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DECISION DEL CONSEJO

%)

de 15 de diciembre de 1994

por la que se adopta un programa especifico de investigacién y desarrollo tecnolégico, incluida
la demostracién, en el campo de la biotecnologia (1994 — 1998)

(94/912/CE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea
y, en particular, el apartado 4 del articulo 130 I,

Vista la propuesta de la Comision (1),
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (2),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3),

Considerando que el Parlamento Europeo y el Consejo,
mediante la Decisién n°® 1110/94/CE (4), adoptaron el
cuarto programa marco de acciones comunitarias de
investigacién, el desarrollo tecnolégico y la demostracion
(IDT) para el periodo comprendido entre 1994 y 1998,
que establece, entre otras, las actividades que deben
llevarse a cabo en el campo de la biotecnologia; que la
presente Decision se ha adoptado habida cuenta de los
motivos expuestos en el preambulo de dicha Decisién;

Considerando que el apartado 3 del articulo 130 I
establece que el programa marco se ejecutard mediante
programas especificos desarrollados dentro de cada una
de las acciones y que cada programa especifico precisara
las modalidades de su realizaci6n, fijard su duracién y
prevera los medios que se estimen necesarios;

Considerando que el importe que se estima necesario
para realizar este programa asciende a 552 millones de
ecus; que las asignaciones para cada ejercicio deberan ser
fijadas por la autoridad presupuestaria en funcién de la
disponibilidad de recursos dentro de las perspectivas
financieras y en las condiciones establecidas en el apar-
tado 3 del articulo 1 de la Decisién n°® 1110/94/CE;

Considerando que la investigacion biotecnolégica puede
conducir a mejorar la eficacia y viabilidad de la produc-
cién agraria y la industria, a una mayor proteccién del
medio ambiente y la salud y a una mejor calidad de los
productos de consumo;

(1) DO n® C 228 de 17. 8. 1994, p. 107.

(2) DO n° C 341 de 5. 12. 1994,

{3) Dictamen emitido el 14 de septiembre de 1994 (no publicado
adin en el Diario Oficial).

() DO n°® L 126 de 18. 5. 1994, p. 1.

Considerando que la agricultura debe aprovechar las
derivaciones de la biotecnologia para mantener sus nive-
les de productividad, a la vez que optar por soluciones
técnicas a fin de diversificar los productos, reducir las
repercusiones ambientales y fomentar las asociaciones
COn empresas europeas;

Considerando que el presente programa puede suponer
una importante contribucién a la reactivacién del creci-
miento sostenible, al fortalecimiento de la competitividad
y al desarrollo del empleo en la Comunidad, tal como se
indica en el Libro Blanco sobre «crecimiento, competitivi-
dad y empleo»;

Considerando que el contenido del cuarto programa
marco de acciones comunitarias de IDT se ha elaborado
con arreglo al principio de subsidiariedad; que el presente
programa especifico establece el contenido de las activida-
des que deben realizarse de conformidad con el principio
de subsidiariedad en el campo de la biotecnologia;

Considerando que la Decisién n°® 1110/94/CE dispone
que la actuacién comunitaria estd justificada si, entre
otras cosas, la investigacién contribuye al aumento de la
cohesién econémica y social de la Comunidad y favorece
su desarrollo global y armonioso, respetando el objetivo
de la calidad cientifica y técnica; que el presente pro-
grama contribuye a la realizacién de esos objetivos;

Considerando que la Comunidad debe apoyar Gnicamen-
te actividades de IDT de alta calidad; que la ejecucién del
presente programa debe orientarse hacia objetivos estraté-
gicos y, en lo posible, mensurables, a fin de facilitar la
coordinacién con programas de los Estados miembros y
la evaluacién del presente programa;

Considerando que debe fomentarse la investigacién fun-
damental biotecnoldgica en todo el territorio comunitario
porque constituye una fuente de innovacién que ofrece
una amplia gama de oportunidades cientificas para satis-
facer las necesidades reales de la sociedad;

Considerando que en el presente programa especifico se
aplican las normas para la participacién de empresas,
centros de investigacién [incluido el Centro Comitn de
Investigacién (CCI)] y universidades, asi como las normas
aplicables a la difusién de los resultados de la investiga-
cién que se especifican en las medidas a que se refiere el
articulo 130 J del Tratado;
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Considerando que en la ejecucion del presente programa
deben establecerse medidas para fomentar la participa-
cién de las pequefias y medianas empresas (PYME), en
particular medidas de estimulo tecnolégico;

Considerando que la Comisién debe continuar esforzan-
dose en simplificar y acelerar los procedimientos de
candidatura y seleccién y en aumentar su transparencia,
para promover la ejecucion del programa y facilitar la
accién que las empresas, y en particular las PYME, los
centros de investigacién y las universidades deben
emprender para participar en una actividad IDT de la
Comunidad;

Considerando que el presente programa contribuird a
consolidar las sinergias entre las actividades de IDT que,
en el campo de la biotecnologia, realizan los centros de
investigacion, las universidades y las empresas, en parti-
cular las PYME, establecidos en los Estados miembros,
asi como entre estas actividades y las correspondientes
actividades comunitarias de IDT;

Considerando que el cardcter de las actividades que se
realicen con arreglo a este programa requiere una’ estre-
cha cooperacién y coordinacién con las actividades efec-
tuadas con arreglo a otros programas especificos de
investigacion; que dicha coordinacién y dicha coopera-
cién deben lograr sinergias, especialmente en los dmbitos
de la biomedicina y la salud, y de la agricultura y la
pesca;

Considerando que, para la aplicacion de este programa,
podria ser conveniente llevar a cabo actividades de coope-
racion internacional con organizaciones internacionales y
terceros paises;

Considerando que el presente programa debe incluir
también actividades de apoyo y de-difusion y explotacién
de los resultados de la IDT, en particular con respecto a
las PYME, principalmente las situadas en los Estados
miembros o regiones que menos participan en el pro-
grama (siendo necesaria una estrecha coordinacién con la
actividad n® 3 del programa marco a fin de lograr
sinergias), as{ como actividades para fomentar la movili-
dad y la formacién de los investigadores, que se realiza-
rdn dentro del presente programa y en la medida necesa-
ria para su buena ejecucion;

Considerando que deben realizarse evaluaciones previas y

finales de las posibles consecuencias socioecondmicas, de

cualquier riesgo tecnoldgico y bioldgico y de la conve-
niencia desde el punto de vista social de las actividades
efectuadas en el marco del presente programa;

Considerando que, a la-vista de los ripidos avances que
se registran en la biotecnologia, el programa debera
contribuir asimismo a la formulacion de directrices éticas
para el fomento de la investigacién biotecnoldgica;

Considerando que deberd excluirse de la investigacion
financiada en el marco del presente programa todo pro-
yecto encaminado a la modificacién de las células germi-
nales o de cualquier fase del desarrollo del embrion
humano;

Considerando que conviene, por un lado, examinar de
forma permanente y sistematica el estado de realizacién

del presente programa para adaptarlo, cuando sea necesa-
rio, a la evolucién cientifica y tecnolégica en este campo,
y, por otro, proceder, en el momento oportuno, a una
evaluacién independiente del estado de las actividades del
programa que proporcione todos los elementos necesarios
para establecer los objetivos del quinto programa marco
de IDT; que, por tltimo, al finalizar este programa,
conviene realizar una evaluacion final de los resultados
obtenidos con respecto a los objetivos establecidos en la

presente Decision;

