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SAMMANFATTNING

I januari 2002 antog kommissionen en strategi for Europa for biovetenskap och bioteknik
bestdende av tva delar — politiska riktlinjer och en plan i 30 punkter fOr att omsétta politiken i
handling.

Kommissionen avser att ldmna regelbundna rapporter om de framsteg som gjorts. Denna
rapport dr den forsta reaktionen av detta slag. Den beskriver vad som har astadkommits nér
det géller utveckling av handlingsprogram och atgérder och forutser problem som kan uppsta.
Dar det finns ett sdrskilt behov av ytterligare insatser ger rapporten riktlinjer for framtiden och
lampliga rekommendationer, eller aviserar nya initiativ.

Meddelandet belyser ett antal centrala fragor som dr grundldggande for framgingen med
handlingsplanen. Det stods av kommissionens arbetsdokument som anger atgiarder pa bade
kort och medelldng sikt samt en mer exakt tidtabell for kommissionens insatser for
genomforandet.

Meddelandet dr kommissionens svar pa begéran fran Europeiska radet i Barcelona att lamna
en lagesrapport fore Europeiska radets mote varen 2003.

Kommissionens strategi for biovetenskap och bioteknik har betraktats som ett viktigt
initiativ och en bedrift ......

EU:s institutioner har stott det integrerade tillvigagangssatt som kommissionen foreslagit for
att arbeta mot Lissabonmalet nidr det giller att stodja detta hogteknologiska omrdde med
hénsyn till dess potential att skapa tillvixt och nya arbetstillfdllen och gynna manga sektorer,
samtidigt som det bidrar till vara vidare mal, exempelvis en héllbar utveckling. Den 26
november antog radet (konkurrenskraft) slutsatser bland vilka ingick en fardplan for
medlemsstaterna (och kommissionen) med prioriterade atgérder, ansvarsfordelning och en
tidtabell for genomforandet. Tillsammans med handlingsplanen har dessa slutsatser skapat en
fast ram for att i samverkan utforma en politik for bioteknik for hela EU. Den 21 november
gav Europaparlamentet en starkt positiv signal till stod for utvecklingen av bioteknik i
Europa, nédr det med stor majoritet antog en resolution som stédde kommissionens strategi for
bioteknik.

Medlemsstaterna och regionerna, den akademiska vdrlden och den privata sektorn haller
redan pad att identifiera atgirder och medverka till strategins genomforande pad manga
omraden. Strategin redovisar en integrerad politik pa omradet inom Europeiska unionen for
att frimja bade bioteknikens utveckling och styra denna process pé ett ansvarsfullt sétt.

I linje med den tidtabell som lagts fast i handlingsplanen har kommissionen drivit en lang rad
sarskilda atgdrder inom sitt eget ansvarsomrade och ldmnat stdd till olika fristdende &tgérder
som vidtagits av regionerna, den akademiska varlden och néringslivets organisationer. I vissa
medlemsstater pigér redan ett antal atgéirder som ir knutna till strategin for bioteknik. Aven
om strategins genomforande &nnu befinner sig pa ett tidigt stadium har vissa framsteg gjorts.
Ett patagligt framsteg har varit antagandet av det sjdtte ramprogrammet for Europeiska
gemenskapens verksamhet inom omradet forskning, teknisk utveckling och demonstration
(FP6), som dven fortséttningsvis kommer att stdrka grundforskningen och medverka till att
bygga upp ett europeiskt forskningssystem. Regelsystemet for genetiskt modifierade
organismer (GMO) har gjort betydande framsteg.



...... men framstegstakten behover éka inom vissa centrala omrdden

Inom vissa omraden, bland annat sddana dér det finns en allvarlig risk for att bioteknikens
langsiktiga framsteg inom EU kommer att himmas och dér det ocksd kan uppstd globala
aterverkningar, dr bilden dock mer blandad och ger redan anledning till oro. Detta giller
behovet av mer forskning och ekonomiska resurser och behovet av att komplettera det
immaterialrittsliga skyddssystemet, och forseningen pa GMO-omradena. Dessa brister har
direkta foljder pa ett antal omriden, sdsom innovation, konkurrenskraft och forskning inom
europeisk bioteknik samt inom handeln.

Pé bioteknikomradet ligger Europa efter USA nér det géller patent och samarbetsprojekt inom
FoU, och den innovativa verksamheten domineras av denna var fraimsta konkurrent, medan en
snabb tillbakagéng i faltforsoksverksamheten med GMO har rapporterats inom EU de senaste
fyra aren. Dérmed riskerar vi att inte ni Lissabonprocessens mal pa omradet biovetenskap och
bioteknik. Ett beslutsamt handlande behdvs nu pé ett antal omrdden som identifieras i denna
rapport.

Liksom alla vetenskapliga framsteg skapar biovetenskapens snabba framéitskridande stora
forvantningar pé att sjukdomar ska botas och livskvaliteten forbattras. Samtidigt skapas oro
for de etiska och sociala konsekvenserna. Alla offentliga myndigheter maste ta hansyn till
oron for de forutséttningar som géller for grundlaggande val pa detta omrade. Europeiska
kommissionen &tar sig att se till att hinsyn tas till etiska, rittsliga, sociala och bredare
kulturella aspekter och olika grundldggande tinkesdtt i tidigast mojliga skede inom den EU-
finansierade forskningen. Sarskilt frigorna om forskning om mdnsklig kloning och mdnskliga
embryostamceller har véllat en intensiv allmin och politisk debatt. Den etiska och sociala
debatten maéste dven 1 fortsdttningen vara en naturlig del av forsknings- och
utvecklingsprocessen, dér samhillet ska medverka 1 storsta mojliga utstrackning.

Det finns slutligen ett behov av en gemensam anstringning for att bredda forstdelsen for
biotekniken pa internationell niva. I detta syfte kommer ett multilateralt radgivande forum att
overvigas, ddr en dialog pa bred bas om bioteknik kan inledas.

Det finns fortfarande ett behov av dtaganden och dtgdrder fran alla berorda privata och
offentliga aktorer som medverkar i strategin

Genom strategin har kommissionen atagit sig att forbittra sambandet mellan handlingsplaner
och 4tgirder for att frimja ett integrerat grepp pa alla tillimpningar av biovetenskap och
bioteknik. Kommissionen tinker fortsétta detta arbete.

Kommissionen &r dock bara en av flera berdrda aktorer pd omrddet. Minga av de foreslagna
atgirderna ligger 1 huvudsak eller helt inom medlemsstaternas eller de privata berdrda
aktorernas rdckvidd. Strategin kan bli framgangsrik endast om den &tf6ljs av ytterligare
atgirder 1 de enskilda medlemsstaterna genom att de exempelvis faststéller och genomfor
nationella strategier for bioteknik. Kommissionen 4 sin sida dr beredd att fortsitta att spela sin
roll som katalysator och medverka i det arbete som genomfors av andra, med sérskild uppgift
att ta fram en sammanhallen europeisk ram.

Det dr viktigt med en klar och konsekvent politik for bioteknik inom medlemsstaterna.
Erfarenheten har visat att divergerande och icke samordnade atgérder riskerar att allvarligt
minska genomslagskraften, effekten och sammanhanget i1 strategin for Europa pa detta
omride. Uppmérksamhet bor féstas vid tydlig inkonsekvens nér det giller & ena sidan
slutsatserna fran Europeiska rddets moten 1 Lissabon, Stockholm, Barcelona och Sevilla, dir
madlen som géller den ledande kunskapsbaserade ekonomin, framjandet av bioteknikens fulla



potential och uppmanandet till mer konkurrenskraft inom Europas biotekniska sektor sattes
upp. A andra sidan har det inte alltid givits samma tydliga signal nir dessa uttalanden
overforts 1 bindande bestimmelser och ataganden.
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1. INLEDNING

[ januari 2002 antog kommissionen en strategi for Europa for biovetenskap och bioteknik'.
Den svarar mot den vikt Europeiska radet ligger vid biovetenskapen. Den foreslir en
fullstdndig fardplan fram till 2010 och placerar sektorn 1 forgrunden av denna spjutspetsteknik
som ska medverka till att fora Europeiska unionen mot det langsiktiga strategiska mal som
stilldes upp av Europeiska rddet 1 Lissabon 1 mars 2000 att bli vdirldens mest
konkurrenskraftiga och dynamiska kunskapsbaserade ekonomi med mdjlighet till hdllbar
ekonomisk tillvéiixt med fler och bdttre arbetstillfillen ...” inom ett artionde.

