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DieE EU FUR 2010 FIT MACHEN

Biowissenschaften und Biotechnologie® sind ein sich rasch weiterentwickelnder
Bereich mit direkter wie potenzieller Bedeutung flr europaische Unternehmen und
Politiktrager. Immer wichtiger und akzeptiert werden Biowissenschaften und
Biotechnologie inzwischen im Gesundheitssektor, wo sie neue Verfahren zur
Behandlung und Verhiutung von Krankheiten hervorgebracht haben. Die europdische
Industrielandschaft wird dadurch, dass Biowissenschaften und Biotechnologie in
immer mehr Branchen zum Einsatz kommen, stdndig veréndert, und eine breite
Palette von Produkten ist bereits auf dem Markt.?

Die ,,Biookonomie* hat daher das Potenzial, zu zentralen Zielen der EU-Politik
beizutragen und  neue  Herausforderungen im  Bereich  Gesundheit,
Energieversorgung, Erderwdrmung oder Bevolkerungsalterung bewaltigen zu helfen.
Europa ist mit seinem verfligbaren Wissen und seinen vorhandenen Fertigkeiten gut
aufgestellt, um dieses Potenzial sowohl in Europa als auch weltweit, unter anderem
in seinen Beziehungen zu den Entwicklungsléandern, zu nutzen.

Die Biotechnologie ist ein wichtiges Mittel zur Forderung von Wachstum,
Beschaftigung und Wettbewerbsfahigkeit in der EU. Die Nutzung der
Biotechnologie ist jedoch nicht unumstritten. Daher muss eine vermehrte
Anwendung der Biotechnologie von einer breiten gesellschaftlichen Debatte iber die
mdoglichen Risiken und Vorteile der Biotechnologie, einschlieBlich ihrer ethischen
Dimension, begleitet werden.

Der Européische Rat und das Europdische Parlament haben die Bedeutung von
Biowissenschaften und Biotechnologie anerkannt, und die Kommission hat einen
Aktionsplan fir die damit verbundenen Herausforderungen und Chancen vorgelegt.
Im Rahmen der 2002 von der Kommission beschlossenen Strategie fiir
Biowissenschaften und Biotechnologie® wurde ein 30-Punkte-Aktionsplan fir die
Kommission, die anderen EU-Organe und sonstige Stakeholder vorgelegt. Er reicht
bis zum Jahr 2010.

Die Strategie — auf EU-Ebene die erste ihrer Art — wurde zunéchst sehr breit gefasst,
um alle potenziell relevanten Politikbereiche abzudecken und die Ubernahme der
Technologie in einem breiten Spektrum wvon Bereichen zu erleichtern. Die
vorgeschlagenen Aktionen wurden unter vier Uberschriften zusammengefasst:
Nutzung des Potenzials (Forschung, Zugang zu Finanzierungsmitteln usw.),
ordnungspolitischer Rahmen bzw. Governance (sozialer Dialog, ethische Kontrolle
usw.), Reaktion auf die globalen Herausforderungen (Forderung der

Nach der jlngsten OECD-Definition ist Biotechnologie ,,die Anwendung von Wissenschaft und
Technik auf lebende Organismen, Teile von ihnen, ihre Produkte oder Modelle von ihnen zwecks
Verdnderung von lebender oder nichtlebender Materie zur Erweiterung des Wissensstandes, zur
Herstellung von Gutern und zur Bereitstellung von Dienstleistungen.*
http://stats.oecd.org/glossary/index.htm

Z.B. Impfstoffe gegen Hepatitis B, Fruchtsaftkonzentrate oder StoRstangen aus Biokunststoff.

KOM (2002) 27 endgltig vom 23.1.2002.
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wissenschaftlichen Zusammenarbeit mit Entwicklungslandern usw.) und Kohéarenz
fur alle Politikbereiche.

Die Umsetzung der Strategie hat nun die Halbzeit erreicht. Es ist an der Zeit, die
Fortschritte seit 2002 zu bewerten und die Strategie auf den neusten Stand zu
bringen, damit sie neuen Erkenntnissen Uber den potenziellen Beitrag dieses rasant
wachsenden Sektors zu den verschiedensten Bereichen der EU-Politik* Rechnung
tragt. Hierzu dienen die vorliegende Mitteilung und das Arbeitsdokument der
Kommissionsdienststellen im Anhang dazu.

Die urspriingliche Strategie folgte einem ganzheitlichen Ansatz, der auch heute noch
gultig bleibt. Biowissenschaften und Biotechnologie kdnnen nicht isoliert betrachtet
werden. Andere Politikbereiche wirken sich unmittelbar auf ihre Entwicklung aus,
etwa die unlangst von der Kommission vorgestellte Innovationspolitik, die beim
informellen Treffen der Staats- und Regierungschefs im Oktober 2006 in Lahti
politische Unterstiitzung erhielt.”

