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DECISION DEL CONSEJO
de 12 de marzo de 1985

por el que se establece un programa plurianual de accién de investigacion para la Comunidad
Econémica Europea dentro del campo de la biotecnologia (1985 - 1989)

(85/195/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Communidad Econémica
Europea y, en particular, su articulo 235,

Vista la propuesta de la Comisién (1),
Vista el dictamen del Parlamento Europeo(2),
Visto el dictamen del Comité econémico y social(?),

Considerando que el articulo 2 del Tratado CEE asigna a
la Comunidad, en particular, la misién de promover en el
conjunto de la Comunidad un desarrollo armonioso de las
actividades econémicas, una expansién continua y equili-
brada y una elevacién acelerada del nivel de vida;

Considerando que, en su Resolucién, de 14 de enero de
1974, relacionada con un primer programa de accién de las
Comunidades Europeas dentro del campo de la ciencia y
de la tecnologfa (*), el Consejo ha subrayado que conven-
dria recurrir de un modo apropiado a toda la gama de vias
y medios disponibles, incluidas las acciones concertadas y
que, siempre que esto resultara deseable, deberia hacerse
posible la asociacién de los paises terceros, en particular
los europeos, a estas acciones ;

Considerando que, ensu Resolucién, de 25 de julio de 1983,
relacionada con el primer programa-marco de actividades
comunitarias de investigacién, de desarrollo y de demostra-
cién (%), el Consejo ha aprobado el desarrollo de la biotec-
nologia como parte del objetivo de promocién de la com-
petividad industrial ;

Considerando que el programa plurianual de investigacién
y de formacién de la Comunidad Econémica Europea ac-
tualmente en curso dentro del campo de la ingenierfa bio-
molecular (%), ha evidenciado perfectamente la posibilidad

() DO n° C 23 de 25. 1. 1985, p. 4.

2) DO n° C 12 de 14. 1. 1985, p. 139.
3) DO n° C 25 de 28. 1. 1985, p. 14.
4) DO n° C 7 de 29. 1. 1974, p. 6.

s) DO n° C 208 de 4. 8. 1983, p. 1.

s) DO n° L 375 de 20. 12. 1981, p. 1.

y la utilidad de una accién comunitaria promoviendo la
explotacién de la biologia moderna en la agricultura y la
industria ;

Considerando que la Comisién ha sometido al Consejo, el
13 de junio de 1983, una comunicacién sobre el papel de la
Comunidad dentro del campo de la biotecnologia;

Considerando que la Comisién ha sometido al Consejo, ¢l
29 de septiembre de 1983, una comunicacién sobre la bio-
tecnologfa en la Communidad;

Considerando que un programa de accion de investigacion
es necesario para asegurar el desarrollo de la biotecnologia
en la Comunidad y, en particular :

— la puesta a punto de nuevos métodos de sintesis de com-
puestos de alto valor afadido y para la reduccién de los
costos de produccién,

—_ una utilizacién mas racional de los terrenos, gracias a la
introduccién de nuevos cultivos capaces de proporcio-
nar a las industrias europeas materias primas importan-
tes,

__ una contribucién de la biotecnologia a la soluci6n de los
problemas de medio ambiente,

— la aceptabilidad de los productos de la biotecnologia
moderna, gracias a la puesta a punto de nuevas pruebas
que permitan con un costo menor, una evaluacion me-
jor de la toxicidad y de la actividad biolégica de esos
productos,

— la sustituci6n de las pruebas sobre cultivos de células en
las experimentaciones animales,

__ nuevos métodos de deteccion, prevencion'y tratamiento
de las enfermedades,

— la protecci6n de la salud publica y del medio ambiente
contra los riesgos que puedan resultar de 1a aplicacion
de la biotecnologia;

Considerando que la realizaci6n de los objetivos menciona-
dos anteriormente exige que se emprendan a nivel comuni-
tario acciones que tiendan a:

__ establecer una infrastructura favorable a la investiga-
ci6n biotecnolégica en la Comunidad,

— eliminar, gracias a la investigacién y a la formacion, los
cuellos de botella que impidan a la industria y la agricul-
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tura utilizar las materias y los métodos resultantes de la
biologia moderna,

— evaluar experimentalmente los riesgos biol6gicos que
puedan asociarse a las aplicaciones agricolas € industria-
les de la ingenieria biomolecular ;

Considerando que es necesario seguir la evolucién de la
biotecnologia de modo a evaluar su alcance estratégico pa-
ra Europa, y promover una concertacién eficaz entre la
Comunidad y sus Estados miembros sobre las cuestiones
que tengan una incidencia sobre el desarrollo de la biotec-
nologia; que conviene igualmente seguir esta evolucién con
el fin de descubrir en su momento los problemas de orden
social, ético y ecolégico que cuentan entre las consecuen-
cias de esta tecnologia y de prevenir las consecuencias no-
civas ;