Considerando que, el 23 de abril de 1990, el Consejo
adoptd la Directiva 90/219/CEE relativa a la utilizacién
confinada de microorganismos modificados genéticamen-
te (1) y la Directiva 90/220/CEE sobre la liberacién inten-
cional en el medio ambiente de organismos modificados
genéticamente (2); y considerando que la investigacion
financiada por la Comunidad debe cumplir todas las
disposiciones legales del marco regulador biotecnolégico
referentes a la proteccion de la salud humana y del medio
ambiente, a la proteccién de los trabajadores expuestos a
agentes biolGgicos en el trabajo y a la proteccién de los
animales utilizados con fines experimentales u otros fines
cientificos, que estén en vigor en el momento de la
ejecucion del programa; '

Considerando que el presente programa debe establecer
un fundamento cientifico que sirva de guifa para la
formulacién y la adaptacién técnica de normativas bio-
tecnoldgicas;

Considerando que, para lograr este objetivo, en necesario
que exista en la sociedad una opinién puablica informada
que, a partir de una presentacién transparente del conte-
nido, los fines y los métodos de la biotecnologia, parti-
cipe con conocimiento de causa en el debate sobre
cuestiones relacionadas con la conveniencia de llevar a
cabo el presente programa;

Considerando que las actividades que se realicen en el
contexto del presente programa tendrdn en cuenta princi-
pios comunes, como los consagrados en tratados interna-
cionales de proteccién de los derechos humanos funda-
mentales, asi como el proyecto de convenio de bioética
del Consejo de Europa, una vez que haya sido adop-
tado;

Considerando que el CCI puede participar en las acciones
indirectas reguladas por el presente programa;

Considerando que se ha consultado al Comité de investi-

gacion cientifica y técnica (CREST),

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Se adopta un programa especifico de investigacién y
desarrollo tecnoldgico, incluida la demostracién, en el

(1) DO n° L 117 de 8. 5. 1990, p. 1.

(2) DO n°® L 117 de 8. 5. 1990, p. 15.
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campo de la biotecnologia, en la forma descrita en el
Anexo I, para el periodo comprendido entre la fecha de
adopcion de la presente Decision y el 31 de diciembre de
1998.

Articulo 2

1. El importe estimado necesario para la ejecucion del
programa asciende a 552 millones de ecus, incluido un
7,5 % como méximo para gastos de personal y gastos
administrativos.

2. En el Anexo II figura el desglose indicativo de este
importe.

3. La autoridad presupuéstaria establecerd los importes
correspondientes a cada ejercicio financiero, dependiendo
de los recursos de que se disponga con arreglo a las
perspectivas financieras y de conformidad con las condi-
ciones que establece el apartado 3 del articulo 1 de la
Decisién n°® 1110/94/CE, teniendo en cuenta los princi-
pios de correcta gestién a que se refiere el articulo 2 del
Reglamento financiero aplicable al presupuesto general de
las Comunidades Europeas.

Articulo 3

1. Las normas generales de la contribucién financiera de
" la Comunidad seran las establecidas en-el Anexo IV de la
Decisiéon n°® 1110/94/CE.

2. Las normas para la participacién de empresas, centros
de investigacién y universidades, asi como para la difu-
sién de los resultados, serdn las que especifica el articulo
130 J del Tratado.

3. En el Anexo III se establecen las normas especificas de
aplicacién del presente programa, ademds de las que se
citan en los apartados 1y 2.

Articulo 4

1. Para poder garantizar, entre otras cosas, la ejecucién
rentable del presente programa, la Comisién examinard,
con cardcter permanente y sistemdtico, el estado de
realizacién del programa con respecto a los objetivos
enumerados en el Anexo I, tal como se desarrollan en el
programa de trabajo, contando para ello con la asistencia
apropiada de expertos externos independientes. Estudia-
r4, en particular, si los objetivos, prioridades y recursos
financieros siguen adecudndose a los cambios de situa-
cién. LLegado el caso, presentard propuestas para adap-
tar o complementar este programa en funcién de los
resultados de tal examen.

2. Para contribuir a la evaluacién de las actividades
comunitarias a que se refiere el apartado 2 del articulo 4
de la Decisién n® 1110/94/CE, y de conformidad con los
plazos que fija dicho apartado, la Comision encomendard
a expertos cualificados independientes una evaluacién

externa de las actividades realizadas en los sectores
regulados por el presente programa, asi como de su
gestion a lo largo de los cinco afios que precedan a dicha
evaluacién.

3. Cuando finalice el presente programa, la Comision
encargaréd una evaluacién final independiente sobre los
resultados obtenidos en relacién con los objetivos enume-
rados en el Anexo I de la Decisién n°® 1110/94/CE y en
el Anexo I de la presente Decisién. El informe de evalua-
cion final se presentard al Parlamento Europeo, al Con-
sejo y al Comité Econémico y Social.

Articulo 5§

1. La Comisién elaborard un programa de trabajo de
acuerdo con los objetivos establecidos en el Anexo Iy
con la distribucién financiera indicativa que establece el
Anexo II y lo actualizard cuando sea necesario. Fijara
detalladamente

— los objetivos cientificos y técnicos y los trabajos de
investigacion;

— el calendario de ejecucién, incluidas las convocatorias
de presentacioén de propuestas;

— las disposiciones financieras y de gestion que se
propongan, incluidas las disposiciones especificas des-
tinadas a aplicar a las PYME medidas de fomento de
la tecnologia, asi como las lineas generales de otras
medidas, entre ellas medidas preparatorias, comple-
mentarias y de apoyo;

— las disposiciones para la coordinacién con otras acti-
vidades de IDT que se lleven a cabo en el sector, en
particular en el contexto de otros programas especifi-
cos y, cuando proceda, para garantizar una mejor
interaccién con las actividades efectuadas en otros
marcos como EUREKA y COST;

— las disposiciones relativas a la difusion, la proteccion
y la explotacién de los resultados de las actividades de
IDT llevadas a cabo mediante el programa.

2. La Comisién publicard convocatorias de presentacion
de propuestas de proyectos con arreglo al programa de
trabajo.

Articulo 6

1. La ejecucién del programa corresponderd a la Comi-
sion.

2. En los casos que establece el apartado 1 del articulo
7, la Comisién estara asistida por un Comité compuesto
por representantes de los Estados miembros y presidido
por el representante de la Comision.

3. El representante de la Comisién presentard al Comité
un proyecto de las medidas que deban tomarse. El
Comité emitird su dictamen sobre dicho proyecto en un
plazo que el presidente podra determinar en funci6n de la



N° L 361/28

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

31. 12. 94

urgencia de la cuestiéon de que se trate. El dictamen se
emitird segin la mayoria prevista en el apartado 2 del
articulo 148 del Tratado para adoptar aquellas decisiones
que ¢l Consejo deba tomar a propuesta de la Comisién.
Con motivo de la votacién en el Comité, los votos de los
representantes de los Estados miembros se ponderaran de
la manera definida en el articulo anteriormente citado. El
presidente no tomard parte en la votacion.

4. La Comisién adoptard las medidas previstas cuando
sean conformes al dictamen del Comité.

5. Cuando las medidas previstas no sean conformes al
dictamen del Comité, o en caso de ausencia de dictamen,
la Comisién someterd sin demora al Consejo una pro-
puesta relativa a las medidas que deban tomarse. El
Consejo se pronunciard por mayoria cualificada.

s

6. Si, transcurrido un plazo de tres meses a partir del
momento en que la propuesta se haya sometido al
Consejo, éste no se hubiere pronunciado, la Comisién
adoptara las medidas propuestas.

