia sovelluksia. Naiden sovellusten avulla puolestaan saadaan tuotteita, joilla
kaydaan kauppaa kansainvalisilla markkinoilla.

Tama kehitys on jo paljastanut erilaisia lahestymistapoja eri alueiden ja kansojen valilla, ja se
on vaikuttanut kaupankayntiin. Td&ma ja muut kyseessa olevien tekniikoiden aiheuttamat
kysymykset ovat johtaneet siihen, ettd yhd enemman kiinnitetd&dn huomiota biotieteiden ja
biotekniikan rooliin ja vaikutuksiin suhteessa EU:n kahdenvalisiin kauppasuhteisiin ja
toisaalta kansainvalisia suhteita saanteleviin eri valineisiin ja foorumeihin.

EU on tallakin alalla suosinut neuvoteltuja kansainvalisia ratkaisuja. Etenkin talla alalla EU
on erittdin aktiivisesti tukenut kansainvalisia ratkaisuja ja yksimielisyyden rakentamista ja
edistanyt hyvaksyttavissa olevia ja toteuttamiskelpoisia maailmanlaajuisia ratkaisuja.

2 EYVLL 18, 22.1.2000, s. 1.
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Olennaisimmat kansainvaliset keskustelut on tahan asti kadyty Codex Alimentariuksen,
OECD:n ja bioturvallisuuspoytékirjan yhteydessa, ja niissda on havaittu, ettd monet
biotekniikan sovelluksiin liittyvat turvallisuutta ja kuluttajavalistusta koskevat asiat ovat

samanlaisia kaikkialla. Tama on johtanut pyrkimyksiin kehittaa yleisia lahestymistapoja
ympaériston ja ihmisten terveyden arvioinnin tarkeimpiin osa-alueisiin ja tutkia yhteisesti
muita asiaan liittyvia kysymyksia, kuten kuluttajavalistusta.

Kansainvalinen hallinto

Biotekniikkkaan liittyvien erilaisten kysymysten parissa toimivien valtioidenvéalisten
jarjestdjen lukumaara on nopeasti kasvamassa. Naihin kuuluvat aiemmin mainittujen lisaksi
esimerkiksi FAO, WHO, WTO, UNEP, CBD, UNIDO, ICGEB ja Ofe.

Vaikka onkin perusteltua, ettd monet kansainvaliset jarjestot kasittelevat omalle toimialalleen
kuuluvia biotekniikkaan liittyvia asioita, saattaa se, ettd useat kansainvaliset elimet
keskustelevat biotekniikasta, aiheuttaa seuraavaa:

* mahdollista paallekkaisyytta ja tarkentumattomuutta kansainvélisessa kehityksessa

» avoimuuden puutetta ja vaikeuksia kansalaisjarjesttjen, kehitysmaiden ja jopa joidenkin
OECD-maiden paasyssad kansainvélisen kehityksen piiriin. Taméa johtuu osittain
voimavarojen rajallisuudesta. OECD on viimeisten 18 kuukauden aikana jarjestanyt kaksi
kansainvalistd konferenssia, jotka kasittelivdt geenimuunnettuihin elintarvikkeisiin ja
viljelykasveihin liittyvia asioita. Tilaisuuksiin osallistuivat kaikki sidosryhmat ja
kehitysmaat. Konferensseissa kaydyt keskustelut osoittavat, etta kansainvalisen
jarjestelman toiminnan taytyy pohjautua mukaanpaasyyn, avoimeen ja tasapainoiseen
keskusteluun, lapindkyvyyteen ja tiedon saatavuuteen.

EU:n vaikutus ja asema

Viimeaikaisissa kansainvalisissa keskusteluissa EU:n toimia ovat ohjanneet EU:n sisaiset
prioriteetit ja toimintalinjat, jotka heijastelevat Euroopan nykyisia tarpeita, arvoja ja
kokemuksia. EU on pyrkinyt sisallyttdmaan keskusteluun ennalta varautumista koskevat
kysymykset ja asiat, jotka liittyvat kuluttajien tietoon perustuvien valintojen lisddmiseen. EU
on onnistuneesti saanut maailmanlaajuista ymmarrysta saantelylleen, joka on myos toiminut
mallina muille maille, erityisesti kehitysmaille.

