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Disclaimer

Conformément au réglement (CEE, Euratom) n° 354/83-du Conseil du 1er février 1983
concernant l'ouverture au public des archives historiques de la Communauté
économique européenne et de la Communalité ‘européenne de I'énergie atomique
(JO L 43 du 15.2.1983, p. 1), modifié en detnierlieu par le réglement (UE) 2015/496 du
Conseil du 17 mars 2015 (JO L79 du 25.3:2015, p. 1), ce dossier est ouvert au public.
Le cas échéant, les documents classifiées présents dans ce dossier ont été
déclassifiés conformément a l'article:” 5 dudit réglement ou sont considérés
déclassifiés conformément aux, articles 26(3) et 59(2) de la décision (UE,
Euratom) 2015/444 de la Commission du 13 mars 2015 concernant les régles de
sécurité aux fins de la protection des informations classifiées de I'Union européenne.

In accordance with Council‘Regulation (EEC, Euratom) No 354/83 of 1 February 1983
concerning the opening™to the public of the historical archives of the European
Economic Community’ and the European Atomic Energy Community (OJ L 43,
15.2.1983, p. 1), as‘last amended by Council Regulation (EU) 2015/496 of 17 March
2015 (OJ L 79,+27.3.2015, p. 1), this file is open to the public. Where necessary,
classified documents in this file have been declassified in conformity with Article 5
of the aforementioned regulation or are considered declassified in conformity with
Articles(26.3) and 59(2) of the Commission Decision (EU, Euratom) 2015/444 of 13
March. 2015 on the security rules for protecting EU classified information.

In: Ubereinstimmung mit der Verordnung (EWG, Euratom) Nr. 354/83 des Rates vom
1. Februar 1983 Uuber die Freigabe der historischen Archive der Europaischen
Wirtschaftsgemeinschaft und der Europaischen Atomgemeinschaft (ABI. L 43 vom
15.2.1983, S. 1), zuletzt geédndert durch die Verordnung (EU) Nr. 2015/496 vom 17.
Marz 2015 (ABI. L79 vom 25.3.2015, S. 1), ist dieser Akt der Offentlichkeit
zuganglich. Soweit erforderlich, wurden die Verschlusssachen in diesem Akt in
Ubereinstimmung mit Artikel 5 der genannten Verordnung freigegeben;
beziehungsweise werden sie auf Grundlage von Artikel 26(3) und 59(2) der
Entscheidung der Kommission (EU, Euratom) 2015/444 vom 13. Marz 2015 Uber die
Sicherheitsvorschriften fir den Schutz von EU-Verschlusssachen als herabgestuft
angesehen.
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I. HISTORIQUE, CONTEXTE ET CONTENU

Le 27 juillet 1988 la Commission a présenté au Conseil une propos:tion de
décision portant adoption d'un programme spécifique de recherche dans Lle
domaine de la santé "Médecine Prédictive : analyse du génome humain
(1989-1991)".

Le 15 février 1989 le Parlement européen a rendu son avis en premiére
lecture sur la proposition de lLa Commission. Le Parlement a approuvé Lle
texte de Lla proposition sous réserve des modifications qu'il y a apportées
au travers de 38 amendements adoptés.

Ces amendements visaient essentiellement & garantir gque e respect de
L'intégrité et de la dignité de L'individu soit assurfé /par un certain
nombre de mesures portant sur Lle programme lui-méme- “(par exemple
exclusion des travaux sur les cellules germinales, garantie du
consentement et de la confidentialité) et par des travaux préparatoires
destinés & identifier et & prévenir d'éventuelles applications
inacceptables de l'analyse du génome humain.

Sur cette base et conformément aux engagements qu'elle a pris devant le
Parlement européen, Lla Commission a présenté au Conseil le 17 noverbre
1989 une proposition modifiée de décisionuportant adoption d'un programme
spécifique de recherche et de développement technologique dans Le domaine
de Lz santé : "Analyse du Génome Humain:(1990-91)".

La proposition modifiée reprend leslamendements n® 1, 2, 4, 7, 11, 12, 16,
17, 21, 22, 23, 28, 32, 33, 35.et 36. Les amendemeris n® 27 et 33, cus le
Parlement - et la Commission, -"“ont considéré comme treés importants car
visant a empécher toute "séleciion" de l'espéce humaine, ont non seulement
€té repris mais aussi ‘comfiotés et précisés sur le plan technigue
(exclusion des travaux sur les cellules germinales et sur des stades du
développement embryonneire susceptibles de rendre Lles modifications
héréditaires). Les {intentions exprimées dans les amendements n® 5, 6, 8,
9, 10, 13, 20,25, 26 et 41 sont reprises dans des formulations
différentes, parfois de facon regroupée ou & des endrc’t: du texte
différents de ceux prévus par les amendements. Les amendements n° 14, 15,
18, 19, 24,27, 29, 30, 31, 34, 39 et 44 n'ont pas été repris dans la
propositionmmodifiée qui exprime cependant Lles idées contenues dans
certains de ‘ces amendements, en particulier les n® 14, 15, 18, 19, 27, 29,
30 et 39

En .outre, lta  Commission a affiné sa proposition modifiée par
(¥introduction des éléments suivants qui ne résultent pas des amendements
di’'Parlement européen :

- réduction de la durée du programme de trois 3 deux ans dans la mesure ol
1989 est déja écoulé (article 1);

- harmonisation des articles 3, 4, 5, 6, 7 et 8 avec les textes adoptés
pour d'autres décisions récentes de programmes, sans modification de
substance. Pe plus, Ll'art. 4 prévoit la soumission au Conseil et au
Parlement d'un rapport annuel sur te déroulement du programme.

Au cours de sa session du 15 décembre 1989 le C(onseil a arrété 3
L'unanimité sa position commune.



_3_
TRAITEMENT PAR LE CONSEIL DES AMENDEMENTS DU PARLEMENT EUROPEEN

La position commune arrétée par Lle Conseil suit tres Llargement La
proposition modifiée de la Commission. Elle comprend les modifications
résultant des amendements du Parlement européen.

AUTRES MODIFICATIONS INTRODUITES PAR LE CONSEIL

Il existe certaines différences entre Lla proposition modifiée de la
Commission et la position commune du Conseil. La Commission est en mesure
de les accepter pour les raisons suivantes :

- La nouvelle formulation des considérants n® 2 et 3.'ne pose aucun
probléme de substance et vise seulement & harmoniser te& Llibellé de ces
considérants avec celui des considérants analogues.’ contenus dans Lles
autres programmes spécifiques de RDT;

- la mention des fins médicales aux cOtés des: fins scientifiques et
industrielles dans le considérant n® 4 se féférant aux deux programmes
de biotechnologie existantes ne fait qu'énoncer une réalité;

- L'ajout des aspects médicaux au titrei des éléments dont doit tenir
compte l'approche intégrée qui doit &tré élaborée (cf considérant n° 10
et Annexe 11, point 1, 26ro parazraphe) couligors 3 ofucte titee Lz omatore

-2y LU — -

pluridisciplinaire ces proclémes poséc;

- la suppression du dernier membre’de phrase dans le considérant n® 12 est
conforme a la modification du.titre du programme;

- ta modificatrion introduité~par Lle Conseil en ce qui concerne ('article 1
(dete de déout du progremme) permet d'éviter la rétroactivite;

~ la mention des taux de la participation financiére de la Communauté dans
le texte de 'artitle 3 et la reformulation du 2éme paragraphe du point
3.1 de L'aAnnexes I1 relatif a ces taux répondent & un souci de plus
grande précision;

- L'ajout, dé deux nouvelles phrases & la fin du second paragraphe de
{'article 8 relatif a la participation d'organisations et d'entreprises
de .pdys tiers a des projets du programme ne fait que confirmer un
printipe acquis et qui a déja été rappelé dans d'autres décisions de
programmes, a savoir qu'aucune partie contractante établie & ('extérieur
de La Communauté ne peut bénéficier du financement communautaire du
programme et doit contribuer aux frais généraux d'administration;

- {a position commune introduit une nouvelle Annexe 1 relative & la
"Répartition interne des ressources a titre indicatif", mentionne
Ladite annexe a Ll'article 2 et ajoute un nouveau tiret a ce sujet a
L'article 7. Ces précisions harmonisent le texte de la décision avec
celui des autres décisions de programmes;

- la modification apportée au paragraphe 2 du point 2 de l'Annexe 11 est
conforme aux besoins de gestion coordonnée des programmes de RDT;

- les améliorations reédactionnelles apportées au premier paragraphe du
point 3.1 de ('Annexe II répondent a un souci de plus grande précision;



la nouvelle rédaction du 4éme paragraphe du point 3.1 de L'Annexe 11 est
conforme 3 la volonté de la Commission de faire participer aux projets
mettant en oeuvre les programmes de RDT des partenaires en provenance de
plusieurs Etats membres;

la référence a Lla contribution du programme au transfert des
connaissances, Qqui a €té ajoutée au point 4.4.8 de L'Annexe 11, est
conforme aux principes généraux qui guident Ll'action de la Communauté
dans ce domaine.

CONCLUSION

Les soucis essentiels exprimés par Le Parlement européen *3, propos de ce
programme ont été rencontrés dans les passages suivants:.de la position
commune du Conseil :

"considérants" n® 9, 10, 11, 12 et 13.

Annexe 1 : indication d'un montant budgétaire “gorrespondant & 6,7% du
total pour Ll'étude des aspects éthiques, sociaux et légaux
de L'analyse du génome humain.

Annexe I1 : Zéme et 3éme paraaraphes dyipeint 1 "Obiectifs”,
paragraphes 3.2 et 3.3 duwpoint 3 "Mocelités d'exécution”,
et paragraphes &4.4.1), 44 2) et 4.4.3) du point & "Criteres
d'évatuation".
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DECISION DU CONSEIL
du

arrétant un programme spécifique de recherche
et de développement technologique dans le domaine
de la santé : analyse du génome humain
(1990-1991)

LE CONSEIL DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,

vu le traité instituant la Communauté éc¢onomique européenne, et

notamment son article 130 Q@ paragraphe 2,

vu la proposition de la Commigsion (1),
. (2)
en coopération avec le Parlement européen ,
, . . . . (3)
vu l'avis du Comiteé économique et social ,

(1) JO n® € 27 du 2. 2.1989, p. 6, et
JO n® C 303 du 2.12.1989, p. 18.

(2 JO n® C 69 du 20.3.1989, p., B85 et décision du ......
(non encore paru au Journal officiel).

(3) JO n® C 56 du 6.3,1989, p. 47.
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considérant que l'article 130 K du traité prévoit que la mise
en oeuvre du programme-cadre se fait au moyen de programmes

spécifiques développés a L'intérieur de chacune des actions ;

considérant que, par la décision 87/516/Euratom, CEE (1),

modifiée par La décision 88/193/CEE, Euratom (2), te Conseil a

arréteé un programme-cadre pour des actions communautaires de
recherche et de développement technologique (1987-1991), qui
définit les actions & entreprendre dans le domaine de la

sante

considérant que ladite décision preévoit qu'une action
communautaire est justifide si la recherche contribue, entre
autres, & renforcer ta cohésion économique et.sociale de la
Communauté et & promouvoir son développement global harmonieux,
tout en respectant l'objectif de la qualite scientifique et

technique ;

considérant que deux programmes pliriannuels successifs de

recherche et de formation de dd Communaute économique

européenne dans le domaine des biotechnologies (3), dont Lle

deuxiéme est encore en cours, ont montré la possibilité et
l'utilite d'une action communautaire promouvant l'exploitation
de {a biologie moderne & des fins scientifiques, médicales et

industrielles ;

tonsidérant que le programme-cadre a prévu dans son chapitre
“Qualite dewla vie", au paragraphe "Santé'", La mise en route de
nouvelles activités en vue du développement de la connaissance

du génome- humain

(1) JO n° ¢ 302 du ?74.10.1987, p. 1.
(2) 40 n° L B89 du 6. 4.1988, p. 35
(3) JO n® L 375 du 13.12.1981, p. 1, et
JO n® t 83 du 25. 3.1985, p. 1.
10619/89 T T L0/ ndj F



considérant qu'un programme spécifique d'étude du génome humain

est dés lors nécessaire et gqu'il y a notamment Llieu

- de développer et de diffuser les technologies de base
concernant l'étude du génome humain, dans le but d'améliorer

la connaissance de phénoménes d'importance médicale,

de préciser la carte génetique de |'homme et d'améliorer Lla
carte physique par la création de bibliothéques ordonnées de
clones, aussi bien pour localiser Les génes médicalement
importants sur les chromosomes que pour mieux comprendre le

fonctionnement des génes,

d'organiser un réseau et une coordination, & l!"échelle
européenne et internationale, des chercheurs de toutes .
disciplines exercant leurs activités dans ce domaine ;
considérant que la réalisation des objeéetifs mentionnés

ci~dessus exige que soient entreprises.au niveau communautaire

des actions visant

- & combler certaines lacunes subsistant dans les connaissances

scientifiques et technologiques,

- a favoriser la coopération entre établissements européens de
recherche en vue de:poursuivre le développement des
technologies exigtantes tout en promouvant tous les secteurs

de recherche capables de générer des nouvelles voies de ‘

recherche ;

considérant que, simultanément, des mesures doivent étre prises
pour priomouvoir la coopération entre le programme de la
Communauté et des programmes similaires développés dans des

pays tiers ou par des organisations internationales

’
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considérant que le droit & L'identite génétique fait partie de
t'intégrité et de la dignité de la personne humaine et que ces
principes sont reconnus, dans les constitutions et les lois des
Etats membres et dans l'ordre juridique communautaire, comme
faisant partie des droits fondamentaux dont le respect est

assureé ;

considérant que les résultats auxquels peut aboutir Lla
recherche sur le génome humain requiérent L'élaboration d'une
approche intégrée tenant compte des aspects médicaux, éthiques,
sociaux et juridiques des applications éventuelles de-ces
résultats, ainsi que de La nécessité d'éviter que ceux-ci ne

soient utilisés de maniére abusive ;

considérant qu'il y a lieu de garantir le droit de L'individu
de choisir, en toute connaissance de cause, d'€tre informé ou

de ne pas &tre informé de ses caracteristiques génétiques ;

considérant que, en |l'absence de normes et de dispositions
claires sur certains développements possibles de L'analyse du
génome, 1l pourrait exister un . risque que se développent, d'une
part, des tentatives d'intervention sur le génome humain dans
le but de rendre héréditaires les modifications ainsi obtenues
et, d'autre part, des analyses génétiques effectuées & des fins
de contrdle, pouvant affecter fondamentalement la vie sociale ;
qu'il y a lieu des lors de préparer les mesures nécessaires

pour éviter des ‘développements inacceptables ;

considérant qu'il est, par ailleurs, nécessaire d'approfondir
au courant du programme les aspects prénormatifs découlant de
l'analyse.du génome humain en établissant un ensemble de
données scientifiques sQres qui puisse servir de base aux
pouvoirs politiques pour l'adoption d'une réglementation sage,

claire et responsable ;

10619/89 LO/ndj F



considérant que Le comité de la recherche scientifique et

technique (Crest) a été consulte,

A ARRETE LA PRESENTE DECISION

Article premier

Un programme spécifique de recherche et de développement
technologique pour la Communauté économique européenne dans Le
domaine de l'analyse du génome humain, tel qu'il est défini &
L'annexe II, est arrété pour une période de deux ans commencant

T 3 ()

Article 2

Le montant estimé nécessaire pour l'exécutién du programme
s'éléve a8 15 millions d'écus, y compris les frais afférents &

un effectif de deux personnes.

Une répartition des montants figure, & titre indicatif, &

L'annexe 1.
Article 3
Les modalités d'exécutjon du programme et les taux de la

participation financieére de La Communauté sont deéfinis a

L'annexe I,

1. La Commission transmet chaque année au Parlement européen et

au Conseil un rapport sur le déroulement du programme.,

(x) Insérer la date d'adoption de la présente décision.
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2. Au cours de lLa deuxiéme année de Lla mise en oeuvre du
programme, la Commission entreprend son réexamen et en transmet
les résultats au Parlement européen et au Conseil en y
joignant, si nécessaire, des propositions de modification ou

une proposition de prorogation du programme,

3. Une évaluation des résultats obtenus est effectuée par des
experts indépendants et publi¢e sous La forme d'une communi-

cation au Parlement européen et au Conseil.

4. Les rapports susmentionnés sont établis compte tenu ‘des
objectifs et des critéres d'évaluation définis & L 'ahnexe 11 de
la présente décision et en conformité avec l'articte 2

paragraphe ¢ de la décision 87/516/Euratom, CEE.

Article 5

La Commission est responsable de |'exécution du programme.,
Elle est assistée par un comite consultatif, ci-apreés dénommé
“comité", composé des représentants des Etats membres et

présideé par le représentant de L& Commission.

Article 6

1. Le représentant de l'a Commission soumet au comité un projet
de mesures & prendreé, Le comité émet son avis dans un deélai
que le président ‘peut fixer en fonction de l'urgence de la

question, au bésoin par un vote.

2. L'avis .est inscrit au procés-verbal ; en outre, chaque Etat
membre 'a, le droit de demander que sa position figure & ce

proces=verbal,.
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3. La Commission tient tLe plus grand compte de l'avis eémis par
le comité. Elle informe celui~ci de la facon dont elle a tenu

compte de son avis.

Article 7
La procédure prévue & L'article 6 s'applique notamment
= au contenu des appels d'offres,

- a l'évaluation des actions proposées et du montant estimé de

la contribution communautaire a ces actions,

- aux dérogations aux régles générales régissant {a
participation de ta Communaute, fixées a L'annéxe II, ‘
~ & la participation éventuelle a4 toute action d'organisations
et d'entreprises de pays tiers, visées & l'article 8

paragraphe 2,

= & tout ajustement de la ventilation indicative des fonds

figurant &4 ('annexe I,
= aux mesures & prendre pour évaluer le programme,
= aux modalités de diffusion, de protection et d'exploitation

des résultats des recherches effectuées dans le cadre du

programme,

10619/89 LO/ndj F



Article 8

1. La Commission est autorisée, conformément & L'article 130 N
du traité, & négocier des accords avec des pays tiers et avec
des organisations internationales, en particulier avec les pays
tiers qui participent & la coopération européenne dans le
domaine de La recherche scientifique et technique (Cost) et
avec ceux qui ont conclu des accords-cadre de cocpération
scientifique et technique avec la Communauté, en vue de les

associer intégralement ou par2iellement au présent programme.

2. Lorsque des accords-cadres de coopération scientifique et
technique ont été conclus entre des pays tiers et les
Communautés européennes, les organisations et :les entreprises
établies dans ces pays peuvent, sur la base du critére de
l'avantage mutuel, participer & une action entreprise dans le
cadre du programme. Aucune partie contractante établie &
l'extérieur de la Communauté et participant & une action
entreprise dans (e cadre du programme ne peut bénéficier du
financement communautaire de ceiui-ci. Cette partie

contractante contribue aux frahs généraux d'administration.

Article 9

Les Etats membres sont destinataires de lLa présente décision.

Fait & Bruxelles,. Le

Par Le Conseil

Le président

10619/89 i L0/ndj F



ANNEXE 1

REPARTITION INTERNE DES RESSOURCES
| A TITRE INDICATIF

(en millions

| d'écus)
|
i Amélioration de ta carte génétique de L'homme 3,3
|
Cartographie physique (Bibliothéques ordonnées
de clones) 3,4
Traitement des données et bases de donndes 2,2
Amélioration des méthodes et des bases de
l'étude du génome humain 2,2
formation 1,9
Aspects ethiques, sociaux et légaux 1,0
Gestion et effectifs : 1,0
TOTAL 15,0

10619/89 LO/ndj F
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ANNEXE 11

PROGRAMME SPECIFIQUE DE RECHERCHE
DANS LE DOMAINE DE LA SANTE :
ANALYSE DU GENOME HUMAIN

1. OBJECTIFS

Utitisation et amélioration des biotechnologies nouvelles
pour 1’étude du génome humain en vue d'une meilleure
compréhension des mécanismes des fonctions génétiques, ainsi
que de 1a prévention et du trailtemenl de maladies ‘humaines.
Dans l1a poursuite de ces objectifs, une coopération optimale
avec les programmes de pays tiers et d’organisations

internationales sera recherchée.

Simultanément,'des actions seront entreprises en vue de
1’élaboration d’une approche intégrée.des aspects médicaux,
éthiques, sociaux et juridiques desapplications possibles
des résultats obtenus grice au programme afin d’éviter
qu’ils ne soient utilisés de manhiére abusive, ainsi que dans
e but prénormatif de créer un ensemble de principes

bioéthiques 4 suivre dang«les développements & venir.

L’altération des cellules germinales ou de tout stade de
développement embryonnaire dans le but de modifier de
maniére héréditaire les caractéristiques génétiques de

1"homme est eXclue des objectifs du programme.

10619/89 LO/ndj F
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2. CONTENU TECHNIQUE

Recherche communautaire précompétitive, constitution et
renforcement de réseaux de laboratoires européens et
formation, en vue de 1’utilisation des technologies modernes
pour 1’étude et 1’établissement de la carte du génome humain
ainsi que de 1’éventuelle application en médecine des

connaissances acquises.