Articulo 7

1. El procedimiento a que se refieren los apartados 2 a 6
del articulo 6 se aplicara:

— a la elaboracién y actualizacién del programa de
trabajo contemplado en el apartado 1 del articulo 5,

— al contenido de las convocatorias de presentacién de
propuestas y al establecimiento ‘de los criterios y
mecanismos de aprobacién y seleccién de proyectos,

— a la evaluacién de las actividades de IDT propuestas
para una financiacién comunitaria, asi como al
importe estimado necesario cuando dicho importe sea
igual o superior a 500 000 ecus por proyecto,

~— a cualquier ajuste del desglose indicativo del importe
que establece el Anexo II,

— a las modalidades especificas para la participacién
financiera de la Comunidad en las distintas activida-
des que se contemplen,

— a las medidas y a los pardmetros de referencia para la
evaluacién del programa,

— a cualquier excepcién a. las normas fijadas en el
Anexo III,

— a la participacién en los proyectos de personas juridi-
cas de terceros paises y de organizaciones internacio-
nales en los proyectos.

2. Cuando, con arreglo al tercer guién del apartado 1, el
importe de la contribucién comunitaria sea inferior a
500 000 ecus, la Comisién informara al Comité sobre los
proyectos y el resultado de su evaluacion.

3. La Comisién informard regularmente al Comité sobre
el progreso realizado en la aplicacién de todo el pro-
grama.

Articulo 8

La participacién en el drea de la investigacién prenorma-
tiva, biodiversidad y aceptabilidad social podrs ampliarse
para cada proyecto por separado, sin apoyo financiero de
la Comunidad, a entidades juridicas establecidas en terce-
ros paises, siempre y cuando dicha participacién contri-
buya efectivamente a la ejecucién del programa vy
teniendo en cuenta el principio del beneficio mutuo.

Articulo 9

Los destinatarios de la presente Decisién seran los Esta-
dos miembros.

Hecho en Bruselas, el 15 de diciembre de 1994.

Por el Consejo
El Presidente
A. MERKEL



31.12. 94 Diario Oficial de las Comunidades Europeas Ne L 361/29

ANEXO I

OBJETIVOS Y CONTENIDO CIENTIFICOS Y TECNOLOGICOS

El presente programa especifico sigue plenamente las orientaciones, aplica los criterios de seleccion y precisa
los objetivos cientificos y tecnoldgicos del cuarto programa marco.

El apartado 4.A del Anexo IIl, primera accién del cuarto programa marco, forma parte integrante del
presente programa.

Situacion

La Comisién ha presentado en su Libro Blanco sobre el crecimiento, la competitividad y el empleo un
andlisis del potencial de la biotecnologia, que revela una futuro prometedor, basado en la omnipresencia de
los bioprocesos y la competitividad de los sectores usuarios, pero que identifica debilidades sobre las cuales
deberia dirigirse prioritariamente el esfuerzo comunitario.

Los sectores econdmicos cuya competitividad se apoya en gran parte en la biotecnologia (produccion
agraria, alimentacién, quimica, farmacia) emplean en Europa a 16,4 millones de personas y exportan por
valor de 132 800 millones de ecus. En Europa se dedican a la biotecnologia moderna, de una u otra forma,
unas 3 000 empresas, incluido cierto nimero de empresas quimicas y farmacéuticas de talla internacional.
Que estos sectores sigan creciendo dependerd de la capacidad de las ciencias de la vida para crear una base
cientifica sélida e innovadora, de la existencia de un personal experto y cualificado, de la eficacia de la
transferencia de tecnologia de la ciencia a la industria, de la rapidez con la que se combinen nuevas técnicas
con las pricticas actuales, de la adopcién de un enfoque multidisciplinario de los procedimientos
biotecnoldgicos, de la validacion de principios cientificos que puedan servir de apoyo a un mercado
unificado de los productos de la biotecnologia y de la aplicacién armoniosa de procedimientos biolégicos
cuando se presenten como opciones beneficiosas para la promocién del medio ambiente, la salud y el
bienestar humanos. La realizacién el afio 2000 de un mercado de los productos no alimentarios procedentes
de la biotecnologia en un nivel calculado en 40 000 millones de ecus tendrd tanta mas probabilidad de
hacerse realidad cuanto mas se sigan estos principios rectores, que garantizardn una participacién europea
eminente en la consecucién de este objetivo y de un alto grado de satisfaccidén social.

Se trata de una situacién sin precedentes en la historia que hace de la biotecnologia una realidad con la que
deben contar los investigadores, la industria y quienes toman las decisiones politicas, contrariamente a los
. vagos proyectos de futuro que inspiraban los programas de investigacién anteriores.

La salida al mercado, durante el periodo que abarca el cuarto programa marco, de la primera generacién de
vegetales transgénicos dotados de nuevas propiedades ventajosas, de vacunas mds seguras y eficaces
procedentes de la tecnologia del ADN recombinante o de sustancias antimicrobianas naturales que preservan
de la contaminacién a los productos alimenticios constituird un avance particularmente importante para
ampliar el papel que desempefian en la sociedad las ciencias de la vida.

En un momento en que otros dos programas sobre investigacion en biomedicina y salud y sobre
investigacién agropesquera van a constituir un acicate para las aplicaciones de la biotecnologia en sus
actividades sectoriales unidas a la pestacién de bienes y servicios, el programa de biotecnologia creard otras
vias de avance penetrando deliberadamente en lo mds intimo de los sistemas vivos. La difusién de
informacién entre estos tres programas serd la clave de su éxito.

La Comunidad tendra la responsabilidad, con arreglo a este programa, de promover la investigacién en los
campos en que la sociedad espera el mayor beneficio. Esto significa que habra sectores privilegiados de
explotacién de los nuevos conocimientos, una de cuyas caracteristicas comunes es que apelan todos a una
mayor interconexion de los temas afines o a la integracién de grupos numerosos de expertos internacionales.
Debera adoptarse igualmente un enfoque integrador de estas caracteristicas con el fin de

— garantizar la seguridad de la utilizacién de células vivas en los procesos de produccidn;

— conceder la debida importancia a la contribucién europea a proyectos internacionales dedicados al
genoma;

— fomentar un desarrollo razonable de la produccién agraria teniendo presente la proteccién del medio
ambiente y teniendo debidamente en cuenta la proteccion de los animales, por ejemplo en lo relativo a la
modificacién genética de animales o de vegetales de cultivo o en cuanto afecte a la sanidad;
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— superar las divisiones meramente académicas entre dreas de especializacién como la neurobiologia, la
endocrinologia o la inmunologia, con el fin de desentrafiar las interacciones celulares y moleculares.

Se intensificard la cooperacion internacional con el programa cientifico «Fronteras humanas», y se
reforzarian los vinculos con los proyectos de Eureka y con programas nacionales dentro de la Comuni-

dad.

A la hora de seleccionar los proyectos, de evaluar los objetivos de investigacién y de evaluar los resultados
se tendran en cuenta las repercusiones ambientales y, en principio, también los aspectos socioecondémicos,
sobre la base de pardmetros tan cuantificables como sea posible.

La traduccién de los resultados de la investigacién del programa deberd considerarse en conexién con el
entorno socioecondémico y con las consecuencias que de éste puedan derivarse, por lo que exigird una
atencién especial. En casos especiales deberan establecerse proyectos de demostracién. En el contexto del
programa se iniciard o se proseguird el didlogo entre la comunidad cientifica y la opinién publica por lo que
se refiere a cuestiones éticas y sociales, a las consecuencias de la investigacién biotecnoldgica y a su
aplicacién. Por lo que a la investigacidén se refiere, el objetivo no consiste tnicamente en obtener la
«aceptacién» por parte del publico de las consecuencias de la investigacidn, sino muy particularmente en
crear una transparencia que permita a una opinioén publica bien informada emitir un juicio responsable
sobre la biotecnologia y sus aplicaciones.