EU:n vaikutusvaltainen asema kansainvalisesti lisdd my®s unionin vastuuta. Jotta EU voi
jatkossakin olla johtavassa asemassa naissa asioissa, sen taytyy suhtautua asioihin avoimesti
ja ottaa huomioon muun maailman, myés muiden kehittyneiden maiden, tarpeet ja kehitysta
koskevat valinnat.

Kun otetaan huomioon EU:n ja sen tarkeimpien kauppakumppaneiden sd&antelyerot, on
tarpeen lahentya kansainvalisesti ja pyrkid kohti yhteisia lahestymistapoja. Tasapainoiset,
toteuttamiskelpoiset ja maailmanlaajuiset ratkaisut taytyy l10ytaa rakentamalla yksimielisyytta
erilaisten lahestymistapojen ja kokemusten vélille.

% YK:n elintarvike- ja maatalousjarjestd, Maailman terveysjarjestd, Maailman kauppajérjestd, YK:n

ymparistoohjelma, biologista monimuotoisuutta koskeva yleissopimus, YK:n teollistamisjarjesto,
Geenitekniikan ja biotekniikan kansainvalinen keskus, Kansainvalinen eldintautivirasto
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Kysymyksia

* Mitka alat ja asiat soveltuvat parhaitgryrkimyksiin lahentdd ja yhdenmukaistaa
kansainvalisia lahestymistapojaja miten?

» Ovatko asianmukaisdiansainvéliset elimetottaneet huomioon kaikki olennaiset asiat?
Onko kansainvalisten ja valtioidenvélisten elinten toimintatapa tyydyttava, myos
lapindkyvyyden ja oikeutettujen etujen huomioonoton osalta? Onko tarvetta koordijnoida
nykyista paremmin erilaisia kansainvalisia keskusteluja? Miten se onnistuisi parhaiten?

» Mitka ovatEU:n keskipitkan ja pitkan aikavalin tavoitteet maailmanlaajuisesti?
* Mitkd ovat EU:n kilpailukyvyn ja kaupan nékymat maailmanlaajuisesti? Mita

taloudellisia seurauksia olisi siita, etta Eurooppa tulisi riippuvaiseksi ndiden tuotteitten ja
palveluitten tuonnista?

8.2 Kehityspolitiikka
Biotekniikan kayttd kehitysmaiden erityistarpeiden tyydyttamisessa

Kehitysmaat paattavat itsenaisesti, voivatko biotieteet ja biotekniikka palvella niiden etuja ja
jos voivat, niin miten. Kehityspolitikan puitteissa on kuitenkin otettava huomioon
biotieteiden mahdollisuudet kehitysmaiden joidenkin ongelmien lievittamisessa.

Kehitysmaat voivat hyotyd kehittyneille maille suunnitelluista biotekniikkatuotteista
(terveydenhuolto, maatalous, teollinen kasittely ja ympariston bioremediaatio), ja liséksi niilla
on erityisia tarpeita, joihin biotekniikka voisi osaltaan vastata.

Biotekniikan terveydenhoitoon liittyvéat sovellukset jotka ovat kehitysmaille erityisen
tarkeitd, ovat bioteknisesti kehitetyt ladkkeet ja rokotteet trooppisia sairauksia vastaan. Kun
uusia laakkeita tuodaan markkinoille, lddketeollisuus luottaa siihen, ettd se saa tutkimus- ja
kehityskustannukset takaisin kehittyneissa maissa tapahtuvasta myynnista. Mutta kun
kehitysmaissa on vain vahan ostovoimaa ja kehittyneissa maissa taas on vain vahan, jos
ollenkaan, kysyntéaé trooppisten sairauksien ladkkeille, ei ole mitddn tehokasta kannustinta
kehittaa ladkkeita trooppisiin sairauksiin. Sama ongelma koskee seka bioteknisesti kehitettyja
laakkeita etta perinteisia laakkeita. Yksi ratkaisu tilanteeseen nayttaisivat olevan julkisesti
rahoitetut tutkimushankkeet yhdistettynd muihin kehitysmahdollisuuksiin, joita voitaisiin
mobilisoida kehitysmaiden hyodyksi.

