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AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA

Briisszel, 10.4.2007
COM(2007) 175 végleges

A BIZOTTSAG KOZLEMENYE A TANACSNAK, AZ EUROPAI ,
PARLAMENTNEK, AZ EUROPAI GAZDASAGI ES SZOCIALIS BIZOTTSAGNAK

ES A REGIOK BIZOTTSAGANAK

az ¢lettudomanyokra és a biotechnologiara vonatkozo stratégia félidos értékelésérol

{SEC(2007) 441}
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Az EU FELKESZITESE 2010-RE

Az élettudomanyok és a biotechnologia' gyorsan fejlédd teriilet, amely az eurdpai
vallalkozasok ¢és politikai dontéshozok szamara kozvetlen vagy esetleges
jelentdséggel bir. Az egészségiigyi agazatban novekvo és elfogadott szerepet jatszik
azaltal, hogy 1j technikdkat fejleszt ki a kezelésekhez, illetve a betegségek
megelézése érdekében. Eurdpa ipari térképét folyamatosan alakitja az a tény, hogy
sok ipari dgazat haszndlja az élettudomanyokat és a biotechnologiat, amelynek
kovetkeztében a termékek széles kore talalhatd meg a piacon”.

Ennélfogva a biogazdasag potencidlisan hozzajarulhat az EU {6 politikai céljainak
megvalositdsdhoz, valamint az egészségiiggyel, energiaellatassal, a globalis
felmelegedéssel vagy az eloregedd népességgel kapcsolatos 1j kihivasok
megvalaszolasahoz. Az Eurdpaban rendelkezésre 4llo tudas és készségek lehetdvé
teszik e potencidl kiakndzdsat mind Eurdpan beliil, mind globalisan, beleértve a
fejlédo orszagokhoz flizdd kapcsolatait.

A biotechnolégia fontos eszkéz a gazdasagi novekedés, a munkahelyteremtés és a
versenyképesség 0sztonzéséhez az EU-ban. A biotechnoldgia hasznalata azonban
vitatott, haszndlatanak 0sztonzését pedig a biotechnologia lehetséges kockazatairdl,

crer

parositani.

Az Europai Tanacs és az Eurdpai Parlament felismerte az élettudomanyok és
biotechnologia fontossagat, a Bizottsdg pedig cselekvési tervet allitott Ossze a
kihivasok megvalaszolasara és a lehetdségek kihasznalasara. A Bizottsag altal 2002-
ben elfogadott, az élettudoméanyokra és a biotechnologiara vonatkozo stratégia® 30
pontbol allo cselekvési tervet javasolt a Bizottsdg, a tobbi eurdpai intézmény és az
egyeb érdekelt felek bevonasaval. Ez a cselekvési terv 2010-ig érvényes.

Az unids szinten elsd ilyen jellegli stratégia hatokorét eredetileg nagyon tagra
szabtdk annak érdekében, hogy lehetdleg minden vonatkozd témat lefedjen, és
sokféle dgazatban tdmogassa a technoldgia bevonasat. A kovetkezd négy teriileten
javasoltak fellépést: a lehetéségek kihasznalasa (kutatds, a tokéhez vald hozzajutas
stb.), a kormdnyzas tamogatdsa (tarsadalmi parbeszéd, etikai ellendrzés stb.),
valaszadas a globalis kihivasokra (a tudomanyos egylittmiikodés Osztonzése a
fejlodod orszagokkal stb.) és az érintett szakpolitikak széles kore kozotti sszefiiggés
biztositdsa.

A stratégia végrehajtdsanak félidejéhez érkeztiink. Itt az ideje a 2002 ota elért
haladas értékelésének ¢és a stratégia modositasanak annak érdekében, hogy azon uj

A legutobbi OECD-meghatarozas szerint a biotechnologia ,,a tudomany és technoldgia ¢él6
szervezetekre, azok részeire, termékeire és modelljeire torténd alkalmazasa annak érdekében, hogy €16
és nem ¢él6 anyagokat a tudas, aruk ¢és szolgaltatdsok létrehozasanak céljaval modositsanak™.
http://stats.oecd.org/glossary/index.htm

Ilyen példaul a hepatitis B elleni véddoltas, a gyiimdlcslékoncentratumok vagy a biomiianyagbol
késziilt 16kharito

COM(2002)27, 2002.1.23.
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2.1.

elemzések eredményei bekeriiljenek a stratégiaba, amelyek arrol késziiltek, hogyan
tud ez a gyorsan valtozo 4dgazat hozzajarulni az EU szakpolitikaihoz'. Ezt célozza e
kozlemény €s a csatolt bizottsagi szolgalati munkadokumentum.

A stratégia eredeti formdja holisztikus megkozelitést kovetett, amely ma is
alkalmazhat6. Az ¢élettudomanyokat €és a biotechnologiat Osszefliggéseiben kell
vizsgalni. A fejlodésiiket olyan egyéb szakpolitikék befolyédsoljak kozvetleniil, mint a
Bizottsag altal nemrég kialakitott innovacidés politika, amely az allam- ¢és
kormanyfok 2006. oktoberben Lahtiban megtartott informalis taldlkozdjan politikai
tamogatast nyert5 .