El presente programa se realizard, si procede, en coordinacién con los programas especificos de tecnologias
de la informacién, normalizacién, metrologia y ensayos, medio ambiente y clima, tecnologias industriales y
materiales, energia no nuclear e investigacién socioeconémica con fines propios.

Se aplicardn medidas destinadas a favorecer la participacion de las PYME, teniendo en cuenta las
necesidades de aquellas que procedan de regiones menos avanzadas, en particular medidas de estimulacién
tecnolégica y de relaciones entre los parques tecnoldgicos y las PYME biotecnolégicas, como las que
recomienda el Libro Blanco sobre «crecimiento, competitividad y empleo».

Actividades de IDT propuestas

En el ndcleo de cualquier proceso bioldgico natural o sometido al control del hombre se encuentra
indefectiblemente la célula viva, cuyo funcionamiento se parece al de una fibrica diminuta.

Cada célula consume materias primas, transforma energia, produce simultineamente moléculas de gran
valor y residuos y ha aprendido a lo largo de la evolucién el modo de poner en juego estos procesos
constructivos en equilibrio con su medio ambiente. Tanto en los organismos vivos producidos con fines
agrarios como en los fermentadores que trabajan en la produccién industrial de moléculas preciosas,
innumerables células se comportan como poblaciones de unidades de produccién «limpias» dedicadas a una
explotacién que lleva consigo todas las garantias de viabilidad. Si se quiere llevar a la biotecnologia a ser
aquello en lo que difiere fundamentalmente de las tecnologias alternativas, debe darse primacia a la
comprensién profunda de los mecanismos por los que la célula se muestra tan productiva.

I.  OBJETIVOS QUE EXIGEN UNA CONCENTRACION DE MEDIOS
Area 1: La fdbrica celular

La explotacién industrial y médio ambiental de las células vivas es inconcebible sin un aporte integrado
de las disciplinas biolégicas, la tecnologia de produccién y la informdtica, asociados estrechamente a
ella. Hay nuevas interfaces entre la biotecnologia y otras tecnologias avanzadas que son propicias a la
integracién de la biologia con otros sectores cientificos y técnicos. Debe darse importancia a una
concepci6n pluridisciplinaria de la fabrica celular, con una participacién muy interrelacionada de
laboratorios académicos e industriales.

El objetivo principal consiste en comprender la forma en que las células vivas, en especial los
microorganismos y la células animales y vegetales, consiguen ser productivas y como puede la industria
sacar partido de estos procesos celulares para imaginar y llevar a efecto procedimientos bioldgicos
seguros, reproducibles y viables.

Debe hacerse el mejor uso posible de los conocimientos biolégicos pertinentes derivados de estudios
sobre: biologia y comunicacién celulares, multiplicacién celular, estructura y funcién de las membranas,
interacciones macromoleculares, plegamiento y secrecién de las proteinas, mecanismos de catilisis
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enzimiatica y control de la actividad de las enzimas, modificaciones de transcripcién y postraduccién,
estabilidad genética e interacciones genéticas, fisiologia microbiana y biodiversidad, control de las vias e
interacciones metabélicas, microorganismos extremofilos, extremotolerancia, reacciones de estrés celu-
lar, antimicrobianos, etc., también con el fin de identificar y producir antimetabolitos e inhibidores de
enzimas para uso industrial, farmacéutico y médico. Se hard hincapié en las hipétesis de trabajo que
combinen’ estos componentes biolégicos y los métodos de ingenieria que mejor puedan realizar las
potencialidades biotecnoldgicas de la fabrica celular, sobre todo en dreas como los aspectos fundamen-
tales de la fermentacién, la biotransformacion, la biocatilisis, el tratamiento biolégico de la contamina-
cién, los biosensores, el control de procedimientos tecnoldgicos, el cultivo y cocultivo de células, etc.

Los objetivos de la investigacién se centrardn en temas genéricos apropiados que interesen a la
industria y a los demds usuarios finales de la biotecnologia. Un proyecto tipico exigird la integracién de
las disciplinas biolégicas y de la bioingenieria y tendrd como objeto llenar las lagunas en los
conocimientos basicos y eliminar las barreras tecnoldgicas que impiden la explotacion completa del
potencial industrial de las células para la conversién o la produccién de biomoléculas itiles.

La seguridad biolégica de los sistemas vectores, las lineas celulares y los cultivos microbianos revestird
una importancia real en el marco de los proyectos seleccionados para esta accion.

Con el fin de optimizar los recursos comunitarios y la explotacién de los resultados de la investigacién,
se coordinaran de forma estrecha y sinérgica las actividades de ingenieria de procedimientos biolégicos
con las contribuciones solicitadas en el marco de los programas sobre tecnologias industriales o
investigacién agropesquera, que abarcan sectores interdependientes que emplean tecnologias de
elaboracién, tecnologias con fines especificos y orientadas a la aplicacién industrial, adaptada a las
condiciones industriales. El aspecto importante del tema de la fibrica celular es el desarrollo de la
optimizacién de tecnologias genéricas potencialmente aplicables a gran niimero de sectores.

Area 2: Andlisis de genomas

El analisis de genomas es un ambito donde resulta esencial un enfoque global. La coordinacién de las
redes europeas, apoyada en anteriores programas comunitarios sobre este dambito, ha permitido que
dichas redes participen con éxito en programas internacionales sobre los genomas, poniendo asi de
relieve un importante valor afiadido europeo. El cuarto programa marco proseguira e incrementard
dicho esfuerzo, continuando el analisis y la secuenciacién de genomas modelo como Bacillus subtilis,
Arabidopsis thaliana y Saccharomyces cerevisiae. Los proyectos de cartografia y de secuenciacién
combinaran los esfuerzos necesarios para descubrir nuevos genes y estudiar sus funciones. Se procurard
fomentar atin mis el desarrollo de nuevos equipos légicos, otras herramientas de bioinformatica y, st es
preciso, integrar el desarrollo y la ampliacién de la base metodolédgica y de instrumentacién. Ademds,
se estudiardn los mecanismos pertinentes de replicacién y transcripcién y los niveles de organizacién
mdas elevados de los genomas, gracias a los nuevos conocimientos que han ido adquiriéndose
gradualmente sobre la composicién y la estructura completa de los cromosomas.

Se desarrollaran metodologias e instrumentos nuevos de anélisis de genomas. Ello permitird asociar a
genes recientemente descubiertos, procedentes de cualquier genoma modelo apropiado, las funciones
biolégicas que rigen. Se utilizard un método sistemdtico de bisqueda de funciones mediante redes de
laboratorios especializados que, utilizando cepas mutadas, con deleciones o superproductoras con genes
no caracterizados, ayudardn a identificar las funciones asociadas basindose en ensayos normalizados.
Como alternativa se fomentara el uso de métodos que se concentren en funciones importantes para la
biotecnologfa, mediante la presentacién de propuestas por parte de consorcios que se propongan
seleccionar, por ejemplo en la levadura, una serie de mutantes de deleci6n en relacién con modificacio-
nes fenotipicas predefinidas, con el fin de localizar baterias de genes que codifiquen funciones de interés
industrial. Se concederd una atencién particular a otros métodos innovadores (como los basados en los
ARNm, las similitudes en la estructura de los genes o los promotores, etc.) que pueden explotarse para
sacar de los proyectos actuales sobre los genomas un beneficio maximo desde el punto de vista de los
conocimientos en biologfa. Al unir las actividades de secuenciacién y la caracterizacion funcional de las
secuencias se propondrd una nueva via hacia el concepto de fibrica celular mediante el control genético
de las vias metabdlicas.

