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EUROPEAN CO:M:MISSION 

. Secretariat-General 
SG/C/1 

TERMS OF REFERENCE OF 1RE GROUP OF ADVISERS ON rnE ETHICAL IMPLICATIONS 
OF BIOTECHNOLOGY 

The Commission has decided to set up a Group of Advisers on the Ethical Implications 
of Biotechnology. · 

Terms of Reference 

Identification and definition of ethical issues ra~.sed by biotechnology. 

Appraisal of the ethical aspects of Community activities in the field of 
biotechnology and their potential impact on society and the individual. 

· Advising the Commission in the exercice· of its powers as regard the ethical 
aspects of biotechnology. 

Composition 

The Group Will consist of not more than 9 members. 

Its members will be eminent figures. 

It will elect a chairman from amongst its members. 

Procedure 

In perfonning its tasks, the Group shall : · 

provide the Commission with ·appraisals of the potential ethical impact of 
activities based on biotechnology; 

give consideration to the work of Commission working parties· dealing with 
specific problems linked to the ethics of biotechnology such as the working parties 
on the human genome and the human embryo; 

submit reports to the Commission on its own initiative and deliver opinions on all 
general matters of an ethical nature. 
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The Commission may also request the Group for an opinion on a particular issue .. 

The term of office of each member of the Group shall' run for two years. Members 
remain in office until they are replaced or their term is re~ewed. · 

Members shall not be paid for their services. Travel and subsistence ~xpenses in respe~t 
of Group meetings shall be covered by the Commission in accordance with the current 
administrative rules. 

The Commission, acting in close collaboration withe the Chairman of the Group, shall 
be responsible for organizing the work of the Group and its secretariat. 

The Group shall 'meet at least twice a year at the headquarters of the Commission. 
Meetings shall be convened by the Chainnan of the Group. 

Any person with particular knowledge of a subject entered on the agenda may be invited 
by the Group to attend a meeting to give an expert opinion. Experts may only take part 
in the discussion of those items for which they are invited. -

The Secretariat-General or, where appropriate, his representative, shall represent the 
Commission within the Group and shall take an active part in its discussions. 

No vote will be taken following the Group's deliberations. The positions expressed shall 
. be recorded in a report drawn up under the responsibility of the Chairman. 

Where the Group is unanimously .agreed on its opinion in response to a request, this shall 
be set out in a joint conclusion. · 

In seeking the opinion of the Group, the· Commission may set a deadline by which the 
opinion must be delivered. .. 

The group's deliberations shall-be confidential. No opinions may be published without·, 
the prior approval of the Commission. 

• j} 
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COMf\.fiSSION EUROPEENNE 

Secr6tarlat ~n6ral 
SG/C/1 

MANDAT DU GROUPE DE CONSEILLERS POUR L 'ETHIQUE DE LA BIOlECHNOLOGIE 

L~ Commission decide d'instituer un Groupe de Conseillers pour les aspects ethiques de 
Ia biotechnologie. 

Mandat 

II est charge d'identifier et de definir Jes questions ethiques soulevees par Ia 
biotechnoJogie. 

II fournit une evaluation des aspects ethiques des activites de Ia Communaute en 
matiere de biotechnologie et de son impact potentiel pour Ia societe et les 
individus resultant de telles activites. 

D conseille Ia Commission dans l'exercice de ses competences en ce qui concerne 
les aspects ethiques de Ia biotechnologie. 

Composition 

Le Groupe est compose d'un maximum de neuf personnes .. 

II comprend des personnalites eminentes. 

Le Groupe elit un president panni ses membres. 

Procedure 

. En vue d'accomplir ses taches, il. appartient au Groupe : 

de foumir des evalutations a Ia Commission sur l'impact potentiel, au point 
de vue ethique, des activites basees sur Ia biotechnologie;. 

de prendre en compte les travaux des Groupes de travail institues aupres 
de Ia Commission et traitant des problemes specifiques lies a l'ethique de 
Ia biotechnologie tels que les groupes genome humain et embryon humain; 

de soumettre de sa propre 'initiative des rapports a !'attention de Ia 
Commission et d'emettre des avis en ce qui conceme les points generaux 
lies aux aspects ethiques. 
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La Commission pcut cgalcntcnt demander au Groupe un avis sur une question 
spccifique. 

Le rnandat de chaque membre du Groupe a une duree de deux ans. Les membres 
du Groupe restent en fonction jusqu'a ce qu'il soit pourvu a leur· emplacement ou 
au renouvellement de leur mandat. 

Les fonctions exercees ne font pas l'objet d'une remuneration ; les frais de voyage 
et de sejour pour les reunions du Groupe sont couverts par Ia Commission en 
application des regles administratives en vigueur. 

L·organisation des travaux du Groupe et de. son secretariat incombe a Ia 
Commission agissant en etrojte collaboration avec le President du Groupe. 

Le Groupe sc rcunit- au minimum deux fois par an, au siege'- de Ia Commission et 
sur convocation du President du Groupe. 

Le Groupe peut inviter a participer a ses tra. -.ux, en qualite d'expert, toute 
personne ayant une competence particuliere sur un sujet inscrit a l'ordre du jour. 
De tels experts participent sculcment aux discussions des points de J'ordre du jour 
ayant motive leur presence. 

Le Secretariat general ou, le cas echeant, son delegue, represente Ia Commission 
au sein du Groupe. II participe de plei'n droit aux reunions du Groupe. 

Les deliberations du Groupe ne sont suivies d'au-cun vote. Les differentes 
positions emises lors des deliberations sont transcrites dans un rapport etabli sous 
Ia responsabilite du president du ~roupe. 

Dans le cas ou l'avis demande fait l'objet d'un accord unanime du Groupe, celui-ci 
etablit des conclusions commune;S. 

La Commission, en sollicitant l'avis du Groupe, peut fixer le delai dans lequel 
l'avis doit etre donne. 

Les deliberations du groupe sont confidentiels. La Commission est saisie de toute 
demande de publication des avis. 
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EUROPEAN COMMISSION 

Group.of Advise!$ on the Ethical Implications of Biotechnology 

COMPOSffiON OF 1HE GROUP OF ADVISERS ON EtHICAL IMPLICA'IJONS OF 
BIOTECHNOLOGY 

Madame Noell~ LENOIR 

Nationalite Fran~se 

Titre Merribre du Conseil Constitutionnel fran~s. presidente du Groupe de conseillers 
pour l'ethique de Ia biotechnologie, presidente du Comite International de 
Bioethique de l'UNESCO, Maire de Valmondois. 

Fonnation Diplome de I'Institut d'Etudes Politiques de P~, DES de Droit Public. 

Experience Administrateur au Senat (1972-77). Administrateur Principal au Senat (1977-82). 
Directeur de Ia ~glementation de Ia Commission Nationale de I'Informatique et 
des Ubertes (1982-84). Maitre des tequ!tes. au Conseil d'Etat (Oct. 1984). 
Affectee a Ia Section du Contentieux du Conseil d'Etat et a Ia section des . 
Travaux publics (1984·88). Directeur du Cabinet.du Garde des Sceaux, Ministre 
de Ia Justice (Nov. 1988-0ct !'990). Chargee par le President de Ia Republique 
et le Premier MiDistre d'une mission sur Ia bioethique (depuis' oct 1990). 
Assistante i Ia Faculte de Droit de Paris (1972·82). Maitre de conferences A 
l'lnstitut d'Etudes Politiques de Paris (1982-88). 

Rapporteur PJOteCtionjuridique des Inventions biotechnologiques (Avis adopte en sept 1993) 
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Dr Anne Me LAREN 

Nationalite English 

Titre Reproduction biologist, Foreign Secretary of the Royal Society, Member of the 
Nuffield Bioethics Conunittee, London. Member of the Human Fertilization of 
Embryology Authority, UK. 

Formation Doctor in Biology. 

Experience Member of scientific staff of Agricultural Research Council's Unit of Animal 
Genetics in Edinburgh (1959-74). Director of Medical Rese'arch Council's at 
Univ. College London (1974-92). Pioneer Award of International Embryo 
Transfer Society. Chainnan of the European Dvpt. Biology Organisation and the 
WHO Scientific & Technical Advisory Group on H~ Reproduction. 

Dr Margareta MIKKELSEN 

Nationalite Danish 
/ 

Titre Former Head of the Department of Medical Genetics, John F. Kennedy Institute,. 
Member of the Danish Ethics Council (1988-93). 

Formation Professor in genetics, medical doctor. 

Experience Teacher at WHO courses in medical genetics for university teachers from 
developing countries (1962, 64, 66, 68). Member pfthe Paris Conference (1971), 
of the EEC workinggroup on Down syndrome, of the EEC Steering. Committee 
on "First trimester prenatal diagnosis", of the EEC Study Group on Ethical, 
Social and Legal ASpects of the Human Genome Analysis Programme (since 
1988). President of the European Society of Human Genetics (1992·93). 

Rapporteur Products derived from hwnan blood or plasma (Opinion adopted in March 1993) 

Prof. Luis ARCHER 

Nationalite Portuguese 

Titre Professor of Molecular Genetics and Chairman of the Depanment Biotechnology, 
Lisbon. Member of the National. Council of Ethic, Lisbon. 

Formation Licenciate in Biology, in Philosophy and Theology. Ph. D. in molecular 
Biology, Doctor degree in Biology, "Agregado" in Botany. 

Experience Chainnan of the lab. of Molecular Genetics at the Guibenkian lnst. of Science 
(1971-91), of the OECD "Group of National Experts on Safety in Biotechnology" 
(1990·92). Member of the CAHBI (Council of Europe) (1983-87). Elected 
member of several Academies. Member of the EC Study Group on Ethical, 
Social and Legal Aspects of the Human Genome Analysis Programme (since 
1988). 

Rapporteur Gene Therapy 

6 



Prof. Gilbert HOTTOIS 

Nationalite Beige 

Titre Professeur en Philosophie contemporaine. Co-directeur du Centre de Recherches 
lnterdisciplinaires en Bioethique (CRIB) de l'Universite de Bruxelles. 

Foimation Licence en philologie romane et en philosophic. Doctorat en philosophie. 
Agregation de l'Enseignement secondaire. 

r 
Experience Auteur de 8 livres sur des questfons de philosophie du langage, des sciences et 

de Ia technique (1976-93). Coordinateur et editeur scientifiqu~ d'une dizaine 
d'ouvrages collectifs, d'une soixantaine d'articles._ Co-directeur d'un ouvrage 
encyclopedique "Les Mots de la Bioethique" (1993), Co-directeur de la collection 

·"Sciences· Ethiques • Societes". Membre· de pl\Jsieurs Comites de Revue~ et de 
Societes scien~ques. 

Prof Pietmar MIETH 

Nationalite German 

Titre Professor of Theology Ethics. Chainnan of the Centre of Ethics in the Scientific, 
and Humanities of the University of Tubingen. 

Formation Studies in theology, gennanistics and philosophy. Doctorate in theology (1968). 
Habilitation in the Theological Ethics. 

Experience Publication of a number of works on sacial-erJUcal subjects and editor of a 
collection on bioethics. Professor of Theological Ethics {1974-81, Fribourg/Ch, 
since 1981 at 1\lbingen). Chainnan of the Centre of Ethics {now). Member of 
different societies in ethics. Director of the ·section "ethics" of the. international 
Journal "Coucilium" (now). · 

Rapporteur _ Biotechnology, Ethics and Env~ronment 

· M. Octavi QUINTANA TRIAS 

NationaUte' 'Spanish 

Titre Advisor to the Vice-Minister for Public Health, ·President of the Bioethics 
Steering Corrunittee (CDBI) of the Council of Europe. 

Formation Graduate on Medicine and Surgery (1976). Specialist in Intensive Medicine 
(1980). MaSter on Public Health & Health Administration (1986). 

Experience Resident M.b. Valencia Regional Hospital (1976-80). Staff MD. (1980-84) then 
Medical Director (1986-89) in Malaga Regional Hospital. Deputy General 
Director of INSALUD (health care institutions) (1989-92). Secretary of the 
Spanish Society ofQuality Assurance (1990). 
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Prof. Stefano RODOT A 

Nationalite I tali en 

Titre Professe·ur en droit civil, membrc du Comitc d'ethiquc du Conseil National de Ia 
recherche, Depute du Parlement italicn. 

Fonnation Professeur de Droit civil. 

Experience Membre du Comite d'ethique du Conseil National de Ia Recherc~e. Dire~teur de. 
Ia recherche "Identite persoMelle et normalite genetique". Travaux dans le 
domaine des effets juridiques et sociaux des innovations scientifiques (1972-
92).Travaux majeurs dans le domaine de Ia bioethique (1989-1993). Auteur de 
livres et directetir de plusieurs revues. · 

Rapporteur Diagnostic prenatal 

·Prof. Egbert SCHROTEN 

Nationalite Dutch 

Titre Professor of Christian Ethics at Utrecht University, Director of the University 
Centre for Bioethics and Health law. 

Fonnation Studies in Theology and Philosophy. Doctorate in Theology ( 1970) 

Experience Lecturer in philosophy of religion and ethics (1969-87), professor in Christian 
ethics, director of the University Center for Bioethics and Health Law at Utrecht 
Univ. Chairman of the Proyisional Conunittee for Ethical Assessment of Genetic 
Modification of Animals. Member of the Netherlands Health Council. Advisor 
of the general synod of the Netherlands Refonned Church. 

Rapporteur Transgenic .Animals 
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-OPINION 9F THE GROUP OF ADVISERS ON ETHICAL ASPECTS OF BIOTECHNOLOGY Of THE 
THE·. C~ ISS I ON OF THE EUROPEAN C~UN IT I ES 

1 Date: 12.03.93 
* * * • * * * * *- * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * 

THE ETHICAL HAPL I CAT I O~S OF THE USE 
OF PERFORMANCE-ENHANCERS IN AGRICULTURE AND FISHERIES 

Reference: Commisston request for an opinion dated 27-February 1992. 
RappQrteurs: Lady Warnock and Mr Siniscalco 

* * * * * * * * * * ~ * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * 

1. Presentation of the problem 

1.1 DEFINITION 

Performance-enhan'cers· manufactured using biotechnology are 
administered to animals and fish in their feed or by techniques such 
as injection or implantation, on a regular basis or over a period, to 
stimulate their productivity aod/or improve the ratio of meat to fat. 

