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-1 -

Forschung, technologische Entwicklung und Demonstration im Bereich der

Biotechnologie (1994-1998)

BIOWISSENSCHAFTEN UND -TECHNOLOGIEN

ERKLARENDES MEMORANDUM

BEZUGLICH DREIER SPEZIFISCHER PROGRAMME ZUR DURCHFUHRUNG DES
VIERTEN RAHMENPROGRAMMS FUR GEMEINSCHAFTLICHE MASSNAHMEN
ZUR FORSCHUNG UND TECHNOLOGISCHEN ENTWICKLUNG (1994-1998)

- BIOTECHNOLOGIE
- BIOMEDIZIN UND GESUNDHEIT
- LANDWIRTSCHAFT UND FISCHEREI (EINSCHLIESSLICH AGRO-INDUSTRIE,
NAHRUNGSMITTELTECHNOLOGIE, FORSTWIRTSCHAFT,
AQUAKULTUR UND ENTWICKLUNG DES LANDLICHEN RAUMS)

Diese spezifischen Programme spiegeln voll und ganz die Ausrichtung des Vierten
Rahmenprogramms wider, wenden seine Auswahlkriterien an und legen seine wissenschaftlich-
technischen Ziele weiter fest. Der Sektor der Biowissenschaften und - technologien ist heute
durch eine Vielzahl potentieller Anwendungsméglichkeiten in der Landwirtschaft, der Fischerei,
der Industrie, der Gesundheit und der Umwelt gekennzeichnet. Vorangegangen waren echte
Durchbriiche, deren Zahl noch immer zunimmt. Trotz der Tatsache, dall Kkleine
Forschungsunternehmen in Europa nicht so breit gestreut sind wie in den Vereinigten Staaten,
bleibt es eine spezifische europdische Stirke, daB grofie chemische, agrochemische,
pharmazeutische und Saatgutunternechmen einen betrachtlichen Anteil ihres Forschungsetats fiir
Biowissenschaften und -technologien aufwenden, vergleichbar oder gar hoéher als die
Aufwendungen von vergleichbaren US-Unternehmen. Im allgemeinen konnen heute die privaten
finanziellen Anstrengungen sogar die 6ffentlichen Anstrengungen tibersteigen. Das Niveau der
industriellen Erwartungen ergibt sich aus dem Wert der zu erhaltenden Markte sowie der zu
gewinnenden Markte. Biotechnologieprodukte mit dem hochsten relativen Zuwachs bis zum
Jahre 2000 diirften Impfstoffe, neue Medikamente und Saatgut sein. Es ist unbedingt
erforderlich, dafl sich filhrende europaische Untemehmen auf eine entsprechende
wissenschaftliche Basis stiitzen konnen, die sowohl innovativ ist als auch auf Problemstellungen
reagiert.

Das Weifibuch empfiehit die Finanzierung von Forschung auf dem Gebiet der Biotechnologie
wegen 1hrer potentiellen Anwendungen zugunsten von Wachstum, Wettbewerbsfahigkeit und
Beschiftigung. Insbesondere empfiehlt das WeiBbuch, die F&E-Ausgaben auf diejenigen
Sektoren zu konzentrieren, in welchen die Biotechnologie groftmogliche Auswirkungen auf die
Wettbewerbsfahigkeit der Gemeinschaft haben kann: Landwirtschaft, agro-food (Nahrungsmittel
landwirtschaftlicher Ausgangsprodukte), pharmazeutische Prodikte, Chemie und industrielle
Ausstattung. :

Die neue Aufgabe der Forschung iiber Biowissenschaften und -technologien besteht darin,
wissenschaftlichen Fortschritt auf die industriellen Erwartungen und die sozialen Bediirfnisse auf
diejenigen biologischen Prozesse abzustimmen, weiche die Mehrzahl der europiischen Birger
betreffen. Diese notwendige Abstimmung ist an besondere Anforderungen gebunden.



424 ’g\{/

- 2 -

In den Biowissenschaften und -technologien ist das europdische Forschungspotential relativ gut
entwickelt. Die nationalen Programme sind groBer geworden und zahlreiche Mitgliedstaaten
haben damit begonnen, mit Nachdruck ihre Hochleistungsnetzwerke zu organisieren, ihre
Pilotforschungszentren zu verstarken und die Qualitit ihrer Infrastrukturen zu verbessern. Im
Rahmen von EUREKA haben Anstrengungen, neue biologische Produkte oder Verfahren
marktniher zu entwickeln, in den letzten Jahren betrichtlich zugenommen.

Die entsprechenden frithcren Gemeinschaftsprogramme haben rechtzeitig fir ein besseres
Bewufitsein der Moglichkeiten Gber die nationalen Grenzen hinaus gesorgt. Sie trugen dazu bei,
Forschungsprojekte auszuarbeiten, die fiir die Industrie attraktiv waren. Die Forschungsarbeiten
der Gemeinschaft im Bereich der Biowissenschaften und -technologien kommen jetzt in eine
zweite Phase, in der Nachdruck auf die Nutzung der gewonnenen Vorteile gelegt und die
Weitergabe der Ergebnisse an interessierte soziodkonomische Teilnehmer gefdrdert wird.

Diese Gemeinschaftsprogramme sollen globale anstelle reduktiver Ansatze fordern, sowie die
Einbeziehung von Disziplinen im Gegensatz zu libermaBiger Spezialisierung und eine sorgfiltige
Beriicksichtigung der Benutzerbediirfnisse, wie sie von Verbrauchergruppen, zustindigen
Behdrden und den industriellen Gremien oder Berufsverbinden zum Ausdruck gebracht werden.
Diese Programme unterstreichen die Notwendigkeit, die Zahl der ausgewihlten Themen auf
~ diejenigen zu begrenzen, bei denen alle obigen Bedingungen fiir einen Integrationsproze auf

Gemeinschaftsebene erfiillt sind. Besondere Aufmerksamkeit wird den Bediirfnissen der kleinen
und mittleren Unternehmen (KMU) und dem wirkungsvollen Einsatz von Stipendien
beigemessen. Fir KMUs wir ein besonderes Verfahren angewandt, das darauf abzielt, auf der
Grundlage von Erfahrungen mit den sogenannten CRAFT-Tatigkeiten und iiber
Durchfiihrbarkeitsprimien, deren Teilnahme am Programm zu erhdhen (Technologieforderung).

Vorschlagsskizzen konnen jederzeit vorgelegt werden (eine fortlaufende Aufforderung zur
Einreichung von Vorschlagen) und ausgewahlte Vorschlige erhalten eine
Durchfiihrbarkeitsprimie, zur Suche von Partnern und Ausarbeitung eines detaillierten
Vorschlags. Dieser Vorschlag wird zur Entscheidung iiber die Forderung des Projekts evaluiert.

Beriicksichtigt werden drei Programme mit derzeit vielversprechenden Eatwicklungen,
insbesondere:

- Biotechnologie

- Biomedizinische und Gesundheitsforschung

- Landwirtschaft und Fischerei (einschlieSlich Agro-Industrie, Lebensmitteltechnologien,
Forstwirtschaft, Aquakultur und Entwicklung des landlichen Raums).

In jedem dieser Programme werden die Bemiihungen auf bestimmte Themen konzentriert. Fiir
andere Themen wird zusitzlicher Nutzen fir die Gemeinschaft durch gemeinschaftliche
Konzertierungsnetzwerke erzielt, die auf bestehenden nationalen Tatigkeiten aufbauen:

Im Gegensatz zu den Vereinigten Staaten mit ihren Prasidenten-Initiativen war Europa nicht in
der Lage, eine ausdrickliche Prioritit fur die Biotechnologie festzulegen. Seine Schwiche liegt
in der Strevung der Verantwortung und einem Mangel an sozialem Konsens iiber
wissenschaftliche Aufgaben. Dieses Zogem bei der Identifizierung und Mobilisierung
einschlagiger Maflnahmen mul durch eine systematische Betrachtung der umfangreichen
wissenschaftlichen Mgdglichkeiten ijberwunder werden, denen die Gesellschaft derzeit
gegeniibersteht. Die Biotechnologie kann an der Quelle der Innovation fortbestehen, sofern sie
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sich auf das Verstandnis und die Kontrolle der Mechanismen konzentriert, die das Funktionieren
und die produktive Leistung der lebenden Systeme bestimmen. So ist es méglich gewesen,
erfolgreich Lebensprozesse fir angewandte Zwecke nachzuahmen, was auch in Zukunft der Fall
sein wird, sofern das dahinter stehende Schema zuganglich wird.

Die Schaffung optimaler Betriebsbedingungeh soll dazu beitragen, derartige Hindernisse
abzubauen. Die biotechnologische Forschung -‘wird ' dahingehend gefordert werden, daB
Verbindungen entstehen, tiber die bestimmte Grunddisziplinen und neu entstehende technische
Fachkenntnisse eine echte Partnerschaft im Hinblick auf das Verstindnis der biologischen
Phinomene eingehen.

Im Bereich der Biotechnologie sind die Schwerpunkte:

- die Zellfabrik mit Beitrigen aus der Zellbiologie, Biochemie, Prozessentwicklung und
Computerwissenschaften, .

- die Sequenzierung'von Modellgenomen im Hinblick auf eine efffizientere Nutzung
biologischer Ressourcen, wobei die Entwicklung von Methoden im Vordergrund steht,

- Pflanzenmolekular- und Zellbiologie, Physiopathologie von Tieren, die auf Technologien
ausgerichtet sind, um neue landwirtschaftliche Produktionen zu erreichen und um die
Gesundheit von domestizierten Pflanzen und Tieren zu bewahren;

- Zellkommunikation in Neurowissenschaften, um die Funktionsweise von Nervenzellen und
den von ihnen gebildeten Netzwerken besser verstehen,. Diese Forschung wird die
Entwicklung neuer Arzneimittel zur Beseitigung verschiedener zelluldrer und organischer
Fehlfunktionen unterstiitzen.

Konzertierungsnetze werden aufgebaut, um die wissenschaftlichen Gemeinschaften folgender
Bereiche zusammenzubringen:

- Tierphysiologie und generische Vaccinologie,

- Strukturbiologie

- pri-normative Forschung, Biodiversitiat und soziale Akzeptanz,
- Infrastrukturen (Bioinformatik usw.).

Verbindungen von einigen Grundlagen-Disziplinen und Neuerungen in technischen
Fertigungsbereichen sollen auch in der biomedizinischen und Gesundheitsforschung angestrebt
werden, in der ein Mehrbedarf an Wissen iiber die grundlegenden Mechanismen besteht, die die
normalen Funktionen in einem gesunden Korper aufrechterhalten und deren Zerriittung zu
Krankheiten fiihrt. Das Verstindnis dieser Vorgange ist eine Voraussetzung fiir die Entwicklung
neuartiger Arzneimittel. Der Schlissel zum Fortschritt ist multidisziplindre Forschung, an der
z.B. Pharmakologen, Zellbiologen, Molekularbiologen und medizinische Chemiker beteiligt sind.
In Anbetracht des begrenzten Beitrags der EU zu den Ausgaben der nationalen Regierungen und
den FuE-Ausgaben der Industrie wird Nachdruck auf groBere ehrgeizige langfristige Projekte
gelegt, mit denen die soziale Belastung der Gesundheitsfirsorge tragbarer gemacht und der
Grund fiir einen europiischen Binnenmarkt fir Pharmazeutika, medizinische Gerite und
Gesundheitsdienste gelegt wird. Aufmerksamkeit wird Forschungsarbeiten zu Vorsorge und
Public Health beigemessen als Beitrag zur neuen Gemeinschaftspolitik in Public Health (Artikel
129 des Vertrags zur Europdischen Union).
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m ich bi izinische un undheitsforschung werden behandelt:

- Forschung Gber AIDS, Tuberkulose und andere Infektionskrankheiten unter Einbeziehung
von Grundlagen- und klinischer Forschung, einschlieSlich Epidemiologie;

- Krebsforschung in gleichem Umfang;

- Pharmazeutische Forschung, vor allem iiber Pharmakotoxikologie, UTberwachung der
Arzneimittelsicherheit und klinische Priifungen;

- Hirnforschung, welche unter Beriicksichtigung anderer intermationaler Kooperations-
Programme umfangreiche Mafinahmen mit Schwerpunkt auf Verbesserung der Therapie
neurologischer und cerebrovaskulirer Stérungen beinhaltet;

- Forschung uber das menschliche Genom;

- Forschung iiber berufliche und Umweltgesundheit;

- Forschung iiber andere Krankheiten von weitreichender sozio-Gkonomischer Bedeutung:

- kardiovaskulire Erkrankungen; chronische Erkrankungen und altersbedingte Beschwerden,
z.B. chronische Arthritis, Diabetes mellitus, Asthma und andere Atemwegserkrankungen;
seltene Erkrankungen;

- Public Health-Forschung, einschlieBlich Forschung iiber Gesundheitsdienste;

- Forschung iiber biomedizinische Technologie;

- Forschung iber biomedizinische Ethik.

Die Forttschritte in den Biowissenschaften werden zusammen mit Innovationen auf anderen
Gebieten wie der Technik oder der Chemie die wissenschaftlichen Grundlage fir die
Entwicklung neuer Prozesse und Anwendungen in der Landwirtschaft, Fischerei und damit
verbundenen Verarbeitungsindustrien bilden. Dabei werden besonders die Forschungsarbeiten
zur Unterstiitzung der sich entwickelnden Gemeinschaftpolitiken (vor allem Gemeinsame
Agrarpolitik - GAP - und Gemeinsame Fischereipolitik - GFP) und der Bedarf der Gesellschaft
an einer Vielzahl gesunder und nahrhafter Lebensmittel und umweltfreundlicher
Nichtlebensmittelprodukte beriicksichtigt, in dem die notwendigen multidisziplinaren Fihigkeiten
zusammengefiihrt werden.

Im Falle der Landwirtschafi nd __ Fischerei inschlieBlich Agro-In ie
nsmitteltechnologie, Forstwirtschaft, Aquakultur und Entwicklun landlichen Raume
konzentrieren sich die Forschungsanstrengungen auf:

- Integrierte Produktions- und Verarbeitungslinien fiir hoherwertige Produkte;

- MaBstabsvergroBerung (Scaling-Up) und Verarbeitungsmethoden in Hinblick auf die
Verwendung neuer Methoden in agro-industriellen Verarbeitungsverfahren;

- Fortschrittliche Technologien fiir nahrhafte Lebensmittel.

