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KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

Brusel, 10.4.2007
KOM(2007) 175 v konec¢nom zneni

OZNAMENIE KOMISIE RADE, EUROPSKEMU PARLAMENTU, EUROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNEMU VYBORU A VYBORU REGIONOV

o strednodobom preskiimani Stratégie v oblasti biologickych vied a biotechnolégie

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

Biologické vedy a biotechnolégie’ patria medzi rychlo sa rozvijajuce oblasti
s priamym alebo potencidlnym vyznamom pre eurdpske podniky a eurdpskych
politickych ¢initel'ov. S rozvojom novych metdd liecenia a prevencie chordb sa stale
viac upeviluje ich tloha v zdravotnictve a dostava sa im ¢im dalej tym vacSieho
uznania. Vyuzivanie biologickych vied a biotechnologie vo velkom pocte
priemyselnych odvetvi priebezne pretvara europsky priemysel a obohacuje trh
o §iroku $kélu vyrobkov.’

,Biohospodarstvo* teda ma potencial prispiet’ k dosiahnutiu kl'acovych politickych
cielov EU ak vyrieSeniu novych problémov stvisiacich so zdravim, dodavkami
energie, globalnym oteplenim a starnutim populécie. Europa ma k dispozicii znalosti
a zrucnosti, ktoré jej umoziuji vyuzit' tento potencial ako vo vnutri svojich hranic,
tak aj v celosvetovom meradle, napriklad vo vzt'ahoch s rozvojovymi krajinami.

Biotechnologia je dolezitym prostriedkom na podporu rastu, pracovnych miest
a konkurencieschopnosti v EU. VyuZivanie biotechnolégie nie je viak bez
kontroverzie a vicSie vyuzivanie biotechnoldgie musi byt sprevadzané Sirokou
spolo¢enskou diskusiou o potencialnych rizikach a prinosoch biotechnologie, vratane
jej etickej dimenzie.

Eurépska rada a Eurdpsky parlament wuznali vyznam biologickych vied
a biotechnoldgie a Eurdpska komisia predlozila akény plan na rieSenie suvisiacich
vyziev a prilezitosti. Sucastou tejto Stratégie v oblasti biologickych vied
a biotechnologie®, ktoru prijala Komisia v roku 2002, je 30 bodovy akény plan
zahfnajuci Komisiu, ostatné eurdpske organy a d’alSie zucastnené strany. Bude sa
uskutoc¢niovat’ do roku 2010.

Stratégia, prva svojho druhu na trovni EU, mala povodne velmi §iroky rozsah
poOsobnosti, aby zahrnula vSetky relevantné politické témy a ulahcila zavedenie
technologie v ¢o najvac¢Som pocte odvetvi. Navrhované opatrenie bolo rozdelené do
Styroch Casti: vyuZitie potencialu (vyskum, pristup ku kapitélu, atd’.), podpora spravy
veci verejnych (socidlny dialog, etickd kontrola, atd.), riesenie celosvetovych
problémov  (podpora vedeckej spoluprdce srozvojovymi krajinami, atd’.)
a zabezpecenie sudrznosti vSetkych dotknutych politik.

Implementacia stratégie je v sucasnosti v polovici. Nastal ¢as na vyhodnotenie
pokroku dosiahnutého od roku 2002 a na aktualizaciu stratégie podl'a novych analyz

Podla najnovsej definicie OECD sa pod pojmom biotechnologia rozumie ,vyuzivanie vedy
a technoldgie na zivé organizmy ako aj ich Casti, vyrobky a modely pre premenu zivych a nezivych
materidlov za ucelom dospiet’ k novym znalostiam, tovarom a sluzbam*.
http://stats.oecd.org/glossary/index.htm

Ide napriklad o ockovacie latky proti zltacke typu B, koncentraty ovocnych Stiav alebo narazniky
z bioplastov.

KOM(2002) 27 z 23.1.2002.
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2.1.

o moznom prispevku tohto rychlo sa rozvijajuceho odvetvia k politikim EU?. Preto
bolo vypracované toto oznamenie a pripojeny pracovny dokument utvarov Komisie.

Povodna Struktura stratégie bola vytvorend na zaklade komplexného pristupu, ktory
je dodnes relevantny. Biologické vedy a biotechnoldgie nie je mozné vidiet vo
vakuu. Na ich vyvoj maju priamy vplyv d’alSie politiky, napriklad Komisiou nedavno
navrhnutd politika inovacie, ktora ziskala politicki podporu na neformalnom
stretnuti hlav §tatov a predsedov vlad v Lahti v oktobri 2006°.