Les recherches décrites ci-dessous nécessiteront 1" emploi de

moyens informatiques pour le traitement de données et 1a

mise en place de bases de données intégrées. al service des "
réseaux européens, en coopération étroite-avec d’autres

programmes de recherche communautaires.

2.1. Amélioration de Ta carte génétique de 1’ homme

Création d’un réseau européen et & extension mondiale
pour la collecte et 1a cartographie de 1’'ADN de
familles & grand effectif, dans le but de mettre & la
disposition des chercheurs du matériel génétique
parfaitement défini et les sondes nécessaires pour
définir la position relative des génes sur jes

chromosomes.

2.2. Constitutifon de bibliothéques ordonnées de clones d’'ADN .

humain

Création d’un réseau européen de laboratoires
travaillant a 7la constitution de bibliothéques de
clones A extrémités superposées, et soutien de travaux

partiels de séquencage du cADN.
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2.3.

Amélioration des méthodes et des bases de 1’étude du

génome hurzin

Nouveaux réactifs biochimiques (enzymes de restriction,
etc). Amélioration des procédés pour la détection et la
localisation de marqueurs génétiques (procédés de
marquage des sondes d’ADN, amplification de génes,
etc.). Mise au point de nouveaux vecteurs pour le
clonage de séquences d’'ADN de grande longueur, ainsi

que de procédés de transfection des chromosomes.,

Mise au point de systémes modiles pour 1'’expression
reproductible et stable des génes d’importance -médicale
& Ta fois in vivo et in vitro ortientés sur le' bien-étre
des patifents. Mise au point de logiciels {nformatiques
permettant le stockage et 1a manipulation des données
résultant du séquencage et de la cartographie des
génomes.

Formation

Etablissement d‘un programme de formation pour aider au
transfert des technologies de génétique moléculaire,
notamment vers les pays de 1la Communauté dans lesquels

ces techniques sont “peu développées.

3. MODALITES D’'EXECUTION

3.1.

La mise enoeuvre du programme se fait par la
conclusion de contrats A frais partagés ou & colt
marginal, le soutien & des services centralisés et &
des réseaux existants ou nouveaux, l1a conclusion de
contrats de formation et 1’octroi de bourses de

formation, V1’organisation de cours, la consultation

10619/89
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d’experts nationaux, 1’organisation de réunions de
groupes d’étude, la participation A& des séminaires et
des congrés, la publication des études, la diffusion
des résuitats A toute organisation intéressée et

1‘organisation de présentations publiques.

Pour les contrats A frais partagés, 1a contribution de
1a Communauté ne dépassera pas 50 % des dépenses
totales. Dans le cas d’instituts universitaires et
d’établissements de recherche exécutant des actions au
titre du présent programme, cette contribution peut
néanmoins couvrir jusqu’a 100 % des dépenses
supplémentaires engagées., Dans les autres cas, la

participation de la Communauté peul atteindre 100 %.

Les participants peuvent &tre des établissements de
recherche, des universités, i des entreprises privées ou
des combinaisons de ces diverses fnstitutions, situés
dans les Etats membres ou dans des pays tiers auxquels
se référe 1'article 8, ou des organisations compétentes

et en mesure d’apporter une contribution significative.

Les projets devraient impliquer des participants

appartenant ‘d . plus d’un pays et comprendre au moins

deux partenaires indépendants de deux Etats membres.

Des boursiers provenant de pays tiers sont acceptés
dansle programme de formation, pourvu qu’iils
remplissent les conditions requises et que leur codt
soft pr1s~eﬁnéharge par d’autres sources, telles que
d’autres programmes ou actions communautaires qui
soutiennent des boursiers provenant de pays en
développement.
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Les contrats conclus par 1a Commission régissent les
droits et les obliigations de chaque partie, en
particulier Tes modalités de diffusion, de protection

et d'exploitation des résultats de 1a recherche.

3.2. La concliusion des contrats de recherche ne peut avoir
Tieu que si 1es parties contractantes prennent
1’engagement contraignant de s’abstenir dans ce
programme de toute recherche modifiant ou visant a
modifier 1a constitution génétique d’é&tres humains par
altération des cellules germinales ou de tout stade du
développement embryonnaire qui rendrait ces altérations
héréditaires.

Les contrats régissent 1’attribution des licences
résultant des projets de recherche et, en particulier,
stipulent 1’absence du droit d’exploiter sur une base
exclusive tout droit de propriété en matiere d‘ADN
humain. De plus, l1a Commission se réserve le droit de
publier les résultats des recherches exécutées dans le

cadre des contrats.

Les contrats garantissent que les membres des familles
participant aux études mentionnées au paragraphe 2.1
seront pleinement informés et consentants quant a
1'utilisation et 1’/étude de leur ADN. I1s garantissent
également laipleine protection de 1a confidentialité et
de 1’anonymat des donnédes personnelles obtenues dans le

programme.
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3.3. La Commission veillera & ce qu’il y ait durant
1’exécution du pProgramme un dé¢bat large et approfondi
sur les aspects éthiques, sociaux et Juridiques de
1’analyse du génome humain et que soient identifiés les
abus possibies dans 1’application des résultats obtenus
ou dans les développements ultérieurs de ces
recherches . Elle vetllera a ce que soient évaluées
d’une maniére responsable les coriséquences profondes
des recherches et soumettra au Parlement européen et au
Consetl un rapport annuel, éventuellement assorti des
recommandations normatives qui en découlentitant sur Je
plan de 1a politique de recherche que sur.le plan
juridique. A cet effet, 1a Commission recueillera
1’avis de personnalités de haut niveau représentanl ders
horizons différents de la science, du droit, de 1a
philosophie et de 1'éthique, ajihsi que de représentants

d’'associations de malades,

4. CRITERES D’'EVALUATION

La communication de 1la Commission au Conseil concernant un
Plan communautaire d’action sur 1’évaluation des programmes
communautaires de recherche et de développement (1) déclare
que les objectifs et Jes repéres de chaque Pprogramme de
recherche doivent &tre énoncés sout une forme vérifiable et,

si possible, quantitative. (Ces points de repére sont

énumérés ci<dessous

(1) JO n* C 14 du 20.1.1987, p. s,
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4.1. L’objectif a long terme du programme est de contribuer
& une meilleure connaissance des mécanismes des

i fonctions génétiques, ainsi qu’d la lutte contre les
maladies humaines résultant d’une variation génétique
(incluant les maladies génétiques au sens strict et de
nombreuses maladies courantes ayant une composante
génétique, comme les maladies cardiaques et le cancer),
par le diagnostic précoce, la prévention, 1’'amélio-
ration du pronostic et 1la thérapeutique. La Commission

Propose d’atteindre cet objectif par :

- 1l'organisation de réseaux de laboratoires autour de
services européens concernant a) 1’amélioration de 1la ‘
carte génétique de 1'homme et b) 17établissement de
bibliothéques ordonnées de clones d’ADN, soit du
génome entier, soit de chromosomes choisis, et le

séquengage du cADN ;

- le lancement d’un programme de recherches
précompétitives visant ,a 1’amélioration des méthodes

et des bases de 1'étude du génome humain ;

- 1a mise en place. d’un programme de formation qui
devrait accrofjtre la diffusion des technologies
génétiques modernes en Europe et améliorer le

savoir-faire technologique dans les laboratoires

européens ; .

- Ya.promotion de la coopération avec les pays tiers et

Tes organisations internationales.
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4.2.

L’objectif primaire & court terme est que le programme
devrait parvenir A mettre sur pied les réseaux

européens susmentionnés dans le domaine de

- la carte génétique de 1’homme,

- les bibliothéques ordonnées de clones d’ADN humain et
Te séquengage du cADN,

~ 1T'amélioration des méthodes et des bases de 1’'étude

du génome humain,

tout en utilisant des moyens informatiques pour le
trattement des données et en mettant .sur pied des bases

de données intégrées.

La réalisation de ces objectifs devrait &tre vérifiable
en 1991.

Les objectifs particuliers &4 atteindre durant les deux

ans de mise en oeuvré du programme sont les suivants

1) En ce qui concerne 1a carte génétique de 1’homme

- Ta base: génétique humaine sctuelle de 40 familles
bien, tonnues & grand effectif devrait étre portsée

4. 60 ;

~“ le matériel génétique de ces familles et les
sondes d’ADN devraient &tre mis & la disposition
des laboratoires européens intéresséds dans le

respect des droits individuels de ces familles ;

- un service central devrait étre désigné pour
rassembler Jes résultats et réaliser une carte
génétique améliorée & 1’'échelle de 1 &

5 centimorgans, et une banque de données intégrée

devrait étre établie.
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2)

Les stratégies pour 1’établissement de biblio-

théques ordonnées de clones d’ADN devraient étre

comparées et une meilleure approche définie ; des -
services pour la maintenance des stocks de

fragments clonés d'ADN devraient étre établis et

Tes clones disponibles distribués aux laboratoires

européens intéressés.

3) Des améliorations substantielles devraient avoir
été obtenues dans les domaines de recherche
suivants afin d’améliorer les méthodes et “les bases
de 1’étude du génome humain :
- nouveaux réactifs tels que les enzymes de . ‘
restriction,
- méthodologie du clonage de ‘grands segments d’ADN
et de la transfection des chromosomes,
- vecteurs de génes adaptés aux cellules somatiques
humaines in vitro,
- méthodologie de 1a détection d’un géne
particulier dans une cellule,
- localisation, clonage et séquengage de nouveaux
génes, en particulier en rapport avec les "
maladies, B
- nouveaux logiciels d’ordinateurs pour traiter les
données du séquengage.
10619/89 LO/ndj F
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4.4, De plus, le programme devrait respecter les critéres

généraux suivants :

1)

2)

3)

4)

5)

Au cours de 1’exécution du programme, les aspects
éthiques, sociaux et juridiques de 1’analyse du
génome humain doivent faire 1’objet d’un débat
large et approfondi, et les utiiisations abusives
éventuelles des résultats ou de développements
ultérieurs de ces travaux doivent &tre identifides
et les principes A& suivre pour leur utilisation et

contrdle doivent étre proposés.

La conclusion de contrats de recherche suppose que
les parties contractantes prennenl 1‘engagement
contraignant de s’abstenir dans ce programme de
tout travail de recherche modifiant ou visant a
modifier Ta constitutionigénétique d’étres humains
par altération des cellules germinales ou de tout
stade de développement embryonnaire qui rendrait

ces altérations héréditaires.

Les membres'ides familles participant aux études
mentionnées.au point 2.1 devront avoir été informés
et consentants, et l1a confidentialité et 1’anonymat

des données personnelles assurés.

La'mise au point et 1’application de thérapies
génétiques somatiques ne sont pas prévues dans le

cadre du programme.

Les applications médicales, effectives ou

potentielles devrafent étre facilitées.
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6)

7)

8)

Des possibilités potentielles de développement

industriel devraient é&tre obtenues.

La qualité scientifique globale des institutions
participantes doit avoir été amélioréde.

En prenant en compte les résultats des activités de
recherche de l1a Communauté, des programmes
nationaux et des industries, le groupe d’évaluation
devrait examiner si 1‘’analyse du génome humain a
contribué au transfert des connaissances ‘et au
développement des résulitats desdites actjivités dans
les régions de 1a Communauté autres que celles dans
Tesqueliles l1a recherche a été menée, I devrait
aussi déterminer si une coopération avec des pays
tiers et des organisations internationales a bien
été réalisée et si cette coppération a des
résultats positifs.,
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GEMEINSCHAFTEN
Generaldirektion
Wissenschaft, Forschung und Entwicklung

Gemeinsame Forschungsstelle

MITTEILUNG DER KOMMISSION AN DAS

EUROPRISCHE PARLAMENT

Erkiérunrg ger Kommission zu cem 7:meinsemen Standpunkt des Rates vom
15. Dezember 1989 zur Annazhme eines .<pezifischen Programms fGr Forschung
und tech-ologische Entwicklung.auf cem Gebiet des Gesuncheitswesens:

Anzlyse des menschlichen Genoms (1993-1991) KOM(89)532 endg.

Mitteilung der Kommission gem3B Artikel 149 Absatz 2 Buchstabe b) EWG-Vertrag.
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I. VORGESCHICHTE, KONTEXT UND INHALT

Am 27. Juli 1988 legte die Kommission dem Rat einen Vorschlag flr eine
Entscheidung Gber ein spezifisches Forschungsprogramm im Gesundheits-

wesen: "Pradiktive Medizin: Analyse des menschlichen Genoms (1989-1991)"

vor.,

Am 15. Februar 1989 gab das Europ8ische Parlament in erster Lesung seine
Stellungnahme zu dem Kommissionsvorschlag ab. Das Parlament 'stimmte dem
Wortlaut des Vorschlags vorbehaltlich der Enderungen aufgrund der 38

angenommenen Anderungsantrige zu.

Diese Anderungen sollten am wesent lichen dieVWah:ung der Integritat und die

wirde des Mons ben sroherstellon aurch €ine Reahe von Macoinihmen, die das
Frogramm selbtst betrerten (z.b.: g Audschluss von Artelten an den Keimzellen,
Richerstollung e Austimmuny: & und  der  Vertraullohieit) sowle durch
Virnersrtenas  Tnoagke e mit Hilfe derer moriicherweice lnahzepret L2

Alwendungen de: Analyseldes menschiche Genoms festegestellt und verhindert

werden konnen.

Auf dieser:Grundlage und gemiR ihren Verpflichtungen gegenlber dem
Europdischen Parlament legtedie Kommission dem Rat am 17. November 1989
einen gednderten Vorschlag flr eine Entscheidung zur Annahme eines
spezifischen Programms flr Forschung und technologische Entwicklung auf

dem Gebiet des Gesundheitswesens: "Analyse des menschlichen Genoms

(1990-1991)" vor.

Der ganderte Vorschlag ubernimmt die Anderungsantrage Nr. 1, 3, 4, 7, 11

12, 16, 17, 21, 22, 23, 28, 32, 33, 35 und 36. Die Anderungsantrége
Nr. 21 und 33, die das Parlament - und die Kommission - fir besonders



wichtig erachtet haben, um jede "Selektion" der menschlichen Art zu

verhindern, wurden sogar in technischer Hinsicht noch vervollstdndigt

und prdzisiert (AusschluB jeglicher Arbeiten an den Keimzellen und in

einem Sta-ium der Entwicklung des Embryos, sofern vererbbare Verdnderungen

"

bewirkt werden! goynen. Dir in den Anderungsantragen Nr. 5.6,8.9, 10, 13 /0.

25, 26 und 41 zum Ausdruck gebrachten Absichten wurden in verdndertem

de

(L

Wortlaut =z.T. zusammengefafRt oder an anderer Stelle des Textes als der in n

Andvrungsantriﬁvu VorEeselien aufgenommen .
Die Anderungsantrape Nr. 14,15,18,19,24,27,29,30 3 34,39 und 44 wurde:.
nichi in den peinderien Varschlag aufgenommmen " “Der geanderte Vorschlag

druckt Jjedocli die In ¢inlgen dieser Anderungsantrége enthaltenen Gedankern

o
ot
m

Das  betririt insbescrndere  die Anderungsanlrége Nr. 14,15, 16,12
ST 30 und 2

Die Kdmmission hat ihren gednderten“Vorschlag ferner um die nachstehenden
Elemente, die nicht aus Knderungsantrégen des Europdischen Parlaments

hervorgehen, erweitert:

- Verklrzung der Laufzeit des Programms von drei auf zwei Jahre, da das

Jahr 1989 bereits verstrichen ist (Artikel 1;

- Anpassung‘der Artikel 3, 4, S, 6, 7 und 8 an den Wortlaut anderer kirz-
Lich ‘angenommene- Entscheidungen GOber Programme ohn: Anderungen in der
cathe, Artikel 4 sieht darliber hinaus die Vorlage eines j&hrlichen

Berichts Uber den Verlauf des Programms beim Rat und beim Parlament vor.

Auf seiner Tagung vom 15. Dezember 1989 legte der Rat einstimmig seinen

gemeinsamen Standpunkt fest.
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BEHANDLUNG DER ANDERUNGSANTRAGE DES EUROPRISCHEN PARLAMENTS DURCH DEN RAT

Der gemeinsame Standpunkt des Rates folgt weitgehend dem geinderten Vor-
schlag der Kommission. Er enth8lt die Anderungen, die aus den Znderungs-

antrdgen des Europdischen Parlaments hervorgehen.

WEITERE ANDERUNGEN DURCH DEN RAT

Zwischen dem gednderten Vorschlag der Kommission und dem Qemeinsamen Stand-
punkt des Rates gibt es gewisse Unterschiede. Die’ Kommission kann diese aus

den nachstehenden Grlinden akzeptieren:

- Der neue Wortlaut der Erwdgungsgriinde Nr. 2 und 3 wirft in der Sache
keinerlei Probleme auf und digént lediglich der Anpassung der Formulierung
dieser Erwdgungsgrinde an die dhnlicher Erwdgungsgrinde in anderen

spezifischen FTE-Programmen;

- die Hinzuflgung der medizinischen Zwecke zu den wissenschaftlichen und

den industriellen Zwecken in Erwdgungsgrund Nr. 4, der die beiden
Laufenden'Biotechnologieprogramme betrifft, bringt lediglich eine Tat-

sache zum Ausdruck;

- die Hinzuflgung der medizinischen Gesichtspunkte als einer der Elemente,

die bei der Erarbcitung eines integrierten Ansatzes berlcksichtigt werden
midssen (vgl. Erwdgungsgrund Nr. 10 und Anhang 11, Ziffer 1, zweiter
Absatz), unterstreicht zu Recht den multidisziplinSren Charakter der

bestehenden Probleme;
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- die Streichung des letzten Teilsatzes in Erwdgungsgrund Nr. 2 entspricht
der Anderung des Titels des Programms;
- dank der vom Rat vorgenommenen Enderung von Artikel 1 (Zeitpunkt des

Programmbeginns) kann ein rlckwirkendes Inkrafttreten vermieden werden; |

mit
dem Hinweis auf die S3tze fOr die finanzielle Beteiligung dér Gemeinschaft

‘ in Artikel 3 uynd der Unformulierung des zweiten Absatze%. 'von Punkt 3.1

des Anhangs II soll gréBere Klarheit erzielt werdens

durch die beiden neuen S5tze am Ende des zweijten Absatzes von Artikel 8

betreffend die Beteiligung von Organisationen und Unternehmen aus Dritt-
ldndern an Vorhaben im Rahmen des Programms wird lediglich ein Prinzip

bekrdftigt, auf das bereits in anderen Programmentscheidungen hingewiesen
worden ist: Keine Vertragsparted mit Sitz auBerhalb der Gemeinschaft darf

in den GenuB der Gemeinschaftsfinanzierung fGr das Programm kommen; jede

Vertragspartei hat zu den allgemeinen Verwaltungskosten beizutragen;
in dem gemeinsamen Standpunkt ist ein neuer Anhang I Uber die
"vorl3ufigewinterne Aufteilung der Mittel", ein Hinweis auf diesen Anhang
in Artikel 2 sowie ein neuer Gedankenstrich zu-diesem Thema 3n Artikel 7
|

enthalten. Durch diese Prdzisierung wird der Wortlaut der Entscheidung

mit dem Wortlaut anderer Entscheidungen GberiPﬁogramme in Einklang gebracht;

i
|
die Anderung im zweiten Absatz von Punkt 2 des Anhangs II tr8gt der Not-

wendigkeit Rechnung, die FTE-Programme aufeinander abzustimmen;

mit den redaktionellen Verbesserungen im ersten Absatz von Punkt 3.1 des

Anhangs II soll grdBere Klarheit erzielt werden;
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= die Neufassung des vierten Absatzes von Punkt 3.1 des Anhangs II trdgt dem
Wunsch der Kommission Rechnung, Partner aus mehreren Mitgliedstaaten an

den Vorhaben zur Durchfdhrung der FTE-Programme zu beteijligen;

= der Hinweis auf den Beitrag des Programms zum Wissenstransfer, der in
Punkt 4.4.8 des Anhangs II hinzugeflgt wurde, entspricht den allgemeinen
Grunds8tzen, von denen sich die Gemeinschaft bei ihrer Aktion auf diesem

Gebiet leiten L3Rt.

4. SCHLUSSFOLGERUNG

Die wichtigsten Anliegen, die das Europ&ische Parlament im Zusammenhang mit
diesem Programm zum Ausdruck gebracht.'hat, sind in den nachfolgenden

Abschnitten des gemeinsamen Standpunkts des Rates berlcksichtigt worden:

- "Erwdgungsgrinde' Nr. 9,10, 11, 12 und 13.

- Anhang I : Veranschlagung eines Betrags in H8he von 6,7 % des Gesamt-
betrags flr die Untersuchung der ethischen, sozialen und

rechtlichen Aspekte der Analyse des menschlichen Genoms.

