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PREGATIREA UE PENTRU ANUL 2010

Stiintele vietii si biotehnologia’ reprezintd un domeniu cu o evolutie rapida si care
are o importantd directd sau potentiald pentru intreprinderile europene si pentru
factorii de decizie politica din Europa. Rolul acestora e din ce in ce mai semnificativ
si recunoscut in domeniul sanatatii, pe masura dezvoltirii unor noi tehnici de
tratament si de prevenire a bolilor. Peisajul industrial din Europa parcurge un proces
continuu de transformare, ca urmare a utilizarii stiintelor vietii i a biotehnologiei in
cadrul unui numar important de sectoare industriale, ducand la existenta unei game
largi de produse deja prezente pe piata.’

De aceea, ,bioeconomia” dispune de potentialul necesar pentru a contribui la
obiectivele politice majore ale UE si pentru a sprijini abordarea unor provocari noi in
ceea ce priveste sdnatatea, furnizarea de energie, incalzirea globala sau imbatranirea
populatiei. Cunostintele si competentele disponibile la nivel european ofera Europei
o pozitie favorabila pentru a putea exploata acest potential, atat la nivel european, cat
si la nivel mondial, inclusiv in ceea ce priveste relatia cu statele in curs de dezvoltare.

Biotehnologia reprezintd un mijloc important de promovare a cresterii economice, a
ocupadrii fortei de munca si a competitivitatii in UE. Utilizarea biotehnologiei nu este
insd scutitd de controverse, utilizarea pe scara largd a acesteia trebuind sa fie insotita
de o dezbatere la nivelul societatii privind posibilele riscuri i beneficii ale
biotehnologiei, inclusiv privind dimensiunea sa etica.

Consiliul European si Parlamentul European au recunoscut importanta stiintelor
vietii si a biotehnologiei, iar Comisia a propus un plan de actiune menit sa abordeze
provocarile si oportunititile rezultate. Aceastd strategie privind stiintele vietii si
biotehnologia®, adoptata de Comisie in 2002, propune un plan de actiune cuprinzand
30 de puncte si care presupune implicarea Comisiei, a celorlalte institutii europene si
a partilor interesate. Planul se va desfasura pand in anul 2010.

Domeniul de aplicare al strategiei — prima de acest tip la nivel european — a fost
initial foarte larg, pentru a putea aborda toate posibilele aspecte relevante la nivel
politic si pentru a facilita accesul la tehnologie in cadrul unei game extinse de
sectoare diverse. Actiunile propuse sunt prezentate in cadrul a patru titluri:
valorificarea potentialului (cercetare, acces la capital etc.), promovarea guvernarii
(dialog social, verificarea caracterului etic, etc.), abordarea provocarilor la nivel
global (incurajarea cooperarii stiintifice cu tarile in curs de dezvoltare etc.) si
asigurarea coerentei intre multiplele domenii politice implicate in cauza.

Punerea in aplicare a strategiei se afla in prezent la jumatatea parcursului stabilit.
Este momentul sa se evalueze progresul realizat din 2002 si sa se adapteze strategia

In conformitate cu cea mai recenta definitie a OCDE, biotehnologia reprezinta ,,aplicarea tehnologiei
stiintifice organismelor vii, precum si partilor, produselor si modelelor organismelor vii, in vederea
modificarii materialelor vii sau nevii pentru obtinerea de cunostinte, bunuri §i servicii”.
http://stats.oecd.org/glossary/index.htm

Cum ar fi, de exemplu, vaccinurile impotriva hepatitei B, sucurile concentrate de fructe sau barele de
protectie la masini, confectionate din bioplastic.

COM(2002)27 din 23/1/2002
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2.1.

pentru a reflecta noile analize asupra modului 1n care acest sector cu evolutie rapida
poate contribui la politicile UE’. Acesta este scopul prezentei comuniciri si al
documentului de lucru al serviciilor Comisiei aflat in anexa.

Conceptia initiald a strategiei are la baza o abordare globald valabila si in prezent.
Stiintele vietii si biotehnologia nu pot fi privite in afara contextului. Existd un impact
direct al altor politici asupra dezvoltarii acestor domenii, precum al politicii in
domeniul inovarii, adoptata recent de Comisie si careia i s-a acordat sprijin politic cu
ocazia reuniunii neoficiale a sefilor de stat si guvern de la Lahti din octombrie 2006°.

Evaluarea intermediard aseaza stiintele vietii si biotehnologia in acest context mai
larg si totodata reorienteazd planul de actiune catre aspecte specifice anumitor
sectoare, aducand in prim plan actiunile in acele domenii in care beneficiile
potentiale ale biotehnologiei pot fi maximizate.