- MaBnahmen zur Erginzung der Gemeinschaftpolitiken fiir Landwirtschaft und Fischerei,
zusammen mit der Identifizierung neuer Moglichkeiten in den betroffenen Sektoren, die
‘sich aus ihrer Umstrukturierung ergeben. Folgende Priorititen sollten gesetzt werden:

In den Bereichen der Landwirtschaft, Forstwirtschaft und der Entwicklung des lindlichen
Raumes:

- Optimierung von Methoden und Systemen;
- Produktqualitat;
- Produktionsdiversifizierung;
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- Gesundheit von Pflanzen, Tieren und Wohlfahrt der Tiere;
- Multifunktionale Forstverwaltung;
- Entwicklung des lindliche Raumes;

In den Sektoren Fischerei und Aquakultur:

- Auswirkung von Umweltfaktoren auf Meerresourcen;

- - UmwelteinfluB auf Fischerei- und Aquakulturmanahmen;
-  Biologie fur Aquakulturarten;

- Sozio-Okonomische Aspekte der Fischindustrie;

- Verbesserte Methoden.

Konzertierungsnetzwerke werden aufgebaut, um die Forschung der Primirproduktion,
Lebensmittelverarbeitung, sowie die Entwicklung des lindlichen Raumes zu unterstiitzen.

Biowissenschaften und -technologien stellen ein schnell expandierendes Gebiet dar. Die Nutzung
dieser neuen Technologien durch die Europdischen Industrien wird jedoch weiterhin durch
spezifische Hiirden behindert, wie stark konkurrierende technologische Alternativen, zum Teil
negative offentliche Meinung, die Notwendigkeit, die Ubereinstimmung mit geltenden,
einschriinkenden Bestimmungen zu beweisen und die Notwendigkeit, teure, interdisziplinare
Resourcen mit adiquater kritischer Masse fir Projektaufbau zu entwickeln. Die in den
Biowissenschaften aktive Europiische wissenschaftliche Gemeinschaft hat eine hervorragende
Produktivitit und besitzt auf internationalen Niveau eine starke, konkurrenzfihige Position.
Durch die obengenannten Hiirden sowie durch den in Europa bestehenden Mangel an adiquaten
Instrumenten, die Finanzierungsliicke zwischen der F.u.E- Phase und der Investitionsphase zu
schieBen, liegt die Nutzung der neuen Biotechnologien hinter dem, was in den USA und Japan
erreicht wurde, zurick. In den USA war die Verfugbarkeit von Risikokapital ein Instrument,
innovative KMU’s in Gang zu bringen und in Japan sorgen bestehende Politiken fir 6ffentliche
Férderung von langzeitigen, privaten, gewagten Unternehmen, die auf der Entwicklung neuer
Technologien beruhen. Es muss deshalb etwas innerhalb des Auftrags dieser spezifischen
Programme unternommen werden, um eine bessere Anwendung innovativer Ergebnisse in der
Forschung der Biowisssenschaften, die in der Gemeinschaft durchgefihrt werden, zu
erméglichen.

Um diese Probleme entsprechend aufzugehen werden gut gezielte, vorwettbewerbliche
DemonstrationsmaBnahmen in die vorgeschlagenen spezifischen Biowissenschaftsprogrammen
eingefihrt werden mit den Zielen: i) die Annahme neuer, technologischer Konzepte zu
begiinstigen durch Reduzierung techno-Okonomischer Ungewissheiten und Risiken, die mit
Innovationen in den Biowissenschaften verbunden sind, und ii) die Aktivitit neuer
technologischer auf den Biowissenschaften basierender Optionen zu steigern und beizutragen zu
der Botschaft, daB wissenschaftliche Erkenntnisse und Technologien zu Wohle der Gesellschaft
als Ganzes beitragen.

Hauptziel von vorwettbewerblichen Demonstrationsmanahmen ist die Feststellung der
technischen Durchfiihrbarkeit innovativer- Konzepte zusammen mit ihrem jeweiligen
wirtschaftlichen Vorteil. Demonstrationsmanahmen soliten jedoch nur erfolgen bei ausreichend
ausgereiften neuen Technologien, um Risiken bei der Leistungsbewertung unter nahezu realen
Einsatzbedingungen zu minimieren.
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Ein Zusammenwirken der drei biowissenschaftlichen Programme kann durch Einbeziehung einer
interdiszipliniren kritischen Masse von Demonstrations-Teams erreicht werden.

Dic hierzu notwendige gemeinsame Teilnahme an DemonstrationsmaBnahmen durch
Technologiclieferanten und Technologieanwender gewahrleistet eine nutzbringende Weitergabe
von neuen Technologien an interessierte Industrie und Dienstleistungssektor; Derartige Teams
werden dariiberhinaus die Griindung europdischer Unternehmen fordern, die imstande sind,
verliBliche Strategien zur Beteiligung am Risiko wie auch zur vollen Nutzung der sich aus diesen
Technologién ergebenden Marktchancen zu entwickeln.

Forschungspotential und industrielle Erwartungen der Biowissenschaften und Technologien
wecken auch eine verstirkte soziale Nachfrage. Dies findet Ausdruck in ethischen Bedenken,
grundsitzlichen Sicherheitsiberlegungen, Essensgewohnheiten und akutem Bedarf in der
Gesundheitsversorgung, die sich in Lebensstil und demographischer Entwicklung niederschlagen.
Ein Defizit dffentlicher Akzeptanz ist einer der limitierenden Faktoren sowohl fiir di¢ Forschung
wie auch fiir ihre erfolgreiche Vermarktung. :

Wo immer moglich sollten Tierversuche durch in-vitro-Tests oder andere Methoden ersetzt
werden. Die Verinderung oder der Versuch der Verinderung von Keimzellen oder irgendeines
Stadiums der menschlichen Embryonalentwicklung mit dem Ziel, menschliche Gencharakteristika
auf vererbbare Weise zu verindem, wie auch Forschung mit dem Ziel, einen embryonalen
Zellkern durch einen Zellkern einer anderen Person, eines anderen Embryos zu ersetzen oder
eine nachfolgende Bildung eines Embryos, als Klonierung bekannt, ist von simtlichen drei
spezifischen Programmen ausgeschlossen.

Die Vorbercitung dieser Programmvorschlige stiitzt sich auf Empfehlungen vieler nationaler wie
internationaler Quellen, einschlieBlich einer Sitzung iiber die wesentlichen Aussichten in den
Biowissenschaften und Technologien als Antwort auf die soziodkonomischen Bediirfnisse der
Gesellschaft.
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VORSCHLAG FUR EINE ENTSCHEIDUNG DES RATES

iiber ein spezifisches Programm fiir Forschung,
technologische Entwicklung und Demonstration
im Bereich der Biotechnologie
(1994-1998)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION,

gestlitzt auf den Vertrag zur Grﬁndung'der europiischen Gemeinschaft, und insbesondere auf
Artikel 130 I Absatz 4,

auf Vorschlag der Kommission, *

nach Stellungnahme des Europdischen Parlaments, 2

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses, *
in Erwigung nachstehender Griinde:

Mit dem BeschluB. . /. . / EG * haben der Rat und das Europiische Parlament ein Viertes
Rahmenprogramm fir gemeinschaftliche Aktionen im Bereich der Forschung, technologischer
Entwicklung und von Demonstration (nachfolgend FTE) fiir den Zeitraum 1994-1998 festgelegt;
insbesondere werden die auf dem Gebiet der Biotechnologie durchzufiihrenden Aktivititen
definiert. Diese Entscheidung wird im Lichte der Griinde getroffen, die in der Praambel der
genannten Entscheidung angefiihrt sind.

GemiB Artikel 130 I Absatz 3 erfolgt die Durchfihrung des Rahmenprogramms im Wege
spezifischer Programme, die innerhalb jedes der Aktionsbereiche aufgestellt werden, In jedem
spezifischen Programm werden die Durchfiihrungsbestimmungen und seine Dauer festlegt und
die notwendigen geschitzten Mittel vorgesehen.

' ABIn®..vom... S. ..
?  ABL n°...vom..S. ..
}  ABIn°...vom...S. ...

¢ ABLn°..vom...S. .
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Dieses Programm wird hauptsichlich mit Hilfe von Aktionen auf Kostenteilungsbasis,
konzertierten Aktionen, flankierenden und unterstiitzenden MaB8nahmen durchgefiihrt.

GemiB Artikel 130 1 Absatz 3 sollte eine Schitzung der fir die Verwirklichung dieses
spezifischen Programms notwendigen finanziellen Mittel durchgefiihrt werden. Die endgiiltigen
Betrige werden durch die Haushaltsbehbrde gemiB der dem Gebiet eingerdumten relativen
Prioritit, das Gegenstand dieses Programms innerhalb des Aktionsbereichs 1 des Vierten
Rahmenprogramms ist, festgelegt.

Die Entscheidung . . /. . / EG, (4. Rahmenprogramm) sieht vor, daB der globale Hichstbetrag
des 4. Rahmenprogramms spitestens am 30. Juni 1996 im Hinblick auf eine Erhdhung erneut
iberprift werden wird. Aufgrund dieser emeuten Priifung kann der fiir die Verwirklichung
dieses Programms als notwendig geschatzte Betrag steigen.

Die Forschung auf dem Gebiet der Biotechnologie kann zu vergroBerter Effizienz und
Lebensfihigkeit in den Bereichen Landwirtschaft und Industrie, zu groferem Umweltschutz und
Gesundheit sowie zu einer besseren Qualitit von Gebrauchsgiitern fiihren.

Dieses Programm ist in der Lage einen niitzlichen Beitrag fiir einen Neustart von Wachstum,
zur Starkung der Wettbewerbsfahigkeit und zur Entwicklung von Beschiftigung zu leisten, wie
im WeiBbuch "Wachstum, Wettbewetbsfahigkeit und Beschaftigung” * beschrieben.

Der Inhalt des Vierten Rahmenprogramms fiir gemeinschaftliche FTE-Aktionen ist gema8 dem
Subsidiarititsprinzip festgelelt worden; dieses spezifische Programm legt den Inhalt der gemag
diesem Grundsatz auf fiir das Gebiet der Biotechnologie vorzunechmenden Titigkeiten fest.

Die Entscheidung . . /. . / EG, (4. Rahmenprogramm) sicht unter anderem vor, daB eine
Gemeinschaftsaktion gerechtfertigt ist, wenn sie unter anderem unter Beachtung des Strebens
nach wissenschaftlicher und technischer Qualitit zur Stirkung des wirtschaftlichen und sozialen
Zusammenhalts der Gemeinschaft und zur Forderung ihrer harmonischen Entwicklung in allen
Bereichen beitrigt. Dieses Programm soll zur Erreichung dieser Ziele beitragen.

Dieses Programm und seine Durchfiihrung tragen zur Verstirkung der Synergien zwischen den
FTE-Aktivititen bei, die auf dem Gebiet der Biotechnologie von Forschungsszentren,
Universititen und Unternehmen, insbesondere KMUs, die in den Mitgliedsstaaten angesiedelt
sind und zwischen diesen und den entsprechenden gemeinschaftlichen FTE-Aktivititen
durchgefiihrt werden.

Auf dieses spezifisches Programm werden die Regeln der Teilnahme von Unternehmen,
Forschungsszentren (eingeschlieBlich der GFS) und Universititen und die Regeln fir die
Verbreitung der Ergebnisse der Forschung gema8 Artikel 130 J, angewendet werden.

5 KOM(93)700 endg. vom 5.12.1993
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Bei der Durchfiihrung dieses Programms kbnnen sich auSler der Assoziation der durch das
Abkommen iiber den Europiischen Wirtschaftsraum umfaBten Linder (EWR) auch Aktivititen
internationaler Kooperation mit anderen Drittlindern und internationalen Organisationen gemaB
Artikel 130 M als geeignet erweisen.

Die Durchfiihrung dieses Programms umfasst ebenfalls Aktivititen zur Verbreitung und von
Valorisierung von FTE-Ergebnissen, insbesondere gegeniiber kleinen und mittelgroBen Betricben
und insbesondere gegeniiber solchen, die in denjenigen Mitgliedsstaaten oder Regionen
angesiedelt sind, die weniger am Programm teilnehmen - sowie Aktivititen der zum Anreizvon
Mobilitit und Ausbildung der Forscher, die innerhalb dieses Programms und im Sinne seiner
ordnungsgemifen Durchfihrung entwickelt wurden.

Im Rahmen der Durchfihrung dieses Programms ist es notwendig, MaSnahmen vorzusehen, die
darauf abzielen, die Teilnahme von KMBs insbesondere durch technologische Anreize zu
begiinstigen.

Die Grundlagenforschung im Bereich der Biotechnologie soll in der gmmtén Gemeinschaft
gefordert werden, da sie eine Innovationsquelle darstellt, die einen breite Palette
wissenschaftlicher Moglichkeiten zur Deckung gegewartiger gesellschaftlicher Bediirfnisse bietet.

Im Rahmen dieses Programms solite eine Bewertung der wirtschaftlichen und sozialen
Auswirkungen sowie der moglichen technologischen Risiken vorgenommen werden. -

Es sich empfiehlt, einerseits, in einer stindigen und systematischen Art und Weise den Stand der -
Verwirklichung dieses Programms im Hinblick auf seine mogliche Anpassung an
wissenschaftliche und technische Entwicklungen zu untersuchen. Andererseits empfielt es sich,
zu gegebener Zeit eine unabhingige Bewertung des Standes der Durchfiihrung des Programms
vorzunechmen, um alle notwendigen Beurteilungselemente fir die Bestimmung der Zielsetzungen

. des Fiinften Rahmenprogramms fir FTE zu liefern. SchlieBlich empfielt es sich nach Ablauf
dieses Programms, die abschliefende Bewertung der erzielten Ergebnisse im Hinblick auf die
in dieser Entscheidung definierten Zielsetzungen vorzunehmen.

Der Rat hat am 23. April 1990 die Richtlinie 90/219/EWG iiber die Anwendung genetisch
veranderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen ® und die Richtlinie 90/220/EWG iiber
die absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die Umwelt’ erlassen.

Die GFS kann an den durch dieses Programm beschriebenen indirekten Aktionen teilnehmen.

Der Ausschufl fiir wissenschaftliche und technische Forschung (AWTF) ist angehort worden.

6 ABIL. n° L117 vom 8.5.1990, S.1

7 ABL n° L117 vom 8.5.1990, S. 15
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HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

- Artikel 1
L
Das in Anhang I festgelegte spezifische Programm fiir Forschung, technologische Entwicklung
und Demonstration im Bereich der Biotechnologie wird fiir den Zeitraum vom (Verabschiedung
dieses Programms) bis zum 31. Dezember 1998 beschlossen.

Artikel 2

1. Die fiir die Durchfiihrung des Programms fiir erforderlich gehaltenen Mittel betragen 552
Millionen ECU einschlieflich 7.5% fiir Personal- und Verwaltungsausgaben.

2. Eine vorlaufige Aufschliisselung dieser Mittel ist im Anhang II festgelegt.

3. Der fur die Ausfiihrung des Programms oben angegebene notwendige geschitzte Betrag
konnte in Folge und in Ubereinstimmung mit der Entscheidung gemiB Artikel 1. Absatz
3 der Entscheidung . . /. . / EG (4. Rahmenprogramm) steigen.

