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PREPARAR A UE PARA 2010

As ciéncias da vida e a biotecnologia® s8 uma &rea em répida mutaco, directa ou
eventualmente importante para as empresas e 0s responsaveis politicos europeus.
Desempenha um papel cada vez mais significativo e reconhecido no sector da salide
gracas ao desenvolvimento de novas técnicas de tratamento e prevencdo de doencas.
O cen&rio industrial europeu estd a transformar-se progressivamente gragas ao
elevado numero de industrias que recorrem as ciéncias da vida e a biotecnologia, de
que resultou uma vasta gama de produtos j&introduzidos no mercado®.

A "bioeconomia’ pode, portanto, contribuir para objectivos politicos fundamentais
da UE e para enfrentar novos desafios ho dominio da salde, do aprovisionamento
energético, do aquecimento global ou do envelhecimento da populacdo. Os
conhecimentos e as competéncias de que a Europa dispde permitem-lhe aproveitar
bem estas potencialidades quer internas quer a nivel mundial, como as suas relactes
com 0s paises em desenvolvimento.

A biotecnologia constitui um importante meio de promo¢do do crescimento, do
emprego e da competitividade na UE. N&o €, porém, incontroversa e o seu reforgo
requer um vasto debate social paralelo sobre os eventuais riscos e beneficios da
biotecnologia, nomeadamente das suas implicagdes éticas.

O Conselho Europeu e o Parlamento Europeu reconheceram a importancia das
ciéncias da vida e da biotecnologia e a Comissao apresentou um plano de acgéo para
abordar os desafios e as oportunidades que comportam. Esta Estratégia no Dominio
das Ciéncias da Vida e da Biotecnologia®, adoptada pela Comisséo em 2002, propds
um plano de accéo de 30 pontos que envolve a Comissdo, as outras instituicoes
europeias e mais outros intervenientes e aplica-se até 2010.

O ambito desta estratégia - a primeira deste tipo a nivel comunitario - era
inicialmente muito vasto, para que abrangesse todas as questdes politicas
possivelmente relevantes e para facilitar a adopgdo de tecnologias num vasto leque
de sectores. Foram propostas accOes referentes a quatro vertentes. explorar o
potencial (investigacdo, acesso ao financiamento, etc.), promover a governacao
(didlogo social, andlise ética, etc.), responder aos desafios mundiais (incentivar a
cooperacdo cientifica com os paises em desenvolvimento, etc.) e assegurar a
coeréncia entre todas as politicas em causa.

A aplicacdo desta estratégia encontra-se agora a meio caminho. Chegou a atura de
avaliar os progressos alcancados a partir de 2002 e de actualizar a estratégia para que
reflicta a nova andlise da forma como este sector em répida mutacdo pode contribuir

De acordo com a Ultima definicéio da OCDE, a biotecnologia € a "aplicacédo da ciéncia e da tecnologia
aons 0rgani Smos vivos, assim como aos respectivos produtos, partes e modelos, afim de alterar materiais
vivos ou ndo vivos para aprofundar o conhecimento ou para produzir bens e servigos'
(http://stats.oecd.org/glossary/index.htm).

Como, por exemplo, vacinas contra a hepatite B, concentrados de sumos de fruta ou para-choques em
bioplastico.

COM(2002)27 de 23.1.2002.
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2.1

para as politicas da UE®. E esse o objectivo da presente comunicagio e do documento
de trabalho interno a ela anexado.

A estrutura original desta estratégia envolveu uma abordagem global ainda hoje
pertinente. As ciéncias da vida e a biotecnologia ndo podem ser analisadas fora do
respectivo contexto. Outras politicas tém impacto directo na sua evolucéo, como a
politica de inovagdo recentemente instituida pela Comissdo e apoiada politicamente
na resuniéo informal de Chefes de Estado e de Governo de Lahti, em Outubro de
2006°.

A revisdo intercalar aborda as ciéncias da vida e a biotecnologia neste contexto mais
amplo, embora recentre igualmente o Plano de Accdo em questbes sectoriais
especificas e dé prioridade a accdes nas &reas em que € possivel maximizar 0s
beneficios potenciais da biotecnologia.