Se utilizardin métodos comparativos para los diferentes genomas, incluido el genoma humano. Estos
métodos incluirdn la creacién de nuevos procedimientos de cartografia basados en la utilizacién de
sondas homélogas de ADN tomadas de genomas modelo, la expresion heteréloga con ADNc en las
bacterias o los hongos y el desarrollo de nuevos equipos légicos informéticos que mejoren la deteccién
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de las homologias funcionales o estructurales. Se organizarédn la puesta a punto y la forma de compartir
tecnologias de punta, asi como la creacién de colecciones descentralizadas de clones, sondas y datos
intercambiables.

Los estudios relativos al genoma humano se concentrarin, con vistas a posibles aplicaciones médicas,
en el programa de investigacién en biomedicina y salud. No obstante, los métodos comparativos y los
adelantos tecnolégicos conexos incluirdin el ADN humano vy, en lo referente a las células humanas,
estardn vigentes las mismas limitaciones (quedan excluidas de los objetivos del programa las
alteraciones de las células germinales o de cualquier estadio de desarrollo embrionario con el fin de
modificar de forma hereditaria las caracteristicas genéticas del hombre). Se reforzard la coordinacién
con las medidas de acompafiamiento puestas en practica en otras partes del programa que se refieren a
los aspectos éticos, sociales y juridicos.

Area 3: Biotecnologia vegetal y animal
a) Biologia molecular y celular de los vegetales

Se desarrollara la biologia molecular y celular de los vegetales, incluida la ingenieria de las
proteinas, la fisiologia y la patologia vegetales, centro de todas las iniciativas agrarias, industriales o
medioambientales, poniendo un énfasis especial en la necesidad de una investigacion integrada. Se
prestard una atencién particular a la elucidacién molecular y a la modificacién en su dia de
procesos importantes que tienen lugar en el material vegetal, como enfoque que conduzca a nuevos
productos agrarios o silvicolas a medida y adaptados al mercado, asi como a métodos de
produccién compatibles con el medio ambiente, la salud y la demanda de los consumidores, areas
incluidas en el programa de investigacién agropesquera. Esta actividad se dirigird principalmente a
la deteccién, caracterizacién y explotacién de las propiedades bioldgicas (y de los genes correspon-
dientes) de importancia agraria e industrial, de forma que se consiga una mejora de la calidad y una
mayor aceptabilidad por parte del medio ambiente.

Estas incluirdn: la resistencia a parasitos y enfermedades, tolerancia al estrés, calidad, cantidad y
expresion tisular especifica de metabolitos vegetales utiles, como el almidén, lipidos, proteinas de
interés, fibras y productos farmacéuticos en hojas, semillas, raices, etc. (a nivel celular), vias de
desarrollo, de reproduccién y de regeneracion y mejora de enzimas y macromoléculas para la
transformacién. ‘

Habrd que estudiar las 4reas cientificas correspondientes, a saber, las bases de la expresién
heteréloga estable y de la estabilidad de expresion, el analisis estructural de las células (para
comprender y regular la difusién de las moléculas) o la deteccién de propiedades nutricionales y
profilicticas de los componentes alimentarios y de alimentacién animal (para entrar en el detalle
molecular de los objetivos de mejora de los cultivos con el fin de obtener productos que presenten
caracteristicas beneficiosas para la salud), actividades complementarias de un importante objetivo
del programa de investigacion agropesquera. El proyecto tipo ird dirigido a alcanzar el nivel de
integracién adecuado entre la ciencia botnica y las tecnologias centradas en el usuario final, asi
como entre una investigacién focalizada y las 4reas de la biologia de los eucariotas que puedan
proporcionar conocimientos determinantes (analisis de genomas, anilisis estructural de macromolé-
culas y enzimas, vias de comunicacion, bioinformitica, etc.).

b) Fisiopatologia animal

Pronto se dispondrd de mapas de baja resolucién de algunas especies de animales de granja. Deben
establecerse mapas fisicos estrechamente relacionados con los mapas genéticos. La cartografia delos
genes serd muy util para seleccionar animales portadores de caracteristicas como la resistencia a
enfermedades controladas por varios genes (locus cuantitativo, QTL) con el fin de eliminar genes
con efectos nefastos o transferir nuevos genes de interés a partir de diferentes especies de animales
mediante cruces apropiados. Se crearan o ampliardn redes europeas para cartografiar los genomas
de animales, incluidos los peces, escogidos por su importancia agraria, industrial o pesquera. Este
tipo de estudios mejorara considerablemente nuestros conocimientos sobre el andlisis de los QTL.
Las actividades de investigacién sobre la resistencia a las enfermedades de los animales, la biologia
del desarrollo, los mecanismos basicos de reproduccion de los animales de granja se desarrollarin
ademds con arreglo a los principios aplicables al bienestar y la diversidad genética de los
animales.

En la medida en que la comprensién de determinadas enfermedades graves humanas y animales
exige el desarrollo de modelos transgénicos y otros modelos animales, se emprenderan estudios que
permitan la puesta a punto de nuevas técnicas de obtencién de modelos animales que posean
caracteristicas genéticas precisas y preestablecidas, concebidos para proporcionar informacién de
gran calidad y especificidad relativa a alteraciones patoldgicas. La investigacién se desarrollard de
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forma especial alli donde se evidencie la influencia fisiolégica de las vias de regulacién y
desregulacion o de factores codificados genéticamente en la evolucién de determinadas enfermeda-

des.

Otro objetivo igualmente importante es la elaboracién de nuevos métodos de terapia génica para las
células somdticas, en particular los vectores, para transferir material genético capaz de suplir
funciones debilitadas o ausentes de genes de interés médico potencial. El programa tendra
igualmente en cuenta técnicas asociadas relativas a las células diana, que puedan superar los
obstdculos que impiden la aplicacién de protocolos de terapia génica a las células somaticas.
También se examinarin modelos utilizables para la evaluacién de los métodos.

En lo que se refiere a estos dos iltimos temas que podrian afectar a las aplicaciones médicas y
veterinarias en un futuro, el programa hara hincapié en la concepcién y puesta a punto de
herramientas experimentales seguras que den lugar a posibles sinergias con los programas de
investigacién en agricultura y pesca o en biomedicina y salud.

Area 4: Comunicacion celular en neurociencias

La biologia celular, la biologia molecular, incluida la genética molecular y la bioquimica, y la
farmacologia se combinardn con la ingenieria genética para promover estudios pluridisciplinarios sobre
la fisiologfa y la comunicacién de las células del sistema nervioso, que fomenten las neurociencias
gracias al apoyo de estas disciplinas. Se concederd una atencién particular a la fisiologia del desarrollo
del sistema nervioso, la gestién de la informacién (sucesos intra e intercelulares) por las células
nerviosas, las disfunciones celulares eventuales como las que estdn en relacién con enfermedades
degenerativas del hombre y los animales, la concepcién de medicamentos neurolégicos que aprovechen
la biotecnologia (por ejemplo, la realizacién de modelos moleculares) y el desarrollo de ensayos in vitro
para la farmacotoxicologia de esas sustancias.

El presente programa se concentrard en los planteamientos moleculares y celulares, y el desarrollo de
herramientas afines. .

Las cuatro actividades mencionadas anteriormente contarin con el apoyo de medidas especificas
encaminadas a mejorar las interacciones entre la investigacién y los equipos investigadores, por una
parte, y por otra, las aplicaciones practicas y los usuarios. En este sentido deberan tenerse en
consideracién cuestiones éticas, cuestiones relacionadas con las disposiciones de seguridad, cuestiones
de informacién del publico y, en especial por lo que se refiere al vinculo entre investigacién e industria,
cuestiones de cualificacién.