Presktimanie v polovici obdobia kladie biologické vedy a biotechnoldgiu do SirSicho
kontextu, ale zaroven zameriava akény plan na otdzky spadajuce do konkrétnych
odvetvi a ststred’'uje opatrenia na oblasti, v ktorych mozno potencidlne prinosy
biotechnologie maximalizovat'.

MODERNE VYUZITIE BIOLOGICKYCH VIED A BIOTECHNOLOGIE A ICH PRINOS PRE
POLITIKY EU

Prinos pre politiky EU

Biologické vedy a biotechnologie sa stali centralnou stcastou niektorych odvetvi
hospodarstva EU: v zdravotnictve a farmaceutickom priemysle, ale aj v oblastiach
priemyselného spracovania a primarnej produkcie/pol'nohospodarsko-
potravinarskeho priemyslu. Moderna biotechnoldgia vytvara v stcasnosti celkovo
zhruba 1,56 % hrubej pridanej hodnoty EU (udaje zroku 2002), k ¢omu by bolo
mozné pripocitat’ pozitivne dopady biotechnoldgie, napr. zlepSenie zdravotného
stavu obyvatel'stva. Je pravdepodobné, ze nedavno prijatd ambicidozna eurdpska
energetickd politika posilni prinos biotechnolégie v d’alSej oblasti - oblasti
alternativnych zdrojov energie.

V marci 2007 Europska rada odsuhlasila, Ze do roku 2020 musia tvorit biopaliva minimalne
10 % pohonnych hmot pre motorové vozidld. Biopaliva su uZitocné v tom, Ze su obnovitelné,
znizuju emisie sklenikovych plynov a zvysuju uroven zabezpecenia dodavok energie v EU.

Proces vyroby bioetanolu zavisi vo velkej miere na biotechnologii (na vyrobu etanolu
z biomasy, ¢i uz z plodin, dreva alebo biologickych odpadov, sa pouzivaju enzymy alebo
mikroorganizmy). Odhaduje sa, Ze vyvoj biopaliv by mohol vytvorit znacny pocet
pracovnych miest v celej EU a otvorit nové trhy pre polnohospoddrske produkty.

Biologické vedy a biotechnolégie vyznamne prispievaju k zakladnym politickym
cielom EU, medzi ktoré patri zdravie, hospodarsky rast, vytvaranie pracovnych
miest, rieSenie starnucej populacie audrzatelny rozvoj. Tri hlavné odvetvia
(zdravotnictvo, priemyselna vyroba a procesy, primarna

Tento prieskum uprostred doby vykonavania Stratégie mal moznost' Cerpat’ z doposial’ jedinec¢ného
informac¢ného zdroja o biotechnologiach v EU — stadie ,,Bio4EU*, ktora predstavuje vycerpavajuci

prehlad o moznych aplikaciach s konkrétnymi prikladmi a hodnoti ich vplyv na ekonomické, socialne

a enviromentalne hladiska, vratane komparativnych tdajov o situacii v tretich krajinach. Tato $tudia

bola dokonéena v aprili 2007. Ak nie je uvedené inak, pochadzaju vSetky udaje zo studie BIO4EU -

http://bio4eu.jrc.es/index.html.

Oznamenie Komisie ,,Uvedenie poznatkov do praxe: VSeobecna inovacna stratégia pre EU“,
KOM(2006) 502, kone¢né znenie, 13.9.2006.

SK



SK

2.2.

produkcia/pol'nohospodarsko-potravinarsky priemysel) su tak rozdielne, Ze ich je
potrebné analyzovat’ samostatne.

Biotechnologicky priemysel v Eurdpe priamo zamestnava 96 500 osob, vicsinou v malych
a strednych podnikoch, ale zamestnanost' v priemyselnych odvetviach vyuzivajucich produkty
biotechnolégie je niekolkondsobne vyssSia. Ide o odvetvie s vysokym podielom vyskumu
50 44 % zamestnancov (42 500 osob) pracujucimi vo vyskume a vyvoji'.

Biotechnologické produkty a vyrobné postupy sa pouzivaju v mnohych dalsich odvetviach
(napr. v chemickom, textilnom, papierenskom priemysle a dalsich), ¢i uz ako nové produkty
alebo zlepsené vyrobné metody.

Statistiky z poslednej doby vykazuju pre biotechnoldgiu v Eurdpskej unii relativne
nizke Cisla, zda sa vSak, ze tieto Cisla su pravdepodobne podhodnotené, pretoze za
,biotechnologické spoloc¢nosti* sa v nich va¢Sinou povazuju iba spolo¢nosti, ktoré sa
venuju vyhradne tejto Cinnosti, do vyslednych Statistik teda nie si zahrnuté velké
priemyselné skupiny, ktoré pouzivaju biotechnologie na zvySenie pridanej hodnoty
svojej zékladnej vyroby (napr. vyroby chemickych latok alebo lieciv).