Considerando que el Tratado CEE no ha previsto los pode-
res especificos necesarios;

Considerando que conviene tener en cuenta el dictamen del
Comité de investigacion cientifica y técnica (CREST) sobre
la propuesta de la Comisién,

DECIDE:

Articulo 1

Un programa de accién de investigacién de la Comunidad
europea dentro del campo de la biotecnologia ha sido
adoptado tal como figura en el nexo, por un periodo de
cinco anos que comienza el 1 de enero de 1985.

El programa cubre trabajos de investigacién bajo contrato,
actividades de formacién y acciones concertadas.

Los trabajos se efectuardn dentro del marco de contratos
de gastos compartidos que se tienen que concluir con las
organizaciones industriales, laboratorios de investigacion o
institutos universitarios adecuados, o con grupos que aso-
cien estas organizaciones, laboratorios o institutos.

Las acciones concertadas consisten en coordinar a nivel
comunitario actividades de investigacion llevadas a cabo
dentro del marco de los programas de investigacién exis-
tentes de los Estados miembros y, si procede, de 1a Comu-
nidad.

Dentro de lo posible, se estimulard y considerard como
prioritarios los contratos que agrupen los recursos tecnol6-
gicos de empresas e instituciones de diversos Estados
miembros.

Articulo 2

El importe estimado necesario para la ejecucion del pro-
grama asciende a 55 millones de ECUS, incluidos los gastos
resultantes de un efectivo de quince agentes.

Articulo 3

Durante el segundo aiio, el programa serd nuevamente exa-
minado. El resultado de ese nuevo examen se someterd al
Consejo y al Parlamento Europeo. Este nuevo examen po-
dra conducir a la Comisién a presentar una propuesta de
revisién del programa segin los procedimientos apropia-
dos.

Articulo 4

La Comisi6n asegura la ejecucién del programa en lo que
respecta a la investigacién bajo contrato, y la coordinacién
en lo que respecta a las acciones concertadas.

Las modalidades de puesta en obra del programa y, en par-
ticular, el desglose de los trabajos entre investigaciones ba-
jo contrato y acciones concertadas, se definen en el Anexo.

Articulo 5

La Comisién es asistida en sus tareas de gestion del progra-
ma por el Comité consultivo en materia de gestién y de
coordinacién (CGC) «Biotecnologias », creado por la De-
cisién 84/338/Euratom, CECA, CEE (').

Articulo 6

En lo que respecta a las acciones concertadas, los Estados
miembros participantes y la Comunidad intercambian regu-
larmente, segin un procedimiento que habraé de fijar la Co-
misién tras consulta con el CGC, todas las informaciones
utiles relacionadas con la ejecucién de las investigaciones
cubiertas por esas actividades.

Los Estados miembros participantes proporcionan a la Co-
misién todas las informaciones necesarias para la coordina-
cién. Se esfuerzan igualmente en informar a la Comision
sobre investigaciones andlogas previstas o efectuadas por
organismos que no dependan de su autoridad.

() DON°L 177 de 4. 7. 1984, p. 25.
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Toda informacién es considerada como confidencial si el
Estado miembro que la facilita asi lo solicita.

Articulo 7

1. De conformidad con el articulo 228 del Tratado CEE,
la Comunidad puede celebrar acuerdos con terceros Esta-
dos que participen en la cooperacién europea dentro del
campo de la investigacion cientifica y técnica (COST) o con
organismos internacionales, para asegurar una coordina-
cién entre las acciones concertadas de la Comunidad pre-
vistas en el Anexo y los programas de esos Estados u orga-
nismos internacionales.

2. La Comisién est4 autorizada a negociar los acuerdos
mencionados en el apartado 1.

Hecho en Bruselas, el 12 de marzo de 1985.

Por el Consejo
E! Presidente
F.M. PANDOLFI
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ANEXO

PROGRAMA DE ACCION DE INVESTIGACION DENTRO DEL CAMPO DE LA BIOTECNOLOGIA

(1985 - 1989)

Los objetivos de este programa son los siguientes :

ACCION I INVESH{;ACION Y FORMACION

SUBPROGRAMA |

Medidas contextuales de investigacién y desarrollo en biotecnologia

CONTENIDO

Medidas destinadas a mejorar la calidad y las capacidades de los equipos, recursos y servicios de apoyo a la
investigacién en biotecnologfa, en particular gracias a una intensificacion de las actividades existentes en los
Estados miembros, pero que no excluyen la ejecucion de nuevas actividades y la colaboracién en actividades
internacionales mas amplias cuando resulte esencial.

