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RADETS SLUTSATSER OCH FARDPLAN
av den 26 november 2002

infor en strategi om biovetenskap och bioteknik

EUROPEISKA UNIONENS RAD

ERINRAR OM

slutsatserna fran Europeiska radet i Stockholm i vilka det erkénns att biotekniken kan ge
ett viktigt bidrag till det mal som faststélldes vid Europeiska radet i Lissabon, nimligen
att Europa blir virldens mest konkurrenskraftiga och dynamiska kunskapsbaserade
ekonomi, och ddarmed kan erbjuda fler och bittre arbetstillfdllen, samtidigt som det
sidkerstills att denna utveckling sker pa ett sitt som &r hdlsosamt och sikert for
konsumenterna och miljon och som dverensstimmer med gemensamma grundliggande

virderingar och etiska principer och fullt ut dr forenliga med gillande regelverk,

slutsatserna fran Europeiska radet i Barcelona dér det begérs att atgiarder och en tidsplan
skall utarbetas for att gora det mojligt for foretagen inom gemenskapen att utnyttja
bioteknikens potential och samtidigt ta vederborlig hinsyn till forsiktighetsprincipen
och till etiska och sociala farhagor, och erinrar om att de totala utgiften fér FoU och
innovation i unionen bor 6kas sa att de 2010 narmar sig 3 % av BNP samt att

tva tredjedelar av denna nyinvestering bor komma fran den privata sektorn,
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- radets slutsatser fran juni 2002 i vilka en operativ handlingsplan for atgirder i denna
riktning begérs som anger prioriteringar, de olika aktorernas ansvar och en tidtabell for

genomforandet,

2. VALKOMNAR kommissionens meddelande om en strategi och handlingsplan for
biovetenskap och bioteknik, vilket utgor ett omfattande underlag for framtagandet av en
firdplan, INSTAMMER i stort med kommissionens analys av styrka och svagheter inom
Europeiska unionens biotekniksektor och den politik och de atgiarder som hénfor sig till denna
samt med faststéllandet av de omraden dir atgirder framst behover vidtas for att ytterligare

stiarka enhetligheten i politiken,

3. FRAMHALLER att det kriivs tillréickliga och limpliga strategier, i vilka det tas hinsyn till
biosikerhetsaspekter av ny teknik, till samhéllets behov samt malsittningen att garantera

konsumenterna valfrihet och sikerhet,

4.  ERKANNER att biovetenskap och bioteknik erbjuder avsevirda mojligheter inom till
exempel hilsovard, jordbruk/livsmedel, industriprodukter och industriella processer och
miljoskydd och kan bidra till en hallbar utveckling, BETONAR att dessa mojligheter
kontinuerligt bor utvirderas pa grundval av de fordelar och risker som de innebir, sa att de
hilsorelaterade, ekonomiska, samhilleliga och miljomissiga foljderna och de etiska
aspekterna forutses, och att det for framgangsrik utveckling av en konkurrenskraftig
biotekniksektor i Europeiska unionen behdvs en heltickande och samordnad strategi som

omfattar alla de viktigare omraden dir biotekniken kan tillimpas,
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5. BEKRAFTAR att varje effektivt tillviigagangssitt for att tillvarata biotekniken méjligheter i
Europa bor engagera samtliga medlemsstater och omfatta alla politikomraden och instrument
som kan anvindas for att frimja sektorn, varvid hidnsyn maste tas till de internationella
aspekterna, vara balanserad, innefatta en kontinuerlig samhaéllsdebatt och ett regelverk av hog

kvalitet grundat pa vetenskapliga ron samt respektera mangfalden av asikter och valfriheten,

6. BEKRAFTAR att det europeiska omrédet for forskningsverksamhet kommer att vara sirskilt
virdefullt nér det géller att fa till stand en strukturering och att komma till ritta med
splittringen av resurserna och avsaknaden av kritisk massa; det kommer ocksa att stimulera
till frivillig 6kad samordning av politiken och atgirderna pa forsknings- och
utvecklingsomradet och till frivillig 6kad medverkan av den privata sektorn; den
biovetenskapliga och biotekniska forskningen kan redan sa tidigt som mgjligt fa bilda modell

for en integrering av verksamhet som ror de etiska och sociala aspekterna,

7.  BEKRAFTAR att ett dppet, effektivt och proportionellt regelverk pa vetenskapliga grunder
och som tar hinsyn till forsiktighetsprincipen r ett viktigt krav for att fa samhillets och da
sarskilt konsumenternas fortroende och att detta, sirskilt nér det giller de sma och medelstora
foretagen, bor motverka onddiga administrativa bordor och frimja ansvarskédnnande

