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UNA ESTRATEGIA PARA EUROPA

1. Los desafios estratégicos

Las ciencias de la vida y la biotecnologia son consideradas por muchos
como la proxima gran revolucién de la economia del conocimiento que,
después de las tecnologias de la informacién, crearin nuevas oportuni-
dades en nuestras sociedades y sus economias.

Pero plantean también importantes cuestiones politicas y sociales y han
dado lugar a un amplio debate publico, como quedé confirmado en una
exhaustiva consulta publica llevada a cabo por la Comision en otofio de
2001 ('). Estas cuestiones deben abordarse con sumo cuidado y gran
sensibilidad. Sin embargo, en Europa las responsabilidades en estos sec-
tores se reparten entre un amplio conjunto de politicas y agentes. Por
eso, y debido a que no existe una visién compartida de los intereses en
juego y no existen objetivos comunes ni una coordinacion eficaz, sélo
lentamente y con dificultades ha podido Europa abordar los desafios y
oportunidades de estas nuevas tecnologias.

Nuestras sociedades democraticas deben ofrecer las garantias y las vias
de didlogo necesarias para asegurarse de que en el desarrollo y la aplica-
cion de la biotecnologia y las ciencias de la vida se respeten los valores
fundamentales reconocidos por la Unién Europea en la Carta de
Derechos Fundamentales.

Europa se encuentra frente a una importante opcién politica: o bien
acepta un papel pasivo y reactivo y carga con las implicaciones del desa-
rrollo de estas tecnologias fuera de la Unién, o bien desarrolla politicas
proactivas a fin de explotar estas tecnologias de forma responsable y
coherente con los valores y normas europeos. Esta segunda opcién sera
menos realista cuanto més tiempo tardemos en decidirnos.

La Comunidad tiene competencias sobre importantes aspectos pertinen-
tes, y, por tanto, la Comision tiene la responsabilidad particular de con-
tribuir a encontrar formas de seguir adelante. La presente iniciativa pro-
pone un marco para ello.

1.1. Revolucion tecnoldgica
y respuesta politica

Esté teniendo lugar una revolucion de los conocimientos en biotecnolo-
gia y ciencias de la vida a escala mundial que abarca nuevas aplicaciones

(") Comunicacién de la Comisién titulada «Hacia una vision estratégica de las ciencias de la
vida y la biotecnologia: documento de consulta», COM(2001) 454 de 4.9.2001. La comu-
nicacién, los comentarios publicos en la red y los resultados de la reunién de consulta con
las partes interesadas organizada por la Comisién, que se celebré los dias 27 y 28 de sep-
tiembre de 2001, estan disponibles en: http://europa.eu.int/comm/biotechnology.

Amplias y profundas
repercusiones

que requieren

una respuesta politica
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en medicina, agricultura y produccién alimentaria y en proteccion del
medio ambiente, asi como nuevos descubrimientos cientificos. La base
de conocimientos comin relativa a los organismos vivos y a los ecosiste-
mas conduce al nacimiento de nuevas disciplinas cientificas, como la
gendmica y la bioinformatica, y aplicaciones innovadoras, como las prue-
bas genéticas y la regeneracion de 6rganos y tejidos humanos, que, a su
vez, pueden generar aplicaciones con profundas repercusiones en nues-
tras sociedades y nuestras economias, repercusiones que van mucho més
alla de usos como el de los cultivos modificados genéticamente.

La expansion de la base de conocimientos cientificos va acompanada de
una rapida transformacion de los descubrimientos cientificos més recien-
tes en usos practicos y productos, por tanto, de un potencial de creacion
de riqueza: se renuevan viejas industrias y se forman nuevas empresas,
que crean puestos de trabajo altamente cualificados sobre los que se sos-
tiene la economia del conocimiento. La biotecnologia y las ciencias de la
vida son probablemente las ramas m4s prometedoras de las recientes tec-
nologias y, como tales, pueden contribuir sustancialmente a lograr el
objetivo establecido por la Unién Europea en el Consejo Europeo de
Lisboa de convertirse en la economia basada en el conocimiento mas
competitiva y dinamica del mundo. El Consejo Europeo de Estocolmo
de marzo de 2001 confirmé este objetivo e insté a la Comision a que,
junto con el Consejo, examinara «las medidas necesarias para utilizar
todo el potencial de la biotecnologia y consolidar la competitividad del
sector biotecnoldgico europeo, con el fin de ponerse a la altura de los
principales competidores y garantizar al mismo tiempo que esta evolu-
cion se produzca de una forma que sea inocua y segura para los consu-
midores y el medio ambiente y compatible con los valores fundamenta-
les y principios éticos comunes».

Pero la actual politica de Europa en el ambito de las ciencias de la vida
y la biotecnologia no facilitan el logro de este objetivo.

Tanto en Europa como en otros lugares ha surgido un intenso debate
publico, que, si bien ha contribuido a la concienciacién y a mejoras con-
cretas en cuestiones importantes, se ha centrado casi exclusivamente en
los organismos modificados genéticamente (OMG) y en determinadas
cuestiones éticas que han polarizado la opinién publica. En la
Comunidad, como en otras regiones y otros paises, el progreso cientifico
y tecnolégico en estos ambitos plantea dificiles cuestiones politicas y
complejos desafios reglamentarios. La inseguridad respecto a la acepta-
cion de la sociedad ha hecho que en Europa se desvie la atencion de los
factores que determinan nuestra capacidad de innovacién y el desarrollo
y la aplicacion tecnoldgicos. Esto ha deteriorado nuestra competitividad,
ha debilitado nuestra capacidad de investigacion y, probablemente, ha
limitado nuestras opciones politicas a largo plazo.
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Actualmente, Europa se encuentra en una encrucijada: o bien participa-
mos activamente en el desarrollo de politicas responsables desde una
perspectiva global y dirigida al futuro, o nos veremos enfrentados a poli-
ticas disenadas por otros, tanto en Europa como a escala mundial. La
tecnologia y sus aplicaciones se desarrollan rapidamente; por ello, la
Comision cree que la opcién politica de Europa no consiste en averiguar
si deben abordarse o no los desafios planteados por los nuevos conoci-
mientos y sus aplicaciones, sino mas bien en cémo abordarlos.

1.2. Una estrategia europea

La Comisién Europea desea contribuir activamente a la reflexion sobre
estas cuestiones y en la respuesta a los desafios. En septiembre de 2001
lanzé una amplia consulta publica sobre todas las cuestiones controver-
tidas (*). Estas cuestiones s6lo se pueden abordar parcialmente a nivel
comunitario, ya que la mayoria dependen de otros agentes ptblicos y pri-
vados. En algunos ambitos, como la autorizacion de productos, el con-
trol del mercado interior o las politicas agricolas o comerciales, son com-
petencia exclusiva de la Comunidad. En otros aspectos, la Comunidad o
no tiene competencia o la comparte con los Estados miembros. Por
tanto, en dltima instancia, la responsabilidad sobre el éxito o el fracaso
es una responsabilidad compartida.

Sin embargo, el respeto del principio de subsidiariedad no debe ser un
obstaculo para que los europeos colaboren con objeto de lograr unos
objetivos comunes. En el marco de una visiéon comtn de las oportunida-
des y los desafios globales y a largo plazo, podemos establecer claros
objetivos estratégicos y enfoques globales y coherentes, basados también
en nuevas formas de colaboracién y control, especialmente por medio de
la coordinacion abierta y la evaluacién comparativa, métodos estableci-
dos en la estrategia de Lisboa.

En la presente iniciativa, la Comision Europea propone una estrategia
para el desarrollo en Europa de politicas viables y responsables dirigidas
a tres amplias cuestiones:

e La biotecnologia y las ciencias de la vida ofrecen la oportunidad de
abordar muchas necesidades generales relacionadas con la salud, el
envejecimiento, los alimentos y el medio ambiente y el desarrollo sos-
tenible. ¢De qué forma puede Europa atraer los recursos humanos,
industriales y econdmicos para desarrollar y aplicar estas tecnologias a
fin de responder a las necesidades de la sociedad y reforzar su compe-
titividad?

() COM(2001) 454 de 4.9.2001.

Responsabilidad
fragmentada:

la Comision puede
contribuir

Una visién de
las prioridades
estratégicas
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Una estrategia
y un plan de accién

Nuevas soluciones
a problemas reales

e Es esencial que haya un amplio apoyo publico y se deben abordar las
implicaciones y las inquietudes éticas y sociales. ¢De qué forma puede
Europa desarrollar politicas eficaces, factibles y responsables que
gocen de la confianza y el apoyo de sus ciudadanos?

® La revolucion cientifica y tecnoldgica es una realidad global que crea
nuevas oportunidades y desafios en todos los paises del mundo, ya sean
ricos o pobres. ¢Cémo puede Europa responder a estos desafios glo-
bales, desarrollar sus politicas internas con una clara perspectiva inter-
nacional y actuar en el plano internacional para defender sus intereses?

La Comisién propone una estrategia para responder, desde una pers-
pectiva ética, con politicas responsables, disefiadas sobre una base cien-
tifica y centradas en las personas. El objetivo de esta estrategia es permi-
tir que Europa se beneficie del potencial positivo de la biotecnologia y
las ciencias de la vida (secciones 2 y 3), garantizar una gobernanza ade-
cuada (seccion 4) y responder a las responsabilidades de Europa a esca-
la mundial (seccion 5). El presente documento es una propuesta de estra-
tegia integrada, en la que los diferentes elementos son interdependientes
entre si y se refuerzan mutuamente.

La aplicacion de esta estrategia requiere un proceso abierto, cooperativo
y permanente para desarrollar politicas factibles y coherentes (seccion 6).
Asimismo, la Comision propone un plan de accion con medidas concre-
tas para la Comision y la Comunidad, asi como recomendaciones para
otros agentes publicos y privados, respetando el principio de subsidia-

riedad.

2. El potencial de la biotecnologia
y las ciencias de la vida

La biotecnologia y las ciencias de la vida son ampliamente consideradas
como las tecnologias punta méds prometedoras de las proximas décadas.
La biotecnologia y las ciencias de la vida son, como la tecnologia de la
informacion, tecnologias instrumentales, que pueden aplicarse para
alcanzar una amplia gama de objetivos dirigidos a obtener beneficios
tanto publicos como privados. Sobre la base de los descubrimientos
cientificos de los tltimos afios, la explosién de conocimientos sobre los
sistemas bioldgicos en las ciencias de la vida generard una corriente con-
tinua de nuevas aplicaciones.

En el ambito de la asistencia sanitaria existe, a nivel mundial, una gran
necesidad de enfoques nuevos e innovadores capaces de responder a las
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necesidades del envejecimiento de la poblacion y de los paises pobres.
Todavia no se conoce ningtin remedio para curar mas de la mitad de las
enfermedades del mundo, y los remedios conocidos, como los antibiéti-
cos, son cada vez menos eficaces, debido a la resistencia a los tratamien-
tos. La biotecnologia permite una produccion mids barata, segura y ética
de un creciente ndmero de medicamentos tanto tradicionales como no
tradicionales, asi como de tratamientos médicos (por ejemplo, la hormo-
na de crecimiento humano sin riesgo de contraer la enfermedad de
Creutzfeldt-Jacob, el tratamiento de los hemofilicos con un recurso ili-
mitado a los factores de coagulacion libres de los virus del sida y la hepa-
titis C, la insulina humana y las vacunas contra la hepatitis B y la rabia).
La biotecnologia es también responsable del cambio que se ha produci-
do en el tratamiento de las enfermedades hacia una mzedicina mdis perso-
nalizada y preventiva basada en la predisposicion genética, los cribados
especificos, los diagndsticos y los tratamientos con farmacos innovado-
res. La firmacogendmica, que utiliza informacién sobre el genoma
humano en el disefio, el descubrimiento y el desarrollo de medicamen-
tos, reforzara este cambio radical. La investigacion de las células madre
y los xenotransplantes permitirdn sustituir tejidos y drganos para tratar
enfermedades degenerativas y lesiones derivadas de accidentes cerebro-
vasculares, de las enfermedades de Alzeimer y Parkinson, de quemadu-
ras y de lesiones en la médula espinal.