A félidds értékelés ebben a bovebb kontextusban vizsgélja az élettudomanyokat és a
biotechnologiat, de a cselekvési terv kozéppontjaba az agazatspecifikus témakdroket
allitja, ¢és els6dlegesen azokon a teriileteken 0Osztondz cselekvésre, amelyeken
leginkabb kiaknazhat6 a biotechnolédgia potencialis haszna.

AZ ELETTUDOMANYOK ES BIOTECHNOLOGIA MODERN ALKALMAZASAI ES AZ UNIOS
SZAKPOLITIKAKHOZ VALO HOZZAJARULASUK

Az unios szakpolitikakhoz valé hozzajarulas

Az ¢lettudomanyok ¢és a biotechnoldgia kozponti szerepre tett szert az unids
gazdasag bizonyos agazataiban: az egészségiigy és gyogyszergyartds, de az ipari
feldolgozas és az elsddleges termelés/agrar-élelmiszeripar terén is. Osszességében a
modern biotechnoldgia az EU brutté hozzdadott értékének 1,56%-at adja (2002-es
adat), amihez a biotechnologia egyéb kedvezd hatasait is hozzaszamolhatjuk, példaul
az egészségesebb lakossagot. Az ambicidzus eurdpai energiapolitika kdzelmultban
tortént elfogadasa valoszinlileg arra 0sztonzi majd a biotechnoldgiat, hogy az
alternativenergia-szektor miikodéséhez is aktivabban hozzajaruljon.

2007. marciusban az Eurdpai Tandcs hozzdjdarult a biotizemanyag minimum szintjének
meghatarozdasahoz, amelynek ardnyat 2020-ra 10%-ra kell novelni a gépjarmii-
tizemanyagok kozétt. A biotizemanyagok felhasznalasa tobb téren is hasznos: megujulo
energia, csokkenti az tiveghdzhatdst okozo gdazok kibocsatisanak mértékeét, és jelentdsen
hozzajarul az EU energiabiztonsdaganak megteremtéséhez.

A bioetanol gyartasi folyamata nagyrészt a biotechnologian alapszik (mivel enzimeket és
mikroorganizmusokat hasznal fel ahhoz, hogy biomasszabol, azaz kiilonbozd névényekbdl,
fabol vagy biohulladékokbol etanolt dllitson eld). Azt varjak, hogy a bioiizemanyagok
fejlesztése jelentos szamu uj munkahelyet teremt unioszerte, valamint uj piacokat nyit a
mezogazdasagi termékeknek.

A jelenlegi félidés feliilvizsgalat felhasznalhatta az eddigi egyetlen unids, biotechnologiaval
kapcsolatos informacioforras, a Bio4EU tanulmany eredményeit, amely konkrét példakon keresztiil
kimeriten vazolja a lehetséges alkalmazasi teriileteket, €s értékeli azok hatasat gazdasagi, tarsadalmi és
kornyezetvédelmi szempontbol, amelyhez felhasznalja a harmadik orszagok helyzetérél rendelkezésre
allo, osszehasonlitdo adatokat is. A tanulmanyt 2007 aprilisaban fejezték be. Minden szam a Bio4EU
tanulmanybdl szarmazik, amennyiben mas utalds nem tdrtént — http://bio4eu.jrc.es/index.html

A Bizottsag kdzleménye: ,,Az ismeretek atiiltetése a gyakorlatba: széles korii innovacios stratégia az
Eurépai Unid szamara”, COM(2006) 502 végleges, 2006.9.13.
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Maisodsorban az élettudoményok és a biotechnoldgia jelentdsen hozzédjarul az EU
politikai céljainak megvaldsitasdhoz az egészség, a gazdasagi novekedés, a
munkahelyteremtés, az eloregedd tarsadalom ¢és a fenntarthatdé fejlodés terén.
Ismételten vannak kiilonbségek a harom f0 dgazat (egészségiigy, ipari feldolgozas és
folyamatok, elsddleges termelés/agrar-¢élelmiszeripar) kozott, ami kiilon elemzést
igényel.

Az eurdpai biotechnologiaipar — tobbnyire kis- és kozépvallalkozdsok — kézvetleniil 96 500
embert alkalmaz, de a biotechnologia termékeit hasznalo ipari agazatokban sokkal tobbet.
Az agazat elsésorban a kutatdsra 6sszpontosit, az alkalmazottak 44%-a (42 500 személy) a
kutatds és fejlesztés teriiletén dolgozik’®.

A biotechnologia termékeit és folyamatait szamos mas agazat (pl. vegy-, textil-, papiripar
sth.) haszndlja, mind ujszerii termékek eléallitasa, mind pedig javitott termelési modszerek
alkalmazasa tekintetében.

Harmadsorban, mig a jelenlegi statisztikdk viszonylag szerény szamokat
tartalmaznak az Europai Unidn beliili biotechnoldgiai dgazattal kapcsolatban, ugy
tlinik, hogy a szamokat alulbecsiilik, mivel csak azok a véllalatok szédmitanak
biotechnologiai vallalatnak, amelyek kifejezetten ezzel foglalkoznak, nem szamitva
azokat a nagy ipari csoportokat, amelyek szintén hasznaljdk a biotechnologiat f6
iizletaguk teljesitményének javitasara (pl. vegyszerek vagy gyogyszerek eldallitasa
terén).