Toinen paaalue, jolla biotekniikan sovellusten voidaan odottaa helpottavan kehitysmaiden
erityisongelmia, onkestdvdn maataloudenedistaminen. Kestadvadn maatalouteen luetaan
myoOs karja, kalatalous ja metsatalous. Vaestonkehityksen ndkymat viittaavat siihen, etta
ruoan kysynta kehitysmaissa jatkaa kasvuaan, minka takia myds elintarviketuotannon taytyy
kyseisissd maissa kasvaa, jotta elintarviketurva pysyisi niissd samalla tasolla. Erityisesti
taloudellista ja ympariston kestavyytta ajatellen on opittu paljon viljelykasvien
hybridilajikkeiden kaytosta. Tama on jo johtanut viljelykasvien tuottavuuden paranemiseen
kehitysmaissa ("vihredan vallankumoukseen”). Taman pohjalta ei geneettisesti muunnettujen
viljelykasvien kaytt6a ndissa maissa pitaisi pitdéd minkaanlaisena ihmelaakkeena vaan yhtena
tapana parantaa maatalouden tuotantoa kestavalla tavalla, kunhan asianmukaisiin varotoimiin
on ryhdytty.
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Biotekniikan sovellukset, jotka liittyvateolliseen kasittelyyn (kuten biolouhintaan) ja
ympariston bioremediaatioon, saattavat myds olla hyodyllisia kehitysmaille, kunhan ne
eivat ole lilan kalliita.

Tutkimushankkeiden kaytté kehitysmaiden erityistarpeiden tyydyttamisessa

Mita tulee trooppisten sairauksien hoitoon, biotekniikalla on nyt tarked asema ladkealalla.

Tarkeimpia poliittisia kysymyksia pidetaan jo osana laajempaa terveydenhoidon kysymysta,
joka koskee ladkkeiden saatavuutta kehitysmaissa. Yhtend mahdollisuutena on esitetty
kansainvalistd rahastoa, joka rahoittaisi kehitysmaissa yleisten trooppisten sairauksien
tutkimusta. Tallainen laéketieteellinen tutkimus, josta ainakin osa olisi lAhes varmasti

bioteknologisesti kehitettyja laékkeitda koskevaa, olisi pakko rahoittaa p&adasiassa
kehittyneiden maiden julkisista varoista, ja siihen sisaltyisi huomattavasti tutkimustoimintaa

kehittyneissa maissa.