En el sector agroalimentario, los cultivos agrondmicamente mejorados
producto de la biotecnologia pueden proporcionar alimentos de mejor
calidad, con claros beneficios medioambientales. Desde 1998 se ha
duplicado pricticamente a nivel mundial la superficie sembrada con cul-
tivos modificados genéticamente, alcanzando aproximadamente 50
millones de hectireas en 2001 (en comparacién con unas 12 000 hecta-
reas en Europa). Se puede establecer una relacion entre la calidad de los
piensos y los productos alimenticios por un lado y la prevencion de enfer-
medades y la disminucién de los riesgos sanitarios por el otro.
Probablemente, los productos alimenticios mejorados cualitativamente
(«alimentos funcionales») tendran cada vez mayor importancia, como
parte de un determinado estilo de vida y debido a sus propiedades nutri-
tivas. El analisis del genoma de los vegetales, apoyado por un proyecto
FAIR de investigacion, ha permitido mejorar genéticamente un cereal
cultivado tradicionalmente en Europa (denominado Spelt), consiguien-
do aumentar en un 18 % su rendimiento proteinico, por lo que puede
utilizarse como fuente alternativa de proteinas en los piensos (*). Por otro
lado, se ha constatado una considerable reduccion del uso de pesticidas
en los cultivos con resistencia modificada. El incremento de la resisten-
cia natural de los animales y las plantas a las enfermedades y el estrés

(®) http://europa.eu.int/comm/research/agro/fair/en/be1569.html
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puede llevar a la disminucién del uso de pesticidas quimicos, fertilizan-
tes y farmacos y al incremento del minimo laboreo y, por tanto, a una
agricultura mds sostenible, una reduccion de la erosion del suelo y bene-
ficios medioambientales. Seguramente, la biotecnologia y las ciencias de
la vida constituirdn armas eficaces en la lucha contra el hambre y la des-
nutricion, asi como para alimentar a una poblacion mundial en constan-
te aumento con la superficie cultivada actualmente y con minimas reper-
cusiones sobre el medio ambiente.

La biotecnologia ofrece asimismo la posibilidad de mejorar el uso no ali-
mentario de los cultivos como fuente de materias primas industriales o
nuevos materiales, como los plasticos biodegradables. Los materiales de
procedencia vegetal pueden proporcionar tanto los elementos molecula-
res bdsicos como moléculas mas complejas para las industrias manufac-
turera y farmacéutica vy el sector energético. Actualmente se realizan prue-
bas para la alteracion de carbohidratos, aceites, grasas y proteinas y para
la produccién de fibras y nuevos polimeros. Con las condiciones econé-
micas y fiscales adecuadas, la biomasa podria contribuir a la creacion de
energia alternativa, con carburantes biolégicos solidos y liquidos como el
biodiesel y el bioetanol y procesos como la biodesulfatacion. La gendmi-
ca de plantas también podria contribuir a las mejoras convencionales por
medio del uso de marcadores en la cria de ganado.

La biotecnologia ofrece nuevas formas para proteger y mejorar el medio
ambiente, incluida la biorremediacion del aire, el suelo, el agua y los resi-
duos contaminados, asi como del desarrollo de productos y procesos
industriales menos contaminantes, basados, por ejemplo, en el uso de
enzimas (biocatalisis).

3. Explotacion del potencial

El potencial de la biotecnologia y las ciencias de la vida se explota de
forma acelerada, lo que probablemente conduciri a una nueva economia
y a la creacion de riqueza y empleos cualificados. Pero no se sabe con
tanta certeza ni el tiempo necesario para que tenga lugar este desarrollo,
ni la direccion del mismo, ni si Europa participard plenamente o no.

Algunas estimaciones sugieren que en 2005 el mercado europeo de la
biotecnologia tendra un valor de mas de 100 000 millones de euros. A
finales de la década, los mercados globales, incluidos los sectores en los
que la mayor parte de las tecnologias aplicadas provienen de la biotec-
nologia y las ciencias de la vida, podrian superar los 2 billones de euros.
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Potencial de mercado, directo e indirecto, de la biotecnologia
y las ciencias de la vida (')

Industrial: Un valor en el mercado mundial de 1,5 billones de euros en 2010 en tecnologias
industriales y medioambientales sostenibles (s6lo parcialmente biotecnologia); se estima
que la parte correspondiente a la tecnologia medioambiental es de entre 90 000 y 120 000
millones de euros (%).

Farmacéutico: Un valor de mercado mundial de 506 000 millones de euros en 2004 (y 818 000
millones de euros en 2010, asumiendo un crecimiento constante) ().

Agrario: Aunque hay un constante incremento en relacién con las semillas modificadas genéti-
camente, resulta dificil prever el futuro valor de mercado, puesto que depende del posible
desarrollo del mercado de piensos sin modificaciones genéticas.

La superficie mundial en millones de hectéreas (*):

1998 1999 2000 2001
28 40 44 53

Segln estos datos, y teniendo en cuenta el grado de incertidumbre de las estimaciones proce-
dentes de distintas fuentes, se estima que, en 2010, el valor total de mercado (excluida la agri-
cultura) superara los 2 billones de euros en sectores en los que la mayor parte de las nuevas
tecnologias, y una parte importante de la tecnologia en general, procede de empresas de
biotecnologia.

(") Mas alla de las cifras citadas resulta dificil establecer datos comparativos sobre la competencia internacional en el sector
de la biotecnologia. El principal valor es el conocimiento, y los datos estadisticos sobre facturacion/
importaciones/exportaciones que se utilizan normalmente no reflejan la localizacién si se han introducido valores en tér-
minos de propiedad intelectual.

(*) Datos del Gobierno del Reino Unido: del programa Bio-Wise del Ministerio de Industria y Comercio, lanzado en 1999; de
la OECD: Informe POST 136, abril de 2000.

() IMS Health (www.imshealth.com).

(*) ISAAA: International Service for the Acquisition of Agri-Biotech Applications.

Los europeos seran probablemente los principales beneficiarios de las
soluciones ofrecidas por la biotecnologia y las ciencias de la vida en forma
de productos y servicios para el consumidor, para el uso puiblico y en todo
el sistema de produccion. Pero para poder gestionar este desarrollo, ofre-
cer opciones, defender internacionalmente nuestros valores y nuestras
opciones politicas y recoger los frutos de una nueva economia emergente,
Europa tendra que dominar los fundamentos cientificos bésicos y su trans-
formacion en nuevos productos, procesos y servicios.

3.1. La base cientifica

La revolucion de las ciencias de la vida nacié de la investigacion, de la  Dominio de la base
que se alimenta. Los laboratorios ptblicos de investigacién y los centros ~ cientifica por medio
de educacién superior forman el ntcleo de la base cientifica y colaboran ~ 9€ -

con la investigacion empresarial y de otras instituciones privadas.
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- una investigacién
innovadora y eficaz

- una investigacion
dirigida a satisfacer
las necesidades

de la sociedad

El éxito de cualquier economia basada en el conocimiento depende de la
generacion, divulgacion y aplicacion de nuevos conocimientos. Las
inversiones en investigacion y desarrollo, educacion y formacién y nue-
vos enfoques de gestion tienen por tanto una importancia clave para
hacer frente a los desafios de la biotecnologia y las ciencias de la vida.

La base cientifica constituye una de las principales bazas de Europa; los
polos regionales de desarrollo biotecnoldgico cuentan con centros de
excelencia cientifica en tecnologias especificas. Sin embargo, las inver-
siones europeas en [+D son inferiores a las de Estados Unidos. Ademis,
Europa presenta fragmentacion de las ayudas a la investigacion publica
y un bajo nivel de cooperacion interregional en materia de I+D, entre
empresas e instituciones de diferentes regiones de distintos Estados.

La Comision se propone restablecer el liderazgo de Europa en investi-
gacion en los dambitos de la biotecnologia y las ciencias de la vida. El
sexto programa marco plurianual de la Comunidad Europea 2002-2006
de acciones de investigacion, desarrollo tecnoldgico y demostracion pro-
pone que se considere este sector como maxima prioridad y proporcio-
nard una base sélida para crear un espacio europeo de investigacion en
colaboracion con los Estados miembros, a fin de reforzar la capacidad de
[+D y contribuir a eliminar la existente fragmentacion de las actividades
y las politicas de investigacion. Si los europeos unimos nuestros esfuer-
zos, maximizando la colaboracion y minimizando la solapacién, podre-
mos enfrentarnos mejor a importantes desafios, como la gestion del siem-
pre creciente volumen de datos e informacidn, y participar plenamente
en las iniciativas cientificas a escala mundial.

Ademas, los esfuerzos europeos de investigacion deberian centrarse en
las nuevas perspectivas que ofrece la investigacion pluridisciplinar. Con
frecuencia, los nuevos descubrimientos surgen con motivo de investiga-
ciones comunes en el ambito de la biologia y de otras ciencias y discipli-
nas, como la tecnologia de la informacion, la quimica y la ingenieria de
procesos. Por ejemplo, el anélisis del genoma humano en el marco de la
investigacion de la denominada «alergia al gluten» puede conducir al
desarrollo de cereales con potencial alérgeno reducido. Recientemente,
se ha lanzado un primer proyecto comunitario totalmente integrado, a
fin de garantizar el liderazgo en el dmbito comin de la genémica y la
medicina, en el que la biotecnologia ofrece enfoques innovadores para el
tratamiento de enfermedades de las personas y los animales.

La agenda europea de investigacion en el ambito de las ciencias de la
vida debe basarse en las necesidades de sus ciudadanos y centrarse en
nuestros requisitos particulares. Esto requiere un enfoque que se base en
la identificacion activa de las necesidades y oportunidades de las socie-
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dades europeas y las aborde por medio de una investigaciéon innovadora.
Debemos reforzar mas los vinculos entre la investigacion y otras politicas
comunitarias, incluido el fundamento cientifico de los reglamentos en los
ambitos de la salud y la seguridad. Desde una misma ldgica, es también
de vital importancia que los cientificos y los investigadores participen en
la medida de lo posible en la construccion del consenso social. Por otro
lado, habria que promover la creacion de nuevas asociaciones de inves-
tigacion entre los paises desarrollados y los paises en vias de desarrollo,
a fin de aprovechar al maximo las ventajas de tecnologias prometedoras
y el potencial de la biodiversidad, base del futuro progreso.

3.2. La capacidad europea para ofrecer
soluciones cientificas y técnicas

Las posibilidades de aplicacién de la biotecnologia y las ciencias de la
vida prometen ser en el futuro una fuente cada vez mas importante de
creacion de riqueza, que facilitara la creacion de puestos de trabajo,
muchos de los cuales serdn empleos altamente cualificados y de nuevas
oportunidades de inversién en investigacion.