A legujabb statisztikak szerint Europaban 2004-ben 2163 biotechnoldgiai vallalat
miuikodott, amelyek osszesen 7,6 milliard eurot forditottak kutatas-fejlesztésre. A
tipikus eurdpai vdallalat 6—10 éves, meglehetosen kicsi (atlagosan koriilbeliil 28
alkalmazottja van), és dtlagban 3,3 millié eurdt kélt kutatds-fejlesztésre’. Az Eurépai
Szabadalmi Hivatalhoz benyujtott biotechnologiai szabadalmi kérelmekbdl az Europai Unio
a 2002-2004-es idoszakban 34,8%-kal részesedett, szemben az USA 41,1%-aval. Annak
ellenére, hogy sok uj europai vallalkozas jon létre, a biotechnologia meg nem jelentds és
fenntarthato dagazat.

Ez a biotechnolégiai agazat f6 tevékenységi teriilete, nagyon sok alkalmazasi
lehetdséget tartalmaz, amelyek szamottevd gazdasdgi ¢és kozegészségligyi
jelentéséggel birnak. A biotechnologianak az emberi egészség érdekében torténd
modern alkalmazasai a gyogyszeripari dgazat bruttd hozzéadott értékének mintegy
5%-at teszik ki (2002-es adat), az EU25-0k esetében pedig 0,04% ez az arany, de a
kozvetett hatasok novelik a szamokat. A biotechnoldgiara ¢épiilé termékeket
elsésorban terapias célokra hasznaljak (biogyogyszerek®), de diagnosztikai célokra és
megel6zésre (oltdanyagok’) is alkalmazzak.

Biotechnologia Eurdpaban: 6sszehasonlitd tanulmany a 2006. évre, Critical 1., 2006.

2.2, Egészségiigyi célu biotechnologia
6

7 Critical I., 2006.

8

2005-ben értékalapon nézve a biogyogyszerek az EU gyodgyszerpiacanak 9%-at (11 milliard eurd)
adtak.

A rekombinans vakcinak az 0sszes elérhetd oltdanyag koriilbeliil 20%-at teszik ki.
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2.3.

A biotechnologia feldolgozasi technologia is, amennyiben a végtermék nem
biologiai, hanem kémiai jellegli, ennélfogva tehat a gyogyszeripari agazat
tobbféleképpen hasznalhatja fel. Az eloregedd népesség kovetkezményei vagy a
lehetséges jarvanyok (pl. madérinfluenza) elleni kiizdelem okozta jelenlegi kihivasok
kontextusadban az élettudomanyok ¢és a biotechnologia kulcsfontossagli szerepet tolt
be. Ide értend6 a genomika (beleértve a genetikai kisérletek) felelésségteljes ¢€s
hatékony felhasznalasa az emberi egészség érdekében.

Sok igéretes alkalmazas van eldkésziiletben, beleértve az ugynevezett fejlett
terapidkat, pl szoveti sebészet, gén- és sejtterapidk, illetve a nanomedicina'’.
Némelyik alkalmazasi mod egyidejlileg ébreszt magas elvardsokat ¢s jelentds vitat,
példaul az embrionalis 6ssejtek felhasznalasanak kérdése.

Az emberi inzulin volt az elsé tisztan biotechnologiara épiild termék, és fokozatosan valtotta
fel a szarvasmarhabol és sertésbol nyert inzulint. Jelenleg ez a fajta inzulin a legelérhetobb
vilagszerte, amely az inzulin-vilagpiac 70%-at teszi ki. A gyogyszerek mellett a
biotechnologia lehetéve tette az akut sziv- és érrendszeri megbetegedések siirgdsségi
klinikakon tortené diagnosztizalasahoz sziikséges tesztek fejlesztését, az orokletes
megbetegedesek (genetikai vizsgalatok), illetve a HIV/AIDS jellegii fertozd megbetegedések
felismeresét is.

Az Eurdpai Unidnak kiilonleges prioritasként kell kezelnie az olyan tevékenységeket,
amelyek tdmogathatjdk az egészségiligyi célu biotechnoldgiai ipar fejlesztését,
elsdsorban a kis- ¢és kozépvallalkozdsok tdmogatasan és a kutatas fokozasan
keresztiil. Ez figyelembe venné a gazdasigi, etikai és egyéb szempontok széles
skalajat.

Ipari célu biotechnologia

Az ipari biotechnologiat mar sokféle termék készitésénél és folyamat soran
hasznaljak, amelyek gyakran ismeretlenek a nyilvdnossdg szdmara. Ahogy az
emberek egyre nagyobb figyelmet szentelnek a kornyezetvédelmi és energiaellatasi
kérdéseknek, tigy nd az ipari biotechnologia fontossaga, mivel alternativat jelent a
kémiai folyamatokkal és a fosszilis tiizeldanyagokkal szemben, illetve gazdasagi és
kornyezetvédelmi elényoket igér. Az ipari biotechnoldgia a feldolgozodipar altal
termelt brutté hozzaadott érték kb. 0,46%-at teszi ki, az EU esetében pedig 0,08%-ot
(az ¢lelmiszer-feldolgozas és a vegyipar nélkiil), ami hiien tikrozi egyeldre
korlatozott hasznalatat.