APLICATII MODERNE ALE STIINTELOR VIETII SI ALE BIOTEHNOLOGIEI SI
CONTRIBUTIA ACESTORA LA POLITICILE UE

Contributia la politicile UE

Stiintele vietii si biotehnologia s-au dezvoltat devenind esentiale pentru anumite
sectoare ale economiei UE: In domeniul sanatatii si al produselor farmaceutice, dar si
in domeniul prelucrarii industriale si al productiei primare/agroalimentare. Per
ansamblu, biotehnologia moderna contribuie la generarea a aproximativ 1,56% din
valoarea adaugatd brutd la nivelul UE (VAB raportatd la valorile anului 2002), la
care se poate adauga efectele pozitive ale biotehnologiei, ca de exemplu
imbundtitirea sanatatii populatiei. Recenta adoptare a unei politici energetice
ambitioase pentru Europa este de naturd sd stimuleze contributia biotehnologiei la
dezvoltarea altui sector si anume cel al energiei alternative.

In martie 2007, Consiliul European a aprobat un nivel minim obligatoriu de biocarburanti
reprezentand 10% din totalul de combustibil utilizat de vehicule, nivel care trebuie atins
pand in 2020. Biocarburantii sunt considerati avantajosi deoarece sunt regenerabili, reduc
emisiile de gaze cu efect de sera si impulsioneaza securitatea energetica a UE.

Procesul de productie al bioetanolului se bazeaza intr-o mare masura pe utilizarea
biotehnologiei (prin utilizarea de enzime si microorganisme pentru a realiza etanol din
biomasa, indiferent daca aceasta consta din recolte, lemn sau deseuri biologice). Se
estimeazd ca dezvoltarea biocarburantilor ar putea conduce la o crestere semnificativa a
numdrului de locuri de munca noi in UE §i ar putea crea noi piete pentru produsele
agricole.

Prezenta evaluare intermediara a putut fi realizatd cu ajutorul unei surse unice de informatii cu privire la
biotehnologie in UE si anume studiul "Bio4EU", care prezintd o imagine exhaustiva a eventualelor
aplicatii, cu exemple concrete, si evalueaza impactul acestora din punct de vedere economic, social si al
mediului Inconjurdtor, incluzand date comparative cu privire la situatia din tarile terte. Acest studiu a
fost finalizat in aprilie 2007. Toate cifrele mentionate provin din studiul BIO4EU, dacd nu este
specificat altfel — a se vedea http://bio4eu.jrc.es/index.html

Comunicarea Comisiei "Putting knowledge into practice: A broad based innovation strategy for the
EU” (,,Transpunerea cunostintelor in practica: O strategie ampla privind inovatia in UE”), COM(2006)
502 final, 13.9.2006
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2.2

In al doilea rand, stiintele vietii si biotehnologia aduc o contributie semnificativa la
realizarea unor obiective majore ale UE cum ar fi sdnatatea, cresterea economica,
crearea de locuri de munca, adaptarea la procesul de imbatranire al populatiei si
dezvoltarea durabila. Exista diferente intre cele trei sectoare principale (sdnatate,
productie industriala si prelucrare, productie primara/produse agroalimentare), ceea
ce impune din nou o analiza separata.

Industria cu specific biotehnologic din Europa asigura in mod direct 96 500 de locuri de
muncd, majoritatea in cadrul IMM-urilor, insa nivelul de ocupare a fortei de munca in
ramuri industriale care utilizeaza produse ale biotehnologiei este mult mai mare. Industria
are un caracter orientat cu precdadere spre cercetare, in cadrul acesteia 44% din angajati
(42 500) fiind implicati in activitdti de cercetare si dezvoltare®.

Produsele §i procesele biotehnologice sunt utilizate in numeroase alte sectoare industriale
(de exemplu in domeniul produselor chimice, al textilelor, al hdrtiei, etc.) atdt pentru
realizarea unor produse noi, cat si pentru imbunatatirea metodelor de productie.

In al treilea rand, desi statisticile recente indicd valori relativ modeste in ceea ce
priveste situatia industriei biotehnologiei in Uniunea Europeana, importanta acesteia
pare insd subestimatd, deoarece aceste statistici calificd drept ,societdti de
biotehnologie" numai societdtile care desfdsoara exclusiv aceastd activitate, fiind
astfel excluse marile grupuri industriale care utilizeaza biotehnologia pentru a aduce
valoare adaugatd domeniului lor principal activitate (de exemplu, produsele chimice
sau farmaceutice).