Bovine somatotropine (SST) or bovine growth hormone is one of these 
performance-enhancers. This involves a hormonal protein produced by 
the pituitary gland which stimulates not only bone growth and protein 
anabolism, but also galactopoesis (tncrease in milk secretion during 
lactation shown in cattle). SST can currently be produced by genetic 
engineering on an industrial scale. · 

In the second Commission Report on bovine somatotropine of 21 January 
19921 , the Commission out I ines current data on BST assessment and 
Invites the Advisory Group on biotechnology ethics to form an op1n1on 
on the ethical conseQuences which may result from the administration 
of growth promoters in agriculture and fisheries. 

SEC(91) 2521 final 
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1.2 CURRENT GENERAL SITUATION 

Currently, four American pharmaceutical companie~ (American Cyanamid. 
Eli lilly~ Monsanto, UpJohn) are in a position to market BST· and have 
applied to the American and European authorities for authorization. 

Some countries have authorized its use (Mexico, the former USSR, 
Czechoslovakia, Bulgaria, South Africa. Namibia and Zimbabwe). 
However. no authorization ha& been given to date in the Member States, 
the United States, Canada, New Zealand. Austria. Switzerland or the 
Scandinavian countries. 

1.3 REGULAtORY SITUATION AT THE COMMUNITY LEVEL 

Under Directive 87/22/EEC, applications for authorization to place 
veterinary medicinal products on the market manufactured using 
biotechnology must be submitted for opinion to the Committee on 
Veterinary Medicinal Products (CMVP), before a final decision can be 
adopted at national level on the authorization of the product in 
Question. These opinions are delivered on the basi's of objective 
scientific criteria of Quality. safety and the efficacy of the 
product, and not any economic or other consideration,. 

So far the CMVP has delivered an opinion on two applications: in March 
1991 on the application submitted by Monsanto for "Somatech"; in 
December 1991, the Committee delivered a public opinion in the form of 
a statement on the application submitt~d by Eli Li 1 ly for 
.. Optiflex 640". From the point of view of safety, quality and efficacy 
both products are apparen~ly considered to be satisfactory. However, 
some Member States think no satisfactory answer has been given to 
Questions concerning the possibi 1 ity of an rncreased incidence· of 
mastitis and inflammatory reactions at the site of injection among 
dairy cows treated with ssr2. 

At present the CMVP consultation procedure has been suspended as the 
Counci I has intervened to prohibit the use of BST in the Community 
unti I 31 December 1993 pending the results of-the current studies on 
the effects and consequences of this product - in particular from the 
point of view of health and animal welfare3. 

1 Second Commission Report Dn bovine somatotropine,- ibid p.7 
2 Second Commission Report on bovine somatotropine- ibid p.7 
3 Time I imit extended successively by Counci 1 Decisions 90/218 of 25 Ab9i I 

1990. 91/61 of 4 February 1991 and 92/98 of 10 February 1992. 
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2. Identification of the aspects to be taken into account by the Group 

2.1 GENERAL ASPECTS 

The Group is aware of the fact that among the various aspects to be 
taken into consideration in deciding for or against the use of BST, 
economic and political arguments play a major role, 'such as the 
advisability or not of an inciease in milk production in Europe and 
the possible exploitation of the European ma~ket by American 
pharmaceutical firms. 

The Group is also aware of the fact that E~ropean needs cannot be seen 
In is~lation from the needs of the rest of tbe world and yet that the 
european market must be corisidered in a realistic I ight. 

,How.ever, the Group considered that such problems go beyond its terms 
of reference. since they are not ethical problems in a narrow sense. 

2.2 ETHICAL ASPECTS 

The ethical consider,ations relevant to the use of BST fell into four 
categories=. 

2.2.1 Human health and .safety 

Two kinds cif fears have been expressed: 

The US General Accounting Office finds that the use of BST is 
associated with the ,freou'ency of bovine mastitis, against which 
antibiotics are administered. The antibiotic concentration in milk and 
in beef or veal could bear isk factor (indeterminate) for consumer's 
he a 1 t h. 
Somatic eel Is in the milk produced using BST could be excessive and 
damaging to consumers. 

2.2.2 , Animal welfare 

2.2.3 

2.2.4 

The use of BST or medication subsequently administered on animals 
could lead to pain or discomfort for these animals which is 
disproportionate to the human good expected from the use of the 
product. · 

Freedom of choice of the consumer 

Concern has been expressed about the freedom of consumers to choose 
between BST treated mi.lk and other milk. 

Biological diversity 

The fear has 'been expressed that the use of BST on selected subgrouys 
of animals could be harmful to the biod~versit~ of the species , 1 
involved. 
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3. OpInIon 

The following oprnton was expres~ed with respect to the above 1 isted 
Ethical Aspects: 

3.1 HUMAN HEALTH AND SAFETY 

Mastitis and other inflammatory reactions are caused not peculiarly by 
SST but by high yield· of lactation wether brought about by BST or by 
selective breeding. Milk derived from animals treated with antibi?tics 
for mastitis and other inflammatory reactions should be banned from 
human consumption for as long a~ reQuired for the drug to be totally 
absent. Such a requirement would· favor the practice- which is by 
itself s~fficient to solve the problem- of control I ing anlmal 
infections through the mere observance of.drug free hygienic measures. 
In addition, it has to be ·pointed out that a high-yield lactation can 
be stopped at wi fl by removal of the drug in SST-treated animals, but 
it is irreversible in animals which are t' e result of selective 

.breeding. 

The problem about a possible, yet unproven, unhealthy effect of an 
excessive number of somatic eel Is in milk produced by hrgh-yield 
lactation animals (again regardless of the technique applied for their 
production, i.e. SST treatment or selective breeding) can be easily 
settled by fixing a threshold level of somatic eel Is acceptable per 
mi I I it itre of milk such as the one already observed for the milk of 
high-yield lactation cows obtained through selective breeding. 

3.2 ANIMAL WELFARE 

The Group considers that though it is ethically acceptable for humans 
to use animals for. good human ends, they must not treat them with 
indifference, and thus any drug or procedure I ikely to induce severe 
or enduring pain should not be authorized. 

3.3 FREEDOM OF CHOICE OF THE CONSUMER 

The Group thinks that the freedom of choice of the consumer wi II be 
guaranteed once it is possible to detect BST traces in mrlk and it is 
labeled as SST-treated milk. 

3.4 BIOLOGICAL DIVERSITY 

Th~ Group concludes that the procedure of inducing high-y~eld 
lactation through drug-induced treatment is expected to safeguard the 
preservation of Biological Diversity if applied. jud~ciously i.e. to 
improve the performance of al 1 domesticated breeds of animals .. On the 
contrary, the persistent application of intensive s.elect ive breeding 
in favor of the phenotypical trait in question with or without SST, 
could not only lead to general loss of genetic heterogeneity, but -in 
the long run- also to the deterioration of the desired phenotypical 
feature itself, as a result of the well known irreversible 
accumulation of homozygosity brought abqut by protracted inbreedrng. 
Thus the Group considers that on the basis of the data avai fable t~ 
use of B S T as such. w 1 1 1 not t h r e a ten B i o 1 og i c a 1 D i v e r s i t y . 
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4. Recommendation 

The Grouo concludes that the use of BST to increase lactation in cows is 
ethically unobJectionable, and safe for both human and animals. ~rovided 
that the following measures are adopted: ' 

4.1- assurance should be orovided that SST-treated animals do not suffer 
extreme pain or even discomfort that is disproportionate to the human 
good expected from the use of the ~reduct: 

4.2- treatment should be stopped when Increased lactation of milk is 
associated with mastftis or other inflammatory reactions; 

4.3- these reactions should be control led through the eppl icatton of simple 
hygienic measures or -If cured with antibiotics- the milk produced by 
.the animals so treated should be banne(j from·human consL.tmPtio:"\ unti 1 
the antibiotics are totallY eliminated: 

4.4~ the level of somatic eel Is oer mi 1 I i litre of ~f lk should not be higher 
than the concentration found in the milk thus far produced by high­
yield ractation cows obt~ined through selective breeding; 

4.5: if It becomes ~ossible to distinguish milk derived from SST-treated 
cows from other milk, then the venders should be reQuired to label .it 
and its deriv~tives to allow free choice to the buyers. 

Besi~es these ethical aspects, the QUestion of marketing or non-marketing 
BST In the European Community is mainly a po! itical issue which should be 
dlseussed as sueh. In this context, the effects of SST on ~volution of 
agricultural structures, as wet 1 as consumers' reactions should be taken 
into aeeount in the appropriate forum·when the relevant data is avai !able. 

In accordence with its terms of reference. the Group of Advisers on Ethieat 
Aspects of Biotechnology submits thls Recommendation to the Commission. 

The Chairman Signatures of the members of 
the Group of Advisers: 

c(1. ~·W~ dvt: 

f.£,_, 1: ! {{~ " 13 
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SEC(93)8286-FR 
Orig.:· EN 

AVIS DU GROUPE DE CONSEILLERS :POUR L ''ETBIQUE PE LA BIOTECHNOLOGIE_ 
DE LA COMMISSION DES COHMUNAUTES EUROPEENNNES 

Date:12.03.93 
*************************************************************************** 

AVIS SUR LES IMPLICATIONS ETBIQUES DE L'UTILISATION 
D'AMELIORATEURS DE PERFORMANCE 

DANS LES SECTEURS DE L'AGRICULTURE ET DE. LA PECBE 

Reference: -Demande d•avis de la commission des CE du 27 fevrier 1992. 
Rapporteurs: Lady warnock et M. Siniscalco 
*************************************************************************** 

·1- Presentation du probleme 

1.1 DEFINITION 

Les ameliorateurs de performance issus de la biotechnologie sent 
administres aux animaux ou aux poissons, par l' alimentation ou par des 
techniques telles que l'injection ou !'implantation, de ~ani~re reguliere 
ou par periode, pour stimuler leur productivite et/ou ameliorer leur 
rapport viande/graisse. 

La somatotropine bovine (BST) ou hormone de croissance bovine est un de ces 
ameliorateurs de performance. Il s I agit d I une proteine hormonale 
hypophysaire qui stimule non seulemel')t la croissance osseuse et 
1 I anabolisme proteique, -mais au~si la galactopoY~se (augmentation de la 
secretion lactee au cours d~une lactation etablie chez les bovins). De nos 
jours, la BST peut etre produite par ·genie genetique a l'echelle 
industrielle. 

Dans le deuxieme rapport de la commission sur la somatotropine bovine du 21 
janvier 1992(1), la Commission· expose les donnees actuelles de 
l'evaluation de/la BST et invite le _Groupe de conseillers pour l 1 ethique 
de la biotechnologie a donner son avis sur les consequences ethiques de 
1 1 administration des substances de croissance dans le domaine ·de 
!'agriculture et de la peche. 

(_1 ) SEC(91) 2521 final 14' 
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1.2 SITUATION GENERALE ACTUELLE 

A 1 'heure actuelle, 4 firmes pharmaceutiques amer~caines ·(American 
cyanamid, Eli Lilly, Monsanto, UpJohn) sent en rnesure de comrnercialiser la 
BSi et ont d'pos~ une dernande d'autorisation aupr~s des autorit~s · 
arn~ricaines et europ~ennes en la mati~re. 

Certains pays en ont autoris~ l'usage (Mexique, ex-URSS, Tch~coslovaquie, 

Bulgarie, Afrique du sud,. Namibie et Zimbabwe). Par centre,· dans les Etats 
rnembres, aux Etats-Unis, au canada, en Nouvelle-Z~lande, en Autriche, en 
suisse et dans les pays scandinaves, aucune autorisation n'a ~t~ d~livr~e a 
ce jour. 

1.3 REGLEMENTATION COMMUNAUTAIRE 

En vertu de la directive 87/22/CEE, les dernandes d'autorisation de mise sur 
le march~ des rn~dicarnents v~t~rinai:t;es issus de la biotechnologie sont 
obligatoirement transmises pour avis au cornit~ des M~dicaments V4t~rinaire~ 
(CMV), avant qu•une d~cision finale ne puisse etre prise au niveau national 
sur l•au~orisation du produit en cause. ~es :··is sont rendus sur la base de 
crit~res scientifiques objectifs de qualite, ~e securit~ et d•efficacit~ du 
produit concerne, a l'exclusion de toute consideration d'ordre econornique 
ou autre<1>. 

Jusqu•a present, le CMV a rendu un avis sur deux dernandes: en mars 1991, il 
a emis un avis sur la dernande pr~sentee par Monsanto pour le produi t 
"SOMATECH"; en d~cembre 1991, il _a pris publiquernent position, sous forme 
de declaration, sur la demande introduite par Eli Lilly a propos du produit 
"OPTIFLEX 640". ou point de vue de la securite, de la qualite et de 
l'efficacite, les deux produits sont apparamment juges satisfaisants. 
certains Etats rnernbres estiment n~anmoins qu' il n' a pas ete apporte de 
reponse satisiaisante aux points d'interrogation relatif~ au risque 
d I incidence , accrue de rnanuni tes et de reactions inflarnmatoires au point 
d'injection dans le cas de vaches laiti~res traitees·a la BsT(2). 

Actuellement, la procedure de consultation du CMV est suspendue, le Conseil 
etant intervenu pour interdire !'utilisation de la BST dans la communaute 
jusqu•au 31 decembre 1993 dans l'attente des resultats des etudes en cours 
sur les effets et les consequences de ce produit - notamment sous l'angle 
de la sante et du bien-etre des animaux(3). 

( 1) 

(2) 
( 3) 

II~rne rapport de la Commission sur la sornatotropine bovine - ibid p.7 
IIerne rapport de la co~ission sur la sornatotropine bovine- ibid p.7 
Delai ~roroge successivement p~r les decisions du conseil~ 90/2~~du 
25 avr~l 1990, 91/61 du 4 fevr~er 1991 et 92/98 du 10 fevr~er 19tf. 



2- Identification des aspects a prendre en compte par le Groupe 

2.1 ASPECTS O'ORORE GENERAL 

Le Groupe est conscient de ce que, parmi les diff4r~nts aspects l prendre 
en consideration lorsqu'il faut se prononcer pour ou centre l'emploi de la 
BST, les facteurs economiques et politiques, tels que l'opportunite ou non 
d' un accroissement de la production laitiere en Europe et 1' exploitation 
possible du marc he europeen .par les firmes pharmaceutiques americaines, 

·jouent un role essentiel. 