Az egyik elterjedt antibiotikum'' eléallitdsandl a vegyi eljdrdsrél biotechnolégiaira
tortént atdllas azt mutatta, hogy az elektromos dram felhaszndlasa 37, az oldoszereké
majdnem 100%-kal csokkent, a szennyviz mennyisége pedig 90%-kal lett kevesebb.
Egyeb ipari alkalmazas is lehetséges, példaul biologiai uton lebomlo miianyag és
csomagoloanyagok készitése, ami hasonlo elonyokkel jarhat.

A biotechnoldgiai folyamatok fejlédése, illetve ipari felhasznaldsra torténd atvételiik
nem optimalis. Az 4gazat altal rendszeresen jelzett alulfinanszirozas mellett nem

10
11

A nanotechnoldgia alkalmazasa a kezelés, betegség-diagnozis és ellendrzés terén.
Cephalosporin
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24.

elegendd a technologiatranszfer. Az EU innovacios politikajaval Osszefliggésben
ennek kell a stratégia prioritdsava valnia, a kutatdst tdimogatod akcidokon keresztiil uj
technoldgiak atvételéig.

Elsodleges termelés és agrar-élelmiszeripari célu biotechnoldgia

Az elsOdleges termelés ¢&és az agrar-€élelmiszeripar teriiletén sok modern
biotechnoldgiai alkalmazds megtalalhatd, amelyek ugyan kevésbé lathatdak, de
hatasuk jelentOs a gazdasag, kornyezetvédelem és kdzegészségiigy szempontjabol. A
modern biotechnologiat els6dlegesen az Un. input-dgazatok hasznaljak, pl.
tenyésztés, diagnosztika, finomvegyszerek (takarmany-adalékok) ¢és enzimek
gyartasa. Osszességében a modern biotechnoldgia az elsddleges termelés és az agrar-
¢lelmiszeripari agazat altal termelt brutté hozzéaadott érték 1,31-1,57%-at teszi ki.

A Dbiotechnologiara ¢épiild diagnosztikai és dallatgyogydszati termékek, foleg az
oltasok jelentds szerepet jatszanak a legfontosabb allatbetegségek, zoondzisok (az
allatrol emberekre terjedd betegségek) és az élelmiszerbiztonsag ellendrzésében.

A szarvasmarhak szivacsos agyveldbantalmanak feliigyeletére kifejlesztett biotechnologiai
modszerek segitették az EU-t abban, hogy tobb mintan végezzenek teszteket, lehetové téve
ezzel a kozossegi jogszabalyok dltal megkovetelt feliigyeleti szint elérését, és hozzajarulva a
fogyasztovédelemhez, valamint a kereskedelem ujrakezdéséhez. A biotechnologiara épiild
diagnosztikat hasznaljak a szalmonella korai felismeréséhez is.

A fenti alkalmazasok mellett a biotechnologiat az organizmusok meghatarozott
jellemzdinek kivalasztasara vagy fejlesztésére is haszndljak. Erre a legismertebb
példat a genetikailag modositott novények szolgéltatjdk. Az EU szigora
kockazatfelmérés elvégzését megkoveteld jogi kerete alapjan koriilbeliil egy tucat
terméket hagytak mostandban jova, és megkozelitdleg negyven van eldkésziiletben,
n¢hany a novénytermesztés teriiletén. A géntechnologia valdsziniileg tobb ipari
folyamatban is alkalmazasra keriil a jovoben. Példaul a biolizemanyag-termelés vagy
a papirgyartas valdsziniileg érdeklddni fog a magasabb hozamu novények irant.

Minden 4gazatban erés az igény a géntechnoldgiaval moddositott szervezetek
elényeinek ¢és kockéazatainak felmérésére, figyelembe véve a kornyezetre és az
egészségre gyakorolt hatasukat, valamint az unios tdrsadalmon beliili elfogadéasukat.
A géntechnoldgiaval modositott szervezetek elfogadasi folyamatanak azonban eseti
kockézatelemzésre alapozva folytatddnia kell. Bizonyos esetekben javitani kell
azokon a kockdzatkezelési modszereken, amelyek az élelmiszer- és takarmanylanc
kifejezetten ipari felhasznalasra tervezett termékkel (pl. gyogyszeripari anyagok
gyartasdhoz hasznalt ndvények) vald megfertéz6désének megakadalyozasara
szolgalnak.