Podla poslednych Statistik v roku 2004 posobilo v Europe 2 163 spolocnosti
zameranych na biotechnologiu, ktoré na vyskum a vyvoj celkovo vydali 7,6 milidard
EUR. Typicka eurdpska spolocnost by bola 6 az 10 rokov stara, skor mensia,
zamestnavala by priblizne 28 zamestnancov a vydala na vyskum a vyvoj v priemere
3,3 miliona EUR’. Podiel Eurdpskej vnie na biotechnologickych patentoch podanych na
Eurdpsky patentovy urad v obdobi 2002 az 2004 predstavoval 34,8 %, podiel USA
predstavoval 41,1 %. Napriek tomu, Ze v Eurdpe existuje vela uspesnych zacinajucich
podnikov, nejde este o velky a udrzatelny priemysel.

Biotechnoldgia v oblasti zdravotnej starostlivosti

Ide o hlavnu oblast’ posobnosti biotechnologického priemyslu, ktord zahffia mnoho
aplikacii so znaénym vyznamom pre hospodarstvo a verejné zdravie. Moderné
biotechnologické aplikécie v zdravotnictve predstavuju priblizne 5 % hrubej pridanej
hodnoty farmaceutického odvetvia (udaj z roku 2002) a okolo 0,04 % hrubej pridane;j
hodnoty EU 25, po zapoéitani nepriamych dopadov by viak tieto &isla boli este
vysSie. Produkty zaloZzené na biotechnologii sa vyuzivaji hlavne na terapeutické
ucely (napr. biofarmaceutické vyrobky®), ale aj na diagnézu a prevenciu (napr.
ockovacie latky”).

Biotechnologia je tiez vyrobna technoldgia, ktora sa pouZziva v pripade, ked” konecny
produkt nie je biologicky, ale chemicky, a preto ma vo farmaceutickom odvetvi
Siroké vyuzitie. V stvislosti so suasnymi vyzvami, ako napriklad rieSenie dosledkov
starnutia populacie alebo boj s potencidlnymi pandémiami (napr. vtaCou chripkou),
by biologické vedy a biotechnologie mohli zohrat' rozhodujicu tlohu. Toto zahtiia

Biotechnologia v Eurdpe: Porovnavacia stidia z roku 2006, Critical 1, 2006.

Critical I, 2006.

V roku 2005 biofarmaceutické vyrobky predstavovali 9 % hodnoty farmaceutického trhu EU (11
miliard EUR).

Rekombinantné ockovacie latky tvoria priblizne 20 % vsetkych dostupnych oc¢kovacich latok.
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zodpovedné a efektivne vyuZzivanie genomiky (vratane genetickych testov)
v prospech l'udského zdravia.

Pripravuju sa mnohé sI'ubné aplikacie, vratane tzv. ,,modernych terapii, medzi ktoré
patri tkanivové inZinierstvo, génova abunkové terapia a ,nanomedicina“’’. Na
niektoré z nich sa kladi vel'ké oCakdvania a zaroven vyvolavaju vazne polemiky,
napriklad vyuzivanie embryonalnych kmeniovych buniek.

Ludsky inzulin bol prvym skutocnym biotechnologickym vyrobkom a postupne nahradil
inzulin ziskavany z dobytka a prasiat. V sucasnej dobe je to najrozsirenejsia forma inzulinu
na svete, 70 % svetového trhu s inzulinom. Okrem liekov umoznila biotechnologia tiez vyvoj
testov pre diagnozu akutneho kardiovaskularneho ochorenia na pohotovostnych oddeleniach
nemocnic a testov na zistovanie dedicnych ochoreni (genetické testy) alebo ndkazlivych
ochorent typu HIV/AIDS.

Opatrenia, ktoré by mohli podporit rozvoj biotechnologického priemyslu
zameran¢ho na zdravotnictvo, najmd pomoc malym a strednym podnikom, a rozsirit’
vyskum, by mali byt povazované za osobitnu prioritu Eurdpskej tnie. Bol by tak
zohl'adneny cely rad ekonomickych, etickych a d’alsich avah.

Priemyselna biotechnolégia

Priemyselnad biotechnoldgia sa uz vyuziva pri velkom rade vyrobkov a postupov,
ktoré Sirokd verejnost’” Casto ani nepozna. Vzhladom na to, Ze sa zvySuju obavy
o zivotné prostredie a dodavky energie, nadoblida stile vi¢si vyznam priemyselna
biotechnoldgia, ktora predstavuje alternativu k chemickym postupom a fosilnym
palivam, aocakdva sa od nej prinos pre hospodarstvo a Zivotné prostredie.
Priemyselnd biotechnologia vytvara priblizne 0,46 % hrubej pridanej hodnoty
spracovatel'ského priemyslu a priblizne 0,08 % hrubej pridanej hodnoty EU (bez
potravinarskeho a chemického priemyslu), ¢o je odrazom ich doposial’ obmedzeného
vyuZitia.