APLICACOES MODERNAS DAS CIENCIAS DA VIDA E DA BIOTECNOLOGIA E SEU
CONTRIBUTO PARA ASPOLITICASDA UE

Contributo para as politicas da UE

As ciéncias da vida e a biotecnologia passaram a assumir uma importancia
fundamental para certos sectores da economia da UE, como o dos cuidados de salide
e dos medicamentos, mas também no dominio das indUstrias transformadoras e da
producdo primérialagro-alimentar. De umaforma geral, a biotecnologia moderna esta
ligada & formac&o de cerca de 1,56% do valor acrescentado bruto da UE (VAB,
dados de 2002), havendo ainda que atender a outras repercussoes positivas, como a
melhoria da salde da populacdo. A recente adopcdo de uma politica energética
europeia ambiciosa poderd promover o contributo da biotecnologia para um outro
sector, o das energias alternativas.

Em Marco de 2007, o Conselho Europeu aprovou uma percentagem minima obrigatoria de
10% de biocombustiveis nos combustiveis para veiculos até 2020. Os biocombustiveis sao
considerados benéficos, na medida em que sdo renovaveis, reduzindo as emissdes de gases
com efeito de estufa e reforcando a seguranca energética da UE.

O processo de producdo do bioetanol depende em larga medida da biotecnologia (através
da utilizacdo de enzimas ou microrganismos para produzir etanol a partir da biomassa,
como, por exemplo os produtos de culturas, a madeira ou os biorresiduos). Prevé-se que o
desenvolvimento dos biocombustiveis possa criar um ndmero significativo de novos posto de
trabalho na UE e abrir novos mercados para os produtos agricolas.

O actua exercicio de revisdo intercalar pode beneficiar de uma fonte de informacdo até agora
insubstituivel sobre a biotecnologia na UE, o estudo "Bio4EU", que apresenta uma descricdo exaustiva
das aplicacOes possiveis, com exemplos concretos, e avalia 0 seu impacto em matéria econémica, social
e ambiental, incluindo dados comparativos sobre a situagdo em paises terceiros. Este estudo foi
concluido em Abril de 2007. Todos os dados numéricos provém do BIO4EU, salvo indicagdo em
contrério - http://biodeu.jrc.es/index.html.

Comunicagdo da Comissdo "O conhecimento em accdo: uma estratégia alargada para a UE no dominio
dainovacdo", COM (2006) 502 final, de 13.9.2006.
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2.2.

Em segundo lugar, as ciéncias da vida e a biotecnologia dd um contributo
significativo para objectivos fundamentais das politicas da UE, como a salde, o
crescimento econdémico, a criacdo de emprego, o envelhecimento da sociedade e o
desenvolvimento sustentavel. Também nesta perspectiva ha diferencas entre os trés
principais sectores (salde, producdo e processos industriais e producéo
primarialagro-alimentar) que requerem uma andlise separada.

A industria europeia especializada na biotecnologia emprega directamente 96 500 pessoas,
sobretudo em PME, embora o emprego nas indUstrias que utilizam produtos da
biotecnologia sgja muitas vezes mais elevado. Esta industria faz um uso intensivo da
investigacéo, estando 44% dos trabalhadores (42 500) envolvidos na investigagdo e
desenvolvimento®.

Os produtos e processos hiotecnol6gicos sdo utilizados em muitas outras industrias (por
exemplo, nas indUstrias quimica, dos téxteis, do papel, etc.), quer devido a novos produtos
guer no contexto do aperfei coamento dos métodos de producao.

Em terceiro lugar, embora as estatisticas actuais apontem para uma dimensdo
relativamente modesta da industria biotecnol 6gica da Unido Europeia, afigura-se que
elas a subestimam, uma vez que sdo sobretudo contabilizadas como empresas
biotecnol 6gi cas aquel as que se dedicam exclusivamente a esta actividade, excluindo-
se assim grandes grupos industriais que recorrem a biotecnologia para aumentar o
valor acrescentado das suas actividades empresariais fundamentais (como os das
industrias quimica ou dos medicamentos).