Bei der Halbzeitliberprifung werden Biowissenschaften und Biotechnologie in
diesen breiteren Kontext gestellt, gleichzeitig aber die Schwerpunkte des
Aktionsplans neu auf sektorspezifische Fragestellungen ausgerichtet und
Mafnahmen in jenen Bereichen zur Prioritdt erhoben, in denen sich der potenzielle
Nutzen der Biotechnologie maximieren lasst.

MODERNE ANWENDUNGEN VON BIOWISSENSCHAFTEN UND BIOTECHNOLOGIE UND
IHR BEITRAG ZUR EU-POLITIK

Der Beitrag zur EU-Politik

In einigen Bereichen der EU-Wirtschaft nehmen Biowissenschaften und
Biotechnologie inzwischen einen zentralen Stellenwert ein: im Gesundheitswesen
und Arzneimittelsektor, aber auch bei der industriellen Verarbeitung und bei der
Primarproduktion bzw. Agrar- und Erndhrungsindustrie. Rund 1,56 % der
Bruttowertschopfung in der EU stehen mit der modernen Biotechnologie in
Zusammenhang (Wert 2002); hinzurechnen kénnte man die positiven Auswirkungen
der Biotechnologie, etwa eine gesundere Bevolkerung. Durch die vor kurzem
beschlossene ehrgeizige Energiepolitik fir Europa dirfte sich der Beitrag der
Biotechnologie zu einem anderen Sektor erhéhen: der alternativen Energiewirtschaft.

Im Mérz 2007 legte sich der Europdische Rat verbindlich darauf fest, den Anteil der
Biokraftstoffe bis 2020 auf mindestens 10 % zu erhdhen. Biokraftstoffe gelten insofern als

Die vorliegende Halbzeittberprifung konnte sich auf die ,,Bio4dEU“-Studie stiitzen, die mit ihrer bisher
beispiellosen Fulle von Informationen inklusive konkreter Beispiele ein umfassendes Bild der
moglichen  Anwendungen vermittelt und eine ©konomische, soziale und ©kologische
Folgenabschatzung sowie Vergleichsdaten tiber die Lage in Drittlandern liefert. Die Studie wurde im
April 2007 abgeschlossen. Sofern nicht anders angegeben, stammen alle Zahlen aus BIO4EU -
http://biodeu.jrc.es/index.html

Mitteilung der Kommission ,Kenntnisse in die Praxis umsetzen: Eine breit angelegte
Innovationsstrategie fiir die EU“, KOM(2006) 502 endg. vom 13.9.2006.
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vorteilhaft, als sie erneuerbar sind, die Treibhausgasemissionen verringern und die
Energiesicherheit der EU erhdhen.

Bei der Herstellung von Bioethanol spielt Biotechnologie eine grof3e Rolle (Verwendung von
Enzymen oder Mikroorganismen zur Erzeugung von Ethanol aus Biomasse, d.h. aus
Nutzpflanzen, Holz oder Bioabfall). Schatzungen zufolge kénnten durch die Entwicklung von
Biokraftstoffen EU-weit eine erhebliche Zahl von Arbeitplatzen und neue Markte flr
landwirtschaftliche Produkte entstehen.

Zweitens tragen Biowissenschaften und Biotechnologie erheblich zu den Kernzielen
der EU-Politik bei, wie Gesundheit, Wirtschaftswachstum, Schaffung wvon
Arbeitsplatzen, Bewadltigung der Bevolkerungsalterung und  nachhaltige
Entwicklung. Auch hier gibt es Unterschiede zwischen den drei
Hauptanwendungsbereichen (Gesundheit, industrielle Produktion und Verfahren,
Primérproduktion/Agrar- und Erndhrungsindustrie), die eine getrennte Betrachtung
rechtfertigen.

Die reine Biotechnologiebranche beschéaftigt in Europa 96 500 Mitarbeiter direkt,
tberwiegend in KMU, doch liegen die Beschéftigtenzahlen in den Branchen, die
Biotechnologieprodukte nutzen, um ein Vielfaches hoher. Mit einem Mitarbeiteranteil von
44 % (42500) in Forschungs- und Entwicklungsaufgaben ist die Branche sehr
forschungsintensiv.6

Auch in vielen anderen Branchen (z.B. Chemie, Textil, Papier) kommen biotechnologische
Produkte und Verfahren zum Einsatz, sowohl in Form von neuartigen Produkten als auch
von verbesserten Herstellungsverfahren.

Drittens weisen die aktuellen Statistiken fir die Biotechnologiebranche in der
Européischen Union zwar recht bescheidene Zahlen aus, doch kénnten sie durchaus
unterschatzt werden, da in erster Linie jene Unternehmen als
»Biotechnologieunternehmen® zahlen, die sich ausschlieflich der Biotechnologie
widmen, wahrend grol3e Industriekonzerne, die Biotechnologie fur ihr Kerngeschaft
(z.B. Chemie oder Arzneimittel) nutzen, statistisch nicht erfasst werden.