Den strategi kommissionen stillde upp bestar av tva delar — politiska riktlinjer och en plan i
30 punkter for att omsitta politiken 1 handling. Kommissionen faststdllde vad som krivs av
den och av 6vriga EU-institutioner. Den rekommenderade dven atgérder fran andra offentliga
och privata berorda aktorers sida. Strategin anger darfor en referensram savél for atgérder fran
de ménga berdrda aktorerna inom deras egna ansvarsomraden som for samarbetet mellan
dessa berorda aktorer.

Europeiska rédet i Barcelona granskade handlingsplanen och bad kommissionen och radet
utarbeta atgérder och en tidtabell, sa att foretagen inom EU skulle kunna utnyttja bioteknikens
potential och samtidigt beakta forsiktighetsprincipen och ta etiska och sociala hdnsyn. Det
uppmanade ocksd kommissionen att ldmna en ldgesrapport fore Europeiska radets mote varen
2003.

Kommissionen avser att ldmna regelbundna rapporter om de framsteg som gjorts. Denna
rapport dr den forsta reaktionen av detta slag. Den beskriver vad som har astadkommits nir
det géller utveckling av handlingsprogram och atgirder och forutser problem som kan uppsta.
Avsikten dr inte att upprepa det omfattande utkast till framtida insatser som ges i
handlingsplanen. Manga éatgérder som stimmer 6verens med handlingsplanen héller redan pé
att utformas eller genomforas inom EU. Dir det finns ett sérskilt behov av ny politisk
stimulans pd prioriterade omrdden ger den ocksa riktlinjer for framtiden och lampliga
rekommendationer eller aviserar nya initiativ.

Detta meddelande belyser ett antal centrala fragor som ar grundldggande for handlingsplanens
framging. Det stdds av kommissionens arbetsdokument som anger atgédrder pa bade kort och
medellang sikt for att genomfora dessa samt en mera exakt tidtabell for kommissionens
insatser for genomforandet. P4 nuvarande tidiga stadium av genomforandet inriktas denna
forsta rapport pa atgirder som kommissionen vidtagit, och den hinvisar endast sporadiskt till
insatser fran andra berorda aktorer.

2. REAKTIONER PA KOMMISSIONENS STRATEGI

Strategin for biovetenskap och bioteknik har i allmdnhet mottagits vdl. Medlemsstaterna och
regionerna, den akademiska virlden och den privata sektorn haller redan pd med att
identifiera atgdrder och ldmna bidrag till dess genomforande péd manga omrdden. Den
redovisar en integrerad politik for Europeiska unionen for att frimja bioteknikens utveckling
och styra denna process pa ett ansvarsfullt sitt. Det har visat sig mojligt att medla mellan
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konkurrerande intressen och mellan olika sektorer fOr att etablera ett gemensamt
tillvigagangssatt, som ska utvecklas vidare.

Strategin har uppfattats som ett tecken pd att gemenskapen har borjat aterfa sin ledande
stillning pa detta kénsliga omrade, ett omrade som i allt hdgre grad paverkar gemenskapens
politik. Strategin och det sitt pd vilket den har utformats ger ett bra exempel pa europeisk
styrning i praktiken.

En kort 6versikt av det politiska gensvaret fran EU:s institutioner ges nedan.

Radet och Europeiska radet

I mars 2002 betonade Europeiska radet i Barcelona vikten av spjutspetsteknik som en nyckelfaktor for
framtida tillvdxt. Det vilkomnade kommissionens strategiska vision for biovetenskap och bioteknik
som en utgangspunkt for den framtida ramen. Det uppmanade raddet och kommissionen att utforma
detaljerade atgirder for att tillimpa tillvigagangssittet och ldamna en ldgesrapport i god tid fore
Europeiska radets mote 2003.

Europeiska radet i Sevilla bifogade en begéran till rddet att genomfora den strategi for bioteknik som
kommissionen foreslagit.

Rédet svarade i november 2002 med att anta slutsatser inom radet (konkurrenskraft), som
vilkomnade kommissionens strategi och tillfogade en fardplan for medlemsstaterna (och
kommissionen) med prioriterade atgirder, ansvarsfordelning och en tidtabell for genomforandet.

Dessa slutsatser har skapat en fast ram for att i samverkan utforma en politik for bioteknik for
hela EU.

Vissa medlemsstater har dock dnnu inte kunnat omsitta syftena i dessa slutsatser 1 handling pé
omraden som &r avgorande for bioteknikens och biovetenskapens utveckling, sarskilt till foljd
av forseningar 1 inforlivandet av lagstiftning om patent pa bioteknikomradet och i
godkdnnandet av nya genetiskt modifierade organismer. Inte heller gemenskapens
patentforslag har gjort nagra snabba framsteg.

Europaparlamentet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén

Europeiska ekonomiska och sociala kommittén antog sin rapport den 24 september, i vilken
kommissionens strategi vilkomnades och handlingsplanen ansags vil genomarbetad, exakt, dynamisk
och framsynt.

Den 21 november gav Europaparlamentet en starkt positiv signal till stod for utvecklingen av
bioteknik i Europa, ndr det med stor majoritet antog en resolution som stddde kommissionens strategi
for bioteknik. Parlamentet utnyttjade tillfdllet att allsidigt diskutera bioteknik i en enda text och stodde
didrmed en klar och sammanhallen uppfattning av biovetenskapens vikt. Parlamentet framhdll sérskilt
behovet av ett gemenskapspatent och av framsteg nér det géller godkdnnandet av nya genmodifierade
organismer for att stimulera innovation inom sektorn.

Regionkommittén tog inte stdllning till kommissionens strategi for bioteknik.

Dessa svar visar att EU:s institutioner stoder det integrerade tillvigagangsséattet som sittet att
ndrma sig Lissabonmalet att stodja detta hogteknologiomride, forverkliga dess potential att
skapa tillvixt och nya arbetstillfdllen och gynna manga sektorer, och p4 samma gang bidra till
véra vidare mal, exempelvis en héllbar utveckling.



3. OVERSIKT OVER DEN POLITISKA UTVECKLINGEN OCH PRIORITERING AV
ANGELAGNA ATGARDER

I linje med den tidtabell som lagts fast i handlingsplanen har kommissionen drivit en lang rad
sarskilda atgérder inom sitt eget ansvarsomrade och ldmnat stdd till olika fristaende atgirder
som vidtagits av regioner, den akademiska vérlden och néringslivets organisationer (for
exakta uppgifter om ldget ndr det giller genomforandet av dessa atgérder och en mer
detaljerad tidtabell for genomforandet, se kommissionens stodjande arbetsdokument?).

I vissa medlemsstater pagér redan ett antal atgdrder som dr knutna till strategin for bioteknik.

Aven om genomfGrandet av strategin innu befinner sig pi ett tidigt stadium har vissa
framsteg gjorts.

Inom vissa omrdden, bland annat sddana ddr det finns en allvarlig risk for att bioteknikens
langsiktiga framsteg inom EU kommer att himmas och dér det ocksa kan uppsta globala
aterverkningar, ar bilden dock mer blandad och ger redan anledning till oro. Detta giller
behovet av mer forskning och ekonomiska resurser och behovet av att komplettera det
immaterialrittsliga skyddssystemet och att arbeta vidare pA GMO-omridena.

Dessa brister har direkta foljder pa ett antal omrdden, sdsom innovation, konkurrenskraft och
forskning nér det giller europeisk bioteknik samt i relationerna med vara internationella
handelspartner, ddribland utvecklingsldnderna.

Déarmed riskerar vi att inte nd Lissabonprocessens mal pad omradet biovetenskap och
bioteknik.