De acordo com as Ultimas estatisticas, em 2004 a Europa possuia 2163 empresas
especializadas na biotecnologia, que, em conjunto, despenderam 7,6 mil milhdes de euros
em 1&D. A empresa tipica europeia tera 6-10 anos de actividade, uma dimensdo algo
limitada, uma média de cerca de 28 empregados e uma despesa média de 3,3 milhdes de
euros em actividades de 1&D’. A parte da Unido Europeia nas patentes biotecnoldgicas
solicitadas ao |EP entre 2002 e 2004 foi de 34,8%, contra 41,1% para os EUA. Apesar da
existéncia de muitas novas empresas europeias bem sucedidas, ndo se trata ainda de uma
indastria quantitativamente importante e sustentavel.

Biotecnologia dos cuidados de saude

Esta é a principa éarea de actividade da industria especializada na biotecnologia, que
envolve muitas aplicacdes de grande importancia econdmica e para a saude publica.
As aplicagdes da biotecnologia moderna no dominio da salde humana representam
cerca de 5% do VAB do sector farmacéutico (dados de 2002) e cerca de 0,04% do
VAB da UE 25, embora hgja que atender igualmente as suas repercussdes indirectas.
Os produtos derivados da biotecnologia destinam-se sobretudo a terapéutica
(biomedicamentos®), mas também ao diagnéstico e & prevencéo (vacinas’).

Biotechnology in Europe: 2006 Compar ative study, Critical |1, 2006.
Critical I, 2006.

Os biomedicamentos representaram 9% do valor do mercado farmacéutico da UE (11 mil milh8es de
euros) em 2005.

As vacinas recombinantes representam cerca de 20% de todas as vacinas disponiveis.
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A biotecnologia é igualmente uma tecnologia de transformacéo quando o produto
final ndo é bioldgico mas sim quimico e é, portanto, largamente utilizada no sector
farmacéutico. No contexto dos desafios actuais, como as consequéncias do
envelhecimento da populagdo ou a luta contra eventuais pandemias (por exemplo, a
gripe aviaria), cabe as ciéncias da vida e a biotecnologia um papel fundamental. Este
papel abrange igualmente a utilizagdo responsavel e eficaz da gendmica em prol da
salde humana (nomeadamente 0s testes genéticos).

Encontram-se j& em fase de desenvolvimento muitas aplicagbes promissoras,
incluindo as chamadas "terapéuticas avancadas’, que envolvem a engenharia de
tecidos, a terapia genética e baseada em céulas, e a "nanomedicina''®. Algumas
suscitam grandes expectativas e também controvérsias significativas, como sobre o
recurso a células estaminais embrionérias.

A insulina humana foi o primeiro verdadeiro produto derivado da biotecnologia e substituiu
gradualmente a insulina de origem bovina e suina. Constitui actualmente a forma mais
utilizada de insulina no mundo inteiro e representa 70% do seu mercado mundial. Para
além de medicamentos, a biotecnologia também permitiu o desenvolvimento de testes de
diagnostico de doengas cardiovasculares agudas nos servigos de urgéncia e a deteccdo de
doengas hereditarias (testes genéticos) ou de doencas infecciosas, como o VIH/SDA.

As acgles susceptiveis de promover o desenvolvimento da indUstria biotecnol 6gica
da salde, nomeadamente a ajuda as PME e o reforco da investigagdo, devemn ser
consideradas uma prioridade especifica da Unido Europeia. Tais accBes devem
atender a questdes de ordem econdmica, €tica e outra.

Biotecnologia industrial

A biotecnologia industrial ja € utilizada numa vasta gama de produtos e processos,
um facto geralmente ignorado pelo grande publico. A biotecnologia industrial esta a
ganhar terreno devido a intensificac8o das preocupacoes de caracter ambiental e em
matéria de aprovisionamento energético, uma vez que constitui uma alternativa aos
processos quimicos e aos combustiveis fosseis e que se prevé que envolva vantagens
econémicas e ambientais. A biotecnologia industrial contribui para cerca de 0,46%
de VAB da industria transformadora e para cerca de 0,08% do VAB da UE
(excluindo a transformagdo alimentar e os produtos quimicos), o que reflecte a sua
dimensdo até agora limitada.