Para que Europa se beneficie de estos recursos, no basta con disponer de
un alto nivel de conocimientos cientificos en la materia: serd necesario
que seamos capaces de convertir estos conocimientos en nuevos produc-
tos, procesos y servicios que, a su vez, generaran beneficios para la socie-
dad, empleos cualificados y prosperidad. El desarrollo de nuevas capaci-
dades requiere que se fomente el conjunto del proceso de investigacion
e innovacion, a fin de atraer y formar investigadores, atraer inversiones y
recursos y suministrar un marco juridico, politico y reglamentario equi-
librado y responsable.

En Europa, durante la década de los ochenta, la biotecnologia se desa-
rroll6 principalmente en el seno de grandes empresas, mientras que, al
revés que en Estados Unidos, la mayor parte de las pequefias y medianas
empresas del sector permanecieron estancadas. Mientras que grandes
empresas farmacéuticas y quimicas siguen explotando la tecnologia para
la fabricaciéon de productos innovadores, en los tltimos tiempos hemos
asistido en Europa a una rdpida expansion de las pequefias empresas del
sector. Actualmente existen en Europa mds empresas de biotecnologia
(1570) que en Estados Unidos (1273), un reconfortante ejemplo del
potencial empresarial europeo.

Transformar

en aplicaciones
los conocimientos
cientificos

El precario sector
biotecnolégico
europeo
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La industria biotecnolégica en Europa
en comparacion con los EE.UU.
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Nota: El ajuste relativo a los datos sobre 2000 y 2001 se debe a la inclusion de la empresa
suiza de biotecnologia Serono.

Sin embargo, las PYME europeas son empresas relativamente pequenas,
mientras que en Estados Unidos la industria de la biotecnologia empezé
antes y triplica los beneficios de la industria europea, emplea a muchas
mas personas (162 000 frente a aproximadamente 60 000), dispone de
mucho mds capital y tiene previsto fabricar muchos mas productos de
biotecnologia.

Situacion del empleo (datos comparativos)
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El capitulo V del informe de la Comisién sobre competitividad corres-
pondiente a 2001, analiza con detalle los motivos por los que en la actua-
lidad el desarrollo comercial de la industria europea del sector de la bio-
tecnologia es menor que en los EE.UU. Los derechos de propiedad inte-
lectual se consideran un factor importante que debe tenerse en cuenta.

Estructuralmente, las PYME del sector de la biotecnologia tienen un alto
coeficiente de capital y el plazo para que las inversiones sean rentables es
muy largo. Ha aumentado la disponibilidad de la financiacién con capi-
tal-riesgo, pero no basta para financiar todas las fases del largo proceso
industrial de desarrollo. Una oferta insuficiente de personal cualificado
puede convertirse en un importante obstdculo para el desarrollo de la
industria.

Eliminar estos obsticulos es tan importante como fomentar el espiritu
empresarial de Europa, por medio de la introduccién de suficientes
incentivos a la innovacién y al riesgo econdémico, con objeto de crear la
dindmica necesaria. Se debe mejorar la posicion competitiva de Europa
a través de tres pilares fundamentales de accién: los recursos, las redes y
el papel proactivo de las autoridades publicas.

¢ El refuerzo de los recursos es de capital importancia para una indus-
tria basada en el conocimiento; esto significa, en primer lugar, que
debe mejorar la ensefianza en el sector de las ciencias de la vida (for-
macién permanente de los cientificos, sensibilizaciéon general de los
ciudadanos). También necesitaremos formacion horizontal y especiali-
zacion, incluida formacion relativa al potencial de aplicacion de las tec-
nologias de la informacion y la comunicacion en el sector de la biotec-
nologia; con frecuencia, las nuevas ideas surgen en la interseccion de
varias disciplinas. Para que una empresa funcione correctamente es
necesario que los conocimientos cientificos y de ingenieria se comple-
menten con cualidades para la gestién empresarial. Este pilar de accién
contribuye directamente a los objetivos europeos en los ambitos de la
educacion (‘) y el empleo (°). Una informacién exhaustiva, actualizada
y disponible publicamente en materia de bioinformatica es la base del
progreso en el sector de la biotecnologia. Para tener éxito, las empre-
sas deben tener acceso a bases de datos y herramientas publicas de alta
calidad. Se debe mantener una investigacion publica sélida y el apoyo

(*) Objetivos de diez afios en materia de educaciéon y formacién permanente.

() Directrices para las politicas de empleo de los Estados miembros para el afio 2002: mejo-
rar la empleabilidad, desarrollar el espiritu de empresa y la creacién de empleo y fomen-
tar la capacidad de adaptacion de los trabajadores y de las empresas.

Acciones en favor
del sector europeo
de biotecnologia
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publico y la legislacion sobre la propiedad intelectual deben fomentar
la colaboracion, especialmente entre empresas publicas y privadas, a
fin de movilizar los recursos y apoyar la innovacion. En la zona de
interseccion entre investigacion y aplicacion, las condiciones para la
explotacion de los recursos, especialmente en relacion con una gestion
correcta del capital-riesgo y las normas europeas relativas a los dere-
chos de propiedad intelectual, pueden ser decisivas. La total aplicacion
de la Directiva 98/44/CE relativa a la proteccion juridica de las inven-
ciones en biotecnologia hara que aumente considerablemente la segu-
ridad juridica de la industria. Una situacion legislativa més clara en el
seno de la CE proporcionari a las empresas innovadoras en el sector
de la biotecnologia un incentivo para continuar, e incluso incrementar,
sus inversiones en investigacion. Ademads, la adopcion de la patente
comunitaria fomentara la competitividad de las empresas de la CE.

Debemos constituir una red de comunidades de biotecnologia de
Europa, a fin de facilitar el libre acceso al conocimiento, las cualifica-
ciones y las buenas practicas, con vistas al establecimiento de una estre-
cha cooperacidn entre los distintos agentes e instituciones relacionados
con la biotecnologia. Debe perfeccionarse la protecciéon de la propie-
dad intelectual a nivel europeo, a fin de crear una base favorable para
la cooperacion y la transferencia tecnoldgicas y deben reforzarse los
vinculos entre la universidad y la empresa. Se ha de incrementar la
investigacién conjunta y la transferencia de tecnologias entre las regio-
nes y los Estados miembros. Se deben fomentar y facilitar diferentes
métodos de creacién e intercomunicacion de redes, a fin de eliminar la
actual fragmentacion. Los estudios comparativos permiten compartir
informacién sobre buenas practicas (por ejemplo en los parques y vive-
ros empresariales). Una gestion inteligente de la diversidad podria
explotar las ventajas de utilizar redes en los parques regionales espe-
cializados en tecnologias especificas.

El rapido desarrollo de la biotecnologia y la amplia gama de posibles
aplicaciones requieren un papel proactivo de las autoridades publicas,
que deben controlar el impacto sobre la competitividad del actual
marco politico y determinar con antelacion las cuestiones emergentes,
a fin de adaptar las politicas de forma proactiva. Para ello sera preciso
reunir los conocimientos y ponerlos a disposicion de los responsables
de la toma de decisiones, a través del intercambio de informacién y la
creacion de redes.
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4. Un elemento clave de una politica
responsable: gestionar la biotecnologia
y las ciencias de la vida

El debate publico en materia de ciencias de la vida y biotecnologia y los
principales valores a los que afecta ponen de relieve la necesidad de lle-
var a cabo politicas responsables y coherentes para gobernar estas tec-
nologias en rapido desarrollo. Todos los agentes clave han subrayado la
importancia de la gobernanza, es decir, la atencién con que las autorida-
des publicas preparan, deciden, aplican y comunican las politicas y las
acciones.

La Comision propone que se mejore la gestion de las ciencias de la vida
y la biotecnologia a través de cinco directrices principales:

¢ ¢l didlogo y la supervisién por parte de la sociedad deben acompanar
y guiar el desarrollo de las ciencias de la vida y la biotecnologia;

® |a biotecnologia y las ciencias de la vida deben desarrollarse de forma
responsable y en armonia con los valores éticos y los objetivos de la
sociedad;

® una toma de decisiones basada en una eleccién consciente facilitara el
que las aplicaciones estén basadas en la demanda;

® la supervision reglamentaria de base cientifica debe contar con la con-
fianza del publico;

® deben respetarse los principios normativos basicos y las obligaciones
legales, a fin de salvaguardar el mercado interior de la Unién Europea
y sus obligaciones internacionales.

4.1. Supervision social y dialogo

La biotecnologia y las ciencias de la vida gozan de una considerable aten-
cion de la sociedad y han dado lugar al debate publico. La Comisién
considera este debate publico como signo de responsabilidad civil y de
participacion de la sociedad. La biotecnologia y las ciencias de la vida
deben seguir estando acompafiadas y guiadas del didlogo social.

El didlogo debe ser incluyente, exhaustivo, bien documentado y estruc-
turado. Un dialogo constructivo requiere el respeto mutuo de los parti-
cipantes, unos enfoques innovadores y tiempo. Se debe estructurar con

La revolucion
tecnoldgica requiere
una gestion

por medio de ...

... un dialogo
incluyente,
consciente
y estructurado
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- el balance entre
los beneficios y
los inconvenientes

previo acuerdo de las partes interesadas, a fin de permitir el progreso,
por ejemplo, en relacion con la mejora de la informacion o el refuerzo de
la comprensién mutua. La experiencia también demuestra que es impor-
tante que el didlogo tenga lugar a escala nacional y local, ademds de a
escala internacional, y la Comision invita a los Estados miembros y a los
agentes locales a adoptar las iniciativas pertinentes.

El dialogo debe estar abierto a todas las partes interesadas. Las autori-
dades publicas deben asegurar la participacion de las partes interesadas
con recursos limitados. Los agentes econémicos, los empresarios y los
consumidores, cuyos intereses econdémicos estan en juego, asi como la
comunidad cientifica, tienen una especial responsabilidad por lo que se
refiere a participar activamente. La Comision insta a estas partes a res-
ponder a las inquietudes publicas, por ejemplo, por medio de la trans-
parencia de los enfoques, las politicas y las normas éticas.

La informacién publica pertinente es de gran importancia para el dialo-
go social, y suministrarla requiere esfuerzos proactivos y dirigidos al
objetivo. Es de especial importancia que las necesidades de informacion
del gran publico se tomen en serio y encuentren una respuesta.
Asimismo, debemos buscar un enfoque equilibrado y racional que dis-
tinga entre las objeciones falsas y las cuestiones reales, en relacion con las
que debemos actuar.

4.2. El desarrollo de la biotecnologia
y las ciencias de la vida en armonia
con los valores éticos y los objetivos
de la sociedad

Sin una amplia aceptacién y un extendido apoyo de los ciudadanos, el
desarrollo y la aplicacion de la biotecnologia y las ciencias de la vida en
Europa seguiran siendo polémicos, los beneficios se retrasaran y proba-
blemente empeorari la situacién competitiva.

El debate y la consulta del publico que ha llevado a cabo la Comision (°)
indican que los ciudadanos europeos estan bien preparados y, basindo-
se en sus valores fundamentales, son capaces de realizar complejas pon-
deraciones de beneficios e inconvenientes. Aunque a veces esté polariza-
do, el debate publico muestra que hay muchas opiniones convergentes.

La opinién publica depende fundamentalmente de la percepcion de los
beneficios de la biotecnologia y las ciencias de la vida. Encuestas de

(°) La Comisién ha previsto publicar las presentes observaciones en Internet.
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«Eurobardmetro» reflejan que las expectativas publicas con relacion a la
biotecnologia son moderadas, dejando aparte los progresos médicos.
Existe también una importante inseguridad publica en relaciéon con algu-
nas aplicaciones, asi como aversion hacia el impacto de la distribucion de
las mismas y los riesgos que ello conlleva.