4, Die Haushaltsbehorde bestimmt die verfigbaren Mittel fir jede EinzelmaBnahme unter
Beriicksichtigung der durch das Vierte Rahmenprogramm festgelegten wissenschaftlichen
und technologischen Priorititen.

Artikel 3

Die von Artikel 5 abweichenden Durchfiihrungsbestimmungen fir dieses Programms werden im
Anhang ITI festgelegt. '

Artikel 4

1. Mit Hilfe von unabhingigen externen Sachverstindigen iiberpriift die Kommission stindig
und systematisch den Stand dieses Programms anhand der Zielvorgaben in Anhang 1. Sie
schitzt insbesondere, ob die Zielsetzungen, die Priorititen und die Finanzittel immer an die
Entwicklung der Lage angepaBt sind. Sie legt gegebenenfalls Vorschlige vor, die darauf
abzielen, dieses Programm gemaB den Ergebnissen dieser Priifung anzupassen oder zu
vervollstindigen.

2.  Um zur Gesamtbewertung der gemeinschaftlichen Aktivititen beizutragen, die in Artikel
4.2 der Entscheidung beziiglich des Vierten Rahmenprogramms festlegt sind, 136t die
Kommission zu gegebener Zeit durch unabhingige Experten eine Bewertung der
Aktivititen, die in den von diesem Programm abgedeckten Bereichen durchgefiihrt werden
sowie ihrer Verwaltung wihrend der fiinf der Bewertung vorausgehenden Jahre vorehmen.
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Nach Abschiu8 des Programms lafit die Kommission die Ergebnisse durch unabhiingige
Sachverstindige im Hinblick auf die Zielsetzungen und die erzielten Ergebnisse, die im
Anhang III des vierten Rahmenprogramms und in Anhang I dieser Entscheidung definiert
wurden, vornehmen. Der Bericht dieser Endbewertung wird dem Rat, dem Européischen
Parlament und dem Wirtschafts- und SozialausschuB tibermittelt.

Artikel 5

Ein Arbeitsprogramm wird -durch die Kommission gemiB den im Anhang 1 genannten
Zielsetzungen erstellt und gegebenenfalls aktualisiert. Darin werden die genauen
wissenschaftlichen und technologischen Ziele, die Art der durchzufilhrenden Vorhaben
sowie die entsprechenden finanziellen Bestimmungen festgelegt.

Das Arbeitsprogramm kann auch die Teilnahme an einigen Tatigkeiten, die aus dem
Rahmen von EUREKA stammen, erlauben. :

Die Kommission stellt Aufforderungen zur Einreichnung von Vorschlagen von Projekten
auf Grund des Arbeltsprogramms auf.

* Artikel 6
Fiir die Durchfiihrung des Programms ist die Kommission zustindig.

In den in Artikel 7 Absatz 1 vorgesehenen Fillen wird die Kommission durch einen
AusschuB unterstitzt, der sich aus Vertretern der Mitgliedsstaaten zusammensetzt und in
dem der Vertreter der Kommission den Vorsitz fhrt.

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem AusschuB einen Entwurf der zu treffenden
MaBnahmen. Der AusschuB gibt seine Stellungnahme zu diesem Entwurf innerhalb einer
Frist ab, die der Vorsitzende unter Beriicksichtigung der Dringlichkeit der betreffenden
Frage festsetzen kann. Die Stellungnahme wird mit der Mehrheit abgegeben, die in Artikel
148 Absatz 2 des Vertrages fur die Annahme der vom Rat auf Vorschiag der Kommission
zu fassenden Beschliisse vorgesehen ist. Bei der Abstimmung werden die Stimmen der
Vertreter der Mitgliedsstaaten gemaB dem vorgenannten Artikel gewogen. Der Vorsitzende
nimmt an der Abstimmung nicht teil.

Die Kommission erldfit die beabsichtigten MaBnahmen, wenn sie mit der Stellungnahme des
Ausschusses ibereinstimmen.

Stimmen die beabsichtigten Ma8nahmen mit der Stellungnahme des Ausschusses nicht
iberein oder liegt keine Stellungnahme vor, so unterbreitet die Kommission dem Rat
unverziglich einen Vorschlag fir die zu treffenden MaBnahmen. Der Rat beschlieBt mit
qualifizierter Mehrheit.
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Hat der Rat nach Ablauf einer Frist, die einen Monat von der Befassung des Rates an nicht
{iberschreiten darf, nicht gehandelt so werden dic vorgeschlagenen MaBnahmen von der
Kommission erlassen.
Artikel 7
1. Das Verfahren des Artikels 6 Absatz 2 gilt fur

- die Erstellung und die Aktualisierung des in Artikel S Absatz 1 genannten
Arbeitsprogramms;

- die Bewertung der FTE-Projekte, die fur einen Beitrag der Gemeinsehaft vorgeschlag.en
sind, und den fir notig erachteten Betrag dieses Beitrages auf * Basis von
Einzelprojekten, wenn dieser Betrag 0,5 Millionen ECU iibersteigt;

- die fur die Bewertung des Programms zu treffenden MaBnahmen;

- jede Anpassung der in Anhang 11 vorgesehenen vorlaufigen Aufschliisselung der Mittel,
die nicht Gegenstand einer Haushaltsentscheidung waren. :

9 Die Kommission informiert den Ausschuf auf jeder seiner Sitzungen Uber die Entwicklung
der Durchfiihrung des Programms in seiner Gesamtheit.

Artikel 8
Die Kommission wird gema8 Artikel 228 Absatz 1 ermachtigt, mit Europaischen Drittlandern

Verhandlungen {ber den AbschluB internationaler Abkommen aufzunchmen, um diese ganz oder
teilweise am Programm zu beteiligen.

Artikel 9

Diese Entscheidung ist and die Mitgliedsstaaten gerichtet.

Geschehen zu. Brissel am.............

Fiir den Rat
Der Prasident
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ANHANG I

WISSENSCHAFTLICHE UND TECHNISCHE
ZIELE UND INHALT

Dieses spezifische Programm gibt den im Vierten Rahmenprogramm' enthaltenen Ansatz
vollstindig wieder, wendet seine Auswahlkriterien an und fiihrt die wissenschaftlichen und
technologischen Ziele aus. -

Abschnitt 4.A von Anhang III, erste Aktivitat des 0.2, Rahmenprogramms, ist integraler Teil
dieses Programms.

Der Hintergrund

Die Kommission hat in ihrem WeiBbuch iber Wachstum, Wettbewerbsfahigkeit und
Beschiftigung eine Analyse des Potential der Biotechnologie vorgelegt, um verschieden
Versprechen vorzustellen, die auf der Omniprisenz biologischer Prozesse und der
Wettbewerbsfahigkeit der Anwendugsbereiche beruhen, aber auch Schwiichen aufzeigt, bei denen
Anstrengungen der Gemeinschaft Vorrang haben soliten. Die Wirtschaftsbereiche, deren
Wettbewerbsfahigkeit signifikant von der Biotechnologic abhangt (Pharmazie, Chemie,
Landwirtschaft, Emahrung) stellen die Beschiftigung fur 16,4 Million Personen in Europa und
exportieren im Wert von 132,8 Milliarden ECU. In Europa gibt es ungefihr 600 Unternehmen,
die in einigen Aspekten modemner Biotechnologie involviert sind, einschlieBlich mehrerer
Chemie- und pharmazeutischer Unternehmen der Weltklasse. Das fortdavernde
aufrechterhaltbare Wachstum dieser. Sektoren hingt ab von einer starken und innovativen
Wissenschaftsbasis, hoch ausgebildeten und erfahrenen Arbeitskriften, der Effizienz des
Technologietransfer von der Wissenschafisbasis zur Industrie, der Geschwindigkeit, mit der neue
und innovative Methoden in festgelegte Praktiken einbezogen werden, der Annahme eines
multidiszipliniren Ansatzes zu Verfahren, die sich auf Biotechnologie griinden, der Verwertung
wissenschaftlicher Prinzipien, um einen vereinheitlichten Markt von Biotechnologie abgeleiteten
Produkten zu untermauern, und der harmonischen Anwendung von Bioprozessen als nutzlichen
Alternativen, um die Umwelt, die menschliche Gesundheit und die Wohlfahrt zu fordern.
Fortschritte nach diesen Grundsitzen werden garantieren, daf die geschatzten Verkiufe von nicht
zum Lebensmittelbereich gehorenden Biotechnologieprodukten 26-41 Milliarden ECU im Jahr
2000 mit einem bedeutendem europdischen Anteil und einem hohen Grad von sozialer Akzeptanz
realisiert werden konnen. Diese Situation ist historisch einmalig, da Biotechnologie Wirklichkeit
fir Wissenschaftler, Politiker und Industrie geworden ist, wohingegen frihere
Forschungsprogramme auf kiinftigen Versprechen basierten.

Besonders relevant dafiir, daB die Biowissenschaften eine zunehmende Rolle in der Gesellschaft
spielen werden, ist, daB im Zeitraum, der durch das Vierte Rahmenprogramm abgedeckt wird,
die erste Generation von transgenen Pflanzen, die mit nitzlichen neuen Eigenschaften
ausgestattet werden, sicherere und effizientere Impfstoffe, die aus Arbeiten mit rDNA stammen,
oder natiirliche antibiotische Substanzen, die Verluste von Nahrungsprodukten durch Mikroben
verhindem, aof dem Markt erscheinen werden.
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Wihrend zwei andere Programme iiber biomedizinische und Gesundheitsforschung und iiber
Landwirtschafts- und Fischereiforschung die Anwendungen von Biotechnologie innerhalb ihrer
jeweiligen sektoralen Titigkeiten, die mit der Versorgung mit Waren und Dienstleistungen
zusammenhdngen, fordern sollen, soll das Biotechnologieprogramm selbst weitere Moglichkeiten
schaffen, indem gezielt das Wesentliche von lebenden Systemen erforscht wird. Der
Informationsflu8 zwischen diesen drei Programmen wird der Schliissel zum Erfolg sein.

Es wird in der Verantwortung der Gemeinschaft liegen, in diesem Programm Forschungsarbeiten
zu fordern, von denen die Gesellschaft den groBten Nutzen erwarten kann. Dieses weist auf
bevorzugte Gebiete fir die Nutzung von neuen Kenntnissen hin, die alle gemeinsam eine
kritische Notwendigkeit erfahren fiir die Querverbindung der zusammenhingenden Themen
und/oder die Integration von grofen Expertengruppen im internationalen Malflstab. Die gleiche
integrative Bemihung wird erforderlich sein, um lebende Zellen sicher in den Produktionsproze
einzubringen, um das Profil des europdischen Beitrags zu den internationalen Genomprojekten
zu verbessemn, um eine neue Geschiftsgrundlage zwischen moderner Landwirtschaft und Umwelt
durch genetisches Design von Nutzpflanzen oder im Bereich der Tiergesundheit zu erreichen,
oder zur Uberwindung akademischer Grenzen zwischen Neurobiologie, Endokrinologie und
Immunologie, um die Prinzipien von zellulidren und molekularen Interaktionen zu entschliisseln.
Internationale Zusammenarbeit mit dem "Human Science Frontier” Programm sowie die
Verbindungen mit EUREKA-Projekten und nationalen Programmen innerhalb der Gemeinschaft
wird verstirkt werden. Im gesamten Programm wird sorgfiltige Aufmerksamkeit dem
schwierigen Schritt gewidmet, der Forschungsergebnisse in den Rahmen von sozio-6konomischen
Bediirfnissen einbringt. In spezifischen Fallen kénnen Demonstrationsprojekte festgelegt werden.
Die ethischen und sozialen Parameter offentlicher Akzeptanz wird kompetent iiberwacht werden.

Dieses Programm wird gegebenenfalls in Koordination mit den spezifischen Programmen
Informationstechnologien, Messen und Prifen, Umwelt und gezielter soziodkonomischer
Forschung durchgefihrt. :

MaBnahmen, die darauf abzielen eine Teilnahme von XMUs zu fordern, werden durchgefiihrt,
insbesondere Technologie stimulierende MaBnahmen und Verbindungen- zwischen
Wissenschaftsparks und Biotechnologie-KMUs, wie im WeiBbuch iber Wachstum,
Wettbewerbsfihigkeit und Beschaftigung. '

Die vorgeschlagenen FuE-Titigkeiten

" Das Zentrum jedes biologischen Prozesses in Natur- oder in Systemen, die vom Menschen
domestiziert werden, ist die tatsichlich lebende Zelle, die als eine winzige Fabrik funktioniert.

Jede Zelle verbraucht ihre Rohstoffe, wandelt Energie um, produziert hochwertige Molekile
sowie Abfille und hat im Lauf der Evolution gelemnt, diese konstruktiven Prozesse im
Gleichgewicht mit ihrer Umwelt durchzufihren. Eine sehr grofie Zahl von Zellen in lebenden
Organismen, die fiir landwirtschaftliche Zwecke geziichtet worden sind, oder in Fermentern, die
fur die industrielle Produktion wertvoller Molekiile arbeiten, verhalten sich alle als Populationen
sauberer, produktiver Einheiten, die in einem sich selbst erhaltenden Prozess genutzt werden
kénnen. Bei dem Versuch, Biotechnologie auf die Bereiche zu konzentrieren, in denen sie sich
grundsitzlich von anderen Technologien unterscheidet, miissen alle Bemiihungen mit einem
griindlichen Verstindnis beginnen, wie die Zelle es schafft, ihre Produktion so erfolgreich
durchzufihren.
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ZIFLE, DIE KONZENTRIERTE MITTEL ERFORDERN

Gebiet 1:Zellfabriken

Industrielle und umwelttechnische Nutzungen lebender Zellen wiirden kaum erreichbar sein

ohne einen umfassenden Ansatz, der Beitrage von biologischen Disziplinen, Informatik und

ProzeBlingenieurwesen integriert, auf die sie sich stiitzen miissen. Neue Schnittstellen
zwischen Biotechnologie und fortgeschrittenen Technologien bieten Moglichkeiten auch fur

die Integration von Biologie mit anderen Wissenschaften und technologischen Feldem an.

Ein multidisziplindres Bild von Zellfabriken muB mit der verflochtenen Teilnahme

akademischer und industrieller Laboratorien gefordert werden.