Geneettisesti muunnettujen viljelykasvilajien tutkimus on jo Kkaynnissa& monissa
kehitysmaissa. Itse asiassa uskotaan, ettd geneettisesti muunnettu maanviljely alkoi
kaupallisessa mittakaavassa ensimmadisen kerran Kiinassa. Vahvin kaupallinen kysynta
suuntautuu kuitenkin edelleen mita todenndkoisimmin lajikkeisiin, jotka on suunniteltu yhden
viljelykasvin monokulttuuria varten. Biotekniikan tutkimushankkeita voitaisiin ja niita pitaisi
kayttdd myos sellaisten uusien geneettisesti muunnettujen lajikkeiden kehittdmiseen, jotka
kasvattaisivat tuotantoa ja joita myos pienviljelijat ja koyhat viljelijat voisivat kayttaa ilman
vakavia sosiaalisia tai ymparistéseurauksia. Soveltamalla biotekniikkaa viljelykasveja
koskevaan tieteeseen esimerkiksi vahvistamalla ominaisuuksia, jotka suojaavat kuivuudelta ja
taudeilta, voitaisiin jatkaa kehitystd, joka alkoi nostamalla Vviljelykasvien tuotantoa
kehitysmaissa. Se voisi myds vahentaa viljelijoiden liiallista luottamusta kalliseen ja
ympaéristod vahingoittavaan teknologiaan, kuten tehokasteluun, ja vahent&a torjunta-aineiden
kayttod. Sama teknologia voisi kuitenkin johtaa epavakaisten ja reuna-alueiden
ryostoviljelyyn, jonka ymparistovaikutukset olisivat haitallisia. Mahdollisia sovelluksia
taytyykin siksi tutkia ja arvioida riittavasti, ja huomiota pitda kiinnittdd seka ympariston
turvallisuuteen liittyviin asioihin ettd kulloinkin kyseesséa olevien paikallisten asukkaiden
ilmaisemiin tarpeisiin, jotta koyhyytta voidaan vahentaa ja elintarviketurvaa vahvistaa.
Yhteisbn ja jasenvaltioiden yhteistydohjelmat voisivat tukea tallaista tutkimusta etenkin
kansainvaliselld ja alueellisella tasolla.

Vaikka kaytdnnot ja taytdntdonpanostrategiat todenndkdisesti vaihtelevat maittain,
kehitysmaiden taytyy muokata organisaatioitaan ja lainsdadantf&én, jotta ne voisivat saada
maanviljelyyn liittyvasta biotekniikasta suurimman mahdollisen hyddyn ja minimoida sen
riskit. Uusia kumppanuusmalleja taytyy kehittaéa yhteiskunnallisen keskustelun kautta, jossa
osallisena on myds yksityinen sektori, joka kaikin tavoin tarkasteltuna on edistynein
maatalouteen liittyvassa biotekniikassa. Jotta voitaisiin kehitella tuotteita, jotka mukautuvat
koyhimpien alueiden maatalousekologian lisdksi my6s niiden yhteiskunnallisiin ja
taloudellisiin jarjestelmiin, tallaisien kumppanuusmallien taytyy perustua keskinaiseen
luottamukseen ja yhteisiin paamaariin. Testitulosten julkistaminen ja jakaminen on siksi
tarke&a luottamuksen rakentamisen kannalta.

Teknologian siirto ja valmiuksien lisaéaminen

Kehitysmailla on yleensad huomattavasti suppeammat tieteelliset perustat (ja vain muutamilla
on merkittavid teknologian osaamiskeskuksia) kuin  kehittyneilla mailla ja
siirtymatalousmailla. Tasta huolimatta suuri osa biotekniikan tutkimuksen ja kehityksen
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kuluista on niin vahaisia, ettd osa tutkimus- ja kehitystydsta voitaisiin tehda kehitysmaissa.
Selvan poikkeuksen muodostaa kuitenkin bioteknologisesti kehitettyjen ladkkeiden tutkimus
ja kehittdminen.

Muutamat uudet kehittyvan talouden maat, varsinkin Intia, Kiina ja Malesia, ovat havainneet,
ettd biotekniikka on alue, joka tarjpaa huomattavia taloudellisia mahdollisuuksia, ja ne
ovatkin jo ryhtyneet omasta aloitteestaan rohkaisemaan biotekniikkakeskittymien
kehittamista. Kehitysavulla on keskeinen rooli valmiuksien lisaamisen rahoittamisessa
valtakunnallisesti ja alueellisesti. Kehitysavulla pyritdan integroituun politikkaan, joka kattaa
biotekniikan soveltamisen edellyttdmat riskinarvioinnin ja riskinhallinnan valmiudet ja
valineet, joilla varmistetaan bioturvallisuus, johon kuuluu my6s biologisen
monimuotoisuuden turvaaminen.