Hay un amplio apoyo en relacién con muchos de los valores y objetivos
basicos. Algunos de ellos, como la libertad de investigacion, el valor
intrinseco del conocimiento y la obligacion moral de contribuir a aliviar
las enfermedades o el hambre, tienden a favorecer el desarrollo y la apli-
cacion de estas nuevas tecnologias. Otros valores ayudan a aclarar los cri-
terios y las condiciones para el desarrollo y las aplicaciones de la biotec-
nologia y las ciencias de la vida, especialmente la necesidad de que se
tengan en cuenta las repercusiones éticas y sociales, y la importancia de
la transparencia y la responsabilidad de la toma de decisiones, que debe
minimizar los riesgos, asi como la libertad de eleccion.

Por esto es de vital importancia apoyar la informacion y el dialogo, con
objeto de ayudar a los ciudadanos en general y a las partes interesadas a
comprender y apreciar mejor estas complejas cuestiones y desarrollar
métodos y criterios para evaluar los beneficios y los inconvenientes o los
riesgos, incluida la distribucion de las repercusiones en los diferentes
sectores de la sociedad.

Nuestras sociedades democraticas deben garantizar que el desarrollo y
las aplicaciones de la biotecnologia y las ciencias de la vida tengan lugar
en el respeto de los valores fundamentales establecidos en la Carta de los
Derechos Fundamentales, especialmente por lo que se refiere a la vida y
la dignidad de las personas. La Comunidad también ha vetado la finan-
ciacion de la investigacion dirigida a la clonacién en el dmbito de la
reproduccion humana. Se debe apoyar la iniciativa franco-alemana pre-
sentada ante la ONU, relativa a la celebracién de un convenio mundial
relativo a la prohibicion de la clonacién en el ambito de la reproduccion
humana. También otras cuestiones, como la investigacion de las células
madre, requieren atencién y precisan un mayor debate. Asimismo,
Europa ha determinado claramente su posicion en relacion con la impor-
tancia de la libertad de eleccién de los consumidores y de los agentes
econdmicos por lo que se refiere a los alimentos modificados genética-
mente, y se ha establecido un amplio acuerdo social en relacién con la
necesidad de proteger las pricticas agricolas europeas.

Sin embargo, el progreso cientifico y tecnoldgico seguird dando lugar a
nuevas implicaciones éticas y sociales. La Comision considera que estas
cuestiones deben abordarse de forma proactiva y desde una perspectiva
amplia, teniendo en cuenta las obligaciones morales frente a las futuras
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generaciones y el resto del mundo. No debemos contentarnos con actuar
solamente para defender nuestros valores fundamentales.

Estas cuestiones no se pueden abordar adecuadamente en el estrecho
marco de la autorizaciones reglamentaria de productos, sino que preci-
san enfoques con objetivos mucho mids flexibles y a més largo plazo.
Europa necesita un dialogo publico permanente y activo, acompafiado
de la ponderacién de los beneficios y los inconvenientes, con objeto de
que los ciudadanos puedan contribuir al complejo proceso de estableci-
miento de prioridades. En el marco de su plan de acciéon «Ciencia y
sociedad» (7), la Comisién ha propuesto una serie de acciones dirigidas a
reforzar la dimension ética de las ciencias y las tecnologias emergentes.

Para liderar el desarrollo, Europa debe tener la capacidad de llevar a
cabo anilisis tanto prospectivos de prevision, asi como disponer de los
conocimientos especificos necesarios para ayudar a aclarar cuestiones a
menudo complejas tanto para los responsables politicos de la toma de
decisiones como para los ciudadanos, y situarlas en el contexto cientifi-
co y socioeconémico adecuado. La Comision esta satisfecha de la impor-
tante funcion desempefnada por el Grupo europeo de ética en las nuevas
ciencias y tecnologias desde su creacion a principios de la década de los
noventa y propone, como parte de la presente estrategia, mejorar este
papel y reforzar los contactos con los organismos nacionales de ética y
entre los mismos. Para ello, se ha previsto llevar a cabo un proceso de
consulta suplementario con las demads instituciones comunitarias.

Ademas, se debe reforzar la transparencia, la responsabilidad y el cardc-
ter participativo de las politicas pablicas. Estos objetivos coinciden con
los que la Comisién establece en el Libro Blanco sobre la gobernanza
europea (%), por lo que se buscara su consecucion con acciones propues-
tas en el mencionado documento.

4.3. Aplicaciones segin demanda a partir
de una eleccion consciente

El marco reglamentario que se aplica al desarrollo y al uso de la biotec-
nologia y las ciencias de la vida refleja las opciones de la sociedad. Los
reglamentos y otras medidas politicas establecen las normas y las condi-
ciones bajo las cuales se pueden aplicar la biotecnologia y las ciencias de
la vida. Por lo tanto, los reglamentos deben asegurar el eficaz funciona-
miento de los mecanismos del mercado, a fin de que se alcancen los obje-

() COM(2001) 714 de 4.12.2001.
(*) COM(2001) 428 final de 25.7.2001.
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tivos establecidos. Esta es la finalidad de la politica europea relativa al
etiquetado obligatorio, cuyo objeto es asegurar que las preferencias de
los consumidores se traduzcan en incentivos para que los proveedores
adapten el suministro.

En 1990 y después de largos debates, la Comunidad opt6 por un enfo-
que reglamentario con fundamento cientifico, de conformidad con el
cual todos los usos de organismos modificados genéticamente deben
someterse a un control pablico y a una aprobacion de seguridad indivi-
duales antes de ser utilizados en cualquier aplicacion, comercializados o
liberados en el medio ambiente. Como resultado de este enfoque, se ha
revisado y adoptado una legislacion marco en materia de OMG que
entrara en vigor en octubre de 2002. La nueva legislacién proporciona
una base solida para superar el actual estancamiento de la autorizacion
de nuevos productos.

® En el marco del enfoque comunitario en sectores en los que se requie-
re una autorizacion previa a la comercializacion, se garantiza dicha
autorizacion si se ha llevado a cabo una evaluacion cientifica de los
riesgos que puede presentar el producto para la salud humana y de los
animales o para el medio ambiente, habida cuenta de otros factores
relevantes para la cuestion de que se trate. Dentro de la 16gica de este
enfoque, corresponde a los mercados determinar la posible viabilidad
de los productos, pero es esencial asegurarse de que los mecanismos
del mercado son eficaces para que los consumidores puedan elegir y
los proveedores reciban sefiales inequivocas. En los dltimos cinco afios,
Europa ha introducido soluciones pioneras que facilitan la eleccion
consciente de los ciudadanos por medio del etiquetado, un ambito que
debe completarse y aplicarse.

Con objeto de aplicar totalmente el principio de libertad de eleccién
de los agentes econémicos y de garantizar la viabilidad y la diversidad
de la agricultura en Europa, las autoridades publicas, en cooperacion
con los agricultores y otros agentes privados, deben desarrollar medi-
das tanto agrarias como de otro tipo, a fin de facilitar la coexistencia de
practicas agricolas distintas, incluidos los cultivos modificados genéti-
camente.

4.4. Confianza en un marco reglamentario
basado en la ciencia

En los casos en que la seguridad estd en juego, la legislacion comunitaria
tiene base cientifica y su aplicacion respecto a decisiones especificas ten-
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dra lugar en el marco del principio de precauciéon (°). La Agencia
Europea para la Evaluacién de Medicamentos es un ejemplo del éxito
del establecimiento de una normativa exigente para los dictimenes cien-
tificos y una comunicaciéon eficaz del riesgo. Con la creaciéon de la
Autoridad Europea para la Seguridad Alimentaria (AESA), se incremen-
taran los elevados niveles existentes de calidad, independencia y trans-
parencia de los dictimenes cientificos en estos ambitos y habra mayor
énfasis en la comunicacion del riesgo. La AESA serd responsable de las
evaluacion cientifica del impacto de los organismos modificados genéti-
camente y los alimentos y los piensos producto de la ingenieria genética
sobre el medio ambiente y la salud de las personas y los animales, asi
como de la anticipacién de posibles nuevos riesgos, incluidos los que
puedan surgir de la aplicacion de la biotecnologia en la produccion agro-
alimentaria. Estas son contribuciones esenciales para lograr la confianza
publica en el marco reglamentario con base cientifica para la seguridad
de los alimentos y los medicamentos existentes y las nuevas aplicaciones.
La obtencién de la confianza y la comprension de los ciudadanos debe
ser un objetivo permanente.

® Hay una necesidad general de incrementar la confianza de los ciuda-
danos en la funcion de la ciencia en nuestras sociedades. L.a Comision
ha propuesto un plan de accién en materia de ciencia y sociedad para
fomentar la cultura cientifica, tener mas en cuenta las necesidades
publicas al establecer una agenda cientifica y situar la ciencia en el cen-
tro de las politicas europeas. Las autoridades publicas, los agentes eco-
némicos y la comunidad cientifica deben proporcionar activamente los
conocimientos pertinentes y facilitar la comprension de los aspectos
clave, incluido el hecho de que el conocimiento cientifico avanza con-
tinuamente y, por lo tanto, hace que nuestros puntos de referencia
cambien incesantemente. Ademas, una parte esencial del proceso de
comprension de los ciudadanos y formulacién de las politicas es la eva-
luacion del riesgo que comporta no tomar ninguna medida, por ejem-
plo contra la evolucién de nuevas enfermedades resistentes a los far-
macos o en zonas en las que no se pueden mantener las actuales prac-
ticas agricolas.

e Las invenciones biotecnoldgicas requieren elevadas inversiones de
capital, y precisan largos ciclos de desarrollo y una exhaustiva autori-
zacion reglamentaria Una proteccion de patentes eficaz es uno de los
principales incentivos de la I+D y la innovacion, y un método esencial

(®) Comunicacién de la Comisién sobre el principio de precaucién, COM(2000) 1 final de
2.2.2000, y conclusiones des Consejo Europeo de Niza.
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para garantizar la rentabilidad de las inversiones. Ademas, la divulga-
cion de informacién en caso de publicacion de patentes ha contribui-
do ampliamente al desarrollo general de la biotecnologia. Habida
cuenta del rapido progreso cientifico, la legislacion relativa a la pro-
piedad intelectual debe someterse a un control estricto. Debe evaluar-
se periédicamente si el régimen de patentes satisface las necesidades de
los investigadores y las empresas. A este respecto, la CE y sus Estados
miembros deben asegurarse de que la interpretacién de los criterios
esenciales de novedad, invencion y utilidad en el ambito de las ciencias
de la vida no sea competencia exclusiva de los tribunales y las oficinas
de patentes. Por lo que se refiere al contexto internacional, es necesa-
rio crear una situacion de igualdad en materia de proteccién de paten-
tes en los paises industrializados. Se deben dar los pasos necesarios
para fomentar el didlogo internacional sobre esta cuestion.

La base de la reglamentacion comunitaria en el ambito de estas nuevas
tecnologias debe ser més transparente y se debe comunicar mejor. Por
ejemplo, debemos aclarar la forma en que los legisladores deben abor-
dar los riesgos: los posibles riesgos, la inseguridad cientifica (por ejem-
plo, la ausencia del riesgo cero, la aplicacion del principio de precau-
cién), la ponderacion de los riesgos comparativos, la funcion de las dis-
tintas fases del analisis de riesgos, la funcion de medidas de gestién de
riesgos como la supervision y las garantias y su proporcionalidad con
respecto a los riesgos. Ademas, al subrayar la importancia de un deter-
minado grado de seguridad y previsibilidad juridicas, necesitamos
subrayar, en su caso, la reversibilidad de las decisiones reglamentarias,
y poner de relieve los actuales trabajos en relacion con la convergencia
internacional de los métodos de anilisis de los riesgos y el desarrollo de
métodos de analisis de prevision de los riesgos. Para reforzar la con-
fianza de los ciudadanos es muy importante que, para apoyar el marco
reglamentario, tenga lugar una investigacion financiada con fondos
publicos.