=, Anhang II: zweiter und dritter Absatz des Punktes 1 "Ziele", die
Absdtze 3.2 und 3.3 des Punktes 3 "Durchflhrungsmodalititen"
und die Absdtze 4.4.1, 4.42und 4.4.3 des Punktes &4 "Bewer-

tungskriterien".
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ENTSCHEIDUNG DES RATES

vom

zur Annahme eines spezifischen Programms fir Forschung
und technologische Entwicklung auf dem Gebiet
des Gesundheitswesens: Analyse des menschlichen Genoms
(1990-1991)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN -

gestutzt auf den Vertrag zur Grindung der Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft,

insbesondere auf Artikel 130 q Absatz 2,

(1)

auf Vorschlag der Kommission

(2)

in Zusammenarbeit mit dem Europaischen Parlament

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (3)

(1) ABl. Nr. C 27 vom 2. 2.1989, S. 6, und

ABl. Nr. C 303 vom 2.12.1989, S. 18.
(2) ABl. Nr. C 69 vom 20. 3.1989, S. 85, und Beschluss vom
(3) AB1. Nr. L 375 vom 13.12.1981, S. |.
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in Erwagung nachstehender Griinde:

Gemass Artikel 130 k des Vertrags erfolgt die Durchfuhrung des Rahmenprogramins

im VWege spezifischer Programme, die innerhalb einer Jeden Aktion entwickelt
werden.

Mit dem Beschluss 87/516/Euratom, EWG (‘), geandert durch den

Beschluss 88/193/EWG, Euratom (2), hat der Rat ein gemeinschaftliches Rahmenpro-

gramm im Bereich der Forschung und technologischen Entwicklung . (1987-1991)
angenommen, mit dem die Aktionen auf dem Gebiet des Gesundheitswesens

festgelegt wurden.

Nach demselben Beschluss ist eine Gemeinschaftsaktion ‘dann gerechtfertigt wenn
sie unter Beachtung des Strebens nach wissenschaftlicher und technischer
Qualitat unter anderem zur Starkung des wirtschaftlichen und sozialen
Zusammenhalts der Gemeinschaft und zur Forderung ihrer harmonischen Entwicklung

in allen Bereichen beitragt.

Zwei aufeinanderfolgende mehrjahrige Forschungs- und Ausbildungsprogramme der

Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft auf dem Gebiet der Biotechnologien (3)

von denen sich das zweite not¢h'in Durchfuhrung befindet, haben die Moglichkelt
und die Niitzlichkeit einer Gemeinschaftsaktion zur Forderung der Anwendung der

modernen Biologie fir wissenschaftliche, medizinische und industrielle Zwecke
gezeigt.

In dem Rahmenprogramm ist im Kapitel "Lebensqualitat" unter dem Abschnitt
"Gesundhei{t' die Aufnahme neuer Tatigkeiten vorgesehen, die zur Verbesserung

des Wissens. liber das menschliche Genom beitragen.

(1) ABl. Nr. L 302 vom 24.10.1987, 8. 1.
(2) AB1. Nr. L 89 vom 6. 4.1988, S. 35
{3) AB1. Nr. L 375 vom 20.12.1987, S. 1, und
ABl. Nr. L 83 vom 25. 3.1985, §. 1.
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Ein spezifisches Programm fiir die Erforschung des menschlichen Genoms ist daher

notwendig; insbesondere sind folgende Massnahmen erforderlich:

- Entwicklung und Verbreitung der grundlegenden Technologien fur die
Erforschung des menschlichen Genoms mit dem Ziel, das fur die Medizin

relevante Wissen zu verbessern.

- Verbesserung der Auflosung der menschlichen Genkarte und Verfeinerung der
physikalischen Genkarte durch die Einrichtung geordneter Klonbibliotheken als
Grundlage fur die Lokalisierung medizinisch wichtiger Gene und fur ein

besseres allgemeines Verstindnis der Genfunktion.

- Organisation von Netzwerken und Koordination von auf diesem Gebiet tatigen
Wissenschaftlern aller Disziplinen auf europaischer wie auch auf

internationaler Ebene.

Die Realisierung der obengenannten Ziele erfordert die Durchfuhrung von Gemein-

schaftsaktionen, die darauf abzielen,

- bestehende Lucken bei wissenschaftlichen und technologischen Kenntnissen zu

schliessen;

- die Zusammenarbeit europaischer Forschungseinrichtungen zu starken, um die
Weiterentwicklung bestehender Technologien voranzutreiben und gleichzeitig

alle Forschungsbereiche zu fordern, die geeignet sind, neue Forschungsansatze

Zu entwickeln:

Gleichzeitig iwerden Massnahmen ergriffen, um die Zusammenarbeit Zwischen dem
Gemeinschaftsprogramm und ahnlichen Programmen zu fordern, die in Drittiandern

oder von internationalen Organisationen entwickelt wurden.
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Das Recht auf eine genetische Identitat ist efn Teil der Unverletzlichkeit und
der Wirde des Einzelnen: diese Prinzipien sind in den Verfassungen und Gesetzen
der Mitgliedstaaten und in der Rechtsordnung der Gemeinschaft anerkannt und

Teil der Grundrechte, deren Achtung gewahrleistet ist.

Die Ergebnisse, die durch Forschung am menschlichen Genom erreicht werden
konnen, erfordern die Erarbeitung eines integrierten Ansatzes, der die
medizinischen, ethischen, sozialen und rechtlichen Gesichtspunkte der moglichen
Anwendungen sowie die Notwendigkeit, den Missbrauch dieser Ergebnisse

auszuschliessen, beriicksichtigt.

Dem Einzelnen muss das Recht zugestanden werden, sich auf'der Grundlage des ‘
verfigbaren Wissens dafiir zu entscheiden, Uber seine genétischen

Charakteristiken informiert zu werden oder nicht.

Solange keine klaren Normen und Bestimmungen zu'gewissen moglichen
Entwicklungen auf dem Gebiet der Genomanalyse vorliegen, konnte die Gefahr
bestehen, dass Versuche unternommen werden; in das menschliche Genom
einzugreifen, mit dem Ziel, diese Verénderungen vererbbér zu machen, oder dass
Genomanalysen zu Uberwachungszwecken durchgefihrt werden, was tiefgreifende
Auswirkungen auf das gesellschaftliche Leben haben kann. Deshalb mussen die
notwendigen Massnahmen vorbereitet werden, unerwinschte Entwicklungen zu

verhindern.

Weiterhin mussen im Verlauf des Programms die pranormativen Gesichtspunkte '!!
vertieft werden, die ‘sich aus der Analyse des menschlichen Genoms ergeben.

Dieses Anliegen soll mit Hilfe verlasslicher wissenschaftlicher Daten erreicht

werden, die politischen Entscheidungstragern die Grundlage fur vernunftige,

klare und verantwortungsvolle Regelungen geben konnen.
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Der Ausschuss fur Wissenschaftliche und Technische Forschung (CREST) ist gehort

worden -
HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Hiermit wird fir einen Zeitraum von zwei Jahren, beginnend am {......... ]

ein spezifisches Programm der Europﬁiscﬁen Wirtschaftsgemeinschaft fur
)
Forschung und technologische Entwicklung im Bereich der Analyse des
menschlichen Genoms gemdss der Beschreibung in Anhang IT angenommen.

Artikel 2
Die fur die Durchfihrung des Programms fiur erforderlich gehaltenen Mittel
belaufen sich einschliesslich der Ausgaben fur einen Personalbestand von zwe:
Mitarbeitern auf 15 Millionen ECU.
Eine vorlaufige Aufteilung dieses Betrags ist in Anhang 1 enthalten.

Artikel 3

Die Regelungen fur die Programmdurchfiihrung sowie die Satze fur die finanzielle

Beteiligung dcr Gemeinschaft sind in Anhang 11 festgelegt.
Artikel 4

(1) Die Kommission uUbermittelt dem Rat und dem Europaischen Parlament

alljahrlich einen Bericht liber den Fortgang des Programms.

(x) Datum der Annahme dieser Entscheidung.
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3.3. Die Kommission sorgt dafii, dass wah-ern.! der Laufzeit des Programms
eine breit angelegte und tiefgreifende Diskussion zu den ethischen,
sozialen und rechtlichen Aspekten der menschlichen Genomanaylse statt-
findet und dass der mogliche Missbrauch der erzielten Ergebnisse oder
kunftiger Entwicklungen erkannt wird. Die Kommission sorgt dafur, dass
die grundlegenden Konsequenzen der Forschung in verantwortiicher Weise
bedacht werden. Sie legt dem Europaischen Parlament und dem Rat eincr
Jahresbericht vor, gegebenenfalls mit normativen Empfehlunger, die sizh
aus forschungspolitischer oder rechtl:cher Sicht ergeben, i zu diesem
Zweck wird die Kommision die Meinunger nochrangiger Personlichke:ten
einholen, die die verschiedener Bereiche der Wissenseliaft, des Rechi s-
wesens, der Philosophie und der Ethik vertreten uic"auch Vertrete: o

Patientenorganisationen umfassen.

4. BEWERTUNGSKRITERIEN

Die Mitteilung der Kommisssion an derRa* beziuglich der Bewertung wvey

. . 1y
Forschungs- und Entwicklungsprogrammen:der Gemeinschaft sieht vor, duss
die Ziele und Etappen fir jedes Forschungsprogramm in uberprufbarer und wo

moglich in quantifizierbarer Form festzuleger sind. Diese Punkte sinc 1im

folgenden aufgefihrt:

(1) ABl1. Nr. C 14 vom 20.1.1987, S. 5.

10619789 T T R o b
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(3) Die Kommission berucksichtigt soweit wie moglich die Stellungnahme des

Ausschusses. Sie unterrichtet den Ausschuss daruber, inwieweit sie seine

Stellungnahme berlcksichtigt hat.

Artikel 7

Das Verfahren des Artikels 6 gilt insbesondere fur

- den Inhalt der Ausschreibungen;

- die Beurteilung der vorgelegten Vorhaben und des veranschiagten Betrags der

Gemeinschaft zu diesem Vorhaben;

- die Abweichungen von den ir Anhang II enthaltenezn ailgenieinen Vorscohriftern

fur die Beteiligung der Gemeinschafr;

- eine Beteiligung der in Artike] 8 Alysatz 2 bezeichnetern Organisatiornen und

Unternehmen aus Drittlandern an einém" Vorhaben;
-~ Jegliche Anpassung der vorlaufigen Aufschlusselung der Mittel in Anhang 1;
- die Massnahmen zur Bewertung des Programme;

- die Vereinbarungen: uber die Verbreitung, den Schutz und die Nutzung der im

Rahmen des Programms erzielten Forschungsergebnisse.
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Artikel 8

(1) Die Kommission wird ermdchtigt, gemass Artikel 130 n des Vertrags mit Dritt-
landern und internationalen Organisationen, insbesondere mit den an der Euro-
paischen Zusammenarbeit auf dem Gebiet der wissenschaftlichen und technischen
Forschung (COST) teilnehmenden Drittlandern und mit Landern, die mit der Gemein-
schaft Rahmenabkommen uber wissenschaftliche und technische Zusammenarbeit
geschlossen haben, Abkommen mit dem Ziel auszuhandeln, sie ganz odeéruteilweise an

dem vorliegenden Programm zu beteiligen.

(2) Soweit 2wischen Drittlandern und den Europaischen Gemeinschaften Rahmen-
abkommen uber wissenschaftliche und technische Zusammenarbeit geschlossen worden
sind, konnen entsprechend dem Kriterium des beiderseitigen Nutzens Organisationen
und Unternehmen mit Sitz in diesen Landern an einem im Rahmen des Programms in
Angriff genommenen Vorhaben als Partner teilnehmén’ Die Gemeinschaftsfinanzierung
fur das Programm darf keiner an einem Vorhaben «im Rahmen des Programms beteijligten
Vertragspartei mit Sitz ausserhalb der GemeinsSchaft zugute Kkommen. Die betreffende

Vertragspartei hat zu den allgemeinen Verwaltungskosten beizutragen.

Artikel 9

Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Brussel™am

Im Namen des Rates

Der Prasident
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ANHANG 1

VORLAUFIGE INTERNE AUFTEILUNG DER MITTEL

Mio. ECU

Verbesserung der Genkarte des Menschen - 3,3
Kartierung (geordnete Klonbibliotheken) 3.4
Datenverarbeitung und Datenbanken v 2,2
Verbesserung der Grundlagen und Methoden fiir die Untersuchung

des menschlichen Genoms , 2,2
Ausbildung ' ' 1,9
Ethische, soziale und rechtiiche Aspekte 1,0
Verwalturgs- und Personalkosten 1,0
GESAMTSUMME 15,0
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ANHANG 11

SPEZIFISCHES FORSCHUNGSPROGRAMM
AUF DEM GEBIET DES GESUNDHEITSWESENS:
ANALYSE DES MENSCHLICHEN GENOMS

1. ZIELE

Studium des menschlichen Genoms unter Anwendung und Verbesserung neuer
Biotechnologien im Hinblick auf ein besseres Verstandnis ‘der Mechanismen von
Genfunktionen fur die Pravention und Behandlung menschiicher Krankheiten. Zu
diesem Zweck wird eine optimale Zusammenarbeit mit.den Programmen von Dritt-

landern und internationalen Organisationen angestrebt.

Gleichzeitig werden Massnahmen ergriffen, einen integrierten Ansatz zu
erarbeiten fur die medizinischen, ethischen, sozialen und rechtlichen
Aspekte von moglichen Anwendungen der Ergebnisse, die durch das Programm
gewonnen werden, um sicherzustellen, dass sie nicht missbraucht werden. So
sollen im Hinblick auf pranormative Aspekte eine Reihe ethischer Prinzipicn

entwickelt werden, die bei/zukunftigen Entwicklungen zu beachten sind.

Die Veranderung von Keimzellen oder irgendeines Stadiums der mensch-
lichen Embryonalentwicklung mit dem Ziel, menschliche Gencharkteristika auf

vererbbare Weise zu verandern, ist von den Programmzielen ausgeschlossen.
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2. TECHNISCHER INHALT

Vorwettbewerbliche Gemeinschaftsforschung, Einrichtung und Verstarkung
von Netzwerken europaischer Laboratorien und Ausbildung, die darauf
abzielen, den Gebrauch moderner Technologien fur die Untersuchung und fur

die Aufstellung der Genkarte des Menschen sowie die Anwendung des gewonnenen

Wissens in der Medizin zu erméglichen.

Die nachstehend beschriebene Forschung wird den Gebrauch: vdn
Datenverarbeitungsanlagen fiir den Umgang mit Daten und die Entwicklung von
integrierten Datenbanken zur Unterstiitzung europaischer-Sérvice-Netze in

3 enger Zusammenarbeit mit anderen Forschungsprogrammen der Gemeinschaft
| erforderlich machen.

2.1. Verbesserung der Genkarte des Menschen

Einrichtung eines in Europa beheimateten Netzwerkes mit weltweiter Aus-

dehnung zur Sammlung und Kartierung der DNA von grossen Familien, um

den Forschern gut charakterisieftes Genmaterial und eine Reihe von

Sonden zur Lokalisierung.def relativen Positionen von Genen auf den

Chromosomen zur Verfugung+zu stellen.

2.2. Einrichtung von geordneten Klonbibliotheken der menschlichen DNA

Schaffung eines europaischen Netzwerkes von Laboratorien, die an der
Einrichtung uberlappender Klonbibliotheken arbeiten, sowie Unter-

stutzung fur begrenzte Sequenzierung von cDNA.
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2.3. Verbesserung der Grundlagen und Methoden fir die Analyse des mensch-

lichen Genoms

Neue biochemische Reagenzien (Restriktionsenzyme usw.). Verbesserung
der Verfahren zum Nachweis und zur Lokalisierung penetischer Marker

(Techniken zur Kennzeichnung von DKA-Sonden, Genamplifikation usw.).
Entwicklung neuer Vektoren zum Klonieren von grossen DNA-Teilstucken

und von Verfahren zur Transfektion von Chromosomen.

Entwicklung von Modellsystemen zur wiederholbaren und stabilen
Expression medizinisch bedeutsamer Gene - sowohl in.wivo als auch in
vitro - zum Wohle von Patienten. Entwicklung neuer Computer-Softwarc

2ur Sammlung und Handhabung von Daten aus Genomsequenzierung und
‘ -kartierung.

2.4. Ausbildung

Schaffung eines Ausbildungsprogramms, das zur Verbroitung molekular-
genetischer Methoden beitragt: ihsbesondere in Mitgliedstaaten, wo

diese Techniken derzeit néch wenig entwickelt sind.

3. DURCHFUHRUNGSMODALITATEN

3.1. Die Durchflihrung.des Programms erfolgt mittels Abschluss von Vertragen
auf Kostenteilungsbasis, Zusatzkostenvertragen, durch Unterstutzung
Zentralisiérter Einrichtungen und bestehender oder neuer Netzwerke,

O Ausbildungsvertrége und Gewahrung von Ausbildungsbeihilfen, Abhaltung

10619/89 ) ' FR/wk D
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von Kursen, Beratungen mit nationalen Sachverstandigen, Organisation
von Sitzungen von Studiengruppen, Teilnahme an Seminaren und Symposicen,
Veréffcntlichung von Studien, Verbreitung von Ergcbnissen an alle
interessierten Gruppen und durch die Organisation von offentlichen

Darstellungen.

Fur Forschungsvertrage auf Kostenteilungsbasis betrigt die Gemein-
schaftsbeteiligung hochstens 50 % der Gesamtkosten. Demgegeniiber kann
die Gemeinschaft beij Universitatsinstituten und Forschungsanstalten,
die Vorhaben im Rahmen dieses Programms durchfuhren; ‘die damit verbun-
denen zusatzlichen Kosten bis zu 100 % ubernehmen. “In den ubrigen

Fallen ist eine Gemeinschaftsbeteiligung bis zu 100 % moglich.

Teilnehmer konnen Forschungseinrichtungen, Hochschulen, private Unte; -
nehmen oder Kombinationen hiervon sein,idie ihren Sitz in den Mitplicd-
staaten oder in den in Artikel 8 genannten Drittiandern haben, oder

sachverstandige Organisationen, die in der Lage sind, einen bedeutenden

Beitrag zu leisten.

Vorhaben missen von Teilngehmern aus mehr als einem Land durchgefuhrt
werden und mindestens gwei unabhangige Teilnehmer aus 2wel Mitglied-

staaten einschliessen’

Stipendiaten aus Drittlandern werden in das Ausbildungsprogramm
aufgenommen,-sofern sie die erforderlichen Bedingungen erfullen, und
sofern die Kosten aus anderen Quellen getragen werden, z.B. aus anderen
Programmen’ oder Tatigkeiten der Gemeinschaft, die Stipendiaten aus Ent-

wicklungslandern unterstiitzen.
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Die von der Kommission geschlossenen Vertrage regeln die Rechte und

Pflichten der Parteien, insbesondere die Art der Verbreitung, Schutz

und Nutzung der Forschungsergebnisse.

Der Abschluss von Forschungsvertragen setzt voraus, dass sich die Ver-
tragsparteien verpflichten, im Rahmen gdieses Programms von jeder
Forschung Abstand zu nehmen, mit der durch Eingriffe in Keimzellen oder
in jedes andere Stadium der Entwicklung des Embryos, durch die die
betreffenden Knderungen vererbbar werden, die genetische Konstitution

des Menschen verandert oder sie zu veriandern versucht wird.

In den Vertragen wird die Gewahrung von L: ‘nzemy. dle sich aus den
Forschungsvorhaben ergeben, geregelt, insbesondere wird es keine Rechte
geben, Eigentumsrechte im Hinblik auf menschliche DNA auf exklusiver
Grundlage zu verwerten. Die Kommission beh&lt sich ferner das Recht

vor, die sich aus den Vertriagen ergebenden Forschungsergebnisse 2u ver-
offentlichen.

Die Vertrage stellen sicher; ‘ddass die Mitglieder der Familien, die an
den unter Punkt 2.1 genannten Untersuchungen teilnehmen, umfassend
unterrich =t werden und.ihre Zustimmung zum Gebrauch und zur Unter-
suchung ihrer DNA gegeben haben. Sie garantieren daruber hinaus den
vollstandigen Schutz ‘von Vertraulichkeit und Anonymitat der im Programm

verwendeten personlichen Daten.

10619/89
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3.3.

Die Kommission sorgt daflir, dass wahrend der Laufzeit des Programms
eine breit angelegte und tiefgreifende Diskussion zu den ethischen,
sozialen und rechtlichen Aspekten der menschlichen Genomanaylse statt-
findet und dass der mogliche Missbrauch der erzielten Ergebnissc oder
kiinftiger Entwicklungen erkannt wird. Die Kommission sorgt dafir, dass
die grundlegenden Konsequenzen der Forschung in verantwortlicher Weise
bedacht werden. Sie legt dem Europaischen Parlament und dem Rat einen
Jahresbericht vor, gegebenenfalls mit normativen Empfehlungen, die sich
aus forschungspolitischer oder rechtlicher Sicht ergeben. Zu-diesem
Zweck wird die Kommision die Meinungen hochrangiger Personlichkeiten
einholen, die die verschiedenen Bereiche der Wissenschaft, des Rechts-
wesens, der Philosophie und der Ethik vertreten und.auch Vertreter voun

Patientenorganisationen umfassen.