I ett brev nyligen infoér Europeiska rddets sammantride varen 2003 erkidnde forbundskansler
Gerhard Schroder, president Jacques Chirac och premidrminister Tony Blair bioteknikens
potential for att forbéttra den europeiska industrins konkurrenskraft och trygga
sysselsdttningen, och de understrok behovet av att 1 alla avseenden utveckla det europeiska
néringslivet som en central faktor for Lissabonstrategins framgang.

a) Europeisk forskning

Forskning ar den kraft som driver biotekniken framat. Storre, béttre och mer konsekventa
investeringar i forskning genom inréttandet av ett verkligt europeiskt forskningsomrade ar en
forutséttning om Europa vill lyckas inom biovetenskapen.

Det europeiska forskningssystemet 1 allmédnhet men dven nidr det giller biovetenskap och
bioteknik lider fortfarande av for sméd resurser och splittring. Nationella och regionala
forskningsprogram é&r otillrickligt samkorda med varandra och det grinsdverskridande
samarbetet mellan universiteten och industrin dr inte 4nnu allmint forekommande.

Inréttandet av ett europeiskt forskningsomrade kommer att fa stod av EU:s sjétte ramprogram
for forskning och utveckling (FP6)’. Antagandet av programmet av radet och
Europaparlamentet i1 juni 2002, sex manader innan det trddde i kraft, &r det mest synliga och
framtrddande resultatet sedan strategin infordes.

2 SEK(2002) XX slutlig.
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Den ér ett avgorande steg for att engagera Europas forskning och forskningsnitverk i
uppfyllandet av Lissabonagendan for ekonomisk, social och miljomaissig fornyelse.

Det sjitte ramprogrammet for forskning och teknisk utveckling (FP6)

FP6 dr unionens viktigaste instrument for finansiering av dess forskningspolitik. Med en total budget
pa 17,5 miljarder euro for fyradrsperioden 2003-2006 utgdr den ungefar 5 % av den totala offentliga
forskningsbudgeten i Europa. Finansieringsvillkoren har moderniserats for att kunna mobilisera en
kritisk massa experter och resurser for ambitidsa vetenskapliga mal och att fa en béttre strukturering
av forskningslandskapet i Europa. Universitet, foretag och forskningscentrum kommer att arbeta
tillsammans 1 integrerade projekt och kommer att inrdtta ett expertndtverk som behandlar fradgor med
en EU-dimension. Forskningen inom bioteknik tillgodoses bland de flesta av FP6:s tematiska
prioriteringar. Déribland bioteknik for hélsa, nanoteknik, livsmedlens kvalitet och sékerhet samt
héllbar utveckling. Sarskild uppmarksamhet kommer att féstas vid deltagandet av sméa och medelstora
foretag. Ytterligare stod kommer att ges till smé och medelstora foretag, vetenskapligt samarbete,
forskningsinfrastruktur, rorlighet och utbildning av forskare.

Centralt for FP6 dr att skapa ett verkligt europeiskt forskningsomrdde som en vision for
framtida forskning i Europa, en inre marknad dér forskare, kunskap och teknik kan rora sig
fritt. Det syftar till att frimja vetenskaplig kompetens, bittre konkurrenskraft och innovation
genom Okat samarbete bland forskare och 6ka samordningen bland de som investerar i
forskning, déribland nationella forskningsprogram.

FP6 kommer att medverka till att losa vissa olosta problem som hindrar bioteknikens
utveckling 1 Europa, som otillrdcklig rorlighet, “brain-drain™ eller vara forskare, splittringen
av forskningsinsatserna och bristande 6verforande av forskningsresultaten i varor och tjdnster.
Denna europeiska offentliga forskningsinsats kommer att komplettera och sporra de
investeringar som gjorts av bioteknikforetag till en summa av 7,5 miljarder euro i forskning
under 2001.

Investering i forskning

Investering 1 kunskapsuppbyggnad ér en forutsittning for att Europa ska uppnd det mél som
stilldes upp av Europeiska radet i Lissabon att bli “vdrldens mest konkurrenskraftiga och
dynamiska kunskapsbaserade ekonomi”. Nuvarande niva pd investeringarna i FoU ar dock
otillracklig for att nd detta mal. Europeiska unionen investerar 1,9 % av BNP 1 FoU jamfort
med 2,7 % i USA och 3 % i Japan. Ar 2000 uppgick skillnaden mellan investeringarna i FoU i
USA och EU till 124 miljarder euro. Den hade férdubblats vid konstanta priser sedan 1994.
Mer @n 80 % av denna skillnad i FoU beror pé en ldgre finansiering frén néringslivet inom
EU.

Vid Europeiska radets mote i Barcelona i mars 2002 enades EU om att de totala utgifterna for
FoU 1 unionen skulle dkas sa att de skulle nd 3 % av BNP 2010, varav tva tredjedelar skulle
komma fran den privata sektorn. Den 11 september 2002 antog kommissionen meddelandet
”More Research for Europe - Towards 3 % of GDP". Med detta meddelande har
kommissionen inlett en debatt med alla aktorer nir det géller hur man kan uppnd det
ambitiosa mal som sattes upp 1 Barcelona. Den avser att under varen 2003 ligga fram en
handlingsplan.

Kommissionen efterlyser en samlad mobilisering av ett brett spektrum av politiska atgiarder
for att skapa ramvillkor som ger battre stimulans till privat investering i FoU och en
effektivare anvéndning av de offentliga systemen for finansiering av FoU.



Prioriterade omraden for framtida atgarder

Industrin fér biovetenskap och bioteknik har och kommer dven fortsattningsvis att ha sina
rotter i offentlig forskning. Atgarder pa EU-nivd méaste paras med en kraftfull nationellt
finansierad forskningsinsats som ger resultat pa nationell och lokal nivd och som gor det
mojligt med ett obehindrat transnationellt samarbete mellan de basta forskarna fran den
offentliga och den privata sektorn pa angivna omraden..

b) Vetenskap och samhiille

Liksom alla vetenskapliga framsteg har biovetenskapens snabba framéatskridande skapat stora
forvantningar pa att sjukdomar ska botas och livskvaliteten forbéattras men har samtidigt
skapat oro for de etiska och sociala konsekvenserna. Offentliga myndigheter i1 allménhet
maste ta hinsyn till oron for de forutsdttningar som géller for grundliggande val pa detta
omréde.

Kommissionen atar sig att se till att hdnsyn tas till etiska, rittsliga, sociala och bredare
kulturella aspekter och olika bakomliggande tdnkesitt pa tidigast mdjliga stadium inom EU-
finansierad forskning.

Frdamjande av en upplyst offentlig dialog

Liksom tidigare ska kommissionen vid genomforandet av FP6 se till att en etisk och social
debatt &dven fortsdttningsvis kommer att vara en naturlig del av forsknings- och
utvecklingsprocessen som sa langt mojligt engagerar allménheten.

For att uppmuntra vetenskapsménnen med att hantera sina projekt pa ett integrerat sétt och att
fora en dialog med allménheten uppmanar kommissionen till initiativ som integrerar
diskussionsplattformen som en strategisk del i arbetet. Stora forskningskluster som det som
haller pa med sékerhetsbeddmningen av GMO eller ett annat om probiotika har utarbetat nya
satt att leda forskning med icke-statliga organisationer som deltar som aktorer i projekten.

Genom FP6 stoder kommissionen atgarder for att hjilpa forskarna att bli kommunikativa och
debattera och bry sig om de forhallanden som alla aktorer i samhéllet kan bli inblandade i
samt ta till sig nya sdtt for kollektiv inldrning. Ett konkret exempel &r projektet
"Vetenskapsgenerationen", som skapar partnerskap mellan lokala samhéllen, media och
vetenskapsmin i Frankrike, Italien och Sverige.

Dessutom och for forsta gdngen omfattar FP6 nu dven ett program om sambhille och
vetenskap som stoder komparativ, framatblickande och teknisk forskning knuten till de fragor
som uppstér pd nya omrdden inom vetenskapen och deras tillampning.

P& senare tid har tva fragor vallat en intensiv allmidn och politisk debatt: forskning om
mdnsklig kloning och mdnskliga embryostamceller.

Mdinsklig reproduktiv kloning

Spekulationer pa senare tid om mojligheten till mdnsklig reproduktiv kloning har aterupptagit
debatten om denna kan accepteras fran etisk och vetenskaplig synpunkt. Ett antal initiativ har
tagits 1 frdgan sdvil nationellt som internationellt. Ett fransk-tyskt initiativ till en global
konvention om forbud mot reproduktiv kloning av ménniskor har tillkdnnagivits och

10



diskuteras i Forenta nationerna. Japan har nyligen uttryckt en dnskan om att tillsammans med
andra lander utforma ett globalt fordrag om férbud mot méinsklig reproduktiv kloning.