Toinen alue, jolla kehitysyhteistyopolitikan pitdisi auttaa institutionaalisten valmiuksien
parantamista, liittyy teollis- ja tekijanoikeuksiin. Toimivat teollis- ja tekijanoikeudet ovat
edellytyksena kaupallisen biotekniikan kehitykselle, josta on laajaa hyotya yhteiskunnalliselle
ja taloudelliselle kehitykselle. Asiantuntija-apu on todennakoisesti tehokasta oikeudellisten
jarjestelmien perustamisessa ja vahvistamisessa, jotta ne tukisivat teollis- ja tekijanoikeuksia
(jotka suurimmassa osassa kehitysmaita ovat suhteellisen heikkoja). Se auttaa myds toimivien
jarjestelyjen suunnittelussa. Tallaisia on esimerkiksi lisensointi, jonka kautta kehittajat voivat
hyddyntaa teollis- ja tekijanoikeuksiaan entisté laajemmin kaupallisesti.

Jotta biotekniikan tutkimuksesta ja kehityksestd saatava hyoty jakautuisi nykyista
oikeudenmukaisemmin, taytyy vahvistaa myds kehitysmaiden paikallisten yhteisdjen ja
alkuperaiskansojen téis- ja tekijanoikeuksia. Taman takia on t&d&, ettd tdbis- ja
tekijanoikeuksiin liittyvat asiat otetaan huomioon kehitysyhteistydssa ja kansainvélisissa
neuvotteluissa.

Kysymyksia

 Miten ja missda maarin biotekniikan mahdollisksia voidaan kayttdd hyvaksi
tyydyttamaan kehitysmaiden erityistarpeita: a) (kdyhyyteen liittyvien) trooppisten
sairauksien hoitamista, b) maaseutuyhteisdihin kohdistuvia paineita ja kagvavaa
elintarvikkeiden kysyntaa, c) ymparistbongelmia ja d) muita kehitystarpeita?

* Missd mielessa biotekniikan vaikutuksetaatalouteen ja maaseudun kehittamiseen
kehitysmaissa poikkeavat muiden nykyaikaisten tuotantotapojen soveltamisesta,
esimerkiksi perinteisten korkeasatoisten lajikkeiden kayttamisestd? Onko nailla eroilla
erityisia vaikutuksia kehityspolitikkaan?

* Mitka ovat biotekniikan tutkimuksen tulevaisuudennakymat kehitysmaiss® Mitkéa
ovat suurimpia esteita biotekniikan soveltamiselle kehitysmaissa?

 Mik&d vaikutus bioturvallisuuspoytakirjalla ~ on  biotekniikkan  soveltamiseen
kehitysmaissa?

* Miten voitaisiin parantaa kansainvalidiitkimus- ja testitulosten levittamista? Pitaisiko
kehitysmailla olla oikeus saada geneettisesti muunnettuja organismeja koskevien|testien
tuloksia?

* Mitka ovat tehokkaimmat ja asianmukaisimmat jarjestelyt, joilla voitaisiin taata,|etta
perinteisen tietamyksen kaytosta bioteknologiassa saatdwedty jakautuisi
oikeudenmukaisest?
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9. JOHTOPAATOKSET \

Biotieteet ja biotekniikka ovat strategisesti tarkeitd Euroopan tavoitellessa asemaa johtavana
tietoon pohjautuvana taloutena. Euroopalla ei ole varaa jattda kayttdmatta mahdollisuutta,
jonka nama uudet tieteet ja tekniikat tarjoavat.

Euroopassa on viimeisimman vuosikymmenen aikana kayty laajaa julkista keskustelua
monista biotieteisiin ja biotekniikkaan liittyvista kysymyksista. Keskustelu on osoittanut
modernia yhteiskuntaa koskevien asioiden monitahoisuuden ja sen, kuinka haastavaa
moniarvoisessa yhteiskunnassamme on l6ytaa yhteiskunnallisesti hyvaksyttavia ratkaisuja.