Pri vyrobe jednej rozsirenej kategorie antibiotik'' sa ukdzalo, e pri prechode
z chemickej na biotechnologicku vyrobnu metodu sa usetrilo 37 % elektrickej
energie, takmer 100 % rozpustadiel a vyprodukovalo sa o 90 % menej odpadovych
véd. Dalsie priemyselné vyuzitie, napriklad biologicky rozloZitelné plasty a obalové
materidly, by mohlo priniest podobny uZitok.

Rozvoj biotechnologickych procesov aich zavddzanie do priemyslu nie su
optimalne. Zda sa, Ze okrem nedostatku financnych prostriedkov, na ktory toto
odvetvie pravidelne upozoriiuje, existuje 1iproblém nedostatocného prevodu
technologii. V stratégii a v politikich EU pre inovacie by tato téma mala byt
vymedzena ako priorita a mala by byt prijaté podporné opatrenia pre vyskum
a zavadzanie novych technologii.

10
11

Vyuzitie nanotechnoldgie pri liecbe, diagndze a sledovani chordb.
Cefalosporin.
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Biotechnoldgie v primarnej vyrobe a pol’nohospodarsko-potravinarskom
priemysle

V primarnej vyrobe a pol'nohospodarsko-potravinarskom priemysle sa pouziva vela
modernych aplikacii modernej biotechnologie, ktoré st menej vidite'né, ale maju
znacny ekonomicky vyznam ivyznam pre Zivotné prostredie a verejné zdravie.
Modernad biotechnoldégia sa pouziva najmd pri vstupe, napr. pri chove,
diagnostickych postupoch, vyrobe cCistych chemikalii (doplnkové latky v krmivéch)
a produkcii enzymov. Celkovo je modernd biotechnoldgia pouzitd pri 1,31-1,57 %
hrubej pridanej hodnoty vytvorenej v primarnej vyrobe a polnohospodarsko-
potravinarskom priemysle.

Na biotechnolégii zalozené diagnostické postupy a veterinarne produkty, hlavne
ockovacie latky, maju vyznamnu tlohu pri kontrole a sledovani niektorych hlavnych
chorob zvierat, zoon6z a niektorych problémov v oblasti bezpecnosti potravin.

Rozvoj biotechnologickych metéd na kontrolu bovinnej spongiformnej encefalopatie v EU
umoznil testovanie omnoho vdcsieho poctu vzoriek, vdaka tomu sa zabezpecila uroven
kontroly pozadovana pravnymi predpismi Spolocenstva, zvysila sa ochrana spotrebitelov
a napomohlo sa obnoveniu urovne obchodu. Diagnostické postupy zaloZené na
biotechnologii sa pouzivaju tiez na véasné rozpoznanie salmonely.

Okrem tychto aplikacii sa biotechnoldgia pouZziva tiez na vyber alebo skvalitnenie
urcitych vlastnosti organizmov. Najznamej$im prikladom su geneticky modifikované
rastliny. Na zéklade pravneho ramca EU bola v nedavnej dobe schvalena viac nez
desiatka produktov, ktoré museli prejst’ prisnym postupom pre hodnotenie rizik,
a zhruba Styridsat’ produktov, vratane niekolkych produktov pre pestovanie, eSte
prechadza procesom schvalovania. Je pravdepodobné, ze geneticky modifikovana
technologia bude mat’ v buducnosti vicsie uplatnenie v oblasti priemyselnych
procesov. Niektoré odvetvia, napriklad odvetvie produkcie biopaliv alebo papiera,
budt mat’ zdujem o rastliny s vy$§im vynosom.

Pri vyuzivani geneticky modifikovanych organizmov vo vsetkych odvetviach je
vel'mi potrebné posudit’ ich prinosy arizikd, ich dopad na zdravie ana Zivotné
prostredie 1to, ako ich vnima eurdpska spolocnost. Schvalovanie geneticky
modifikovanych organizmov by vsak inad’alej malo byt zaloZené na individualnej
analyze rizik. V niektorych pripadoch by mali byt d’alej rozvinuté opatrenia pre
riadenie rizik, aby sa zabranilo kontaminacii potravinového/krmivového retazca
produktami, ktoré su urCené vyhradne na priemyselné vyuzitie (napriklad, ak sa
plodiny vyuZzivaju na vyrobu farmaceutickych latok).