Europaparlamentet har antagit ett antal resolutioner om kloning av ménskliga embryon och

etiska och rittsliga problem knutna till genteknik®. En rapport pd Europaparlamentets eget

initiativ om humangenetikens etiska, rittsliga, ekonomiska och sociala konsekvenser avslogs i
5

plenum’.

Reproduktiv kloning av ménniskor dr forbjuden genom artikel 3 i Europeiska unionens stadga
om de grundliggande rittigheterna®. Europeiska gruppen for etik inom vetenskap och ny
teknik (EGE) har ocksd uttalat sig mot ett sidant forfarande’. Foljaktligen kommer
Europeiska gemenskapens sjitte ramprogram inte att finansiera nagon forskning dér
reproduktiv kloning av ménniskor ingér.

Kommissionen bekraftar ater sitt fulla stod for ett globalt forbud mot reproduktiv kloning av
manniskor.

Forskning om stamceller fran mdnskliga embryon

Fragan om forskning om stamceller fran mdnskliga embryon belystes nér det sjdtte
ramprogrammet och tillimpningsforeskrifterna till detta antogs®. Sarskilt slutdiskussionerna i
rddet och parlamentet om det sdrskilda programmet “Integrering och fOrstirkning av det
europeiska forskningsomradet”, dar FP6 tillimpas, koncentrerades pa denna speciella fraga.

Raddets instillning till forskning om stamceller

Vid rédets moéte den 30 september 2002 enades rddet och kommissionen om att
tillimpningsforeskrifter for forskning dar ménskliga embryon och minskliga embryostamceller
anvinds och som mojligen kan finansieras inom FP6 maéste faststéllas senast den 31 december 2003.
Kommissionen uttalade da& ocksé att den under denna period inte kommer att foresla finansiering av
sddan forskning med undantag av stamceller eller isolerade stamceller frdn ménskliga embryon i bank
eller vavnadskultur i avvaktan pa att detaljerade tillimpningsforeskrifter utarbetas.

Kommissionen overvakar kontinuerligt de vetenskapliga framstegen och behoven liksom
utvecklingen av internationell och nationell lagstiftning, forordningar och etiska regler i dessa
frigor. Hansyn kommer ocksa att tas till de synpunkter som framforts av den europeiska

Europaparlamentets resolution av den 16 mars 1989 om de etiska och rittsliga problemen i samband
med genteknik, Europaparlamentets resolution av den 28 oktober 1993 om kloning av ménskliga
embryon, Europaparlamentets resolution B4-0209 av den 12 mars 1997, Europaparlamentets resolution
B4-0050/98 av den 15 januari 1998 och Europaparlamentets resolution B5-0710 av den 7 september
2000 om kloning av ménniskor.

Rapport om humangenetikens etiska, réttsliga, ekonomiska och sociala konsekvenser — A5-0391/2001,
som avslogs vid omrostning i plenum den 29.11.2001.

6 EGT C 364, 18.12.2000, s. 1.

“Etiska aspekter pé kloningsteknik.” Yttrande nr 9 av den 28 maj 1997. Information om EGE finns pa
webbplatsen http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics

8 Rédets beslut 2002/834/EG (EGT L 294, 29.10.2002, s. 1), radets beslut 2002/835/EG (EGT L 294,
29.10.2002, s.44), radets beslut 2002/836/EG (EGT L 294, 29.10.2002, s. 60), radets beslut
2002/837/Euratom (EGT L 294, 29.10.2002, s. 74) och radets beslut 2002/838/Euratom (EGT L294,
29.10.2002, s. 86).
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rddgivande gruppen for etik inom bioteknik (1991-1997) och av den europeiska gruppen for
etik inom vetenskap och ny teknik (fran 1998)°.

Prioritering av framtida atgarder

| enlighet med radets deklaration om det sarskilda programmet "Att integrera och starka det
europeiska omradet for forskningsverksamhet” ska kommissionen

. under varen 2003 lagga fram en rapport om forskning kring stamceller fran manskliga
embryon till Europaparlamentet och radet, vilkken kommer att bilda utgangspunkt for en
diskussion pa ett interinstitutionellt seminarium om bioetik, och vantas bidra till en
alleuropeisk diskussion om etiska fragor i modern bioteknik, sarskilt om stamceller fran
manskliga embryon, och

. lagga fram ett forslag grundat pa artikel 166.4 i fordraget om detaljerade riktlinjer for
principerna for beslut om gemenskapen mdjligen kan finansiera forskningsprojekt som
sarskilt berér anvandning av stamceller fran manskliga embryon.

c) Konkurrenskraft, innovation och immaterialritt

Det har kommit uppmuntrande tecken pad dynamik: en vdg av nya specialiserade
bioteknikforetag har kommit in pd marknaden 1 ett antal lander i Europa. Den europeiska
bioteknikindustrin dr trogstartad och befinner sig dnnu pa ett tidigt stadium nér det géiller
foretagens storlek, intdkter och produktprogram. Det finns nu ett angeldget behov av vidare
utveckling och konsolidering av industrin. Bioteknik dr en global, mycket kapitalintensiv och
kunskapsbaserad industri. Dess utveckling kommer dérfor att bero pa hur man kan 16sa de tre
grundldggande fragorna om splittring, tillgang till finansiering och immaterialrdttsligt skydd.

Splittring och tillgang till finansiering

Den splittring som kdnnetecknar forskningen avspeglas ocksd i den europeiska industrin.
Detta beror delvis pa allmidnna faktorer som regelsystem, foretagsamhet, skatter och ekonomi,
men dven pa forskningens traditionellt nationella natur av forskning som breder ut sig till de
foretag som skapats ur denna forskning. Samarbetet mellan medlemsstaterna dr svagt, och det
har visat sig att europeiska foretag &r mera bendgna att gd in i forskningssamarbete med
foretag 1 USA dn med europeiska motparter. Dessutom dr samverkan mellan de offentliga
forskningssystemen och industrin otillriackligt utvecklad.

Innovation och konkurrenskraft i europeisk bioteknik

En studie'’ visar att den europeiska biotekniken ligger efter USA:s nir det giller patent och
samarbetsprojekt inom FoU, och att denna vér frimsta konkurrent har ett dominerande dvertag nar det
géller innovativ verksamhet.

Att stidrka den offentliga grundforskningen och den pagéende uppbyggnaden av ett europeiskt
forskningsomrade ar det effektivaste sittet att motverka denna splittring.

Yttrande nr 15 av den 14 november 2000 om de etiska aspekterna pa forskningen om ménskliga
stamceller och anvdndningen av dessa. Yttrande nr 16 av den 7 maj 2002 om de etiska aspekterna pa
patentering av uppfinningar dir ménskliga stamceller ingar.

Studien ger information om den europeiska bioteknikndringens konkurrenskraft. Innovation and
competitiveness in European Biotechnology, Enterprise Papers No.7, 2002, Europeiska kommissionen.
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Faktum é&r att inget av bioteknikklustren i Europa for nédrvarande &r lika dynamiskt nér det
géller att utveckla foretag och produkter som de ledande amerikanska bioteknikklustren i New
England och Kalifornien. En kommande studie om bioteknik for resultattavlan f6r innovation
visar att de fraimsta foretagen inom EU &r konkurrenskraftiga gentemot USA, men att manga
dnnu inte har uppnétt en kritisk massa. Sedan kommissionen gav ut sitt meddelande om
strategin for bioteknik, har ett allt storre antal initiativ tagits och méten héllits med regioner,
kluster, foretag och forskningsinstitutioner. Regionerna inom EU utformar ett nédtverk som
bygger pd en 6ppen medlemsstruktur och samarbete mellan berdrda aktorer 1 sirskilda fragor.
Den privata sektorn, den akademiska virlden och de icke-statliga organisationerna har ocksé
tagit ett antal andra lovande initiativ for att frimja en dialog mellan berérda aktoérer och
allménheten. Kommissionen vdlkomnar denna typ av verksamhet och framfGrallt dess
bottom-up-metod, varigenom verksamheten avspeglar deltagarnas prioriteringar. Efter en
nyligen avslutad utvirdering av forslag kommer ett europeiskt bioteknikndtnav att utformas
2003 med kommissionens stdd i syfte att tillhandahalla en central kommunikationsfunktion
mellan berdrda aktorer i biotekniksamhéllet.