Euroopan kansalaiset ovat avainasemassa naiden ilmeisten pulmien ratkaisemisessa. Siksi
komissio nyt pyytaakin kansalaisilta, kuluttajilta, jarjestaytyneelta kansalaisyhteiskunnalta,
viranomaisilta ja talouden toimijoilta lausuntoja, jotka osaltaan auttavat komission harkintaa
ennen asiakirjan viimeistelyd vuoden 2001 loppuun mennessa.

* *
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SANASTO

Naitd termejad kaytetaan yleisesti biotieteista ja bioteknologiasta kaytavassa keskustelussa.
Selitykset eivat (valttamatta) ole juridisia tai taydellisia maaritelmid, vaan niilla halutaan
tehda tiedonanto helpommin ymmarrettavaksi myos asioihin perehtymattomille.

Aidot
biotekniikkayritykset

Yritykset, jotka toimivat yksinomaan tai

biotekniikan innovaatioiden parissa.

paaasias

Alku- ja
jatkojalostusmalli

Taloudellinen malli, jossa jalostusketjunkapéésséa olevie
tahojen tuotokset ovat keskeisia lopputuotteita valmista
jalostusketjun loppupaéssa oleville tahollle.

Biodesulferisaatio

Rikinpoisto (yleensa hiilestd) biologisen prosessin avull

bSa

n
ville

ensa
tai

Biodiesel Erilaiset esteripohjaiset hapetetut polttoaineet, jotka yle
valmistetaan soijadljysta tai muista kasvioljyista
elainrasvoista.

Bioetanoli Etanoli (alkoholi), joka saadaan biologisesta materiaalists

.

Bioinformatiikka

Tietokonepohjaisen analyysin  kaytt6  monimutkais
biologisten jarjestelmien ymmartamisessa: ihmisen peri
kohdalla tama tarkoittaa tietokoneiden kaytt6a DNA-jaksa
luomisessa, sailyttdmisessa, kasittelyssa ja manipuloinnis

sten
man
jen
5Sa.

Biokatalyysi Biologisen prosessin kayttd biokemikaalisen muutoksen
aloittamiseksi tai kiihdyttamiseksi

Biolouhinta Biologisten prosessien kayttdé mineraalien erottamigeksi
malmeista

Bioprosessit Prosessit, jotka kayttdvat biologiaan  pohjautuvia
komponentteja tai raaka-aineita.

Bioremediaatio Organismien tai entsyymien kayttd pilaantumista
aiheuttavien tekijoiden poistamiseksi saastuneesta kohteesta.

Biotekniikka Organismien, biosysteemien tai biologisten prosessien
soveltaminen tuotannossa ja palvelualalla. Moderni
biotekniikka kayttaad yhdistelm&-DNA-tekniikkaa haluttujen
ominaisuuksien antamiseen GMQ:ille.

BSE Naudan spongiforminen enkefalopatia ("hullun lehméan
tauti”). Nautaelaimien keskushermostoon vaikuttava sairgus.

eEurope-ohjelma EY:n  toimintaohjelma, joka  koskee séhkgisen
kaupankaynnin keskeisia toimenpiteita, jotka on tarkojtus

saattaa voimaan vuoden 2002 loppuun mennessa.

Ennen markkinoille
saattamista
suoritettava kliininen
testaus tai
turvallisuustestaus

Saanneltyjen ladkevalmisteiden tai
turvallisuustestaus ennen niiden markkinoille saattamista

elintarvikkeiden
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Esikliiniset testit Laakevalmisteiden alustava turvallisuustestaus (gnnen
potilailla suoritettavia testauksia)

Funktionaalinen Periman tai yksittéaisten geenien toiminnan tutkimus

(toiminnallinen)

genomiikka

Geeni Geneettisen informaation perusyksikkd (koostuu DNA:sta ja
joskus RNA:sta), perusta elavan organismin piirteiden
siirtymiselle sukupolvelta toiselle.

Geeniladketiede Biotekniikan  soveltaminen  perinnéllisten  sairauksien
hoidossa

Geenitekniikka (tai | Prosessi, jolla elavan organismin perimdd muutetaan tiettyja

geeniteknologia) geeneja poistamalla tai muokkaamalla taikka lisaamalla
toisista organismeista perdisin olevien geenien kopioita
modernin molekyylibiologian tekniikkoja hyédyntaen.