Las iniciativas especificas propuestas en el Libro Blanco de la
Comisién sobre gobernanza europea son especialmente pertinentes
para incrementar la confianza de los ciudadanos, especialmente las
mejoras previstas en materia de transparencia y responsabilidad de la
gestion de riesgos y el uso de conocimientos especializados.

La confianza en nuestro marco reglamentario es responsabilidad de las
autoridades publicas, pero requiere también una participacién res-
ponsable de otras partes interesadas como la industria biotecnolégica,
otros agentes econdmicos, la comunidad cientifica, las ONG vy los
medios de comunicacion.
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4.5. Principios reglamentarios

El marco reglamentario actual gobierna aspectos de diversa indole, como
las patentes de los descubrimientos biotecnoldgicos, la autorizacion de
los productos farmacéuticos, el uso confinado de microorganismos
modificados genéticamente y la liberacion y comercializacién de pro-
ductos que contienen OMG, incluidos los productos alimenticios, los
piensos y las semillas. Este marco reglamentario ha evolucionado gra-
dualmente en los Gltimos 25 afios, experimentando un importante desa-
rrollo en los dltimos afios.

Con objeto de mejorar la coherencia, transparencia y eficacia de la nor-
mativa comunitaria, la Comision sugiere que las actividades reglamenta-
rias de la Comunidad respeten los siguientes principios:

® Gestion del riesgo y autorizacion de los productos: de conformidad
con los principios y marcos reglamentarios existentes, los productos de
la biotecnologia se deben autorizar si, sobre la base de una evaluacion
exhaustiva del riesgo, se consideran seguros para el medio ambiente y
la salud de las personas, los animales y las plantas. En caso de que las
pruebas cientificas sean insuficientes, inconcluyentes o inciertas, y si
los posibles riesgos se consideran inaceptables, las medidas de gestion
de riesgos deben basarse en el principio de precaucion. La gestion de
riesgos debe tener en cuenta los resultados de la evaluacion de los ries-
gos y otros factores relevantes para el tema de que se trate, con objeto
de lograr el nivel de proteccién deseado. Los procedimientos de auto-
rizacion deben ser transparentes y la evaluacion de los riesgos debe
publicarse y someterse al debate ptblico como parte de los procedi-
mientos de autorizacién. La comunicacién debe ser una parte inte-
grante de las actividades de evaluacion y gestion de los riesgos.

¢ Garantias del mercado interior: para asegurar el funcionamiento del
mercado interior y la seguridad juridica, la legislacién comunitaria
debe elaborarse y revisarse periédicamente a fin de asegurar su cohe-
rencia y eficacia, incluida su viabilidad y fuerza ejecutoria practicas.
Debe llevarse a cabo una minuciosa supervision de la aplicacién y el
cumplimiento de la legislacion comunitaria, y cualquier problema rela-
cionado con este dltimo debe abordarse y resolverse entre las partes
interesadas de acuerdo con procedimientos existentes y de forma
transparente y predecible.

* Proporcionalidad y eleccién de los consumidores: los requisitos regla-
mentarios de la Comunidad deben ser proporcionales al grado de ries-
go determinado y conformes con las obligaciones internacionales de la
Comunidad. Como propone la Comision, la legislacién comunitaria
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debe facilitar la eleccion de los consumidores, asegurandose de que se
informa a los consumidores y otros usuarios en el caso de que los ali-
mentos, piensos, o semillas estén modificados genéticamente o conten-

gan OMG.

e Previsibilidad, modernizaciéon y evaluacién del impacto: la Comision
debe publicar regularmente un programa de trabajo evolutivo en el
ambito reglamentario (véase el punto 6 a continuacién) a fin de mejo-
rar la previsibilidad, la transparencia y la calidad de la reglamentacion,
que debe seguir revisindose y actualizandose con regularidad para
adaptarla al progreso cientifico y tecnolégico, evaluar sus repercusio-
nes y adaptarla a los principios actuales.

5. Europa en el mundo: la respuesta
a desafios globales

La revolucion de la biotecnologia y las ciencias de la vida tiene lugar a
escala mundial. La investigacion se lleva a cabo fundamentalmente a
nivel internacional, y tanto conocimientos como cientificos circulan por
todo el mundo. Un creciente ntimero de paises participan activamente en
el desarrollo de biotecnologia y los productos y los servicios resultantes
se comercializardn cada vez més en los mercados mundiales, con primas
para los primeros innovadores.

También es evidente que la capacidad de desarrollar, regular y aplicar los
nuevos productos y servicios difiere entre pafses y entre regiones.
Probablemente, la diversidad sera incluso mayor en relacion con las prio-
ridades y los valores sociales en los que se basan los enfoques y opciones
para el desarrollo y el uso de estas nuevas tecnologias.

Las politicas europeas no deben desarrollarse de forma aislada, sino que
debemos ajustarnos a un contexto internacional mas amplio del que
derivan los desafios y las oportunidades para Europa y responder con
politicas responsables y proactivas a nivel mundial. Uno de los principa-
les objetivos es garantizar el mantenimiento de la competitividad de la
UE frente a los principales paises desarrollados, como los EE.UU. y
Jap6n. Ademas, cualquier politica que Europa decida aplicar en los
dmbitos de la biotecnologia y las ciencias de la vida tendra importantes
repercusiones internacionales, especialmente para los paises en vias de
desarrollo, por lo que sus intereses deben ser tenidos en cuenta.
Debemos introducir una dimensién internacional en todas las politicas
pertinentes y elaborar una agenda internacional basada en nuestros valo-
res fundamentales y nuestros objetivos a largo plazo, a fin de fomentar
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activamente politicas equilibradas y responsables a nivel mundial, espe-
cialmente en relacién con los paises en vias de desarrollo.

5.1. Una agenda europea
de colaboracion internacional

La colaboracién internacional es necesaria para gestionar las nuevas
cuestiones planteadas por la biotecnologia y las ciencias de la vida, y las
diversas capacidades y politicas de diferentes paises y regiones en rela-
cioén con sus aplicaciones.

Actualmente, el comercio de bienes y servicios se ve afectado por unos
indices de autorizacién de productos diferentes. Es posible que surjan
también fricciones en el comercio internacional si los paises y las regio-
nes adoptan diferentes marcos reglamentarios. Es necesario que haya un
dialogo internacional sobre cuestiones reglamentarias a fin de desarrollar
una comprension mutua de los principios y los valores basicos que se
encuentran en la base de la elaboracién de reglamentacién en los distin-
tos paises.

La Comunidad se ha comprometido a introducir sistemas comerciales
abiertos, plurilaterales y basados en unas normas establecidas. Por lo
tanto, debemos fomentar el respeto y la aplicacion de los acuerdos inter-
nacionales existentes. Habida cuenta de las cuestiones especiales plante-
adas por la biotecnologia y las ciencias de la vida, la Comunidad debe
fomentar el dialogo y las soluciones a nivel internacional cuyo objetivo
sea:

® Asegurar el apoyo mutuo de los convenios internacionales pertinentes
y, en particular, entre los acuerdos de la OMC y el Protocolo de biose-
guridad.

® Apoyar un enfoque coherente, exhaustivo, eficaz, transparente e inclu-
yente de la biotecnologia en los diferentes foros internacionales, a fin
de evitar solapaciones y utilizar de la mejor forma posible sus respecti-
vos conocimientos (incluidas la FAO, el PNUMA, la CBD, la OMC, la
OMS y la UNCTAD ("). Europa debe seguir desempefiando un papel
central, en particular en la OCDE y el Codex Alimentarius, especial-
mente el grupo ad hoc intergubernamental de accidén sobre biotecno-

(**) Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién, Programa de
las Naciones Unidas para el Medio Ambiente, Convencién sobre la diversidad biolégica,
Organizacién Mundial del Comercio, Organizacion Mundial de la Salud y Conferencia
de las Naciones Unidas sobre Comercio y Desarrollo.
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logia, con objeto de fomentar en el seno de estas organizaciones el
desarrollo y la revisién periddica de directrices armonizadas en rela-
cién con el analisis de riesgos, el etiquetado y la rastreabilidad de los
productos derivados de la biotecnologia moderna. Debe mejorar el
papel de la UE y la eficacia de su participacion en los debates interna-
cionales, incluidos los debates con paises desarrollados y en vias de
desarrollo. El didlogo deberia promover la comprension mutua de las
inquietudes y los objetivos de distintos paises y regiones, como el Foro
EU/US de Biotecnologia, que present6 su informe final en diciembre
de 2000 (). El dialogo politico en una fase temprana del desarrollo de
la legislaciéon reduciria los posibles riegos de friccion a nivel interna-
cional.

5.2. Las responsabilidades de Europa
frente a los paises en vias de desarrollo

La biotecnologia y las ciencias han demostrado ser capaces de responder
a la apremiante necesidad de alimentos y asistencia sanitaria a que se
enfrentan los paises en vias de desarrollo. E1 PNUD, en su informe de
2001 sobre desarrollo humano, subraya el potencial de la biotecnologia
en los paises en vias de desarrollo (). Algunas economias emergentes,
como China, India y México ya han lanzado ambiciosos programas
nacionales de desarrollo.

La biotecnologia y las ciencias de la vida no son una panacea y no resol-
veran los problemas de distribucion de los paises en vias de desarrollo,
pero pueden constituir una importante herramienta. Las nuevas posibi-
lidades ayudardn a los paises en vias de desarrollo a conciliar el incre-
mento del rendimiento, un uso viable de los recursos naturales, la efica-
cia econémica y la aceptacion social. Las posibles aplicaciones deben
investigarse y evaluarse adecuadamente, teniendo en cuenta cuestiones
medioambientales y las necesidad expresada por la poblacion de erradi-
car la pobreza y reforzar la seguridad de los productos y la calidad nutri-
tiva de los mismos.

Como uno de los principales agentes en los dmbitos de las ciencias de la
vida y la biotecnologia, Europa tiene la particular responsabilidad de
ayudar a los paises en vias de desarrollo a abordar los riesgos, los desa-
fios y las oportunidades, y de facilitar el desarrollo seguro y ordenado de
estas tecnologias a nivel global. Europa ya ostenta actualmente una posi-

(") http://europa.eu.int/comm/external_relations/us/biotech/biotech.htm
(") http://www.undp.org/hdr2001/
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cion influyente en las deliberaciones internacionales sobre biotecnologia
y ciencias de la vida, que debe mantener aplicando politicas responsables
dirigidas al logro de nuestros objetivos estratégicos y permitiendo un uso
seguro y eficaz de la biotecnologia y las ciencias de la vida en los paises
en vias de desarrollo.