4. BEWERTUNGSKRITERIEN

Die Mitteilung der Kommisssion an den. Rat bezuglich dcr Bewertunp von
1)

Forschungs- und Entwicklungsprogrammen,der Gemeinschaft ( sieht vor, dass

die Ziele und Etappen fur jedes Forsghungsprogramm in uberprifbarer und wo

moglich in quantifizierbarer Form- festzulegen sind. Diese Punkte sind im

folgenden aufgefuhrt:

(1)

ABl.

Nr. C 14 vom 20.1.1987, S. 5.
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4.1. Das langfristige Ziel dieses Programms ist es, eine bessere Kennntnis

der Mechanismen von Genfunktionen zu erreichen und durch Fruhdiagnosc,

Vorbeugung, Verbesserung der Prognose und schliesslich Therapie zum

Kampf gegen menschliche Krankheiten beizutragen, die aus der geneti-

schen Variation herrihren {(einschliesslich Erbkrankheiten im engeren

Sinne und vieler verbreiteter Krankheiten mit einer genetischen

Komponente, wie Herzkrankheiten und Krebs). Die Kommission schlagt vor,

dieses Ziel folgendermassen 2zu erreichen:

- durch die Organisation von Netzwerken von Laboratorien im Umfeld

europaischen Einrichtungen zur (a) Verfeinerung.dér Genkarte des
Menschen und (b) zur Einrichtung geordne: er Klonbibliotheken der
menschlichen DNA, entweder fur das vollstandige Genom oder fir auspe-

wdhlte Chromosomen, zusammen mit der Sequenzierung von sogenannter
cDNA;

durch Einleiten eines Programms:vorwettbewerblicher Forschung, das
darauf abzielt, die Methoden 'und Grundlagen fir die Untersuchung des

menschlichen Genoms zu werbéssern;

durch Einrichten einges Ausbildungsprogramms zur grosseren Verbreitung
moderner genetischer Techniken und zur Verbesserung des technologi-

schen "Know-hows" in europaischen Laboratorien:

durch Forderung der Zusammenarbeit mit Nichtmitgliedstaaten und

interndationalen Organisationen.
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4.2.

Das vordringliche kurzfristige Ziel des Programms ist es, die oben

angegebenen Netzwerke europaischer Laboratorien auf folgenden Gebieten
zu etablieren:

- Genkarte des Menschen,

- geordnete Klonbibliotheken der menschlichen DNA und Sequenzierung der
cDNA,

- Verbesserung der Grundlagen und Methoden fir die Analyse des mensch-

lichen Genoms.

Dies soll unter Einsatz von Datenverarbeitungseinrichtungen und durch

die Entwicklung integrierter Datenbanken erreicht werden.

Diese Ziele sollen 1991 verifizierbar sein.

Folgende besondere Ziele sollen innerhalb von zweij Jahren der Programm-

durchfilhrung erreicht werden:
1) Bezuglich der Genkarte'des Menschen:

- Die derzeitige Anzahl von 40 But untersuchten Grossfamilien, die die

Grundlage flr-die genetische Karte bilden, sollte auf 60 Familien

erhoht werden’

- Genmaterial von diesen Familien und DNA-Sonden sollten den betreffen-

den europaischen Laboratorien zugdnglich gemacht werden; dabei mussen

die individuellen Rechte dieser Familien gewahrt werden.

Eine zentrale Einrichtung sollte bestimmt werden, um Ergebnisse zu

sammeln und eine verbesserte Genkarte (1 bis 5 Centimorgan) zu

schaffen, und eine integrierte Datenbank sollte eingerichtet werden.
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2) Die Strategien zur Einrichtung geordneter Klonbibliotheken von
menschlicher DNA sollten verglichen werden, um einen verbesserten
Ansatz zu finden. Einrichtungen zur Aufbewahrung der vorhandenen
klonierten DNA-Teilsticke sollen geschaffen werden und die verflgbaren
Klone interessierten europaischen Laboratorien zur Verfugung gestellt

werden.
3) Substantielle Verbesserungen der Methoden und Grundlagen der Erfor-

schung des menschlichen Genoms sollen auf den folgenden Gebleten

erreicht werden:

- Neue Reagenzien, 2.B. Restriktionsenzyme.

- Methodologien zum Klonieren grosser DNA-Teilstiicke und zur Trans-

fektion von Chromosomen.

- Genvektoren, die an somatische méfisthliche Zellen in vitro angepasst

sind.

- Methoden fir den Nachweis bestimmter Gene in einer Zelle.

- Lokalisieren, Klonteren und Sequenzieren neuer Gene, insbesondere

solcher, die mit*“Krankheiten in Beziehung stehen.

- Neue Computer-Software fiir die Speicherung, Uberprifung und Analyse

von DNA%Sequenzdaten.
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i ’ 4.4,
\

Ausserdem soll das Programm sicherstellen, dass folgende allgemeine

Kriterien erftillt werden:

1) Wahrend der Laufzeit des Programms soll eine breit angelegte und
tiefgreifende Diskussion uber die ethischen, sozialen und rechtlichen
Aspekte der Analyse des menschlichen Genoms stattfinden, durch dic sich
moglicher Missbrauch der erhaltenen Ergebnisse oder kiinftiger Entwick-
lungen erkennen lasst. Prinzipien fur die Anwendung der Ergebnisse der

Genomforschung und ihre Kontrolle sollen entwickelt werdert,

2) Voraussetzung fur den Abschluss von Forschungsvertragen ist, dass
die Vertragsparteien sich verpflichten, im Rahmen. dieses Programms von
allen Forschungen Abstand 2zu nehmen, mit denen“durch Veranderungen von
Keimzellen oder irgendeines Stadiums der Embyyonalentwicklung, durch
die diese Veranderungen vererbbar werden, “die genetische Konstitution

des Menschen verandert oder sie zu verandern versucht wird.

3) Die Angehorigen von Familien . die an den unter Punkt 2.1 autge-
fuhrten Untersuchungen teilnehmen, missen umfassend informiert worden
sein und i1hre Zustimmung erteilt haben. Vertraulichkeit und Anonymitat

der personenbezogenen Daten werden garantiert.

4) Die Entwicklungwund die Anwendung der somatischen Gentherapie sind

im Rahmen des Programms nicht vorgesehen.

5) Bestehende oder mogliche medizinische Anwendungen sollten erleich-

tert werden.
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6) Indutrielle Anwendungen sollten ermoglicht werden.

7) Der wissenschaftliche Standard der beteiligten Institutionen soll

insgesamt verbessert sein.

8) Unter Beriicksichtigung der Ergebnisse von gemeinschaftlichen,
nationalen oder industriellen Forschungstatigkeiten sollte die Evalu-
ierungsgruppe priufen, ob die Analyse des menschlichen Genoms auch zum
Wissenstransfer und zur Weiterentwicklung der Ergebnise der betreffen-

den Aktivitaten in Regionen der Gemeinschaft beigetragén hat, in denen

die Gemeinschaftsforschung selbst nicht stattgefunden hat. Dabei sollte
ebenfalls geprift werden, ob die Zusammenarbeit mit Drittlandern und
internationalen Organisationen stattgefunden hat und positive Ergeb- '

nisse gebracht hat.
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COMMUNICATION FROM THE OOMMISSION

StatanentfromtheConmisionontheCmmcil'soomonpositionadoptedon
15 Decenber 1989 with a view to the adoption of ‘the Decision adopting a
specific research and technological development programme in the field of
health: Human genome analysis (1990-1991) OM(89) 532 final.

Communication presented by the Cammission pursuarn- to Article 149(2)(b) of
the EEC Treaty. '



On 27 July 1988 the Commissior sutmitted to the Council a proposal for a
Decision adopting a specific research programme in the field of health:
Predictive Medicine: Buman Genome Analysis (1889-1991).

On 15 February 1980 the Buropean Parliament delivered its opinion at
first reading on the Commission’s proposal. Parliament approved the text
of the proposal subject to the modifications oontained in the 38
amendments which it adopted.

The main aim of these amendments was to guarantee respect of the
integrity and dignity of the individual by means of a tumber of measures
relating to the programme itself (for example, exclusicn of work on germ
cells, guarantee of consent and confidentiality) and by preparatory work
aimed at identifying and preventing potentially unacceptable

‘ ' applications of human genome analysis.

On the basis of these amendments and in accordance with commitments made
to the European Parliament, on 17 November 1989 the Camission presented
to the Council an amended proposal for a Decision adopting a specific
research ard technological development programme in the field of health:
Human gename analysis (1990-1901).

The amended proposal incorporates amendments Nos 1, 3, 4, 7, 11, 12, 18,
17, 21, 22, 23, 28, 32, 33, 35 and 36. Amendments Nos 21 and 33, which
Parliament - and the Camission - deemed very i--crtant, since they seek
to prevent all mammer of "selection” of the hu. species, are nct only
incorporated but have also been supplemented anc clarified with regard
to technical detail (exclusion of work on germ cells and on stages of
embryo development which may make any alterations hereditary). The
intentions expressed in amendments Nos 5, 6, 8, 9, 10, 13, 20, 25, 25
and 41 are incorporated in different terms, sometimes grouped together
or at places in the text other than those foreseen in the amerdments.
Amendments Nos 14, 15, 18, 19, 24, 27, 29, 30, 31, 34, 39 and 44 are not

‘ incorporated in the amerded proposal, which, however, does express the
ideas contained in some of those amendments, in particular Nos 14, 15,
18, 19,27, 29, 30 and 33.

Furthermore, the Cammission has improved its amended proposal
incorporating the following elements which do not derive fram the
amendments of the European Parliament:

—reductionofthedurationofthepmog‘ramxefromthreetotwoyears
since 1989 is already over (Article 1);

- harmonization of Articles 3, 4, 5, 6, 7 and 8 with the texts adopted
in respect of other recent programme Decisions, without altering the
substance. In addition, Article 4 makes provision for an anmial report

on the progress of the programme to be submitted to the Council ard to
Parliament.

The Council unanimously adopted its common position at its meeting of
15 December 1989.



TbeoamompositicnadoptedbytheOmmaﬂisfortbemostpartin
keepingwiththeCmmi&ion‘samezﬁedpmposal. It Incorporates the

changwmadeasamﬂtoftheamendmentsadoptedbythe&ropea.n
Parliament.

mmeazec&rmdiffezenoesbetweenthemmgsian’samendedpmposal
andtheCoumdl’socmmpositicn.‘meOmmissionispmeparedtoaooept
these for the following reasons:

—thenewwozﬁ.i.ngofrecitalsNosZandSpos&snopmblarswithregard
tosubsta.noeandismerelyintezxiedtomingtbewordingofthese
recitals into line with that of similar recitals contained in other

specific RID programmes;

- the reference to medical purposes alomg with scientific and industrial
purposes 1n recital No 4, which refers to two existing bhiotechnology
programes, is a simple statement 0f fact;

- the inclusion of medical aspects among the factors which must be taken
into account when drawing up an integrated approach (cf. recital No 10
and Amnex II, point 1, second’ paragraph) rightly stresses the
mltidisciplinery nature of the problems raised:

- the removal of the last part of the sentence in recital No 12 is in
keeping with the modification of the title of the programme;

- the amendment concerning Article 1 (date of commencement of
programe), incorporated by the Council, makes it possible to avoid
retroactivity;

- reference to the levels of Camunity contributions in the text of
Article 3 ard the rewording of the secomd paragraph of point 3.1 of

Amnex ' IT concerning these levels, satisfies the requirement for
greater detail;

—tbeadditionoftwonewsentmo&sattbeerxioftheseoondpara.graph
of Article 8 concerning the participation of organizations and
enterprises from non-member countries in programme projects simply
confirms an established principle already stated in other programe
Decisions, namely, that no contracting party estahlished outside the
Community may benefit from Commnity financing for the programme and
mst contribute to general administrative costs;

-theoonmonpositioninoorporat&anewAmeononoemingtbe
"indicative internal allocation of resources", refers to this Amnex in
Article 2 ard adds a new indent on the subject in Article 7. This
information brings the text of the Decision into line with other
programme Decisions;

— The amendment to paragraph 2 of point 2 of Amnex II is in accordance



"33"

- with the coordinated management requirements of RID programmes;

- editorial amendments in the first paragraph of point 3.1 of ‘nex II
havebeemnadei.noxdertoachievegze‘m clarity;



-4 -

~thenewword.1ngofthefmu~thpamgraphofpoint8.l of Amnex II is in
aooomaeewithtmcmmisim’sbwishforparmsfrmseveraluanber
States to rarticipate in projects implementing RID Programmes ;

-thereferenoetotheprograme'scanudmuontothetmmfmof

* knowledge, which has been added at point 4.4(8) of Amex IT, is in
aooordanoewiththegeneralm.md.plesanwhichcammtyactionin
this field is based.

4. CONGLUSION

memoommmexmwsedbymemmmnmtwimregmto
this programme are allayed by the following extracts from the Council's
common positiom: |

- recitals Nos 9, 10, 11, 12 and 13.

- Amnex I: allocation of a budgetary amount co t0 6.7% of
the total for the study of etbical,mwngsocia“m legal
aspects of human genome analysis. -

- Amnex II: second and third Paragraphs of point 1 "Cbjectives",
Paragraphs 3.2 and 3.3 of point 3 "Implementation",
and paragrarhs 4.4(1), 4.4(2) and 4.4(3) of point 4
"Assessment criteria”.
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COUNCIL DECISION

of
adopting a specific research
and technological development programme in the field

of health: human genome analysis
(1990-1991)

THE COUNCIL OF THE EUROPEAN COMMUNITIES,

Having regard to the Treaty establishing the Européan Economic Community, and in

particular to Article 130q(2} thereof,

Having regard to the propesal from the Commission (

in co-operation with the European Parldament

.

. : . (
Having regard to the Opinion of“the Economic and Social Committee

(1) OJ No C 27, 2.2.1989, p. 6 and OJ No C 303, 2.12.1989, p. 18.

(2} 0J No C 69, 20.3.1989, p. 89 and Decision of....{(not yet published in the
Official Journal).

(3) 0J No C 56, 6.3.1989, p. 47.
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Whereas Article 130k of the Tredaly stipulates that the framework programme is to

be implemented through specific programmes developed within each activity;

Whereas, by its Decision 87/516/Euratom, EEC (l), as amended by

Decision 88/193/EEC, Euratom ‘2), the Council adopted a framework programme for

Community activities in the field of research and technological development

(1987 to 1991), which defined activities to be undertaken in the field of health;

Whereas that Decision provides that Community action is Justified where research
cantributes, inter alia, to the strengthening of the economir: and social cohesion
of the Community and to the promotion of its overall harmonious development

while being consistent with the pursuit of scientific.and technical excellence; .

Whereas two successive pluriannual programmes of research and training of the

European Economic Community in the field of biotechnologies €3) of which the

second is still jn progress, have shown the possibility and usefulness of
Community action promoting the utilization'of modern biology for scientific,

medical and industrial purposes;

Whereas the framework programme.provides, under the heading of "Health' in the
"Quality of Life" section, forthe initiation of new activities relating to the

development of knowledge of ‘the human genome;

(1) 0J No L 302, 24.10.1987, p. 1.
¢V 0J No L. 89, 6. 41988 p. 35.
€3) 03 No L 375, 30.12.1981, p. 1 and OJ No L 83, 25.3.1985, p. 1.
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Whereas a specific programme to study the human genome is therefore necessary

and, in particular, it is necessary to:

- develop and disseminate the basic technologies concerning the study of the

human genome, with the intention of improving knowledge of matters of medical

importance,

increase the resolution of the human genetic map and improve the physical map
by the creation of ordered clone libraries, as a basis for locating genes of

medical importance on chromosomes and for a better general understanding of
gene function, and

researchers from all disciplines working in this field:

Whereas achievement of the above-mentioned goals requires the undertaking at

Community level of action aimed at:

filling some existing gaps in scientific.and technological knowledge, and

- encouraging co-operation between European research estabiishments with a view
to furthering the development of existing technologies while promoting all

research sectors capable of ‘genérating new lines of research;

Whereas, simultaneously, measures must be taken to promote co-operation between

the Community programme. and similar ones developed in third countries or by

international organizations:

organize networks and co-ordination, on a European and international scale, of
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Whereas the right to a genetic identity forms part of the integrity and the
dignity of an individual, and this principle is recognized in the constitutions
and laws of Member States and in the Community legal system, as forming part of

the fundamental rights for which respect is ensured;

Whereas the results which can be achieved from human genome research require the
development of an integrated approach taking into account the medical, ethical,
social and legal aspects of the possible applications of such results and the

need Lo avoid any improper use thereof;

Whereas there are good grounds for guaranteeing the right of an individual to
have an informed choice whether or not to receive information concerning his
genetic characteristics;

@
Whereas, in the absence of clear standards and provisions concerning possible
developments in the field of genome analysis, there may be a risk on the one hand
that attempts will be made to intervene in .the human genome in order to make the
modifications so obtained hereditary, and-on the other hand that genetic analyses
will be carried out for monitoring purposes, which may have a profound effect on
social life; whereas there are, accordingly, good grounds for taking the

necessary steps to preclude unacceptable developments;

Whereas, furthermore, it ig. necessary to examine in detail during the course of
the programme the prenormative aspects arising from human genome analysis by
establishing a reliable scientific data set which could provide a basis for

political authoritie$.to establish sound, clear and responsible rules;
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Whereas the Scientific and Technical Research Committee (CREST) was consulted,

HAS ADOPTED THIS DECISION:

Article 1

A specific research and technological development programme for the European

Economic Community in the field of Human Genome Analysis, as defined in Annex 17,

)
is hereby adopted for a period of two years commencing on [.......... ] (x

Article 2

The funds estimated as necessary for the execution of the 'programme amount to

ECU 15 million, including expenditure on a staff of two'

An indicative allocation of funds is set out in ‘Annex 1.

Article=3

Detailed rules for the implemrntation of the programme and the rates of the

Community's financial participatien.are set out in Annex II.

Article 4

1. The Commission shall send the European Parliament and the Council an annual

report on the progress of the programme.

{x) Insert the date of adoption of this Decision.
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2. In the second year of implementation of the programme, the Commission shall
review it and send the results of its review to the European Parliament and to R
the Council, together, if necessary, with any proposals for amendment or

cXtension of the programme.

3. An evaluation of the results achieved shall be carried out by independent
experts and published in the form of a communication to the European Parliament

and to the Council.

4. The abovementioned reports shall be established taking account of the
objectives and evaluation criteria set out in Annex II to this Decision and in

accordance with Article 2(2) of Decision 87/516/Euratom, “EEC.

Article 5 "'-

The Commission shall be responsible for the exéecution of the programme. It shall
be assisted by a committee of an advisory nature, hereinafter called "the
committee' K composed of representatives of Member States and chaired by a

representative of the Commission.
Article 6

1. The representative of the Commission shall submit to the committee a draft of
the measures to be taken. 'The committee shall deliver its opinion within a time

limit which the chairman may lay down according to the urgency of the matter, if

i
]
4

2. The opinion shall be recorded in the minutes; in addition, each Member State

necessary by taking.a vote.

shall have the right to ask to have its position recorded in the minutes.

10619/89 MO/at EN




3. The Commission shall take the utmost account of the opinion delivered by the
committee. It shall inform the committee of the manner in which its opinion has

been taken into account.

Article 7

The procedure laid down in Article 6 shall apply in particular to:
- the contents of the calls for proposals;

- the assessment of the proposed projects and the estimated amoufit” of the

Community's contribution to them:

\

- departures from the general rules governing Community-participation set out in

Annex 1I1;

- the participation in any project by non-Community organizations and enterprises

referred to in Article 8(2):
- any adjustment to the indicative allocation of funds set out in Annex 1:
= the measures to be undertaken toevaluate the programme;

- arrangements for the dissemihation, protection and exploitation of the results

of research carried out  under the programme.
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Article 8

1. The Commission is authorized, in accordance with Article 130n of the Treaty,
to negotiate agreements with third countries and international organizations,
particularly with third countries taking part in European co-operation in the
field of scientific and technical research (COST) and with States which have
concluded framework agreements for scientific and technical co-operation with the

Community, with a view.to associating them fully or partially with the programme.

2. VWhere framework agreements for scientific and technical coroperation between
third countries and the European Communities have been concluidéd, organizations

and enterprises established in those countries may, on the:basis of the criterion
of mutual benefit, become partners in a project undertaken within the programme.

No contracting party based outside the Community and:participating as a partner .
in a project undertaken under the programme may benefit from the Community
financing for this programme. Such contracting party shall contribute to the

general administrative costs.
Article 9

This Decision is addressed to the 'Member States.