Nach der neuesten Statistik gab es 2004 EU-weit 2163 reine Biotechnologieunternehmen,
die insgesamt 7,6 Mrd. EUR flir FUE aufwandten. Das typische europdische Biotech-
Unternehmen ist 6-10 Jahre alt und mit durchschnittlich 28 Mitarbeitern recht klein; im
Durchschnitt wendet es 3,3 Mio. EUR fur FuE auf.” Der Anteil der Europaischen Union an
den beim Europaischen Patentamt angemeldeten Biotechnologiepatenten lag im Zeitraum
2002-2004 bei 34,8 %, gegeniiber 41,1 % bei den USA. Trotz vieler erfolgreicher
Neugrindungen in Europa ist die Biotechnologiebranche noch keine groRe dauerhaft
tragfahige Industrie.

Medizinische Biotechnologie

Reine Biotechnologieunternehmen sind vor allem in der medizinischen
Biotechnologie tatig, die zahlreiche Anwendungen mit erheblicher Bedeutung fir
Wirtschaft und oOffentliche Gesundheit umfasst. Moderne biotechnologische
Anwendungen im Bereich der menschlichen Gesundheit machen rund 5% der

»Biotechnology in Europe: 2006 comparative study“" (Critical ).
Critical 1, 2006.
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Bruttowertschopfung im Arzneimittelsektor (Wert 2002) und rund 0,04 % der
Bruttowertschopfung der EU-25 aus, doch unter Einrechnung der indirekten Effekte
lagen die Zahlen hoher. Biotechnologieprodukte werden vor allem fir therapeutische
Zwecke eingesetzt (z.B. Biopharmaka®), aber auch fiir Diagnose und Pravention (z.B.
Impfstoffe?).

Die Biotechnologie wird auch als Verfahrenstechnologie eingesetzt, wenn das
Endprodukt nicht biologisch, sondern chemisch ist, und kommt daher in der
Arzneimittelindustrie auf vielfaltige Weise zum Einsatz. Angesicht aktueller
Herausforderungen wie der Folgen der Bevdlkerungsalterung oder des Kampfes
gegen mogliche Pandemien (z.B. Vogelgrippe) sind Biowissenschaften und
Biotechnologie von  zentraler Bedeutung. Hierzu gehdrt auch  ein
verantwortungsvoller und effizienter Einsatz der Genomik (einschliellich Gentests)
zugunsten der menschlichen Gesundheit.

Viele vielversprechende Anwendungen sind in der Pipeline, darunter so genannte
»Zukunftstherapien“ mit Gewebetechnik, Gen- und Zelltherapien sowie die
,Nanomedizin“°. Einige davon wecken hohe Erwartungen und haben zugleich eine
lebhafte Kontroverse ausgeldst, etwa die Verwendung embryonaler Stammzellen.

Humaninsulin war das erste echte Biotechnologieprodukt und hat das aus Rindern und
Schweinen gewonnene Insulin allméhlich ersetzt. Inzwischen ist es das am leichtesten
verfugbare Insulin der Welt und macht 70 % des weltweiten Insulinmarkts aus. Neben
Arzneimitteln hat die Biotechnologie auch die Entwicklung von Tests zur Diagnose akuter
Herz-Kreislauferkrankungen in Notfallkliniken und zur Erkennung von Erbkrankheiten
(Gentests) oder Infektionskrankheiten wie HIV/AIDS ermdglicht.

MaRnahmen, die die Entwicklung der medizinischen Biotechnologie insbesondere
durch Unterstutzung von KMU und Forschung fordern konnten, sollten fir die
Européische Union als besondere Prioritat gelten. Dabei wiirde der gesamten
Bandbreite wirtschaftlicher, ethischer und sonstiger Erwégungen Rechnung getragen.

Industrielle Biotechnologie

Die industrielle Biotechnologie kommt schon heute, von der breiten Offentlichkeit
oft unbemerkt, bei den unterschiedlichsten Produkten und Verfahren zum Einsatz.
Da die Sorge um Umwelt und Energieversorgung wéchst, gewinnt die industrielle
Biotechnologie an Dynamik, denn sie bietet eine Alternative zu chemischen
Verfahren und fossilen Brennstoffen und verspricht wirtschaftliche wie 6kologische
Vorteile. Die industrielle Biotechnologie tragt etwa 0,46 % zur Bruttowertschopfung
des verarbeitenden Gewerbes und rund 0,08 % zur Bruttowertschopfung der EU bei
(ohne Nahrungsmittelverarbeitung und Chemie), was ihren bislang nur begrenzten
Einsatz deutlich macht.