Conform celor mai recente statistici, in 2004 existau 2 163 de societati specializate in
biotehnologie in Europa, ale caror cheltuieli totale in domeniul cercetarii-dezvoltarii au
insumat 7,6 miliarde Euro. O societate europeand tipica are intre 6 si 10 ani de activitate,
este relativ mica, are in medie 28 de angajati §i cheltuie in medie 3,3 milioane Euro pentru
activitati de cercetare §i dezvoltare 7. Ponderea reprezentata de cererile de brevete in
domeniul biotehnologiei din Uniunea Europeana depuse la OEB in intervalul 2002 — 2004 a
fost de 34,8%, in comparatie cu 41,1% in SUA. In pofida existentei a numeroase
intreprinderi europene nou infiintate cu activitate de succes, nu se poate vorbi inca despre
un sector important i viabil.

Biotehnologia cu aplicabilitate in domeniul sanatatii

Acesta este principalul domeniu de activitate al industriei specializate in
biotehnologie si include multe aplicatii avand importantd considerabild din
perspectivd economica si a sandtatii publice. Aplicatiile moderne ale biotehnologiei
in domeniul sanatatii umane reprezinta aproximativ 5% din valoarea adaugata bruta a
sectorului farmaceutic (raportatd la valorile anului 2002) si in jur de 0,04% din
valoarea addugata bruta la nivelul UE 25. Aceste valori ar fi Insd superioare in cazul
in care ar fi luate in considerare si efectele indirecte. Produsele bazate pe
biotehnologie se folosesc mai ales in scopuri terapeutice (de exemplu, produsele

Biotehnologia in Europa: 2006 Studiu comparativ, Critical 1, 2006.
Critical I, 2006.
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2.3.

biofarmaceutice®), dar si pentru stabilirea unor diagnostice si in scop preventiv (de
exemplu vaccinurile®).

Biotehnologia este totodatd si o tehnologie de prelucrare utilizatd atunci cand
produsul final nu este de naturd biologica, ci chimica si, ca urmare, este folosit pe
scard largd in domeniul farmaceutic. In contextul provocarilor actuale, precum
consecintele imbatranirii populatiei sau lupta impotriva unor posibile pandemii (de
exemplu gripa aviard), stiintele vietii si biotehnologia par a avea o importanta
deosebita. Aceasta include utilizarea responsabila si efectivd a genomicii (inclusiv a
testarii genetice) in beneficiul sanatatii omului.

Se afla in pregdtire numeroase aplicatii promitatoare, inclusiv asa-numitele ,,terapii
avansate", care includ ingineria tesuturilor, terapiile genetice si cele bazate pe celule,
precum si ,;nanomedicina™’. Unele dintre aceste aplicatii dau nastere, in acelasi
timp, unor mari sperante, dar si multor controverse, precum in cazul utilizarii
celulelor-susa embrionare.

Insulina umand a fost primul produs real bazat pe biotehnologie, aceasta inlocuind treptat
insulina provenind de la vite §i porcine. In prezent este cea mai la indemdnd forma de
insulina in intreaga lume, reprezentind 70% din totalul pietei de insulina la nivel mondial.
In afard de medicamente, biotehnologia a facilitat, de asemenea, dezvoltarea de teste pentru
diagnosticarea, in cadrul clinicilor de urgentda, a bolilor cardiovasculare acute, pentru
detectarea maladiilor cu caracter ereditar (testare genetica) sau a maladiilor infectioase
precum HIV/SIDA.

Activitatile care pot sprijini dezvoltarea industriei de biotehnologie in domeniul
sanatatii, mai ales prin sprijinirea IMM-urilor si prin acordarea unei importante
deosebite cercetdrii, ar trebui considerate de importanta prioritara pentru Uniunea
Europeand. In acest context ar trebui sa se tind cont de intreaga gama de consideratii
de natura economica, etica sau de altd natura.

Biotehnologia cu aplicabilitate industriala

Biotehnologia cu aplicabilitate industriald este deja utilizata cu privire la o gama
larga de produse sau procese, adeseori necunoscute publicului larg. Biotehnologia cu
aplicabilitate industriald castigd in importantd ca urmare a preocupdrilor crescande
privind mediul si sursele de energie, aceasta reprezentand o alternativa la procesele
chimice si la biocarburanti, prezentand, de asemenea, avantaje de naturd economica
si de mediu. Biotehnologia cu aplicabilitate industriald contribuie cu aproximativ
0,46% din valoarea addugata brutd din sectorul de prelucrare si cu aproximativ
0,08% din valoarea adaugata bruta la nivelul UE (fara a se tine cont de sectoarele de
prelucrare alimentara si de produse chimice), ceea ce reflectd utilizarea limitata a
biotehnologiei pana in prezent.