Done at Brussels,

For the Council

The President ‘
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ANNEX 1

INDICATIVE INTERNAL ALLOCATION OF RESOURCES

Improvement of the human genetic map 3:3
Physical mapping (ordered clone libraries) 3.4
. Data processing and data bases 2,2

Improvement of the methods and basis for the study
of the human genome 2,2
Training 1,9
|
Ethical, social and legal aspects 1,0
Management and staff 1,0
TOTAL 15,0
10619/89 ery/AH/bf EN

(ANNEX 1) -1 -



ANNEX 11

SPECIFIC RESEARCH PROGRAMME IN THE FIELD OF HEALTH:
HUMAN GENOME ANALYSIS

i. OBJECTIVES

Use and improvement of new biotechnologies in the study of the human genome
for a better understanding of the mechanisms of genetic functions, as well as
the prevention and treatment of human diseases. 1In the pursuit of these
objectives, optimal to-operation will be sought with the programmes of third

States and international organizations.

At the same time measures will be taken to draw up“an integrated approach to
the medical, ethical, social and legal aspects of possible applications of
results obtained through the programme to ensure that they are not misused and
also, with prenormatijive aspects in mind, to:éstablish a sct of bioethical

Principles to be followed in the developments to come.

Alteration of germ cells or any stage of embryo development with the aim of
modifying human genetic characteristics in a hereditary manner is excluded

from the programme objectives,
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2. TECHNICAL CONTENT

Precompetitive Community research, setting up and reinforcement of networks of
European laboratories, and training, intended to allow the use of modern
technologies for the study and setting up of the human genetic map as well as

possible medical applications of the knowledge gained.

The research described below will require the use of data-processing
facilities for the handling of data, and the setting up of integrated
databases to serve European networks, in close co-operation with other

Community research proprammes.

2.1. Improvement of thc human genetic map

Setting up a European network, extending WOrldwide, for the collection
and mapping of the DNA of large families,.in order to provide research
scientists with well-characterized genetic material and sets of probes to
determine the location of the relatjve positions of genes on the

chromosomes.

2.2. Setting up of ordered cloné: libraries of human DNA

Setting up of a Europ€an network of laboratories working on establishing

overlapping clone libraries, and support for limited sequencing of cDNA.

10619/89 ery/AH/bf EN
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2.3. Improvement of the methods and basis for the study of the human genome

New biochemical reagents (restriction enzymes, etc.). Improvement of

methods for the detection and localization of genetic markers (techniques
for labelling DNA probes, amplification of genes, etc.). Development of
new vectors for the cloning of large DNA fragments and of procedures for

the transfection of chromosomes.

Development of model systems for the reproducible and stable expression
of medically important genes both in vivo and in vitro aimed at the
well-being of patients. Development of new computer software for the

storage and manipulation of data from genome sequencing ‘and mapping.

2.4. Training

Setting up of a training programme to assist“with the technology transfer
of molecular genetics methods, in particular to Member States in which

these techniques are currently underdeveloped.

3. IMPLEMENTATION

3.1. The programme shall be implemented through entering into cost-shared or
marginal cost contracts, “support to centralized facilities and new or
existing networks, entering into training contracts, issue of training

grants, organization of courses, consultations with national experts,

10619789 ery/AH/bf EN
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organization of study-group meetings, participation in

seminars and

symposia, publications, studies, dissemination of results to all

interested groups and organization of public presentations.

For shared-cost contracts, the Community participation

will be up to 50%

of the total expenditure. Nevertheless, in the case of universities and

research institutes carrying out projects under this programme, the

Community may bear up to 100% of the additional expenditure involved. In

other cases, Community participation could reach 100%.

Participants may be research establishments, universities, private

enterprises, or combinations thereof located in Member
third countries referred to in Article 8, or competent

position to make a significant contribution®

Projects must be carried out by partitipants from more

and include at least two independent partners from two

States or in the

organizations in a

than one country,

Member States.

Fellows coming from third countries will be accepted in the training

programme, provided that they meet the required conditions and that their

costs are covered fr - other sc.:rces, such as other Community programmes

or actions which support fellows coming from developing countries.
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3.2.

The contracts concluded by the Commission will govern the rights and the
obligations of each party, in particular the means of distribution,

protection and exploitation of the results of the research.

The drawing up of research contracts can only take place if the
contracting parties undertake to abstain in this programme from all
research modifying or seeking to modify the genetic constitution of human
beings by alteration of germ cells or of any stage of embryo development

which may make these alterations hereditary.

The contracts shall regulate the granting of licences arising out of
research projects and in particular there shall be no right to exploit on
an exclusive basis any property rights in respect of-human DNA. 1In
addition, the Commission shall reserve the right to publish the results

of the research performed within the scope of . the contracts. ‘

The contracts will guarantee that the members of the families
participating in the studies referred.to in paragraph 2.1 above will be
fully informed about and have consented to the use and study of their
DNA. The contracts will also guarantee complete protection of the
confidentiality and anonymity “of the personal data obtained in the

programme .

10619/89
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3.3.

The Commission will ensure that during the execution of the programme
there will be wide-ranging and in-depth discussion of the ethical, social
and legal aspects of human genome analysis and that possible misuses will
be identified regarding applications of the results obtained or of future
developments of that research. It will ensure that the far-reaching
consequences of the research will be evaluated in a responsible manner,
and will submit to the European Parliament and to the Council an annual
report, possibly with legislative recommendations arising as much from
the research policy angle as from the legal one. To this end, the
Commission will obtain advice from experts in different fields of
science, law, philosophy and ethics, together withirepresentatives of

patients' associations.

. 4. EVALUATION CRITERIA

The communication from the Commission to theé Council on a Community action

plan

relating to the evaluation of Community research and development

(1) . :
programmes states that the objeptiyves and milestones for each research

programme have to be set out in verifiable and, where possible, quantitative

form.

These reference marks are listed below:

(1) OJ No C 14, 20.1.1987, p. 5.
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The long-term objective of this programme is to contribute to a better
understanding of the mechanisms of genetic function as well as to the
fight against human diéeases arising from genetic variation (including
genetic discases sensu stricto and many common diseases with a genetic
component, such as heart disease and cancer), through early diagnosis,
prevention, and improvement of prognosis and therapy. The Commission

proposes to achieve this objective by:

= the organization of networks of laboratories around European facilities
for (a) the improvement of the human genetic map and (b) the setting up
of ordered clone libraries of human DNA, either of the .complete genome

or of selected chromosomes, together with cDNA sequencing:

- the launching of a programme of precompetitive research aiming at

improvement of the methods and basis of the study of the human genome; ‘

- the setting up of a programme of training to increase the distribution
of modern genetic technologies in Europe and to improve technological

know-how in Eurcpcan laboratories;

- the promotion of co-operation with third States and international

organizations.

10619789
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4.2. The primary short-term objective {s that the programme should succeed in
establishing the abovementioned European networks of laboratories in the
fields of:
~ the human genetic map,

- ordered clone libraries of human DNA and cDNA sequencing,

= improvement of the methods and basis for the study of the human genome,

by using data-processing facilities for data-handling'and by setting up

integrated data bases.

These objectives should be verifiable in 1991

4.3. Particular objectives to be attained within two years of the programme's

implementation are as follows:

(1) Concerning the human genetie map:

- the present total 0f' 40 well-studied large families which form the

: basis for the genetic map should be increased to 60 families:

- genetic material from these families, and DNA probes, should be
made available to the European laboratories concerned, while

respecting the individual rights of those families;

m aicentral facility should be indentified to pool the results and
establish an improved genetic map at the 1 to 5 centimorgan level,

and an integrated databank should be set up.

'
i
'
1
f
|
‘
1
|
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(2) The strategies for setting up ordered clone libraries of human DNA
should be compared and a better approach defined: facilities for
maintaining the stocks of cloned DNA fragments should be established, .
and the available clones dispatched to interested European

laboratories.

(3) Substantial improvements should be obtained in the following research
fields to improve the methods and the basis for the study of the
human genome:

- new reagents, such as restriction enzymes,

- methodology for cloning large DNA fragments and for the

transfection of chromosomes,
- geéne vectors adapted to human somatic célls in vitro,
- methodology for the detection of a particular gene in a cell,

- localization, cloning and sequencing of new genes, especially those

which are disease-related;

- hew computer software for processing of DNA sequence data.

10619789 ery/AHR/bf EN
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4.4. In addition, the programme should ensure that the following general

criteria are met:

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

That throughout the execution of the programme, the ethical, social
and legal aspects of human genome analysis should be the subject of
wide-ranging and in-depth discussions, and possible abuses of the
results or later developments of the work should be identified:;

principles for their utilization and control should be proposed.

That the drawing up of research contracts should presuppose that the
contracting parties undertake to abstain in this programme from all
research modifying or seeking to modify the genetic constitution of
human beings by alteration of germ cells or .of any stage of embryo
development which may make these alterations hereditary.

That the members of the families taking part in the studies mentioned
in point 2.1 must have been informed and given their consent_\and the

confidentiality and anonymity of personal data must be ensured.

That the development and the application of somatic gene therapy are

not provided for within the framework of the present programme .

That actual or potential medical applications should be facilitated.

10619/89
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(6) That potential opportunities for industrial development should be .
obtained.

(7) That the overall scientific standard of the participating European

laboratories must have been improved.

(8) That taking account of the results of Community, national or
commercial research activities in human genetics, the evaluation
panel should consider whether the human genome analysis has

| contributed to the transfer of knowledge and the development of the
results of the said activities in regions of the Community other than
those in which the research was conducted. The evaluation panel
should also ascertain whether co-operation with non-member States and
international organizations has indeed been achieved and whether this

co-operation has had positive results. ‘

10619/89 ery/AH/bf EN
(ANNEX 11)
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COMMUNICATION DE LA COMMISSION AU PARLEMENT EUROPREEN

conformément & |'article 149, paragraphe 2, alinéa:b) du traité CEE

Déctaration de La Commission sur la position.commune du Conseil arrétée le
15 décembre 1989 en vue de L'adoption deila décision arrétant un programme
spécifique de recherche et de développement technologique dans le domaine
de la santé : Analyse du Génome Humain (1990-1991) COM(89)532 final.
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HISTORIQUE, CONTEXTE ET CONTENU

Le 27 juillet 1988 la Commission a présenté au Conseil une proposition. de
décision portant adoption d'un programme spécifique de recherche dans le
domaine. de Lla . -santé "Médecine Prédictive : analyse. du génome humain

(1989-1991)".

Le 15 février 1989 Le Parlement européen a rendu son avis en premiére
Lecture sur La proposition de la Commission. Le Parlement a approuveé le
texte de La proposition sous réserve des modifications qu'il y a apportées
au travers de 38 amendements adoptés. »

Ces amendements visaient essentiellement & garantir que le respect de
L*intégrité et de la dignité de L'individu soit assuré par .un certain
nombre . de -“mesures. portant - sur le programme Llui-méme (par “exemple
exclusion des = travaux ~sur les cellules germinales, garantie du
consentement et de la confidentialité) et par des travaux préparatoires
destinés a identifier . et & prévenir d'éventuelles applications
inacceptables de L'analyse du génome humain.

Sur cette base et conformément aux engagements qu'elle wa pris devant le
Parlement -européen, la Commission a présenté.au Conseil le 17 novembre
1989 une proposition modifiée de*décision portant adoption d'un programme
spécifique de recherche et de développement -technologique dans le domaine
de la santé : "Analyse du-Génome Humain (1990-91)".

La proposition modifiée reprend les amefidéments n° 1, 3, 4, 7, 11, 12, 16,
17, 21, 22, 23, 28, 32, 33, 35 et 36./ Les amendements n® 21 et 33, que le
Parlement ~ et la Commission - ont'.considéré comme trés importants car
visant 2 empécher toute "sélectjion™.de L'espéce humaine, ont non seulement
&té repris mais aussi compléted et précisés sur Lle plan technique
(exclusion des travaux sur les'icellules germinales et sur des stades du
développement embryonnaire, susceptibles de rendre les modifications

- héréditaires). Les intentions exprimées dans Les amendements n® 5, 6,8,

9, 16, 13, 20, 25, .26 et 41 sont reprises dans des formulations
différentes,  parfois de facon regroupée ou a des endroits du texte
différents de ceux prévus par les amendements. Les amendements n® 14, 15,
18, 19, 24, 27,29, 30, 31, 34, 39 et 44 n ‘ont pas été repris dans la
proposition modifiee qui exprime cependant Lles didées contenues ~dans
certains de ce$ amendements, en particulier les n® 14,15, 18, 19, 27, 29,
30 et 39. . -

En  outre, ta Commission a affiné sa proposition modifiée par
L'introduction des éléments suivants qui ne résultent pas des amendements
du Parlément européen :

- m'réduction de Lla durée du programme de trois a deux ans dans la mesure ou

1989 est déja écoulé (article 1);

- harmonisation des.articles 3, 4, 5, 6, 7 et 8 avec les textes adoptés
pour d'autres décisions récentes de programmes, sans modification de
substance. De plus, L'art. 4 prévoit la soumission au Conseil et au
Parlement d'un rapport annuel sur le déroulement du programme.

Au cours. de sa session du 15 décemtre 1989 Lle Conseil a arrété a
{'unanimité sa position commune.



TRAITEMENT PAR LE CONSEIL DES AMENDEMENTS DU PARLEMENT EUROPEEN

La poéition commune arrétée par le Conseil suit trés Llargement Lla
proposition modifiée de la Commission. Elle comprend les modifications
résultant des amendements du Parlement européen.

AUTRES MODIFICATIONS INTRODUITES PAR LE CONSEIL

It existe certaines différences entre Lla proposition modifiée de Lla
Commission et la position commune du Conseil. La Commission est en mesure
de les accepter pour les raisons suivantes :

- la nouvelle formulation des considérants n° 2 et 3 ne .ppse aucun
probléme de substance et vise seulement & harmoniser le libellé de ces
considérants avec celui des considérants analogues contenus dans les
autres programmes spécifiques de RDT;

- {a mention des fins médicales aux cdtés des fins: scientifiques et
industrielles dans le considérant n° &4 se référant "aux deux programmes
de biotechnologie existantes ne fait qu'énoncer une réalité;

- L'ajout des aspects médicaux au titre des™éléments dont doit tenir
compte l'approche intégrée qui doit étre élaborée (cf considérant n® 10
et Annexe II, point 1, 2éme paragraphe) souligne 2 juste titre la nature
pluridisciplinaire des problémes posésj;

- la suppression du dernier membre dephrase dans le considérant n® 12 est
conforme & la modification du tdtre du programme;

- La modification introduite par.le Conseil en ce qui concerne l'article 1
(date de début du programme):permet d'éviter la rétroactivité;

- la mention des taux de dla' participation financiére de la Communauté dans
le texte de L'article.3 et la reformulation du 2éme paragraphe du point
3.1 de L'Annexe II."felatif & ces taux répondent a un souci de plus
grande précision;

- L'ajout de deux nouvelles phrases a la fin du second paragraphe de
L*article 8.relatif 3 la participation d'organisations et d'entreprises
de pays. tiers 3 des projets du programme ne fait que confirmer un
principé:sacquis et qui a déja été rappelé dans d'autres décisions de
programmes, & savoir qu'aucune partie contractante établie a l'extérieur
de {3 Communauté ne peut bénéficier du financement communautaire du
programme et doit contribuer aux frais généraux d'administration;

==la position commune 1introduit une nouvelle Annexe I relative & la
"Répartition interne des ressources & titre indicatif", mentionne
ladite annexe a t{'article 2 et ajoute un nouveau tiret & ce sujet a
{tarticle 7. Ces précisions harmonisent le texte de la décision avec
celui des autres décisions de programmes;

- ta modification apportée au paragraphe 2 du point 2 de l'Annexe II est
conforme aux besoins de gestion coordonnée des programmes de RDT;

- les améliorations rédactionnelles apportées au premier paragraphe du
point 3.1 de L'Annexe II répondent a un souci de plus grande précision;




- {a nouvelle rédaction du 4éme paragraphe du point 3.1 de L'Annexe 11 est
conforme 3 La volonté de la Commission de faire participer aux projets
mettant en oeuvre les programmes de RDT des partenaires en provenance de
plusieurs Etats membres;

- la référence a la contribution du programme au transfert des
connaissances, qui a été ajoutée au point 4.4.8 de L'Annexe II, est
conforme aux principes généraux qui guident L'action de la Communauté
dans ce domaine.

4. CONCLUSION

Les soucis essentiels exprimés par le Parlement européen a propos de ce
programme ont été rencontrés dans les passages suivants de 4a position
commune du Conseil :

- "considérants" n® 9, 10, 11, 12 et 13.

- Annexe I : indication d'un montant budgétaire correspondant a 6,7% du
total pour l'étude des aspects éthiques, sociaux et Légaux
de L'analyse du génome humain.

- Annexe 11 : 2éme et 3éme paragraphes du point™1 "Objectifs",
paragraphes 3.2 et 3.3 du point 3 "Modalités d'exécution",
et paragraphes &4.4.1), 4.4.2) et 4.4.3) du point &4 "(ritéres
d'évaluation".




KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN
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MITTE ILUNG DER KOMMISSION AN DAS EUROPAISCHE PARLAMENT

gemaB Artikel 149, Absatz 2, Buchstabe b) des EWG-Vertrages

Erkl&rung der Kommission zu dem Semeinsamen Standpunkt des Rates vom
15. Dezember 1989 zur Annahme eines spezifischen Programms fGr Forschung
und technologische Entwicklung auf dem Gebiet des Gesundheitswesens:

Analyse des menschlichen Genoms (1990-1991) KOM(89)532 endg.




I. VORGESCHICHTE, KONTEXT UND INHALT

Am 27. Juli 1988 legte die Kommission dem Rat einen Vorschlag flr eine
Entscheidung Gber ein spezifisches Forschungsprogramm im Gesundheits-—

wesen: "Pr&diktive Medizin: Analyse des menschlichen Genoms (1989-1991)"

VOT.

Am 15. Februar 1989 gab das Europ8ische Parlament in erster Lesung seine
Stellungnahme zu dem Kommissionsvorschlag ab. Das Parlament, stimmte dem
Wortlaut des Vorschlags vorbehaltlich der Rnderungen aufgrind der 38

angenommenen Anderungsantrige zu.

Diese Anderungen sollten im wesentlichen die.Wahrung der Integritat und die
Wurde des Menschen sicherstellen durch eihe Reihe von Massnahmen, die das
Programm selbst betreffen (z.B.: Ausschluss von Arbeiten an den Keimzellen,
Sicherstellung der Zustimmung sUnd der Vertraulichkeit) sowle durch
vorbereitende Tatigkelten, mit Hilfe derer moglicherweise inakzeptable

Anwendungen der Analyse des: menschiche Genoms festegestellt und verhindert

werden konnen.

Auf dieser Grundlage und gem3B ihren Verpflichtungen gegenliber dem
Europdischen:Parlament legtedie Kommission dem Rat am 17. November 1989
einen:gelnderten Vorschlag flr eine Entscheidung zur Annahme eines
spezifischen Programms flr Forschung und technologische Entwicklung auf

dem Gebiet des Gesundheitswesens: "Analyse des menschlichen Genoms

(1990-1991)" vor.

Der ganderte Vorschlag Ubernimmt die Anderungsantrage Nr. 1, 3, 4, 7, W

12, 16, 17, 21, 22, 23, 28, 32, 33, 35 und 36. Die Knderungsantrége

Nr. 21 und 33, die das Parlament - und die Kommission - flr besonders
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wichtig erachtet haben, um jede "Selektion'" der menschlichen Art zu
verhindern, wurden sogar in technischer Hinsicht noch vervollstdndigt

und prizisiert (AusschluB jeglicher Arbeiten an den Keimzellen und in

einem Stadium der Entwicklung des Embryos, sofern vererbbare Verdnderungen
bewirkt werden) konnen. Die in den Anderungsantragen Nr. 5,6,8,9,}0,13,20,
25, 26 und 41 zum Ausdruck gebrachten Absichten wurden in verdndertem
Wortlaut z.T. zusammengefaBt oder an anderer Stelle des Textes als'der in den
Anderungsant ragen | vorgeschen  aufgenommen. '

Die AnderungsanLrége Nr. 14,15,18,19,24,27,29,30,31 34,39, und 44 wurden
nicht in den geanderten Vorschlag aufgenommmen. Der.'géanderte Vorschlag
druckt Jjedoch die in einigen dieser Anderungsantrdge enthaltenen Gedanken
aus. Das betrifft 1insbesondere die Anderungsantrége Nr.14,15,18,19,
27,29,30 und 39.

Die Kommission hat ihren gefnderten Vorschtag ferner um die nachstehenden

Elemente, die nicht aus Anderungsantrdgen des Europdischen Parlaments

hervorgehen, erweitert:

- Verklirzung der Laufzeit des Programms von drei auf zwei Jahre, da das

Jahr 1989 bereits 'verstrichen ist (Artikel 1);

- Anpassung der-Artikel 3, 4, 5, 6, 7 und 8 an den Wortlaut anderer klrz-
Lich angenommener Entscheidungen Uber Programme ohne Anderungen in der
Sachie. "Artikel 4 sieht darlber hinaus die Vorlage eines jdhrlichen

Berichts Ober den Verlauf des Programms beim Rat und beim Parlament vor.