2005 machten Biopharmaka wertmaRig 9 % des EU-Arzneimittelmarktes (11 Mrd. EUR) aus.
Rund 20 % aller verfiigbaren Impfstoffe sind rekombinante Impfstoffe.
Anwendung der Nanotechnologie bei der Behandlung, Diagnose und Beobachtung von Krankheiten.
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Durch die Umstellung von einem chemischen auf ein biotechnologisches Verfahren zur
Herstellung einer weit verbreiteten Antibiotikagruppe11 konnten der Stromverbrauch um
37 %, der Losungsmittelverbrauch um fast 100 % und der Abwasseranfall um 90 % gesenkt
werden. Andere industrielle Anwendungen, wie biologisch abbaubare Kunststoffe und
Verpackungen, kdnnten &hnliche Vorteile bringen.

Die Entwicklung biotechnologischer Verfahren und ihre Ubernahme durch die
Industrie sind nicht optimal. Neben der Unterfinanzierung, auf die die Branche
immer wieder hinweist, scheint auch der Technologietransfer unzureichend. Hier
sollte die Strategie in Kombination mit der EU-Innovationspolitik schwerpunktmaRig
ansetzen, und zwar mit Férderaktionen fiir die Forschung und die Ubernahme neuer
Technologien.

Biotechnologie in  der Primarproduktion bzw. der Agrar- und
Erndhrungsindustrie

In der Primarproduktion sowie der Agrar- und Ernahrungsindustrie gibt es viele
moderne Biotech-Anwendungen, die nicht so sichtbar, fir Wirtschaft, Umwelt und
oOffentliche Gesundheit jedoch von erheblicher Bedeutung sind. Die moderne
Biotechnologie kommt vor allem in den Input-Sektoren zum Einsatz, d.h. bei
Zuchtung, Diagnose, Feinchemie (Nahrungsmittelzusatze) und Enzymproduktion.
Ingesamt lassen sich 1,31-1,57 % der Bruttowertschépfung von Primarproduktion
und Agrar-/Ernahrungsindustrie auf die moderne Biotechnologie zurtickfuhren.

Biotechnologische Diagnoseverfahren und tiermedizinische Produkte, vor allem
Impfstoffe, spielen bei der Einddmmung und Kontrolle einiger der bedeutsamsten
Tierkrankheiten und Zoonosen sowie bei der Lebensmittelsicherheit eine Rolle.

Dank der Entwicklung biotechnologischer Verfahren fir die Uberwachung der bovinen
spongiformen Encephalopathie (BSE) konnten in der EU erheblich mehr Proben getestet und
so die durch Gemeinschaftsrecht vorgeschriebenen Kontrollstandards eingehalten werden,
was zum Schutz der Verbraucher und zur Wiederaufnahme des Handels beigetragen hat.
Biotechnologische Diagnoseverfahren werden auch zur frithen Erkennung von Salmonellen
eingesetzt.

Neben diesen Anwendungen wird Biotechnologie auch eingesetzt, um bestimmte
Eigenschaften eines Organismus zu selektieren oder zu verbessern. Bekanntestes
Beispiel sind genetisch verénderte Pflanzen. Etwa ein Dutzend Produkte wurden in
letzter Zeit nach EU-Recht, das strikte Verfahren fir die Risikoabschatzung
vorschreibt, zugelassen und rund vierzig weitere stehen an, darunter einige fir den
Anbau. In der Zukunft dirfte die Gentechnik mehr Anwendung bei
Industrieverfahren finden. So werden beispielweise die Biokraftstoff- oder
Papierindustrie ein Interesse an ertragreicheren Pflanzen haben.

Nutzen und Risiken des Einsatzes genetisch veranderter Organismen (GVO) miissen
in allen Sektoren sorgfaltig abgewogen werden, wobei sowohl die Umwelt- und
Gesundheitsauswirkungen als auch die Akzeptanz in der EU-Gesellschaft zu
beriicksichtigen sind. Allerdings sollte die Zulassung von GVO auch in Zukunft auf

11

Cephalosporine.
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einer Prufung des Einzelfallrisikos beruhen. In einigen Fallen sollten die
Risikomanagementverfahren, die eine Verunreinigung der Nahrungs-/Futterkette
durch eigens flr industrielle Zwecke erzeugte Produkte verhindern sollen
(beispielsweise wenn Kulturen zur Herstellung von Arzneimittelstoffen verwendet
werden), ausgebaut werden.