G10 Medicines och revidering av ldkemedelslagstiftningen

I maj 2002 ldmnade hdgnivigruppen for innovation och forsdrjning med mediciner (G10
Medicines) en rapport'’ om hur likemedelsindustrin med bas i Europa kan forbittra sin
konkurrenskraft for att uppna social- och folkhdlsomalen. Mot bakgrund av bioteknikens
viktiga roll ndr det giller att utveckla morgondagens ldkemedel understrok rapporten
betydelsen av kommissionens strategi for bioteknik och hidnvisade sdrskilt till behovet av att
fullfélja genomforandet av direktivet om biotekniska uppfinningar. Kommissionen kommer
att svara pa rekommendationerna i rapporten i ett meddelande som sannolikt kommer att antas
under sommaren 2003.

Manga viktiga atgirder vidtas for att forbéttra den europeiska lékemedelsindustrins
innovationskraft i den pagaende revideringen av EU-lagstiftningen om likemedel i féorordning
nr 2309/93 och direktiv 2001/83/EG. Centrala komponenter i kommissionens anstrdngning att
Overvinna nuvarande splittring av marknaderna och att skapa nodvéndigt skydd for
immaterialritten dr vissa dndringar i det s.k. centraliserade forfarandet, déribland en forstérkt
vetenskaplig radgivning till foretagen och harmoniserad giltighetstid for dataskydd.

Bioteknikindustrin dr sdrskilt beroende av tillgdng till riskkapital.

Foretagen maste bedriva langvarig och kostnadskrdvande forskning och utveckling innan de
har en sdljbar produkt, och i vissa fall kommer de att misslyckas. Offentliga och privata
investerare maste vara beredda att investera pa langre sikt i hogriskforetag. Under de senaste
fem aren har Europa varit mycket framgangsrikt nir det géller att bilda nya bioteknikforetag,
men en stor del av dessa foretag star nu infor behovet att fornya sin finansiering pa en mycket
svar finansmarknad.

Utan tvivel kommer ett antal bioteknikforetag att fGrsvinna i1 konsolideringsprocessen, dé
vissa inte skulle vara livskraftiga ens under goda marknadsforhallanden. Andra kommer att
finna en framtid genom fusioner eller som avdelningar i storre foretag. Detta forringar inte det
faktum att Europa loper risk att forlora inte bara ett antal potentiellt livskraftiga foretag, utan
ocksa en forskargeneration och den immaterialritt denna genererar. Europa riskerar att forlora
kunskapstillgdngar som redan forvirvats. Man har dérfor insett att huvudproblemet &r att
finansiera stabilare foretag. Kommissionens radgivande forum for bioteknik och finansiering
har uppskattat att bristen pa finansiering 2003 kan uppga till 1 miljard US-dollar.

" Finns pa webbplatsen http://pharmacos.eudra.org
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Prioritering av framtida atgarder

Det finns vissa indikationer rérande rackvidden och angeldgenheten av den kommersiella
bioteknikindustrins ekonomiska situation. Medlemsstaterna, kommissionen och de finansiella
institutionerna maste nu évervaga atgarder sa att Europa inte forlorar sin kunskapsbas.

Immaterialrittsligt skydd

Ett klart, rittvist, ekonomiskt gemomforbart och effektivt patentsystem som tilldmpas
konsekvent inom hela EU dr centralt for att vi ska kunna utnyttja bioteknikens medicinska,
miljomassiga och ekonomiska potential fullt ut, med hoga etiska normer och med tillborlig
hénsyn till allmédnhetens oro for patent som beviljas for biotekniska innovationer.

I detta mal ingar

— gemenskapspatent och
— direktivet om biotekniska uppfinningar.

Inom EU ges patentskydd for ndrvarande genom tva system, av vilka inget grundas pa ndgot
rattsligt  gemenskapsinstrument: det europeiska patentsystemet och de nationella
patentsystemen. Darfor dr patentering i Europa dyrbar och forenad med rittslig osdkerhet. Ett
enhetligt gemenskapspatent som géller i alla medlemsstater dr fortfarande ett starkt dnskemal,
sarskilt pa ett omrade med global tillimpning som bioteknik. Med detta i minne har
kommissionen lagt fram ett forslag till en forordning om gemenskapspatent'> som, sedan
Europaparlamentet yttrat sig om det, nu diskuteras i radet, dér en politisk dverenskommelse
ndddes den 3 mars 2003.

Direktiv 98/44/EG" om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar antogs efter en lang och
konstruktiv debatt som varade omkring tio ar i savél radet som Europaparlamentet. Under
dessa forhandlingar framstod det klart att biotekniska uppfinningar dr en sektor i full
expansion och behover en sund rittslig ram for att europeiska foretag ska kunna utveckla och
marknadsfora de produkter och processer som tas fram. Nya och mycket lovande tekniker for
kurer, industriella processer och livsmedel tas fram mycket snabbt, och EU:s lagstiftare anség
det viktigt att inte hindra att dessa utvecklas.

Detta direktiv, som &r centralt for vetenskapliga framsteg, innovation och konkurrenskraft, har
tillampats sedan den 30 juli 2000. Europeiska patentorganisationen, ett icke-gemenskapsorgan
som beviljar patent som géller bland annat inom medlemsstaternas territorium, dndrade sin
tillimpningsférordning 1999 sa att den beaktar bestimmelserna 1 direktiv 98/44/EG.

Enligt artikel 16 c i direktiv 98/44/EG antog kommissionen den d&rliga rapporten fran
kommissionen till Europaparlamentet och rddet om patentrittens utveckling och verkan pé
omradet bioteknik och genteknik'®, som har till syfte att folja utvecklingen och forhindra
storningar 1 sektorns funktion. Rapporten belyser sidrskilt de centrala bestdmmelserna i
direktivet mot bakgrund av Europadomstolens dom av den 9 oktober 2001".

12 KOM(2000) 412.

13 EGT L 213, 30.7.1998, s. 13.

14 KOM(2002) 545 slutlig, 7.10.2002.
15 Mal C-377/98.
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I sin dom ogillade Domstolen den talan om ogiltigforklaring Nederldnderna fort, upprepade de jure
direktivets barande principer och stéllde ett antal sdrskilda bestimmelser i ny belysning. Domstolen
bekriftade sdrskilt direktivets rdckvidd och dess forenlighet med géllande internationella avtal pa
bioteknikomradet.

Domstolen framhdll att direktivet uppfyller de grundldggande réttigheterna nér det géller respekten for
ménniskors virdighet och integritet.

Den upphévde ocksd mojligheten att patentera uppfinningar pa viaxtomradet.

Trots vad som nimns ovan har hittills bara sex medlemsstater'® inforlivat direktiv 98/44/EG i
sin nationella lagstiftning, medan 6vriga medlemsstater gjort varierande framsteg. Motiverade
yttranden, det andra stadiet 1 de formella forfarandena vid Gvertradelse enligt artikel 226 1 EG-
fordraget, har skickats till berérda medlemsstater med begiran om att direktiv 98/44/EG ska
inforlivas i nationell lagstiftning.

Inforlivandet av detta direktiv dr en rittslig skyldighet enligt fordraget och &r visentligt for att
undvika olikheter i medlemsstaternas lagstiftning. Denna situation hindrar 1 hog grad
bioteknikens utveckling i Europa i1 jamforelse med véara konkurrenter.

Prioritering av framtida atgarder

o Till foljld av den politiska oOverenskommelsen av den 3 mars 2003 uppmanar
kommissionen radet att I6ésa kvarstdende problem och anta gemenskapens
patentférordning fore slutet av 2003. Radet uppmanas dessutom att ta ett lampligt beslut
for att inratta en centraliserad domstol for vilken kommissionen nu kan lagga fram ett
forslag till radet i ratt tid. Man maste aven komma Overens om andringar i den europeiska
patentférordningen for att goéra det mdjligt fér Europeiska patentbyran att bevilja
gemenskapspatent.

e Mot bakgrund av domstolens dom ber kommissionen entraget berérda medlemsstater att
shabbt och fullt ut och tilldampa direktiv 98/44/EG.