A MODERN BIOTECHNOLOGIA KULONFELE ALKALMAZASI LEHETOSEGEI ES A
KOZVELEMENY

A korményzés kérdése nagyon fontos szerepet jatszott az eredeti stratégiaban. Az
agazati szabalyozéas végrehajtasaval kapcsolatos friss tapasztalatok megerdsitették,
hogy a biotechnologia atvétele nemcsak az egyedi alkalmazasok fejlddésétdl fiigg,
hanem a kdzvélemény tdmogatasatdl is. Osszességében a biotechnolégia minden
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teriilete altalanossdgban magas tdmogatast kap a kozvéleménytol, kivéve a
géntechnoldgiaval modositott élelmiszerek terén, ahol az érzések meglehetdsen
ellentmondasosak, a jogszabalyok végrehajtasa pedig nehéznek bizonyult.

A 2005-6s Eurobarométer-felmérés'? azt mutatja, hogy 1999 éta — egy hanyatldssal
jellemzett idoszak utan — novekedett a biotechnologiaval kapcsolatos optimizmus (a
megkérdezettek 52%-a ugy nyilatkozott, hogy javitani fog az életiikon), és sok
biotechnologiai alkalmazas tamogatdasa erdsodott (pl. a génterdpia, biotizemanyagok vagy a
biomiianyagok). Az is megmutatkozik, hogy annak ellenére, hogy javul a biotechnologiaval
és genetikaval kapcsolatos altalanos tudasszint, mértéke tovabbra is korlatozott.

A valaszadok 58%-a azonban ellenzi a géntechnologiaval modositott élelmiszereket, mig
42%-a nem ellenzi. Az Eurobarométer azt is megmutatta, hogy a tagallamok kozétt nagy
eltérések vannak az elfogadas szintjét illetéen. Meg kell jegyezni, hogy legaldbb 50%-uk azt
mondja, hogy vasarolna geéntechnologiaval modositott élelmiszert, ha az egészségesebb
lenne, kevesebb peszticid-szermaradvanyt tartalmazna vagy kérnyezetbaratabb lenne.

Az EU teljesen 1j, tudasalapu jogi kerete ellenére, amely a vilagon a legszigorabbak
egyike, a géntechnologidval modositott élelmiszerekkel kapcsolatos negativ
kozvélemény befolyasolja a tagallamok eseti dontéseit, amelyeket egy termék piacra
bocsatasaval kapcsolatban hoznak. Egyik ujkeletli esetben sem volt maximalis az
egyetértés. A géntechnoldgiaval modositott szervezetekkel kapcsolatos EU-
hatarozathozatal kérdésével a Kereskedelmi Vilagszervezet-panel egyik jelentése is
foglalkozott 2006 végén'.

A felfedezett végrehajtasi és betartatasi problémak részben annak kdszénhetdk, hogy
az alkalmazand6 jogi keret nagyon ujkeletli: a régi és 1ij jogszabalyok kozotti
atmeneti intézkedések végrehajtdsa néhany tagallamban vonakodast sziilt. Bar a
géntechnoldgiaval moédositott szervezetek a biotechnoldgianak csak egy kis részét
képezik, a kozvélemény gyakran ezt latja a f6 alkalmazaési teriiletnek. Foglalkozni
kell a kozvélemény és az elfogadott, géntechnologiaval modositott szervezetekre
vonatkozo6 jogi keret kozotti eltérés kérdésével.

A STRATEGIA VEGREHAJTASA A 2002-2006 KOZOTTI IDOSZAKBAN

A csatolt bizottsagi szolgalati munkadokumentum részletes jelentést tartalmaz a
cselekvési terv végrehajtdsaval kapcsolatban. Ezt a bizottsdgi szolgalatok, a
tagallamok hatosagai ¢és az érdekelt felek hozzajaruldsainak alapjan dolgoztak ki. A
jelentést a 30 tevékenység végrehajtasaban elért f6 eredmények oOsszefoglalasa
egésziti ki.

E feliilvizsgalat f6 kovetkeztetései a kovetkezok:
— A stratégia sikeres volt, és tovabbra is érvényes. Az elért eredmények — kutatasi

tevékenységek ¢és teriileti csoportintegracid — listdja egyértelmlien ravilagit,
milyen szerepet jatszott a stratégia a ,,biotechnoldgiai dimenzié” mas politikai

http://www.ec.europa.eu/research/press/2006/pdf/pr1906 _eb 64 3 final report-may2006_ en.pdf

Eurdopai Kozosségek — a biotechnologiai termékek jovahagyasat és forgalomba hozasat befolyasolo
intézkedések — http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/meet 21nov06_e.htm
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teriiletekbe torténd integralasaban, illetve a nemzeti biotechnoldgiai tervek
Osztonzésében. Az érdekelt felek altal a stratégidnak nyujtott erds tamogatas
annak sikerét jelzi,

— Néhany tevékenységet mar be is fejeztek. Ez elsOsorban a géntechnologiaval
modositott szervezetekre vonatkozo 1j jogi keret elfogadasdhoz kapcsolddik, amit
2002 ota jelentds mértékben modositottak;

— N¢éhany egyéb tevékenység feleslegesse valt, foleg a célkozonség érdektelensége
miatt (pl. a biotechnoldgiai vallalatok vezetdit 6sszekotd halozat megteremtését
célzo tevékenység);

— Sok sz6l a tevékenységek tobbségének folytatdsa mellett, biztositva az egyéb
horizontalis tevékenységekkel (pl. oktatas, szellemi tulajdonhoz fiiz6d6 jogok...)
¢s az EU nemzetkozi kotelezettségeivel (pl. tobboldalt kornyezetvédelmi
megallapodasokhoz val6 hozzajarulas) vald 6sszhangot;

— Néhany tevékenység prioritasait ujra meg kell hatarozni, valamint fontossagukat
¢s biotechnologia-specifikus jellemzodiket figyelembe véve egyedi fontossagot kell
nekik adni.