utveckling,

8.  BETONAR att biotekniken i viss grad kan bidra till hallbar utveckling och ekonomisk tillvéxt
1 utvecklingsldnder och samtidigt minska resursanvdndning och miljoforstoring; de

biotekniska tillimpningarna maste dock motsvara de berdrda lindernas 6nskemal,
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9. BEKRAFTAR att Cartagenaprotokollet om biosikerhet utgér ett viktigt globalt instrument for
sidkerstillande av att den biologiska mangfalden skyddas, samtidigt som ménniskors hilsa

beaktas, och INSER vikten av att gemenskapen deltar 1 kapacitetsuppbyggnaden i tredje land,

10. BETONAR att en heltidckande strategi krdver fortlopande insatser for att sékerstélla en
enhetlig politik och dess 6vervakning, ERKANNER behovet av 6vervakning och regelbundet
utbyte av information och erfarenheter mellan medlemsstaterna vad géller framtagandet av
ramforutséttningar for bioteknikindustrin och for att marknaderna skall fungera vil,
VALKOMNAR kommissionens avsikt att l:igga fram sin regelbundet terkommande rapport
om biovetenskap och bioteknik som skall innehalla en rapport om genomférandet av
nedanstaende fiardplan for strategin avseende biovetenskap och bioteknik samt det som tas

upp i nedanstaende firdplan,

11. ANMODAR kommissionen att — med medlemsstaternas aktiva medverkan — samordna

genomforandet av fardplanen och da bland annat

- overvaka konkurrenskraften inom Europeiska unionens biotekniksektor och branscher i
anslutning till denna, sérskilt Europeiska unionens ramvillkor, foretagarandan och
marknadernas funktion, regelverket, tillgangen till och spridningen av kunskap och
teknisk radgivning, forskning och innovation, tillgangen till kapital, dven riskkapital,
samarbetet mellan den offentliga och den privata sektorn, samhillsdebatten och de

etiska fragestillningarna,
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- overvaka och driva pa genomforandet av nedanstaende fardplan for strategin for
biovetenskap och bioteknik, varvid hidnsyn skall tas till de sociala aspekterna,

hilso-, miljo- och sikerhetsaspekterna och de etiska aspekterna,

- verka for sektorsovergripande samordning pa omraden av betydelse for biotekniken,

Pa grundval av en arsrapport fran kommissionen bor radet fran och med 2003 narmare
diskutera genomforandet av nedanstaende fardplan for strategin for biovetenskap och

bioteknik,

12. UPPMANAR KOMMISSIONEN, MEDLEMSSTATERNA, DEN PRIVATA SEKTORN
OCH ANDRA BERORDA att inom respektive behorighets- och ansvarsomraden pa ett
samarbetsinriktat sitt delta i arbetet med att faststilla och vidta atgérder i enlighet med
nedanstaende fardplan for genomférandet av strategin for biovetenskap och bioteknik, i vilken

prioriteringarna anges inom ramen for en vigledande tidtabell.

L STARKANDE AV VARDEKEDJAN
A. MANSKLIGA RESURSER
Medlemsstaterna bor fore halvarsskiftet 2003 ga igenom och bedoma det framtida

behovet av viss kompetens hos vetenskapsmin, tekniker, ingenjorer och chefer i

Europeiska unionen inom de olika grenarna av biovetenskapen.
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Medlemsstaterna och kommissionen bor

- samarbeta for att faststilla verktyg, till exempel 1 form av utbildningsmoduler
eller led i utbildningen, och jamfora bésta praxis for att tillgodose dessa behov,

sarskilt vad avser

o grundutbildning: utbildning i biovetenskap pa hogstadieniva, resurser for
universitetsutbildning och teknisk utbildning, frimjande av intresset for

vetenskap och minskning av antalet i fortid avslutade utbildningar,

o fortlopande fortbildning och livslangt ldrande i samband med bioteknik samt
de kunskaper i foretagsledning och juridik som entreprenorsforetagen

behover,

. forskarnas rorlighet samt vérvning och behallande av forskare,

- samarbeta med universitet och néringsliv for att faststédlla och sprida bésta praxis

for att anpassa arbetskraften till de lediga tjdnsterna och forbéttra rorligheten.