A mudanca dos métodos quimicos para os métodos biotecnolégicos de producdo de uma
categoria de antibiéticos muito utilizada® conduziu a uma reducéo de 37% da utilizacio de
electricidade, assm como de quase 100% dos solventes e de 90% das aguas residuais. Ha
outras aplicagdes industriais, como os plésticos biodegradaveis e as embalagens, que
poder&o ter vantagens analogas.

O desenvolvimento dos processos biotecnol 6gicos e a sua adopcéo pelaindustria ndo
sd0 ainda os ideais. Ao problema do subfinanciamento, que € regularmente
sublinhado pelaindustria, ha que acrescentar a limitada transferéncia de tecnologias.
Em articulacdo com as politicas da UE no dominio da inovacéo, esta problematica

10

AplicacBes da nanotecnol ogia no tratamento, diagndstico e monitorizagéo das doencas.
Cefalosporinas.
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devia constituir uma prioridade da estratégia que envolvesse accbes de apoio a
Investigacdo e de adopcao de novas tecnol ogias.

Producéo primaria e biotecnologia agr o-alimentar

Ha muitas aplicagcdes da biotecnologia moderna na produgdo priméria e no sector
agro-alimentar, menos visivels mas significativamente importantes em termos
econdmicos, ambientais e de salde publica. A biotecnologia moderna é sobretudo
utilizada nos designados sectores de "input”, ou sgja, na criagdo animal, nos produtos
de diagndstico, nas substancias quimicas finas (aditivos de alimentos para animais) e
na producéo enzimética. Em termos globais, a biotecnologia moderna € utilizada em
1,31-1,57 % do VBA gerado pela producdo priméria e pelo sector agro-alimentar.

Os produtos de diagnostico e os medicamentos veterindrios derivados da
biotecnologia, em especial as vacinas, desempenham um certo papel no controlo e
monitorizacdo de alguns dos problemas mais prementes em termos de doencas
veterinarias, zoonoses e seguranca alimentar.

O desenvolvimento de métodos biotecnol égicos de vigilancia da encefal opatia espongiforme
bovina na UE permitiu testar muitas mais amostras, o que permitiu assegurar o grau de
vigilancia requerido pela legislacdo comunitaria e contribuiu para a proteccdo dos
consumidores e para 0 recomego das trocas comerciais. Os produtos de diagndstico
derivados da biotecnologia sdo igualmente utilizados na detecgo precoce de salmonelas.

Para além destas aplicacdes, a biotecnologia é igualmente utilizada para seleccionar
ou melhorar tragos especificos de um dado organismo. Os exemplos mais conhecidos
sd0 as plantas geneticamente modificadas. No ambito do enquadramento juridico da
UE, que requer procedimentos estritos de avaliagdo do risco, foi recentemente
aprovada cerca de uma duzia de produtos e perto de quarenta aguardam ainda a sua
vez, incluindo alguns para cultura. A tecnologia GM ser4 provavelmente mais
utilizada no dominio dos processos industriais. A titulo de exemplo, sectores como o
da producéo de biocombustiveis ou do papel tero interesse em plantas com maior
rendimento.

E muito necesséria uma avaliac&o dos beneficios e riscos da utilizagio de organismos
geneticamente modificados (OGM) em todos os sectores, tendo em conta as suas
repercussoes ambientais e sanité&rias, bem como a sua aceitagdo socia na UE. No
entanto, a aprovacéo de OGM deve continuar a assentar numa andlise de risco caso a
caso. Em determinadas circunstancias, havera que reforcar as medidas de gestdo do
risco para evitar a contaminacdo da cadeia alimentar humana/animal por produtos
especificamente concebidos para aplicagdes industriais (por exemplo, quando as
culturas sgjam utilizadas para a producéo de substancias farmacéuticas).

AMBITO DIVERSIFICADO DA BIOTECNOLOGIA MODERNA E SUA IMAGEM JUNTO DO
PUBLICO

A governacdo foi uma questdo fundamental aguando da elaboracdo da estratégia
inicial. A experiéncia recente com a aplicacdo da legislacdo sectorial confirmou que
a adopcdo da biotecnologia depende do desenvolvimento de aplicacdes especificas,
bem como do apoio publico. Em termos gerais, todos os dominios da biotecnologia
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desfrutam de um elevado grau de apoio publico, excepto os alimentos GM, em
relacdo aos quais a opinido publica é mais ambivalente, tendo sido dificil a aplicacdo
dalegislacéo relativa a esta matéria.