Le Groupe est egafement_conscient du fait que, d'une part, les besoins de 
l'EUrope ne peuvent pas faire abstraction des besoins du reste du monde et 
que, d'autre part, !'approche du marche europ~en doit etre realiste. ' 

Le Groupe estime neanmoins que de. te-ls problemes depassent son mandat, du 
fait qu'il ne s•agit pas de problemas ethiques au sens strict du terme. 

2.2 ASPECTS O'ORORE ETHIQUE 

Les aspects ethiques relatifs a 1' emplol. de la BST se repartissent en 
quatre categories: 

2.2. 1 

2.2.2 

2.2.3 

2.2.3 

securite et sante de l'hornme 

Deux types de craintes sent exprimees: 

L' us G·eneral Accounting office a decouvert que 1' ernplo_i de la BST 
augrnente la frequence de la marnrnite bovine, · laquelle entraine 
!•administration d'antibiotiques~ La concentration d'antibiotiques 
dans le lai t et dans la viande bovine pourrai t etre un facteur de 
~isque (non, determine) pour la sante du consomrnateur. 

Les cellules somatiques dans le lait produit a base de BST pourraient 
etre en surnornbre, ce qui serait pre~udiciable au consomrnateur. . 

Bien-etre des animaux 

L' emploi de la BST. ou 1 ~administration de medicaments qu • elle entraine · 
pourrait etre, pour les animaux concernes, une cause de souffrance ou 
d • i.nconfort sans aucune commune me sure avec 1' avantage que 1' homme 
tirerait de !'utilisation de ce produit. 

Libre choix du consornrnateur 

Le probleme du libre choix du consommateur entre du lait traite a la 
BST et. un autre type de lait se pose. 

oiversite biologique 

o•aucuns craignent que l'emploi de la BST sur certains sous-groupes, 
d'animaux ne soit prejudiciable a la biodiversite de l'espece 
concernee. 16 
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3. Avis 

En ce qui concerne les aspects ethiques susrnentionnes, l'avis suivant est 
exprirne: 

3.1 SECURITE ET SANTE DE ~'HOMME 

Les rnamrnites et autres reactions inflamrnatoires ne sent pas provoquees 
specifiquement par la BST, mais par une forte lacta,tion, que celle-ci 
soit due a la BST ou a une selection zootechnique. Le lait provenant 
des animaux traites aux antibiotiques a la suite de mammites ou, 
d' autres reactions inflamrnatoires devrait etre retire de la 

J • I, 
consommat~on humaine jusqu•a l 1 elirnination totale de la substance 
medicamenteuse. Cette regl~ favoriserai t, la .pratique - suff is ante en 
sci pour resoudre le probleme - d 1 une prevention des infections 
anirnales grace au respect de simples regles d 1 hygiene et sans apport 
de medicaments. De plus,, il convient que souligner que, si une forte 
lactaction peut etre stoppee n I importe qu-and en n 1 administrant plus la 
BST aux animaux prealablement traites avec cette substance, elle est 
par centre irreversible dans le cas d~animaux provenant d~une 

selection zootechnique. 

Le ~robleme de la nocivite eventuelle (mais non encore prouvee) d'un 
nombre excessif de cellules somatiques dans le lait provenant 
d 1 animaux a forte lactation (Une fois de plus, quelle que soit la 
technique favorisant la secretion lactee, a savoir !'administration de 
la BST ou la selection zootechnique) peut facilement etre regle en 
fixant un seuil de tolerance en ce qui concerne le nombre de cellules 
somatiques acceptables par milli~itre de lait, comrne c•est le cas pour 
le lait proven~nt de vaches a forte lactation obtenues par selection. 

3.2. BIEN-ETRE DES ANIMAUX 

Le Groupe considere que, bien quI il· soit ethiquement admissible que 
les humains utilisent les animaux a des fins humaines valables ,· ils ne 
doivent toutefois pas traiter les animaux avec indifference. Il 
taudrait done interdire toute substance ou traitement susceptible de 
leur occasionner des souffrances graves ou durables. 

3.3. LIBRE CHOIX DU CONSOMMATEUR 

Le Groupe estirne que le libre choix du consommateur sera preserve des 
le moment ou il est possible de aetecter les traces de BST dans le 
lait et ou le lait traite a la BST est etiquete en tant que tel. 

3 .. 421 .DIVERSITE BIOLOGIQUE 

Le Groupe en arrive a la conclusion que le systeme consistant a 
favoriser la lactation grace a un. trai tement rnedicamenteux devrai t 
norrnalement preserver la diversite biologique pour autant qu' il soit 
applique judic~eusement pour ameliorer la performance de toutes les 
races domestiques d'animaux. Au contraire, l'usage repete d'une 
selection poussee pour favoriser le trait phenotypique en question 
avec ou sans BST, pourrait non seulement entrainer une perte generale 
de l'heterogeneite genetique, rnais aussi a long terme - la 
deterioration du caractere phenotypique voulu, en raison du phenomene 
bien connu d'accurnulation irreversible d'hornozygosite provenant d~une 
selection consanguine prolongee. 17 
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En fonction des donnees disponibles, le groupe 
1 1 emploi de la BST en tant que telle ne menacera 
biologique. 

estime done que 
pas la diversite 

4. Recommandations 

Le Groupe concluut que l'emploi de la BST pour augmenter la lactation des 
vaches est acceptable sur le plan ethique et sans danger tant pour les 
humains que pour les animaux, l condition que les mesures s~ivantes scient 
prises: 

4.1- s•assurer que les animaux traites a la BST ne subissent pas de 
souffrances excessives ou mime de malaises di~proportionnes par 
rapport au bien que 1' homrne pourrait tirer de 1 I utilisation de ce 
produit; 

4. 2 stopper le trai tement lorsque 1' augmentation de la lactation 
s • accompagne de mammi tes ou d • autres reac.tions inf lammatoires; 

4.3 enrayer ces reactions par l'application de simples mesures d'hygi~ne 
. ou - en cas de trai tement a l' aide d' antibiotiques - retirer de la 
consornrnation humaine le lait provenant des animaux traites de·la_ sorte 
jusqu•a l'elimination totale des antibiotiques; 

4. 4- veiller a ce que le nornbre de cellules somatiques par millili tre de 
lait ne depasse pas la concentration enregistree dans le lait produit 
jusqu' a present par les vaches a forte lactation provenant de la 
selection zootechnique; 

4.5- des le moment ou il est possible de distinguer le lait provenant des 
vaches traitees a la BST des autres types de lait, exiger des circuits 
de vente qu•ils etiquettent ce lait et ses derives en tant que tels, 
afin de laisser le libre choix a l'acheteur. ' 

En dehors de ces aspects ethiques, la quest~on de la commercialisation ou 
de la non-co:r:nmercialisation de l_a BST dans la cornrnunaute Europeenne est 
essentiellement un probleme politique qui devrait itre discute en tant que 
tel. Dans ce contexte, les effets de la BST sur l'evolution des structures 
agr icoles, d • une part, ~t les reactions des consommateurs, d 1 autre part, 
devraient itre prises en consideration dans le forum approprie lorsque les 
donnees adequates seront disponibles. 

conformement a son mandat, le Groupe de conseillers pour l'ethique de la 
biotechnologie soumet le present avis a la commission. 

le President Signature des membres 
Groupe de.conseiller~: 

du 
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PRODUCTS DERIVED FROU HUUAN BLOOD OR HUMAN PLASUA 

~eference: Own-initiative report proposed by President Delors 
Rapporteur: ~rs Mikkelsen 
**************************•************************************************ 

1." Genera I introduction 

1.1 MEDICAL ASPECTS 

Blood is an integral component of the human organism and can, as such. be 
donated to patients .. Its uniQue feature is that the same donor can give 
blood repeatedly over a consiserable number of years. Bloo·d carries 
eel lular and non-eel lular components throughout the vascular system. It 
consists of red and white eel Is, platelets and plasma. The major ~roteins 
are albumin, immunoglobulins and coagulating factors which, in conjunction 
with platelets, repair lesions to the vascular walls. Blo-od cells and a 
variety of plasma proteins ~re extensively used in modern medical therapy 
and prophylaxis. 

1.2 LEGAL ASPECTS 

Directive 89/381/EEC extends the scope ~f Dir~ctives 65/65/EEC and 
75/319/EEC on the appr6ximation of provisions laid down by law, regulation 
or administrative act,ion relating to proprietary medicinal products and lays 
down special provisions for medicinal products derived from human blood or 
human plasma. It entered into force on 1 January 1992; six Member States 
(Denmark, Greece, Ireland, Italy, Portugal and the United Kingdom) have 
notified national measures transposing it. 

The Directive pursues the following objectives: 

* 

* 

* 

to encourage the self-sufficiency, of the Commun.ity through voluntary 
unpaid blood and plasma donation; 
to introduce strict criteria gua~anteeing the Quality, safety and, 
efficacy of medicinal products derived from human blood or plasma. 
notably to avoid vira~ cbntamination; 
to harmonize conditions for authorizing the manufacture of blooa-based 
products. 

The Directive does not apply to whole blood, plasma or blood eel Is of human 
origin, or to blood donation and transfusion activities, 'except where 
aspects of the ,production of medicinal products from blood are co~cerned. 
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It should be noted that blood donation is now considered an old fashioned 
methodology and significant ameliorations are expected in the future. 
Product ion of factor s-·by genetic. engineering is already avai fable and 
should be encouraged further. Other development~ wi I I make products from 
human blood less necessary. 

1.3- THE NATIONAL ETHICAL COMMITTEE'_$ REACTI-ON TO THE DIRECTIVE 

Opinion N' 28 (blood transfusion), issued on 2 December 1991 by the French 
National Ethical Committee,considers that the Directive treats blood and 
plasma as a "starting material" ("mati~re premi,re" in French corresponds 
more closely to "raw material" in English) and blood derivatives as 
medicinal products, thus making them seem to be tradeable goods, contrary to 
the pri~ciple that the human body is not marketable and contrary to human 
dignity. 

The Commission does not accept this. Since 1965 the Community definition of 
medicinal products given in Article 1 of Directive 65/65/EEC has applied to 
blood products. It reads: "any substance or combination of substances 
presented for treating or preventing disease in human beings ... ". 

The problem is thus purely terminological. 

1.4 THE CONTAMINATED BLOOD AFFAIR 

When the human immunodeficiency virus (HIV) was detected among blood donors 
in 1980 or thereabouts, hemophi I lacs were faced with the new fatal risk of 
AIDS. The finding of a I. ink between seropositive hemophi 1 iacs and blood 
plasma donations was first shown in 1983. At the end of 1985 most 
fractionation laboratories had introduced a system of deactivating HIV by 
heat treatment. By then a l.arge number of hemophi I iacs had been infected. 
Unluckily there was a brief period around 1985 when hemophi I iacs were sti I I 
being infected as business interests dictated the further use of old 
techniQues. 

2. Identification of ethical considerations 

2.1 PROTECTION OF THE DONOR 

Blood is an organ of the human b-ody and should be treated as such. This 
should include the concept of human dignity. The donor should be protected 
against to him or her unfavourable results of blood or plasma donation. This 
can be more easily achieved when blood donation is votontary and unpaid. 

Those who give blood for money may not be motivated by wholly idealistic 
considerations; poverty may play a role, for one thing. Excessively 
freQuent plasmapheresis can render the subject vulnerable to infection and 
even provoke a state of malnutrition. 
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2.2 PROTECTION OF THE DONEE 

There are pathogenic risks in human blood. Several diseases can be 
transmitted by blood: AIDS, hepatitis, syphi I is, malaria and,toxoplasmosis 
are among them. On the safety front, Directive 89/381/EEC lays down . 
stringent rule·s to guarantee .the Quality, safety and efficacy of products 
derived from blood, through the proper validation of manufacturing and· 
purification processes and examination of donors. The Directive makes the 
measures adopted by t~e Counci I of Europe and the World Health Organization 
on the selection and testing of donors mandatory in the Community.· 

2.3 THE MARKETING OF BLOOD 

Respect for the individual (right to I ife, to physical integrity and to 
human dignity), whether as donor or as donee, is at the foundation of the 
ethical principle that the human body in general and human blood in. 
particular are not marketable. 

Two points flow from this: 

* 
* 

b I ood dona t ions shou.l d be vo I unt ar y, unpaid and anonymous; . 
nobody should be allowed to make a profit from a donor's blood. tf 
blood is used for the manufacture of deriv~tives, neither the supplier 
nor the manufacturer should be allowed to charge more than the actuat 
costs incurred. 

2.4 AVAILABILITY OF SUPPLIES AND SELF-SUFFICIENCY 

In general terms, a shortage of blood supplies is ethically unacceptable. 
Blood should be used mor.e economical ty in order to arrive to a level of 
self-sufficiency as fast as possible. 

National and Community self-sufficiency helps to reduce the risk of 
spreading non-endemic diseases such as malaria in the ·Member States and 
makes Quality controls easier .. Article 3 of the Directive reQuires the 
Member States to take the necessary measures to promote Co~munity serf­
sufficiency. In cases of blood importation from third countries, the 
authorization process ~hould include reQuirements for the blood importation. 
for products derived from human btood. 
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3. OpInion 

The Grou~ has scr~tinized Directive 69/381/EEC en products derived from 
human blood and human plasma. It has concluded that it is sounc. 

It has also discussed recent developments in the field, and in particular 
the Opinion given by the French National Ethical Com~ittee on the Directive 
and on the contaminated blood affair. 

Following Its discussion, and having regard to the suggestions made by the 
French Committee, the Group of Adviser.s on the Ethics of BloteehnoJogy is of 
the o~lnlon that: 

3.1 The following ethical principles should be stressed in the Directive: 

* the donee's health {availabil lty and Quality of blood supplies); 
• the donor's human dignity (anonymity. voluntary donations); 
* non-market~bility of the hum!n body (donations to'be unpaid). 

Acart from the· obvious DaYments that are acceptable for administrative 
DUrposes and industrial developments. no one should have additional orofits 
from blood donations that contradict the pr> !iOie of non-marketability of 
human body. 

3.2. The expression "medicinal products" es applied to products derived 
from blood, should not be rejected as these products are used as 
therapeuticals. and this term gives a guarantee of qualIty to the products 
through the authorization process related to medie!l products. 