Dessa atgérder bor vara i kraft vid borjan av 2004.

Medlemsstaterna och kommissionen uppmanar nédringslivet och universiteten att hjédlpa
till vid framtagandet av verktyg och bidra inom det egna kompetensomradet,

t.ex. genom utbyte av personal, internutbildning och partnerskap i form av
"forskningsakademier". Kommissionen uppmanas att félja denna process och rapportera

till radet fore utgangen av 2004.
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B. FRAN KUNSKAP TILL MARKNAD

Forskning

Radet uppmanar den privata sektorn att hoja eller att fortsitta att hoja
forskningsanslagen till biovetenskap och bioteknik, samt forbittra den nationella
forskningens effektivitet och andamalsenlighet genom att striva efter att genomfora det
europeiska omradet for forskningsverksamhet inom de aspekter av vetenskap, teknik

och ingenjorsvetenskap som sirskilt forstirker och stoder bioteknikens utveckling.

Medlemsstaterna bor utnyttja de omraden som faststills i sjdtte ramprogrammet
(2003—-2006) sa bra som mojligt for att dra nytta av biovetenskapen och
bioteknikindustrierna i Europeiska unionen sa att deras konkurrenskraft stiarks pa ett
samordnat sitt, samtidigt som asikter om etiska normer, samt sociala, hdlsomissiga och

sdakerhetsmissiga hinsyn tas i beaktande.

Immateriell dganderétt

Raédet inser det foreslagna gemenskapspatentets utomordentligt stora betydelse for den
dynamiska biotekniksektorn och kommer — i linje med slutsatserna fran Barcelona 2002
— att 1osa de kvarstaende problemen sa snart som mojligt, samt uppmanar

medlemsstaterna att
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- med hédnsyn tagen till kommissionens rapport om utvecklingen och foljderna av
patentritten inom bio- och genteknik fortsitta inforlivandet av
Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998 om rittsligt
skydd for biotekniska uppfinningar'; fran och med 2003 bér radet f4 arliga
underhandsrapporter om inforlivandet och de praktiska erfarenheterna av

tillimpningen,

- 1 ndra samarbete med universitet diskutera nationella planer for att oka
medvetenheten om den strategiska anvindningen av immateriell dganderitt pa ett

ansvarsfullt sitt.

Teknikoverforing

Medlemsstaterna och kommissionen bor 2003 ta fram en forteckning dver de metoder
som bist framjar teknikoverforing och dirpa foljande stod for spridningen genom

nitverk och pilotprojekt.

Finansiering

Medlemsstaterna, kommissionen och finansinstitut bor verviga hur

finansieringsramarna for bioteknik kan forbéttras och framfor allt

o anvinda resultatet av samarbetet mellan kommissionen och Europeiska
investeringsbanken for att i sin egen innovationspolitik forbittra
innovationsfinansieringen, inklusive tillgangen pa riskkapital samt 6ka
investeringarna pa omradet, t.ex. genom EIB/EIF-instrument som stoder

investeringar pa ett sent stadium eller konsolideringsfonder,

1 EGT L 213, 30.7.1998, s. 13.
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. intensifiera arbetet pa nationsoverskridande grundval, t.ex. genom att bygga
nitverk mellan befintliga strukturer, utbyta erfarenheter och skaffa kunskap om

bésta praxis; en resultatrapport kommer att liggas fram fére utgangen av 2004.

C. NATVERK OCH KLUSTER

Rédet vilkomnar att kommissionen stodjer upprittandet av en sjidlvfinansierad
webbportal for europeisk bioteknik som ger fri atkomst till informationen pa befintliga
internetplatser. Kommissionen bor dessutom sa som den redan meddelat pa det sétt som
angivits vidareutveckla sin egen webbplats sa att det finns en bred ingangsplattform till
dess arbete med bioteknik som ger alla beroérda aktorer enkel atkomst till information.

Denna portal och ingangsplattformen bor vara i drift fore utgangen av 2003.

For att fa till stand ett 6msesidigt lirande och utveckla bésta praxis uppmanas
foretradare for bioteknikkluster att utbyta erfarenheter arligen. Nér det géller
bioteknikklustren uppmanas kommissionen att varje ar rapportera till radet om bista

praxis.

Medlemsstaterna, regionerna och kommissionen bor ta initiativ for att stimulera
interregionalt samarbete mellan bioteknikforetag och institutioner for bioteknik —

inklusive bioteknikkluster och centrum med sirskild kompetens.