O Eurobarémetro 2005™ indica que o optimismo em relacdo a biotecnologia aumentou a
partir de 1999, apds um periodo de declinio (52% dos inquiridos afirmam que melhorara a
sua vida), e que existe um apoio generalizado a muitas aplicagdes biotecnol égicas (como a
terapia genética, os biocombustiveis e os bioplasticos). Indica igualmente que o
conhecimento sobre a biotecnologia e a genética, embora tenha aumentado, continua a ser
limitado.

No entanto, 58% dos inquiridos opdem-se a alimentos GM e 42% manifestam-se a favor. O
Eurobarémetro confirmou igualmente a existéncia de discrepancias importantes em relacao
ao seu grau de aceitacdo nos Estados-Membros. Importa salientar que 50% ou mais dos
inquiridos afirmam que comprariam alimentos GM se eles fossem mais saudavels,
contivessem menos residuos de pesticidas ou respeitassem melhor o ambiente.

Apesar de a UE dispor de um enquadramento juridico inteiramente novo no dominio
da ciéncia, um do mais estritos do mundo, a imagem negativa junto do publico dos
aimentos GM influencia as posicoes tomadas pelos Estados-Membros quando
confrontados com decisdes caso a caso sobre a introducdo de um produto no
mercado. Em todos 0s casos recentes, ndo se registou consenso. A questdo da tomada
de decisbes da UE sobre os OGM foi igualmente objecto de um relatdrio elaborado
no final de 2006 por um painel da Organizacéo Mundia do Comércio™.

Os problemas de implementacdo e execucdo devem-se em parte ao facto de o
enguadramento juridico aplicavel ser recente: a aplicagdo de disposi¢oes de transicao
dalegislacdo "antiga" para a "nova' suscitou algumas reticéncias por parte de certos
Estados-Membros. Embora os OGM constituam apenas uma pequena fraccdo da
biotecnologia, o publico tem frequentemente a impressdo de que esta € a sua
aplicagdo principal. Importa abordar a questdo do fosso entre a imagem junto do
publico e o enquadramento juridico adoptado em matéria de OGM.

APLICACAO DA ESTRATEGIA NO PERIODO DE 2002- 2006

O documento de trabalho interno da Comissdo em anexo inclui um relatorio
pormenorizado sobre a aplicagdo do Plano de Acgdo. Foi elaborado com base no
contributo dos servicos da Comissdo, das autoridades dos Estados-Membros e das
partes interessadas. E complementado por um grafico sintético dos principais
resultados da aplicacéo das suas 30 accoes.

As principais conclusdes deste exercicio de revisdo sdo as seguintes:
— A Estratégia foi bem sucedida e € ainda pertinente. Os resultados, como as

actividades de investigacéo e a integracdo regional de agrupamentos (clusters),
sublinham claramente o papel que esta estratégia desempenhou em termos de

http://www.ec.europa.eu/research/press/2006/pdf/pr1906 _eb 64 3 fina _report-may2006_en.pdf.

Comunidades Europeias — medidas que afectam a aprovacdo e a comercializagdo de produtos
biotecnol égicos - http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/meet_21nov06_e.htm.
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integracdo da "vertente biotecnoldgica' noutras areas politicas, bem como na
promogdo de planos nacionais de biotecnologia. O forte apoio de que desfruta
junto das partes interessadas constitui uma prova do seu Sucesso;

— Foi j& completado um pequeno numero de acgBes. Tratou-se sobretudo da
adopcao do novo enquadramento juridico em matéria de OGM, que foi objecto de
uma revisao muito significativa a partir de 2002;

— Algumas acgdes tornaram-se obsoletas, especialmente devido a falta de interesse
dos destinatérios (por exemplo, a ac¢do destinada a criacdo de redes de gestores
de empresas biotecnol 6gicas);

— Ha& fortes argumentos a favor da prossecucdo da maior parte das accOes,
assegurando a coeréncia com outras iniciativas horizontais (como no dominio da
educacdo e dos DPI) e em conformidade com os compromissos internacionais da
UE (por exemplo, a contribuicdo para acordos multilaterais em matéria de
ambiente);

— E necessario recentrar e atribuir uma prioridade especial a certas acgbes, devido a
suaimportancia e ap seu caracter especificamente biotecnol dgico.