3. DIE UNTERSCHIEDLICHEN EINSATZMOGLICHKEITEN DER MODERNEN
BIOTECHNOLOGIE UND DIE OFFENTLICHE MEINUNG

Das Thema Governance nahm bei der urspringlichen Strategie einen zentralen
Stellenwert ein. Die jungsten Erfahrungen mit der Umsetzung von Sektorvorschriften
haben bestatigt, dass die Ubernahme von Biotechnologie von der Entwicklung
spezifischer Anwendungen ebenso abhangt wie von der ¢ffentlichen Unterstiitzung.
Generell genief3en alle Bereiche der Biotechnologie einen hohen Grad an 6ffentlicher
Unterstiitzung, mit Ausnahme gentechnisch veranderter Lebensmittel, bei denen die
Offentlichkeit eine eher ambivalente Haltung einnimmt und sich die Umsetzung
entsprechender Rechtsvorschriften als schwierig erwiesen hat.

Eine Eurobarometer-Erhebung aus dem Jahr 2005 ergab nach einem voriibergehenden
Rickgang groReren Optimismus hinsichtlich der Biotechnologie als 1999 (52 % der
Befragten glaubten, dass sich ihr Leben dadurch verbessere) und breite Unterstiitzung flr
viele Biotech-Anwendungen (etwa Gentherapie, Biokraftstoff oder Biokunststoff). Die
Umfrage zeigt auch, dass sich die Kenntnisse Uber Biotechnologie und Genetik zwar
verbessert haben, aber immer noch begrenzt sind.

Allerdings lehnen 58 % der Befragten genetisch veranderte Lebensmittel ab, 42 % nicht. Die
Eurobarometer-Erhebung bestétigte, dass die Akzeptanz in den Mitgliedstaaten sehr
unterschiedlich ist. Erwahnenswert ist, dass mindestens 50 % der Befragten nach eigenen
Angaben gentechnisch verénderte Lebensmittel kaufen wiirden, wenn sie gesinder waren,
weniger Pestizidrickstande enthielten oder umweltfreundlicher wéren.

Obwohl der EU-Rechtsrahmen auf neuesten wissenschaftlichen Grundlagen beruht
und zu den stringentesten der Welt gehort, lassen sich die Mitgliedstaaten bei ihren
Einzelfallentscheidungen Gber die Zulassung von Produkten doch von den negativen
Einschitzungen der Offentlichkeit leiten. In letzter Zeit konnte in keinem Fall
Konsens erzielt werden. Ende 2006 war die EU-Beschlussfassung ber GVO auch
Gegenstand eines Panel-Berichts der Welthandelsorganisation.™

Die Probleme, die bei der Um- und Durchsetzung aufgetreten sind, ergeben sich
teilweise daraus, dass der geltende Rechtsrahmen noch recht neu ist: die Einflihrung
von Ubergangsbestimmungen fiir die Umstellung von den ,alten* auf die ,,neuen”
Rechtsvorschriften hat bei einigen Mitgliedstaaten zu Unwilligkeit gefiihrt. Auch
wenn GVO nur einen Kkleinen Teil der Biotechnologie ausmachen, werden sie von
der breiten Offentlichkeit doch oft als Hauptanwendungsbereich betrachtet. Dem
Auseinanderklaffen von o6ffentlicher Wahrnehmung und dem vereinbarten
Rechtsrahmen fir GVO muss durch geeignete Malinahmen begegnet werden.

12 http://www.ec.europa.eu/research/press/2006/pdf/pr1906_eb 64 3_final_report-may2006_en.pdf

European Communities — Measures Affecting the Approval and Marketing of Biotech Products -
http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/meet_21nov06_e.htm
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DiE UMSETZUNG DER STRATEGIE IM ZEITRAUM 2002-2006

Das Arbeitsdokument der Kommissionsdienststellen im Anhang zu dieser Mitteilung
enthalt einen ausfuhrlichen Bericht tber die Umsetzung des Aktionsplans, der sich
auf Beitrdge der Kommissionsdienststellen sowie der Behdrden und Stakeholder aus
den Mitgliedstaaten stiitzt. Erganzt wird dieser Bericht durch eine Ubersicht tiber die
wichtigsten Erfolge bei der Umsetzung der 30 Aktionen.

Die Uberpriifung filhrte im Wesentlichen zu folgenden Schlussfolgerungen:

— Die Strategie ist ein Erfolg und behalt ihre Gultigkeit. Die Liste des bisher
Erreichten, wie die Forschungsaktivitaten und die regionale Integration von
Clustern, lasst keinen Zweifel daran, dass die Strategie zur Einbeziehung des
Biotechnologieaspekts in andere Politikbereiche beigetragen und zur Aufstellung
nationaler Biotechnologieplane angeregt hat. Die deutliche Unterstiitzung, die die
Strategie von Stakeholdern erhalt, belegt ihren Erfolg.

— Einige wenige Aktionen sind bereits abgeschlossen. Dies gilt vor allem fir die
Verabschiedung des neuen Rechtsrahmens fur GVO, der seit 2002 ganz erheblich
uberarbeitet worden ist.

— Verschiedene andere Aktionen sind hinfallig geworden, vor allem wegen
mangelnden Interesses auf Seiten der betreffenden Zielgruppe (z.B. Bildung von
Netzen zwischen Leitern von Biotechnologieunternehmen).