Das primire Ziel ist es, Verstindnis zu erreichen, wie lebende Zellen, besonders
Mikroorganismen und Tierzellen, zurechtkommen, produktiv zu sein, und wie die Industrie
von zelluliren Prozessen lemen kann, sichere, spezifische und sich selbst erhaltende
BioprdzeBe zu entwerfen und zu bedienen. :

Optimaler Gebrauch soll von relevanten biologischen Kenntnissen gemacht werden, die von
Studien stammen, iiber: Zellbiologie und -kommunikation, makromolekulare Interaktionen,
Proteinfaltung und -absonderung, posttranslationale Modifikationen, genetische Stabilitit,
Physiologie und biologische Vielfalt von Mikroben, die Kontrolle des Metabolismus,

Extremophile, Antibiotika, usw. Unterstiitzung wird gewahrt werden, wo die Kombination
dieser Biologie mit ingenieurwissenschaftlichen Ansitzen héchstwahrscheinlich in der Lage
ist, die biotechnologischen Potentiale von Zellfabriken umzusetzen, besonders auf Gebieten
wie zum Beispiel: fundamentale Aspekte der Fermentation, Biotransformation, Biokatalyse,
Biosensorik, ProzeSsteuerung mit neuronalen Netzen bei technologischer Zellkultur und Co-
kultur, Weiterverarbeitung, usw.

Die Forschungsaufgaben werden auf fiir Industrie und andere Endnutzer wichtig relevante
generische Themen der Biotechnologie konzentriert werden. Ein typisches Projekt wird die
Integration biologischer und biotechnologischer Disziplinen erfordern und darauf abzielen,
Licken in Grundkenntnissen sowie technologischen Schranken zu i{iberwinden, die die
vollstindige Nutzung der Fahigkeit der Zelle als Fabrik fiir die Konvertierung oder
Produktion niitzlicher Biomolekiile verhindern.

Der bnologlsche Sicherheitsaspekt bei Vektorsystemen Zell-Linien und Mikrobenkulturen
wird eine wichtige Uberlegung bei jedem Projekt sein, das ﬁir diese Aktion ausgewiahlt
wird.

Um Ressourcen der Gemeinschaft und die Nutzung der Forschungsergebnisse zu optimieren,

werden die Tatigkeiten im Bereich des BioprozeSingenieurwesens synergetisch und eng mit
den Beitragen koordiniert werden, die unter dem Programm iiber industrielle Technologien
oder unter dem Forschungsprogramm Landwirtschaft und Fischerei ausgeschrieben werden,

das in wechselseitiger Beziehung stehende Arbeiten umfaBt, die Verarbeitung, Endnutzung
und abgeleitete Technologien anwendet, die an industrielle Bedmgungen angepalt werden.
Der Schwerpunkt der Zellfabriken liegt in der Entwicklung und Optimierung von einer

groBen Anzahl generischer Technologien, die mdglicherweise in einer groﬁen Zahl von
Bcrelchen zur Anwendung kommen.
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Gebiet 2: Genomanalyse

Der Teilnahme europidischer Netze in den weltweiten Genomprogrammen wird iiber die
weitere Analyse und das Sequenzieren von Modellgenomen wie zum Beispiel Bazillus
Subtilis, Saccharomyces Cerevisiae und Arabidopsis thaliana erleichtert werden. Die
Kartographie- und Sequenzierungsprojekte werden Bemiihungen kombinieren, neue Gene zu
finden und genctische Funktion zu untersuchen; sie werden neue Anstrengungen
unternehmen, die Entwicklung neuer Software und anderer Bioinformatik Werkzeuge zu
fordern, und, wo es angemessen erscheint, die Entwicklung und Ausdehnung der
methodologischen und Instrumentierungsbasis zu integrieren. Auch relevante Mechanismen
der Transcription und Replikation sowie hohere Niveaus der Organisation von Genomen
werden untersucht werden, wie zum Beispiel durch die neue Kenntnisse iber die
volistindige Chromosomzusammensetzung und -struktur, die jetzt allm3hlich verfigbar
werden.

Methoden werden etabliert und angewendet, um die Verkniipfung detaillierter biologischer
Funktionen mit neu entschlisselten Genen von jedem geeigneten Modellgenom zu
ermdglichen. Ein systematischer Ansatz zu Funktionssuché wird durch Netze von Fachlabors
gemacht werden, auf der Grundlage von mutierten, deletierten oder iiberexprimierten Linien,
die uncharacterisierte Gene aufweisen, und mit Hilfe von standartisierten Tests, die die
Richtung auf die zugehorigen Funktionen zeigen. Umgekehrt werden gezielte Ansatze zu
biotechnologisch wichtigen Funktionen gefordert durch die Vorlage von Vorschlagen von
Forschungsvereinigungen, die gewillt sind, zum Beispiel bei der Hefe, diec Sammlung von
Deletionsmutanten gegen vorausbestimmte phanotypische Anderungen zu screenen, um

. Gensitze zu identifizieren, die fur industriell relevante Metabolismen kodieren. Besondere

Aufmerksamkeit wird zusitzlichen innovativen Ansitzen (z.B.: basierend auf mRNAs ,
Genstruktur oder Ahnlichkeiten der Promotoren usw.) gegeben, die sich nutzen lassen, um
den héchsten biologischen Nutzen aus bestehenden Genomprojekten zu gewinnen. Indem die
Liicke zwischen den Sequenzierungstitigkeiten und der funktionellen Beschreibung von
Sequenzen iiberbriickt wird, wird ein weiterer Eintritt ins Konzept der Zellfabrik aus dem
spezifischen Blickwinkel der genetischen Kontrolle metabolischer Bahnen gelicfert werden.

Vergleichende Methoden werden iiber verschiedene Genome einschlieBlich des menschlichen
Genoms ausgeschopft werden. Diese Ansitze werden, die Entwicklung neuer
Kartierungsverfahren einschlieBen, die auf der Anwendung homologer DNA-Sonden von
Modellgenomen, heterologer Expression durch cDNA in Bakterien oder Pilzen basieren, und
die Entwicklung neuer Informatiksoftware, um Entdeckung funktioneller oder struktureller
Homologien zu verbessern. Die Entwicklung und der gemeinsame Nutzen fortgeschrittener
Technologien und ein dezentralisierter Pool austauschbarer Klone, Sonden und Daten werden
organisiert werden. ‘

Im Hinblick auf mogliche medizinische Anwendungen wird die Arbeit am menschlichen
Genom im Programm zur Biomedizinischen- und Gesundheitsforschung konzeatriert werden.
Jedoch werden vergleichende Ansitze und verwandte Technologieentwicklungen menschliche
DNS umfassen, und in Bezig auf menschliche Zellen werden die gleichen Begrenzungen
angewandt werden, d.h. die Anderung von Keimzellen oder irgendeines Stadiums der
Embryonalentwicklung mit dem Ziel, menschliche genetische Merkmale auf eine vererbbare
Weise abzuidndern, ist von den Programmzielen ausgeschlossen. Die Koordination mit den
begleitenden Mafinahmen zu den ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekten, die an
anderer Stelle im Programm ausgefiihrt werden, wird betont werden. :
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Molekulare und zelluliire Pflanzenbiologie

Molekulare und zellulire Pflanzenbiologie, einschlieBlich Proteintechnik, Physiologie und
der Pathologie an der Kreuzung von jandwirtschaftlichen, industriellen und Umwelt Fragen
wird entwickelt werden, wobei die Notwendigkeit an integrierter Forschung betont wird.
Spezielle Aufmerksamkeit wird dem Verstindnis auf der Molekularebene und der moglichen
Anderung relevanter pflanzlicher Prozesse als einem Ansatz gewidmet werden, der zu neuen
maBgeschneiderten, marktrelevanten, land- oder forstwirl ichen Produkten fuhrt, sowie
v Produktionsmethoden, die zu der Umwelt, der Gesundheit und Forderung der
Verbraucher kompatibel sind. Diese Gebiete sind in das Forschungsprogramm
Landwirtschaft und Fischerei einbezogen. Identifizierung, Charakterisierung und Nutzung
von nitzlichen biologischen Merkmalen landwirtschaftlicher und industrieller Relevanz,
hinsichtlich von Qualititsverbesserung und groferer Umweltvertriglichkeit, und ihrer

entsprechenden Gene wiirde das Hauptziel solcher Tatigkeit sein.

Diese beziehen ein: Widerstandsfahigkeit gegen Schadlinge und Krankheiten; Stresstoleranz;
Qualitit und Quantitit von Stirke, Olen, wertvollen Proteinen, pharmazeutischen Produkten
in Blattern, Samen, Wurzeln usw. auf dem Zellniveau; Entwicklungsbahnen, Reproduktion
und Regeneration; verbesserte Enzyme und Makromolekiile fiir Verarbeitungsprozesse.

Uriterstiitzende Wissenschaft wird beriicksichtigt werden miissen wie zum Beispiel diejenige,
die Kontrolle ermdglichen, von heterologer Expression und von Expressionsstabilitat,
strukturellen Analysen (die Wanderungsbewegungen von Molekiilen zu verstehen und zu
regeln) oder Identifizierung der Zelle von erndhrungsmiBigen und Gesundheitseigenschaften
von Nahrungs- und Futterkomponenten (um molekulare Zachtungsziele von Nutzpflanzen,
die gesunde Eigenschaften zeigen, abzustimmen). Dies ist’ cine Erginzung zu einem
wichtigen Ziel des Forschungsprogramms Landwirtschaft und Fischerei. Ein typisches
Projekt wird versuchen, das angemessene Niveau von Integration von Botanik mit
Endnutzertechnologie und von zielorienterter Forschung mit jenen Gebieten von Biologie der
Eukaryoten zu erreichen, auf die Schlisselerkenntnisse zuriickgehen (Genomanalyse,
strukturelle Analyse von Makromolekiilen und Enzymen, Signalverarbeitung und -bahnen,
Bioinformatik usw.).

Tierphysiopathology

Genetische Karten (linkage) der Genome landwirtschaftlicher Tiere sind schon erstelit
worden, insbesondere unter dem friheren BRIDGE Programm. Genkartierung wird sehr
niitzlich sein, um Tiere hinsichtlich von Eigenschaften zu selektieren, die unter der Kontrolle
vieler Gene (quantitative Merkmale oder quantitative trait loci = QTL) sind, wie zum
Beispiel Krankheitsresitenz, Gene mit schadlichen Auswirkungen zu beseitigen oder neue
interessante Gene aus verschiedenen Zuchtlinien von Tieren durch geeignete Ziichtung zu
iibertragen. Europdische Netze werden eingerichtet oder erwgitert werden, um die Genome
von Tieren kartographisch darzustellen, die wegen ‘ihre landwirtschaftlichen oder
industrielien Bedeutung ausgewéhlt werden. Solche Studien werden unsere Kenntnis iiber
QTL-Analyse wesentlich voranbringen. Forschungstitigkeiten Gber
Reproduktionsmechanismen der Nutztiere werden auch unterstiitzt werden, Uberlegung zum
Tierschutz und Prinzipien der tierischen genetischen Vielfalt werden angemessen
berticksichtigt.
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Es ist wesentlich fiir das Verstindnis und die Kontrolle schwerer Krankheiten bei Mensch
und Tier, transgene und andere Tiermodelle zu entwickeln. Studien werden durchgefiihrt
werden, um die Entwicklung neuer Methoden zu ermdglichen, um Tiermodeile mit genauen
und vorgegebenen genetischen Merkmalen zu ziichten, die geeignet sind, hochwertige und
spezifische Information iiber pathologische Storungen zu liefern. Forschung wird gefordert
werden, wo sie Klarheit Giber die physiologische Rolle von geregelten/ungeregelten
Stoffwechselwegen oder genetisch verschlisselten Faktoren wahrend der Entwicklung jeder
speziellen Krankheit schafft.

Ein gleich wichtiges Ziel wird die Entwicklung neuer Methoden fiir somatische Gentherapie
sein, besonders Vektoren, die geschwichte oder fehlende Genfunktionen von potentiell
medizinischer Bedeutung erginzen. Das Programm wird auch andere zugehdrige Methoden
beriicksichtigen, um Schranken, hinsichtlicht der Empfangerzellen zu iiberwinden, die eine
allgemeine Anwendung von Protokollen zur somatischen Gentherapie ausschliefen. Modelle,
die fiir die Bewertung der Methode verwendet werden konnen, werden auch beriicksichtigt.

Hinsichtlich der letzten zwei Themen, die sich auf zukinftige medizinische und
Veterindranwendungen auswirken konnten, wird der Schwerpunkt dieses Programms auf
dem Entwurf und der Entwicklung experimenteller Werkzeuge liegen, die eine mdgliche
Synergie mit Programmen Biomedizin und Gesundheit oder Landwirtschafts- und
Fischereiforschung ermdglichen.

Gebiet 4: Zellkommunikation in der Neurologie:

Zellbiologie, Molekularbiologie, einschlieBlich molekularer Genetik, Biochemie, und
Pharmakologic werden mit Gentechnik kombiniert werden, um multidisziplinare
Untersuchungen iiber Zellphysiologie und Zeflkommunikation des nervdsen Systems und mit
Blick auf die Férderung der Neurologie zu fordern, die Unterstiitzung aus diesen Disziplinen
wird genutzt. Besondere Aufmerksamkeit wird der Physiologie der Entwickiung des
nervosen Systems gewidmet werden, dem Management von Informationen (intra- und
interzellulire Vorfille) durch Nervenzellen, den mdglichen zelluldren Funktionsstorungen,
wie zum Beispiel jenen, die mit menschlichen und tierischen degenerativen Krankheiten
assoziiert werden, dem Design von Neuropharmaka unter Nutzung der Biotechnologie, der
Entwicklung von in-vitro Tests zur Pharmaco/Toxikologie dieser Substanzen.

Projekte, die definitive Schritte hin zu einer medizinischen oder veterinirmedizinischen
Anwendung anvisieren sollten besser innerhalb der Programme Biomedizin und Gesundheit
oder Landwirtschafts- und Fischereiforschung angesiedelt werden, wohingegen sich dieses
Programm auf Ansitze auf der Molekular- und Zellebene sowie auf die Entwicklung von
Hilfsmitteln konzentriert, die fir solche ausflhrlichen Untersuchungen notwendig sind.
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Die obigen vier Aktionen werden von einer Reihe spezifischer MaBnahmen profitieren, die auf
das Erreichen verbesserter Harmonie zwischen wissenschaftlichen Fortschritten und
Gegebenheiten der wirtschaftlichen Welt zielen, namlich: . systematische Kombination von
fortgeschrittener Biotechnologie und dem ganzen Spektrum etablierter Disziplinen und
Techniken, um die Kontrolle, die der Praktiker Gber biologischen Prozesse ausiiben konnte, zu
verbessern, enge Interaktion wissenschaftlicher Teams mit den Nutzern von
Forschungsergebnissen und mit Expertengruppen, die neue Wohlfahrtsindikatoren untersuchen,
begleitende Bewertung von Nebenwirkungen, die mit der Beriicksichtigung wirtschaftlicher und
sozialer Bedingungen zusammenhangen (Sicherheitsbestimmungen, ethische Fragen, Ausbildung,
offentliche Information, gezielte Ausbildung zur Verbindung von Forschung und Industrie).