ROZNORODOST MODERNEJ BIOTECHNOLOGIE A POSTOJ VEREJNOSTI

Hlavnou témou pdvodnej stratégie bola sprava veci verejnych. Najnovsie skusenosti
s vykonavanim odvetvovych pravnych predpisov potvrdili, Ze zavadzanie
biotechnologie je podmienené rozvojom konkrétnych aplikacii i podporou verejnosti.
Celkovo verejnost’” biotechnolégiu vo vicsine pripadov podporuje, vynimkou su
geneticky modifikované potraviny, na ktoré sa nazory réznia, a preto vykonavanie
pravnych predpisov v tejto oblasti ma t'azkosti.
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Prieskum Eurobarometra z roku 2005 ukazuje, Ze od roku 1999 sa po urcitom obdobi
poklesu zvysil optimisticky pristup k biotechnologiam (52 % opytanych odpovedalo, zZe
biotechnologia zlepsila ich Zivot) a celkova podpora pre mnohé biotechnologické aplikacie
(napr. génova terapia, biopaliva alebo bioplasty). Tiez sa ukdzalo, Ze znalosti
o biotechnologii a genetike su sice lepsie, ale stale este skromné.

58 % respondentov je viak proti geneticky modifikovanym potravinam, zatial¢o 42 % tieto
potraviny nevadia. Prieskum Eurobarometra tiez potvrdil, Ze miera akceptacie k tymto
\potravinam sa v jednotlivych Statoch vyrazne lisi. Je potrebné poznamenat, ze aspon 50 %
opytanych uviedlo, ze by si kupili geneticky modifikované potraviny, keby tieto potraviny boli
zdravsie, obsahovali menej rezidui pesticidov alebo menej poskodzovali zZivotné prostredie.

Napriek tomu, ¢ EU ma uplne novy pravny ramec zalozeny na vedeckych
poznatkoch, ktory je jednym z najprisnejSich na svete, negativne vnimanie geneticky
modifikovanych potravin verejnostou ovplyviiuje postoj clenskych Statov pri
rozhodovani o uvedeni konkrétneho produktu na trh. Vo vSetkych najnovsich
pripadoch  nebol  dosiahnuty konsenzus. Rozhodnutie EU o geneticky
modifikovanych organizmoch bolo tiez predmetom spravy odbornikov Svetovej
obchodnej organizacie na konci roku 2006

Problémy, ktoré vznikli pri vykonéavani a presadzovani, su ¢iastocne sposobené tym,
ze pouzite'ny pravny rdmec vznikol iba nedavno: niektoré ¢lenské Staty sa zdrahali
vykonavat’ niektoré prechodné opatrenia medzi ,,starymi® a ,,novymi* pravnymi
predpismi. Hoci geneticky modifikované organizmy predstavuju iba mala Cast
biotechnologie, verejnost’ ich Casto vidi ako jej hlavné vyuzitie. Rozdiel medzi
vnimanim verejnosti a dohodnutym pravnym ramcom pre geneticky modifikované
organizmy je potrebné nad’alej riesit’.

VYKONAVANIE STRATEGIE NA OBDOBIE 2002-2006

Prilozeny pracovny dokument utvarov Komisie obsahuje podrobni spravu
o vykonavani akéného planu. Pri jej vypracovani sa vychddzalo z prispevkov utvarov
Komisie, organov Clenskych Statov a zucastnenych stran. Je doplnena prehladom
hlavnych tspechov pri vykonavani 30 opatreni.

Pri preskiimavani sa dospelo k tymto hlavnym zéverom:

— Stratégia bola UspeSna aje stale relevantnd. Zoznam uspechov, napriklad vo
vyskumnej Cinnosti a regiondlnej integracii clustrov, zretel'ne ukazuje, aka tlohu
zohravala stratégia pri zaclenovani ,biotechnologickej dimenzie* do dal§ich
politickych oblasti i1 pri inSpiracii narodnych planov pre biotechnologiu. Dokazom
uspechu stratégie je jej velka podpora zGi¢astnenymi stranami;

— Doposial’ bol dokonceny iba maly pocet opatreni. ISlo najmé o prijatie nového
pravneho ramca pre geneticky modifikované organizmy, ktory bol od roku 2002
zasadnym sposobom preskumany;

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

Eurépske spolocenstva — Opatrenia tykajuce sa schvalovania biotechnologickych produktov aich
uvedenie na trh - http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/meet 21nov06_e.htm
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— Niekol'ko d’alSich opatreni stratilo na aktualnosti, najma kvoli nedostatku zdujmu

zo strany ciel'ovej skupiny (napr. opatrenie, ktorého cielom bolo vytvorit® siete
veducich pracovnikov biotechnologickych spolo¢nosti);