— Vieles spricht dafir, die meisten Aktionen fortzusetzen, wobei die Kohérenz mit
anderen horizontalen Initiativen (z.B. im Bereich Bildung, Rechte an geistigem
Eigentum) und die Einhaltung der internationalen Verpflichtungen der EU (z.B.
Beitrag zu multilateralen Umweltschutzabkommen) gewahrleistet sein missen.

— Manche Aktion mussen neue Schwerpunkte erhalten und angesichts ihrer
Bedeutung und ihres biotechnologiespezifischen Charakters besondere Prioritét
erhalten.

DIE KUNFTIGE FORTSETZUNG DER STRATEGIE

Die Strategie wurde urspriinglich bewusst sehr weit gefasst, um eine erste Verortung
durchzufiihren und die gesamte Bandbreite der betroffenen Politikbereiche zu
erfassen. Da diese Phase jetzt abgeschlossen ist, bietet die Halbzeitlberprifung
Gelegenheit, die Strategie neu zu fokussieren, um ihre Wirkung zu maximieren. Das
heilt, dass nach wie vor relevante Aktionen nach dem ursprunglichen Konzept
fortgesetzt, Synergien mit anderen horizontalen Politikbereichen verstarkt und die
spezifischen Prioritdten fur den Biotechnologiesektor Uberprift werden. Dadurch
werden sich die Ergebnisse, die die Strategie bis 2010 bringt, verbessern.

Die spezifischen Prioritdten im Bereich Biotechnologie lassen sich zu funf
zusammenhangenden Themen zusammenfassen:

1) Forderung der Forschung und Marktentwicklung flr biowissenschaftliche
und biotechnologische Anwendungen und der wissenshasierten Bio-
Okonomie (Knowledge Based Bio-Economy - KBBE). Forschung ist und
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()

(3)

(4)

bleibt Voraussetzung fir die Entwicklung der Biotechnologie, und der
Aktionsplan muss an das neue 7. Forschungsrahmenprogramm angepasst
werden. Die europaische Grundlagenforschung im Bereich Biotechnologie ist
schon weit, doch bei der Umsetzung von Forschung in kommerzielle
Anwendungen ist Europa noch nicht gut genug. Der Aktionsplan sollte darauf
ausgerichtet werden, die Marktentwicklung fir Biotechnologieprodukte zu
fordern und die Ubernahme neuer Technologien zu verbessern.

Forderung von Wettbewerbsfahigkeit, Wissenstransfer und Innovation von
der Wissenschaftsbasis bis zur Industrie. Die reinen Biotech-Unternehmen in
Europa sind meist KMU mit begrenzten Mitteln, deren Wachstum und
wirtschaftliche Tragféahigkeit vor allem durch drei Faktoren gebremst werden:
das fragmentierte Patentwesen in Europa, das mangelnde Angebot an
Risikokapital und die unzureichende Zusammenarbeit zwischen Wissenschaft
und Wirtschaft. Die Kommission hat das Fehlen eines klaren und koharenten
rechtlichen Rahmens fir den Schutz geistigen Eigentums in Europa als
Innovationshemmnis angemahnt** und wird konkrete Schritte fiir einen
modernen und  bezahlbaren Rahmen vorschlagen. Eine neue
Schwerpunktsetzung im Aktionsplan kann auferdem dazu beitragen, dass
bestimmte sektorspezifische Rahmenbedingungen flr die
Wettbewerbsfahigkeit der Biotechnologiebranche in Angriff genommen
werden.

Anregung aufgeklarter gesellschaftlicher Debatten tber Nutzen und Risiken
von Biowissenschaften und Biotechnologie. Die Ubernahme von
Biotechnologie hangt auch von deren Akzeptanz bei Gesellschaft und
Méarkten ab. Die ethischen Bedenken sind ausgepragter als bei anderen
Spitzentechnologien. Es besteht ganz klar Bedarf an Aktionen, die eine
maoglichst enge Einbindung der Offentlichkeit und Stakeholder in den
Entscheidungsprozess zum Gegenstand haben, wobei die Nutzen und Risiken
von Biowissenschaften und Biotechnologie auf der Grundlage harmonisierter
Daten und Statistiken ebenso wie ethische Erwégungen zu bertcksichtigen
sind.

Gewahrleistung eines nachhaltigen Beitrags der modernen Biotechnologie
zur Landwirtschaft. Im Bereich der Priméarproduktion sowie der Agrar- und
Ern&hrungsindustrie hat die Biotechnologie ein enormes
Entwicklungspotenzial, insbesondere bei der Ersetzung von chemischen
Verfahren und fossilen Brennstoffen. Allerdings missen einige Technologien
genau Uberwacht werden. Der Rechtsrahmen fiir GVO bericksichtigt etwaige
langfristige Auswirkungen auf Umwelt und Gesundheit ebenso wie die
Sicherheit der Nahrungskette und l&sst auch andere Formen der
Agrarproduktion  gelten. In  einigen Fallen sollte jedoch das
Risikomanagement fur Produkte, die eigens flr industrielle Zwecke erzeugt
werden, noch ausgebaut werden.