Produsele biofarmaceutice au reprezentat, ca valoare, 9% din piata produselor farmaceutice (11 miliarde
EURO) in 2005.

Vaccinurile recombinante constituie aproximativ 20% din totalitatea vaccinurilor disponibile.

Aplicarea nanotehnologiei pentru stabilirea tratamentelor si pentru diagnosticarea i monitorizarea
bolilor
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Trecerea de la metoda chimica la cea biotehnologica de producere a unei game largi de
antibiotice "' a permis reducerea cu 37% a consumului de energie electricd, cu aproape
100% a solventilor si cu 90% a apelor reziduale. Exista si alte aplicatii industriale, cum ar fi
masele plastice si ambalajele biodegradabile, care ar putea produce efecte benefice
similare.

Modul de dezvoltare a proceselor biotehnologice si utilizarea acestora in industrie nu
sunt la un nivel optim. Pe langa aspectul sub-finantarii, care este Tn mod obisnuit
evidentiat de catre industrie, transferul tehnologic pare, de asemenea, insuficient. in
combinatie cu politicile UE privind inovarea, acest element ar trebui considerat o
prioritate a strategiei, care ar trebui sa prevada actiuni destinate sa sprijine activitatea
de cercetare si sa sustind adoptarea noilor tehnologii.

Aplicatii ale biotehnologiei in domeniul productiei primare si al produselor
agroalimentare

Exista multe aplicatii moderne in domeniul productiei primare si al produselor agro-
alimentare, care sunt mai putin vizibile, dar care au o importantd considerabila din
punct de vedere al economiei, al mediului si al sandtdtii publice. Biotehnologia
modernd este utilizatd cu precadere in sectoarele de intrare, si anume in domeniul
cresterii animalelor, al diagnosticarii, al produselor chimice nobile (aditivi
alimentari) si al producerii enzimelor. Per ansamblu, biotehnologia moderna este
utilizatd pentru a produce 1,31 — 1,57% din valoarea adaugata bruta generata de
productia primara si de sectorul produselor agroalimentare.

Diagnosticarea si produsele de uz veterinar bazate pe biotehnologie, in special
vaccinurile, joacd un anumit rol in ceea ce priveste controlarea si monitorizarea
unora dintre cele mai importante boli animale, a zoonozelor, precum si a problemelor
legate de siguranta alimentara.

Dezvoltarea metodelor biotehnologice in domeniul supravegherii encefalopatiei spongiforme
bovine in UE a permis ca un numdr mult mai mare de mostre sd fie testat, facilitand
atingerea nivelului de supraveghere impus de legislatia UE §i contribuind la protectia
consumatorilor si la reluare schimburilor comerciale. Diagnosticarea prin intermediul
biotehnologiei este de asemenea utilizatd pentru detectarea timpurie a salmonelei.

In afara de aceste aplicatii, biotehnologia este de asemenea utilizata pentru a selecta,
sau pentru a Tmbundtdti anumite caracteristici ale organismelor. Cele mai cunoscute
exemple sunt plantele modificate genetic. Aproximativ douasprezece produse au fost
recent permise potrivit legislatiei comunitare, care solicitd proceduri stricte de
evaluare a riscului, si alte aproximativ patruzeci de produse sunt in curs de aprobare,
inclusiv cateva pentru cultivare. Este posibil ca in viitor tehnologia modificarilor
genetice sd aiba o aplicabilitate mai largd in domeniul proceselor industriale. De
exemplu, sectoare precum cel de productie a biocarburantilor sau a hartiei vor fi
deosebit de interesate in a dispune de plante cu un randament mai ridicat.

Se simte nevoia unei evaludri a beneficiilor si riscurilor legate de utilizare a
organismelor modificate genetic (OMG) in toate sectoarele, luand in considerare
efectele acestora asupra mediului §i asupra sanatatii, precum si gradul de acceptare a
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acestora la nivelul societdtii UE. Totusi, aprobarea OMG-urilor ar trebui sa fie in
continuare bazatd pe analize de risc individuale. In anumite situatii, ar trebui
continuatd perfectionarea masurilor privind gestionarea riscurilor, avand ca scop
prevenirea contamindrii lantului alimentar uman sau animal cu produse care sunt cu
precadere destinate unei utilizari industriale (de exemplu, atunci cand produsele unei
recolte sunt utilizate pentru realizarea de substante farmaceutice).