Auf seiner Tagung vom 15. Dezember 1989 legte der Rat einstimmig seinen

gemeinsamen Standpunkt fest.
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2. BEHANDLUNG DER ANDERUNGSANTRARGE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS DURCH DEN RAT

Der demeinsame Standpunkt des Rates folgt weitgehend dem gednderten Vor-

schlag der Kommission. Er enth&lt die Anderungen, die aus den Anderungs-

antrdgen des Europdischen Parlaments hervorgehen.
3. WEITERE ANDERUNGEN DURCH DEN RAT

Zwischen dem gednderten Vorschlag der Kommission und  dem gemeinsamen Stand-
punkt des Rates gibt es gewisse Unterschiede. Die“Kommission kann diese aus

den nachstehenden Grinden akzeptieren:

- Der neue Wortlaut der Erwdgungsgrinde Nr. 2 und 3 wirft in der Sache
keinerlei Probleme auf und dient . lediglich der Anpassung der Formulierung
dieser Erwdgungsgrlinde an die Zhnlicher Erwdgungsgriinde in anderen

spezifischen FTE-Programmen;

‘ - die Hinzufligung der medizinischen Zwecke zu .den wissenschaftlichen und
den industrieltlen Zwecken in Erwdgungsgrund Nr. 4, der die beiden
taufenden Biotechnologieprogramme betrifft, bringt lediglich eine Tat-

sache’ zum Ausdruck;

- die Hinzuflgung der medizinischen Gesichtspunkte als einer der Elemente,
die bei der Erarbeitung eines integrierten Ansatzes berlicksichtigt werden
missen (vgl. Erwdgungsgrund Nr. 10 und Anhang 1I, Ziffer 1, zweiter
Absatz), unterstreicht zu Recht den multidiszipliniren Charakter der

bestehenden Probleme;

S NNRUI H
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- die Streichung des letzten Teilsatzes in Erwdgungsgrund Nr.{2 entspricht

der Anderung des Titels des Programms;

- dank der vom Rat vorgenommenen Anderung von Artikel 1 (Zeitpunkt des
Programmbeginns) kann ein rlickwirkendes Inkrafttreten vermieden werden;
~"dem Hinweis auf die S&8tze flr die finanzielle Beteiligung der Gemeinschaft

in Artikel 3 und der Umformutierung des zweiten Absatzes von-Punkt 3.1

des Anhangs II soll groBere Klarheit erzielt werden:

=~ durch die beiden neuen S3tze am Ende des zweiten“Absatzes von Artikel 8
betreffend die Beteiligung von Organisationen und Unternehmen aus Dritt-
tdndern an Vorhaben im Rahmen des Programms wird lediglich ein Prinzdp
bekrdftigt, auf das bereits in anderert Programmentscheidungen hingewiesen
worden ist: Keine Vertragspartei-mit Sitz auBerhalb der Gemeinschaft darf
in den GenuB der Gemeinschaftsfinanzierung flr das Programm kommen; jede

Vertragspartei hat zu den‘allgemeinen Verwaltungskosten beijzutragen;

- in dem gemeinsamen ‘Standpunkt ist ein neuer Anhang I Uber die
"vorldufige ‘intérne Aufteilung der Mitte[”, ein Hinweis auf diesen Anhang
in Artikel 2 sowie ein neuer Gedankenstrich zu diesem Thema in Artikel 7
enthalten. Durch diese Prdzisierung wird der Wortlaut der Entscheidung

mit dem Wortlaut anderer Entscheidungen Ober Pfogramme in Einklang gebracht;

- die Anderung im zweiten Absatz von Punkt 2 des Anhangs II tr8gt der Not-

wendigkeit Rechnung, die FTE-Programme aufeinander abzustimmen;

- mit den redaktionellen Verbesserungen im ersten Absatz von Punkt 3.1 des

Anhangs II soll grdflere Klarheit erzielt werden;



- die Neufassung des vierten Absatzes von Punkt 3.1 des Anhangs II trigt dem

Wunsch der Kommission Rechnung, Partner aus mehreren Mitgliedstaaten an

den Vorhaben zur Durchflihrung der FTE-Programme zu beteiligén;

- der Hinweis auf den Beitrag des Programms zum Wissenstransfer, der 1in
Punkt 4.4.8 des Anhangs II hinzugefligt wurde, entspricht den allgemeinen
Grundsdtzen, von denen sich die Gemeinschaft bei ihrer Aktion.auf diesem

Gebiet Lleiten L&Bt.
4. SCHLUSSFOLGERUNG

Die- wichtigsten Anliegen, die das Europ8ische Parlament im Zusammenhang mit
diesem Programm zum Ausdruck gebracht hat; sind in den nachfolgenden
Abschnitten des gemeinsamen Standpunkts des Rates berdcksichtigt worden:

.

- "Erwdgungsgrinde' Nr. 9,10,-11, 12 und 13.

‘ - Anhang I : Veransthlagung eines Betrags in H8he von 6,7 % des Gesamt-
betrags fur die Untersuchung der ethischen, sozialen und

rechtlichen Aspekte der Analyse des menschlichen Genoms.

- Anharig II: zweiter und dritter Absatz des Punktes 1 "Ziele", die
Absdtze 3.2 und 3.3 des Punktes 3 "DurchfGhrungsmodalit8ten"
und die Absdtze 4.4.1, 4.4.2und 4.4.3 des Punktes & "Bewer-

tungskriterien".
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COMUNICAZIONE DELLA COMMISSIONE AL PARLAMENTO EUROPEO

in applicazione dell’'articolo 149, paragrafo 2, lettera b)
del trattato CEE
: 4 Dichiarazione della Commissione sulla posizione’ comune del Consiglio del

15 dicembre 1989 ai fini della decisione cha adotta un programma specifico di
ricerca e sviluppo tecnologico nel settore sanitario: Analisi del genoma wmano

(1990-1991) (COM(89)532 def.).




1. CRONISTORIA, CONTESTO E CONTENUTO

It 27 luglio 1988 La Commissione ha presentato al Consiglio una proposta di
decisione ai fini dell‘adozione del programma specifico di ricerca nel
settore sanitario: "Medicina predittiva: analisi del gencma umano
(1989-19%1)".

IL 15 febbraio 1989 il Parlamento europeo ha emesso, in prima lettura, il
suo parere sulla proposta della Commissione. Il Parlamento ha approvato il
testo della proposta, fatte salve Lle modificazioni apportatevi con
i 38 emendamenti adottati.

Tali emendamenti erano volti essenzialmente a garantire il rispetto
dell'integrita e della dignita della persona mediante jalcune misure
riguardanti il programma stesso (ad es.: esclusione di lavori“sulle cellule

~germinal i ranzia dell'assenso e della riservatezza) -nonché mediante
s ’

Llavori preparatori wvolti ad dindividuare e ad .jmpedire possibiti
applicazioni inaccettabili dell'analisi del genoma umano.

Su tale base e conformemente agli impegni assunti dinanzi al Parlamento
europeo, il 17 novembre 1989 la Commissione ha presentato al Consiglio una
proposta modificata della decisione che adotta“un programma specifico di
ricerca e sviluppo tecnologico nel settore sanitario: ™Analisi del genoma
umano (1990-1991)".

Nella proposta modificata viene tenuto.'conto degli emendamenti nmn. 1, 3, 4,
7, 11,12, 16, 17, 21, 22, 23, 28,.32, 33, 35 e 36. Gli emendamenti nn. 21
e 33, che il Parlamento e La Commissione hanno considerato molto importanti
poiché tendono a vietare qualsiasi.forma di "selezione" della specie umana,
non soltanto sono stati inseriti, ma sono stati anche completati e
precisati sul piano tecnico (estlusione di lavori sulle cellule germinali e
nelle fasi dello sviluppo embrionale che potrebbero comportare
mdificazioni ereditarie). GLi intenti espressi con gli emendamenti nn. 5,
6, 8, 9, 10, 13, 20, 25, 26 e 41 vengono ripresi in formulazioni
differenti, talvolta:in modo raggruppato o in punti del testo differenti da
quelli previsti dagli.emendamenti stessi. Gli emendamenti nn. 14, 15, 18,
19, 24, 27, 29,.30, 31, 34, 39 e 44 non sono stati inseriti nella proposta

- modificata, cheesprime tuttavia le idee contenute in alcuni di questi

emendament i, .iin particolare negli emendamenti nn, 14, 15, 18, 19, 27, 29,
30 e 39.

La Commissione ha inoltre affinato la sua proposta modificata introducendo
i seguenti elementi non contenuti negli emendamenti adottati dal Parlamento
europeo:

-/ riduzione della durata del programma da tre a due anni, essendo gia
trascorso il 1989 (art. 1);

- armonizzazione degli articoli 3, 4, 5, 6, 7 e 8 con i testi di altre
decisioni adottate recentemente e relative ad altri programmi, senza
peraltro modifiche sostanziali; inoltre, 'articolo 4 prevede \a
presentazione al Consiglio e al Parlamento di una relazione annuale sullo
svolgimento del programma.

Nel corso della sessione del 15 dicembre 1989 il Consiglio ha adottato
all'unanimita la sua posizione comune al riguardo.
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2. ESITO PRESSO IL CONSIGLIO DEGLI EMENDAMENTI ADOTTATI DAL PARLAMENTO EUROPEO

La posizione comune adottata dal Consiglio si allinea in gran parte sul La
proposta modificata della Commissione. In essa sono contenute Le
modificazioni derivanti dagli emendamenti del Parlamento europeo.

ALTRE MODIFICAZIONI INTRODOTTE DAL CONSIGLIO

Vi sono alcune differenze tra la proposta modificata della Commissione e la
posizione comune del Consiglio. La Commissione pud accettarle per i

- seguenti motivi:

- la nuova formulazione dei "considerandi®™ nn. 2 e 3 non pone alcun
problema di contenuto ed é volta unicamente ad armonizzare:. ta forma di
questi "considerandi" con quella degli analoghi "considerandi™ di altre
decisioni relative a programmi specifici di RST;

- la menzione degli scopi medici accanto agli sgopi scientifici ed
industriali nel “"considerando™ n. 4, con riferimento“ai due programmi di
biotecnologia in corso, esprime semplicemente una realta di fatto;

- L'aggiunta degli aspetti medici negli elementi di cui deve tener conto
L'approccio integrato che deve essere elaborato (cfr. "considerando"
n. 10 e allegato II, punto 1, secondo capoverso) sottolinea giustamente
la natura pluridisciplinare dei problemi;

- La soppressione dell'ultima parte della frase del "considerando" n. 12 e
conforme alla mdifica del titolo. del programma;

- la modificazione introdotta «dal Consiglio per quanto riguarda
L'articolo 1 (data di inizio del programma) consente di evitare la
retroattivita;

- la menzione dei tassi .della partecipazione finanziaria della Comunita nel
testo dell'articolo 3"e la riformulazione del secondo capoverso del
punto 3.1 dell'allegato II relativo ai suddetti tassi, & dovuta alla
preoccupazione di‘una maggior precisione;

- l'aggiunta d%. ~due nuove frasi alla fine del secondo paragrafo
dell'articalo '8 relativo alla partecipazione di organizzazioni e imprese
di paesi. ‘terzi all'esecuzione dei progetti del programma non fa che
confermare un principio acquisito cui si & gid fatto ricorso in altre
decisioni di programmi e cioé che nessuna parte contraente stabilita
alll'esterno della Comunitd pud beneficiare del finanziamento comunitario
per. il programma e deve contribuire alle spese generali di
amministrazione;

- la posizione comune dintroduce un nuovo allegato I relativo alla
"ripartizione interna delle risorse a titolo indicativo", cita detto
allegato all'articolo 2 ed aggiunge un nuovo trattino a tal riguardo
all'articolo 7; queste precisazioni armonizzano il testo della decisione
con quello delle decisioni relative ad altri programmi;

- la modificazione apportata al secondo capoverso del punto 2
dell'allegato II & dovuta alle esigenze di gestione coordinata dei
programmi di RST;

- le modifiche redazionali apportate al primo capoverso del punto 3.1
detl'allegato I1 sono dovute ad una preoccupazione di maggior precisione;
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- la nuova redazione del quarto capoverso del punto 3.1 dell'allegato II e
conforme alla volonta della Commissione di far partecipare ai progetti di
attuazione dei programmi di RST, partner appartenenti a pia Stati membri;

- il riferimento al contributo del programma al trasferimento delle

conoscenze, aggiunto al punto 4.4.8 dell'allegato II, é conforme ai
principi generali d'azione della Comunita in questo settore.

4. CONCLUSIONE

Le preoccupazioni essenziali espresse dal Parlamento europeo in merito al
programma in oggtto sono state soddisfatte nei seguenti punti della
posizione comune del Consiglio:

- "considerandi" nn. 9, 10, 11, 12 e 13;

- allegato I: indicazione di una quota degli stanzi ament:i, corrispondente
al 6,7% del totale, per Lo studio -degli aspetti etici,
. sociali e giuridici dell'analisi del ‘genoma umano;

- allegato II: secondo e terzo capoverso (del” punto 1 "Obiettivi®,
paragrafi 3.2 e 3.3 del punto 3  “"Attuazione", e
paragrafi 4.4.1), 4.4.2), e"4.4.3) del punto 4 “Criteri di
valutazione".
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MEDEDEL ING VAN DE COMMISIE AAN HET EUROPESE PARLEMENT

op grond van artikel 149, lid 2, onder b) van het EEG=Verdrag

Verklaring van de Commissie inzake het gemeenschappelijk standpunt dat op
15 december 1989 door de Raad is bepaald met het oog op de goedkeuring van de

beschikking tot vaststelling van een specifiek programma voor onderzoek en
technologische ontwikkeling op gezondheidsgebied : Analyse van het menselijk
genoom (1990/1991) COM(88)532 def.
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. Chronologisch overzicht, achtergrond en inhoud

Op 27 jutll 1988 heeft de Commissie bij de Raad een voorstel ingediend voor
een beschikking tot vaststelling van een specifiek programma voor onderzoek

op gezondheidsgebied "Voorspellende geneeskunde : analyse van het mensellijk
genoom (1989-1991)". '

Op 15 februari 1989 heeft het Europese Parlement in eerste lezing advies
uitgebracht over het voorstel van de Commissie. Het Parlement heeft de tekst
van het voorstel goedgekeurd onder -voorbehoud van 38 amendementen.

Met deze amendementen werd hoofdzakell jk beoogd eerbiediging van de
integriteit en waardigheid van het individu te waarborgen via een aantal
maatregelen die op het programma zelf betrekking hadden (bi} voorbeeld
ultsiulting van onderzoek op kiemcellen, waarborgen inzake toestemming en
vertrouwelljkheid) en via voorbereldende werkzaamheden om eventlele
ohaanvaardbare toepassingen van de analyse van het menselijk genoom op te
sporen en te voorkomen.

Op deze basls en overeenkomstig haar toezeggingen aan.het Europese Pariement
heeft de Commissie op 17 november 1989 blj de Raad~een gewijzigd voorstel
ingediend voor een beschikking tot vaststelliing van.een specifiek programma
voor onderzoek en technologische ontwikkeling op gezondheidsgebied

“Analyse van het menselljk genoom (1990/1991)".

in het gewl jzigde voorstel ziJn de amendementen nrs. 1, 3, 4, 7, 11, 12, 186,
17, 21, 22, 23, 28, 32, 33, 35 en 36 overgenomen. De amendenten nrs. 21 en
33, die door het Parlement - en ook door.''de Commissie - als zeer belangrijk
werden beschouwd omdat zij bedoeld watren om iedere "selectie" van de
mensel | jke soort te verhinderen, zljn‘niet alleen overgenomen maar 00K nog
verder aangevuld en nader ultgewerkt op technisch niveau (uitsiuiting van
onderzoek op kiemcellen en op bepaalde ontwikkelingsstadia van het embryo
waardoor modificaties erfelijk kunnen worden gemaakt). De strekking van de
amendementen nrs. 5, 6, 8, 9,:10, 13, 20, 25, 26 en 41 is in een andere
formulering overgenomen, isoms gegroepeerd of eiders in de tekst dan
aangegeven in de amendementen. De amendementen nrs. 14, 15, 18, 19, 24, 27,
29, 30, 31, 34, 39 en+44 zl)n niet in het gewi]jzigde voorstei overgenomen;
toch bevat dit ideeén.uit een aantal van deze amendementen, met name de
nrs. 14, 15, 18, .19; 27, 29, 30 en 39.

Bovendien heeft'.de Commissie in haar gewijzigde voorstel een verdere
verfijning aangebracht door de volgende, niet-door de amendementen van het
Europese. Parfement Ingegeven eiementen op te nemen

- vermindering van de looptljd van het programma van drie tot twee jaar,
agngezien 1989 reeds Is afgelopen (artikel 1);

~+harmonisatie van de artikelen 3, 4, 5, 6, 7 en 8 met de voor andere
recente programma’s aangehouden tekst, evenwel zonder inhoudelijke
wijzigingen. Bovendien is in artikel 4 de bepaling opgenomen dat de Raad
jaartijks bij de Commissie en het Europese Parlement verslag uitbrengt
over het verloop van het programma.

In de zitting van 15 december 1989 heeft de Raad unaniem zijn
gemeenschappel i jk standpunt bepaald.
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2. Gevolg dat door de Raad ls gegeven aan de amendementen van het Europese
Par lement

Het door de Raad bepaalde gemeenschappelljk standpunt stemt in ruime mate
overeen met het gewijzigde voorstel van de Commissie. Het omvat de uit de
amendementen van het Europese Par lement voortvioeiende wijzigingen.

3. Andere door de Raad aangebrachte wljzigingen

Het gewijzligde voorstel van de Commissle en het gemeenschappelijk standpunt
van de Raad verschiilen op een aantal punten. Deze verschillen zijn
aanvaardbaar voor de Commissie om de volgende redenen

- de nieuwe formulering van de overwegingen nrs. 2 en 3 levert geen ‘enkel
inhoudel | jk probleem op en is al!leen bedoeld om de tekst van-deze
overwegingen in overeenstemming te brengen met die van overeenkomstige
overwegingen in de overige specifieke OTO-Programma’s;

- de vermeliding van medische naast wetenschappelijke en industriele
doeleinden in overweging nr. 4, onder verwijzing naar de twee bestaande
biotechnologieprogramma’s, geeft een feitelijke situatie weer;

- de toevoeging van medische aspecten aan de elementen waarmee rekening moet
worden gehouden bij de te ontwikkeien geTntegreerde aanpak (zie overweging
nr. 10 en bijlage 11, punt 1, tweede alined). benadrukt terecht het
multidisciplinaire karakter van de problematiek;

- de schrapping van de laatste zinsnede: in overweging nr. 12 is in
overeenstemming met de wijziging van de titel van het programma;

- de door de Raad aangebrachte wijziging ten aanzien van artikel 1
(aanvangsdatum van het programma) maakt het mogelijk terugwerkende kracht
te voorkomen;

- door de vermelding van de percentages van de financiéle deeineming door de
Gemeenschap In artikel:3 en de nleuwe formuier ing van de tweede alinea van
punt 3.1 van bijlage Il, die betrekking heeft op deze percentages, wordt
een grotere precigie berelkt;

- de toevoeging.van twee nieuwe zinnen aan het eind van lid 2 van artikel 8,
dat betrekking heeft op de deelneming aan projecten in het kader van het
programmadoor organisaties en ondernemingen uit derde landen, is niet
meer dan een bevestiging van een vaststaand principe dat reeds in andere
programma’s is aangehaald, namelijk dat bulten de Gemeenschap gevestigde
contractanten niet kunnen profiteren van de communautaire financiering van
het programma en dat zi) moeten bijdragen in de algemene beheerskosten;

-+In het gemeenschappelljk standpunt is een nieuwe bijlage | "Indicatieve
interne verdeling van de middelen" opgenomen, wordt in artike! 2 van deze
bijlage melding gemaakt en Is aan artikel 7 een desbetreffend
nieuw streepje toegevoegd. Door deze preciseringen is de tekst van de
beschikking in overeenstemming gebracht met de overige programma’s;

- de In de tweede alinea van punt 2 van bijlage | aangebrachte wijziging
beantwoordt aan de noodzaak van een gecoordineerd beheer van de
0TO-Programma’s;

- de wljzigingen in de tekst van de eerste aiinea van punt 3.1 van
bijlage 1l zijn aangebracht met het oog op een preciezere formulering;



- de nieuwe formulering van de vierde alinea van punt 3.1 van bijlage I}
peantwoordt aan de wens van de Commissle om aan de projecten ter
uitvoering van de OTO-Programma’s partners uit verschillende Lid-Staten te
laten deelnemen;

- de verwljzing naar de bljdrage van het programma aan de overdracht van
kennis, dle In punt 4.4.8 van bljlage Il Is toegevoegd, Is In
overeenstemming met de algemene principes die ten grondsiag llggen aan het
optreden van de Gemeenschap op dit gebied.