Mitteilung der Kommission ,,Ein innovationsfreundliches, modernes Europa“, KOM(2006) 589 endg.
vom 12.10.2006.
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(5)  Verbesserung  der  Umsetzung und  Wettbewerbswirkung  von
Rechtsvorschriften. Der EU-Rechtsrahmen fiir Biowissenschaften und
Biotechnologie ist vermutlich der hochstentwickelte und mitunter auch
stringenteste  der Welt.  Stringente  Vorschriften  dirfen  jedoch
Wettbewerbsféhigkeit und Innovation nicht beeintréchtigen.

Im beigeflgten , Neufokussierten Aktionsplan fur Biowissenschaften und
Biotechnologie* wird ausfiihrlich erldutert, wie die Kommission die Strategie im
Hinblick auf die vorgenannten fuinf Schwerpunktthemen kiinftig umsetzen will.

FaziT

Wie durch zahlreiche praktische Beispiele belegt wird, hat die Biotechnologie ein
echtes Potenzial zur Unterstiitzung der EU-Politik. Daher muss die Entwicklung von
Biowissenschaften und Biotechnologie in der EU auch in Zukunft geférdert werden,
insbesondere indem Forschung und Wettbewerbsfahigkeit erhoht werden.
Hauptinstrument der EU st in diesem Zusammenhang die Strategie fir
Biowissenschaften und Biotechnologie.

Waihrend die Technologie vielversprechend ist, gibt es auch den Ruf nach einem
wohl Uberlegten Einsatz gewisser Anwendungen, insbesondere in der Agrar- und
Erndhrungsindustrie, sowie nach einer strengeren o6ffentlichen Kontrolle und
vorausschauenden Regulierung.

Angesichts der raschen Entwicklung der Biotechnologie ist es absolut unverzichtbar,
dass die Politik auch in Zukunft einen flexiblen vorausschauenden Ansatz verfolgt,
um Entwicklungen vorzugreifen und sich auf neue Herausforderungen einzustellen.
Zu den jungsten Beispielen z&hlen die potenzielle Nutzung geklonter Tiere oder ihrer
Nachkommen in der Agrar- und Erndhrungsindustrie oder die Nutzung genetisch
verénderter Huhner zur Gewinnung von Arzneimittelstoffen aus deren Eiern.

Der urspriinglich breite Erfassungsbereich der Strategie hat ein umfassendes Bild der
Lage vermittelt; eine Neufokussierung mit klareren Zielen und starkerer Koharenz
mit anderen Politikbereichen wiirde nun flr eine effektive Umsetzung sorgen.

Aus diesen Griinden wird die Kommission,

— den Aktionsplan bis 2010 weiter umsetzen, wobei eine Reihe von zielgerichteten
biotechnologiespezifischen Malinahmen besonderes Gewicht erhalt,

— die Biotechnologie in die Umsetzung von Innovationsstrategien einbeziehen,

— die Umsetzung der Strategie in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und
Stakeholdern verbessern.
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(1)

@)

Neufokussierter Aktionsplan fiir Biowissenschaften und Biotechnologie

Forderung der Forschung und Marktentwicklung fur biowissenschaftliche und
biotechnologische  Anwendungen und der wissensbasierten Bio-Okonomie
(Knowledge Based Bio-Economy - KBBE) Neufokussierte Aktion 3

im Rahmen des 7. FRP neues Wissen hervorbringen

in  Zusammenarbeit ~ mit  Industrie,  Mitgliedstaaten ~ und  anderen
Finanzierungseinrichtungen offentliche und private Forschungsmittel mobilisieren
und die Koordinierung der Forschung verstéarken

die gemeinsame Technologieinitiative zur innovativen Medizin im Rahmen des
7. FRP mit einer offentlich-privaten Partnerschaft zwischen der Europaischen
Kommission und der European Federation of Pharmaceutical Industries'
Associations (EFPIA) umsetzen

vorbehaltlich einer angemessenen Folgenabschédtzung und unter Achtung der EG-
Wettbewerbs- und Binnenmarktvorschriften in Zusammenarbeit mit Industrie,
Mitgliedstaaten und anderen Finanzierungseinrichtungen Programme zur
Finanzierung/Forderung der Einrichtung multifunktionaler Pilotanlagen auf den
Weg bringen, um das Potenzial von Bio-Anwendungen nachzuweisen und die
Marktdurchdringung zu erleichtern

vorbehaltlich einer angemessenen Folgenabschédtzung und unter Achtung der EG-
Wetthewerbs- und Binnenmarktvorschriften in Zusammenarbeit mit Stakeholdern
Lead-Market-Initiativen im Bereich 6koeffizienter Biotechnologieprodukte
prufen.