A STRATEGIA FOLYTATASA FELE VEZETO UT

A stratégia eredetileg tudatosan széles hatokort olelt fel annak érdekében, hogy a
helyzet kezdeti felmérése megtorténjen, valamint a kapcsolodd politikai teriiletek
teljes sora azonosithatova valjon. Mivel e szakasz lezarult, a félidos értékelés
lehetéséget kinal arra, hogy a stratégia hatdsanak maximalizalasa érdekében Uj
gondolatokat allitsanak a stratégia kozéppontjdba. Ez magaban foglalja az eredeti
felépités szerinti, még érvényes tevékenységek folytatasat, az egyéb horizontalis
politikakkal valé szinergidk megerdsitését és a biotechnologiai 4gazatra nézve
specifikus prioritdsok feliilvizsgalatat. Ennek eredményeképpen 2010-re tobb
eredményt varnak a stratégiatol.

Ezek a biotechnologia-specifikus prioritdsok 6t f6, egymastdl kolcsondsen fiiggd
témaba rendezhetok:

(1) A kutatas osztonzése, valamint az élettudomanyok és biotechnologiai
alkalmazasok, illetve az europai tudasalapu biogazdasag piacdanak
fejlesztése. A kutatas tovabbra is a biotechnologia fejlodésének elofeltétele
marad, a cselekvési tervet pedig az 0j hetedik keretprogramnak megfeleléen
modositani kell. A biotechnoldgiai alapkutatas fejlett Eurépaban, ugyanakkor
a kontinens nem jeleskedik a kutatdsi eredmények kereskedelmi
alkalmazasaban. A cselekvési terv kozéppontjaba a biotechnolédgiai termékek
piacfejlesztésének Osztonzését, valamint az 0Uj technoldgidk atvételét kell
allitani.

(2) A versenyképesség, a tudastranszfer és az innovdcio osztonzése a tudomanyos
hattertol az ipar felé. Eurdpa biotechnologiai vallalatai tobbnyire korlatozott
er6forrasokkal rendelkezd kis- és kozépvallalkozasok, amelyek fejlddését és
gazdasagi fenntarthatésagat harom f0 korlatozas akadalyozza: Eurdpa
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széttoredezett szabadalmi rendszere, a kockazati toke hidnya, valamint a
tudomany ¢s tizlet kozotti egylittmiikodés hidnyossagai. A Bizottsag szerint a
szellemi tulajdonhoz fiz6d6 jogok védelmére vonatkoz6 vilagos és koherens
jogi keret hidnya akadalyozza az innovaciot Eurdpaban'’, ezért konkrét
1épéseket javasol majd egy modern és megfizethetd keret megteremtésére.
Ezenfeliil a cselekvési terv fokuszanak tjragondoldsa hozzdjarulhat a

biotechnologiai agazat versenyképessége keretfeltételeinek
megvalaszolasahoz.
3) Tajékozott tarsadalmi vitak 6sztonzése az élettudomanyok és a biotechnologia

hasznarol és kockazatarol. A biotechnoldgia atvétele fligg tarsadalmi és piaci
elfogadottsagatol is. Tobb az etikai aggaly is, mint mas csucstechnologiak
esetében. Egyértelmiien fenndll az igény az olyan cselekvések irdnt, amelyek
célja a nyilvanossag ¢és az érdekeltek lehetdé legszorosabb bevonésa a
dontéshozdsi folyamatba, melynek soran Osszehangolt adatokra ¢és
statisztikdkra alapozva figyelembe kell venni az élettudomanyok és a
biotechnoldgia hasznat és kockézatait, valamint az etikai megfontolasokat.

(4) A modern biotechnologia fenntarthato hozzajarulasanak biztositasa a
mezogazdasaghoz. A biotechnologia az elsddleges termelés és az agrar-
¢lelmiszeripar tekintetében még jelentds fejlodésen mehet keresztiil,
elsdsorban a kémiai folyamatok ¢és a fosszilis tiizeléanyagok mas
folyamatokkal ¢és anyagokkal vald helyettesitése tekintetében. Némely
felhasznalt  technoldégia azonban  szigora  ellendrzést kivan. A
géntechnoldgidval modositott szervezetekre vonatkozo jogi keret figyelembe
veszi a kornyezetre és egészségre, a taplaléklanc biztonsagara gyakorolt,
lehetséges hosszutdvii hatasokat, és tiszteletben tartja a mezdgazdasagi
termelés egyéb modjait. Néhany esetben azonban tovabb kell fejleszteni az
ipari felhasznalasra tervezett termékekre vonatkozd kockazatkezelési
intézkedéseket.