4. Conclusie

Aan de wezen!l|lke bezwaren van het Europeée Par lement ten aanzien van dit
programma Is tegemoet gekomen in de volgende onderdelen van het
gemeenschappel | jk standpunt van de Raad :

- overwegingen nrs. 9, 10, 11, 12 en 13;

- bijlage | : opgave van een bedrag aan begrot ingsmiddeien, overeenstemmend
met 6,7 % van het totaal, voor het bestuderen van de
etnische, sociale en juridische aspecten van de analyse van
het menseli jk genoom;

- bijlage 11 : tweede en derde alinea van punt:t "Doelstellingen", de
leden 3.2 en 3.3 van punt 3 "Ultvoering" en de leden 4.4.1,
4.4.2 en 4.4.3 van punt 4 “Evaluatiecriteria”.
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COMMUNICAT ION FROM THE COMMISSION TO THE EUROPEAN PARL |AMENT
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Statement fram the Commission on the Council’s common position adopted on
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healith: Human genome analysis (1990-1991) OOM(89) 532 final.
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On 27 July 1983 the Commission submitted to the Council a proposal for a
Decision adopting a specific research programme in the field of health:
Predictive Medicine: Human Genome Analysis (1888-1991). :

Cn 15 February 1989 the European Parliament delivered its opinlon at
firat reading on the Commission’s proposal. Parlisment approved the text
of the proposal subject to the modificatioes ciotained in the 38
amendments which 1t adopted.

The main aim of these amendments was to guarantee respect of the
integrity and dignity of the individual by means of a mmber of measures
relating to the programme itself (for example, exclusicn of work on germ
oelle, guarantee of consent and confidentiality) amd by preparatory work
aimed at identifying and preventing potentially unacceptable
appiications of hman genome analysis.

Cm the basis of these amerdments and in accordance with commitments made
+0 the European Parliament, on 17 November 1989 the Cammission presented
%o the Council an amended proposal for a Decision adopting a specific
research and technological development programme in the field of health:
Human gdencme analysis (1690-1991).

Tue amended proposal incorporates amepdments Nos 1, 3, 4, 7, 11, 1%, 16,
17, 21, 22, 23, 28, 32, 53, 35 and 36. Amepdments Wog 21 and 33, which
Pariiament - ard the Commission - deemed very important, since they seek
ty prevent all mamner of “selection” of the human specles, are not only
incorporated but have also een supplemented and clarified with regard
+o techmical detail (exclusion of work on derm cells apd on stages of
embryo Cevelopment which may make any alterations hereditary). The
intentions expressed in amendments Nos 5, 6, 8, 9, 10, 18, 2C, 25, 26
ard 41 are incorporated in different terms, sumetimes grouped together
or ai pilaces in the text other than those foreseen in the amercaonts.
Averdments Nog 14,15, 18, 19, 24, 27, 29, 30, 31, 34, 30 and 44 are not
incorporated ia the amended proposal, wihdch, however, does express the
ideas crmtained in some of those amendments, in particular Nos 1%, 18,
18, 19, 27,29, 30 and 3.

Furthermore, the Commission has improved its amended proposal by
incorporating the following elements which do not derive from the
amerdments of the Buropean Parliament:

“'reduction of the duration of the programme from three to two years

since 1989 is already over (Article 1);

- harmenization of Articles 3, 4, 5, 8, 7 and 8 with the texts adopted
1o respect of other vecent programe Decisicns, without alterirg the
substence. In addition, Arhicle 4 mekes provision for an anvuwal report
an the progress of the programme to be sulmitted to the Council and to
Parilament.

Tha Councll unanimously adopted its common poglition at 188 meeting of
15 Deccwber 1989,



The camon position adopted by the Council is for the most part in
keeping with the Commission’s amended proposal. It incorporates the
changes made as a result of the amendments adopted by the European
Parliament.

There are certain differences between the Cammission’s amended proposal
and the Council’s common position. The Commission is prepared to accept
these for the following reasons:

- the new wording of recitals Nos 2 and 3 poses no problems with regard
to substance and is merely intended to bring the wording of these
recitals into line with that of similar recitals contained in other

specific RID programes;

— the reference to medical purposes along with scientific and industrial

purposes in recital No 4, vhich refers to two existing biotechnology
programmes, 1s a simple statement of fact;

~ the inclusion of medical aspects among the.factors which must be taken
into account when drawing up an integrated-approach (cf. recital No 10

and Amex II, point 1, second paragraph) rightly stresses the
miltidisciplinary nature of the problems ralsed;

— the removal of the last part of the semtence in recital No 12 is in
keeping with the modification of the title of the programme;

— the amendment concerning Article 1 (date of commencement of
ogramme), incorporated by the Council, makes it possible to avoid
retroactivity;

- reference to the levels of Commnity contributions in the text of
Article 3 and the rewording of the second paragraph of point 3.1 of
Ammex IT concerning these levels, satisfies the requirement for
greater detail;

— the addition of two new sentences at the end of the second paragraph
of Article 8 concerning the participation of organizations and
enterprises from non-member countries in programme projects simply
confirms an established principle already stated in other programme
Decisions, namely, that no contracting party established outside the
Commmnity may benefit from Commnity financing for the programme and
must contribute to general administrative costs;

—TheoonmmpositioninoorporatesanewAnneonmnemmgthe

"indicative internal allocation of resources", refers to this Amnex in

Article 2 ard adds a new indent an the subject in Article 7. This
information brings the text of the Decision into line with other
programme Decisions;

- The amendment to paragraph 2 of point 2 of Amnex II is in accordance



" with the coordinated management requirements of RID programmes;

- editorial amendments in the first paragraph of point 3.1 of Amnex II
have been made in order to achieve greater clarity;



;—4_ ,

- the nev wording of the fourth paragraph of point 3.1 of Amex IT is in
acoo:damewiththe%ssim’swishforpartnersfrmsevmaluenbem
Statestopartioipateinprojectsimplenentmgkmmogramxes;

— the reference to the programme’s contribution to the transfer of

- knowledge, which has been added at point 4.4(8) of Amnex IT, is in
accordance with the general principles on which Community action in
this field is based. ' ,

4. CONCLUSION

IhemdnconoernsexpmessedbythemmpeanPaﬂiamentwithregaIdto
- this programme are allayed by the following extracts from the Council's
common position:

- recitals Nos 9, 10, 11, 12 and 13.

- Amnex I: V'aJlooationofathgeta.ryammtoorrespmﬂingtos.%of
the total for the study of ethical, social and legal
aspects of man genome analysis. '

- Amex II: second and third paragraphs of point 1 “Cbjectives”,
paragraphs 3.2 and 3.3 of point 3 "Implementation",
d paragraphs 4.4(1), 4.4(2) and 4.4(3) of point 4

"Assessment criteria”.
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MEDDELELSE FRA KOMMISSIONEN TIL EUROPA-PARLAMENTET

overensstemmelse med E@gF-Traktatens
artikel 149, stk.2, litra b

Kommissionens erki®ring om Radets falles holdning fastlagt den 15. december
1989 med henbl ik pd vedtageise af beslutningen oi" et sazrprogram for forsk-
ning og teknologisk udvikling pa sundhedsomradet: Analyse af det humane
genom (1990-1991) KOM(89) 532 endelig udg.
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BAGGRUNDEN FOR DENNE MEDDELELSE OG DENS INDHOLD

Den 27. Ju!l 1988 foreilagde Kommisslionen Radet et forslag til beslut-
ning om vedtagelse af et sarprogram for forskning og teknologisk udvik-
Iing pa sundhedsomradet "Prediktiv medicin: analyse af det humane genom
(1989-1991)".

Den 15. februar 1989 afgav Europa-Pariamentet under fdérstebehandlingen
udtaielse om Kommisslonens forslag. Parlamentet godkendte forslaget med
forbehold af @ndringerne | dets 38. &ndringsforslag.

Disse andringsforslag tog navnlig sigte pad at sikre individetsintegri-
tet og vardighsd, dels pd grundiag af en rakke forholdsregler ‘med hen-
syn til selve programmet (f.eks. udelukkelse af arbe)de med Kénsceller,
garant!| for samtykke og beskyttelse af fortrolighed), dels' pa grundlag
af forundersdgelser med sigte pa at indkredse og forebygge eventuelle
uacceptable anvendelser af analysen af det humane genom.

Pa denne baggrund og | overensstemmeise med de {ilsagn, Kommissionen
havde givet Europa-Parlamentet, forelagde denne ‘den 17. november 1989
Radet et ®ndret forslag til besiutning om vedtageise af et sarprogram
for forskning og teknologisk udvikling pa sundhedsomradet: "Analyse af
det humane genom (1990-1991)".

| det =ndrede forslag medtages @ndringsforslag nr. 1, 3, 4, 7, 11, 12,
16, 17, 21, 22, 23, 28, 32, 33, 35 0og-36. Andringsforsiag nr. 21 og 33,
som Parlamentet - og Kommissionen:~'har anset for yderst vigtige, da de
tager sigte pa at forhindre enhver form for “forazdiing" af menneske-
racen, er ikke blot medtaget; men ogsd suppleret og gjort klarere |
teknisk henseende (udelukkelse af indgreb | kdnsceller og | embryonets
udvikiingsstadier, som kan: frembringe arvelige &ndringer). Den tanke,
der er udtrykt | endringsforslag nr. 5, 6, 8, 9, 10, 13, 20, 25, 26 og
41, er formuleret anderledes, til tlder samlet under ét eller anbragt
andre steder | teksten:end anfért | ndringsforslagene. Andringsforsiag
nr. 14, 15, 18, 19,24, 27, 29, 30, 31, 34, 39 og 44 er Iikke medtaget |
det a&ndrede forslag; dette Iindeholder Imidiertid idéerne | nogle af
disse &ndringsforslag, navniig nr. 14, 15, 18, 19, 27, 29, 30 og 39.

Kommissionén.har endvidere yderiigere bearbejdet sit @ndrede forslag
ved at indfére fédlgende elementer, som Ikke bygger pa Europa-Par lamen-
tets #ndringsforsliag:

- nedbringeise af programmets varighed fra tre til to ar, eftersom
1989 allerede er gaet (artike! 1)

- harmonisering af artikel 3, 4, 5, 6, 7 og 8 med andre nyligt ved-
tagne programbeslutninger, uden andring af Indholdet. | henhoid til
artikel 4 skal der endvidere forelazgges Radet og Parlamentet en ar-
Iig rapport om forlgbet af programmet.

P4 meédet den 15. december 1989 vedtog Rddet enstemmigt sin fziles hold-
ning.



RADETS BEHANDL NG AF. EUROPA-PARLAMENTETS ANDRINGSFORSLAG

Radets fzlles holdning |igger tzt op ad Kommissionens zndrede forslag.
Den omfatter de zndringer, som Europa-Parlamentets &ndringsforsiag har
givet aniedning til.

ANDRE ANDRINGER INDF@RT AF RADET

Der er visse forskelle mellem Kommissionens zndrede forsiag og Radets
fzlles holdning. Kommissionen kan acceptere disse forskelle af félgende
arsager:

- den nye formuiering af betragtning nr. 2 og 3 rejser ingen“proble-
mer med hensyn til Indholdet og tager udelukkende sigte pa at har-
monisere udformningen af disse betragtninger med de" tilsvarende
betragtninger | de andre FTU-sarprogrammer

- med anfgreisen af lzgevidenskabelige formal ved.siden af de viden-
skabelige og industrielle formadl | betragtning nr. 4 i omtalen af
de to eksisterende bioteknologiprogrammer- er det blot en kends-
gerning, der fastslas

med tilfgjelsen af de lazgevidenskabellge aspekter til de forhold,
der skal tages hensyn til | den Integrerede fremgangsmade, som skal
udvikles (jf. betragtning nr. 10.0g bilag I, punkt 1, andet af-~
snit), understreges med rette praoblemernes tvarfaglige natur

udeladelsen af det sidste sztningsled | betragtning nr. 12 er |
~ overensstemmelse med &ndringen | programmets titel

med Radets zndring af.artikel 1 (dato for programmets begyndelse)
undgas tilbagevirkende Kraft

omtalen | artikel 3 af procentsatserne for Fellesskabets finansiel-
le deltagelse oy den nye formulering af punkt 3.1, andet afsnit, |
bilag |l vedrgrende disse procentsatser skyldes gnsket om stdrre
ng jagtighed

tiifejelsen af to setninger | siutningen af artikel 2, stk. 8, ved-
rérende deltagelse i programmets projekter fra organisationer og
virksomheder | tredjelandene, bekrzfter blot et fastslaet princip,
som“ allerede indgdr | andre programbesliutninger, nemlig at
Kohntraherende parter, der er etableret uden for Fazllesskabet, ikke
Kan fa del | Fallesskabets finansiering af programmet, og at de
skal bidrage til afhoidelsen af de generelle
administrationsomkostninger

med den fzlles holdning indféres et nyt bilag | "vejledende intern
fordeling af midlerne", omtale af dette bilag | bilag 11 og tiIfdj-
else af et nyt led herom | artikel 7. Med disse tilfgjelser

harmoniseres besiutningens udformning med de andre programbeslut-
ninger

gndringen i bilag I, punkt 2, andet afsnit, er i overensstemmelse
med behovet for samordnet forvaltning af FTU-programmerns

de sproglige forbedringer af punkt 3.1, fdrste afsnit, i bilag I
skyldes dnsket om stdrre ngjagtighed



den nye udformning af punkt 3.1, fjerde afsnit, i bilag Il er i
overensstemmelse med Kommissionens #nske om, at partnere fra flere
mediemsstater deitager | projekterne

henvisningen til programmets bidrag til videnformidling, som er
féjet til punkt 4.4.8 | bilag !l, er | overensstemmelse med de
generelle principper, der ligger til grund for Fallesskabets foran-
staltninger pa dette omrade. '

KONKLUS | ONER

Europa-Par lamentets vasentligste betznkeligheder med hensyn til dette
program er tilgodeset | félgende afsnit | Radets falles holdnlng:

"petragtning” nr. 9, 10, 11, 12 og 13

bilag |: anforeise af et budgetbelgb, svarende:! til 6,7% af det
samlede belgb, til undersdgelise af de-etiske, soclale og
juridiske aspekter ved anaiysen af.det humane genom

bilag 11: 2. og 3. afsnit | punkt 1 “Ma isethinger", afsnit 3.2 og
3.3 | punkt 3 “"Gennemfgrelse": og afsnit 4.4.1 og 4.4.2
og 4.4.3 | punkt 4 "Evalueringskriterier".
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AhAwon NG EnLTeonfc OXeTLKA e TNV KoLvh #£on novu viodétnoe TO
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- Av@Avon Tou avdp@nivou YoviSieuatoc (1998-1991) COM(89)532 TEALKY
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. ITTOPIKO, TENIKO TMAAIXIO KAI MEPIEXOMENO

T1ic 27 IouAlov 1988 n Envteonfy unéBaAe 0To ZUMBOVALO nedtaon andgacng yia

tn déomion €L6LKOU mpoyeduuaTOC épeuvac otov topda Tng vyelag ™ POYVROT LKA
Iateixh: gvaAyon Tou avopenLvov yovi51euatog (1989-19921)".

ITic 15 deBpovaplov 1989 TO Evpwnaikéd KoilvoBoUALO SL0TONOCE Yvoun o€ medTn
av@yveon yLa Tnv nebtacn 1Thg Envteonfic. To KoLvoBoUALO evékplve 10 kelpevo
me nebdTacnG Ue TNV eNLQUAAEN TV TPONOMOLACEYV Nou UnédetLEe uéow 38
TEONOAOYLOV.

01 TeonoAoyleg auTég anockonoloav kveloc oto va eEacyaAicotel o ocefaoudg NG
gkepatdTnTAg KAL NG aELoneénetLag TOU QTOHOV uéow opLopévev péTewv nov
agopolv To (8to 1o npbypaupa (n.X. anokAe lovtal epyooleq O “YEVVNTLKA
KUTTOPQ, eyyinon Tng ouvvalveong kat  TOY anoppfyTov), KoL  Wéow
NPONAPACKEVAOTLKOV €PYACLOV TNOV QnoBAETIOUV OGTOV €evToniowd Kat- Tnv nedAnn
eVSEXOUEVOV aNAPESEKTAV EQUPUOYOV TNG avéAvong Tou avdpwenivou yoviéLbuatog.

BdosL TOV OveTépw KOL OUHPOVE UE TLQ SeopevoeLe nou dvéAaBe evébniov Tov
Evewnaikol KoilvoBouAlov, n Entteont) unéBoAe oTO IUUBOUALG, OTLG 17 NoeuBelov
1989 Teononolnuévn mnedTacn anoéeacng yia TN 8éonion e1d1kol neoypduuaTog
$pEUVAC KOL TEXVOAOYLKAG avanTuEnc otov Touéa ng vyelag: TAVaAUOn 1OV
avepbniLvoy yovisibuatog (1990-91)™.

H Tteononoinuévn nedtaon nepLAauBavel Tig TeonpoAoyleg aptd. 1, 3, 4, 7, 11,
12, 16, 17, 21, 22, 23, 28, 32, 33, 35 kpt36. 0L Tponoroyleg aptd. 21 kat
33 tic omoleg To KoivoBoUALo - Kai N Enuteont) - debpnoav Sialtepa
onpavTikéc Sedopévou 6TL EXOUV ¢ okond va eunodloovv kdde eldoug TentAoyhH"
tou avdpwunivou etdoug, oOxL uévVO nepLeAhpdnoav  aAAG  ouumAneodnkav  Kal
Steukplvlotnkav o  TEXVLKO enlnedo - (anokAelovtal epyucleg o€ YEVVITLKEA
K0TTOPA KGL O oOnoLodNnoTe otddLo TnC euBpuikAG avantugng Suvdpueveg va
KATAOTHOOUV KANPOVOULKEG TLG tpononoLhoeLg). OL npodéoelg mov sLatunddnkayv
otic TeponoAoyleg aptd. 5, 6, g, 9, 18, 13, 20, 25, 26 kaL 41 neeLeAhpdnoav
HE SLAPOPETLKY  SLaTUNWON, opLopéveg @opéq ouyKevTPOuéva, AAAOTE O
SLOQPOPETLKG TUAMATA TOVY keilpévou and autd Tnov elxav npeoBAegpdel oOTLG
TponoAoyleg. Ot tponoAoyleg aptd. 14, 15, 18,19, 24, 27, 29, 36, 31, 34, 39
KL 44 8ev nepLEAhPIncav oTnv TeomonoLnuévn nedtaon n onola 0woTdoO ekppdlet
Tic L8&eg movu mepLéxovral oOf opLouévec and TLG TEOnoAoyleq autéc kot L&lag
Tic apld. 14, 15,.18, 19, 27, 29, 38 kai 39.

Mépoav auTov, i Enitteonf) TeAeionolnoe TNV Tpononotnuévn nedTach NG
gLo@yovtag Ta akbdAovda otoitxela mov Sev anoppeéouv and TLG TponoAoyleg ToOV
Evponaikol KolvoBouAlov:

- upeloon Tng Sidpketag Tov neoypdupatog and tela oe 500 &1n Sesopévou HTL
70 1989 &xet HSN napéAder (dpdpo 1)

=" gvapubvion Tov Gedpwv 3, 4, 5, 6, 7 koL 8 pe Ta kelueva GAAwV nPocYlTOV
anogdoswy yLa mpoypdupata xeelg va enéAde L petaBoAn otnv ovola. EntnAéov,
10 Gpdp0 4 mpoBALNEL TNV UNOBOAH eTHOLOG &KSEONG OXETLKA HE TN SLeEaywyh
TOU MEOYPAUUOTOG OTO LUMBOUALO KOl TO KotvoBoUAto.

TTtn obvodo Tng 15n¢ AexeuBelov 1989 7o TupBoUALO VLOBETNOE opbguva TNV KoLvh
ToU déon.
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. ANTIMETQNIZH TQN TPOTIOAOIIQN TOY EYPQNAIKOY KOINOBOYAIOY AMO TO EYMBOYAIO

H koivh dton nov viodethHdnke and To TupuBoVALO aKkoAoudel oe ueybAro Badud Tnv
Tpononolnuévn nedTAOn TNG EniLteonfic. TeptAauBdvelr Tig TpononolhoeLg mnov
anoppéouv and TLG TeomoAoyleg Tov Evpunatikol KoLvoBouAlov.