¢ Kommissionen ska dvervaga foljande tva fragor som tas upp i rapporten:

a) Rackvidden for patent som avser sekvenser eller delsekvenser av gener som isolerats
frdn manniskokroppen.

b) Patenterbarheten for manskliga stamceller och cellinjer som fatts fran dessa.
En grupp fristaende experter (specialister pa ekonomi, juridik och naturvetenskap) kommer

att studera och analysera dessa tva fragor. Gruppen ska ocksa hjalpa kommissionen att
identifiera prioriterade fragor som ska tas upp i kommande rapporter.

d) Genetiskt modifierade organismer (GMO)
Regelsystemet och den allmdnna opinionen

Det regelverk som finns sedan 1990 om avsiktligt utsdttning i miljon av GMO (direktiv
90/220/EEG) och sedan 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser (férordning
(EG) nr 258/97 ger redan en hog skyddsniva for ménniskor och miljo.

Betydande framsteg har gjorts néir det giller att ytterligare regelsystemet for GMO framat,
sarskilt foljande:

16 Danmark, Finland, Irland, Storbritannien, Grekland och Spanien.
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—  Direktiv 2001/18/EG"", som foreskriver ett mer fullstindigt forfarande for godkinnande av GMO, har tillimpats fullt ut
sedan den 17 oktober 2002. Genom direktivet forbéattras lagstiftningen om avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade
organismer i miljon, som bildar en fast grund for en transparent och ansvarsfull hantering av anvéndningen av GMO.
Vidare finns tillimpningsforeskrifter'® som behovdes for tillimpningen av direktivet vid den tidpunkten, inklusive
vigledande kommentarer om riskbedomning och évervakning.

— Politisk enighet har natts i radet efter de forsta behandlingarna i Europaparlamentet om kommissionens tva forslag om
genetiskt modifierade organismer, som skapar ett detaljerat gemenskapssystem for att spara och marka GMO och att
reglera utslippande pa marknaden och mérkning av genmodifierade livsmedel och foder’*?’.

— Framsteg i genomforandet av Cartagenaprotokollet, som tillater alla signatérstater att gora en riskbedémning innan de
medger import av en ny GMO. Den 17 oktober 2002 néddes politisk dverenskommelse i radet (miljo) om kommissionens
forslag att inforliva Cartagenaprotokollet i EU:s lagstiftning, vilket kommer att styra export av GMO?'.

Dessutom har det europeiska niitverket av GMO-laboratorier (ENGL) inrittats for att mer
effektivt bidra till ett enhetligt genomforande av lagstiftningen i1 hela gemenskapen genom
harmonisering och standardisering av utrustning och metoder for provtagning, sparning,
identifiering och kvantifiering av GMO eller hérledda produkter i ett stort antal kéllor,
omfattande prover fran utsdde, spannmal, livsmedel, foder och mil;é.

Det europeiska ndtverket av GMO-laboratorier ska vara Europeiska unionens vetenskapliga och
tekniska expertnétverk enligt EU:s GMO-forordning.

Nétverket invigdes i Bryssel den 4 december 2002 och bestér i nuldget av 44 myndighetslaboratorier
inom EU, Norge och ett antal observatorsldnder, bland dem kandidatlinder. GMO-laboratoriet vid
kommissionens gemensamma forskningscentrum ska samordna verksamheten i det europeiska
nitverket av  GMO-laboratorier. Det ska vara EU:s referenslaboratorium for lagstiftningen om
genmodifierade livsmedel och foder.

Regelverket for GMO och genmodifierade livsmedel och foder &r ett av de mest detaljerade
och dppna regelverk om GMO 1 virlden. Det syftar till att skapa en hog skyddsniva for
maéanniskors hdlsa och miljon och rattssidkerhet for aktdrerna. Det syftar dven till att mota
allménhetens oro, bl.a. etiska frdgor, underldtta konsumenternas val och dérigenom Oka
allménhetens fortroende nér det giller anvindningen a GMO. Kommissionen anser att den har
uppfyllt sina dtaganden med att skapa forutséittningar for ett fungerande fOrfarande for
godkidnnande av GMO och ér beredd att ta sitt ansvar for hanteringen av det nya forfarandet.
Likasd bor medlemsstaterna ta sitt ansvar for att framsteg gérs med godkédnnanden. Trots ett
forbattrat regelverk oroar sig dock allmdnhet och politiker fortfarande for GMO. Medan
medicinska tilldmpningar ddr anvdndning av GMO ingar har fortsatt att géra framsteg, &r

v EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.

18 Radets beslut 2002/813/EG om faststillande av formuldret for sammanfattning av
anmdlningsinformationen, del B (EGT L 280, 10.8.2002, s. 62), radets beslut 2002/812/EG om
faststillande av formuldret for sammanfattning av anméilningsinformationen, del C (EGT L 280,
10.8.2002, s. 37), kommissionens beslut 2002/623/EG om vigledande kommentarer for att komplettera
bilaga II till direktiv 2001/18/EG (EGT L 200, 30.7.2002, s. 22) och radets beslut 2002/811/EG om
vigledande kommentarer for att komplettera bilaga VII till direktiv 2001/18/EG (EGT L 280,
10.8.2002, s. 27).

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om sparbarhet och mirkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foder framstillda av genetiskt modifierade
organismer, KOM(2001) 182 slutlig.

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om genetiskt modifierade livsmedel och foder,
KOM(2001) 425 slutlig.

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om grénsoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer, KOM(2002) 85 slutlig.
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detta inte fallet nir det géller anvindningen av GMO i jordbruket, dir man dnnu inte upplever
nagra tydliga fordelar for konsumenterna.

Sedan oktober 1998 har framstegen med godkdnnande av nya GMO varit begrénsade.
Livsmedel som framstillts frin GMO har dock saluforts for dessa dndamdl inom
gemenskapen enligt forordningen om nya livsmedel® p4 grundval av att de i huvudsak
motsvarar” konventionella produkter.

Slutdatum for inforlivandet av direktiv 2001/18/EG var den 17 oktober 2002. Hittills har
endast Danmark och Sverige ldmnat fullstdndiga uppgifter om sina atgirder for tillimpning av
detta direktiv. Kommissionen har redan tillstillt 13 medlemsstater formell underrittelse med
anledning av att de inte ldmnat uppgift om infoérlivande och Overviger att skicka en till
Forenade kungariket med anledning av partiella underrittelser om inforlivande.

Den senaste 1 serien av Eurobarometer-undersokningar av vad allménheten 1 Europa tycker
om bioteknik visar att d&ven om attityderna till bioteknik i1 allménhet kan ha mjuknat, anses
genmodifierade livsmedel fortfarande inte ha nagra fordelar men innebéra risker.

Medan de offentliga myndigheterna har ansvar for att skapa en klar och forutsdgbar rittslig
ram for godkdnnande av GMO och deriverade produkter dr det primért bioteknikindustrins
uppgift att dppet forklara och dokumentera fordelarna med att anvinda GMO.

Bristen pd framsteg nér det giller att godkédnna nya GMO péverkar direkt forskningen om
GMO och fiiltforsok med GMO i Europa.

Inverkan pa forskning och utveckling av genmodifierade organismer

En undersdkning har gjorts bland privata foretag och forskningsinstitut som verkar pA GMO-omradet
for att fi en overblick éver grundforskning och tillimpad forskning kring GMO i Europa®. Enligt
undersokningen har 39 % av de svarande avvecklat FoU-projekt kring genetiskt modifierade
organismer under de senaste fyra aren, frimst beroende pa ett oklart regelverk och ett osdkert
marknadsldge. Tendensen att avveckla FoU-projekt dr lag inom den offentliga sektorn (23 % av de
svarande har avvecklat projekt) och hégre inom den privata sektorn (61 % av de svarande har
avvecklat projekt).