ZIELE, DIE DURCH KONZERTIERUNG ANGEGANGEN WERDEN

Vier andere Aktivititen werden angegangen werden, indem man Forschungsprojekte oder
Konzertierungsnetze einrichtet. Das Ziel wird in diesem Fall sein, Arbeit und Information auf
den sich schnell entwickelnden Gebieten zu teilen und Daten oder Methoden zusammenzufassen,
die niitzliche Grundlagen darstellen konnen, durch die Wissenschafispolitik und regelnde
MaBnahmen weiter entwickelt werden kdnnen.

- Gebiet 5:Immunologie und generische Vakzinologi

In der Immunologie konnen neue aus der Biotechnologie abgeleitete Substanzen im
Zusammenhang mit dem Immunsystem, (monoklonale  Antikorper, Cytokine,
Wachstumsfaktoren, Rezeptoren, Adhisionsmolekiille usw.) eine Reihe von Wirkungen
zeigen, die wichtige menschliche und tierische Pathologien verhindern oder kontrollieren.
Besondere Aufmerksamkeit gilt der Moglichkeit, mechanistische Untersuchungen der
Interaktion dieser Substanzen mit der Physiologie des Organismus zu beginnen, sowie neue
pharmakologische Konzepte zu entwickeln, die fir spezifische Interessen des
Forschungsprogramms Biomedizin und Gesundheitswesen von Bedeutung sein kdnnen.

Forschung iiber generische Vaccinologie wird in ganz Europa organisiert werden (lebende
Vektoren fiir Impfstoffe, deren Fihigkeit, Immunitit in normalen oder vor-immunisierten
Organismen zu induzieren, ihre Sicherheit in normalen, immungeschwichten Wirten und in
anderen moglicherweise kontaktierten Arten - Antigenlieferanten, insbesondere solche die
die Moglichkeit, eine Dosis einmalig anzuwenden - Schleimhaut und perorale Schutzimpfung
- Induktion T und/oder B Immunantworten usw.). Musterkrankheiten, die fur die
Demonstration der neuen Methoden verwendet werden, miissen nach ihre Bedeutung fur
Human- oder Veterinirmedizin ausgewihit werden.

- Gebiet 6:_Strukturelle Biologie

Die systematische Bestimmung der dreidimensionalen Strukturen von Biomolekillen wird

zur Kenntnis der Beziehungen zwischen Primirstrukturen und den tertidren Strukturen

biologisch aktiver Makromolekiile beitragen und sogar noch mehr dber die quaterniren

Strukturen der aus vielen Untereinheiten aufgebauten Komplexe, die die meisten

biologischen Aktivititen vermitteln. Die immer schneller anwachsende Sammlung

struktureller Information unterstreicht die Notwendigkeit, diese Information zu lagern,
" wiederzufinden und zu analysieren (siehe Infrastrukturen).
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Das Ziel ist das Verstindnis der strukturellen Basis der Biomolekile und der Komplexe
(Proteine, DNA, RNA, Kohlenhydrate und Lipide), das wesentlich fiir die Entdeckung und
Verfeinerung neuer biochemischer Entititen ist. Die Verbesserung der Auflbsung der
Methoden und die zunchmende GrdSe von Strukturen, die sie bewerten konnen, wird
ausschlaggebend sein. Solche technischen Entwicklungen werden es erlauben, Arbeiten an
subzelluldren Strukturen z.B. Chromosomen, Splicosomen, Replisomen mit weiteren
Auswirkungen auf das biologische Verstindnis durchzufihren.

Biologische Makromolekille, die chemische Reaktionen katalysieren (Enzyme, Abzyme,
Ribozyme) sind besonders wichtig fiir die Industrie. Um Biokatalysatoren mit neuen
Eigenschaften zu erhalten, sind zwei verschiedene und komplementire Wege zu
beriicksichtigten. Der erste ist der rationale Entwurf von Biomolekiilen, der ein ausfiihrliches
Verstindnis von und Kontrolle iiber biomolekularer Konformation und Reaktivitit erfordert
(Position funktioneller Gruppen, Faltungseigenschaften). Der zweite Weg ist die in-vitro
gelenkte molekulare Evolution. Diese niitzliche Alternative der Technologie zu echtem
Design besteht aus einem groBen, heterogenen Pool von Biomolekiilen, die mehrfachen
Runden von Auswahl, Verstirkung und Mutation ausgesetzt werden, und zu Biomolekiilen
mit den gewinschten Eigenschaften fihren. RNA-molekile wirken sowohl wie eine
genetische Mitteilung als auch wie ein Enzym und sind ideale Molekiile fur diese Art von
in-vitro Entwicklungsexperimenten zu denen in diesem Programm aufgerufen wird.

SchlieBlich wird die neu auftauchende Schaittstelle von Biologie und Elektronik gefdrdert,
um die Integration von Fihigkeiten aus der strukturellen Biologie, molekularem
Ingenieurwesen und nanolithographischen Mustergenese zu ermoglichen, speziell im
Hinblick auf neue Mdglichkeiten des Designs funktionaler Einheiten, die Modifikationen im
Nanometermafstab einbeziehen konnten.

Gebiet 7: Prinormative Forschung, biologische Vielfalt und soziale A

Gemeinschaftsbemiihungen werden in engere Harmonie mit nationalen Bemithungen gebracht
werden, wenn diese zu Methoden oder Datea fiihren, die die rationale Basis regelnder
Ansitze konsolidieren wiirden und die Entwicklung international angenommener Normen
- und der Systeme von Risikobewertung unterstiitzen ‘wiirden. Diese Aktivitit wird auf den
folgenden drei Gebieten geférdert werden: die Entwicklung
toxikologischer/pharmakologischer in-vitro Tests, die Bewertung der biologischen Sicherheit
Biotechnologie-abgeleiteter Produkte und die Entwicklung von Prozessen, die
Umweltprobleme 16sen.

Was in-vitro Tests betrifft, so liegen die prioritiren Interessen in der Neurobiologie, der
Immunologie und Entwicklungs- Pharmaco/Toxikologie sowie in der Entwicklung von
Kulturen oder Cokulturen von Zellen, die ihren normalen Stoffwechsel unterhalten, mit dem
klaren Ziel Methoden und Daten zu liefern, die solche Tests als Alternativen zu
Tierversuchen nutzbar machen, und schlieBlich fiir Prevalidationsstudien verfiigbar machen,
wie sie zum Beispiel im Rahmen des Programms Biomedizinische und Gesundheitsforschung
geplant sind. :

Was die biologische Sicherheitsbewertung von transgenen Organismen und abgeleiteten
Produkten betrifft, wird den Risiken, die moglicherweise mit der Freisetzung in die Umwelt
von genetisch verindertern Organismen, einschlieBlich rekombinanter Lebensimpfstoffe,
verbunden sind, besondere Aufmerksamkeit geschenkt, und ebenso der wissenschaftlichen
Unterstiitzung fiir die Implementierung des Regelungsrahmens der Gemeinschaft, der die
Sicherheit fiir Mensch und Umwelt gewihrieistet.
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Dieses wird auf zwei Ebenen durchgefiihrt werden. Zuerst auf der grundlegenden Ebene
molekularer Okologie und zweitens auf dem Niveau prinormativer Forschung, die Daten
sammelt, die von besonderem Nutzen fiir regelnde Behdrden sind, wenn Risikobewertung
unter Gemeinschaftsrecht durchgefihrt wird.

Die meisten dieser Studien und besonders prianormative Forschmig sollen durch
Feldversuche erginzt werden, um Umweltfaktoren zu berticksichtigen.

Die Okologie der Mikroben dient nicht nur der prinormativen Forschung. Sie ist dariiber
hinaus ein unentbehrliches Element fir Untersuchungen iiber Umweltbiotechnologie und die
biologische Vielfalt von Mikroben.

Um Umweltbiotechnologie zu niitzlichen Ergebnissen zu filhren, sollen Kenntnisse die beim
Studium von Okologie und Vielfalt von Mikroben sowie aus dem Bioprozessing (siche
Zellfabriken) erworben werden, angemessen kombiniert werden, um die Verhinderung und
die Entdeckung Umwelt gefahrdender Verbindungen, sowie die Beseitigung von
Umweltschiaden zu erméglichen. ‘

Vielfalt von Mikroben soll besser verstanden werden, mit besonderer Beriicksichtigung der
Beschreibung von Mikroben in extremen Lebensriumen, Isolierungsstrategien und
Kultivierungsverfahren, direkter Analyse von Mikrobengemeinschaften durch DNA
Sequenzierung, Biosystematiken, die sich auf molekulare und Markierungsmethoden stiitzen,
Screening-Strategien und Konservierung.

Studien zur Vielfalt von Pflanzen und Tieren werden auch Teil des allgemeineren Ansatzes
sein, der aus der Anwendung von Molekular- und Zellbiologie besteht, um methodische
Verbesserungen fir die Erhaltung von genetischen Ressourcen und/oder zur Erforschung
ungenutzter Vielfalt zu erreichen.

Spezieller Nachdruck wird auf die Analyse begleitender Umstande gelegt wie offentliche
Wahrnehmung und Akzeptanz der Biotechnologie insgesamt, besonders in Verbindung mit
den horizontalen Aktivititen zu den ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekten der
Biowissenschaften und -technik, unter besonderer Bericksichtigung der europdischen
Bioethikkonvention und von Umweltaspekten. '

Gebiet 8:_Infrastrukturen

Entwicklung von Bioinformatik, Informationsinfrastrukturen und der Ressourcezentren
(Datenbanken, biologische Sammlungen usw.) als einer Dienstleistung und Unterstiitzung
fir Forschung im groBeren MaBstab der Gemeinschaft oder ihrer Mitgliedstaaten. Die
Dienstleistungen sollen darauf abzielen, die Gesamtziele des Biotechnologieprogramms, zu
unterstiitzen und zu untermauern, insbesondere auf den Gebieten der Sequenzierung von
Genomem, struktureller Biologie und biologischer Vielfalt. Besondere Aufmerksamkeit soll
garantieren, daB diese Dienstleistungen den Forschungsbediirfnissen, einschiieBlich jener von
GroBindustrie und KMBs, entsprechen.

Notwendige MaBnahmen sollen getroffen werden, um richtige Werbung und weite
Verteilung von Sammlungen und Information, die in Datenbanken enthalten sind, zu
gewihrleisten. Im Falle biologischer Sammlungen wird die Kopplung von
Musterverteilungskanilen und verwandten Informationssystemen gepflegt werden, um
Zugang zu Katalogen und die anschlieenden Bestellung und Lieferung zu erleichtern.
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GroBe wissenschaftliche und technische Gemeinschaften sollen in der Lage sein, einen
einfachen und, soweit wie moglich, eindeutigen Zugang haben, um Information von
verschiedenen Datenquellen, einschliellich bibliographischer Verzeichnisse, hinterlegen und
abrufen zu konnen. Um diese Ziele zu erreichen sollen folgende Mdglichkeiten von den
Informationsdiensten zur Verfigung gestellt werden: benutzerfreundliche Schnitistellen,
Querverweis- und Navigationsgerite zwischen Dateneintrigen, gegenseitige Verbindung
verschiedener nationaler und gemeinschaftsweiter Datenbanken iiber europdische Netze,
ausgedehnte Nutzung von Normen und wenn nétig Definition neuer Formate fir den
Datenaustausch. Enge Zusammenarbeit mit bestehenden FTD-Programmen auf dem Gebiet
der Informationstechnologien wird gefordert, um aus deren Befunden und Fortschritten
Nutzen zu zichen.

Forschungéarbeiten iiber neuartige Bioinformatiktechniken werden unterstiitzt werden, wann
immer sie dazu beitragen konnen, den Dienstleistungsaspekt der erwihnten Aufgaben zu
verbessern.

ZIELE, DIE DURCH BORIZONTALE TATIGKEITEN BEHANDELT WERDEN

Demonstrationstatigkeiten in Biotechnologie

Neue Biotechnologien, die auf europiische Spitzenforschung zuriickgehen, stoBen auf
spezifische Schwierigkeiten und sozio-6konomische Barrieren, die ihre vollstindige Nutzung
am Markt ausschlieBen. Europiische Biotechnologieforscher produzieren stindig einen
reichen Strom von Moglichkeiten, von denen die Gesellschaft auf viele verschiedene Weise
profitieren kann. Eine Reihe von technisch-Gkonomischen Unsicherheien dieser
komplizierten interdisziplindren Prozesse (dle von den Nutzem dieser Technologie nicht
vollig verstanden werden oder sogar auf die eine oder andere Weise von der Offentlichkeit
gefurchtet werden) hindern jedoch die vollstindige Ausnutzung von Forschungsbemihungen
und vergroBern Zeitaufwand und Risiken, die mit der Markteinfilhrung gut fundierter, neuer
biotechnologischer Konzepte verbunden sind. Gemeinschaftsunterstiitzung zu sorgfiltig
ausgewihlten Demonstrationstitigkeiten in der Biotechnologie werden europdische Konzeme
ermutigen, um die kostenaufwendige kritische Masse fir interdisziplinire Ressourcen
bereitzustellen, die fiir die Uberwindung jener Hindernisse gebraucht werden, und deshalb
die Annahme neuer Biotechnologien durch potentielle Nutzer in Industne und bei
Dienstleistungen erleichtern.

Demonstrationsvorhaben in der Biotechnologie kdnnen mit jedem wissenschaftlichen und
technologischen Forschungsgebiet verbunden werden, das innerhalb dieses spezifischen
Programms beriicksichtigt wird. -Sie werden entwickelt in enger Zusammenarbeit und
Synergie mit den Programmen Landwirtschafts- und Fischereiforschung und Biomedizinische
und Gesundheitsforschung. Ressourcen von allen fiir die Projektdurchfihrung relevanten
Disziplinen werden integriert. Eine hohe thematische Flexibilitdt ist erforderlich, um
diejenigen Demonstrationstitigkeiten von der Basis her zu identifizieren, von denen die beste
Auswirkung erwartet werden kann, sowohl in der Starkung der Wettbewerbsfihigkeit der
europdischen Industrien als auch in der Forderung eines objektiven Verstandnisses von
Biotechnologie in der Offentlichkeit. Spezielle Schwerpunkte kdnnten unter anderem sein:
neue Zelltechnologie und Ansitze aus dem biochemischen Ingenieurwesen, die iiber das
Potential verfiigen, den Nutzen zu maximieren aus den Zellfabriken, neuen Impfstoffen,
Nutzung von transgenen Pflanzen und Tiermodellen, bio-wiederherstellender Anwendung
von Microorganismen bei der Beseitigung giftiger Abfille.