¢ Europa debe seguir fomentando la proteccion de la biodiversidad y la
aplicacion del Protocolo de bioseguridad en el comercio internacional
de organismos vivos modificados. Ademds, Europa debe seguir apo-
yando los acuerdos negociados plurilateralmente como la Convencién
sobre la diversidad biolégica y el Compromiso internacional sobre los
recursos fitogenéticos de la FAO. Estos instrumentos internacionales
regulan el acceso a los recursos genéticos y la participacion en los bene-
ficios resultantes de su uso, con vistas a compensar a los centros de ori-
gen de los recursos genéticos, asi como a los portadores de los conoci-
mientos tradicionales utilizados en las invenciones biotecnoldgicas. La
CE debe contribuir a garantizar que los proveedores de recursos gené-
ticos y conocimientos tradicionales se repartan equitativamente los
beneficios generados por las invenciones de la biotecnologia, incluidos
los ingresos procedentes de la propiedad intelectual.

® Europa debe contribuir con asistencia técnica, capacidad institucional
y transferencia de tecnologias a fin de permitir que los paises en vias
de desarrollo participen en la negociacion y la aplicacion de los acuer-
dos y las normativas internacionales, especialmente en lo relativo a la
gobernanza en materia de riesgos, y, si asi lo desean, desarrollen y apli-
quen sin peligro estas tecnologias. Europa debe apoyar iniciativas loca-
les relativas al didlogo en materia de biotecnologia entre los agentes
publicos y privados interesados y la sociedad civil de los paises asocia-

dos.

® Europa debe fomentar la formacién equitativa y equilibrada de aso-
ciaciones norte-sur y la investigacién publica dirigida al desarrollo de
aplicaciones en funcion de la demanda en los ambitos de la biotecno-
logia y las ciencias de la vida.

e Las politicas europeas internas en los dmbitos de la biotecnologia y las
ciencias de la vida tendrdn importantes repercusiones en los paises en
vias de desarrollo. Excepto por lo que se refiere a los requisitos comu-
nitarios de seguridad de los alimentos o las politicas de informacion de
los consumidores, Europa debe proporcionar asistencia técnica y capa-
cidad institucional a fin de garantizar que nuestras politicas no impi-
dan involuntariamente que los paises en vias de desarrollo obtengan
los beneficios deseados. En particular, debemos eliminar los requisitos
reglamentarios que, aunque factibles en el mundo desarrollado, resul-
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tan totalmente inalcanzables en los paises en vias de desarrollo, por lo
que influirian negativamente en el comercio existente o incluso blo-
quearian el libre desarrollo de la biotecnologia y las ciencias de la vida
en los paises en vias de desarrollo.

6. Aplicacion y coherencia entre
las politicas, los sectores y los agentes

Europa no cuenta con una tnica politica en materia de biotecnologia y
ciencias de la vida, sino con un entramado de reglamentos especificos, en
el que se entrecruzan muchas politicas horizontales y sectoriales a nivel
internacional, comunitario, nacional y local. A fin de que Europa, a pesar
del elevado nimero de agentes y politicas, pueda gestionar con éxito la
biotecnologia y las ciencias de la vida y recoger los beneficios de las mis-
mas para la sociedad, nuestra accion debe basarse en una visién conjun-
ta del enfoque cooperativo, con mecanismos de aplicacion eficaces que
compensen la falta de una responsabilidad y un control tnicos. Sin estos
mecanismos, la biotecnologia y las ciencias de la vida seguiran siendo
objeto de polémica y produciendo soluciones locales y de escaso alcan-
ce.

La Comisién propone estructurar y apoyar la aplicacion de la presente
estrategia y el plan de accion anexo a través de las siguientes medidas:

* Con objeto de supervisar el progreso en el desarrollo y la aplicacion de
las politicas, y a fin de determinar de antemano cuestiones emergen-
tes en un ambito que cambia velozmente, la Comision presentara regu-
larmente, entre 2002 y 2010, un informe sobre biotecnologia y ciencias
de la vida, incluido un programa de trabajo evolutivo sobre la legisla-
cién.

® Debemos garantizar la coherencia de la legislacion y las politicas
comunitarias, directamente por medio de la reglamentacion o indirec-
tamente por medio de las repercusiones, el desarrollo y la aplicacion de
la biotecnologia y las ciencias de la vida. Como parte de sus informes
sobre biotecnologia y ciencias de la vida, la Comisién revisara la cohe-
rencia de las politicas y la legislacién comunitarias que afectan a la bio-
tecnologia y las ciencias de la vida y, en su caso, lanzar4 iniciativas y
propuestas. Se velara especialmente por que la reglamentacion en los
ambitos de la biotecnologia y las ciencias de la vida incorpore de forma
adecuada nuestros objetivos internacionales y facilite la innovacion y la
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competencia internacionales, por que la znvestigacién comunitaria con-
tribuya eficaz y coherentemente a alcanzar los objetivos comunitarios y
por que otras politicas y objetivos comunitarios (como el de los consu-
midores y la proteccion de la salud publica, la educacion, el empleo, el
medio ambiente, la agricultura, el comercio y las politicas de desarro-
llo) reflejen adecuadamente la importancia global y a largo plazo de la
biotecnologia y las ciencias de la vida. La Comision evaluari si los foros
internacionales y los acuerdos bilaterales existentes son suficientemen-
te eficaces y proporcionan un flujo adecuado de informacion, y si se
pueden mejorar los mecanismos de coordinacién interna.

En la medida en que se aplican diferentes niveles de competencia, la
estrategia debe constituir una referencia para la colaboracion entre
diferentes agentes (autoridades publicas comunitarias, nacionales y
locales, operadores econémicos, la comunidad cientifica, etc.). Como
parte de la estrategia de Lisboa, se debe poner en marcha una accién
coherente en materia de biotecnologia y ciencias de la vida utilizando
los métodos existentes de coordinacién abierta y evaluacién compara-
tiva. Por otro lado, se deben fomentar nuevas formas de colaboracién
y asociacion entre las partes interesadas. Junto con los Estados miem-
bros, la Comisién evaluara si las pautas de competencia y los mecanis-
mos de cooperacion actuales permiten alcanzar de forma eficaz los
objetivos estratégicos, incluido una reevaluacién de si es necesario
reforzar las competencias de la Comunidad de conformidad con el
Tratado.

La Comision invita a todas las instituciones y actores publicos a intro-
ducir mayor coherencia en sus acciones. Por su parte, la Comision pro-
porcionara la vigilancia y el impetu politico necesarios para mantener
el ritmo de aplicacion de la presente estrategia, por medio de la accién
propia o a través de recomendaciones e invitaciones a otras partes.
Para ello, la Comisiéon pretende organizar debates orientativos con
mayor regularidad, lo que coincide con la adopcion del mencionado
informe de la Comision sobre biotecnologia y ciencias de la vida.

Con objeto de facilitar la transparencia y el dialogo estructurado en
relacion con futuros desarrollos y aplicaciones posteriores de la estra-
tegia propuesta sobre biotecnologia y ciencias de la vida, la Comision
organizara un amplio foro de partes interesadas en el que participardn
los representantes de los paises candidatos a la adhesion y de terceros
paises.
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7. Un marco para el dialogo y la accion

Es hora de aclarar las oportunidades y los desafios estratégicos a los que
debe hacer frente Europa. La biotecnologia y las ciencias de la vida son
una realidad global y esencial del objetivo de desarrollar economias del
conocimiento dindmicas e innovadoras. Debemos abordar las cuestiones
dificiles e identificar nuestros objetivos estratégicos, a fin de evitar los
riesgos que entranan las soluciones a corto plazo para desafios a largo
plazo o las soluciones locales para desafios globales.

Al reconocer que la biotecnologia y las ciencias de la vida plantean desa-
fios especiales, la Comision decidié proponer una estrategia y acciones
concretas. Ahora presenta esta iniciativa para un esfuerzo coherente,
colaborativo y duradero.

La presente iniciativa se basa en un analisis () de los puntos fuertes y las
debilidades del sector biotecnoldgico europeo, asi como un amplio deba-
te publico y en la consulta publica especifica lanzada por la Comision en
septiembre de 2001. Por su parte, la iniciativa debe inspirar el dialogo
ulterior. El plan de accién adjunto sugiere un amplio abanico de medi-
das conformes con las orientaciones establecidas en los capitulos 3 a 6 de
la presente comunicacion. Constituye un marco en cuyo contexto se pue-
den lanzar varias acciones a corto plazo, mientras se identifican otras
acciones de medio y largo plazo y se propone un desarrollo ulterior en
colaboracion con los Estados miembros y otras partes interesadas.

La Comision invita ahora a las instituciones y los organismos comunita-
rios, a los Estados miembros, a los protagonistas y al pablico a que con-
tribuyan a afinar y aplicar la estrategia propuesta, definiendo medidas
detalladas para las acciones a corto y medio plazo, asi como el calenda-
rio de los documentos que deben presentarse, como un primer paso
decisivo hacia una politica europea coherente y eficaz en materia de bio-
tecnologia.

(") Informe europeo sobre competitividad de 2001, Luxemburgo, 2001; «Innovation and
Competitiveness in European Biotechnology», Enterprise papers, n® 7, 2002, Comisién
Europea.
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PLAN DE ACCION 37

1. Aprovechar el potencial

Recursos

Invertir en los ciudadanos

Accion 1

La Comisidn sefialara, junto con las autoridades competentes en los Estados miembros ('), las
necesidades educativas en ciencias de la vida en los Objetivos de la educacion en la sociedad del
conocimiento para los proximos diez afios (%) y:

a) consolidara una amplia educacién y comprension de las ciencias de la vida;
b) desarrollara y formara una fuerza de trabajo competente en ciencias de la vida,

publicando recomendaciones de planes de estudios y formacién de profesores. Podra con-
tarse con el apoyo comunitario de los programas Comenius y Erasmus;

¢) con arreglo a su comunicacién sobre un espacio europeo del aprendizaje permanente (), la
Comisiéon colaborard con los Estados miembros, la industria, la universidad y otros
agentes para determinar las medidas de fomento de la educacion permanente y ac-
tualizar las actuales cualificaciones de los cientificos; podra contarse con el apoyo comu-
nitario del programa Leonardo;

d) la Comision y los Estados miembros deberdn promover foros de debate para cientificos,
con el objetivo de estimular un intercambio entre disciplinas; los hallazgos mas
importantes aparecen a menudo en el punto de interseccién entre varias disciplinas;
podréa contarse con el apoyo comunitario del programa Erasmus.

Agentes ejecutores: Estados miembros, Comision, sector privado
Periodo de ejecucion: 2003-2010

(") Donde en este plan de accién se mencionan los Estados miembros, la Comisién examinara la participacién de los
paises candidatos interesados.

(®» Informe 5980/01 del Consejo de Educacion al Consejo Europeo.

() COM(2001) 678 de 21.11.2001.
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Accion 2
La Comision estudiara con los Estados miembros:

a) el modo de elaborar métodos eficientes para adaptar la fuerza de trabajo cualifi-
cada a las oportunidades de empleo, lo que implica una comunicacién eficaz de las
vacantes, la colaboracién con las empresas establecidas y una fuerza de trabajo conoce-
dora de las posibilidades de empleo;

b) posibles medidas para atraer y conservar a cientificos e impedir la fuga de cerebros;
para ello, se referird de modo concreto a las iniciativas de la comunicacién Una estrategia
de movilidad para el espacio europeo de investigacion (*), dirigida a mejorar el entorno ge-
neral de los investigadores y sus familias en la UE; se prestara la debida atencién a las opor-
tunidades cada vez mayores de movilidad que ofrecera el préximo sexto programa marco
(2002-2006) y, en particular, a las medidas dirigidas a atraer investigadores extranjeros y
a facilitar la vuelta a la Unién Europea de los investigadores establecidos en otras partes
del mundo.