— Dosiahnuté vysledky ukazuji, Ze vo vacSine opatreni by sa malo pokracovat’,
mala by sa zabezpecit ich studrznost’ s d’alSimi horizontalnymi iniciativami (napr.
so vzdelavanim, pravami duSevného vlastnictva) astlad s medzinarodnymi

zavizkami EU (napr. prispevok k mnohostrannym dohoddm o Zivotnom

prostredi);

— Na niektoré opatrenia je potrebné sa opédtovne zamerat a venovat’ im zvlastnu
pozornost’ kvoli ich vyznamu a kvoli tomu, Ze sa tykaja iba biotechnologie.

DALSI POSTUP PRE POKRACOVANIE STRATEGIE

Povodny rozsah stratégie bol zamerne Siroky, aby bolo mozné zmapovat’ situaciu
a vymedzit’ vSetky politické oblasti, ktoré s témou stratégie suvisia. Vzhl'adom na to,
ze tato faza uz bola ukoncend, pontka strednodobé preskumanie prilezitost na
presnejSie vymedzenie rozsahu, ktory umozni zvysit’ vplyv stratégie na maximum. Je
preto potrebné pokracovat’ v opatreniach, ktorych povodna Struktura je stale
vyhovujuca, posilnit’ synergie s dal§Simi horizontalnymi politikami a preskamat’
priority, ktoré su Specifické pre odvetvie biotechnologii. Vysledkom bude zlepSenie
vystupu stratégie do roku 2010.

Priority Specifické pre odvetvie biotechnolégie je mozné zoskupit do piatich
hlavnych samostatnych okruhov:

(1)  Podporovat vyskum v oblasti biologickych vied a biotechnologie, rozvoj trhu
pre ich aplikacie a rozvoj znalostného biohospodarstva. Predpokladom pre
rozvoj biotechnologie zostava vyskum a akény plan musi byt prisposobeny
novému — siedmemu ramcovému programu. Zakladny biotechnologicky
vyskum v Eurépe je vyspely, avSak Eurdépa vo vyuzivani vyskumu na
komeréné aplikdcie nevynikd. Zameranie akéného planu by malo byt
upravené¢ tak, aby podporilo rozvoj trhu s produktami zaloZenymi na
biotechnologiach a aby zlepsilo zavadzanie novych technologii;

(2)  Posilnit'  konkurencieschopnost, inovdcie aprevod znalosti z vedeckej
zakladne do priemyslu. V Eur6pe sa biotechnolégii venuju vacSinou malé
astredné podniky sobmedzenymi zdrojmi financovania, ktorym rastu
a ekonomickej zivotaschopnosti brania tri hlavné prekazky: RoztrieStenost
eurdpskeho patentového systému, nedostatocnd ponuka rizikového kapitalu
a nedostato¢na spoluprdca medzi vedou a podnikmi. Komisia zistila, ze
inovacie v Europe’” brzdi neexistencia jasného a sudrzného pravneho ramca
na ochranu prav dusevného vlastnictva, a preto navrhne konkrétne opatrenia
na vytvorenie moderného a dostupného ramca. Okrem toho moZe uZSie
zameranie akéného planu prispiet’ k vyrieSeniu niektorych ramcovych
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Oznamenie Komisie ,,Moderna a voc¢i inovaciam naklonena Eur6pa‘“, KOM (2006) 589 kone¢né znenie,
12.10.2006.
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podmienok pre konkurencieschopnost’ Specifickych pre biotechnologické
odvetvie.

(3)  Podporovat’ spolocenské diskusie o prinosoch a rizikach biologickych vied
a biotechnologie zalozené na dostatocnom mnozstve informacii. Podmienkou
pre zavedenie biotechnologie je tiez jej vnimanie v spolo¢nosti ana trhu.
Vyvolava totiz viac etickych otazok ako ostatné nové technologie. Pri
opatreniach je preto potrebné zapojit' verejnost’ a zucastnené strany v ¢o
najvacsej miere do rozhodovacieho procesu a prihliadat’ na etické hladiska
ako aj na prinosy arizika biologickych vied a biotechnoldgie na zaklade
harmonizovanych tdajov a Statistik.