II. OBJETIVOS TRATADOS PRINCIPALMENTE MEDIANTE LA CONCERTACION

Otras cuatro actividades serdn objeto de acciones concertadas complementadas en su caso por acciones
de gastos compartidos. En este caso, el objetivo consistird en compartir el trabajo y la informacién de
sectores en evolucién rdpida y poner en comin datos y métodos sobre los que pueda basarse un mayor
desarrollo de las actividades de reglamentacion y de politica cientifica.

Area §: Inmunologia v estudio genérico de las vacunas

En inmunologia e inmunotecnologia, nuevas sustancias derivadas de la biotecnologia y en relacién con
el sistema inmunitario (anticuerpos monoclonales y recombinantes, inmunotoxinas, citoquinas, factores
de crecimiento, receptores, moléculas de adherencia, etc.) pueden dar a conocer una serie de efectos que
impidan o luchen contra patologias humanas y animales importantes. Con el fin de desarrollar nuevos
conceptos farmacoldgicos que puedan ser utiles a los intereses especificos del programa de investigacién
en biomedicina y salud, se concederd una atencién especial a la posibilidad de iniciar estudios sobre los
mecanismos de interaccién de estas sustancias con la fisiologia del organismo.

Se fomentard en toda Europa la investigacion genérica sobre vacunas (portadores vivos y no vivos para
las vacunas, su capacidad de induccién de inmunidad en organismos normales o preinmunizados, su
seguridad en los hospedadores normales y con inmunidad comprometida y en otras especies que
puedan entrar en contacto con ellos; sistemas de administracién de antigenos, en particular los que dan
la posibilidad de emplear una dosis tinica; vacunacién por via mucosa y por via oral; induccién de las
respuestas inmunitarias T o B e interacciones de hospedadores patdgenos, etc.). Los modelos de
enfermedades de origen patdgeno y/o oncogénico utilizados para la demostracién de nuevos métodos
deberdn escogerse en funcién de su importancia en medicina humana o veterinaria.
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Avrea 6: Biologia estructural

La determinacion sistemdtica de las estructuras tridimensionales de las moléculas bioldgicas contribuird
al conocimiento de las relaciones entre las estructuras primarias y las estructuras terciarias de las
macromoléculas con actividad bioldgica, asi como de las estructuras cuaternarias de complejos de
subunidades multiples, que estdn en relacién con la mayor parte de las actividades biolégicas. La
aceleracion de la acumulacién de informacién sobre las estructuras aumenta la necesidad de almacenar,
aprovechar y analizar esta informacién (véase «Infraestructuras»).

El objetivo consiste en comprender la base estructural de las moléculas bioldgicas y de los complejos
(proteinas, ADN, ARN, glicidos y lipidos), esencial para descubrir y mejorar nuevas entidades
bioquimicas. Importancia crucial tendrin la mejora de la resolucidn de las técnicas y la dimensién cada
vez mayor de las estructuras que pueden analizar. Estos avances técnicos permitirdn estudiar estructuras
subcelulares como, por ejemplo, cromosomas, «splicesomes» o replisomas, que tienen implicaciones en
biologfa.

Las macromoléculas biologicas que catalizan reacciones quimicas (enzimas, abzimas, ribozimas)
presentan un interés particular para la industria. Para obtener biocatalizadores dotados de propiedades
nuevas, se toman en consideracién dos maneras diferentes y complementarias; la primera es la
concepcidn racional de moléculas bioldgicas, que exige una comprension detallada de la conformacién
y la reactividad biomolecular (posicién de los grupos funcionales, caracteristicas de plegamiento) y el
control experimental de éstas. La segunda manera es la evolucién molecular dirigida in vitro; esta
alternativa a la concepcién racional consiste en varios ciclos de seleccién, amplificacién y mutacién que
dan lugar a moléculas bioldgicas dotadas de las propiedades deseadas.

Por ultimo, se estimulard la interfaz de la biologia y de la electrénica, que va cobrando una importancia
cada vez mayor, con el fin de permitir la integracién de las competencias en biologia estructural,
ingenieria molecular y nanolitografia, dando lugar a nuevas posibilidades de concepcién de unidades
funcionales que podrian incorporar modificaciones a la escala del nanémetro.

Area 7: Investigacion prenormativa, biodiversidad y aceptacion social

Se buscard una mayor armonizacién de las actividades nacionales y comunitarias cuando conduzcan a
la elaboracién de métodos o a resultados que permitan reforzar las bases racionales de los
planteamientos reglamentarios y promover la puesta a punto de normas y métodos de evaluacion de
riesgo aceptados internacionalmente. Esta actividad tendrd sinergias con otros programas, tales como
los de biomedicina y salud, tecnologias industriales y materiales, medio ambiente y clima, agricultura y
pesca. Se fomentard esta actividad en tres temas: la puesta a punto de ensayos farmacotoxicoldgicos in
vitro, la evaluacién de la inocuidad biolégica de los productos derivados de las biotecnologias y la
puesta a punto de procesos que puedan aportar soluciones a los problemas del medio ambiente.

En el caso de los ensayos in vitro, el interés prioritario se centrard en la neurobiologfa, la inmunologia
y la farmacotoxicologia del desarrollo, asi como en el desarrollo de cultivos o cocultivos celulares que
mantengan su metabolismo normal, con la perspectiva de producir métodos y datos-utilizables como
soluciones de recambio en la experimentacién animal y que puedan servir para trabajos de prevalida-
ci6n como los previstos en el programa de investigacién en biomedicina y salud.

En cuanto a la evaluacién de la inocuidad biolégica de los organismos transgénicos y de sus productos
derivados, se hard hincapié especialmente en los peligros eventuales que puede representar la
diseminacién en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente, incluidas las vacunas
vivas recombinantes, y en las bases cientificas de la puesta en prictica de un marco reglamentario
comunitario dedicado a la seguridad del hombre y del medio ambiente.

Esto deberia desarrollarse en dos niveles: en primer lugar, en el nivel bésico de la ecologia molecular vy,
en segundo lugar, en la investigacién prenormativa, que proporciona informacién muy dtil para las
evaluaciones de riesgo que lleven a cabo las autoridades de reglamentacién de conformidad con la
normativa comunitaria. i

La mayor parte de estos estudios, y en particular la investigacién prenormativa, deberian completarse
mediante ensayos en el terreno con el fin de tener en cuenta los factores medioambientales.

Le ecologia microbiana no sélo es ttil para la investigacién prenormativa, sino que representa un
elemento indispensable para los estudios sobre la biotecnologia del medio ambiente y la biodiversidad
microbiana.
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Para que la biotecnologia del medio ambiente produzca resultados iitiles, habra que combinar de forma
oportuna los conocimientos adquiridos en ecologia microbiana, diversidad microbiana y procedimien-
tos bioldgicos (véase la fibrica celular), con el fin de detectar la presencia de compuestos peligrosos,
preservar de ellos al medio ambiente o rehabilitarlo.

Se deberfa tener mds en cuenta la diversidad microbiana, concediendo una atencidén especial a la
caracterizacién de microorganismos en su medio ambiente natural, las estrategias de aislamiento y los
procedimientos de cultivo, el anlisis directo de las comunidades microbianas gracias a la secuenciacién
del ADN y los métodos analiticos ARN, la biosistemdtica que utiliza técnicas y marcadores moleculares
y las estrategias de seleccién y conservacién.

El estudio de la diversidad de los vegetales y los animales formard también parte de un planteamiento
més amplio consistente en emplear la biologia celular y molecular para lograr una mejora metodolégica
de la conservacién de los recursos genéticos o explorar la diversidad no explotada.

Se hard un esfuerzo particular en el anilisis de cuestiones colaterales, como las percepciones del
piblico, y en mejorar su predisposicién a aceptar la biotecnologia en general, en conexién con la
actividad horizontal referida a los aspectos éticos, sociales y juridicos de las ciencias y las tecnologias de
los seres vivos.