VIA A SEGUIR NA PROSSECUCAO DA ESTRATEGIA

O ambito origina desta estratégia foi deliberadamente lato para apresentar uma
panoramica inicial da situacéo e identificar todo o leque de areas politicas conexas.
Com a conclusdo desta fase, a revisdo intercalar constitui uma oportunidade de
recentragem, para que sgja possivel maximizar o impacto desta estratégia. Tal facto
implica a execucdo de acgdes ainda pertinentes em termos da sua estruturainicial, o
reforco das sinergias com outras politicas horizontais e a revisdo de prioridades
especificas do sector biotecnolégico. O resultado serd uma melhoria dos resultados
desta estratégia até 2010.

As prioridades biotecnoldgicas especificas podem ser agrupadas em cinco grandes
temas interdependentes:

Q) Promover a investigacao e o desenvolvimento do mercado das aplicacgGes das
ciéncias da vida e da biotecnologia e da bioeconomia baseada no
conhecimento. A investigacdo continua a ser uma condicdo prévia para o
desenvolvimento da biotecnologia e é necessario adaptar o Plano de Accéo ao
novo 7.° Programa-Quadro. A investigacdo bésica biotecnoldgica a nivel
europeu encontra-se numa fase avangada, embora a Europa néo se distinga na
transformacdo dos resultados da investigacdo em aplicacdes comerciais.
Importa recentrar o Plano de Accgdo para promover o desenvolvimento do
mercado de produtos derivados da biotecnologia e a adopcdo de novas
tecnologias.

(2 Promover a competitividade, a transferéncia de conhecimento e a inovacéo
ao longo de toda a cadeia que vai das ciéncias basicas até a industria. As
empresas europeias especializadas na biotecnologia sdo sobretudo PME com
recursos limitados cujo crescimento e sustentabilidade econdémica séo
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entravados por trés grandes limitacfes: a fragmentacéo do regime europeu de
patentes, a quantidade inadequada de capital de risco e problemas na
cooperagao entre a ciéncia e as empresas. A Comissdo considera afalta de um
enquadramento juridico claro e coerente de proteccdo dos direitos de
propriedade intelectual como um obstéculo & inovacdo na Europa™ e propora
etapas concretas com vista a um enquadramento moderno e econémico. Além
disso, a recentragem do Plano de Accdo pode contribuir para criar algumas
condicdes de enquadramento relativas a competitividade especifica do sector
biotecnol 6gico.

©)] Promover debates informados a nivel social sobre os beneficios e os riscos
das ciéncias da vida e da biotecnologia. A adopcao da biotecnol ogia depende
igualmente da sua aceitagdo social e no mercado. As preocupacgdes de ordem
€tica sdo igualmente mais intensas do que em relacéo a outras tecnologias de
ponta. S&0 claramente necessarias acgles prévias de comunicacdo entre o
publico e as partes interessadas, 0 mais perto possivel do processo decisorio,
gue atendam aos beneficios e aos riscos das ciéncias da vida e da
biotecnologia, assentes em edtatisticas e dados harmonizados e em
consideragtes de ordem ética.

(4)  Assegurar o contributo sustentavel da biotecnologia moderna para a
agricultura. A biotecnologia no dominio da producéo primaria e do sector
agro-alimentar tem grandes perspectivas de desenvolvimento, nomeadamente
no que respeita a substituicdo de processos quimicos e de combustiveis
fosseis. Todavia, agumas das tecnologias em causa requerem uma analise
minuciosa. O enquadramento juridico em matéria de OGM atende a possiveis
consequéncias a longo prazo no ambiente, na salide e na seguranca da cadeia
alimentar e respeita outros modos de producdo agricola. Todavia, em certos
casos, ha que desenvolver ainda mais medidas de gestdo do risco de produtos
especificamente destinados a aplicacfes industriais.