Agentes ejecutores: Estados miembros, Comision
Periodo de ejecucion: a partir de 2003

(*) COM(2001) 331 final de 20.6.2001, complementado por la resolucion del Consejo, de 20 de diciembre de 2001,
Reforzar la estrategia de movilidad en el Espacio Europeo de la Investigacion.
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Generar conocimiento y aprovecharlo

Investigacion

Accion 3

La Comision reforzard su apoyo a la investigacion en ciencias de la vida y biotec-
nologia y a las actividades de desarrollo tecnolégico, demostracion y formacion
del préximo programa marco 2002-2006, dirigido a contribuir a la creacién del Espacio
Europeo de la Investigacion.

La investigacion biotecnoldgica se basara en las siguientes prioridades tematicas:
1. Gendémica y biotecnologia para la salud
3. Nanotecnologias
5. Calidad y seguridad alimentarias
6. Desarrollo sostenible
7. Ciudadanos y gobernanza

También se prevén medidas especificas para fomentar la participacién de las PYME, la coo-
peracién internacional y la movilidad y formacién de investigadores.

Los nuevos instrumentos de la red de excelencia y proyectos integrados facilitaran lograr los
objetivos de colaboracién paneuropea, alcanzar la masa critica y simplificar los procedimien-
tos administrativos.

La Comisién y los Estados miembros, en colaboracién con el Fondo Europeo de Inversiones
(FEI) deberan desarrollar una infraestructura competitiva de bioinformatica que apoye
la investigacion biotecnoldgica y, en particular, el desarrollo de la investigaciéon en biologia
computacional e informatica biomédica.

Agentes ejecutores: Estados miembros, FEI, Comision
Periodo de ejecucion: 2002-2006

Servicios gestores y juridicos

Accion 4
Reforzar la adquisicién de competencias especificas de gestion y juridicas:

a) los Estados miembros y las organizaciones nacionales de biotecnologia deberan estudiar
la posibilidad de crear redes de gerentes de empresas biotecnolégicas auténomas
a escala nacional;

b) los Estados miembros y la Comisién deberan fomentar la colaboracién entre colegios de
abogados, bufetes y empresas para desarrollar las cualificaciones juridicas especi-
ficas que precisan las empresas de biotecnologia.

Agentes ejecutores: Estados miembros, universidades, organizaciones
profesionales, Comision
Periodo de ejecucion: a partir de 2003
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Explotacion de la propiedad intelectual

Accion 5

Se ultimaré un sistema solido, armonizado y asequible de proteccion de la
propiedad intelectual europea, que fomente la 1+D y la innovacién, mediante:

a) la transposicién urgente por los Estados miembros al Derecho interno de la Directiva
98/44/CE relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotecnolégicas;

b) la aprobacién por el Consejo del Reglamento sobre la patente comunitaria;

c) la clarificacion, por parte de los Estados miembros y la Comisién, de las normas sobre los
derechos de propiedad intelectual procedentes de la investigacién publica, y la super-
vision del impacto de la aplicacion de la legislacion sobre patentes en la investigacion e
innovacion;

d) el fomento de una formacién consciente en la utilizacion estratégica de los derechos de
propiedad intelectual durante todo el proceso de investigacion e innovacién; hacer que
los universitarios sean mas conscientes del potencial comercial de su investigacién, pro-
moviendo el espiritu empresarial y la movilidad entre la universidad y la empresa;

e) medidas para fomentar el didlogo y la cooperacién internacional dirigidas a alcanzar
condiciones equitativas con los paises industrializados en la proteccién de las patentes de
invenciones biotecnolégicas, garantizando un nivel efectivo de proteccién de la inno-
vacion en este ambito.

Agentes ejecutores: Estados miembros, Consejo, Comision
Periodo de ejecucion: a partir de 2002

Base de capital

Accién 6

La Comisién, junto con el Banco Europeo de Inversiones (BEl) y el Fondo Europeo de
Inversiones (FEl), reforzara la base de capital de la industria biotecnolégica mediante:

a) el esfuerzo para fomentar inversiones en investigacién e innovacién tecnolégica mediante
financiaciones complementarias con arreglo al acuerdo de cooperacién firmado en junio
de 2001 entre la Comisién y el grupo BEI;

b) el esfuerzo para estimular inversiones en viveros de empresas gracias al mecanismo del
FEI de ayuda a la puesta en marcha;

c) el estudio de medidas de apoyo a los mecanismos de transferencia de tecnologia, como
la financiacion de grupos de patentes u otros métodos de explotacién de patentes;

d) el estudio de medidas de estimulo a la financiacién comercial de empresas a partir de
perspectivas de inversién a medio plazo.

Agentes ejecutores: grupo BEI, Comision
Periodo de ejecucion: a partir de 2002
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Accion 7

La Comision consolidara y reforzaré el foro «Biotecnologia y finanzas» incorporando a las
principales partes interesadas para que asesoren el desarrollo de la politica en el ambito de la
financiacion.

Agente ejecutor: Comision
Periodo de ejecucion: 2002

Interconectar las comunidades biotecnologicas de Europa

Redes en Europa

Accion 8

La Comision:

a) apoyara la creacién en la red de un portal comercial sobre biotecnologia para
Europa que facilite el libre acceso a la informaciéon e interconecte las plataformas

disponibles en Internet; los contenidos de este portal deberan definirse segin los requisi-
tos de viabilidad econémica y demanda sostenible;

b) desarrollaré su sitio web de reciente creacién para facilitar una amplia plataforma de
acceso a la labor sobre biotecnologia llevada a cabo por la Comision.

Agente ejecutor: Comision
Periodo de ejecucion: 2002-2003

Accion 9
Los Estados miembros, las regiones, la Comision y el BEI apoyaran:

a) una mayor cooperacion interregional, por ejemplo mediante una red regional sobre
biotecnologia; la cooperacién transfronteriza e interregional puede contar con el apoyo
financiero de los programas Interreg (sobre todo Interreg IlIB y 1IIC);

b) redes de agrupaciones biotecnolégicas; asimismo, la Comisiéon organizara un con-
curso europeo de agrupaciones de innovacion biotecnoldgica, que destacara su capaci-
dad para desarrollar una agrupacién centrada en la excelencia en un campo cientifico
especifico.

Agentes ejecutores: Estados miembros, regiones, BEl, Comision
Periodo de ejecucion: 2003-2006
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Funcion proactiva de los poderes publicos

Accion 10

La Comision creara:

a) una funcion de supervision de la competitividad y una red de contacto con los
organismos de competitividad y biotecnologia de los Estados miembros; esta
supervision deberia estudiar el impacto de las medidas legislativas y politicas sobre la
competitividad europea;

b) un grupo consultivo sobre competitividad en biotecnologia con la industria y la
universidad para ayudar a sefialar los problemas que afectan a la competitividad europea:
su labor enriquecerd los informes periédicos de la Comisidn sobre las ciencias de la vida
y la biotecnologia.

Agentes ejecutores: Estados miembros, Comision
Periodo de ejecucion: 2002

Accion 11

Transparencia de los procedimientos administrativos:

a) La Comision y los Estados miembros, como autoridades reguladoras, deberan apoyar a
los solicitantes, sobre todo empresas de reciente creaciéon y PYME, que soliciten su
consejo durante el proceso reglamentario.

b) La Comisién debera publicar una guia de la normativa comunitaria para usuarios y
empresarios que carezcan del personal y las cualificaciones precisas en los ambitos
reglamentario y juridico. Esta guia también deberia beneficiar a terceros paises (como los
paises en vias de desarrollo) y al publico en general.

Agentes ejecutores: a) Estados miembros, Comision; b) Comision
Periodo de ejecucion: a partir de 2003

Accion 12

En colaboracién con los agentes implicados, la Comisién efectuard una evaluacion com-
parativa de las mejores practicas en la agrupacion de empresas biotecnolégicas
y en la labor de los viveros de empresas, y difundirad los resultados. La Comisién tam-
bién elaboraréa con los Estados miembros un programa de evaluacion comparativa de los
elementos pertinentes de las politicas de biotecnologia, que se sumara a las actuales
estructuras de evaluacién comparativa.

Agente ejecutor: Comision
Periodo de ejecucion: a partir de 2003
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2. Un factor clave para una politica responsable:
gestionar las ciencias de la vida y la biotecnologia

Supervision social y dialogo

Accion 13

La Comision, los Estados miembros, organizaciones, instituciones y otros agentes deberan
entablar un dialogo estructurado en varios niveles para desarrollar una percepcion
comin y un intercambio de informacion de las ciencias de la vida y la biotec-
nologia. En concreto, la Comisién fomentara la participacion de todos los agentes clave en
un debate publico y facilitara la de los participantes con menos recursos.

En concreto:

a) La Comisién propondra un marco para un proceso de dialogo y seguimiento con las
partes interesadas como resultado de la estrategia europea de las ciencias de la vida y
la biotecnologia. Este marco incluird en especial un foro de las partes interesadas
sobre una amplia base. En este proceso, la Comisién tomard la iniciativa para explicar
mejor el enfoque reglamentario europeo (incluyendo la aplicacién del principio de
cautela, el papel de la gestién del riesgo, el control, la salvaguardia y la reversibilidad de
las decisiones reglamentarias).

b) La Comisiéon adoptara iniciativas, para las que pide ayuda a la comunidad cientifica y a
las demas partes interesadas, para promover la comprension de los conceptos
cientificos clave que subyacen en el control normativo (como incertidumbre
cientifica, ausencia de riesgo cero, riesgos comparativos, evolucion continua
de la ciencia) y sequir mejorando de este modo nuestros puntos de referencia y la ver-
tebracién de las fases del proceso de analisis del riesgo. En sus ambitos respectivos, la
Autoridad Europea para la Seguridad Alimentaria y la Agencia Europea para la Evaluacion
de los Medicamentos desempefiardn un importante papel en la comunicacién del riesgo
en general, incluyendo el contexto cientifico de sus conclusiones de evaluacién del ries-
go.

¢) Ademas de estas dos iniciativas especificas, la Comisién también fomentara debates
publicos sobre biotecnologia entre los cientificos, la industria y la sociedad
civil, incluyendo a grupos especificos de interés, como grupos de pacientes, explota-
dores agricolas y consumidores, centrados en avances tecnoldgicos especificos, para
aumentar el interés publico en estos avances y ofrecer una pronta informacién de sus
posibles beneficios y riesgos. Los cientificos e industriales creadores tienen una respon-
sabilidad concreta en mostrar activamente el contexto y las ventajas de sus productos.

Agentes ejecutores: Estados miembros, industria, universidad, sociedad civil,
AESA, EMEA, Comision
Periodo de ejecucion: a partir de 2002
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Desarrollo de las ciencias de la vida y la biotecnologia
en armonia con los valores éticos y los objetivos
de la sociedad

Accion 14

La Comisién reforzara los aspectos socioeconémicos y éticos y centrara en ellos el
apoyo comunitario a la investigacion, y difundira los resultados, incluyendo los criterios
de evaluacién de los beneficios de la utilizaciéon de la biotecnologia en la produccién agroali-
mentaria, lo que facilitard futuros informes y serd una base sélida para las decisiones de la
sociedad sobre las aplicaciones de la biotecnologia y las ciencias de la vida. La Comisién pro-
gramara el apoyo a la investigacién con un esquema mas sistematico de sus ventajas e incon-
venientes/riesgos, que deberia incluir una gran difusién y discusion de la informacién.

La Comisién garantizaréa que se tengan presentes los aspectos éticos, juridicos y
sociales en las fases mas tempranas posibles de la investigacion financiada por la
Comunidad apoyando la investigacion bioética y sometiendo a un examen ético
las propuestas de investigacion recibidas.