Geeniterapia Geenien  siirtaminen kehon  valittuihin solujhin
laaketieteellisista  syistd; funktionaalisen geenin |tai
geeniryhman lisédminen soluun perinnéllisen sairayden
korjaamiseksi.

Geenitestaus Ihmisen geneettisen aineksen tutkiminen poikkeavuuksien,
virheiden ja puutteiden I6ytdmiseksi; taudinkantajastatuksen
selvittdminen (tietyt terveen ihmisen geenit voivat vaikuttaa
héanen jalkelaisiinsa).

Geneettisesti Geneettisesti  muunnettujen  mikro-organismien  kaytto

muunnettujen mikro- | suljetussa jarjestelméssa

organismien kaytto

suljetuissa oloissa

Geneettisesti Elintarvike- ja rehutuotteet, jotka sisaltavat GMO:ita tai jotka

muunnetut on valmistettu niista.

elintarvikkeet ja rehut

GM (geneettisesti Geenitekniikan tuote

muunnettu)

GMM:t (geneettisesti| Mikrobeista (mikroskooppisista organismeista) koostuva

muunnetut mikro- GMO

organismit)

GMO:t (geneettisesti | Elava organismi, jonka periméa on muunnettu geeniteknijkan

muunnetut
organismit)

avulla.

Harvinaislaakkeet

Harvinaisten sairauksien hoitoon kaytettavat laakkeet

Horisontaalinen ja
alakohtainen
lainsdadanto

Monialainen ja alakohtainen lainsdadanto
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Hybridilajike Geeniperimaltddn erilaisten kasvilajien ja lajikkeiden
risteytyksella aikaansaadut lajikkeet. Tarkoituksellisen
valvotun risteytyksen avulla pyritaan tuottamaan kaswveja,
joilla on tietyt halutut ominaisuudet; ensimmaiset
menetelméat kehitettiin 1920-luvulla.

Johdetut tuotteet Tuotteet, jotka on tehty GMO:ista mutta joissa ei ole jdljella
elavid geneettisesti muunnettuja organismeja tai jotka eivét
koostu niista.

Jaljitettavyys Tiettyjen tuotteiden jaljittamismahdollisuus tuotanto-| ja
jakeluketjussa laadunvalvonnan helpottamiseksi ja tuottgiden
vetamiseksi pois markkinoilta tarvittaessa

Kantasolut Soluja, jotka pystyvat jakautumaan ja erilaistumaan useiksi
erilaisiksi solu- ja kudostyypeiksi.

Keskittymat, klusterit | Selvasti erottuvia maantieteellisia yritysten muodostamia
ryhmittymia (joihin saattaa kuulua aitoja
biotekniikkayrityksia, erikoistuneita tavaran- ja
palveluntoimittajia, erikoistuneita asianajotoimistqgja,
tiedemaailman yrityksida jne.) tiloissa, joista on hyvyat
yhteydet johtaviin yliopistoihin ja muihin tutkimuslaitoksiin|

Kloonaus Periméltadan samanlaisten elididen, solujen tai biologjsten
molekyylien tuottaminen yhdesta yksittisestd solusta
sukupuolettomien prosessien avulla, joihin ei liity geneettisen
materiaalin vaihtamista tai yhdistamista.

Kopioivat kilpailijat | Tahoja, jotka kilpailevat innovaation tuottajan kanssa
kayttamalla taman keksintda laittomasti hyvakseen.

Ksenotransplantaatio| Elinten tai raajojen siirto lajilta toiselle.

Metaboliikan Solun aineenvaihdunnan eli solun toiminnasta syntyyien

tutkimus tuotteiden tutkimus geeniperiman perusteella.