3.3 AI I the guarantees as to the safety, Quality and efficacy of medicinal 
~roducts should be ap~lied in relation to ~roducts derived from blooc. 

3.4 All the ~roeeedings retated to blood donation should rest with 
organizations submitted to-public control which are able to ensure a 
maximum guarantee wfth respect to the qual fty of the produets. 

The grouo intends to deal separately with the problem of an adeQuate 
compensation to the victims of medicinal products derived from human blood. 

In accordance with Its terms of reference. the Group of Advisers on the 
Ethics of Biotechnology hereby cresents this Opinion to the Commission. 

Signatures: The members 

~ 

The Cha.i rman 
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AVIS DU GROUPE DE CONSEILLERS POVR L'~THIQUE DE LA BIOTECHNOLOGIE 
DE LA.COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES 
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*********~**-******~***~*********************************************** 

AVIS SUR LES PRODUITS DERIVES DU SANG OU DU PLASMA HUMAINS 

Reference: - Rapport d•initiative sur proposition du Pr~sident Delors 
Rapporteur: - Mme Mikkelsen 
*********************************************************************** 

1. Presentation gloQale du probleme 

1.1. ASPECTS MEDICAUX 

Partie constitutive du corps hurnain,, le sang peut, a ce titre, etre 
donne a des malades. ce qui lui confere son caractere unique, c•est 
qu'il- peut etre donne a plusieurs reprises, .pendant un grand nombre 
d'annees, par une·meme personne. c•est le sang qui assure · 
l'achemlnement d'elements cellulaires et non cellulaires a l'interieur 
du systeme vasculaire. Il est constitue de globules rouges et de 
globules blancs, de plaquettes et de plasma. Les proteines principales 
sent l'albumine, les immunoglobulines et les facteurs de coagulation 
qui assurent, avec les plaquettes, la refection ~dequate des lesions 
des parois vasculaires. Les cellules sanguines et de nombreuses 
proteines plasmatiques jouerit un. role tres important dans la therapie 
et la prophylaxie modernes. 

1.2 ASPECTS JURIDIQUES 

La directive 89/381/CEE elargit le champ d'application des directives 
65/65/CEE et 75/319/CEE concernant le rapprochement des dispositions 
legislatives, reglementaires et administratives relatives aux 
specialites pharmaceutiques, et prevoit des dispqsitions speciales pour 
les medicaments derives du sang·ou du plasma humains. Elle est entree 
en vigueur le 1er janvier 1992 et six Etats membres ont notifie·les 
mesures nationales de transposition (OK, GB, GR, IT, IRL, PO). 

Les objectifs de la directive sent les suivants : 

encourager l•autosuffisance de la communaute europeenne grace aux 
dons volontaires et non remuneres de sang ou de plasma: 
introduire des criteres stricts de qualite, de surete et 
d'efficacite pour les medicaments derives du sang ou du plasma 
humains, notamment en vue d•eviter la transmission de maladies 
virales; 
harmoniser les conditions-d 1 autorisation de la fabrication des 
produits sanguins. 

La directive ne s'applique pas au sang total, au plasma, aux cellules 
sanguines d'origine humaine, ni aux activites de collecte et de 
transfusion sanguine, sauf pour les aspects lies a la production de 
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medicaments derives du sang. Il faut noter que le don du sang est 
maintenant considere comrne une methode depassee et que l'on attend des 
ameliorations importantes. La proquction de facteur 8 par genie 
genetique est deja possible et il convient de !'encourager. D'autres 
evoluti9ns rendront mains necessaires les produits derives du sang 
humain. 

l. 3. REACTION DU COMITE NATIONAL D 'ETHI_QUE FRANCAIS A LA DIRECTIVE 

Dans son avis no 28 sur la transfusion sanguine du 2 decembre 1991, le 
comite national d'ethique fran~ais estirne que la d~rective, en 
qualifiant le sang et le plasma hurnain de "matiere premiere" 
(traduction de !•expression "starting material"; "matiere premiere" 
correspond plutot a -"raw material") et les derives du sang de 
"medicament", parait inclure ces produits du corps dans le circuit 
commercial, ce qui porte atteinte au principe de la non­
commercialisation du corps humain et a la dignite humaine. 

Pour la commission, ces reproches ne sent pas fondes. Depuis 1965, la 
definition corrununautaire du "medicament" couvre les produits sanguins 
selon les termes suivants de !'article ler de la directive 65/65/CEE: 
" ... il faut entendre par ... medicament : toute substance ou composition 
presenbee comme possedant des proprietes curatives ou preventives a 
l'egard des maladies humaines ... ". 

Il s•agit done d'un probleme purement terminologique. 

1.4. AFFAIRE DU SANG CONTAMINE 

Avec !'apparition, vers 1980, du virus VIH dans la population des 
donneurs, les hemophiles ont ete confrontes a une nouvelle menace 
martelle, le SIDA. L'existence d'un lien entre seropositivite chez les 
hemophiles et produits du plasma sanguin a ete montree pour la premiere 
fois en 1983. Fin 1985, la plupart des laboratoires ou l'on pratique le 
fractionnement avaient introduit un systeme'd'inactivation du virus VIH 
par chauffage des produits. Dans l'intervalle, un nombre considerable 
d'hemophiles avaient ete contamines. Malheureusement, durant une breve 
periode qui se situe auteur de 1985, de nornbreux hemophiles ont encore 
ete contamines, essentiellement en raison d'interets economiques qui 
ont impose le maintien de tech~iques anciennes. 

2. Identification des aspects ethiques 

2.1. SECURITE DU DONNEUR 

Le sang est un element constitutif du corps humain et doit etre traite 
en tant que tel, ce qui inclut la notion de dignite humaine. Le donneur 
doit etre protege centre les consequences negatives du don de sang ou 
de plasma. Cette protection peut etre assuree plus facilement lorsque 
le don du sang est volontaire et non remunere. 

Les personnes qui se font payer pour donner leur sang n•agissent 
peut-etre pas toujours par idealisme; la pauvrete peut, par exemple, 
jouer un role. La repetition excessive de la plasmapherese chez un meme 
individu peut le rendre plus sensible a !'infection et egalement 
provoquer un etat de' malnutrition.· 
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2.2. SECURITE DU RECEVEUR _ 

Le sang humain ~st porteur de risques pathog~nes. Un certain ~ombre de 
maladies, comme le SIDA, la syphilis, la malpria et la toxoplasmose 
sent transmissibles par le sang~ Du point de vue de la s~curit~, la . 
directive 89/381/CEE etablit un cadre reglementaire tres strict 
permettant de gFrantir la qualite, la securite et l'e!ficacite des 
produits derives du sang, grace a la validation appropriee des m~thodes 
de fabrication et de purification utilisees ainsi qu•a l'examen ad~quat 
des donneurs. En effet, la directive rend _obligatoires dans la 
communaute les-· mesures de selection et de ·centrale des donneurs de sang 
adoptees p'ar le conse~l de 1 ,'Europe et 1' organisa,tion mondiale de la 
sante. 

2.3. LA COMMERCIALISATION DU SANG 

Le respect de l•individu (droit A la vie, A l'integrite physique;­
respect de la dignite humaine), qu'il soit donneur ou receveur, est A­
la base du principe ethique de non-commercialisation du corps humain en 
gen~ral et du sang en particulier. 

Deux consequences en decoulent : 

le don du sang devrait etre volontaire, non remunere et anonyme; 

il devrait etre interdit a quiconque de tirer profit du sang d'un 
donneur._Lorsque le sang est utilise pour fabriquer des produits 
sanguins, ni le .fournisseur ni le fabric ant ne devraient pouvoir 
~acturer plus que les fr.ais effectivement engages. 

2.4. DISPONIBILITE ET AUTOSUFFISANCE 

De mani~re generale, une penur~e de sang disponible est inacceptable 
sur le plan ethique. Le sang devrait etre utilise de mani~re plus 
rationnelle de fa~on a parvenir A un niv•au d'autosuffisance aussi 
rapidement que possible. 

L'autosuffisance a l'echelon national et comrnunaut:aire permettrait de 
redui.re les risques de maladies non endemiques dans les Etats membres, 
comme la malaria, et de contr6ler plus facilement la qualite des 
produits sanguin~. Dans ce contexte, l'article 3 de la directive 
89/381/CEE fait obligation aux Etats membres de prendre les mesures 
necessaires pour promouvoir l'autosuffisance. En cas d'importation de 
sang en provenance de payi tiers, la proc-dure ~·autorisatioh devrait 
comporter des crit~res 6oncernant le sang, mais ~ussi les produits 
derives du sang. 
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3. Avis 

~e groupe a examine la directive 89/381/CEE relative aux p~oduits 
derives du san~ et du plasma hurnains. Il a constate le bjen-fonde de 
cette directive. 

Le groupe a egalement eu un eohange d'idees au s~jet des derniers 
developpements dans ce domaine, et notamment de l'avis du comite­
~national d 1 ethique fran~ais sur la directive et l~affaire du sang 
contarnine. 

A la lumiere de ce debat et des suggestions avancees par le cornite 
national d 1 ethique fran~ais, le groupe de conseillers pour llethique de 
la biotechnologie exprime l•avis suivant 

3.1. Il est necessaire de souligner dans la directive les principes 
ethiques suivants : 

sante du receveur (disponibilite et qualite du sang); 
' respect du donneur (anonymat, don volontaire); 

non-commercialisation du corps humain (gratuite du don du sang)~ 

Hormis les paiements qui repondent manifestement a des fins 
d I administratio.n et de developpement industriel et sont done 
acceptables, personne ne devrait retirer d ·1antages supplementaires 
des dons du sang qui contredisent le princ~; c! de non-commercialisation 
du corps humain. 

3.2. Le terme "medicament" applique aux produits derives du sang ne 
devrait pas etre rejete, etant donne que ces produits sent utilises 
comme substances therapeutiques et que ce terme garantit leur qualite 
par la procedure d•autorisation a laquelle ils sent soumis. 

3.3. Toutes les garanties concernant la securite, la qualite et 
1 I efficacite des medicaments devraie·nt etre valables pour les derives 
du sang. 

3. 4 .. Toutes les mesures concern'ant les dons de sang devraient relever 
dlorganisations soumises a un contr6le public, capables d~assurer une 
gar~ntie maxirnale de qualite d~s produits. 

Le groupe a 1 1 intention de traiter separement de la question de 
l'indemnisation appropriee des victimes de medicaments derives du sang 
humain. 

conformement a son mandat, le groupe de conseillers pour l 1 ethique de 
la biotechnol_ogie sournet le present avis a la commission. 

Signature des membres 
du groupe de conseillers 

Le President 
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I. BACKGROUND 

1.1 scope of the Directive 

The purpose : the proposed Directive, the first version of which vas 
presented by :.he commission on 21 october 1988, is to harmonize patent law 
relating to living matter throughout the Community. 

As a single market measure,· it seeks to ensure the free movement of goods 
and prevent abuses of dominant positions. 
since protecting innovation through patent law is an important part of 
promoting research and economic gro~h, the Directive is also intended to 
help European companies compete with their American and Japanese 
counterparts in the very promising biotechnology industry. 

The Directive would appear to be the first international text to deal 
specifically with biotechnological inventions. 

1.2 History of patent law as a way of protecting inventions 

The beginnings of patent law can be traced back to the Age of 
Enlightenment. Originally, patents were seen as ·a form of social c'?ntract 
between the inventor and soci~ty: society protected the inventor. by 
ensuring that he was rewarded for the disclosure of his invention and, in 
return, the inventor agreed to make his invention freely available. 

Through the patent, the inventor shared the knowledge o~ his invention with 
the rest of society (see the report to the French Natior .::.1 Assembly for the 
debate on the Act of 7 January 1791, one of the first t.o establish p.atent 
protection of inventions). , 

The first three to pass laws on patents were after Venice. (Statute of 
Inventors, 1474), England (Statute of Monopolies, 1623), the united states 
(in 1790) and France in 1791. 

Since then, all of the ~ndustrialized countries and many dev2~ping 
countries have e! ·:ted patent legislation. 



1.3 The situation today 

Patent law today is complex in the extreme. 

First, in addition to all the domestic lE;gislation, .there is a myriad of 
international conventions, covering many different fields ·and geographical 
areas. 

The basic agreement is the 1883 Paris convention for the Protection of • 
Industrial Property. It established such corner ston~s for the 
international protection of intellectual property rights as the principle. 
of national treatment, the right of priority and other minimum righ,ts. It · 
also led to the setting up of an International Bureau in Berne. This has 
since developed into the World Intellectual Property organization (WIPO), 
with its headquarters in Geneva. The conv'ention has been ratified by over 
100 countries. 

Patent law, whether domestic or intern-ational, generally applies across the 
board to inert and living matter -alike. The Budapest Treaty (1977), 
ratified by some thirty countries, would appear to be the only treaty to 
deal exclusively with patents on living matter, albeit only with the 
procedure for filing patents. It does no more than require international 
recognition of the deposits of microorganisms with the relevant institutes 
and offices by contracting Stat~s. 

However, in countries which are member states of the International Union 
for the Protection of new Varieties of Plants an obligation for legislation 
has been established to distinguish between inventions relating to- plant 
varieties on the one hand and to other living matter (microorganisms, for 
instance) on the other hand. Due to the originally established ban on 
double protection under the so-called UPOV Convention, member states were 
obliged not to protect plant varieties belonging to the same botanical 
species or genera by utility patents and plant variety certificates along 
the lines of the UPOV Convention. This ban on double protection, however, 
has been removed from the UPOV convention through the new UPOV Act adopted 
in March 1991. 

1.4 European regulations 

While there is not as yet Conununi ty patent law as such, there are many 
European conventions covering more than just the twelve conununi ty Member 
States. 

The first of these to be concluded was the Strasbourg Convention on the 
Unification of certain Points of substantive Law on Patents of Invention, 
signed by the Member States of the council of Europe _in 1963. The 
Str~sbourg convention has established an obligation of contracting parties 
to protect microbiological processes and the resulting products, but left 
open to the contracting states to protect plant or animals and essentialy 
biological processes for the protection of plants or animals. This 
Convention laid down the criteria for the patentability of inventions. It 
also specified the circumstances under which an invention was not 
patentable. 
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Ho• ... ,ever, the main convention at European level is the European Patent 
Cohvention (EPC)~ which was concluded in Munich in 1973 and entered into 
force in 1978. It was signed by seventeen states, all the Community_Mel":''ber 
States, Austria, sweden, switzerland, Lichtenstein and Monaco. 