-23-  frucksache 431/94
Ethische, soziale und rechtliche Aspekte (ESLA) |

Die Teilnahme der Gemeinschaft in einem Dialog, der alle relevanten sozio-politischen und
bioethische Positionen umfa8t und der die kulturellen Unterschiede und bestehenden
nationalen Politiken beriicksichigt, wird gefordert und wo es angemessen erscheint gezielt
organisiert werden. Unter Anerkennung bestehender nationaler und internationaler Positionen
werden sich wissenschaftliche Studien auf transdisciplinire Ansitze bei ausgewihlten
Themen konzentrieren, die von hoher Relevanz und moglicher Auswirkung innerhalb. des
Biotechnologieprogramms und fir die Anwendungen von Ergebnissen sind (z.B.
Genomforschung, biologische Vielfalt, geistiges Eigentum, insbesondere
Forschungspriviligien, Einfuhrung neuer biotechnologischer Produkte fir Industric und
Umwelt, transgene Tiere, Neurologie). Gegenbenenfalls werden diese Tatigkeiten auch dazu
beitragen, Gebiete fiir die Anwendung gemeinsamer Prinzipien zu identifizieren - der
Entwurf fiir eine europdische Bioethikkonvention des Europarats wird beriicksichtigt werden
- und ihre bestmoglichen Interpretation zu vereinbaren. Die fortlaufende Aktualisierung
wissenschaftlicher Daten zur Unterstiitzung von regulativen Verfahren wird erleichtert
werden. ,

Facharbeitsgruppen werden gebildet werden, um ad hoc Initiativen vorzubereiten, wie
Workshops, Konferenzen, Berichte und Erhebungen, die fur die 6ffentliche Wahmehmung
von Biotechnologie von Bedeutung sind. Angemessene und korrekte Informationen iiber
Forschungsziele, wissenschaftiiche Durchbriiche, erreichte Kenntnisse und Hindernisse sind
die Schlisselelemente fir die 6ffentliche Wahmehmung von Biotechnologie, die in einer
offenen Diskussion {iber moglichen Anwendungen und Auswirkungen der Ergebnisse dieser
neuen Technologie iberprift werden muB, Es ist wichtig, daB =zusitzlich zu
Informationsverbreitung, insbesondere durch Konferenzen und Erhebungen, gezeigt wird,
da8 Anregungen und Bedenken, diec von der offentlichen Seite zum Ausdruck gebracht
werden, in der strategischen Planung beriicksichtigt werden.

SozioSkonomische Auswirkungen

Ein wichtiger Faktor fiir die Wettbewerbsfahigkeit europdischer Industrie und fiir die
Beschiftigung wird die Annahme aktueller und stiitzbarer Produktionssysteme sein. Deshalb
werden die Moglichkeiten, die durch die Biotechnologie erdffnet werden, geférdert werden.
Auf groflen industriellen Gebieten (Agro-Industrie, Pharmazie, Prizisionschemikalien usw.),
wahrend neue Produkte und Produktionen dazu neigen auf biotechnologischer Forschung zu
basieren (zum Beispiel neue pharmazeutische Produkte), wird die tatsachliche Produktion
im allgemeinen auf traditionellen Technologien beruhen. Anstrengungen werden
unternommen werden, diese indirekten Auswirkungen des
Biotechnologieforschungsprogramms zu bewerten, durch das neue Geriéte und Methoden zum
Vorteil von bereits bestehenden Industriezweigen mit etablierten Verfahrensweisen
zusammengebracht werden. Gleichzeitig werden Fragen zum Aufstieg neuer, industrieller
Sektoren gestellt werden, die auf den Mdglichkeiten basieren, die kleinen und mittleren
Forschungsunternehmen geboten werden, und zu den spezifischen
Hindemissen/Gegebenheiten, die in Europa erfahren werden.
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ANHANG II

VORLAUFIGE AUFSCHLUSSELUNG DES VERANSCHLAGTEN MITTELBEDARFS

Ziele, die konzentrierte Mittel erfordern

%
Gebiet 1. Zellfabriken 15-21
Gebiet 2. Genomanalyse ' 13-19
Gebiet 3. Pflanzen- und Tierbiotechnologie 22 -30
Gebiet 4. Zellkommunikation in den Neurowissenschaften 4- 8
Ziele, die im Rahmen der Konzertation gefordert werdeen
Gebiet 5. Immunologie, generische Vakzinologie 5-9
Gebiet 6. Strukturbiologie 9-13
Gebiet 7. Pranormative Forschung, Artenvielfalt 10 - 16
Soziale Akzeptanz
Gebiet 8. Infrastruktur 2- 4
GESAMT 100% wo»

Die Kostenaufteilung zwischen den verschiedenen Gebieten schlieBt nicht aus, daB einzelne
Projekte mehrere Gebiete betreffen konnen. '

(1} einschlieflich 3,5% Personalausgaben und 4,0% Verwaltungsausgaben

(2) einschilieflich 5.5 Millionen Ecu fiir die Verbreitung und die Nutzung der Resultate

(3) Zwischen 4 und 6% der Mittel sind fiir horizontale Demonsirationsaktivitdien vorgesehen
Zwischen 1 und 2% der Minel sind fiir horizoniale Aktivitdten zu den ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekten
vorgesehen, twischen | und 2% der Miuel sind fiir horizoniale Aktivitdten zur Sffentlichen Akzeptanz und fiir sozio-

Skonomische Inpakisiudien vorgesehen; zwischen 5 und 7% der Mintel sind fir horizoniale Ausbildungsakiivirdien
vorgesehen,
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ANHANG III

BESTIMMUNGEN UBER DIE DURCHFUHRUNG DES PROGRAMMS

Die Verfahren fiir die finanzielle Beteiligung der Gemeinschaft sind in Anhang IV des
Beschlusses iiber das vierte Rahmenprogramm festgelegt.

Die Verfahren fir die Beteiligung von Unternehmen, Forschungszentren und Hochschulen
sowie fiir die Verbreitung der Ergebnisse sind in den Bestimmungen, die der Artikel 130J
des Vertrags vorsieht.

Im Hinblick auf die Durchfiihrung des Programms ist jedoch wie folgt zu prazisieren:
Eine von der Gemeinschaft unterstitzte Teilnahme am Programm ist moglich :

a. fiir alle Korperschaften die normalerweise FuE-Aktivititen durchfiihren und
- . ihren Sitz in der Gemeinschaft haben;
- ihren Sitz in einem Land haben das infolge eines zwischen der Gemeinschaft und
diesem Drittland abgeschlossenem Abkommen ganz oder teilweise mit dem
betreffendem Programm assoziiert ist.

b. fir die Gemeinsame Forschungsstelle.

Eine von der Gemeinschaft nicht finanzierte Teilnahme am Programm ist, unter der
Bedingung, daB ihre Teilnahme fiir die Gemeinschaft von Interesse ist, moglich:

a. fir rechtliche Korperschaften, die in einem Land ihren Sitz haben, das mit der
Gemeinschaft ein Abkommen Gber Zusammenarbeit in Wissenschaft und Technologie
abgeschlossen hat, welches die von diesem Programme abgedeckten Bereiche betrifft,
und zwar unter der Bedingung, daB diese Teilnahme dem o.g. Abkommen nicht zuwider
lauft;

b. fiir rechtliche Korperschaften mit Sitz in Europaischen Lindem;

¢. fir internationale Forschungseinrichtungen.

In bestimmten Fillen kann die Teilnahme internationaler Organisationen mit Sitz in Europa
auf die gleiche Art und Weise finanziert werden, wie die Teilnahme von Institutionen, die
thren Sitz in der Gemeinschaft haben.
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Dieses Programm wird in form von indirekten Aktionen durchgefiihrt, dabei beteiligt sich
die Gemeinschaft finanziell an FTE-Tétigkeiten, die von Dritten oder GFS-Instituten in
Zusammenarbeit mit Dritten durchgefiihrt werden.

2.1 Tiitigkeiten auf Kostenteilungsbasis schlieBen die folgenden MaBnahmen ein:

- FTE-Projekte, diec von Unternehmen, Forschungsszentren und Universititen,
cinschlieBlich an einem gemeinsamen Thema arbeitender Konsortien fir integrierte
Projekte, durchgefiihrt werden.

- Vorhaben der Grundlagenforschung innerhalb von thematischen Netzwerken, die fiir
grundlegende Technologien mit strategischer Bedeutung zu bilden sind, und
Industrieunternehmen, Forschungszentren und Universititen umfassen;

- Technologieforderung zur Unterstiitzung und Vereinfachung der Beteiligung von KMUs
durch die Vergabe von Primien fir die vorbereitende Phase einer FTE-MafBnahme,
einschlieBlich der Suche nach Partnern, sowie durch kooperative Forschungsvorhaben.
Die Pramien werden vergeben nach der Auswahl von Projektvorschligen, die jederzeit
eingereicht werden konnen.

- Unterstitzung der Finanzierung von fir die Verwirklichung einer Koordinierungsaktion
unentbehrlichen Infrastrukturen oder Einrichtungen, (verstirkte Koordinationsaktivitit).

- Demonstrationsaktionen gemd8 Anhang III des Rahmenprogramms, die
Durchfithrbarkeitspramien und direkten Subventionen fiir Fachleute einschlieBen konnen,
um die spcziﬁschen Hindernisse zu iiberwinden, die die Nutzung der neuen Technologien
verhindern sowie Verbindungen zwischen Entwicklern und Anwendern der Technologie
herzustellen.

2.2 Konzertierte Aktionen, die darin bestehen, insbesondere mit Hilfe von
Konzertierungsnetzwerken, FTE-Projekten, die bereits durch offentliche oder
private Organisationen finanziert werden, zu koordinieren. Konzertierte Aktionen
konnen ebenfalls der Koordination von thematischen Netzwerken dienen, die
durch FTE-Projekte auf Kostenteilungsbasis (vgl. 2.1 Spiegelstﬁch) Hersteller,
Anwender, Universititen und Forschungsszentren im Rahmen elnes gemeinsamen
technologischen oder industriellen Zieles zusammenbringen.

23 Spezifische Tiitigkeiten, wie MaBnahmen zugunsten von Standardisierung, und
MaBnahmen zur Einfithrung von Werkzeugen zur allgemeinen Nutzung im Dienst
der Forschungsszentren, Universititen und Untemnehmen. Die Teilnahme der
Gemeinschaft umfaBt bis zu 100% der Kosten der Manahmen.
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2.4 Vorbereitende, begleitende und unterstiitzende MaSinahmen, einschlieBlich der
folgenden Beispiele:

- Studien zur Unterstiitzung dieses Programms und der Vorbereitung méglicher zukinftiger
Aktionen.

- Konferenzen, Seminare, Workshops oder andere wissenschaftliche oder technische
Veranstaltungen einschlieBlich intersektorieller oder multidisziplinarer Konferenzen.

- Nutzung externen Fachwissens einschlieSlich des Zugangs zu wissenschaftlichen
Datenbanken.

- wissenschaftliche Verdffentlichungen, einschlieBlich der Verbreitung, der Férderung und
der Valorisierung: der Ergebnisse (in Koordination mit dem 3. Tatigkeitsbereich).

- Studien zur Bewertung yon soziodkonomischen Folgen sowie der moglichen
technologischen Risiken, die mit irgendeinem Programmvorhaben verbunden sein
konnen. Dies wird mit dem Programm gezielte soziobkonomische Forschung koordiniert.

- Weiterbildung (Stipendien), die mit den im Rahmen des Programm durchgefiihrten
Forschungstitigkeiten im Zusammenhang stehen.

- Unabhangige Bewertung (einschlieBlich Studien) von Verwaltung und Ergebnissen der
Programmaktivititen.

- MaBnahmen zur Unterstiitzung der Arbeit von Netzwerken, um Information und
dezentralisierte Hilfe fir KMUs zur Verfigung zu stellen, in Koordinierung mit der
Aktion *Euromanagement Audits of RTD".

Die im Zusammenhang mit Verbreitung und Nutzung der Ergebnisse erfolgenden Magnahmen
des Programms werden erginzend und in enger Koordinierung zu denjenigen im Rahmen des
Dritten Aktionsbereichs durchgefihrt werden. Die Partner der FTE-Projekte stellen bevorzugte
Netzwerke fiir die Verbreitung und Valorisierung der Ergebnisse dar. Sie werden im Wege von
Veroffentlichungen, Konferenzen, Forderung von Ergebnissen, Studien tiber das wirtschaftlich-
technologische Potenzial usw. verstirkt werden. Um eine optimalen Nutzen zu gewihrleisten,
miissen Faktoren, die geignet erscheinen, eine spitere Verwertung der Ergebnisse zu
begiinstigen, von Anfang an und wihrend der gesamten Dauer der FTE-Projekte beriicksichtigt
werden.
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SPEZIFISCHES PROGRAMM FUR FORSCHUNG, TECHNOLOGISCHE

ENTWICKLUNG UND DEMONSTRATION
IM BEREICH DER BIOTECHNOLOGIE

FINANZBOGEN

1. TITEL DER AKTION

Spezifische gemeinschaftliche Aktion der Forschung und technologischen Entwicklung und
der Demonstration auf dem Gebiet der Biotechnologie, (1994-1998).

2. HAUSHALTSANSATZ

B 6-7141

3. RECHTLICHE GRUNDLAGE

Artikel 130i des Vertrages {iber die Europdische Union.

Entscheidung des Rates und des Europdischen Parlaments uber ein 4. Rahmenprogramm fiir
gemeinschaftliche Aktionen der Forschung, der technologischen Entwicklung und Demonstration
(1994-1998).

4. BESCHREIBUNG DER AKTION

4.1 Allgemeine Zielsetzung der Aktion

Das Programm wird eingerichtet, um Nutzen aus einem breiten Bereich wissenschaftlicher
Moglichkeiten zu ziehen, die aus den beschleunigten Fortschritten der molekularen und
zellularen Biologie resultieren, und, um das gemeinsame Vorgehen in der Biotechnologie zu
konzentrieren, wo es sich zeigt, daB sich der zusitzliche Nutzen der Kooperation leicht in
industrielle und soziale Vorteile dbertragen 1iBt. Das Programm richtet sich auf die Teilnahme
von Gruppen, die in der Lage sein werden, auf dem Wege der Integration geeigneter Disziplinen
und komplementirer Techniken die verschiedenen Lebensmechanismen, wo immer sie auftreten,
in globalen Ansatzen zu verfolgen, die vor allem die Winsche und Erwartungen der Anwender
im Auge behalten. Es wird zur Implementierung des Konzepts der Zellfabrik beitragen in
Hinblick auf die Mdglichkeiten, Zelleigenschaften in einer abschatzbaren, spezifischen und
tragfahigen Weise in einem weit gestreuten Anwendungsbereich zu nutzen, von der Umwelt tiber
die Landwirtschaft bis zum Gesundheitswesen und der Industrie. Es ist daher als
Trigerprogramm zu sehen, das Schlusselinformationen und Know-how zur Verfugung stelit, aus
dem sich neue technologische Optionen gewinnen lassen, die sich im Rahmen anderer
spezifischer Programme mit sektoraler Ausrichtung odere im Rahmen von EUREKA testen
lassen.