Monoklooniset vasta-| Rakenteeltaan identtisia vasta-aineita, jotka tunnistavat [vain

aineet yhdenlaisen antigeenin (suuri molekyyli tai pieni organismi,
jonka esiintyminen kehossa kaynnistaa immuunijarjestelman
toiminnan).

Muunnettu DNA tai | Biologisia aineksia (DNA tai proteiini), joiden ominaisuuksia

proteiini on havaittavasti muutettu geenitekniikan avulla.

Neuroinformatiikka Aivotoiminnan tutkimus kehittyneen tietotekniikan avulla

Osaamistaloudet Taloudet, joiden kyky tuottaa lisdarvoa perustuu tieteelligeen

(tietoon pohjautuvat | asiantuntemukseen.

taloudet)

Perustutkimus Tutkimus, joka ei ole valttamatta kaupallisesti sovellettavissa
mutta voi tuottaa monia vélillisia kaupallisia sovelluksia.

Post-genominen Meneillddn oleva aikakausi, jolloin genomien jaksoja
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aikakausi

koskevan
mahdollisiin toimintoihinsa.

informaation avulla voidaan yhdistaa geeni

Proteomiikka Proteiinien ja niiden vuorovaikutuksen tutkimus. Proteiinit
koodataan ja kuvannetaan maaritetyn genomin avulla.

Rinnakkaiselo GMO:iden, perinteisten ja luonnonmukaisten geneettisesti
muuntamattomien viljelykasvien vilieleminen samassa
ymparistossa.

Riskialtis ja kallis Kallis ja suurella todennakoisyydella kaupallisesti
epaonnistuva hanke.

Riskialtis mutta Todennakoisesti erittdin tuottava hanke, jonka kaupalljsen

tuottava epaonnistumisen riski on suuri.

Riskinarviointi Ymparistolle tai ihmisten taikka elainten terveydelle

mahdollisesti aiheutuvien haittojen tieteellinen arviointi

Riskinotto Taloudellinen péaatdksenteko ottamalla huomioon hyvin
todennakdinen kaupallinen epaonnistuminen

Satunnais- Vahaista esiintymista, joka on teknisesti mahdotonta va

esiintyminen ja tahatonta (esimerkiksi vastaavien perinteisten tuotte
lAhetyksista 10ytyvat geneettisesti muunnettujen tuotte
jadmat, jotka aiheutuvat yhteensekoittamisesta).

Saantelykehys Muodollisten sédannosten jarjestelmd, saanndsten toiminta-
ajatus, luominen ja soveltaminen.

Teollinen Biotekniikan sovellukset, joita kaytetaan teollisuudessa

bioteknologia

(pikemminkin kuin elintarvikkeissa, rehussa tai ladkkeissg

Tietamysperusta

Kéaytettavissa oleva asiantuntemus

Toisen sukupolven
viljelykasvit

Uudet geneettisesti muunnetut kasvilajikkeet, joilla saa
olla ominaisuuksia (kuten parempi

ttaa
iden
den

ttaa

ravitsemuksellinen

ominaisuus), joista on valitonta hyotya kuluttajille toisin kuin

ensimmaisen sukupolven GM-viljelykasvit, joista yleensg on
hyotya tuottajille.
Varojen puute Rahoituksenvalittajilla, jotka ovat halukkaita sijoittamagan
riskipadomamarkki- | riskialttiisiin, mutta mahdollisesti tuottoisiin hankkeisiin, |ei
noilla ole kaytettavissaan riittavasti varoja.
Vertikaalisesti Yritykset, jotka harjoittavat seka alku- etta jatkojalostusta.
integroituneet
yritykset
Vertaistarkastuksen | Tieteellisiin tuloksiin pohjautuvaa tietoa, jonka alan
(peer review) tunnustetut asiantuntijat ovat todenneet oikeaksi.
varmistama
tieteellinen naytto
Yhteistn kattava Luvanantojarjestelmd, joka koskee tuotteen saattamista
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luvanantojarjestelma

markkinoille ja on voimassa kaikissa EY:n jasenvaltioiss

5al.
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