Agente ejecutor: Comision
Periodo de ejecucion: 2002-2006

Accion 15

La Comision propone reforzar el papel del Grupo europeo de ética. Asimismo, organizara
aparte una consulta con otras instituciones comunitarias sobre posibles mejoras estructurales.
La Comision también fomentaréa la colaboracién entre los niveles comunitario, nacional y local
promoviendo la interconexién de organismos éticos y representantes pulblicos nacionales y
locales. La Comision organizara una red de expertos universitarios y profesionales para con-
sultas especificas sobre aspectos socioeconémicos concretos.

Agentes ejecutores: organismos de ética, asambleas parlamentarias, Comision
Periodo de ejecucion: 2002

Accion 16

La Comision desarrollara, junto con el PE, medidas de difusion de los analisis de los
problemas éticos a escala de la UE.

Respetando el pluralismo cultural, la Comisién colaboraré con interlocutores publicos y priva-
dos para sefalar las areas en las que sea posible establecer un consenso sobre
directrices o normas éticas o mejores practicas. Dichas areas podrian incluir la investi-
gacioén con células madre, los biobancos, los xenotrasplantes, los ensayos genéticos y la expe-
rimentacién con animales. En su caso, estas directrices podrian presentarse como iniciativas
autorreguladoras de la comunidad cientifica y de la industria.

Agentes ejecutores: Parlamento Europeo, Estados miembros, regiones,
industria, instituciones, Comision
Periodo de ejecucion: a partir de 2002
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Aplicaciones segiin demanda
a partir de una eleccion consciente

Accion 17

La Comisién tomara iniciativas para desarrollar, en cooperaciéon con los Estados miembros,
explotadores agricolas y otros operadores privados, la investigacion y proyectos experimen-
tales para aclarar la necesidad, y las posibles opciones, de medidas agronémicas y otras medi-
das que garanticen la viabilidad de la agricultura convencional y bioldgica y su
coexistencia sostenible con cultivos modificados genéticamente. Asimismo, la Comisién
reconoce la importancia de preservar los actuales recursos genéticos en la agricultura y pre-
sentard un nuevo programa de actuacion para la conservacion, caracterizacion, recogida y uti-
lizacién de los recursos genéticos en la agricultura en la Comunidad.

Agentes ejecutores: Estados miembros, organizaciones profesionales,
otros agentes, Comision
Periodo de ejecucion: a partir de 2002

Confianza en un marco reglamentario basado en la ciencia

Reglamentacion farmacéutica

Accion 18

Se solicita al Parlamento y al Consejo que adopten rdpidamente las tres propuestas legislati-

vas por las que se revisa la legislacién farmacéutica comunitaria, incluyendo medidas dirigidas

a:

a) desarrollar y reforzar el sistema de asesoramiento cientifico y mejorar el acce-
so de los comités cientificos de la Agencia Europea para la Evaluacién de Medicamentos
a un peritaje de alto nivel mediante la creacion de grupos de expertos y grupos de tra-
bajo permanentes; el nivel creciente de peritaje también facilitara la revision y el desa-
rrollo de directrices europeas sobre la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos
biotecnolégicos;

b) introducir un procedimiento acelerado para los productos de mayor interés
para la salud publica, lo que permitira evaluar y autorizar un medicamento en un
plazo reducido;

¢) introducir un procedimiento que permita una autorizaciéon condicional, valida
por un afio, pero renovable: esto permitira que los productos de mayor interés para la
salud publica atiin sometidos a estudio gocen de un acceso condicional al mercado antes
de que finalice dicho estudio.

Agentes ejecutores: Parlamento Europeo, Consejo
Periodo de ejecucion: 2002




46 SEGUNDA PARTE

Reglamentacion de los organismos modificados
genéticamente (OMG)

Actuacion reglamentaria a corto plazo

Accion 19

Se solicita al Parlamento y al Consejo que aceleren la aprobaciéon de las dos propuestas le-
gislativas siguientes:

a) propuesta de reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la tra-
zabilidad y etiquetado de los organismos modificados genéticamente y la
trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de éstos;

b) propuesta de reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre alimentos y
piensos modificados genéticamente.

Agentes ejecutores: Parlamento Europeo, Consejo
Periodo de ejecucion: 2002

Accion 20

La Comision seguira trabajando para ultimar las propuestas legislativas ya anunciadas, como
las iniciativas sobre los materiales de multiplicaciéon de vegetales modificados genéticamente,
la responsabilidad ecolégica y la aplicacion del protocolo sobre la bioseguridad.

Agentes ejecutores: Parlamento Europeo, Consejo, Comision
Periodo de ejecucion: 2002-2003

Actividades de ejecucion

Acciéon 21

La Comisi6n garantizara que la legislacion entre en vigor de modo uniforme y efec-
tivo en toda la Comunidad y adoptaré las medidas de ejecucion pertinentes requeri-
das por la legislacion, incluyendo las directrices necesarias sobre la metodologia
de deteccion y muestreo. La Comisién también creara un registro molecular abierto al
publico que informara de las modificaciones genéticas.

Agente ejecutor: Comision
Periodo de ejecucion: 2002-2003
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Actuacion reglamentaria especifica a largo plazo

Accion 22

La Comision informara de la viabilidad de las opciones de seguir aumentando la coheren-
cia y eficacia del marco para autorizar OMG para su liberacion deliberada en el
medio ambiente, incluyendo un procedimiento centralizado de autorizacién comunitaria.

Agente ejecutor: Comision
Periodo de ejecucion: 2003

Accion 23

La Comisién apoyara el desarrollo de metodologias para controlar el potencial impacto
ecologico a largo plazo de los OMG en comparacion con los cultivos tradicionales, y de
metodologias para el control de los efectos de los alimentos y piensos modificados
genéticamente en comparacion con los alimentos y piensos tradicionales. La
creacion de la Autoridad Europea para la Seguridad Alimentaria reforzara y mejorara cualita-
tivamente la deteccion precoz de los nuevos riesgos.

Agente ejecutor: Comision
Periodo de ejecucion: a partir de 2002

3. Europa en el mundo: la respuesta
a desafios globales

Agenda europea de colaboracion internacional

Accion 24

La Comision debera seguir desempeiando un papel dirigente en la elaboracion de
directrices, normas y recomendaciones internacionales en los sectores pertinentes,
basadas en el consenso cientifico internacional, y, en particular, impulsara el desarrollo de un
sistema internacional coherente, de base cientifica, delimitado, transparente, global e inte-
grado que trate los problemas de la seguridad alimentaria.

Agente ejecutor: Comision
Periodo de ejecucion: a partir de 2002
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Responsabilidades de Europa ante los paises
en vias de desarrollo

Agricultura

Accion 25

La Comisién, en cooperacién con los Estados miembros, apoyara:

a) la redireccion de la investigaciéon nacional hacia una combinacion adecuada de téc-
nicas tradicionales y nuevas tecnologias, a partir de las prioridades sefialadas por
los explotadores agricolas locales;

b) la creacion de asociaciones eficaces de investigacion entre organismos publicos y
privados de investigacion de los paises en vias de desarrollo y de la UE, y de la pertinente
capacidad e infraestructura de los paises en vias de desarrollo para participar
en tales asociaciones con arreglo a los compromisos internacionales contraidos en los
convenios;

¢) organismos subregionales, regionales e internacionales, en particular los centros
de investigacion agraria internacional del sistema de las Naciones Unidas.

Agentes ejecutores: Estados miembros, Comision
Periodo de ejecucion: a partir de 2002

Recursos genéticos

Accion 26

La Comision y los Estados miembros apoyaran la conservacion y utilizacion sostenible
de los recursos genéticos en los paises en vias de desarrollo y el reparto justo de los ben-
eficios resultantes, apoyando:

a) el desarrollo y aplicacion de medidas eficaces para la conservacion, la utilizacion
sostenible y el acceso a los recursos genéticos y conocimientos tradicionales,
asi como el reparto justo de los beneficios resultantes, incluidos los ingresos generados
por la proteccién de la propiedad intelectual; el apoyo a las comunidades locales es vital
para la conservacion de los conocimientos y recursos genéticos autéctonos;

b) la participacion de delegados de paises en vias de desarrollo en las negocia-
ciones de los convenios internacionales pertinentes;

c¢) medidas para fomentar una mayor coordinacion regional de la legislacion que
reduzca las disparidades en cuanto a acceso, beneficios y comercio de productos deriva-
dos de los recursos genéticos, con arreglo a los compromisos internacionales.

Agentes ejecutores: Estados miembros, Comision
Periodo de ejecucion: a partir de 2002
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Salud

Accion 27

La Comisién y los Estados miembros deberan colaborar con la comunidad internacional para
concretar el compromiso en la investigacion para luchar contra el VIH/sida, la
malaria, la tuberculosis y otras enfermedades principales relacionadas con la
pobreza, y para determinar medidas eficaces que ayuden a los paises en vias de desarrollo a
establecer las estructuras necesarias para desplegar una politica sanitaria.

2

Agentes ejecutores: Estados miembros, Comision
Periodo de ejecucion: a partir de 2002

Utilizacion responsable y vigilante

Accion 28

La Comision debera apoyar:

a) lautilizacion segura y eficaz de las modernas biotecnologias en los paises en vias
de desarrollo, basada en su eleccién autbnoma y en sus propias estrategias de desarrollo;

b) medidas que aumenten la capacidad de los paises en vias de desarrollo para
evaluar y controlar el riesgo para el ser humano y el medio ambiente, en las condi-
ciones que existan en cada pais;

c) el desarrollo de adecuadas disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en los
paises en vias de desarrollo para la correcta aplicacion del Protocolo de Cartagena;

d) una auténtica adaptacion de la investigacién internacional sobre el impacto social,
econémico y ecoldgico que tenga en cuenta las condiciones existentes en los paises en
vias de desarrollo, y la comunicacién a éstos de los resultados en un formato adecuado;

e) unos requisitos de la reglamentacion internacional que sigan siendo gestionables por los
paises en vias de desarrollo, de manera que no impidan sus expectativas de comercio y
produccién.

Agente ejecutor: Comision
Periodo de ejecucion: a partir de 2002
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4. Aplicacion y coherencia entre politicas,
sectores y agentes

Accion 29

La Comisién consolidara:

a) una funcion de prevision general entre sus servicios, y en particular su papel en la pre-
vision tecnoldgica a través del Instituto de Prospectiva Tecnoldgica (IPT), para la detec-
cion precoz de nuevos problemas y para seialar los elementos de una respuesta
politica;

b) su funcion de control y revision para evaluar:

— la pertinencia, coherencia y eficacia de la legislacion y la politica,
— la medida en la que se logran los objetivos politicos y se aplica la legislacion,
— el impacto de las medidas legislativas y politicas en la sociedad y la economia.

Para alcanzar dichos objetivos y seguir fortaleciendo la coherencia politica, la Comisién:

¢) reforzara la coordinacién permanente de sus servicios y solicitara a los Estados miembros
que también faciliten funciones reforzadas de previsién/revisiéon y una interfaz coordina-
da para debatir dichos problemas.

Agente ejecutor: Comision, Estados miembros
Periodo de ejecucion: a partir de 2002

Accion 30

La Comision presentara un informe periodico sobre ciencias de la vida y biotec-
nologia que supervise los progresos y sefiale posibles propuestas especificas para garantizar
la coherencia politica y legislativa. El informe recogera las conclusiones de las acciones 10 y
29.

Agente ejecutor: Comision
Periodo de ejecucion: a partir de 2003
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