The EPC also included- specific provisions on biotechnology. Although it 
essentially followed the basic lines of the .strasbourg Convention; it 
introduced an essential chapge in so far as plant or animal varieties and 
essential biological processes for the production of plants or·animals have 
been. declared unpatentable. It also laid the foundation fpr the' setting up 
of the-European Patents office (EPO), which is known for the very important 
part it has played in developing. European patent law. 

The European community is about to adopt its own rules in two areas. 

First, tf.e Directive under consideration here lays down rules concerning­
biotechnology in general. 

The second ~et of rules is concerned, in particular, with the protection of 
new varieties ~f plants. Special protection for new varieties of plants~ as 
distinct from general patent protectiqn, is already afforded by the "trPOV" 

convention, a ~ajar interna~ional convention adopted in Paris in 1961. The 
new Community legislation would take the form of a Regulation (curr~ntly at 
the drafting stage) est'ablishing a community system for the protection of 
new plant yarieties. 

A- comparison of European legislation (existing and draft) with_ us laws 
reveals·that: 

(a) as regards the tests of patentability apart from novelty, ·a 
universal condition, us law requires also "non-obviousness" which 
equals, our prerequisite of an inventive step. us requires that the 
invention be useful, whereas, under European law, it -~ust be capable 
of industriaL application ("if it can be made or used in any kind of 
industry, including agriculture", art. 57 EPC); 

(b) us law makes no provision for the many exceptions to be found in 
European law (particularly the EPC) which make certain products and 
process~s involving living matter unpatenta~le. Those exclusion 
clauses (art. 53 b EPC) have been the main obstacles for EPO's work. 

The Directive under consideration in this Opinion does not set out to 
revise these exceptions. Its s~ated aim is merely to harmonize the 
interpretation of existing international conventions throug:hout the 
community. The Directive even includes certain provisions taken over 
verbatim from existing European conventions (in particular the EPC). 

The Group notes that, in spite of this, the drafting process has taken 
longer than expected, mainly as a result of the ethical objections raised 
by Parliament. 

Several new provisions, mostly on ethical questions relating to the 
patentability of living matter, were added to the Directive at the 
committee stage in Parliament (particularly in the committee on Legal 
Affairs and Citizens• Rights, acting on the Rothley Report). 
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Most recently, Parliament adopted a resolution at the beginning of 1993 

condemning the production of transgenic animals outright and calling for a 
moratorium. 

This shows that, in the discussions on the Directive, ethical 
considerations now outweigh the purely legal and economic concerns. 

-II. ISSUES TO BE TAKEN INTO CONSIDERATION 

2.1 General questions 

The Group is aware how important it is for Europe to step up 
biotechnological research and develop the industry as a whole. It feels, 
therefore, that the Community should have its own legislation on the legal 
protection of biotechnological innovation. 

The Group welcomes the fact that, during discussion on the Directive in 
question, the conununity institutions, partic~larly Parliament, have had the 
opportunity to_ express their concern about the ethics of advances in 
biology and genetics. Lastly, the Group sees it as a democratic imperative 
that the public be provided with clear up-to-date information on the 
science and the related ethical issues. 

2.2 Ethical questions 

2.2.1 Patentability of living matter 

Since its birth in the 1970s, genetic engineering has given man tremendous 
power - power to manipulate 'living matter. The apprehension about this is 
reflected in the debate on the Directive. 

Some people are so concerned as to question the legitimacy of patenting 
living matter. "You cannot invent nature", was how one French lawyer put it 
in a highly critical commentary on the judgment given by the supreme court 

·of the United states on 16 June 1980 in Diamond v Chakrabarty, which upheld 
the patentability of a microorganism per se (Ananda M. Chakrabarty, a 
researcher of general _Electr i·c, had discovered plasmids which, . when 
incorporated into bacteria, were capable of breaking down the components of 
petroleum, and had patented their invention as a useful anti-pollu,tion 
agent). 

The Group is of course unable to subscribe to such a utopian and simplistic 
view of nature, described as being never modified by humankind. 

Its view on this is set out in greater detail below. 

1. The practice of granting patents on living matter goes back, a long 
way. It certainly predates the emergence of genetic engineering and 
was explicitly endorsed in the early 1960s, first by the 
UPOV Convention ( 1961) and subsequently by the strasbourg Convention 
(1963). 

One should' but note that the first known patent of a living_ organism 
was granted in Finland in 1843 and Louis Pasteur received a patent 
from us Patent Office for a yeast free from organic germs of desease 
as early as in 1873~ 30 



Of course, the opening up of so ·many new possibilities for alterins 
living organisms does justify changing patent la¥:, which is what the 
Directive rightly sets out to do. ' 

2. The Group sees no ethical grounds for opposing the patentability of' 
inventions relating to living matter in principle, even though there 
are certain types of genetic manipulation which should, in it~ view~ 

be strictly prohibited. 

2.2.2 

This should be mainly a matter to be dealt with under the competent 
branches of public law dealing with the use and commercializatio~ of 
research results in respect to public safety, health, environment and 
animal welfare. Nevertheless if patent law cannot substitute laws in 
the respective fields, it is useful to mention in the directive the 
ethical concerns raised by genetic engineering. 

The Group is mindful of the reservations some people have had for some 
time now about biological inventions. But it is also worth considerias 
that, orig-inally~ ·chemical aqd pharmaceutical inventions . were also 
denied all protection under patent law. The value of. biotechnology for· 
indus try, agriculture, the environment and medicine cannot be denied. 
The Group is of the opinion tha~, in order not to hinder ~ts 

development, the principle o~ the pa~entability of inventions relating 
to living matter must be upheld wherever ethically possible. 

Non-patentability of inventions whose publication or exploitatipn. 
would offend against public policy or morality 

The Directive reproduces Article SJ(a) of the EPC prohibiting the patenting 
of ~ny invention the publication or application of which would be contrary 
to public policy or morality. 

When the Directive was going through the Parliamentary 
provisions were added prohibiting the granting of patents 
produc,ts and processes .involving humans and animals. 

committees, 
for certain 

The group shares the ethical conside~ations behind the prov1s1ons added as 
reaction to the debate in the european , Parliament. Yet, it is wondering 
wether the amendments are to ·be considered as part of the directive's body. 

The appropriate place to address and resolve some of those considerations 
seems to be the recitals of the directive. Moreover, attention is drawn to 
the fact that a patent does not confer on the patent owner the right t.o 
make use of the patented invention but only to prohibit its use by others. 
There is no positive right to make use linked with a patent. 

2.2.3 Protection of human dignity 

The concept of human dignity appears for the first time in Community law i:n 
Article 2(3)(b) of the amended proposal for a Directive, which states that 
"processes for modifying the genetic identit~ of the human body for a non­
therapeutic purpose which is contrary to the dignity of man" are 
unpatentable (implicit reference to clo.ning and chimera-production, etc .. ) 
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H~an dignity was already expressly protected by a variety of internat·ior. 
conventions (e.g. the European Convention on Human Rights) and cert.a 
domestic legal instruments (e.g. the Basic Law of the Federal Republic 
Germany, adopted in 19 4 9) but not, it would appear, by Community la 
Hitherto, the concept has figured only in the two follow~ng declarations 
principle: 

(i) the Parliament resolution of 16 March 1989 on the ethical and leg 
problems of genetic engineeringi and 

(ii) council Decision 90/395/EEC of 29 June 1990 adopting a specif. 
research and technological development progra.nune in the . field 
health: human genome analysis. 

While it may seem strange that the first-ever reference to the principle c 
respect for human dignity should be made in a directive on patents, it i 

an indication of the concern aroused by certain developments in the fielc 
of human genetics and medicine. That is not to say that the attention give 
to ethical considerations in the Directive does n,ot constitute a ne 
departure in patent law. 

(a) Article 2(3)(a) prohibiting the patenting of the human body or part 
of the human body per se. 

It is necessary that the question of the patentability, of human genes an 
partial gene sequences should be dealt with in the recitals to th 
Directive. The controversy over this issue started with the America 
National Research Institutes• decision to file patent applications with th 
us Patent office. It must be Jhade clear that identifying genes or partia 
gene sequences without discovering their function does not constitute a 
"inventive step• and is not patentable. Any ambiguity on this point mus~ b, 
cleared up in order to uphold the freedom of research and the freedom o 
researchers to exchange information. 

Furthermore, the ackn~wledgement at a community level of the principle tha1 
parts and products of the human body may notbe commercially exploited (e.g. 
in the case of organ transplants) should be studied. 

(b) Article 2(3)(b) on human genetic engineering 

The. Group acknowledges the need to reaffirm the ban on genetic engineerin~. 
for non-therapeutic purposes 1 contrary to the dignity of man, but feels 
that the Directive is not the right place to deal with the very comple>: 
issue of tpe legitimacy of germinal therapy. 

on a different note, it is questionable whether Artie le 2 ( 3} {b) 1 which 
seemingly endorses the patenting of genetic therapy techniques, is 
compatible with the other provisions of the Oirecti ve prohibiting the 
granting of patents for surgical and therapeutic methods of tr~atment and 
diagnostic methods practised on the human (or animal) body. 
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The same methods are also unpatentable under Art~cle 52(4) of the EPC,~ the 
original purpose of which was to protect medical practitioners from 

. prosecution for infringement in the exercise of their profess ion. Today, 
however, the medical profession would appear to be adequately protected by 
the laws on the use of inventions for private purposes. 

Nevertheless, the 
medicine should be 
consistency. 

remaining 
removed 

restrictive provisions 
from the 'Directive in 

concerning human 
the interests of 

2.2.4 Transgenic animals 

By making it possible to mix genetic IQaterial from separate species, 
genetic engineering has given man the power to produce an endless range of 
plant and animal varieties, all tailor-made to suit his own needs. 

In recent years, a number of transgenic animals have been created by 
micro-injection and embryo-fusion (in the United States, four patents have 
been issued for once-mice, including the Harvard mouse, and in May 1992 the 
EPC agreed to grant a patent to the mouse's inventor). Transgenic animals 
open up a number of possibilities: 

(i) they can be used in medical research to study human disease 

(ii) 

(iii) 

patterns; 
they can be used to synthesize chemical substances needed for human 
medicines, which can easily be obtained from theil,"' physiological 
fluids; 
in agriculture, there is scope for rearing fast-growing, 
high-weight animals yielding predetermined nutritional values or 
with in-built resistance to disease. 

Despite the fact that animals have always been used by man as a resource 
(at one time, they constituted his main source of food}, the production of 
transgenic animals arouses strong feelings among the public. 

Parliament's resolution calling for a moratorium, adopted at the beginning 
of 1993, relayed the feelings expressed by various groupings (e.g. 
associations opposing anima_l experimentation). 

The Group cannot ignore this reaction or the people expressing it. 

At the same time, it does not feel it would be advisable to ban 
transgenesis on animals as this would bring medical progress to a 
standstill or, worse . still, result in experiment,s being carried. out on 
humans before essential preliminary ~ests had proved them safe. 

Thus, there is a strong case for making transgenic animals patentable (the 
animals rather than just the process of transgenesis bec-ause of the need to 
protect the inventor for successive generations). 

The Group does, however, feel that the legal and ethical questions 
surrounding transgenic animals do require some clarification. 

1. The Directive should make clear that it is possible to patent the 
production of a transgenic animal if it is at the end, useful to man, . 
particl,llarly in the field. ,of scientific research, medic.ine and 
agriculture. 
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-2. A more detailed study should be carried out at ComJnuni ty level into 
the uses of transgenic animals, with reference to the objectives 
pursued in the various areas in question. 

3. Effective inspection arrangements should be devised to , ensure that 
animals are not subjected to unnecessary or excessive suffering in 
laboratories. 

4. It is essential to address the question what constitutes an animal 
species, a stock or a "breed" and what exactly should remain non­
patentable. 

It is· to this end that the Commission has just officially . requested an 
opinion from the Group. 

2 • .2.5 Biological diversity 

Biodiversity has come to be seen as ethically desirable. Some people fear 
that it is threatened by advances in biology and genetic engineering. As 
~he Group sees it, nowever, there is no direct link between patent law and 
biodiversity. 
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· .. 

III OPINION 

The Group's opinion is ~et out below. 

' ' 
After examination of the ethical questions relating to: 

the legitimacy of patenting living matte,r; 
the need to r.:-ro.tect human dignity; 
the productl.1 of transgenic animals; and 
the preservat~on _of biodiv~rsity, 

the Group of Advisers on the Ethics of Biotechnology: 

is of the opini9n that there are no ethical objections to the 
patenting ·of biotechnological inventio'ns per se; and that, 
furthermore, in pursuit. of its economic and social objectives, it is 
essentia~. 'for. the Community to harmonize patent law relating to 
biotechn~ .. o~y; 

acknowledges the ethical questions rais -- :i by bio_logical and genetic 
research and the applications thereof, and considers it right that, at 
the initiative of Parliament, in touch with people's concerns, these 
qu~stions should be addressed mostly in fhe .recitals of the Directive; 

considers that, since these issues have never previously arisen in the 
field of patent law, some cla~ifi~ations are urgently needed on 
certain concepts and on the scope of certain provisions in the 
Directive. 

Human genetics 
Genes and partial gene sequences whose functions are unknown should be 
made expressly unpatentable to end the international deba·te on the 
matter. ~n due course. the Community should try. to arrange an 

. interna-tional agreement on the patentability tests for inventions 
resul ti,ng from genetl.c research_ programmes. 

Furthermore, the community should take a stand against the conunercial 
exploitation of the human body. 

Transgenic animals 
There is no need to impose a complete ban on the production of 
transgenic animals. Extreme care must be taken to ensure that they are 
used for adequate purposes, not suffer inadequate pain or cause damage 
for the general public. 

Biodiversity 
The Directive itself poses no threat to biodiversity .. However, with 
ratification of the UN Convention on Biological Diversity, the 
community would be well advised to start cc.nsidering the matter with 
view to clarifying what it understands the concept to mean in 
practical terms. 

********** 
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None of the other themes d~alt with in the Directive (e.g. farmer's 
privilege) raises ethical questions which fall within the Group's remit. 