Dessutom 6kade antalet anmilningar av filtforsok med GMO inom EU snabbt frian 1991 till
1998 och minskade sedan markant (76 % minskning i slutet av 2001). Under 2001 tog databasen
vid kommissionens gemensamma forskningscentrum, som for register dver faltférsok inom EU, emot
endast 61 anmélningar om faltforsok med genmodifierade véxter jamfort med over 250 1998. Antalet
faltforsok med GMO har inte minskat lika tydligt utanfor Europa (exempelvis i USA). Enligt studien
ar effekten en reaktion pa bristen pd framsteg med nytt kommersiellt utsldppande av GMO och den
europeiska allménhetens utbredda tendens att avvisa GMO.

Situationen understryker vikten av ett klart och forutsdgbart regelverk, inte bara for att vinna
konsumenternas gillande och skapa rittssdkerhet for aktorerna i kedjan for produktion och
distribution, utan ocksd for att vinda den snabba nedgéngen i faltforsoksverksamheten med
GMO inom EU.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och

nya livsmedelsingredienser (EGT L 43, 14.2.1997, s.1).

"Review of GMOs under Research and Development and in the pipeline in Europe", en padgéende studie
av Institute of Prospective Technological Studies (IPTS-JRC) och European Science and Technology
network (ESTO).
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Prioritering av framtida atgarder

Mot bakgrund av ovanstaende uppmanar kommissionen

e de berérda medlemsstaterna att snabbt och fullt ut inférliva och tillampa direktiv
2001/18/EG, och inte neka ett nytt tillstand for GMO-produkter som uppfyller nuvarande

rattsliga krav och

e Europaparlamentet och radet att snarast anta kommissionens tva forslag om sparbarhet
och mérkning av GMO och om genmodifierade livsmedel och foder

for att skapa en moderniserad rattslig ram grundad pa insyn och effektivitet samt framja
konsumenternas valfrihet och skapa rattssakerhet for aktérerna.

e) Internationella frigor

Bioteknik tas i bruk i allt hogre grad i vérlden. Inom sektorn jordbruk/livsmedel har
biotekniken spritt sig mycket snabbt och fortsitter att sprida sig. Ar 2002 odlades hela 58
miljoner hektar genmodifierade grodor. USA dominerar fortfarande produktionen av
genmodifierade livsmedel, men flera utvecklingsldnder odlade genmodifierade grodor eller
borjade godkdnna GMO inom jordbruket.

Befintliga internationella forum och initiativ

Diskussioner om bioteknik och fragor relaterade till bioteknik fors i dag i ett stort antal
internationella forum. Ett antal internationella organisationer har direkt behorighet att hantera
bioteknikrelaterade fragor — biologisk sékerhet behandlas i1 Cartagenaprotokollet, biologisk
mangfald av Konventionen om biologisk méingfald (CBD), jordbruk av FN:s livsmedels- och
jordbruksorganisation (FAQO), immaterialrdtt och teknikoverforing av Vérldsorganisationen
for intellektuell dganderdtt (WIPO) och Virldshandelsorganisationen (WTO), handel av
WTO, riskanalys av livsmedel hirledda fran modern bioteknik i Codex Alimentarius under
Virldshélsoorganisationen (WHO)/FAO, vixtskydd av Internationella
vaxtskyddskonventionen (IPPC) och utveckling av samforstaindsdokument av Organisationen
for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD).

P& senare tid har nya initiativ tagits, och &ven andra organisationer har tagit upp
bioteknikfridgan. OECD anordnade 2000 och 2001 tva konferenser om genmodifierade grodor
och foder med globalt deltagande, UNIDO avser att anordna ett globalt bioteknikforum senare
under 2003, WHO arbetar med genmodifierade livsmedels sékerhet, och Virldsbanken har
inlett en konsultation om forslaget till internationell bedomning av rollen f6r vetenskap och
teknik 1 jordbruket nédr det gdller att minska hungern, forbéttra utkomstkéllorna pa
landsbygden och stimulera miljomassigt hallbar ekonomisk tillvéxt.

Behov av en forbdttrad dialog

Det okande antalet internationella initiativ avspeglar de olika intressen och tvister som i
nuldget omger biotekniken och stéller en mer grundlidggande frdga som ror internationell
styrning. Var och en av de ovanndmnda organisationerna spelar en viktig roll pa sitt speciella
omrdde. Ingen av dem verkar dock vara nagot 1dmpligt forum for att frimja en Sppen och
transparent dialog mellan alla berérda aktérer. En sddan dialog i1 alla 6ppna frdgor inom
biotekniken skulle frimja en gemensam forstaelse av olika linders och regioners intressen och
mal. Utan en sddan finns det risk for att strategin for bioteknik i1 det internationella systemet
blir alltfor splittrad, osammanhéngande och dverlappande. Utvecklingsldnderna far ocksé allt
svarare att finansiera resurser for att delta i alla pagaende verksamheter.
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En forbéattrad dialog &r sérskilt viktig nér landers och regioners krav pa styrning och intressen
gar at olika hall. Den aktuella utvecklingen av EU:s regelverk foljs sdrskilt noga av ett antal
lander utanfor gemenskapen, av vilka en del har uttryckt starka reservationer nér det giller
genomforandet av den befintliga lagstiftningen och utformningen av kommande
bestimmelser.

Ekonomiska aktorer och intressen i1 odling av genmodifierade grodor stricker sig langt dver
nationsgrianserna. Darfor innebédr en styrning av bioteknisk innovation att man méste finna en
vag for att faststdlla gemensamma globala bestimmelser och principer, samtidigt som man
respekterar att olika delar av vérlden foljer legitima strategier. Detta visar sig vara en svar
utmaning. Man kan inte 16sa den oro allménheten i olika ldnder uttrycker genom réttsliga
utmaningar eller genom att inte respektera regeringarnas legitima réttigheter. Detta skulle med
all sannolikhet leda till fler kontroverser och polarisering.

De aktuella meningsskiljaktigheterna mellan EU och vissa av dess handelspartner bidrar till
vad man uppfattar som en brist pd “internationell styrning” péd bioteknikomradet, sirskilt nér
det géller bioteknik i jordbruket.

Det tydligaste exemplet dr det véxande hotet fran vissa linder utanfor gemenskapen att
anmadla jiv i WTO mot EU:s biotekniklagstiftning.

Hot om att anméla jivi WTO

Vid métet i Vérldshandelsorganisationens Committee on Sanitary and Phytosanitary Agreement (SPS)
i november 2002 uttryckte USA, Kanada, Argentina och Filippinerna pa nytt betiankligheter mot EU:s
fortsatta hantering av godkdnnandet av nya genmodifierade organismer och for den nya och
kommande EU-lagstiftningens forenlighet med WTO, sérskilt kommissionens forslag om spéarbarhet
och mérkning av GMO och om genetiskt modifierade livsmedel och foder.

Inférandet av GMO 1 jordbruket vicker flera frigor om bland annat méinniskors hélsa, miljo,
ekonomiskt héllbar samexistens mellan olika produktionssystem inom jordbruket,
immaterialritt och handel.

Manga utvecklingsldnder har &nnu inte utformat nagon politik for att ta itu med dessa fragor,
och manga saknar fortfarande kapacitet att utforma och genomdriva bioteknisk lagstiftning.

Genmodifierade grodor och utvecklingsléiinder

Den pagaende livsmedelskrisen i sddra Afrika och GMO-férekomsten i hjdlpsdndningar av livsmedel
har ater fatt allmidnheten att uppmérksamma fragan om inférande av GMO i vissa utvecklingslénder.

Den nuvarande tvisten har utlosts av USA:s leverans av stora hjilpsdndningar av livsmedel for att
mota den allvarliga livsmedelsbristen i sodra Afrika. Leveranser av majs fran USA innehaller korn av
genetiskt modifierade sorter.

Nagra linder i regionen®® vigrade inledningsvis att ta emot majsen av flera skil, som oro for
ménniskors hidlsa och miljon, immaterialréttsliga fragor, risk for spridning av transgener till deras
egen majsproduktion och de &terverkningar en spridning kan fa pa regional och internationell handel.