Kommissionen uppmanas att dvervaka processen, utvecklingen av kluster och

samarbetet mellan dessa, och fran och med 2003 arligen rapportera till radet.
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EN PROAKTIV ROLL FOR MYNDIGHETERNA

Medlemsstaterna och kommissionen bor 2003 ta fram och pa frivillig grund genomfora
ett program for benchmarking som &r starkt inriktat pa sérskilt betydelsefulla omraden,
sa att utvecklingen av bioteknikpolitik stods genom faststillande och utbyte av bista
arbetsmetoder. Ett sadant program kan till exempel innefatta métning av i vilken
utstrackning biotekniken har utvecklats kommersiellt: resurser (ménskliga och
finansiella) offentlig politik (pa det nationella och det subnationella planet) for
frimjande av den kommersiella biotekniken utveckling (t.ex. teknikoverforing och stod
till sma och medelstora foretag), regleringsfaktorer, bland annat 6ppenhet och insyn,
och andra faktorer (pa det nationella och det subnationella planet) som paverkar

affirsklimatet for kommersiell bioteknik samt anvdndningen av forsiktighetsprincipen.

Programmet bor fullt ut utnyttja de atgdrder som redan har vidtagits och engagera alla

intressenter.

Medlemsstaterna och kommissionen bor fortlopande 6vervaka och utvérdera de
ekonomiska och sociala faktorerna, de hdalsoméassiga, miljoméssiga och etiska faktorerna

samt sidkerhetsfaktorerna.

II. ANSVARSFULLT STYRE

A.

SAMHALLELIGT DELTAGANDE

Sambhillelig granskning och samhillsdebatt

Radet ansluter sig till kommissionens atagande att i enlighet med sin handlingsplan for
forskning och sambhiille stodja en Oppen, heltickande, strukturerad och fokuserad dialog
och informationsutbyte som omfattar alla intressenter, bland annat genom ett brett
upplagt forum for intressenter som startas senast 2003 och genom andra malinriktade

atgarder.
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Medlemsstaterna, kommissionen, universitetsvirlden och civilsamhéllet bor delta i ett
fortlopande samtal om fragor av samhilleligt intresse genom att uppmuntra till

diskussionsforum pa lampliga nivaer senast 2003.

Medlemsstaterna och kommissionen bor ta initiativ till och stddja en 6kad medvetenhet
om de vetenskapliga synsitt som samhiillets tillsyn grundar sig pa, och en 6ppen
offentlig debatt om biotekniken mellan alla intressenter inriktad pa den tekniska
utveckling samt potentiella fordelar och risker. Vil avvigda och initierade debatter bor

dga rum i varje medlemsstat senast fore utgangen av 2003.

Medlemsstaterna och kommissionen kommer att beakta resultatet av dessa initiativ.

Etik

Rédet noterar att mojligheten att ur etisk synvinkel acceptera vissa biotekniska omraden
hinger samman med skillnaderna mellan medlemsstaterna och att den i1 enlighet med
subsidiaritetsprincipen regleras i nationell lagstiftning. En 6kad dialog mellan organ i
etiska fragor inom Europeiska unionen, bland annat Europeiska gruppen for etik inom
vetenskap och ny teknik, och med allmidnheten bor gora det lidttare att faststilla de olika
etiska standpunkterna och bidra till dmsesidig forstaelse for vad dessa standpunkter
grundar sig pa och till att faststilla i vilka fall en samsyn dr mojlig och onskvérd. Det ér
viktigt att den forstaelsen av de etiska, rittsliga och sociala aspekterna frimjas i

forskarsamhaiillet.
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Radet vilkomnar i detta avseende kommissionens avsikt att

. fore 2004 ars utgang stirka och fokusera gemenskapsstodet till forskning i
socio-ekonomiska och etiska fragor samt sprida resultaten, inklusive kriterier for
hur kostnaden och nyttan med att anvinda bioteknik skall bedomas, sa att den
framtida rapporteringen underlittas och en stadig grund kan ldggas for

samhillsforankrade beslut om tillampningen av biovetenskap och bioteknik,

. finansiera bioetisk forskning och se till att hdansyn tas till de etiska, rittsliga och
sociala konsekvenserna i ett sa tidigt skede som mojligt i den gemenskapsstodda
forskningen genom att tillhandahalla en etisk granskning av de forslag till

forskningsprojekt som inkommer,

. att frimja dialogen mellan nationella etiska organ och privata och offentliga
partner i syfte att fran fall till fall undersoka om det gar att komma fram till
gemensamma metoder som kan anvéndas vid t.ex. beslutsprocesser och ligga till
grund for samrad med allménheten och offentlig information, varvid

erfarenheterna av sjétte ramprogrammet skall beaktas.
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REGELVERK