Forderung von Wettbewerbsfahigkeit, Wissenstransfer und Innovation von der
Wissenschaftsbasis bis zur Industrie. Neufokussierte Aktionen 5, 6 und 9:

zusammen mit den Mitgliedstaaten  bewéhrte  Verfahren fir die
verantwortungsvolle Zulassung gentechnischer Erfindungen herausarbeiten

in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten den Wissenstransfer férdern, indem
Forschungsinstitute  und  Industrie  besser miteinander verzahnt und
Innovationsanreize gesetzt werden

die Umsetzung der Richtlinie 98/44/EG Uber den rechtlichen Schutz
biotechnologischer  Erfindungen (berwachen und Wege suchen, das
Patentierungsverfahren fiir KMU zu erleichtern

die Mitgliedstaaten dazu ermutigen, Uber spezifische Regelungen und/oder
Anreize fir innovative Jungunternehmen nachzudenken

15

In Klammern angegebene Aktionsnummern entsprechen dem urspriinglichen Aktionsplan.
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die Nutzung von EIF/EIB-Instrumenten und des Rahmenprogramms fur
Wettbewerbsfahigkeit und Innovation fordern, um Biotechnologieunternehmen
den Zugang zu Finanzierungsmitteln zu erleichtern

in Zusammenarbeit mit der EIB Finanzierungsfazilititen mit Risikoteilung
einrichten, die aus dem 7. FRP und von der EIB gemeinsam finanziert werden

die Entwicklung und Integration von Clustern und regionalen Netzen unterstitzen.

(3)  Anregung gesellschaftlicher Debatten tber Nutzen und Risiken von Biowissenschaften
und Biotechnologie. Neufokussierte Aktionen 13, 14 und 16:

in der Frage der Nutzen und Risiken von Biowissenschaften und Biotechnologie
auf die mogliche Einrichtung einer institutionalisierten Schnittstelle mit den
verschiedenen Stakeholdern hinwirken

Vorschldge fur eine bessere Zusammenarbeit mit allen mafRgeblichen
Stakeholdern vorlegen, um zu gewahrleisten, dass sie Eingang in die
entsprechende Tatigkeit der Kommission findet

zusammen mit Eurostat, Industrie, Mitgliedstaaten und OECD einen Vorschlag
fur die Einfiihrung internationaler quantitativer Wirkungsindikatoren (auch fur die
gesellschaftlichen und 6konomischen Auswirkungen) und einer strukturierten
Datenerhebung ausarbeiten

die Aktionen an das neue 7. FRP anpassen und Ethikleitlinien fir EG-finanzierte
MalRnahmen aufstellen

die mdoglichen ethischen und soziotkonomischen Auswirkungen neuer
wissenschaftlicher Fragestellungen im voraus ermitteln.

4) Gewdhrleistung eines nachhaltigen Beitrags der modernen Biotechnologie zur
Landwirtschaft. Neufokussierte Aktionen 17 und 23:

die notifizierten nationalen und regionalen MaRnahmen zur Koexistenz bewerten
und die geltenden zivilrechtlichen Haftungsregelungen priifen

bis 2008 den etwaigen Bedarf an weiteren EU-Vorgaben fur die Koexistenz
uberprufen

in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten die Forschung unterstiitzen und
Leitlinien fir pflanzenspezifische Koexistenzregelungen aufstellen sowie
Informationen tiber bewahrte Verfahren unter den Mitgliedstaaten austauschen

pflanzenspezifische Schwellenwerte fur die Kennzeichnungspflicht bei Saatgut
einfihren

Studien Uber die potenziellen positiven und negativen Langzeitwirkungen
handelstblicher GVO durchfihren und entsprechende Forschungsarbeiten
unterstutzen
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— Nutzen und Risiken von GV-Kulturen untersuchen, die fir industrielle Verfahren
oder die molekulare Landwirtschaft angebaut werden.

(5)  Verbesserung der Umsetzung und Wettbewerbswirkung von Rechtsvorschriften.
Neufokussierte Aktion 29:

— die bestehenden Netze zwischen den Mitgliedstaaten ausbauen, um die
Umsetzung der Strategie zu Uberwachen und regulatorische Hemmnisse, die die
Wetthewerbsfahigkeit beeintrachtigen, zu beseitigen

— die vorausschauenden Tétigkeiten fortsetzen und die regulatorische Erfassung
neuer Fragestellungen laufend bewerten

— die Politikkoordinierung unter anderem bei Querschnittsfragen unter besonderer
Beachtung neuer Fragestellungen verbessern.