3. APLICATIILE DIVERSE ALE BIOTEHNOLOGIEI MODERNE SI PERCEPTIA PUBLICA

Guvernanta a reprezentat un aspect principal in procesul initial de concepere a
strategiei. Experienta recentd privind punerea in aplicare a legislatiei sectoriale a
confirmat faptul cd utilizarea biotehnologiei depinde de dezvoltarea unor aplicatii
specifice, precum si de sprijinul publicului. Per ansamblu, toate domeniile
biotehnologiei beneficiazd de un grad ridicat de sprijin la nivel public cu exceptia
alimentelor modificate genetic, cu privire la care opinia publica este ambivalenta, iar
punerea in aplicare a legislatiei in acest domeniu s-a dovedit a fi dificila.

Eurobarometrul din 2005 indicd cresterea incepdnd cu anul 1999 a gradului de optimism
in ceea ce priveste biotehnologia, urmadnd unei perioade de declin (52% sunt de parere ca
biotehnologia le va imbundatati viata) precum si un sprijin general pentru multe aplicatii ale
biotehnologiei (cum ar fi terapia geneticd, biocarburantii, masele plastice biodegradabile).
De asemenea, indica faptul ca nivelul de cunostinte privind biotehnologia si genetica, desi in
crestere, continud sd fie limitat.

Totusi, 58% din respondenti se opun alimentelor modificate genetic, in timp ce 42% nu sunt
impotriva acestora. De asemenea, Eurobarometrul confirma faptul ca au existat diferente
majore intre statele membre in ceea ce priveste gradul de acceptare. Este de remarcat faptul
ca 50% sau mai multi afirma faptul ca ar cumpara produse modificate genetic daca acestea
ar fi mai sandtoase, daca ar contine mai putine reziduuri pesticide sau daca ar fi mai putin
daunatoare pentru mediul inconjurator.

In pofida faptului cd existd un cadru legal comunitar complet nou care se bazeaza pe
date stiintifice, unul dintre cele mai stricte din lume, perceptia negativa a publicului
privind produsele modificate genetic influenteaza pozitiile adoptate de catre statele
membre atunci cand acestea se afla in fata unor decizii privind situatii individuale
legate de punerea in vanzare a unui produs. Nu s-a putut obtine un consens in
niciunul dintre cazurile recente. Problema acceptarii OMG-urilor de catre UE a
reprezentat totodatd si subiectul unui raport realizat de citre Comisia Organizatiei
Mondiale a Comertului la sfarsitul anului 2006".

Problemele intdmpinate in legdturd cu punerea In aplicare i cu executarea se
datoreaza partial noutdtii cadrului legal aplicabil: punerea in aplicare a dispozitiilor
tranzitorii Intre legislatia ,,noud” si cea ,,veche” a atras anumite reticente din partea
unor state membre. Desi OMG-urile reprezintd doar o mica parte a biotehnologiei,
publicul le considerd aplicatia principala a acesteia. Este necesard reducerea

decalajului intre perceptia publica si cadrul legal convenit privind OMG-urile.

12 http://www.ec.europa.eu/research/press/2006/pdf/pr1906 _eb 64 3 final report-may2006 en.pdf
13 Comunitdtile Europene - Masuri ce afecteaza aprobarea si comercializarea produselor biotehnologice -
http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/meet 21nov06_e.htm
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PUNEREA iN APLICARE A STRATEGIEI PENTRU PERIOADA 2002-2006

Documentul de lucru al serviciilor Comisiei anexat contine un raport detaliat privind
punerea 1n aplicare a planului de actiune. Acesta a fost elaborat pe baza contributiilor
aduse de serviciile Comisiei, de autoritdtile statelor membre si de partile interesate.
Documentul de lucru este completat de un tabel recapitulativ cuprinzand principalele
realizari in ceea ce priveste punerea 1n aplicare a celor 30 de actiuni.

Principalele concluzii ale acestei analize sunt:

— Strategia a avut succes §i este relevanta in continuare. Lista realizarilor, cum ar fi
activitatile de cercetare si integrare regionala a grupurilor de proiecte (,,clusters”),
evidentiazd cu claritate rolul pe care l-a jucat strategia in ceea ce priveste
integrarea ,,dimensiunii biotehnologice” in alte domenii politice, precum si in
impulsionarea programelor nationale in domeniul biotehnologiei. Sprijinul
puternic de care a beneficiat strategia din partea partilor interesate este o dovada a
succesului acesteia.