4.2 Vorgesehener Zeitrahmen

1994 - 1998

5. KLASSIFIKATION DER AUSGABEN UND EINNAHMEN

NOA/GM
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6. ART DER AUSGABEN / EINNAHMEN
Studien / Subventionen:
. disekten Aktionen werden im Prinzip zu 100% finanziert.

. konzertierten Aktioner konnen eine Beteiligung, die bis zu 100% der Konzertierungskosten
einschlieBt, erlauben.

Subventionen fiir die Mitfinanzierung aus anderen Quellen des &ffentlichen und/oder privaten
Sekiors:

- Beteiligung an Aktionen mit Kostenteilung soll normalerweise 50% nicht iiberschreiten.

- Universititen und andere Forschungszentren, die an FTD-Projekten teilnehmen, und die
gemiB der Kommission ihre Gesamtkosten nicht mit Hilfe eines analytischen
Buchhaltungssytems ausreichend detailiert nachweisen konnen, werden bis zu 100% der
zusitzlichen Kosten finanziert.

- Andere Titigkeiten auf Kostenteilungsbasis (zum Beispiel Netzwerke, Training,
Durchfiihrbarkeitspramien und begleitende MaBnahmen) werden bis zu 100% entweder der
susitzlichen Kosten oder der Gesamtkosten einer Aktion finanziert. '

Personal- und Verwaltungsausgaben

Diese Ausgaben umfassen die-Ausgaben fiir gesetzlich vorgeschriebenes und anderes Personal,
Studien, Expertensitzungen, Konferenzen und Kongresse, Information, Verdffentlichungen,
Verwaltungs- technische MaBnahmen sowie fiir bestimmte andere Ausgaben zur internen
Infrastruktur und Operation, die mit der Realisierung der MaBnahme, deren integrierter Teil sie
sind, verbunden sind.

7. FINANZIELLE AUSWIRKUNG

7.1. Berechnungsverfahren der Gesamtkosten der Aktion

*+  Personalkosten: 19,32 Millionen ECU (3,5% des fiir notwendig erachteten Betrags von
552 Millionen ECU)

Die Personalsituation von 1994 wird beibehalten, d.h. 30 Stellen. Die Aufschliisselung dieser
Stellen ist wie folgt: 15A + 4B + 11C. '

Neue Dienstposten werden allméhlich in 1995, 1996 und 1997, gemif den in jedem
Haushaltsjahr verfiigbaren Mitteln, dem Stellenplan zugefiigt. Die neuen Stellen sind auf der
Grundlage der Programmgestaltung gerechtfertigt, die im Vergleich mit FP3 neue
Titigkeitsbereiche einschlieBt: Zellfabriken, Zellkommonikation in den Neurowissenschaften,
Umweltbiotechnologie, generische Vakzinologie.
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Es ist wichtig zu beachten, da8 das Personal fiir dieses spezifische Programm auch die Aufgabe
haben wird die wissenschaftlichen und vertraglichen Gesichtspunkte der im spezifischen
Programm von FP3 begonnenen Titigkeiten zu iiberwachen.

* V¥V n, einschlieflich P rh : 22,08 Millionen ECU
(4,00% des fiir notwendig erachteten Betrages von 552 Millionen ECU)

* Interventionsausgaben: 510,60 Millionen ECU (92,50% des fir notwendig erachteten

Betrages von 552 Millionen ECU), einschlieBlich Ausgaben beziiglich begleitender
MaBnahmen, Bewertungs- und Konzertierungstitigkeiten.

7.2. Kostenaufschliisselung nach Titigkeitsbereichen (Millionen ECU und %)

Ziele_, die konzentrierte Mittel erfordern

Zellfabriken 82,80 - 115,92 15-21%

Genomanalyse 71,76 - 104,88 13-19%
Pflanzliche und tierische Biotechnologie 121,44 - 165,60 22-30%
Zellkommunikation in den Neurowissenschaften 22,08 - 44,16 4- 8%

Ziele, die durch Konzertierung angegangen werden

Immunologie, generische Vakzinologic 27,60 - 49,68 3-9%
Strukturelle Biologie 49,68 - 71,76 9-13%
Prinormative Forschung, Artenvielfait und 55,20 - 88,32 10-16%
soziale Akzeptanz, -

Infrastrukturen : 11,04 - 22,08 2-4%
GESAMT ' 552 12 100%

! Einschlicﬂlich 19,32 MECU (3,50%) fir Personalausgaben und 22,08 MECU 4,00%) fur
Verwaltungsausgaben.

Dieser Betrag schliefit Ausgaben fie dic Nutzung und Verbeeitung der Ergebaisse von 5.5
Millionea ECU cin.
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43  Vorliufig i A n (Millionen

Der Falligkeitsplan wird gemi8 dem auf dez Schlichtungssitzung (21. Marz 1994) fiir die
Zeitraume 1995 - 1996 und 1997 - 1998 vorlaufig festgelegten Gesamtbetrag filr das vierte
Rahmenprogramm aufgestelit. Unter Beriicksichtigung der erwateten Finanzlage werden die
FTE-Mittel fiir jedes Haushaltsjahr vorgeschlagen und jahrlich festgelegt.

]
Verpflichtungs- Zahlungsermachtigung
ermachtighng | 1995 1996 | 1997 | 1998 und | GESAMT
spater
1995 63,00 24,82 16,94 10,62 10,62 63,00
1996 238,00 102,91 78,88 56,21 238,00
1997 126,00 55,70 70,30 126,00
1998 125,00 125,00 125,00
H GESAMT | 552,00 24,82 119,85 | 145,20 262,13 552,00

8. MASSNAHMEN ZUR BETRUGSBEKAMPUNG

Zahlreiche Verwaltungs- und Finanzkontrollen bestehen auf allen Stufen der Ausfertigung und
Ausfihrung der Forschungsvertrige. Dazu zihlen:

Vor Vertragsabschluf:

- Erste Auslese der Vorschlige aufgrund ihres wissenschaftlichen Gehalts und
realistischer Kostenvorstellungen angesichts der Natur und der Dauer des Projekts und
seiner moglichen Auswirkungen.

- Analyse der auf dem Antragsformular eingereichten finanziellen Informationen durch
den zustindigen Unterhandler.

Nach Vetragshbschluﬁ:

- Priiffung der Ausgabenbelege vor Auszahlung auf mehreren  Ebenen,
(Finanzsachbearbeiter, verantwortlicher Wissenschaftler),

- Kontrollen vor Ort an Hand von Belegen zur Identifizierung von Fehlern und anderen
UnregelmaBigkeiten. Um die Wirksamkeit dieser Manahmen zu erhdhen haben die
Dienststellen der Kommission eine Wirtschaftspriifungseinheit eingerichtet, die die
Gesamtheit der durchzufihrenden Kontrollen. zentralisiert. Diese Kontrollen werden
entweder durch die Mitglieder der Wirtschaftspré fungseinheit selbst durch gefithrtoder,
unter der Oberaufsicht dieser Mitglieder, durch Wirtschaftsprifungsfirmen, mit denen
die Kommission einschligige Rahmenabkommen geschiossen hat.
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9. GRUNDLAGE EINER KOSTEN/NUTZEN ANALYSE

Das oberste Ziel ist es, mit allen den hochentwickelten Mitteln, die die modemne Biotechnologie
zur Verfigung stellt, das Funktionieren der lebenden Zelle zu entschliisseln, sodaB der Praktiker
in der Lage ist, sie zu imitieren und schlielich komplexe zellulire Vorginge in groferer Zahl
und mit groferer Wirksamkeit zu reproduzieren, um lebensvertrigliche Substanzen umzuwandeln
bzw. zu erzeugen, die fur die Therapie von Krankheiten, die Diagnose genetischer Variationen,
die Beseitigung von Umweltschaden u.s.w. wichtig sind. Dieses allgemeine Ziel umfaft die
beiden folgenden speziellen Zielesetzungen:

- die Integration und Konvergenz der Bemihungen in Gebieten zu organisicren, in denen ein
bemerkenswerter Nutzen nur zu erwarten ist durch einen Quantensprung wie er sich aus der
Mobilisierung und der zeitweiligen Zusammenfiihrung nationaler Eliten in den betreffenden

Disziplinen ergibt;

- Austarierung und Harmonisierung wertvoller nationaler Aktivititen durch Konzertierung,
um so einen Wettbewerbsvorteil auf Gebieten zu erreichen, in denen Europa eine potentielle
Fithrung besitzt, solange das Reservoir der gemeinsamen Wissens hinreichend gro8 und
allgemein erreichbar gehalten werden kann.

Die Gebiete, auf die sich diese Anstrengungen konzentrieren sollen, wurden auf vier beschrinkt
(Zelifabriken, Genomanalyse, Pflanzen- und Tierbiotechnologie sowie Zellkommunikation in
den Neurowissenschaften). Fiir all diese Gebite gelten die gleichen Erfolgsbedingung: Keiner
der wesentlichen Akteure, die @iber eine Schliisselposition vrerfigen, darf in den definitiven
Projekten fehlen. Ein hohes Integrationsniveau muf realisiert sein, das bereits durch die Auswahl
der Projektvorschlige garantiert werden kann, und danach durch die fortlaufende Uberwachung
der einzelnen Resultate im Lichte der Beitrige, die die einzelnen Disziplinen und Techniken
durch eine geeignete Kombination erzielen kdnnen. Die Integration wird auf verschiedenen
Ebenen angestrebt. Sie wird multidisziplinir sein und versuchen, wo immer sich eine
Anwendung abzeichnet, Produzenten und Anwender einer Wachstumstechnologie zum frihest
moglichen Zeitpunkt zusammen zu bringen. Die Fahigkeit des Programms, das Interesse
professioneller Zwischen- und Endanwender zu wecken, ist eine Rechtfertigung fiir den Einsatz
solch konzentrierter Anstrengungen. Die in den vier identifizierten Gebieten erwarteten Resultate
sollen neue Wege erdffnen, d.h. ihr Nutzen wird sich vervielfiltigen durch die verschiedenen
Folgeaktivititen in den nationalen Programmen, in der Industrie, in einem der EUREKA
Programme oder im Rahmen ecines der anderen Gemeinschaftsprogramms auf dem Gebiet der
Biowissenschaften. Ein zusitzliches Erfolgskriterium wird daher die Steigerung der Transferrate
in andere Strukturen der Nutzung des wissenschaftlichen Fortschritts.
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Die Gebiete, die fir eine optimale Konzertierung nationaler und gemeinschaftlicher
Anstrengungen ausgewdhlt wurden (Immunititsforschung und Vakzinologie, strukturelle
Biologie, prinormative Forschungen, Artenvielfalt und soziale Akzeptanz und Infrastrukturen)
miissen auf eine flexiblere Art angesprochen werden, um eine groBere Vielfalt der Systeme, der
technischen Lasungen und ihrer Anwendungsmoglichkeiten zu erreichen. Die Teilnehmer sollten
aufgerufen werden, sich in groBeren Netzwerken zu organisieren, variabel genug auch fur
kiinftig zu. erwartenden Wissensfortschritt.

Die Bevdlkerungsgruppe potentieller Benutzer ist noch nicht in jedem Fall klar identifiziert. Der
mogliche Nutzen kann daher nur vage abgeschatzt werden. Die Resultate werden zu neuem
Wissen fihren und zu neuen Systemen des Zugangs zu diesem Wissen, auf das sich die
Entscheidungstriger der Forschungspolitik stiitzen konnen. Auf jedem der Gebiete muB die Zahl
der biologische Systeme registriert werden, die aus -der Projektauswahl resultieren. Als
Erfolgskriterium hat zu gelten, daB der Schritt gelungen ist vom Unvorherschbaren zu den
vorhersehbaren wissenschaftlichen, strategischen, regulatorischen oder sozialen Interessen.

9.2. Rechtfertigung der Operation
9.2.1 Notwendigkeit fiir eine gemeinschaftliche Intervention

Auf den vier Gebieten, die eine Konzentration der Mittel erfordern, stammt das Bediirfnis einer -
Gemeinschaftsaktion aus der Dimension und aus der Komplexitit der durchzufihrenden Projekte.
Diese werden hochgradig interdisziplinir sein durch die Einbiidung vielfacher Erfahrungen wie
sic sich in einem einzelnen Land kaum auffinden lassen. An den Schnittpunkten des
wissenschaftlichen Angebots und der technologischen Nachfrage kann sich ihr Potential nur dann
voll entfalten, wo eine hinreichen groBe geographische Marktbasis fir wissenschaftlich
innovative Konzepte vorliegt, im Einklang mit einer lebendigen unternehmerische Haltung in

Furopa.

Eine charakteristische Eigenschaft der Biotechnologie beruht auf dem Umstand, da8 eine neue
wirtschaftliche Aktivitit nicht aus der sie umgebenden Welt herausgelost werden kann. Jedes
lebende System ist Teil dieser Welt und existiert unabhangig davon, ob es industriell genutzt
werden kann. Daraus resultieren die weiteren Implikationen fur Gesundheit, Umwelt,
Demographie, Emahrung, Artenvielfalt, ethische und soziale Verhaltensweisen, usw.

Einige dieser Implikationen fallen in Gebiete der Gemeinschaftspolitik und regulatorischer
Aktivititen. Zum Beispiel biotechnologischen Prozesse, die teilweise auch in der sie umgebenden
Lebenswelt vorkommen, lassen sich leicht in die natirliche Umwelt integrieren und eroffnen
damit die Bedingungen fur sichere, sich selbst erhaltende Operationen und vervielfaltigen damit
die Zahl der Optionen, die zur landwirtschaftlichen Diversifikation fihren, sowie zur Beseitigung
von Umweltschiden und zur Gesundheitsforderung entsprechend den geselischaftlich definierten
Standards. Die Existenz transnationaler Forschungsprojekte und ihre fortlaufende Unterstitzung
ist ein unabdingbares Element der Kohirenz der Politik und der damit verbundenen Aktionen,
die die Gemeinschaft auf ihrem gesamten Gebiet durchsetzen muB.
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Einige inhirente grofienbegrenzende Schritte rechtfertigen zusitzlich, da8 die Biotechnologie in
einer Projekt bezogenen Weise in kontinentalerh MaBstab angesprochen wird. Das bezieht sich
auf Fille, in denen die wissenschaftliche Strategie weitgehend durch internationale Ubereinkiinfie
(Genom Projekt, Abschitzung der Bio-Sicherheit) beeinflust wird und wo ein clementarer
Mangel an Ressourcen verschiédene Formen der Arbeitsteilung nahe legen (genetische
Sammlungen, seltene Erfahrungen wie auf dem Gebiet des biochemischen Ingenieurswesen), und
wo Einrichtungen und Aufgaben von ungewdhnlichem Ausma8 in den meisten Lindern ‘eine
signifikante Fihrungsposition verhindern (Genomkartographierung und -sequenzierung, primire
Datenbasen @ber neue Sequenzen oder Strukturen). ‘

SchlieBlich umfaft die Zielsetzung dieses Programms ein Element des Zusammenhalts in der
Tatsache, Technologieerzeuger und -benutzer zusammen zu bringen, von denen sich die Ersteren
in beschrankter Zahl in einem kleinen Teil Europa’s finden, wihrend die Letzteren aber den
ganzen Kontinent verteilt sind. Dem entspricht eine Verbreitung des traditionellen Know-how's,
die sich durchaus als adaptative Stirke der Gemeinschaft erweisen konnte, wenn sich die
notwendige Befruchtung dieses Wissens durch die neuen Lebenstechnologien durch dieses
Programm sicher gestellt werden kann.