Area 8: Infraestructuras

Debe fomentarse el desarrollo de centros de bioinformdtica orientados por los usuarios, de infraestruc-
turas de informacion y de centros de recursos con caricter de servicios y en apoyo de la investigacién a
mayor escala que realizan la Comunidad o sus Estados miembros. Ello debe incluir la recogida,
elaboracién, mantenimiento y difusién a escala europea de bases de datos de secuencias y recursos
biolégicos, la coordinacién de redes nacionales y especializadas de informacién biolégica informatizada -
y el desarrollo de colecciones bioldgicas. Estos servicios tendrdn por finalidad apoyar los objetivos
globales del programa de biotecnologia, en particular en los sectores de la secuenciacién de genomas,
de la biologia estructural y de la biodiversidad. Se procurard muy especialmente que estos servicios
respondan a las necesidades de la investigacién, incluidas las de la gran industria y las PYME.

Deberan tomarse las medidas necesarias para garantizar la publicidad y la difusién apropiadas de la
informacién y las colecciones contenidas en las bases de datos. En el caso de las colecciones bioldgicas,
se estimulard la asociacién de los canales de distribucién de especimenes y de los sistemas de
informacién asociados a ellos con el fin de facilitar el acceso a los catilogos de material bioldgico y
permitir los encargos y la distribucién.

El registro y la disposicién de informacién a partir de diversas fuentes de datos, incluidos los indices
bibliograficos, deberian ser accesibles de forma sencilla y, en lo posible, ficil para las grandes
comunidades cientificas y técnicas. Para ello, los servicios de informacién deberian ofrecer las
prestaciones siguientes: interfaces de uso ficil y agradable, mecanismos de referencia cruzada y de
navegacion entre las entradas de datos, interconexién de las diferentes bases de datos de dimensién
nacional y comunitaria mediante redes europeas, la utilizacién generalizada de normas vy, si procede, la
definicién de nuevos formatos de intercambio. Deberia favorecerse una cooperacién estrecha con los
programas de IDT establecidos en el sector de las tecnologias de la informacién, con el fin de
aprovechar sus avances y realizaciones.

Se apoyardn actividades de investigacién en nuevas técnicas de bioinformdtica siempre que puedan
contribuir a mejorar la dimensién de servicio de las tareas mencionadas.

II. OBJETIVOS TRATADOS MEDIANTE ACTIVIDADES HORIZONTALES
Actividades de demostracién en biotecnologia

Nuevas biotecnologias que provienen de la investigacién europea avanzada se ven confrontadas a
dificultades concretas y barreras socioecondmicas que impiden su explotacién completa en el mercado.
Los investigadores europeos en biotecnologia enriquecen de forma regular la gama de oportunidades
que pueden beneficiar a la sociedad de muchas formas. Sin embargo, hay varias incertidumbres
tecnicoeconémicas inherentes a la adopcidén de estos procesos interdisciplinarios complejos (que no son
comprendidos facilmente por los usuarios de la biotecnologia y que son incluso temidos de alguna
manera por el pitblico) que impiden la explotacién completa de los esfuerzos de investigacién y
aumentan el tiempo necesario para la penetracion en el mercado de conceptos biotecnoldgicos nuevos y
bien determinados y los riesgos derivados de ello. El apoyo de la Comunidad a actividades de
demostracién en biotecnologia cuidadosamente seleccionadas fomentard la movilizacién en Europa de
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recursos costosos, interdisciplinarios y sometidos a cierta masa critica, necesarios para superar esos
obstaculos; de esa forma, hard mds facil el que los usuarios potenciales en la industria y los servicios,
asi como los consumidores finales, adopten nuevas biotecnologias. A tal fin deberian crearse, en su
caso, plataformas de usuarios, incluidas las plataformas industriales para pequefias y medianas
empresas («audiencias ampliadas»), con objeto de dar la mayor repercusién posible tanto a los
proyectos de demostracién como a la sensibilizacion sobre las posibilidades tecnoeconémicas de la
nueva tecnologia objeto de la demostracion.

Las actividades de demostracién en biotecnologia pueden referirse a todas las dreas de investigacién
cientifica y tecnolégica consideradas en el marco de este programa especifico y se desarrollaran en
estrecha colaboracién y en sinergia con los programas de investigacién en agricultura y pesca y
biomedicina y salud, integrando los recursos de todas las disciplinas necesarias para poner en practica
los proyectos. Es necesaria una gran flexibilidad temadtica para detectar desde un principio aquellas

. actividades de demostracién a partir de las cuales se espera una repercusién importante, tanto para

reforzar la competitividad de las industrias enropeas como para promover una comprension objetiva de
la biotecnologia por el piblico. Los sectores a los que podria prestarse una atencién particular
comprenden, entre otros, las nuevas tecnologias de cultivo de células y de ingenierfa bioquimica para
sacar el miximo beneficio de la fibrica celular, las nuevas vacunas, la utilizacién de vegetales y
modelos animales transgénicos y el uso de microorganismos para eliminar residuos téxicos.

Aspectos juridicos, éticos y sociales (AJES)

Se favorecera y, si procede, se organizari de forma deliberada un didlogo que, con la participacién de
la Comunidad, incorpore el conjunto de posiciones sociopoliticas y bioéticas pertinentes y tenga en
cuenta las diferencias culturales y las politicas nacionales existentes. Aun reconociendo los puntos de
vista nacionales e internacionales que ya existen, los estudios cientificos se concentrardn, mediante una
metodologia multidisciplinaria en temas seleccionados del programa de biotecnologia que presenten
mayor importancia e impacto potencial, asi como en la aplicacién de sus resultados (por ejemplo, Ia
investigacién sobre genomas, la biodiversidad, la propiedad intelectual — en particular, la franquicia de
la investigacién —, la introduccién de nuevos productos de biotecnologia en la industria y el medio
ambiente, los animales transgénicos, las neurociencias). En caso preciso, estas actividades contribuirdn
también a localizar 4dreas sujetas a la aplicacién de principios comunes y a encontrar la mejor base
comiin de interpretacién posible. Se facilitard la actualizacién continua de los datos cientificos, como
apoyo a los procesos de reglamentacion.

Percepcion del publico

Se crearan grupos de trabajo especializados para preparar iniciativas ad hoc, como talleres de trabajo,
conferencias, informes y encuestas importantes sobre cémo percibe el piblico la biotecnologia. Una
informacién adecuada y oportunamente presentada relativa a los objetivos de la investigacién, la
naturaleza de los adelantos cientificos, los conocimientos adquiridos y el valor afiadido y los beneficios
obtenidos, los obsticulos encontrados, son elementos clave de la percepcion que el publico tiene de la
biotecnologia; esta informacién debe analizarse en una discusion abierta sobre las aplicaciones y las
implicaciones posibles de los resultados de esta nueva tecnologia. Es importante que, ademids de la
difusién de la informacién, sobre todo mediante conferencias y encuestas, pueda demostrarse que se
tienen en cuenta en la planificacion estratégica las sugerencias que emanan del piblico y las inquietudes
que éste expresa.