— Cateva actiuni au fost deja incheiate. Acestea se refera in principal la adoptarea
noului cadru legal privind OMG-urile, care a fost supus unui proces important de
revizuire incepand din 2002;

— Alte cateva actiuni si-au pierdut relevanta, mai ales ca urmare a lipsei de interes
din partea publicului caruia 1i erau adresate (de exemplu, actiunea avand ca scop
crearea de retele intre directorii de Intreprinderi cu activitate In domeniul
biotehnologiei);

— Existd argumente puternice pentru continuarea majoritatii actiunilor, asigurandu-
se coerenta cu alte initiative cu caracter orizontal (de exemplu, educatia, drepturile
de proprietate intelectuald etc.) si conformitatea cu angajamentele UE la nivel
international (de exemplu, contributia la acordurile multilaterale de mediu).

— In cazul anumitor actiuni, este necesard reorientarea §i acordarea unei prioritati
speciale acestora, avand in vedere importanta si caracterul lor specific
biotehnologic.

CAI DE VIITOR PENTRU CONTINUAREA STRATEGIEI

Initial s-a dorit ca strategia s aiba o sferd de aplicare larga pentru a se putea realiza o
cartografiere a situatiei si pentru a se identifica intreaga gama de domenii politice
implicate. Aceastd etapa fiind incheiatd, evaluarea intermediard ofera posibilitatea
unei reorientdri cu scopul de a maximiza impactul strategiei. Aceasta necesitd
continuarea acelor actiuni care sunt inca relevante in conformitate cu conceptul
initial, consolidarea sinergiilor cu alte politici orizontale si revizuirea prioritatilor
care sunt specifice sectorului biotehnologiei. Scopul este de a imbundtéti rezultatele
obtinute in baza strategiei pana in anul 2010.

Aceste prioritati specifice ale biotehnologiei pot fi regrupate pe baza a cinci teme
principale interdependente:
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(1) Promovarea cercetarii si dezvoltarii pietei aplicatiilor de stiinte ale vietii si a
celor biotehnologice precum §i a bioeconomiei bazate pe cunoastere(KBBE).
Cercetarea ramane o conditie preliminard pentru dezvoltarea biotehnologiei si
este necesar ca planul de actiune sa fie adaptat noului program-cadru nr. 7
(PC7). Cercetarea primara in Europa in domeniul biotehnologiei este
avansatd, dar Europa nu exceleazad in transformarea cercetarii n aplicatii cu
caracter comercial. Este necesar ca planul de actiune sa fie reorientat pentru a
impulsiona dezvoltarea pietei produselor bazate pe biotehnologie si pentru a
imbunatati gradul de utilizare al noilor tehnologii;

.....

(2)  Impulsionarea competitivitatii, a transferului de cunostinte si a inovatiilor de
la nivelul stiintific pana la nivelul industrial. Companiile din Europa cu
activitate specializatd In domeniul biotehnologiei sunt in marea lor majoritate
IMM-uri, dispunand de resurse limitate si a caror dezvoltare si fiabilitate
economicd au in calea lor trei obstacole principale: sistemul european de
brevetare fragmentat, oferta insuficientd de capital de risc si deficientele
cooperdrii intre mediul stiintific si cel de afaceri. Comisia a identificat lipsa
unui cadru legal clar si coerent in domeniul protectiei drepturilor de
proprietate intelectuald, ca reprezentand un obstacol in calea inovarii la nivel
european’”’ §i va propune misuri concrete in vederea instituirii unui cadru
modern si accesibil. In plus, reorientarea planului de actiune poate contribui
la luarea in considerare a unor conditii-cadru specifice pentru competitivitatea
in domeniul biotehnologic.

(3)  Incurajarea dezbaterilor avizate la nivelul societdtii privind beneficiile si
riscurile stiintelor vietii §i ale biotehnologiei. Gradul de utilizare a
biotehnologiei este de asemenea conditionat de acceptarea acesteia in
societate §i pe piatd. Preocupdrile de ordin etic au un caracter mult mai
important decat in cazul altor tehnologii de varf. Actiunile avand ca scop
asocierea publicului si a partilor interesate in cadrul procesului de luare a
deciziilor, presupun in primul rand luarea in considerare a beneficiilor si
riscurile stiintelor vietii si ale biotehnologiei, pe baza unor informatii si date
statistice armonizate, precum si a ratiunilor de ordin etic.