2 I borjan av oktober accepterade Lesotho och Swaziland genmodifierad spannmal, och Malawi,

Zimbabwe och Mogambique gér med pa att dra tillbaka sitt forbud pé villkor att den genmodifierade
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Kommissionen anser att alla l&nder har rdtt att vidta de atgérder de bedomer ldmpliga for att
kontrollera avsiktlig eller oavsiktlig spridning av genetiskt modifierade organismer pé sitt
territorium. Bestdimmelserna bor dock som en allmén princip beakta befintliga vetenskapliga
ron och vara transparenta och forutsédgbara, och bor inte hindra handeln mer &n nddvéandigt for
att de ska fylla sin uppgift med beaktande av den skyddsniva som efterstrivas. Det finns ett
behov av att forbéttra den internationella styrningen pa bioteknikomradet och att sikerstilla
att olika styrmekanismer kan finnas samtidigt.

I dag kvarstir EU-USA:s Biotechnology Consultative Forum, som infordes av ordfoérande
Romano Prodi och president Bill Clinton i maj 2000, som ett unikt exempel pd en fristdende
expertgrupp som representerar de olika synsétten pa dmse sidor av Atlanten. Forumet var ett
bra sdtt att frimja forstdelse och samforstdnd i ndgra av de svédra och kontroversiella fragor
som ligger till grund for de olika synpunkterna pa bioteknik inom EU och USA och mellan
respektive regeringar. Bakgrunden och skélen till de tvister som omger biotekniken och dess
snabba utveckling foranledde forumet att utfirda ett antal rekommendationer, bland annat om
ytterligare arbete och analys. Kommissionen har offentliggjort sin instdllning till forumets
rekommendationer” och ir beredd att fortsitta en dialog mot en samarbetslosning av de
berdrda fragorna.

Initiativet till en internationell process avsedd att engagera en vid krets av beroérda aktorer har
overvigts nyligen. Vid toppmotet pa Okinawa i juli 2000 enades G8-ldnderna faktiskt om “att
1 samrad med internationella organisationer och berérda organ, diribland
vetenskapsakademier, undersoka hur man pa bista sitt kan integrera den fradmsta
vetenskapliga kunskap som finns tillgdnglig i den globala processen for att skapa samforstand
om bioteknik och andra aspekter pd sdkerhet i livsmedel och grodor”. Efter de tragiska
hindelserna den 11 september 2001 har GS8-linderna varit upptagna med att bekdmpa
terrorism, varfor livsmedelssikerhet och bioteknik har stdllts pd framtiden.

Kommissionen anordnade den 30 och 31 januari 2003 en konferens i Bryssel om bioteknik
inom jordbruket i utvecklingslédnderna. I konferensen deltog mer dn 900 personer fran hela
virlden, déribland vetenskapsmin, regeringsforetrddare, icke-statliga organisationer,
néringslivet och media.

Prioritering av framtida atgarder

Det ar dags att ytterligare dvervaga behovet av ett multilateralt radgivande forum for att
framja en 6ppen och balanserad dialog dar alla berérda aktérer medverkar, och att framja en
battre dverensstammelse mellan de avtal som traffas i olika forum.

Ett sddant radgivande organ bor kunna tillgodose ett brett spektrum av intressen, bland
andra forskare och ett tvarsnitt av det civila samhallet i syfte att medverka till skapande av
internationellt samforstand i bioteknikfragor utan att dubblera pagaende arbete i etablerade
internationella forum. Initiativet bor ses som ett vasentligt steg mot en battre global forstaelse
for fragor som berdr bioteknikens tillampning och skillnaderna i regleringssystem mellan
regioner och lander.

Kommissionen kommer att folja denna fraga vidare i syfte att undersdka om ett sadant forum
ar lampligt och om vara handelspartner ar villiga att delta i en sadan dialog. Kommissionen
kommer aven att stodja en oberoende revidering av befintliga vetenskapliga kunskaper om
bioteknik inom jordbruket i utvecklingslanderna.

spannmaélen malts fore distributionen for att eliminera risken for att den genmodifierade majsen korsar
sig med inhemska grodor. Zambia végrar fortfarande att ta emot genmodifierad spannmal.

» http://europa.eu.int/comm/external relations/us/biotech/ec_commentary.htm.
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Overgripande slutsatser

Kommissionens strategi for biovetenskap och bioteknik har i vida kretsar betraktats som ett
viktigt initiativ och en prestation.

Genom strategin har kommissionen atagit sig att forbédttra sammanhanget mellan
handlingsplaner och étgirder for att frimja ett integrerat grepp pé alla tillimpningar av
biovetenskap och bioteknik. Kommissionen tidnker fortsétta arbetet.

Framsteg har gjorts pd vissa omrdden, medan andra drabbats av betydande forseningar.
Ataganden och &tgirder behovs fran alla berdrda privata och offentliga aktdrer som berdrs
av strategin. Kommissionen dr bara en av flera berdrda aktdrer pad omridet. Ménga av de
foreslagna atgédrderna faller i huvudsak eller helt pd medlemsstaternas eller privata berérda
aktorers ansvar. Strategin kan bli framgangsrik endast om den atfoljs av vidare atgérder 1
de olika medlemsstaterna, genom att exempelvis nationella strategier for bioteknik
faststdlls och genomfors. Kommissionen dr beredd att fortsétta att spela sin roll som
katalysator och medverka 1 det arbete som genomfors av andra, med sérskild uppgift att ta
fram en sammanhallen europeisk ram. Rédets slutsatser frdn november 2002 bidrar i hog
grad till denna ram. En medveten insats behdvs nu for att fortsdtta genomforandet.

En klar och konsekvent politik for bioteknik i medlemsstaterna ér central. Erfarenheten har
visat att divergerande och icke samordnade é&tgarder allvarligt kan minska
genomslagskraften, effekten och sammanhanget i EU:s strategi pa detta omrdde. Man bor
observera den skenbara inkonsekvensen mellan & ena sidan slutsatserna fran toppmotena 1
Lissabon, Stockholm, Barcelona och Sevilla som faststdller malet att EU ska vara en
ledande, kunskapsbaserad ekonomi som framjar bioteknikens fulla potential och efterlyser
en okad konkurrenskraft i den europeiska biotekniksektorn. A andra sidan har det inte
alltid varit samma klara signal saknats nir dessa uttalanden Gversatts till bindande regler
och ataganden. Sarskilt bevarandet av en rittsligt oséker situation, framst fordrdjningen av
framstegen pd GMO-omradet och det faktum att EG:s patentlagstiftning inte infGrlivats
samt drojsmalet med att inrétta ett enhetligt gemenskapspatent, paverkar konkurrenskraft,
forskningskompetens och handel. Beslutsam handling behdvs nu pa ett antal omraden som
identifieras i denna rapport.

Regelverket for GMO, vari kommissionens forslag om sparbarhet och méarkning av GMO
och genmodifierade livsmedel och foder ingar, skapar en hog skyddsniva for ménniskors
hilsa och miljo, rittssdkerhet for operatorerna, beaktar konsumenternas oro och framjar
konsumenternas valmojlighet, och fridmjar dérfor en vidare acceptans frén allménhetens
sida av anvdndningen av GMO. For att den snabba nedgangen i faltforsoksverksamheten
med GMO inom EU ska kunna vindas dr det ocksa viktigt att regelverket ar klart och
forutségbart.

Liksom alla vetenskapliga framsteg skapar biovetenskapens snabba framéatskridande stora
forvantningar pa att sjukdomar ska botas och livskvaliteten forbattras. Samtidigt skapas oro
for de etiska och sociala konsekvenserna. Alla offentliga myndigheter méste ta hénsyn till
oron for de fOrutsidttningar som giller for grundliggande val pd detta omrade.
Kommissionen atar sig att se till att hdnsyn tas till etiska, rdttsliga, sociala och bredare
kulturella aspekter och olika grundliggande tdnkesdtt 1 tidigast mojliga skede 1
gemenskapsfinansierad forskning. Den etiska och sociala debatten maste dven i
fortsdttningen vara en naturlig del av forsknings- och utvecklingsprocessen, diar samhallet
ska medverka i storsta mojliga utstrackning.
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— Det finns slutligen ett behov av en gemensam anstrdngning for att 6ka fOrstaelsen for
biotekniken pa internationell niva. I detta syfte kommer ett multilateralt radgivande forum
att 6vervégas, dér en dialog pé bred bas om bioteknik kan inledas.
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