Medidas destinadas a facilitar el acceso a esos equipos y a estimular su utilizacién en la investigacién, la
ensefianza, la agricultura, la industria y los cuidados de la salud.

1. Bioinformatica

1.1.  Técnica de recogida de datos (instrumentos y métodos de medicién particularmente sofisticados, lectura
automatizada).

1.2.  Banco de datos.

1.3. Modelacién informatica de las estructuras, sistemas y procesos biolégicos.

1.4.  Equipos légicos de punta para el acoplamiento mutuo humano con los equipos informatizados dentro
del campo de las ciencias de la vida y de la biotecnologia.
Colecciones de materiales bidticos

2.1.  Colecciones organizadas de células animales y vegetales, hibridomas, microorganismos, virus y todas
las demés formas de material biético que pueden presentar un interés y ser utilizadas en biotecnologia.

2.2.  Puesta a punto de técnicas de informacion y de comunicacién para mejorar la calidad y la utilidad de
esas colecciones.

2.3.  Puesta a punto de técnicas de identificacion, de caracterizacion, de conservacion y de reactivacion de
los especimenes que constituyen esas colecciones.

EJECUCION

Mediante acciones de formacién y contratos con gastos compartidos concluidos con las instituciones adecuadas,
que prevean lo necesario para seminarios y reuniones.

SUBPROGRAMA 2
Biotecnologia de base

A. Investigacion y formacién

CONTENIDO

Investigacién precompetitiva y formacién para la investigacién dentro de los campos de la biotecnologia de
base donde existan cuellos de botella de orden técnico y cientifico que impidan aplicar a la agricultura y a la
industria los métodos genéticos y bioquimicos modernos.
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1. Ingenierfa enzimiatica

1.1. Puesta a punto y evaluacién de biorreactores (en particular multienziméticos, multifases o que exijan
la regeneracién de los cofactores) para aplicaciones industriales y médicas, la descontaminacion y la
desintoxicacién.

1.2.  Modificaciones de las propiedades de los enzimas, concepci6n de protefnas, sintesis de enzimas artifi-
ciales y puesta a punto de nuevos métodos (por ejemplo para la filtracién, la centrifugacion y la 6smosis
inversa) para realizar a gran escala ia separacién altamente selectiva de las proteinas y de otras substan-
cias que presentan un interés para la industria o la agricultura.

Ingenieria genética

2.1. Mejora de los microorganismos del suelo (en particular rhizobium, bacterias de la rizosfera de las
gramineas, micorrizas) y de las plantas cultivadas importantes para la agricultura europea.

2.2.  Explotacién de productos vegetales (en particular en lignocelulosa).

2.3.  Aplicaciones a la zootecnia (en particular produccién de vacunas y de hormonas y transferencia de
genes en los animales).

2.4. Producci6n de vacunas, de substancias protidicas y de hormonas destinadas a la medicina humana.

Fisiologfa y genética de especies importantes para la industria y la agricultura

3.1. Estudios de funciones fundamentales en los microorganismos (en particular los quimioautotrofos, los
metanotrofos, las micorrizas) todavia mal comprendidos y susceptibles de una explotacion industrial.

3.2.  Analisis de los factores que rigen el rendimiento y la estabilidad de los microorganismos durante su
explotacién industrial, o a nivel de sus relaciones simbidticas con vegetales superiores.

33.  Identificacién de los factores y de los mecanismos que rigen propiedades importantes de las plantas
cultivadas (en particular, triticum, vicia y brassica).

Tecnologia de los cultivos de células y tejidos in vitro

4.1. Andlisis de los factores que rigen el rendimiento y la estabilidad en el cultivo continuo o en las
poblaciones mixtas.

42. Control de la diferenciacion de las células vegetales y de su regeneracion en plantas-enteras.

4.3. Metodologfa de los cultivos de células animales (en particular para la produccién de anticuerpos mono-
clonales).

4.4, Puesta a punto de métodos de microanalisis cualitativo y cuantitativo de moléculas biolégicamente
importantes.

4.5. Estudio de la biologia celular aplicada a la prevencion, la deteccién y el tratamiento de un pequefo
nimero de enfermedades particularmente importantes desde ¢l punto de vista socioecondémico.

5. Métodos de « screening » para la evaluacién de los efectos toxicolégicos y de la activi-
dad biolégica de las moléculas

Las pruebas que tienen que ponerse a punto (esencialmente in vitro e in vivo no agresivos) deben
contribuir a una mejor comprensién de la relacién estructura-funcién y a la uniformizacién de los
métodos de «screening » dentro de la Comunidad.