(5) Promover a aplicacéo da legislagdo e 0 seu impacto na competitividade. A
UE dispde provavelmente do enquadramento juridico mais avancado, e
também por vezes mais estrito, em matéria de ciéncias da vida e de
biotecnologia. Todavia, a existéncia de regras estritas ndo deve limitar a
competitividade e ainovagéo.

A forma como a Comisséo pretende recentrar a aplicacéo desta estratégia tendo em
conta 0s cinco temas prioritérios acima expostos encontra-se descrita no "Plano de
Accdo Recentrado no Dominio das Ciéncias da Vida e da Biotecnologia'.

6. CONCLUSOES

E realmente possivel que a biotecnologia contribua para as politicas da UE, facto ja
comprovado em inUmeros casos praticos. Por conseguinte, € muito necessario
continuar a promover o desenvolvimento das ciéncias da vida e da biotecnologia na

14 Comunicagdo da Comissdo "Uma Europa moderna e aberta a inovagdo", COM(2006) 589 final, de

12.10.2006
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UE, designadamente através do reforco da investigagdo e da promocdo da
competitividade. Esta estratégia constitui o principal instrumento da UE para esse
efeito.

Embora a tecnologia sgja promissora, deve igualmente ser feita uma chamada de
atencdo para a necessidade da utilizagcdo reflectida de algumas das suas aplicacoes,
nomeadamente no sector agro-alimentar, bem como de um envolvimento mais
estreito do publico e de control os regulamentares mais prospectivos.

Dada a rapida evolucdo da biotecnologia, é absolutamente necess&rio que 0s
decisores politicos mantenham uma abordagem prospectiva flexivel para que possam
antecipar novos eventos e adaptar-se a novos desafios. Exemplos recentes séo a
possivel utilizagdo de animais clonados ou da sua progenitura no sector
agro-alimentar ou a utilizagdo de galinhas geneticamente modificadas para a
producdo de substancias farmacéuti cas nos seus ovos.

O vasto ambito inicial desta estratégia proporcionou uma panoramica completa; hoje
em dia, uma recentragem asseguraria a aplicagdo efectiva, com objectivos mais
precisos, e umamaior coeréncia com outras politicas.

Por estes motivos, a Comissao:

— Prosseguira a aplicacdo do Plano de Accdo até 2010, dando simultaneamente uma
énfase clara a um conjunto bem determinado de accdes prioritarias especificas no
dominio da biotecnologia;

— Incluird uma vertente biotecnol 6gica na aplicacéo das estratégias de inovacao;

— Em colaboragdo com os Estados-Membros e as partes interessadas, aperfeicoara a
aplicacdo da Estratégia.
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(1)

)

Plano de Accao Recentrado no Dominio das Ciéncias da Vida e da Biotecnologia

Promover a investigagcdo e o desenvolvimento do mercado das aplicagtes das ciéncias
da vida e da biotecnologia e da bioeconomia baseada no conhecimento (BBC). Accéo
3 recentrada’™:

Gerar novos conhecimentos no ambito do 7.° Programa-Quadro.

Em colaboragcdo com industria, os Estados-Membros e outros organismos de
financiamento, mobilizar o financiamento publico e privado da investigacdo e
reforcar a coordenacéo dainvestigagao.

Através de uma parceria publico-privada entre a Comisséo Europeia e a Federacéo
Europeia das Associagdes das IndUstrias Farmacéuticas (EFPIA), implementar a
Iniciativa Tecnolégica Conjunta em Matéria de Medicamentos Inovadores no
ambito do 7.° Programa-Quadro.

Em cooperacdo com a industria, os Estados-Membros e outros organismos de
financiamento, aplicar regimes de financiamento/promover a criagdo de
unidades-piloto multifuncionais para demonstrar as potencialidades das aplicactes
derivadas da biotecnologia e para facilitar a sua penetragdo no mercado, sob
reserva de uma avaliacdo de impacto adequada e em conformidade com as regras
comunitarias no dominio da concorréncia e do mercado interno.