The Group wishes to draw the Commission's attention to the need for 
measures to familiarize the public not only with the scientific and 
economic side of biotechnology but also with the social, legal and eth~cal 
implications. This is a democratic imperative~ 

In accordance with its remit, the Group submfts this opin1on to the 
Commission. 

One member of the group is of the opinion that the demands worded 1n 

section II, par. 2.2.4., p6ints n• 2 and 3 should be addressed to general 
publi6 law, not to p~tent law. 

concerning section III .. Jrd par., second dash, one member of the group 
emphasizes that respet;tive provisions must, as a matter of principle, be 
made in gerieral public law, not, however, in patent law. 

(Signatures of the 
members of the Group 
of Advisers) 
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I. BISTOIUQUE 

1.1 champ d•application de la directive 

La directive propos6e, dont la premiere version a ete presentee par la 
commission le 21 octobre 1988, a pour but d'harmoniser le droit des 
brevets applicable l la m~tiere vivante dans toute la communaute. 

En tant que mesure prise dans le cadre du .marche unique, son objectif 
est de garantir la libre circulation des marchandises et d'eviter les 
abus de position dominante. 

conune la protection des innovations par le droit des brevets joue un 
role important dans la .promotion de la recherche et la croissance 
6conomique, la directive doit eqalement aider les societes europeennes 
l concurrencer leurs homologues americains et japonais dans le secteur 
plein d•avenir de la biotechnologie. 

La directive sera le premier texte international 
specifiquement les inventions biotechnologiques~ 

concernant 

1. 2 Historique de la protection des inventions par le droit des 
brevets 

Le droit des brevets est ne au siecle des lumieres. A l'origine, les 
brevets etaient consideres comme une forme de contrat social conclu 
entre l'inventeur et la societe : la societe protegeait l'inventeur en 
lui garantissant une retribution pour la divulgation de son invention 
et, en retour, l'inventeur acceptait que l•on puisse faire usaqe 
librement de son invention. 

Par le brevet, l'inventeur partageait la connaissance de son invention 
avec le reate de la . societe ( cf. le rapport presente l 1' Assemblee 
nationale fran~aise lora des debats sur la loi du 7 janvier 1791, l'une 
des premieres l etablir la protection des inventions par le brevet). 

Aprea Venise (statut de l'inventeur, 1474), les trois premiers pays a 
adopter des lois sur le brevet ont ete l'Angleterre (statut des 
monopoles, 1623), les Etats-unis en 1790 et la France en 1791. 

Depuis lora, tous les pays industrialises et un grand nombre de pays en 
voie de dev.eloppement ont ~dopte une legislation sur le brevet. 
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1.3 La situation actuelle 

Aujourd'hui, le droit regissant les brevets est extrernement complexe. 

Tout d•abord, il s•est ajoute aux legislations nationales de nornbreuses 
conventions internationales dent le contenu est diversifie et le champ 
geographique variable. 

La convention de base est la convention de Paris de 1883 pour la 
protection de la propriete industrielle. Elle a pose les premiers 
jalons de la protection internationale des droi~s de propriete 
intellectuelle, tel• que le principe du traitement national, le droit 
de priorite et d'autres droits minimas. Elle a egalement conduit a la 
creation d'un Bureau international a Berne. Celui-ci est entre-temps 
devenu 1' organisation mondiale de la propriete intellectuelle ( OMPI), 
qui a son siege a Geneve. cette convention a ete ratifiee par plus de 
100 pays. 

Le droit des brevets, qu•il soit national.ou international, s•applique 
generalement de la meme maniere a la matiere inerte et a la matiere 
vivante. Le traite de Budapest (1977), qui a ete ratifie par une 
trentaine de pays, semble etre le seul qui. traite exclusivement des 
brevets sur la matiere vivante, bien qu'il soit limite a la procedure 
de depot des brevets. Il ne fait qu•exiger la reconnaissance 
internationals par les Etats contractants des depots de micro­
organismes effectues aupres des instituts ·._: ·des offices competents. 

Cependant, dans les pays qui sent membres de l'Union internationale 
pour la protection des obtentions vegetales, il y a !'obligation 
l"egislative de distinguer entre les inventions concernant des 
obtentions vegetales, d•une part, et d'autres matieres vivantes (par 
exemple des micro-organismes), d'autre part. En raison de 
!•interdiction de double protection qui a ete instituee initialement en 
vertu de la convention dite de l'UPOV, les Etats membres de la 
convention etaient tenus de ne 'proteger les variates de plantes 
appartenant aux m~mes especes ou genres botaniques que par des brevets 
ou des certificate d'obtention vegetale. cette interdiction de double 
protection a toutefois ete supprimee de la convention UPOV a !'occasion 
de sa revision de mars 1991. · 

1.4 Les reglementations europeennes 

Bien qu•il n•existe pas encore de veritable droit communautaire des· 
brevets en tant que tel, il y a des conventions europeennes depassant 
le simple cadre des 12 Etats membres de la communaute. 

celle qui a ete conclue la premi~re est la convention de strasbourg sur 
1• unification de certains elements du droit des brevets d • invention, 
signee par les Etats membres du conseil de 1' Europe en 1963. La 
convention de strasbourg prevoit !•obligation pour les parties 
contractantes de proteger les precedes microbiologiques et les produits 
obtenus par ces precedes, mais laisse aux Etats contractants le soin de 
proteger les variates vegetales ou lea races animales ainsi que les 
precedes essentiellement biologiques d'obtention de vegetaux ou 
d•animaux. cette convention fixe les criteres de brevetabilite des 
inventions. Elle specifie egalement les circonstances dans lesquelles 
une invention n•est pas brevetable. 
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Toutefois, la princ~pale convention signee au niveau europeen est la 
convention sur le brevet europeen (CBE), qui a ete conclue a Munich en 
1973 et- qui est. entree en vigueur en 1978. Elle a ete signee par 
17 Etats, a savoir tous les Etats membres de la communaute plus 
l'Autriche, la Suede,- la Suisse, le Lichtenstein et Monaco. 

La CBE contient egalement des dispositions particulieres sur la 
bioteehnologie. Bien qu•elle suive pour l'essentiel l~s principes de 
base de la convention de strasbourg, elle introduit une modification 
tres importante dans la mesure o~ les varietes vegetales et les races 
animales ainsi que les precedes essentiellement biologiques d•obtention 
de vegetaux ou d • animaux ont ete declares non- brevetables. _ Elle jett.e 
egalement les fondements de 1' institution de l'Office europe~n · des 
brevets (OEB), qui est connu pour le role tres important qu•il a joue 
dans le dev~loppement d•un droit europeen des brevets. 

La communaute europeenne est en passe de se doter de regles qui lui 
sont propres dans deux domaines. 

Tout d•abord, la proposition de directive soumise a notre examen 
prevoit des dispositions concernant la biotechnologie en general. 

La deuxieme reglementation concerne plus particulierement la protection 
des obtentions vegetales. on trouve deja une pro~ection speciale des 
obtentions vegetales, qui se distingue de la protection generale 
accordee par le brevet, dans la convention UPOV, convention 
internationale tres importante signee a Paris en 1961. La nouvelle 
legislation communautaire prendra la forme d'un reglement (actuellement 
en cours d'elaboration) qui creera un systeme communautaire de :.--- . 

protection des obtentions vegetales. 

Une comparaison entre la.legislation europeepne (existante et en cours 
d'elaboration) et la legi~lation des Etats-Unis montre que : 

a) en ce qui concerne les 1criteres de brevetabilite, outre la 
nouveaute, qui est une condition universelle, _la legislation 
americaine exige egalement "la non evidence" qui correspond a notre 
exigence d•une acti~ite inventive. Mais si les Etats-unis exi~ent 
que l'invention soit aussi utile,la legislation europeenne prevoit 
qu •elle doit 6tre susceptible d • application industrielle ( "si son 
objet peut etre produit 0~ utilise dans tout genre d'industrie, y 
compris l'agriculture", article 57 CBE); 

b) la legislation des Etats~unis ne prevoit pas d'exceptions alors que 
la legislation europeenne (en particulier la .CBE) exclut de 1~ 

brevetabilite certains produits ou precedes lies A de la matiere 
vivante. ces dispositions d'exclusion (article 53 b) CBE) ont ete . 
le principal obstacle aux travaux de l'OEB. 

Pour a~tant, la proposition de directive qui nous est soumise ne 
propose pas de revenir sur ces ~xceptions. son but ·avere est 
simplement ' d'harmoniser !•interpretation des conventions 
internationales existantes dans la communaute. En temoigne au· 
demeurant le ·fait que la proposition de directive reprend textuellement 
certaines des stipulations cQntenues_ dans les conventions europeennes 
(en particulier la CBE). 
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Le groupe note que, malgre cela, le processus d' elaboration de la 
proposition de directive a ete plus long que prevu, en raison notamment 
des objections d'ordre ethique soulevees par le Parlernent. 

Plusieurs nouvelles dispositions, concernant principalernent des 
probl~mes ethiques relatifs A la brevetabilite de la matiere vivante, · 
ont ete ajoutees A la proposition de directive au niveau des 
commissions du Parlement europeen (en particulier par la commission 
juridique et des droits des citoyens, travaillant sur le rapport, 
Rothley). 

Plus r6cemment, le Parlement europeen a adopte une resolution au debut 
de l'annee 1993 condamnant purement et. simplement la production 
d•animaux transgeniques et appelant A un moratoire. 

Ceci montre que, dans les discussions relatives, a la proposition de 
directive, les considerations ethiques ont pris le pas sur ·1es 
preoccupations purement juridiques et economiques. 
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\II. QUESTIONS A PRENDRE EN CONSIDERATION 

2.1 Questions generales 

Le groupe est conscient de l • enjeu que representent pour l • Europe· la 
recherche biotechnologique et le developpement de l'industrie dans son 
e~semble. Il estime en consequence que la Communaute devrait avoir sa 
propre legislation sur la protection ·juridique des innovations 
biotechnologiques. 

Le groupe se felicite de ce que les institutions communautaires, en 
particulier le Parlement european, scient l meme, l. 1 •occasion des 
discussions sur la proposition 'de directive, d • exprimer leurs 
preoccupations sur las probl~mes ethiquas face aux avancees de la 
biologie et de la genetique. Enfin, le groupe considere que la 
democratie exige que le public soi t clairement informe des donnee.s les 
plus recentes de la science et des probl~mes ethiques qui y sont lies. 

2.2 Questions ethiques 

2.2.1 Brevetabilite de la matiere vivante 

Depuis son apparition dans las annees 1970, le genie genetique a donne 
l l•homme un formidable pouvoir, celui de manipuler:la matiere vivante. 
Les craintes que suscite ce pouvoir se refletent dans les debats sur la 
proposition de directive. 

certains sont inquiets au point de mettre en doute la legitimite de la 
brevetabilite de la mati~re vivante.- "On ne peut inventer la nature", 
disait un juriste franc;ais dans un commentaire axtremement critique de 
l'arret rendu par la cour supreme des Etats-Unis le 16 juin 1980 dans 
l•affaire Diamond centre Chakrabarty, qui concernait la brevetabilite 
d•un micro-organisme en tant que tel (Ananda M. Chakrabarty, chercheur 
de general Electric, avait decouvert des plasmides qui, introduits 
dans une bacterie, peuvent decomposer las compos ants du petrole et 
avait fait breveter son invention conune agent utile dans la lutte 
centre la pollution). 

Le groupe ne peut evidemment souscrire l cette conception utopique et 
simpliste de la nature, deerite comma si elle n•avait jamais ete 
modifiee par l'bomme. 

on trouvara ci-apr~s un expos' plus detaille de son avis a ce sujet. 

1. La pratique consistarit l delivrer des brevets sur de la matiere 
vivante est tres ancienne. Ella precede certainement !'apparition 
du genie genetique at a 6te explicitement avalisee au debut des 
annees 1960, tout d'abord par la convention UPOV (1961) puis par la 
convention de strasbourg (1963). 

On peut &implement noter que le premier brevet, connu sur un 
organisme vivant a .ete accorde an Finlande en 1843 at que 
Louis P~steur a rac;u un brevet de 1' office des brevets des Etats­
Unis pour une levure exempte de germes organiques de maladie des 
1873. 
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Naturellement, !•apparition d'un si grand nombre de nouvelles 
possibilites de modifier les organismes

1 
v"ivants justifie 

parfaitement une adaptation du droit des brevets, et c•est 
opportunem'ent c.e que la proposition de directive propose de faire. 

2. Le groupe ne voit pas de raisons ethiques de s'opposer par principe 
l la brevetabilite d'inventions concernant la matiere vivante, meme 
s'il estime que certains types de manipulations genetiques devraient 
etre strictement interdits. 

ces probl~mes devraient principalement etre examines au regard des 
branches pertinentes du droit public traitant de !•utilisation et de 
la commercialisation des resultats des recherches par rapport aux 
exigences de la sante publique, de la securite, de la protection de 
l'environnement et de la protection des animaux. Neanmoins, si le 
droit des brevets ne peut se substituer aux lois existant dans ces 
differents domaines, il serait utile de mentionner dans la directive 
les probl~mes ethiques poses par le genie genetique. 

Le groupe est tout l fait conscient des reserves exprimees depuis 
quelque - temps dejl l propos des inventions biologiques, mais il 
n•est pas inutile de rappeler qu'l l'origine on a egalement refuse 
toute protection par le droit des brevets aux inventions chimiques 
et pharmaceutiques. L • interet que la biotechnologie presente pour 
l'industrie, !•agriculture, l'environ: ~ment et la medecine est 
indeniable. Le qroupe estime qu•afi~ de ne pas empecher son 
developpement, il convient de defendre le principe de la 
brevetabilite des inventions concernant la mati~re vivante de fa~on 
aussi large que cela est ethiquement possible. 

2.2.2 Exclusion de la brevetabilite des inventions dent la publication 
ou !'exploitation serait contraire A l'ordre public ou aux 
bonnes moeurs 

La proposition modifiee de directive reprend l'article 53 a) de la CBE 
qui interdit de breveter toute invention dent la publication ou 
!•application serait contraire A l•ordre public ou aux bonnes moeurs. 

Lors de l•examen de la proposition de directive par les commissions du 
Parlement e\,lropeen, des dispositions ont ete ajoutees pour interdire. la 
deli vrance de brevets A certains produi ts et precedes port ant sur 
l•etre humain ou les animaux. 