AAAES TPONOMOIHEIEIE TIE ONOIEL EIZHIATE TO TYMBOYAIO
MetaEy Tnc Teonomoinupévng medTACNG TNG EnLTeonfc Kol TNG KOLVAG d4éonc T0V

TupBovAlov undpxouv OpPLOUEVEQ siagopéc. H Enuteonh elvai oe dton va TLG
sexdel yia Toug akbdbroudouc Adyoug:

n véa SLatdnwon TV aLTLOAOYLKOV okéyewv apLtd. 2 kat 3 dev napovoLaZe L
KaVAVG OUCLACTLKO TEeb6BANUG  kai anoBA&nEL pbvo OTNV  EVAPUOYLON  TOV
KELMEVOU TOV OLTLOAOYLKGOV autQv oképeov pe TLG avTloTOoLXES alTIOAOYLKES
okéYeLe AAA@V €L6LKOV TPoYPOUUdTOV $peUVAC KL TEXVOAOYLKAG avanTugng”

- oTnv 4n aittiodoyikh) okéyn n EvoelEn Yud LatpLlkoug okomobg &lnAa oTOUQ
enioTnuovikolg Kat BLounxavikoug okonoUG MoV avagépovTay oTd Svo TeéxovTa
neoypduuaTta BrotexvoAoylag SNAOVEL GNAGG ULa neaypatikdtnta”

- 1 npoodtikn NG LATPLKAG ntuxfic uetafy Tov otoixelev nov da neéneL va
Anedolv undyn otnv OAOKANPWUéVN TmeocéyyiLon mov 90 avontuxdel (BA. 10n
aLTLOAOYLKY) oOkéYn kaL napdptnua II, onuelo 1, &elteen nopdyeagog)
vnoyeapplZetl cwoTd TNV AOAVETNLOTRHOV LK QUOT i TOV NeoBANUATOV TOV
T(8evTaL’

- n &iLaypoyh) Tou TeAsvtalov TufuaToc NG nedtTaone otn 12n GLTLOAOY LK OKE&YDN
ovppevel pe Tnv Teomonolnon Tov 1{TA0b Tov npoyplupaTos”

- pe Tnv Teononolnon nov gLofyaye ' T0 ZIUUBOUALO OTO dedpo 1 (nuepounvia
£VaPENC TOU MEOYPAUUATOG) anoYevyeTaL n avadpopLkh LoXuG”

- n avogoplt TOV OUVTEAECTAV. NG XenuaTosoTLKAG OuHpeTOXAG NG KoivénTog
oto xeluevo Tou Gpdpovu' .3 kalL n véa sLatinwon NG 2ng napaypdgov  Tov
onuelov 3.1 Tou napaptfhuatog II b6oov apoPd TOUG €V ASGY® OUVTEAEOTEC éyive
yia Adyoug peyaAldteene akelBerag”

- 1 neoodnkn &V VEwV npoTdoswv o©TO0 TEAOG TNG seVtepnc napayedeov Tou
dodpou 8 OXETLKA ME TN OUHHETOXY OpYOaVLIOHbV Kal enixeLphosov TplTOV X0PQOV
oe OoxE6L0 TOV. MPOYPAMUOTOG EMLBeBaLOVEL ULa yevikd anodekTh apxh n onola
unevouulZeTal koL o0 GAAeG anogdoelg yLa neoyetuuata, OTL &nAadh Ta
ouuBoAAduEva uéen nouv elvai gykateotnuéva €kTOC NG Kowvétntag ©Sev
unopolv, iva enwgeAndolv and Tnv KOLVOTLKA XenuatoddTnon Tov NEOYPANUATOG
KoL nepénel va ocuuBdAiouvv oTa YeVLKE SLolknTikE éEoda”

- lnikoLvhy déon eio@yer éva véo napbeTnua I yia TNV "eySELKTLKN) EOVTEPLKD
katavouy Teov TdpwvT,  avopéeel TO €V AdY® napdeTtnua oTo dpdpo 2 Kal
npoodétel uia véa neplnteon OXETLKA ©TO Gpdpo 7. Me Tov TEOMO auTtd TO
keluevo Tnc andpacnc evapuoviZeTar pe Ta ke lpeva dAAwv anogdoecwv yio

npoyebuuaTa”

- n Tpononolnon oTnv Tnopdyeaeo 2 Tou onuelov 2 Tou mnapapthuatog II
avtanokplveTtal OTLG QaVAYKEG ouvTtoviouévng &StaxeleLong Tov npoyeauudTov
4peuUVOC KOL TEXVOAOYLKAG QvAnTuENG®

- Ol CUVTOKTLKAC QUOESLC BEATLOOELG OTNV nedTn napdypago TOV onuelov 3.1 TOV
napapthuatog II enhAdav yia Adyoue ueyaAdtepng akplBerag”
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n véa Siatbnewon TG 4Nng napaypdeov Tovu onuelov 3.1 ToOV napapthuaTog II
avtanokelvetar otnv entdvpla Tng EnLTeonfAC va OuppeTéxouv oTa oxédia
£QappOYNC TGV TPOYPAUUATAV EPEUVAC Kal texvoAoytkfic avantuing etalpot and
NOAAY KedTn WéAN®

n avogopd OXETLKG ue TN OUpBOAH TOU TmeoYPdUUATOG OTN uetTagopd TV
YVOoewv, n onola npocetédn oOTO onuelo 4.4.8 Tou noeapthuatog II
avrtanokelveTat OTLG YeVLIKEG apxég mov kadodnyov Tn Spdon Tng Kowvétntag
otov &v Adyo Touéa.

4. LYMNEPAIMA

0L KypldTeEPOL mneoBAnuatiopol Toug onolouc e€Etppace To Evpwunaikd KoivoBoUALo
bdoov agopd To nebdypauua avtd eAngdncav unéyn ota akbAovda onuela Tng KOLVAC
déonc Tou TupBouAlov:

"gLTLOAOYLKEC okédelg™ aptd. 9, 10, 11, 12 kat 13.

MapdpTnua I: &véeLEn oxeTikd pe KOVSUALO TOU mpoUnoAdyLopoy To onolo
avriotolxel oto 6,74 TOV OUVOALKOU, . IPOUNOAOYLOHOU KOt
neooplZetat yia TN UeALTn  TOV noLKov, KOLVUVLKOV Kat
vouLkdv nTuxev Tng avdivong Tou avepunlvou vyovidiLbpaTog.

NapbeTnua II: 2n kat 3n napdyeagog Tovu onuelov:1 nyrdxol", napdyeagol 3.2
kat 3.3 Tou onuelov 3 TAentouéeelLeq ekTéAEONG", Kat
napdyeagoL 4.4.1), 4.4.2) . kav  4.4.3) Tou onuelov 4
"KeilTheLa afLoadynoncg”.
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COMUNICACION DE LA COMISION AL PARLAMENTO EUROPEO

con arreglo a la letra b) del parrafo 2 del articulo 149 ;
del tratado CEE

Declaracién de lLa Comisién sobre la posicidn:comin aprobada por el
Consejo el 15 de diciembre de 1989 con vistas a la adopcion de la
Decisidon por la que se adopta un programa especifico de investigacidn

y de desarrollo tecnolégico en el campo de Lla salud: Analisis del Geno-
ma Humano (1990-1991) COM(89)532 final:




ANTECEDENTES, CONTEXTO Y CONTENIDO

EL 27 de julio de 1988, la Comisidn presentd al Consejo una pro-

puesta de Decisidn por Lla que se adopta un programa especifico de
investigacién en el campo de la salud: "Medicina predictiva: Ana-

lisis del genoma humano (1989-1991)".

EL 15 de febrero de 1989, el Parlamento Europeo emitid su dictamen

en primera lectura sobre la propuesta de la Comisidén. EL Parlamento
aprobd el texto de la propuesta bajo reserva de las modificaciones

que se aportaron en la forma de 38 enmiendas aprobadas.

Esencialmente, estas enmiendas tienen por objeto garantizar el.res-
peto a la integridad y la dignidad del individuo mediante una serie
de disposiciones que se refieren al propio programa (por ejemplo,

la prohibicién de trabajos sobre las células germinales, la garantia
del consentimiento y del cardcter confidencial) y la labor preliminar
por la que se pretenden determinar y evitar unas eventuales aplica-
ciones inaceptables del analisis del genoma humano.

Sobre esta base, y conforme a sus compromisos ante el Parlamento
Europeo, el 17 de noviembre de 1989 la Comisidn.presentd al Consejo
una propuesta modificada de Decisién por la que adopta un programa
especifico de investigacidn y de desarrollo tecnolégico en el campo
de la salud:"Analisis del Genoma Humang (1990-91)".

La propuesta modificada incluye las;enmiendas n®1, 3, 4, 7, 11, 12,
16, 17, 21, 22, 23, 28, 32, 33,.35 y'36. Las enmiendas n? 21 y 33, que
el Parlamento - asi como la Comision - consideran muy importantes,
puesto que su fin es evitar cualquier tipo de "seleccidn" de la especie
humana, no solamente se han-ihcluido, sino que ademés han sido comple-
tadas y precisadas en sus‘aspectos técnicos (prohibicidn de los traba-
jos sobre células germinales y sobre los estadios del desarrollo embrio-
nario susceptibles de provocar modificaciones hereditarias). En Lo que
respecta a las intenciones expresadas en las enmiendas n® 5, 6, 8, 9,
10, 13, 20, 25, 26y 41, se ha modificado su redaccidn; en algunos ca-
sos se han reagriipado o aparecen en otros lugares del texto que los
previstos en las-enmiendas. Las enmiendas n® 14, 15, 18, 19, 24, 27,
29, 30, 31, .34, 39 y 44 no han sido incluidas en ta propuesta modifi-
cada, la ¢ual, no obstante, expresa las ideas contenidas en algunas

de estas enmiendas, en particular las n® 14, 15, 18, 19, 27, 29, 30

y 39.

Pori,otra parte, la Comisidén ha mejorado su propuesta modificada intro-
duciendo los siguientes elementos, no contenidos en las enmiendas del
pParlamento Europeo:

- reducir de tres anos a dos Lla duracién del programa, siendo que 1989
ya ha transcurrido (articulto 1);

- armonizar los articulos 3, 4, 5, 6, 7 y 8 con los textos aprobados
mediante otras Decisiones recientes sobre programas, sin modificar
su esencia. Ademds, el articulo 4 prevé la presentacion al Consejo
y al Parlamento de un informe anual sobre la marcha del programa.

En su sesién del 15 de diciembre de 1989, el Consejo aprobd por unani-
midad la posicién comdn.
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TRATAMIENTO DE LAS ENMIENDAS DEL PARLAMENTO EUROPEO POR PARTE DEL CONSEJO

La posicién comin aprobada por el Consejo concuerda en gran medida con
la propuesta modificada de la Comisidn. Se incluyen las modificaciones
a las que dan lugar las enmiendas del Parlamento Europeo.

OTRAS MODIFICACIONES INTRODUCIDAS POR EL CONSEJO

Existen ciertas diferencias entre la propuesta modificada de La Comisidn
y la posicién comin del Consejo. La Comisidén estd en condiciones de po-
derlas aceptar por las siguientes razones:

- la nueva formulacién del segundo y tercer considerandos no plantea nin-
gln problema de fondo; se pretende meramente armonizar su redaccién con
La de Llos considerandos andlogos que figuran en otros programas especi-
ficos de IDT; ;

- La mencién de los fines médicos junto a Los fines-¢ientificos e
industriales en el cuarto considerando, que hace referéencia a dos pro-
gramas actuales de biotecnologia, no es sino la constatacidn de una
realidad;

- Lla adicion de los aspectos médicos como elementos que debe tener en
cuenta el enfoque integrado que ha de elaborarse (véase el décimo con-
siderando y el segundo apartado del punto’1.del Anexc II) pone conve-
nientemente de manifiesto la naturalezaimultidisciplinar de las cues-
tiones planteadas;

- la supresion de la Gltima frase, engl duodécimo considerando es acor-
de con la modificacién del titulo, del programa;

- Lla modificacién introducida.por el Consejo en lo que respecta al articulo 1
(fecha de comienzo del trabajo) permite evitar la retroactividad;

- La mencidén de las tasas de participacién financiera de la Comunidad en
el texto del articulo.3 y la nueva redaccidén del segundo apartado del
punto 3.1 del Anexo"IT en relacidn con estas tasas responde al afan por
una mayor precisién;

- la adicién dé dbs nuevas frases al final del segundo apartado del arti-
culo 8, referente a la participacién de organizaciones y empresas de
terceros paises en los proyectos del programa, no hace sino confirmar
un prifcipio aceptado, ya explicitado en otras decisiones
sobré programas, a saber, que ninguna parte contratante establecida
fuera de la Comunidad puede beneficiarse de la financiacién comunita-
ria del programa, y que debe participar en los gastos generales de
administracion;

- La posicién comin introduce un nuevo Anexo I relativo al "Reparto in-
terno de los recursos con caracter indicativo", menciona este anexo en
el articulo 2 y agrega, en el articulo 7, un nuevo guidén al respecto.
Mediante estas precisiones, el texto de la decisién queda armonizado
con el de otras decisiones sobre programas;

- La modificacién introducida en el punto 2.2 del Anexo II se ajusta
a las necesidades que dicta una gestion coordinada de los programas
de IDT;

- Las mejoras, desde el punto de vista de la redaccién, que se han in-
troducido en el primer apartado del punto 3.1 del Anexo II responden
al afdn por una mayor precision;

@
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la nueva redacccidén del cuarto apartado del punto 3.1 del Anexo II obedece
a la voluntad de La Comisién de hacer participar, en los proyectos en los
que se plasman los programas de IDT, a socios procedentes de varios Es-
tados miembros;

la referencia a la contribucién del programa a la transferencia de cono-
cimientos, que se ha agregado al punto 4.4.8 del Anexo II, estd de acuer-
do con los principios generales que determinan la actuacién de La Comuni-
dad en este ambito.

. CONCLUSION

Las preocupaciones més fundamentales expresadas por el Parlamento en relaciodn
con este programa se han plasmado en los siguientes pasajes de la posicidn co-
min del Consejo:

- considerandos n® 9, 10, 11, 12 y 13.

- Anexo I : indicacién de una cantidad presupuestaria correspondiente al 6,7%
del total para el estudio de los aspectos éticos, sociales y juri-
dicos del analisis del genoma humano.

- Anexo II: segundo y tercer apartados del punto 1 (Objetivos), apartados
3.2 y 3.3 del punto 3 (Modalidades de Ejecucidn) asi como los
apartados 4.4.1, 4.4.2 y 4.4.3 del punto & (criterios de eva-
Lluacioén).
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COMUNICACAO DA COMISSAQO AO PARLAMENTO EUROPEU

por forga do disposto no n° 2, alinea b), do artigo 149¢
do tratado CEE

Declaracio da Comissao relativa a posicao comum do Conselho, aprovada em
15 de Dezembro de 1989, com vista 3 adopgao da.decisao que aprova um pro-
grama especifico de investigagao e desenvolvimerito tecnolégico no dominio
da saide: Analise do genoma humano (1990-1991) COM (89) 532 final.




I.

humano (1990-91)"

HISTORIAL, CONTEXTO E CONTEUDO

A Comissao apresentou ao Conselho, em 27 de Julho de 1988, uma proposta de
decisao relativa 3 aprovagao de um programa especifico de investigacao no
dominio da saide: "Medicina Preditiva : analise do genoma humano (1989-1991)".

Em 15 de fevereiro de 1989, o Parlamento Europeu emitiu um parecer em primei-
ra Leitura sobre a proposta da Comissao. O Parlamento aprovou 0 texto da proposta,
sem prejuizo das alteragoes aque nela introduziu, através da aprovagao de 3% propostas de alteracoes.

Estas propostas de alteragoes destinavam—se essencialmente a garantir o respeito pela inte-
gridade e dignidade da pessoa, por via quer de um certo nimero de médidas res-
peitantes ao prépric programa (por exemplo: exclusao de trabalhos cém células
germinativas, garantia de consentimento e confidencialidade), .quer de traba-
Lhos preparatérios destinados a identificar e prevenir aplicacoes inaceita-
veis da analise do genoma humano.

Nesta base, e no respeito pelos compromissos que assumiu:para com o Parlamen-
to Europeu, a Comissao apresentou ao Conselho, em 17 de.Novembro de 1989, uma
proposta alterada de decisao que aprova um programa especifico de investiga-

¢ao e desenvolvimento tecnolégico no dominio da salude: "Analise do genoma

A proposta alterada retoma as alteragoes n%s.'1, 3, &4, 7, 11, 12, 16, 17, 21,
22, 23, 28, 32, 33, 35 e 36. As alteragoes-n2s. 21 e 23, que quer o Parlamen-
to quer a Comissao consideram muito importantes, na medida em que se destinam
a impedir qualquer tipo de "seleccao" da iespécie humana, foram nao s6 retidas
como até completadas e melhor especificadas no plano técnico (exclusao dos
trabalhos com células germinativas. e sobre as fases do desenvolvimento embrio-
nario susceptiveis de tornar hereditarias as manipulacgoes). Sao retomadas as
intencoes expressas nas alteracdes n®s. 5, 6, 8, 9, 10, 13, 20, 25, 26 e 41,
embora com formulagao diferente, em certos casos em bloco ou em pontos do texto
diferentes dos previstos nas ‘alteragoes. As alteragoes n2s. 14, 15, 18, 19,
24, 27, 29, 30, 31, 34, 397¢ 44 nao foram retomadas na proposta alterada, a
qual, no entanto, reflecte as ideias contidas nalgumas destas alteracoes, nomea-
damente os n%s. 14, 15,18, 19, 27, 29, 30 e 39.

Além disso, a Comissao aperfeicoou a sua proposta alterada, através da introducao
dos seguintes elementos, os gquais nao decorrem das alteracoes do Parlamento
Europeu:

- encurtamento da duragao do programa de trés para dois anos, uma vez que
findou-ja o ano de 1989 (artigo 12);

- harménizacao dos artigos 32, 42, 52, 62, 72 ¢ 82 com os textos adoptados
noutras decisoes de programas recentes, sem alteracoes substanciais.
Além disso, o artigo 42 prevé a apresentacao ao Conselho e ao Parlamento
de um relatério anual sobre a evolugao do programa.

0 Conselho, na sua reuniao de 15 de Dezembro de 1989, adoptou por unanimidade
a sua posigao comum.
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2. POSICAO DO CONSELHO SOBRE AS ALTERACOES DO PARLAMENTO EUROPEU

A posicao comum adoptada pelo Conselho é em Larga medida consoante com a
proposta alterada da Comissao e envolve modificagoes decorrentes das altera-
¢oes do Parlamento Europeu.

3. OUTRAS ALTERAGOGES INTRODUZIDAS PELO CONSELHO

Ha algumas diferencgas entre a proposta alterada da Comissao e a posicao
comum do Conselho. A Comissao pode aceita-las pelos seguintes motivos:

~ . s ~ . .
a nova formulacao dos considerandos n2” 2 e 3 nao suscita quaisdgder proble-
mas e destina-se unicamente a harmonizar a redaccao destes considerandos

com a de considerandos andlogos constantes dos outros programas especificos
de IDT;

- a mengao a fins médicos, para além dos fins cientificos e industriais, no .
considerando n? 4, dado referir-se aos dois programas de biotecnologia
existentes, limita-se a apontar uma realidade;

- a inclusao dos aspectos médicos no conjunto dos elementos a que deve atender
a abordagem integrada que had que formular (gf. considerando n® 10 e n .1,
segundo paragrafo, do Anexo II) realga bem o caracter multidisciplinar dos
problemas que se colocam;

- a supressao do dltimo trecho do considerando n® 12 adequa-se 3 alteracio do
titulo do programa;

- a alteragao introduzida pelo.'Conselho no que respeita ao artigo 12 (data de
inicio do programa) permite, evitar a retroactividade;

- a mengao dos niveis da participagao financeira da Comunidade na redaccao
do artigo 32 e a reformulagao do n? 3.1, 22 paragrafo, do Anexo II, re-
lativo a estes niveis,corresponde a uma preocupagao de maior precisao;

- o aditamento de ,duas novas frases no final do n® 2 do artigo 8%, relativo .
3 participacao das organizagoes e empresas de paises terceiros em projectos
inseridos no ‘@mbito do programa, limita-se a reiterar um principio adguirido,
ja enunciado, noutras decisces de programas, nos termos do gqual nenhuma par-
te contratante estabelecida no exterior da Comunidade podera beneficiar do
financiamento comunitario do programa, devendo contribuir para as despesas
gerais'de administracao;

-+@.posicao comum introduz um novo Anexo I, relativo a "Repartigao interna
dos recursos a titulo indicativo", menciona o referido anexo no artigo 22
e adita um novo travessao a este propdsito a artigo 72. Estas especifica-
¢oes harmonizam o texto da decisao com o de outras decisoes de programas;

- a alteracac introduzida non? 2, 22 paragrafo, do Anexo II esta em
conformidade com as necessidades de gestao coordenada dos programas de
IDT:

- a melhor redaccao do n? 3.1, primeiro paragrafo, do Anexo Il corresponde
a uma preocupagao de maior precisao;




- a nova redacgao do n? 3.1, 42 paragrafo, do Anexo II esta em conformida-

de com o desejo da Comissao de promover a participa¢ao nos projectos de
implementacao dos programas de IDT de parceiros provenientes de varios Es-—
tados-membros;

-~ a referéncia a contribuicao do programa para a transferéncia dos conhecimen-
tos, aditada aon? . 4.4.8 do Anexo II, estd em conformidade com os prin-
cipios gerais por que se pauta a acgao da Comunidade neste dominioc.

4. CONCLUSAO

As seguintes passagens da posigao comum do Conselho vao ao encontro das preo-
cupagoes essenciais expressas pelo Parlamento a propdsito do presente progra-
ma:

- Considerandos n%s. 9, 10, 11, 12 e 13.
. - Anexo I: indicacao de um montante orgamental correspondente a 6,7% do to-
tal para o estudo dos aspectos éticos, sociais.e legais da anali-
‘ se do genoma humano.
- Anexo II: 22 e 32 paragrafos do ponto 1 ("Objectivos"), n® 3.2 e 3.3
do ponto 3 ("Regras de execugao") e~ nf bb1, bob.2 e 4,43
do ponto 4 ("Critérios de avaliagao™).

b
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