(4)  Zabezpecit  udrzatelny  prinos modernej  biotechnologie  pre
polnohospodarstvo. 'V oblasti  primarnej vyroby a pol'nohospodarsko-
potravindrskeho priemyslu existuje obrovsky potencial pre rozvoj
biotechnoldgie, najma pri nahradzani chemickych procesov a fosilnych paliv.
Niektoré technologie je vSak potrebné dokladne preStudovat’. Pravny ramec
pre geneticky modifikované organizmy berie do uvahy mozné dlhodobé
dopady tychto organizmov na Zivotné prostredie, zdravie a bezpecnost
potravinového retazca areSpektuje ostatné spdsoby polnohospodarskej
vyroby. V niektorych pripadoch by vSak mali byt rozpracované opatrenia na
riadenie rizik suvisiacich s produktami uréenymi osobitne na vyuZitie
v priemysle.

(5) Zlepsenie uplatnovania pravnych predpisov aich vplyv na hospodarsku
sutaz. EU ma pravdepodobne najrozvinutej$i a v niektorych pripadoch
najprisnej$i pravny ramec pre biologické vedy a biotechnologiu. Prisne
pravidla by vSak nemali branit’ konkurencieschopnosti a inovacii.

Sposob, ktorym chce Komisia zmenit'® vykondvanie stratégie, aby sa prihliadlo
na horeuvedenych pét priorit, je podrobne popisany v prilozenom ,,Pozmenenom
ak¢énom plane v oblasti biologickych vied a biotechnologie®.

ZAVERY

Mnohymi praktickymi prikladmi sa preukazalo, Ze potencidl biotechnologia modze
skutoéne prispiet’ k politikim EU. Preto je velmi potrebné inadalej podporovat
rozvoj biologickych vied a biotechnolégie v EU, najmi v oblasti vyskumu a podpory
konkurencieschopnosti. PredloZena stratégia je hlavnym nastrojom EU na
dosiahnutie tohto ciela.

Aj ked’ ide o sl'ubnu technolédgiu, je potrebné vyuzivat’ niektoré jej aplikacie opatrne,
najméd v pol'nohospodarsko-potravindrskom priemysle, ako aj umoznit jej vacSiu
kontrolu verejnosti a zaviest’ regulacny dohl’ad.

So zretelom na vel'mi rychly rozvoj biotechnoldgie je vel'mi potrebné, aby tvorcovia
politik zaujali pruzny pristup a boli schopni odhadovat’ buduci vyvoj a reagovat’ na
nové vyzvy. Medzi najnovsie pripady takychto situdcii patri napriklad potencidlne
vyuzivanie klonovanych zvierat alebo ich potomkov v polnohospodarsko-
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potravinarskom priemysle alebo vyuZzivanie geneticky modifikovanych kurciat na
produkciu farmaceutickych latok v ich vajciach.

Vdaka Sirokému rozsahu pdvodnej stratégie bolo mozné ziskat celkovy prehlad
o celom odbore; nové uzsie zameranie s presnej$imi cielmi by zabezpecilo G€inné
vykonavanie stratégie a jej vacSiu koherentnost’ s ostatnymi politikami.

Z tychto dovodov Komisia:

— bude pokracovat’ vo vykonavani akéného planu do roku 2010, priCom sa osobitne
zameria na konkrétny subor prioritnych opatreni v oblasti biotechnologie,

— zahrnie biotechnolégiu do vykonédvania inovacnych stratégii,

— v spoluprdci s Clenskymi Statmi a zGcCastnenymi stranami zlepSi vykondavanie
stratégie.

10
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Pozmeneny akény plan v oblasti biologickych vied a biotechnologie

(1)  Podporovat’ vyskum v oblasti biologickych vied a biotechnologie, rozvoj trhu pre ich
aplikacie a rozvoj znalostného biohospodarstva. — Novo zamerané opatrenie 3

— vytvarat nové znalosti prostrednictvom nového siedmeho ramcového programu,

— v spolupréci s priemyslom, ¢lenskymi Statmi a d’alSimi financujacimi subjektami
ziskat'" finan¢né prostriedky z verejnych asukromnych zdrojov a zlepsit
koordinaciu vyskumu,

— prostrednictvom verejno-sukromného partnerstva medzi Eurdpskou komisiou
a Europskou federaciou zdruzeni farmaceutického priemyslu (EFPIA) vykondvat’
spolo¢nt technologickl iniciativu pre inovacné lekarstvo podla siedmeho
rdmcového planu,

— v spolupréci s priemyslom, ¢lenskymi $tatmi a d’al§imi financujicimi subjektami
zaCat programy na financovanie/podporu zavedenia viacfunkénych pilotnych
planov na preukazanie potencidlu aplikéacii zaloZzenych na biologii a ul'ah¢it’ ich
prenikanie na trh, po primeranom postdeni vplyvu a v stlade s pravidlami EU
v oblasti hospodarskej sutaze a vnutorného trhu,

— po primeranom posudeni vplyvu av sulade spravidlami ES pre hospodarsku
stitaz a vnutorny trh preskimat’ v spolupréci so zicastnenymi stranami iniciativy
na hlavnych trhoch s ekologicky efektivnymi biotechnologickymi produktami.