Analisar, em colaboracdo com as partes interessadas, iniciativas de mercado
importantes no dominio dos produtos ecoeficientes derivados da biotecnologia,
sob reserva de uma avaliacdo de impacto adequada e em conformidade com as
regras comunitérias no dominio da concorréncia e do mercado interno.

Promover a competitividade, a transferéncia de conhecimento e a inovagéo ao longo
de toda a cadeia que vai das ciéncias basicas até a industria. AcgBes 5, 6 e 9
recentradas:

Em cooperacdo com os Estados-Membros, desenvolver boas praticas no dominio
do licenciamento responsavel das invengdes genéticas.

Em colaboracdo com os Estados-Membros, promover a transferéncia de
conhecimento através do reforco da articulagdo entre os organismos de
investigacdo e aindustria e de incentivos a inovagao.

Controlar a aplicacdo da Directiva 98/44/CE relativa a proteccdo juridica das
invencdes biotecnoldgicas e estudar formas de simplificacdo do regime de
patentes no que respeita as PME.

Incentivar os Estados-Membros a analisarem regras e/ou incentivos especificos
para as jovens empresas inovadoras.

15

Os nimeros das acges indicados referem-se ao Plano de Acgdo inicial .
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Promover a utilizacdo de instrumentos FEI/BEI e do Programa-Quadro
Competitividade e Inovagdo para facilitar o acesso ao financiamento das empresas
biotecnol 6gicas.

Em colaboragdo com o BEI, implementar os Mecanismos de Financiamento de
Partilha do Risco co-financiados pelo 7.° Programa-Quadro e pelo BEI.

Apoiar o desenvolvimento e aintegracdo de agrupamentos e de redes regionais.

(©)] Promover debates informados a nivel social sobre os beneficios e os riscos das
ciéncias da vida e da biotecnologia. Acgdes 13, 14 e 16 recentradas:

Fomentar o eventual estabelecimento de uma interface institucional com as varias
partes interessadas nos beneficios e nos riscos das ciéncias da vida e da
biotecnologia.

Elaborar propostas sobre como melhorar a cooperagdo com todas as partes
interessadas para assegurar que se reflicta nas actividades da Comissao.

Em colaboracdo com o Eurostat, a industria, os Estados-Membros e a OCDE,
elaborar uma proposta com vista ao estabelecimento de indicadores internacionais
de impacto quantitativo (nomeadamente socia e econdmico) e a recolha de dados
estruturados.

Adaptar a accdo ao novo 7.° Programa-Quadro e elaborar orientacfes para que as
actividades financiadas pela CE abordem questdes éticas.

Prever o0 possivel impacto ético e socioecondmico das questdes cientificas mais
recentes.

(4)  Assegurar o contributo sustentdvel da biotecnologia moderna para a agricultura.
Accdes 17 e 23 recentradas:

Avaliar as medidas nacionais e regionais notificadas em matéria de coexisténcia e
estudar os sistemas nacionais aplicavels de responsabilidade civil.

Reavaliar até 2008 a possivel necessidade de orientacdes adicionais em matéria de
coexisténcia a nivel comunitario.

Em cooperacdo com os Estados-Membros, apoiar a investigacdo e elaborar
directrizes sobre medidas de coexisténcia especificas em relacdo as culturas e
sobre o intercambio de informacao entre os Estados-Membros sobre boas praticas.

Adoptar limiares de rotulagem especificos em relagdo as sementes para cultura.

Efectuar estudos e apoiar iniciativas conjuntas de investigacdo sobre possiveis
efeitos positivos e negativos alongo prazo dos OGM comercia mente disponiveis.

Analisar os beneficios e os riscos de culturas GM utilizadas na industria
transformadora ou na agricultura molecular.
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5) Promover a aplicacéo da legisacdo e o seu impacto na competitividade. Accdo 29
recentrada:

— Reforgar as redes existentes com os Estados-Membros de controlo da aplicacdo
desta estratégia e eliminar obstacul os regulamentares a competitividade.

— Proceder a actividades de prospeccdo e a avaliacdo da cobertura regulamentar em
relacdo as questdes mais recentes.

— Meéhorar a coordenacdo politica, nomeadamente em questdes transversais, com
particular énfase nas questbes mais recentes.
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