(5) A jogszabalyok végrehajtisanak és a versenyképességre gyakorolt hatasuk
javitasa. Az EU ¢élettudoményokra és biotechnologidra vonatkoz6 jogi kerete
valoszintileg a legfejlettebb és némely esetben a legszigoriibb a vildgon. A
szigoril szabalyok azonban nem akadalyozhatjak a versenyképességet és az
innovaciot.

A mellékelt ,,Az ¢élettudomanyokkal és a biotechnologidval kapcsolatos, modositott
cselekvési terv”’ ciml dokumentum tartalmazza annak a modnak a részletes leirasat,
ahogyan a Bizottsag a fenti Ot prioritds fényében szeretné atalakitani a stratégia
végrehajtasanak modjat.

KOVETKEZTETESEK

A Dbiotechnolégia szamos gyakorlati példa altal bizonyitott, valdés potenciallal
rendelkezik az EU-szakpolitikak tdmogatasat illetden. Ebbdl kdvetkezden az EU-ban

14

A Bizottsag kozleménye: ,,Az innovacidt tdmogatd, modern Europa”, COM(2006) 589 végleges,
2006.10.12.
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erds az igény az ¢lettudomanyok ¢és biotechnoldgia fejlesztésének tovabbi tamogatasa
irant, elsdsorban a kutatds erdsitése és a versenyképesség Osztonzése altal. Ennek
elérésére az EU {6 eszkoze az ehhez a témahoz kapcsolddo stratégia.

Mikozben a technologia igéretes, fel kell hivni a figyelmet arra, hogy bizonyos
alkalmazasait — elsOsorban az agrar-¢élelmiszeripar terén — megindokoltan kell
hasznalni, valamint szorosabb nyilvanossag altali, illetve eléremutatd jogszabalyi
ellendrzésre van sziikség.

A Dbiotechnoldgia gyors fejlodése elkeriilhetetlenné teszi, hogy a politikai
dontéshozok rugalmas, a jovot szem el6tt tartd6 megkdzelitést alkalmazzanak annak
érdekében, hogy elébe mehessenek a fejlddésnek, és alkalmazkodhassanak az uj
kihivasokhoz. Erre példa a klonozott allatok vagy utodaik lehetséges felhasznalasa az
agrar-¢lelmiszeripari agazatban, vagy a géntechnologidval modositott baromfi
tojasainak felhasznaldsa gydgyszeripari anyagok gyartasara.

A stratégia eredeti, széles hatokdre teljes képet kinalt; a jobban megfogalmazott
c¢lokkal torténd atalakitas biztositja a hatékony végrehajtast, valamint a nagyobb
koherenciat a tobbi szakpolitikaval.

Ezen célok érdekében a Bizottsag a kovetkezoket teszi:

— Folytatja a cselekvési terv 2010-ig torténd végrehajtasat, mikozben specialis
hangsulyt helyez a biotechnoldgidval kapcsolatos, sajatos prioritasok 6sszehangolt
egylittesére;

— Belefoglalja a biotechnoldgiat az innovacios stratégidk végrehajtasaba;

— A tagdllamokkal ¢és az érdekeltekkel egylittmiikodésben javitja a stratégia
végrehajtasat.
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Az élettudomanyokkal és a biotechnologiaval kapcsolatos, modositott cselekvési terv

(M

2

A kutatds 6sztonzése, valamint az élettudomanyok és biotechnologiai alkalmazasok,
illetve az eurdpai tuddsalapu biogazdasag piacanak fejlesztése. — Modositott 3.
tevékenység':

Uj tudas létrehozasa a 7. keretprogram szerint.

Az iparral egyiittmiikddve a tagallamok és egyéb finanszirozo testiiletek kutatasi
célokra mobilizaljak az allami ¢és a magantokét, valamint erdsitik a kutatés
Osszehangolasat.

Az Eurdpai Bizottsag és az Eurdpai Gyogyszergyartok Szovetsége (European
Federation of Pharmaceutical Industries Associations — EFPIA) ko6z-magan
tarsulas formajaban hajtja végre az innovativ orvostudomanyra vonatkozd kozos
technologiai kezdeményezést a 7. keretprogram szerint.

Kelléen széles spektrumu hatasvizsgalat elvégzése utan, a versenyre €s a belsd
piacra vonatkoz6 EK-szabalyokkal Osszhangban és az iparral egyiittmiikddve a
tagallamok és egyéb finansziroz6 szervezetek programokat inditanak tobbfunkcios
kisérleti lizemek létrehozasanak finanszirozdsdra és tamogatdsdra annak
érdekében, hogy megmutassdk a biotechnologiara épiild alkalmazasokban rejld
lehetdségeket, valamint timogasséak piaci térhoditasukat.

Kelléen széles spektrumu hatasvizsgalat elvégzése utan, a versenyre €s a belsd
piacra vonatkozd EK-szabalyokkal Osszhangban ¢és az érdekeltekkel
egyiittmiikodésben megvizsgaljak az uttérd piaci kezdeményezéseket az 6kologiai
szempontbol hatékony, biotechnoldgiai alapu termékek esetén.