9.2.2 Interventionsmodalitiiten

Die Aktivititen, die durch die Ebenen der Gemeinschaftsintervention abgedeckt sind, nimlich
Konzentration der Kriifte, Konzertation und horizontale MaBnahmen, stellen einen relativ
begrenzten Teil des globalen biotechnologischen Aufwandes der Mitgliedsstaaten dar. Eine
sorgfiltige und strenge Auslese wurde in Beratungen mit Experten erzielt, um solche Themen
zu identifizieren, bei denen die transnationale Kooperation und die Teilung dér Ressourcen den
groBten Mehrwert erwartten lasen. Die Selektionskriterien beriicksichtigen diese zentrale
Notwendigkeit wie folgt:

- Konzentration der Kriifte:

Projekte missen in kritischer Weise das gesamte Komplement der Erfahrungen in meBbarer
Weise auf die zu erreichenden Ziele ausrichten. Deren Auswirkungen sind zu untersuchen und
die zeitgerechte Mobilisierung der entsprechenden Akteure ist sicherzustelien. :

- Konzertierung:

Projekte kdnnen in einer eher sondierenden Phase stattfinden. Mehrere Wege konnen
gleichzeitig verfolgt werden. Der Stand der Kenntnisse in den Mitgliedsstaaten wird spatere
Forschritte auf Gemeinschaftsebene bewirken. Die Aufmerksamkeit sollte sich zunichst auf die
Zusammenfiihrung und Harmonisierung der laufenden Arbeiten konzentrieren.

- Horizontale MaBnahmen:

Studien und Diskussionen miissen mit dem Ziel ermutigt werden, die verschiedene Schichten der
Gesellschaft auf ein gemeinsames Niveau des Verstindnisses {iber Notwendigkeiten,
Moglichkeiten und moglichen Risiken zu heben, die sich aus der Verbreitung der Biotechnologie
ergeben konnen.
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Die Modalititen sind wie folgt:
- Konzentration der Anstrengungen:

Vertrige mit Kostenteilung sollen sich auf GroBprojekte bezichen, die cin hohes Ma an
Integration erfordern. Die ProjektgroBe sollte'normalerweise die equivalenter Unternechmungen
in dem groften Mitgliedsland iibersteigen.

- Konzertierung:

Kombination von Projekten mit Kostenteilung kieineren Umfangs (maximal eine
Forschungsgruppe per beteiligtem Laboratorium) in Hinblick auf die Organisierung und
Koordinierung grofer Netzwerke iiber moglichst alle Mitgliedslander. Konzertierte Aktionen sind
eine der anderen previligierten Méglichkeiten fiir Vorhaben dieser Kategorie.

- horizontale MaBnahmen:

Workshops, Verbffentlichungen, Reisen, Studien, kleinere konzertierte Aktionen zur Verteilung
von Berichten und zur Aktivierung des Informationsflusses. Ein Spezialfall sind
Ausbildungsaktivititen auf der Basis individueller Stipendien auf allen durch dieses Programm
abgedeckten Gebieten.

9.2.3 Zielgruppen

Die Gebiete, die Gegenstand einer Konzentration von Anstrengungen oder einer Konzertation
sind, werden hauptsichlich Forschungslaboratorien an Universitaten, Institute und Untenichmen
interessieren. AuBerdem wird die Konzertation besondere Anstrengungen unternchmen, um
Zwischen- und Endbenutzer im Regelungsbereich sowie Verbraucherorganisationen zu erreichen.
Die horizontalen MafBnahmen werden alle interessierten Gruppen voa hinreichender
Sachkompetenz und Representativitit, die von der Zukunft der biotechnologischen Forschung
betroffen sind oder diese selbst beeinflussen wollen, zur Mitwirkung auffordern.

9.3 Weiterverfolgung und Bewertung

'Die Weiterverfolgung wird den Diensten der verantwortlichen GD anvertraut, unterstiitzt durch
den zustindigen ProgrammausschuB. Sie wird wie nachfolgend beschrieben von den’in Artikel
4 der Ratsentscheidung festgelegten Prinzipien bestimmt.

- Studien oder Priifungen werden wihrend der Startphase des Programms durch Experten
ausgefthrt zur Abschitzung der Auswirkungen und zur Evaluierung der erforderlichen
Aktivititsebene.

- Die Kommission wird die Zwischenresultate des Programms wihrend des zweiten Jahres
ihrer Durchfiihrung iiberpriifen. .

- Revisionen werden in speziellen Fallen durchgefiihrt.
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Als Beitrag fur dic Gesamtbewertung der Gemeinschafistitigheiten, wic in Artikel 4 (2) der
Entscheidung Gber das 4. Rahmenprogramm vorgesehen, schreitet die Kommission zu gegebener
ZutmddmchmmbhinglgeExpawnmmBewumngdudmchgeﬁhrﬁmmmwnmom
in dem Bereich, der direkt durch das Programm abgedeckt ist, als auch seiner Verwaltung
wﬁhrmd der funf Jahre, die der Bewertung vorausgehen.
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Wenn dieses Programm endet schreitet die Kommission durch unabhﬁnglge Experten zu einer
abschlieBenden Bewertung der erzielten Ergebnisse, hinsichtlich der in Anhang I des 4.
Rahmenprogramms und Anhang I der Programmentscheidung festgelegten Ziele, iiber. Der
Bericht der abschlieBenden Bewertung wird an den Rat, das Europdische Parlament und den
Wirtschafts- und SozialausschuB iibermittelt.
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des Bundesrates

Vorschiag fir eine Entscheidung des Rates Uber ein spezifisches Programm
fur Forschung, technologische Entwicklung und Demonstration im Bereich
der Biotechnologie (1994-1998)

KOM(94) 68 endg.; Ratsdok. 6277/94

Der Bundesrat hat in seiner 674. Sitzung am 23. September 1994 gemil §§3 und 5
EUZBLG die folgende Stellungnahme beschlossen:

1. Der vorliegende Entscheidungsverschlag bezieht sich im wesentlichen auf die Forde-
rung der moglichen Entwicklung moderner biotechnologischer Forschung und ihre
Anwendung in der Praxis. Die Gebiete, auf denen sich diese Anstrengungen
konzentrieren sollen, umfassen:

- Zellfabriken,

- Genomanalyse,

-  Pflanzen- und Tierbiotechnologie sowie
- Zellkommunikation.

Die in diesen Gebieten erwarteten Resultate sollen neue Wege in der Industrie, in
einem der EUREKA-Programme, im Rahmen eines der anderen Gemeinschafts-
programme oder durch die verschiedenen Folgeaktivititen in den nationalen
Programmen auf dem Gebiet der Biowissenschaften eréffnen.

Ein weiteres Ziel ist in diesem Sinne, die Organisation durch gréBere Netzwerke
zwischen den verschiedenen Teilnehmern zu verbessern und das damit unmittelbar im
Zusammenhang stehende Bediirfnis einer Gemeinschaftsaktion zu befriedigen.

2. Der Bundesrat sieht in dem Vorschlag eine geeignete Grundlage fiir die Forschung im
gesamten Bereich der Biotechnologie (einschlieBlich der Grenzbereiche in den be-
nachbarten Bereichen von Gesundheit und Landwirtschaft), auch wenn durch den um-
fassenden Ansatz des Programms das Spektrum der Forschungsfelder ungewdhnlich
breit geworden ist. Die Erhdhung der Mittel und die differenzierten Durchfithrungs-
modalijtiten tragen dem jedoch Rechnung.
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3. Der Bundesrat begrift besonders den integrativen Aspekt bei den Forschungs-
projekten und die Betonung der interdisziplindren Zusammenarbeit von Biologen und
Technologen sowie die Forderung von prinormativer Forschung mit der Zielsetzung,
Kriterien fiir die Bewertung von gentechnischen Produkten und Prozessen zu er-
arbeiten. Eine derartige Forschung wird als entscheidend fiir die industrielle Um-
setzung der modernen Biologie betrachtet. Die Bedeutung der Strukturbiologie ist er-
freulicherweise adiquat beriicksichtigt.

4. Das Gebiet 8 "Infrastruktur" ist nach Auffassung des Bundesrates eine wichtige
EU-Aufgabe, da die Entwicklung von Informationsinfrastrukturen sowie der Autbau
und der Unterhalt von Ressourcezentren von den einzelnen Mitgliedstaaten weder
finanziell zu leisten sind, noch sinnvollerweise isoliert betrieben werden kénnen. Der
vorgesehene Ansatz von 2 bis 4 % des Finanzvolumens wird dieser Gemeinschafts-
aufgabe allerdings nicht gerecht, Er solite daher deutlich erhdht werden.

5. Um die Ergebnisse der Forschung kiinftig schneller in Anwendungsprozesse iiber-
nehmen zu kénnen, sollte eine verstirkte Heranziehung und Einbindung von Wissen-
schaftlergruppen aus Hochschulen und Forschungseinrichtungen in industrielle
Konsortien ausdriicklich angestrebt werden.

6. In den -im Anhangl- aufgezihlten wissenschaftlichen Programmen wird der
verstirkten sozialen Nachfrage nach Forschungspotential und den industriellen Er-
wartungen der Biowissenschaften und Technologien nur unzureichend Rechnung ge-
tragen. So fehlen insbesondere auf fast allen Gebieten dezidierte Ausfilhrungen zu
biologischen Sicherheitsaspekten. Dies sollte insbesondere bei Vektoren, mikro-
biologischen Organismen und Zellkulturen stirker beriicksichtigt werden.

Ferner fehlen im Gesamtkonzept
- die Fortentwicklung von SicherheitsmaBnahmen,
- deren Validierung und Standardisierung,

- die bevorzugte Forderung der Entwicklung von Ersatzmethoden fiir Tierversuche
und insbesondere

- Untersuchungen zur Technologiefolgenabschitzung.

Bei der biologischen Sicherheitsbewertung transgener Organismen und der daraus ab-
geleiteten Produkte, insbesondere bei Freisetzungen, ist die Notwendigkeit
konsequenter Forschung zur Risikobewertung nur ansatzweise auszumachen.

Im Zusammenhang mit der Entwicklung neuer Methoden zur Diagnose von Krank-
heiten bzw. zu ihrer Behandlung werden begleitende MaBnahmen zu ethischen,
sozialen und rechtlichen Aspekten zwar am Rande erwihnt, bleiben aber konzeptionell
unberiicksichtigt. Hier sollten spezifisch interdisziplinidre Forschungsansitze gefordert
werden.

Ebenso fehlen im Gesamtprogramm - und dies ist von groBer wirtschaftlicher Be-
deutung - spezifische Untersuchungen zur sozialen Akzeptanz der Biowissenschaften.
Demonstrationstitigkeiten im Bereich der Biotechnologie sind als nicht ausreichend
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zu betrachten. Im Hinblick auf die notwendige Transparenz gegeniiber der Offentlich-
keit sollen zwar Facharbeitsgruppen gebildet werden, welche diesbeziiglich ad hoc
Initiativen vorbereiten, jedoch verlangt die Ambivalenz der technischen Nutzung
wissenschaftlicher Forschungsergebnisse, daB iiber spezielle Anwendungen des bio-
logischen und biotechnologischen Wissens gesellschaftlicher Konsens hergestellt
wird. Dies zu beurteilen und zu erreichen ist ein fortwihrender ProzeB, in den
politische, rechtliche, sozial- und geisteswissenschaftliche Untersuchungen und Be-
wertungen mit einflieBen missen. -

Eine noch deutlichere Betonung der Sicherheitsaspekte wire angebracht, um die in
Teilbereichen zu geringe Akzeptanz fiir biologische Forschungsprozesse in der
Offentlichkeit zu erhhen.

Deshalb bittet der Bundesrat die Bundesregierung, sich auf EU-Ebene dafiir einzu-
setzen, daB in den Vorschlag die fehlenden Konzeptionen

- zur Sicherheitsforschung einschlieBlich ihrer Validierung und Standardisierung,
- zur gesellschaftlichen Auseinandersetzung mit der Biotechnologie und
- zur Technologiefolgenabschitzung

eingearbeitet werden und damit ihre angemessene Beriicksichtigung finden.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung ferer, sich im Rahmen der Beratungen da-
fir einzusetzen, da das o.g. Programm erginzt wird durch ein zusitzliches Gebiet
"Substitution von umweltbelastenden Produktionsprozessen durch umweltvertrigliche
biotechnische Verfahren". In den Kostenaufschliisselungen der Anhiinge II und III
sollte das neue Gebiet ebenfalls erginzt und mit 10 v. H. beriicksichtigt werden.

Der Vorschlag in seiner jetzigen Form beriicksichtigt die Chancen der "Substitution
von umweltbelastenden Produktionsprozessen durch umweltvertrigliche biotechnische
Verfahren" nur ungeniigend. Gerade in diesem Bereich liegt ein Forschungsfeld, das
erhebliche Potentiale fiir die Umweltsanierung birgt. Wenn beispielsweise energetisch
aufwendige Prozesse oder problematische Abfille aus Produktionsverfahren die Um-
welt erheblich belasten, konnten diese durch "umweltvertriigliche biotechnologische
Verfahren" ersetzt werden. Unter der Voraussetzung, daB diese Verfahren im ge-
schlossenen System Anwendung finden und keine neuen Belastungen entstehen,
konnte die Umwelt von diesem Ansatz erheblich profitieren.

Der Bundesrat ist im ibrigen der Auffassung, daB, um dem Subsidiarititsprinzip
Rechnung zu tragen, der in Artikel 6 vorgesehene AusschuB in einen AusschuB nach
Prozedur III b (contre-filet) umgewandelt werden sollte.

Nur so kann ein ausreichender Einflu der Mitgliedstaaten auf die Auswahl der im
Rahmen dieser Ratsentscheidung zu finanzierenden MaBnahmen gesichert werden.

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, darauf hinzuwirken, daB der Per-
sonalbestand zur Abwicklung des Programms nicht erweitert wird.