(2)  Posilnit’ konkurencieschopnost’, inovacie a prevod znalosti z vedeckej zdkladne do
priemyslu. Novo zamerané opatrenia 5, 6 a 9:

— v spolupréci s ¢lenskymi Stdtmi vypracovat’ najlepSie postupy pre zodpovedné
povolovanie vynalezov zaloZzenych na genetike,

— v spolupréci s ¢lenskymi Statmi podporovat prevody znalosti zlepSenim vézieb
medzi vyskumnymi organizdciami a priemyslom a poskytovat podnety pre
inovaciu,

— sledovat’ uplatiiovanie smernice 98/44/ES o pravnej ochrane biotechnologickych
vynalezov a skumat’ spdsoby, akymi by bolo mozné zjednodusit’ systém
patentovania pre malé a stredné podniky,

— podporovat ¢lenské Staty pri zvazovani osobitnych pravidiel a/alebo stimulov pre
zacinajuce inovaéné spolocnosti,

— podporovat vyuzivanie nastrojov EIF/EIB ardmcového programu pre
konkurencieschopnost’ a inovacie na ul'ahCenie pristupu spolo¢nosti posobiacich
v oblasti biotechnolédgie k financovaniu,

— v spolupréci s EIB pouzivat’ financné nastroje na zdiel'anie rizik spolufinancované
siedmym radmcovym programom a EIB,

15 Cisla opatreni v zatvorkach odkazujii na pévodny akény plan.
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— podporovat’ rozvoj a integraciu clusterov a regionalnych sieti.

(3)  Podporovat spolocenské diskusie o prinosoch arizikdch biologickych vied
a biotechnolégie. Novo zamerané opatrenia 13, 14 a 16:

— podnietit moznost’ vytvorenia inStitucionalizované¢ho priestoru pre diskusiu o
prinosoch a rizikach biologickych vied a biotechnoldgie s roznymi zacastnenymi
stranami,

— vypracovat navrhy na zlepSenie spoluprdce so zucastnenymi stranami tak, aby
vSetky relevantné strany prispievali k ¢innostiam Komisie,

— v spolupréci s Eurostatom, priemyselnym odvetvim, ¢lenskymi S§tatmi a OECD
vypracovat’ navrh na stanovenie medzinarodnych mnozstevnych ukazovatelov
vplyvu (vratane socidlnych a ekonomickych ukazovatel'ov) ana Struktarovany
zber udajov,

— prispdsobit’ opatrenia novému siedmemu ramcovému programu a vypracovat
usmernenia pre rieSenie etickych otazok pri ¢innostiach financovanych ES,

— predvidat mozné etické a socio-ekonomické vplyvy novych vedeckych
problémov.

4) Zabezpecit’ udrzatel'ny prinos modernej biotechnologie pre pol'nohospodarstvo. Novo
zameran¢ opatrenia 17 a 23:

— vyhodnotit’  notifikované  Stitne aregionalne opatrenia o koexistencii
a preStudovat’ platné vnutroStatne systémy tykajice sa obcianskopravnej
zodpovednosti,

— do roku 2008 opitovne vyhodnotit, ¢i je nutné vydat o koexistencii d’alSie
usmernenia na urovni EU,

— v spolupréci s ¢lenskymi Statmi podporovat’ vyskum, vypracovat’ usmernenia pre
koexistencné opatrenia pre osobitné plodiny a zabezpecit vymenu informacii
o osvedcenej praxi medzi ¢lenskymi §tatmi,

— prijat’ prahové hodnoty pre oznacenie osobitnych plodin pri osivéch,

— realizovat’ $tadie a podporovat suvisiace vyskumné Ccinnosti o potencidlnych
pozitivnych a negativnych dlhodobych uc¢inkoch geneticky modifikovanych

organizmov dostupnych na trhu,

— skiimat’ prinosy arizikd geneticky modifikovanych plodin pouzivanych na
spracovanie v priemysle alebo na molekularne pol'nohospodarstvo.

(5)  Zlepsit uplatiiovanie pravnych predpisov aich vplyv na hospodarsku sutaz. Novo
zamerané opatrenie 29:

— posilnit’ existujuce vdzby s Clenskymi Stdtmi na monitorovanie vykondvania
stratégie a riesit’ pravne prekdzky znizujuce konkurencieschopnost’,
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— pokracovat’ v progndzach a hodnotit’ pokrytie novych tém pravnymi predpismi,

— zlepsit’ koordinaciu politik s dorazom na nové témy, vratane prierezovych tém.
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