A versenyképesség, a tudastranszfer €s az innovaci6 0Osztonzése a tudomanyos
hattértdl az ipar felé. Modositott 5., 6. és 9. tevékenység:

A tagallamokkal egylittmikodve bevalt technikdk fejlesztése a genetikai
talalmanyok feleldsségteljes engedélyezésére.

A tagallamokkal egyiittmiikodve a tudéstranszfer Osztonzése a kutatasi
szervezetek és az ipar kozti kapcsolatok javitdsa, illetve innovacids 0sztonzok
bevetése altal.

A biotechnologiai taldlmanyok jogi oltalmarol sz6l6 98/44/EK irdnyelv
végrehajtasanak ellendrzése és a kis- és kozépvallalkozasok szabadalmi
rendszerének tAmogatasara szolgalé modszerek feltérképezése.

A tagallamok 0sztonzése arra, hogy gondoljak at specifikus szabalyok és/vagy
0sztonzOk megalkotdsat 1j, innovativ vallalatok 1étrehozasanak érdekében.

Az Europai Beruhazasi Alap, illetve az Europai Beruhdzasi Bank és a
versenyképességi €s innovacids keretprogram pénzeszkozei igénybevételének
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A zéargjelben megadott tevékenységszamok az eredeti cselekvési tervre utalnak
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Osztonzése annak érdekében, hogy biztositsdk a biotechnologiai vallalatok
pénziigyi tdmogatésat.

— Az Eurdpai Beruhazasi Bankkal egylittmiikodve — a 7. keretprogram ¢s az EBB
tarsfinanszirozasaban — kockazatmegosztd pénziigyi eszk6zok megteremtése.

crer

3) Téarsadalmi vitdk Osztonzése az élettudomanyok és a biotechnoldgia hasznardl és
kockézatarol. Modositott 13., 14. és 16. tevékenység:

— Az ¢lettudomanyok és biotechnologia hasznanak és kockéazatainak tekintetében a
kiilonbozd érdekeltek kozotti intézményesitett egylittmiikddés megteremtésének
Osztonzése.

— Javaslatok az érdekeltek egyiittmiitkodésének javitasara annak érdekében, hogy ez
beépiiljon a Bizottsag tevékenységeibe.

— Az Eurostattal, az iparral, a tagallamokkal és az OECD-vel egyiittmiikodésben
javaslattétel nemzetkdzi mennyiségi (beleértve tarsadalmi ¢és gazdasagi)
hatdsmutatok 1étrehozasara, valamint az adatok strukturalt gytjtésére.

— A tevékenység modositasa a 7. keretprogramnak megfelelden, valamint Gtmutatas
Osszeallitasa az etikai kérdések kezelésével kapcsolatos, az EK altal tdmogatott
tevékenységekkel kapcsolatban.

— Az Gjonnan felmeriild tudoméanyos kérdések lehetséges etikai és tarsadalmi-
gazdasagi hatasanak eldrejelzése.

4) A modern Dbiotechnoldégia  fenntarthatd  hozzdjaruldsanak  biztositasa a
mezOgazdasaghoz. Mddositott 17. és 23. tevékenység:

— Az egyiittes létezéssel kapcsolatosan bejelentett nemzeti €s teriileti intézkedések
értékelése, valamint a polgari jogi feleldsség alkalmazandd nemzeti
szabalyozasainak tanulmanyozasa.

— Az egyiittes 1étezéssel kapcsolatos tovabbi unids szintli Gtmutatas 1étrehozésara
vonatkozo6 lehetséges igény ujraértékelése 2008-ig.

— A tagéllamokkal egyiittmiikddésben a kutatds tdmogatdsa és a ndvénykulturak
egyltt-termesztésére iranyul6 intézkedésekkel kapcsolatos utmutatod Osszeallitasa,
valamint a bevalt gyakorlatok tagallamok kozotti cseréje.

— A vetdbmagokra vonatkoz6 novényspecifikus cimkézési  kiiszobértékek
meghatarozasa.

— Tanumanyok készitése, valamint a vonatkozo kutatasi tevékenységek tdmogatasa
a kereskedelmi forgalomban kaphatd, géntechnologidval modositott szervezetek
lehetséges kedvezo és kedvezbtlen hosszutava hatdsainak felmérésére.

— Az ipari atalakitasra vagy molekularis mezdgazdasagban felhasznalt,
géntechnoldgiaval modositott novények hasznanak és kockazatainak felmérése.

12



HU

&) A jogszabalyok végrehajtasanak és a versenyképességre gyakorolt hatasuk javitasa.
Modositott 29. tevékenység:

— A tagallamokban 1étezd haldzatok megerdsitése a stratégia végrehajtasdnak
ellendrzéséhez és a versenyképességet korlatozo szabalyozasok felszdmolésa.

— Az celdrejelzési tevékenységek folytatdsa és az Ujonnan felmeriild kérdések
jogszabalyi lefedésének értékelése.

— A politikadsszehangolas (beleértve a tobb teriiletet atfogd kérdések) javitdsa,
els@sorban az Gjonnan felmeriilé kérdésekre dsszpontositva.
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