(4)  Asigurarea unei contributii durabile a biotehnologiei moderne in domeniul
agriculturii. Biotehnologia in domeniul productiei primare si al produselor
agroalimentare are un potential foarte important de dezvoltare, in special in
ceea ce priveste inlocuirea proceselor chimice si a biocarburantilor. Cu toate
acestea, unele din tehnologiile utilizate fac necesara o monitorizare riguroasa.
Cadrul legal privind OMG-urile ia in considerare efectele posibile pe termen
lung asupra mediului §i a sdnatatii, asupra sigurantei lantului alimentar si
respectd alte modalitati de productie agricola. Cu toate acestea, in anumite
situatii, este necesard dezvoltarea in continuare a madsurilor privind
gestionarea riscurilor pentru produsele special destinate unei utilizari
industriale.

14 Comunicarea Comisiei ,,O Europa moderna orientata spre inovare " [,,An innovation-friendly modern
Europe”], COM(2006) 589 final, 12.10.2006
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(5)  Imbunatdtirea punerii in aplicare a legislatiei si a impactului acesteia asupra
competitivitatii. UE dispune probabil de cel mai dezvoltat si pe-alocuri cel
mai strict cadru legal privind stiintele vietii si biotehnologia. Cu toate acestea,
regulile stricte nu ar trebui sd fie o piedicd in calea competitivitatii si a
inovarii.

Modul in care Comisia intentioneaza sd isi reorienteze punerea in aplicare a strategiei
in lumina celor cinci teme prioritare mentionate anterior, este expus in documentul
anexat, intitulat ,,Plan de actiune reorientat in domeniul stiintelor vietii si al
biotehnologiei”.

CoONCLUZII

Potentialul biotehnologiei de a sprijini politicile UE este real si a fost dovedit de
numeroase exemple practice. In consecinti, se impune continuarea promovarii
dezvoltarii stiintelor vietii §i biotehnologiei in UE, in special prin intensificarea
activitatii de cercetare si prin promovarea competitivitatii. Principalul instrument al
UE 1n acest sens il constituie strategia.

Desi tehnologia este promitatoare, se face totusi apel la o utilizare rationala a unora
din aplicatiile acesteia, In special in domeniul agroalimentar, cat si la o0 monitorizare
mai atentd din partea publicului si la existenta unui control reglementar prospectiv.

In conditiile in care biotehnologia evolueazi intr-un ritm rapid, se impune ca factorii
de decizie politici s& mentind o abordare flexibild in perspectivd pentru a putea
anticipa anumite evenimente si pentru a se putea adapta unor noi provocari. Exemple
recente includ utilizarea potentiald in sectorul agroalimentar a animalelor clonate sau
a urmagsilor acestora, sau utilizarea puilor modificati genetic pentru producerea
substantelor farmaceutice in oudle acestora.

Domeniul de aplicare initial extins al strategiei a oferit o imagine completa.
Reorientarea in prezent a acesteia ar asigura o punere in aplicare eficientd a strategiei
bazata pe obiective mai precise §i o coerenta cu alte politici mult imbunatatita.

Din aceste motive, Comisia va:

— continua punerea 1n aplicare a planului de actiune pana in 2010, punind accent in
primul rdnd pe un anumit set de actiuni prioritare specifice domeniului
biotehnologiei;

— include biotehnologia in cadrul punerii 1n aplicare a strategiilor de inovare;

— imbunatati modul de punere in aplicare a strategiei, in cooperare cu statele
membre §i cu partile interesate.

10
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(1

2

Plan de actiune reorientat in domeniul stiintelor vietii si al biotehnologiei

Promovarea cercetdrii si dezvoltdrii pietei stiintelor vietii si a aplicatiilor
biotehnologice precum si a bioeconomiei bazate pe cunoastere (KBBE). Reorientarea
actiunii 3':

Generarea de noi cunostinte in cadrul PC7.

Mobilizarea finantarii publice si private a activitatilor de cercetare si consolidarea
procesului de coordonare a activitdtii de cercetare, in cooperare cu industria,
statele membre ca si cu alte organisme de finantare.

Punerea in aplicare a initiativei tehnologice comune privind medicina inovatoare
in cadrul PC7, prin intermediul unui parteneriat public-privat intre Comisia
Europeana si Federatia Europeana a Asociatiilor Industriilor Farmaceutice
(EFPIA).

Conceperea, in cooperare cu industria, statele membre si alte organisme de
finantare, de scheme pentru finantarea/promovarea infiintarii de instalatii-pilot
multifunctionale pentru a demonstra potentialul aplicatiilor bazate pe
biotehnologie si pentru a facilita intrarea acestora pe piatd, sub rezerva unei
evaludri corespunzatoare a impactului si in conformitate cu normele comunitare in
domeniul concurentei si al pietei interne.