Le groupe partage les considerations ethiques qui ont amene l ajouter 
. ces dispositions A la suite du debat qui a eu lieu au Parlement 
europeen. Il se demande toutefois si ces amendements doivent etre 
consideres camme partie integrante de la directive. 

Il semble que la place appropriee pour mentionner et resoudre certaines 
de ces considerations serait plutot les considerants de la directive. 
En outre, le groupe attire 1• attention sur le fait qu •un brevet ne 
conf~re pas A son titulaire le droit de faire usage de 1' invention 
brevetee, mais uniquement d'interdire son utilisation par d•autres. Il 
n•y a pas de droit positif d•usage lie l un brevet. · 

42 



2.2.3 Protection.de la dignite humaine 

Le concept de dignite humaine fait son entree dans le droit 
comrnunautaire a l'article 2 paragraphe 3 b) de la proposition rnodifiee 
de directive qui declare que "ne- sent pas brevetables les precedes de 
modi£ ication de 1' identi te genetique du corps humain dans un but non 
therapeutique et contraire a la dignite de la personne hwnaine" 
(reference implicite au cloning eta la production de chimeres, etc.). 

La dignite bumaine etait dejl expressement prote_gee par une serie de 
conventions internationales (par exemple la convention de sauvegarde 
des droi ts de l 'homme) et certains instruments juridiques nationaux 
(par exemple la constitution de la republique federale d • Allemagne 
adoptee en 1949) mais non, semble-t-il, par le droit coJMlunautaire. 
Jusqu•a present cette notion ne se retrouve que dans les deux 
declarations de principe suivantes 

( i) la resolution du P.arlement du 16 mars 19 89 sur les problemes 
ethiques et juridiques lies aux manipulations gen4tigues et 

(ii) la ·decision du conseil 90/395/CEE d~ 29 juin 1990 arritant un 
programme specifique de recherche et de developpement 
technologique dans le domaine de, la sante analyse du genome 
humain. 

Bien qu' il puisse paraitre etrange que la toute premi~re mention du 
principe du respect de la dignite humaine soit faite dans une directive 
sur les brevets, c•est le signe des preoccupations que suscitent 
certains developpements de la genetique humaine et de la me dec ine. 
cela ne signifie pas pour autant que 1• attention portee aux 
considerations ethiques dans la directive ne constitue pas un nouveau 
point de depart en matiere de droit des brevets. 

a) L'article 2 paragraphe 3 a) qui interdit de breveter le corps humain 
ou des elements du corps humains en tant que tela 

Il est necessaire que la question de la brevetabilite des genes humains 
et des sequences de glilnes soit traitee dans ·lea considerants de la 
directive. La controverse sur cette question a commence avec la 
decision des institute nationaux de la sante americains (National 
Institute of Health) de deposer des dernandes de brevet aupres de 
l'Office americain des brevets. Il doit etre, clair que le fait 
d'identifier des genes ou des sequences de genes sans decouvrir leurs 
fonctions ne constitue pas "une activite inventive" et n'est done pas 
brevetable. 'l'ou~e ambiguite sur ce point doit etre ecartee afin de 
garantir la liberte de la recherche et la liberte des chercbeurs 
d•echanger des informations. 

En outre, il conviendrait d'envisager la reconnaissance au niveau 
communautaire du' principe selon lequel les parties et les _produi ts du 
corps humain ne doivent pas faire l'objet d'une exploitation 
conunerciale (par exemple d~ns 1~ cas de transplantations d' o.rganes). 
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b) Article 2 paragrahe 3 b) sur le genie genetique humain 

Le groupe reconnait qu•il est necessaire de reaffirmer !•interdiction 
de 1' application du genie genetique a deS fins non therapeutiqueS 1 

contraires a la dignite de l•honune, mais il estirne que la directive 
n•est pas l'endroit ideal pour traiter de la question tres cornplexe de 
la legitimite de la therapie germinale. 

i 
on peut se demander, dans un autre ordre d • idees, si 1• article 2 
paragaphe 3 b), qui semble avaliser la brevetabilite des techniques de 
therapie genetique, est compatible avec les autres dispositions de la 
directive qui interdisent 1' octroi de brevets pour des methodes de 
traitement chirurgical ou therapeutique et de_s methodes de diagnostic 
appliquees au -corps humain (ou animal). 

ces memes methodes sont egalement exclues de l.a protection accordee par 
le brevet en vertu de !•article 52 paragraphe 4 de la CBE, dent le but 
initial' etait de proteger les praticiens_ centre des poursuites pour 
contrefac;ron dans 1• exercice de leur profession. Il semble toutefois 
qu•aujourd'hui la profession medicale soit convenablement protegee par 
les legislations concernant !•utilisation- de~ inventions a des fins 
privees. 

Quoi qu•il en soit, le souci de coherence devrait conduire a supprimer 
de la proposition modifiee de directive les dispositions restrictives 
qui y subsistent concernant le champ de la sante humaine. 

2.2.4 Les animaux transgeniques 

En permettant le transfert de materiel genetique entre especes sans 
liens de parente, le genie genetique a donne a 1. homme le pouvoir de 
multiplier a l'infini les varietes vegetales et les races animales, en 
les adaptant a ses besoins. 

c•est ainsi que ces dernieres annees un certain nombre d•animaux 
transgeniques ont ete crees par micro-injection ou fusion embryonnaire 
(aux Etats-Unis, quatre brevets ont ete delivres pour des souris 
transgeniques auxquelles a ete ·transfere un oncogene, dont la' souris de 
Harvard et, en mai 1992, l'OEB a accepte de delivrer un brevet a 
·l•inventeur de cette souris). L'utilite des animaux transgeniques est 
triple : 

(i) ils peuvent etre utilises dans la recherche medicale pour !•etude 
des maladies humaines; 

(ii) ils peuvent itre utilis~s pour synthetiser les substances 
chimiques necessaires aux inedecins hwnaines, qui peuvent etre 
obtenues aisement l partir de leurs liquides physiologiques; 

(iii) dans le domaine agricole, on peut imaginer d•obtenir des animaux 
· d • «!lev age a croissance accel«!ree, au poids augmente presentant 
une valeur nutritionnelle predeterminee ou resistant aux 
maladies. 

Bien que les animaux 
utilitaire (l une 
principale source 
transgeniques suscite 

aient de tout temps eu pour l'homme une fonction 
certaine epoque, ils ont meme constitue sa 

d • alimentation), la production d' animaux 
de fortes reactions dans le public. 
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La resolution du Parlement· europeen, adoptee au debut de l'annee 1993, 
dans laquelle._celui-ci appelait A un moratoire, temoigne des sentiments 
exprimes par differents groupements (par exemple lea associations,pour 
l'arr~t des experiences sur les anirnaux)~ 

Le groupe ne peut ignorer cette reaction ni ceux qui l'expriment. 

Dans le m~me temps, il ne pense pas qu•il serait souhaitable 
d • interdire la transgen~se sur les animaux, ce qui bloquerait. tout 
progr~s medical, ou, pire encore, conduirait l 'tenter des experiences 
sur des. etres humains avant que les essais prelimi~aires necessaires 
n•aient prouve leur inocuite. 

Il convient done· d•admettre la brevetabilite des animaux transgeniques 
etant donne qu • il est necessaire de proteger 1• inventeur pour les 
generations successives. 

Le groupe estime neanmoins qu • il serait necessaire de clarifier les 
!questions juridiques et / ethiques qui entourent les animaux 
transgeniques. 

1. La directive devrait prevoir la possibilite de breveter la 
production d•un animal transgenique si celle~ci est en fin de·compte 
utile A 1• honune, en particulier dans le domaine de la recherche 
scientifique, de la med~cine et de !•agriculture. 

2. Une etude plus approfondie devrait etre menee au niveau 
conununautaire sur les usages possibles des animaux transgeniques, 
avec indication des pbjectifs -ppursuivis dans les differents 
domaines en question. 

J. Des arrangements · efficaces en mati~re d • inspection devraient ~tre 

prevus pour garantir que les animaux ne sont pas soumis A une 
souffrance inutile ou·excessive dans les laboratoires. 

4. Il est es-sentiel de repondre l la question ,suivante :que faut-il 
entendre exactement par esp~ce ou par race animale et que faut-il 
exclure exactement de la brevetabilite ? 

c•est en ce sens d•ailleurs que le groupe de conseillers a et~ saisi 
d•une demande d•avis officiel~e par .la commission. 

2.2.5 La diversite biologigue 

on en est venu l considerer la biodiveraite comme eth~quement 

souhaitable. certains craignent que cette diversite aoit menacee par 
les avancees realise·es dans le · domaine de la biologie et du genie 
genetique. selon le groupe, toutefois, il n • y a pas de lien direct 
.entre le droit des brevets et la biodiversite. 
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I:II. AVIS 

L·• avis suivant a ~t~ exprime. 

Apres examen des questions ethiques concernant : 

la legitimite de la brevetabllite de la matiere vivante, 
la necessit~ de proteger la dignite hurnain~, 
la production d'animaux transgeniques et 
la pr~servation·de la biodiversite, 

le group~ de Conseillers pour l·~thique de la biotec~nologie 

des 
l.a 
il 

- estime qu'il n•y a pas d'objections ethiques l la brevetabilite 
inventions biotechnologiques ~n tant que telles et qu•en outre, si 
communaute veut atteindre ses objectif·s ~conomiques et sociaux, 
est essentiel qu • elle harmonise le droit des brevets concern~nt la 
biotechnologie; 

- est conscient des questions ethiques que pose la recherche biologique 
et genetique et ses applicaiions et considere jusiifie qu'A 
!'initiative du Parlement ·europeen proche des preoccupations des 
citoyens, ces questions scient· principalement traitees dans les 
considerants de la directive; 

-consider~ que, etant donne que ces ques·.~ons n•ont encore jamais ete 
posees dans le domaine · du droit des brevets, il est urgent . de 
clarifier certaines notions et le champ d • application de certaines 
dispositions de la directive. 

Genetique humaine 

Pour mettre fin au debat international sur ce sujet, les genes et les 
sequences de genes dont les fonctions ne sont pas connues devraient 
etre expressement exclues ·de la protection par le brevet. La 
communaute devrait, en temps utile, s'employer A faciliter la 
conclusion d'un accord international sur les conditions ~e 
brevetabilite des inventions resultant de programmes de recherche sur 
le g~nome. 

En outre, la commu_naute · devrai t se prononcer centre 1' exploitation 
commerciale du corps humain. 

Animaux transgeniques 

Il n' est pas necessaire d' imposer une interdiction complete de la 
production d'animaux·transgeniques. Il convient en revanche de veiller 
tres soigneusement A ce que ceux-ci scient utilises l des fins 
appropriees, ne scient pas soumis A des souffrances excessives et ne 
causent pas de dommages A la population. 

Biodiversite 

La directive elle-meme ne constitue pas une menace pour la 
biodiversite. Cependant, avec la ratification de la convention des 
Nations unies sur la diversite biologique, la communaute serait bien 
inspiree de commencer A examiner cette question pour determiner ce 
qu•il faut entendre par ce terme dans la pratique. 

********** 
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Aucun 'des autres s·ujets traites dans la directive ( le privil~ge de 
1' agriculteur) ne soul~ve des questions d • ordre ethique relevant du 
mandat du groupe. 

Le groupe souhaite attirer !•attention de la commission sur la 
necessite de prendre des mesilres afin de familiariser le public non 
seulement avec !•aspect scientifique et economique de la 
biotechnologie, mais egalement avec ses implications sociales, 
juridiques et ethiques. Il s•agit d•un imperatif democratique. 

conformement A son mandat, le groupe soumet le presen~ avis A la 
conunission. 

un membre du groupe est d • avis que les demandes mentiorinees dans la 
section II, paragraphe 2. 2. 4.,. points n • 2 et . 3 devraient etre 
examin~es au regard du droit public general et non du droit des 
brevets. 

En ce qui concerne - la section III, · parag·raphe 3 deuxi~me tiret, un 
membre du groupe souligne que les dispositions relatives A ce sujet 
doivent, par principe, Atre prevues dans le. droit public general et non 
dans le droit des brevets. 

(signe) 
Le president 

(signatures des membres du groupe 
de conseillers) 
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OPINlON OF THE GROUP OF ADVISERS 
ON ETiflCA.L IMPLICATIONS OF BIOTECHNOLOGY 
OF THE EUROPEAN COMMISSION 

Date 13.12.94 
•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 

THE ETHICAL IMPLICATIONS OF GENE THERAPY 

Reference : Commission request for an opinion dated 23 September 1993 
Rapporteur : Prof. Luis Archer 

•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 

The Group of Advisers on Ethical Implications of Biotechnology. of the European 
Commission : . 

Having regard to the request of the Commission of 23 September 1993 for· an 
Opinion on gene therapy; 

Having regard to the Treaty on European Union and in particular articles 129,' 
129 A and Anicle F.2 of the Common Provisions; 

Having regard to European Regulations in panicular the Council .Directives on 
genetically modified (micro) organisms 90/219/EEC and90/220.'EEC and relevant 
product legislation; · 

Taking account of the statements expressed by the European institutions, the 
Council of Europe, the UNESCO. and other international or national ethics 
committees; 

Having heard the report on "Ethical Aspects of Gene Therapy" by the rapponeur 
- Prof. Luis Archer~ 

considering th~t : 

1.1. Scientists generally agree that somatic gene therapy is one of the most promising 
ways of allowing to alleviate, to cure or to prevent a growing number of genetic 
as well as acquired diseases, including cancer and even perhaps AIDS .. Somatic 
gene therapy has indeed recently entered the. clinical setting as ·a highly 
experimental therapeutic procedure. An important and long lasting research effort 
is still required before routinely performed medical applications can be envisaged 
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1 ~ As somatic gene therapy is highly experimental, the ethic~] principles to be 
respected are at the very least all those applying to good clinical practice 
concerning research involving human subjects (namely .. informed consent of the 
patients, with special care for children and incapacited persons, review of research 
protocols by an independant and multidisciplinary body, such as an ethics 
committee, proportionality of risks and benefi-ts, confidentiality, etc ... ). In this 
respect, there is, concerning gene therapy, a tendency ih many countries to· 
reinforce the initial action of local committees by national supervisoi)' bodies. 