Likemedel

Radet vilkomnar kommissionens insatser for att forbéttra regelverket for
lakemedelsprodukter, som utgor en av de viktigaste sektorerna av den tillimpade
biotekniken, och kommer att slutfora diskussionen om den foreslagna genomgangen av
lagstiftningen pa likemedelsomradet, inklusive skyndsammare
auktoriseringsforfaranden, villkorligt godkidnnande och obligatoriskt vetenskaplig
radgivning till ansokande foretag sa att likemedelssektornas konkurrenskraft starks med
en hog niva av konsumentfortroende. Kommissionen uppmanas att arligen utvirdera

framstegen vid genomforandet och den inverkan detta far.

Rekommendationerna fran hognivagruppen for innovation och likemedelsforsorjning,
och kommissionens reaktion pa rekommendationerna, bor utgora en grund for att

under 2003 na fram till operativa slutsatser.

Lagstiftning om genetiskt modifierade organismer (GMO)

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig
utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon har varit tillimpligt sedan

den 17 oktober 2002. Dess malsittningar &r att stirka systemet for godkdnnande och
erbjuda en hog niva av skydd for hidlsa och miljé samt sla vakt om enskildas valfrihet.
detta sammanhang haller radet pa att studera resultatet av det pagaende arbetet med

ytterligare GMO-relaterad lagstiftning.

! EGT L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktivet senast d@ndrat genom radets beslut 2002/811/EG
(EGT L 280, 18.10.2002, s. 27).
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Radet upppmuntrar kommissionen, medlemsstaterna och Gvriga intressenter att utarbeta
agronomiska och andra alternativ som gor det mojligt for alla olika jordbruksmetoder att
samexistera, med beaktande av behovet att garantera hallbarhet och mangfald i Europa
samt att fullt ut tilldmpa principen om aktorers och konsumenters valfrihet. Resultaten 1
detta avseende bor inga i kommissionens arsrapport om strategin for biovetenskap och

bioteknik byggd pa information fran framfor allt medlemsstaterna.

Kommissionen uppmanas att i likhet med vad den meddelat fran och med 2003
periodiskt offentliggora ett I16pande arbetsprogram for lagstiftningen for att ytterligare
forbattra samstimmigheten, forutsdgbarheten, Oppenheten och kvaliteten i regelverket,
med tillampning sdrskilt av féljande principer:

- Produktgodkénnande pa grundval av vetenskaplig riskbedomning.

- Forsiktighetsprincipen.

- Atgiirder for riskhantering, varvid iven andra legitima faktorer i forekommande

fall skall beaktas.

- Proportionalitet vid riskhanteringsatgirder.

- Oppenhet i forfaranden, beddmningar och, s som foreskrivs i

Arhuskonventionen, deltagande fran allméinheten.

- Konsumentinformation och valmgjligheter.
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- Provning och validering av kontrollmetoder.

- Regelbunden 6versyn av lagstiftningen.

- Godkédnnandesystemets funktion.

INTERNATIONELLT SAMARBETE/UTVECKLINGSSAMARBETE

Medlemsstaterna och kommissionen bor ge utvecklingslidnderna och linder med
overgangsekonomier starkt stod fran Europeiska unionen sa att de kan bedoma och dra
nytta av bioteknikens mojligheter och utveckla sin egen formaga till lampliga politiska
insatser i enlighet med sina behov och lokala forhallanden. Stodet bor omfatta
internationellt vetenskapligt samarbete, till exempel inréttande av effektiva partnerskap
for forskning mellan offentliga och privata forskningsorganisationer i utvecklingsldnder
och Europeiska unionen. Bistandet bor grunda sig pa utvecklingspartnerns uttryckliga
preferenser. Det bor, forutom bistand i tillimpningssammanhang, besta av bistand vid
genomforandet av berdrda internationella konventioner och avtal, till exempel det
internationella fordraget om véxtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk,
konventionen om biologisk mangfald, inbegripet Cartagenaprotokollet om biosékerhet.
Kommissionen bor fore 2003 ars utgang rapportera om de resultat som uppnatts i detta

avseende.
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