Repercusiones socioeconomicas

Un factor importante de la competitividad de la industria europea y del empleo consiste en la adopcién
de sistemas de produccién modernos y duraderos. Por consiguiente, se favorecerdn las oportunidades
que ofrece la biotecnologia. En sectores industriales importantes (agroindustria, industria farmacolégi-
ca, quimica fina, etc.) los nuevos productos y sistemas de produccién tienden a basarse en la
investigacion en biotecnologia (por ejemplo, los nuevos productos farmacéuticos) pero, a menudo, la
produccién reposa de hecho en las tecnologias tradicionales. Se trabajard para evaluar los efectos
indirectos del programa de investigacién en biotecnologia, mediante los cuales se integran nuevas
herramientas y nuevos métodos en un conjunto de practicas establecidas, en beneficio de las ramas
industriales que ya existen. Se analizard al mismo tiempo la aparicién de nuevos sectores industriales
basados en las oportunidades que se presentan a las PYME de investigacién y las ventajas y desventajas
que éstas estan observando en Europa.
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ANEXO II

DESGLOSE INDICATIVO DEL IMPORTE ESTIMADO NECESARIO

Millones de ecus

Objetivos que exigen una concentracién de medios

Area 1. La fabrica celular 121,5
Area 2. Anilisis de genomas 88
Area 3.  Biotecnologia vegetal y animal 133
Area 4. Comunicacién celular en neurociencias 33

Objetivos tratados principalmente mediante la concertacién

Area 5. Inmunologia y estudio genérico de las vacunas 39
Area 6. Biologia estructural 55
Area 7. Investigacién prenormativa, biodiversidad y aceptacién social 52,5
Area 8.  Infraestructuras 30
Total 5§52 (1) (2)

(1) De los cuales:

— un maximo del 3,5 % para gastos de personal y el 4,0 % para gastos de funcionamiento.
— 5 millones de ecus para la difusién y optimizacién de los resultados
— Hasta el 5 % para medidas especificas con respecto a las PYME.

(2) Hasta el 6 % de los fondos se destinardn a actividades horizontales de demostracién; hasta el 3 % de los fondos se
destinardn a actividades horizontales sobre los aspectos éticos, sociales y juridicos, asi como a los estudios de la
percepcién por parte del piblico y las repercusiones socioecondmicas; 7 % de los fondos se destinardn a actividades
horizontales de formacién.

El desglose entre distintas dreas no excluye la posibilidad de que los proyectos puedan pertenecer a varias de
ellas.
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ANEXO I

NORMAS ESPECIFICAS DE APLICACION DEL PROGRAMA

El programa se ejecutard mediante accién indirecta, siempre que la Comunidad realice una contribucién
financiera para actividades de IDT llevadas a cabo por terceros o por institutos del CCI en asociacién con
terceros:

1. Acciones de gastos compartidos, que incluyen las modalidades siguientes:

a)

Proyectos de IDT (con inclusién de proyectos de demostracion) realizados por empresas, centros de
investigacién y universidades, incluida, en su caso, la investigacién bésica de interés para la industria;
se podran fomentar consorcios para proyectos integrados con un objetivo comiin.

Las actividades de demostracién, tal y como se definen en el Anexo I del programa marco,
contribuiran a superar los obstdculos que impiden el uso de nuevas tecnologias y constituirdn el nexo
de unién entre los productores de tecnologia y los usuarios. También se podran incluir estudios de
viabilidad y primas para aquellos que trabajen en dichas tecnologias.

La financiacién comunitaria no excederd normalmente del 50 % del coste del proyecto, con una
participacién progresivamente menor cuanto mis cerca se sitie el proyecto del mercado. Las
universidades y otras instituciones que no dispongan de una contabilidad presupuestaria analitica
seran reembolsadas sobre la base del 100 % de los costes adicionales.

Redes temiticas en torno a las cuales se asociardn productores primarios, fabricantes, usuarios
finales, universidades y centros de investigacién en tecnologias genéricas, a fin de facilitar la
incorporacién y transferencia de conocimientos y la movilidad de los investigadores, asi como
garantizar que se tienen debidamente en cuenta las necesidades del mercado.

La financiacién comunitaria no excederd normalmente de 20 000 ecus como promedio anual por
participante y cubrird hasta el 100 % de los costes adicionales de la coordinacién de la accién. Los
miembros de una red también podran presentar sus candidaturas para proyectos de investigacién con
arreglo a los procedimientos ordinarios.

Estimulo tecnolégico para fomentar y facilitar la participacién de las PYME en actividades de
IDT:

i) mediante la concesién de primas para la realizacién de la fase exploratoria de una actividad de
IDT, incluida la busqueda de asociados, durante un periodo méximo de 12 meses. La prima serd
otorgada previa seleccién de un esquema de propuesta que serd presentada normalmente por al
menos dos PYME no asociadas de dos Estados miembros distintos. La prima cubrird hasta el
75 % del coste de la fase exploratoria, sin que pueda exceder de 45 000 ecus o de 22 500 ecus en
el caso excepcional de una tinica PYME candidata, y

ii) mediante el apoyo a proyectos de investigacién en cooperacidn, en los que PYME que tengan
problemas técnicos similares pero carezcan de instrumentos adecuados de investigacion propios
encarguen a otras entidades juridicas la realizacién de IDT en su nombre. La financiacién
comunitaria de proyectos de investigacion en cooperacién, en los que participen normalmente al
menos cuatro PYME no asociadas de al menos dos Estados miembros distintos, cubrird
normalmente el 50 % del coste de la investigacion.

Tras una convocatoria inicial, en ambos casos se podran presentar las propuestas en cualquir
momento durante el plazo que dure la. ejecucion del programa de trabajo.

2. Medidas preparatorias, complementarias y de apoyo, que incluyen las modalidades siguientes:

estudios de apoyo del presente programa y de.preparacién de futuras acciones;

ayuda para intercambios de informacién, conferencias, seminarios, talleres y demds reuniones
cientificas o técnicas, incluidas las reuniones de coordinacién intersectorial o multidisciplinaria;

asesoria externa, incluido el acceso a bases de datos cientificos;

publicaciones cientificas y actividades de difusién y explotacién de resultados, en coordinacién con
las actividades de la tercera accién; se tendrin en cuenta los factores que puedan fomentar el
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aprovechamiento de los resultados desde el principio y a lo largo del desarrollo de los proyectos de
IDT, cuyos participantes constituyen una red clave para la difusién y explotacién de los
resultados;

— analisis de las posibles repercusiones socioeconémicas y de los posibles riesgos tecnolégicos
relacionados con el presente programa, que también contribuird al programa «Investigacion
socioecondmica con fines propios»;

— actividades de formacién relacionadas con la investigacién objeto del programa, para mejorar el
grado de preparacién de los trabajadores y facilitar las transferencias de recnologia a la industria;

— estimulo tecnolégico para fomentar y facilitar la participacién de las PYME en actividades de IDT:
movilizando todos los medios antes mencionados (publicaciones, interacciones con plataformas
industriales, formacién especifica, estudios de situacién, oportunidades de participacion, etc.) para
determinar y posiblemente superar determinados obsticulos que impiden un mayor grado de
participacion de las PYME en la realizacién de investigacion e innovacién biotecnolégica y haciendo
hincapié sobre los procedimientos en la interfaz de las actividades de IDT y las empresas
participantes o interesadas en los proyectos;

—- evaluacién independiente de la gestion y ejecucion del programa y de la realizacion de sus
actividades;

— medidas de apoyo al funcionamiento de redes de sensibilizacién y asistencia descentralizada en favor
de las PYME en coordinacién con la accién Furomanagement — auditorias de IDT.

La financiacién comunitaria podri cubrir hasta el 100 % de los costes de estas medidas.

Acciones concertadas, consistentes en la coordinacién de proyectos de IDT ya financiados por
autoridades piblicas o entidades privadas. Los Estados miembros ayudardn a la Comisién a determinar
los principales laboratorios o institutos, a fin de garantizar que ninguna actividad de envergadura quede
fuera de este proceso de concertacion.

La opcion de accién concertada también se podra utilizar en el programa como una forma de determinar
la viabilidad y definir el contenido de las propuestas de actividades de investigacién de gastos

. compartidos.

La financiacién comunitaria cubrird hasta el 100 % de los costes de la concertacion.