Analizarea, in cooperare cu partile interesate, a initiativelor privind pietele de
referintd In domeniul produselor biologice eco-eficiente, sub rezerva unei evaluari
corespunzatoare a impactului si In conformitate cu normele comunitare in
domeniul concurentei si al pietei interne.

Impulsionarea competitivitatii, a transferului de cunostinte si a inovatiilor de la nivelul
stiintific pana la nivelul industrial. Reorientarea actiunilor 5, 6 si 9:

Dezvoltarea celor mai bune practici in ceea ce priveste acordarea in mod rational
de licente pentru inventiile in domeniul geneticii, in cooperare cu statele membre.

Promovarea, in cooperare cu statele membre, a transferului de cunostinte prin
imbundtatirea legaturilor dintre organizatiile din domeniul cercetarii si industrie,
precum si a initiativelor de inovare.

Monitorizarea punerii in aplicare a Directivei 98/44/CE privind protectia juridica
a inventiilor biotehnologice si explorarea posibilitdtilor de facilitare a sistemului
de brevetare pentru IMM-uri.

Incurajarea statelor membre sa aiba in vedere reguli specifice si/sau modalitati de
stimulare a companiilor noi inovatoare.

Promovarea utilizarii instrumentelor FEI/BEI si a programului-cadru pentru
competitivitate si inovare in scopul facilitarii accesului la finantare pentru
societdtile specializate in biotehnologie.

15

Numerele din paranteze ale activitatilor se referd la planul de actiune original
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— Punerea 1n aplicare, In cooperare cu BEI, a facilitatilor de finantare cu partajarea
riscurilor, cofinantate prin intermediul PC7 si al BEL

— Sprijinirea dezvoltarii i a integrarii grupurilor si a retelelor regionale.

(3)  Incurajarea dezbaterilor la nivelul societatii privind beneficiile si riscurile stiintelor
vietii si ale biotehnologiei. Reorientarea actiunilor 13, 14 si 16:

— Stimularea posibilei realizari a unei interfete institutionalizate cu diversele parti
interesate cu privire la beneficiile si riscurile stiintelor vietii si ale biotehnologiei.

— Stabilirea de propuneri privind modul de perfectionare a cooperarii cu toate partile
interesate relevante in scopul asigurarii de resurse pentru activitatile Comisiei.

— Dezvoltarea, in cooperare cu Eurostat, cu sectorul industrial, cu statele membre si
cu OCDE, a unei propuneri pentru conceperea unor indicatori cantitativi de
impact (inclusiv de natura sociala si economicd) cu relevanta internationala, ca si
pentru culegerea structurata de informatii.

— Adaptarea actiunii la noul PC7 si acordarea de recomandari pentru activitdtile
finantate de catre CE pentru abordarea aspectelor de natura etica.

— Anticiparea unui eventual impact de natura etica si socio-economica, decurgand
din activitatile stiintifice emergente.

(4)  Asigurarea unei contributii durabile a biotehnologiei moderne in domeniul agriculturii.
Reorientarea actiunilor 17 si 23

— Evaluarea masurilor nationale si regionale privind coexistenta si studiul diferitelor
sisteme nationale aplicabile In materie de raspundere civila.

— Reevaluarea pana in 2008 a posibilei necesitdti de elaborare a altor orientdri in
ceea ce priveste coexistenta diferitelor practici agricole la nivelul UE.

— Sprijinirea, in cooperare cu statele membre, a cercetdrii $i dezvoltarea de orientari
in ceea ce priveste masurile specifice privind coexistenta culturilor si realizarea
unui schimb de informatii intre statele membre privind cele mai bune practici.

— Adoptarea de praguri de etichetare specifice pentru anumite tipuri de seminte.

— Realizarea de studii si sprijinirea activitatilor legate de cercetare privind posibilele
efecte pozitive si negative pe termen lung ale OMG-urilor disponibile pe piata.

— Explorarea beneficiilor si riscurilor pe care le prezinta recoltele modificate genetic
utilizate In vederea transformarii industriale sau pentru cultura moleculara.

&) Imbunatatirea punerii in aplicare a legislatiei si a impactului acesteia asupra

......

— Consolidarea retelelor existente cu statele membre, cu scopul de a monitoriza
punerea in aplicare a strategiei si pentru a inlatura obstacolele de naturd

......
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— Continuarea activitatilor de natura anticipativd si evaluarea modului in care
reglementarile abordeaza problemele emergente.

— Imbunatétirea coordonarii politicilor, inclusiv in ceea ce priveste problemele
transversale, acordand o atentie deosebita problemelor nou aparute.
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