6. Evaluacién de los riesgos

Puesta a punto de nuevos métodos de deteccién de la contaminacion y de la evaluacién de los riesgos
que puedan asociarse a las aplicaciones de la ingenieria biomolecular en la industria (en particular en
el tratamiento desde su origen) y en la agricultura.

EJECUCION

— Acciones de formacién que se han de aplicar mediante contratos de formacién, becas de formacién de
corta duracién y cursos para cada uno de los temas definidos anteriormente.

— Acciones de investigacion de gastos compartidos: se referirén esencialmente a los temas aplicados en el
programa de ingenieria biomolecular en curso y 2 ciertas acciones previstas en los sectores siguientes :

— tecnologfa de los cultivos de células y tejidos in vitro;

— métodos de «screening » para la evaluacion de los efectos toxicolégicos y de la actividad biol6gica de
las moléculas.
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B. Acciones COST asociadas al programa como acciones de categorfa II

CONTENIDO

— Biomasa primaria acuética (macro-algas marinas).

— Cultivos vegetales in vitro.

EJECUCION

Organizaci6n de reuniones, consultas de expertos, publicaciones, intercambios de investigadores entre labora-
torios, contratos de coordinacién.

C. Participacién en las actividades del grupo de trabajo « Tecnologta, crecimiento y empleo » creado en la
cumbre de Versalles en 1982

CONTENIDO

— Coordinaci6n y concertaciones en materia de biologia bésica (campo n. 1: banco de datos; campo n. 2:
coleccion de materiales biéticos).

— Representacién de la Comunidad en la « Red internacional de biotecnologia ».

EJECUCION

Organizacion de reuniones, consultas de expertos, y publicaciones en los dos campos cubiertos por las activi-
dades previstas en materia de biologfa basica.

ACCION II: CONCERTACION

CONTENIDO

Una accién de concertacién ser4 aplicada con el fin de mejorar el nivel de los conocimientos y las capacidades
alcanzadas en el campo de las ciencias de la vida, asi como de reforzar la eficacia estratégica de su aplicacién
a los objetivos sociales y econémicos de la Comunidad y de sus Estados miembros.

Se efectuardn las siguientes tareas con el concurso de los servicios competentes de la Comunidad y de los
Estados miembros:

— seguimiento de las implicaciones estratégicas de las realizaciones emprendidas en otro lugar en el mundo
sobre la industria de la biotecnologia en Europa ;

— colaboracién con los servicios de la Comunidad, los Estados miembros y las demés partes interesadas para
definir los medios de mejorar las infraestructuras favorables a la investigacién en materia de biotecnologfa
en la Comunidad, para promover su desarrollo en todas sus aplicaciones ttiles y determinar las capacidades
de investigaci6n cientifica que puedan ponerse en obra;

_ satisfaccion de las necesidades en materia de investigacién y de informacién para sostener las acciones
especificas de otros servicios de la Comision ;

— determinacién de los medios para incrementar, mediante la concertacién y la cooperacion, la eficacia de
los programas referidos a la biotecnologia aplicada en los Estados miembros y para promover las iniciativas
de colaboracion con y entre la industria y las universidades ;

— examen del modo de incrementar, gracias a las aplicaciones de la biotecnologia, una explotacién segura y
duradera de los sistemas de los recursos naturales renovables en Europa;

— promocién, en colaboracién con los paises en via de desarrollo y las instituciones competentes, de esa
misma tarea (véase el apartado anterior) en sus respectivas regiones ;

— seguimiento y evaluacién de los desarrollos en biotecnologia relacionados con la seguridad y otros aspectos
de la dimensién social ;
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— difusién de los conocimientos y mayor sensibilizacion del piblico a la naturaleza, al potencial y a los riesgos
de la biotecnologfa y de las ciencias de la vida ;

— establecimiento de un sistema ad hoc de colaboracion entre grupos e individuos que se interesen en las
ciencias de la vida y en la biotecnologia y que posean competencias en este campo, con el fin de crear
redes tan informales y flexibles como sea posible, adaptadas a los problemas particulares estudiados; esas
redes tendran la triple funcién siguiente: proporcionar una aportacién activa al programa, estimular la
coordinacién gracias a un intercambio de informaciones entre los participantes y contribuir a la mds amplia
difusién de la informacién en cuestién dentro del marco de la tarea anterior.

EJECUCION

Esencialmente mediante trabajos in situ, mediante la instauraciény la explotacién de una base de informacion
organizada y mediante misiones, pero también, si fuera preciso, solicitando informes de estudio, organizando
seminarios y reuniones, apoyando el establecimiento de informes y la difusion de la informacién.