1.3. Specific regulations concerning genetically modified organisms (directives 
90/219/EEC and 90/220/EEC as well as product legislation) have been adopted 
to fulfill safety requirements. These regulations do apply to certain research and 
development aspects relevant to gene therapy, but not. to clinical trials in the 
context of gene therapy. 

1.4. At its present stage, gene therapy focusses on serious diseases for which there is 
no other effective available treatment. In the future, therapeutic indications may 
be widened. 

1.5. Somatic gene therapy has not only short tenn, but also individual and social long 
, term consequences. Its cost is at present higl ~ ·Ut could become much lower in 

the future. In this respect, it should also be ke;. in mind that rare diseases are of 
little interest for pharmaceutical industry compared to more frequent diseases. 
Both these points' raise the problem of equal access to treatment. 

1.6 As somatic gene therapy applications are in the long tenn bound to be quite 
impor:tant, the use of new therapeutical products wi11 be of great interest for the 
development of European Union biotechnological industry. Public c,ontrol of the 
production and distribution processes is already exercised in some European 
countries and will be influenced by the recently established European Agency for 
the Evaluation of Medicinal Products. 

· 1.7. Germ line gene therapy, which implies the attempt to cure or prevent transmission 
to future generations of gene defects resulting in serious diseases, raises 
considerable and controversial ·ethical problems. Although many discussions are 
already going on in various fora, the scientific basis arid the technical feasibility 
of genn line gene . therapy are far from. being established . The possible 
transmission of the modification to future generations raises specific philosophical 
questions. Therefore, no proposal· for clinical experimentation of germ line gene 
therapy on humans is at present even contemplated. 

1.8. There are high expectations raised by the prospect of treating or preventing 
serious and widespread diseases. The public has often either too high 
expectations or needless concerns. 
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The group submits to the European Commission the following opinion · 

2.1 Somatic gene therapy should be encouraged at different necessary-levels (basic 
research, clinical trials, biotechnology), by supponing research actions (especially 
at European level by means of the Community Research Programmes in 
Biomedicine and Health, involving also research on bioethics), organizi'ng tra.ining 
and exchange programmes for researchers and students, and by any other 
appropriate means. 

2.2. The ethical evaluation of somatic gene therapy protocols requires processes 
assuring quality, transparency and efficiency of this evaluation without introducing 
any unnecessary delays to the treatment of patients. In addition to local review 
systems, a national supervisory body is important to evaluate as thoroughly as 
possible this experimental technology. 

The harmonization and partial standardization of all European evaluation processes 
could be helpful especially for research canied out at European level 

~.3. · To consider the specific problems linked to the use of genetically modified 
organisms in the context of gene therapy implies a national or even European 
control of clinical trials. Relevant regulations for this purpose could be elaborated 
at a European level. 

2 4. Because of its present risk assessment, somatic gene therapy should be restricted 
to serious diseases for which there is no other effective available treatment. The 
widening to other possible therapeutical indications could be considered, 
indication by indication, Vlith an evaluation of the medical as well as ethical 
aspects. 

2.5. Appropriate measures should be taken to assure equal access to gene therapy 
within the European Union. In addition, according to this equal access principle. 
a special status could be attributed at European level to orphan drugs and diseases 
as already done within the Biomedical and Health Research Programme of the 
European Commission. 

2.6. To guarantee transparency and to fulfill the objectives of the European 
construction by involving the citizens. special regulations should provide for 
evaluation at European level of the risks and results of gene therapy technology. 
The conclusions of this evaluation must be regularly published to allow· public 
scrutiny and encourage public debate. 

2.7. Because of the important controversial and unprecedented questions raised by 
germline therapy, and considering the actual state of the art, genn line gene 
therapy on humans is not at the present time ethically acceptable 



Octavi 

2.8. It is of vital importance that, simultaneously, public information and education are 
promoted, so that the public gains an objective and correct picture of the 
possibilities and limitations of gene therapy and related developments. The issue 
of gene therapy requires a didactic as well as a democratic approach, involving 
a close participation of European citizens. 

In accordance with its terms of reference, the Group of Advisers on the Etrucal 
Implications of Biotechnology hereby presents this Opinion to the European Commission. 

Signatures : The Members 

---::::> 
~ 

bert Schroten 
~ 

1
Luis Archer(' . 

~ f/k~'e~ 
A ne McLaren 

The Chairman 

~~--
~Hottois 
/01?/L,-

St rfano Rodota 

f) c-1-'- <J vU-. l.i<... 
Dietmar Mieth 

Noelle Lenoir 
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AVIS DU GROUPE DE CONSEILLERS 
POUR L'ETHIQUE DE LA BIOTECHNOLOGIE 1 

DE LA COMMISSION EUROPEENNE 

Date 13.12.94 

·······································~······························· 

LES ASPECfS ETHIQUES DE LA THERAPIE GE.~IQUE 

Reference : Avis demande par Ia Commission le 23 septembre 1993 
Rapporteur : Prof. Luis Archer 

••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 

Le Groupe de conseillers pour l'ethique de la biotechnologie de la Commission 

Europeenne 

vu la saisine de la Commission, du 23 septerbbre 1993, demandant un avis sur la 

therapie genique, 

vu 1~ Traite sur l'Union europeenne. et notamment ses anicles 129, 129 A et 

l'anicle F paragraphe 2 des Disp~sitions communes, 

vu Ia reglementation europeenne, en particulier les Directives du Conseil sur les 

(micro )organismes genetiquement Il)odifies 90/219/CEE et 90/220/CEE et Ia 

legislation relative a Ia securite des produits, 

vu les differents textes emanant des institutions europeennes, du Conseil de 

l'Europe, de l'UNESCO et des comites d'ethique nationaux et intemationaux. 

interessant Ia therapie genique, 
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le rapport de 1v1 Luis Archer sur "Les aspects ethiques de Ia therap1e genique" 

entendu. 

Considerant les points suivants : 

1.1 Les scientifiques s'accordent, en general, a considerer Ia therapie genique 

somatique ~mme l'une des voies les plus prometteuses pour soulager, guerir ou 

prevenir un nombre croissant de maladies non seulement generiques mais 

egalement acquises, y compris le cancer et peut-etre meme le SIDA. La therapie 

genique somatique vient d'ailleurs d'entrer en phase clinique, mais en tant que 

procedure therapeutique encore tres experimentale. II faudra encore consentir un 

effon imponant et soutenu en matiere de recherche avant de pouv01r l'envisager 

en tant que pratique medicale de routine. 

1.2 Compte tenu 'du fait que Ia therapie genique n'en est encore qu'a un stade tres 

experimental, les principes ethiques a respecter doivent englober au minimum tous 

ceux regissant les bonnes pratiques cliniques en ~as d'experimentation sur des 

sujets humains (a savoir, le consentement eclaire des· patients, en tenant 

particulierement compte des enfants et des personnes majeures vulnerables, 

l'agrement des protocoles de recherche par un organe independant et 

multidisciplinaire, tel qu'un comite d'ethique, Ia propor:tionnalite entre les risques 

et les benefices, Ia confidentialite des donnees medicales, etc.). A cet egard, 

plusieurs pays ont ·actuellement ·tendance, en matiere de therapie genique, a 
renforcer l'action des comites Jocaux par I'intervention d'organes nationaux de 

control e. 
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1.3 Une n!glemer.tation specifique relative aux organismes genetiquement modifie~ 

(les directtves 90/219/CEE et 90/220/CEE ainsi que la legtslatton relattve a la 

secunte des produits) a ete adoptee pour satisfaire aux exigences en matiere de 

securite. Ces dispositions ne s'appliquent cependant qu'aux aspects de Ia therapie 

genique qui sont lies au devele>ppement et a Ia recherche, mais non aux essais · 

cliniques. 

1.4 Au Stade actuel, Ia therapie genique est reservee aux maladies graves pour 

lesquelles il n'existe pas 'd'autre traitement efficace. A l'avenir. ·Jes indications 

therap~uriques pourraient cependant etre etendues. 

1.5 La therapie genique somarique n'a pas seulement des consequences a coun term.e. 

mais aussi des implications a ··long terrne, pour .la societe com me pour Jes 

individus. Si son cout est actuellement encore eleve, il pourratt sensiblement 

diminuer a l'avenir. A cet egard, i1 convient de garder a )'esprit que. contrairement 

aux maladies les plus courantes, Jes maladies rares ne presentent guere d'interet 

pour l'industrie pharmaceutique. Ces deux considerations soul event le probleme 

de J'egalite .d'acces aux soins. 

1.6 Etant donne que les applications de Ia therapie genique ne manqueront pas 

vraisemblablement :de deve.nir imponantes a long terme, l'utihsation de nouveaux 

produits therat>eutiques issus de ~ene technique presentera un grand interet pour 

le developpement de l'industrie de Ia biotechnologie dans l'Umon europeenne Le 

controle public des processus de production et de distribution de tel produits. deja 

assure dans 'Cenains pays europeens, .sera influence par Ia toute recente .. Agence 

europeenne pour )'evaluation des m6dicaments". 
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1. 7 La therapie genique germinale, qui a pour but de remed1er a des alterat1ons 

genetiques provoquant des maladies graves de maniere a eviter leur transmissiOn 

aux' generations futures, soul eve des questions ethiques tres serieuses et 

controversees. Bien qu'elle suscite deja de nombreux· debats dans differentes 

enceintes. les bases scientifiques et Ia faisabilite technique de cette methode 

therapeutique sont loin d'etre etablies. L'eventualite de Ia transmission a Ia 

descendance des modifications genetiques operees dans le cadre de Ia. therapie 

germinale pose des problemes philosophiques parriculiers. C'est pourquoi, il n'est · 

actuellement pas meme envisage de proposer une experimentation clinique de Ia 

therapie genique genninale concernant des etres. humams. 

1.8 La perspective de pouvou so1gner ou. prevenir des maladies graves et tres 

repandues fait naitre d'immenses espoirs. Cependant, l'opinion publique est 

souvent conduite a avoir soit des espoirs excessifs, soit des craintes injustifiees. 

Le Groupe presente a Ia Commission europeenne J'avis ·suivant . 

2.1 · Le developpement de Ia therapie genique somatique doit etre encourage. aux 

differents niveaux requis (recherche fondamentale, essais cliniques, industries· 

biotechnologiques) par la promotion d'acrions de recherche (en particulier au 

niveau europeen par le biais des _programmes commupautaires de recherche en 

biomedecine et sante, comprenant aussi Ia recherche en bioethique ), l'organisation 

de programmes de formation et·d'echange pour les chercheurs et les etudiants et 

par tout autre moyen appropri e. 
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2.2 L'evaluation ethique des protocoles de therapie genique somatique extge des 

procedures garantissant Ia qualtte, Ia transparence et I'efficac1te de !'evaluation, e·n 

evitant tous delais inutiles dans le traitement des patients. Outre les systemes 

d'evaluation locaux, il est important qu'il ex.iste un organe de contr6le nattonaJ 

charge d'evaluer de fa~on aussi complete que possible cette technologie 

experimental e. 

L 'harmonisation et, dans une certaine mesure, Ia standardisation des processus 

d'evaluation europeens sembleraient opportunes, notamment s'agissant des 

recherches menees a l'echelle europeenne. 

2.3 La prise en compte des probletnes specifiques lies a l'urilisation d'organtsmes 

genetiquement modifies dans le contexte de Ia therapie geni"que exige un conrrole 

national, voire europeen, des essais cliniques. Des dispositions particuberes 

. devraient etre prises a cet effet au niveau europeen. 

· 2.4 Compte tenu des risques qu'elle presente au stade actuel, la therapie genique 

somatique devrait etre limitee aux maladies grav~s pour lesquelles il n'existe pas 

d'autre traitement efficace. L'extension· a d'autres indications therapeutiques 

eventuelles devrait etre consideree, indication par indication, apres appreciation 

des aspects tant medicaux qu' ethiques d'une telle extension. 

2.5 routes mesures appropriees doivent etre prises pour garantir l'egalite d'acces a la 

therapie genique au. sein de 1'Union europeenne. En outre, conforrnement a ce 

·principe .d'egalite d'acces, il convient .d'envisager de conferer un statut particulier, 

au niveau europeen, aux medicaments et aux maladies ''orphelins", a I'instar de ce 

qui est fait dans le cadre du Programm-e . Communautaire de .Recherche en 

Biomedecine et Sante. 
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2.6 Dans le s.ouci de garantir Ia transparence des pratiques et conforrnement aux 

objectifs de Ia construction europeenne d'assurer Ia particip.arion des citoyens, il 

impone de prevoir des dispositions speciales en vue d'une evaluation des risques 

el des resultats de Ia therapie genique au niveau europeen. Les conclusions de 

cette evaluation doivent etre publiees regulierement pour assurer ]'information de 

!'opinion et favoriser le debat public. 

2. 7 . En egard a !'importance et au caractere controverse des questions sans precedent 

soulevees par Ia therapie genique germinale et en l'etat des connaissances· 

scienrifiques, Ia. therapie genique gerrninale sur l'ho'rri.me n'est pas actueUement 

acce~table d'un point de vue ethique. 

2.8 11 est essentiel de promouvoir simultanement !'information et !'education du public 

afin qu'il puisse avoir une vision exacte et objective des possibilites et des.limites 

de Ia therapie genique et de ses developpemer. · futurs. La question de Ia therapie 

genique doit etre abordee en suivant une approche didactique et democratique. 

implicant une etroite participation des citoyens europeens. 

~ 

Conforrnement a son mandat, le Groupe de conseillers pour l'ethique de Ia biotechnologie 

remet le present avis a la Commission europeenne. 

Signatures : Les membr:es 
fl ~ f"'/ . .J/ ,,. ) ~/ t;..""-t 

. I~ ~e_ ,,__ 

A. Me La ren L. Archer 

G. Hottois 

9. ~ ..., we. J(, 
,.. D. Mieth 

;j------~ 

0. Quintana-Trias 
E. s·chroten 

/ fv/ f'~' 
S. Rodota 
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Nr. 4 

STELLUNGNAHME DER Bf=RATERGRUPPE 
I "ETHISCHE FRAGEN DER BIOTECHNOLOGIEII 
I , DER EUROPAISCHEN KOMMISSION 
I 

13.12.1994 
*********************************************************************** 

ETHISCHE ASPEKTE DER GENTHERAPIE 

Bezug: Antrag.der Eu~opaischen Kommission vom 23. September 1993 auf Vorlage einer 
Stell ungnahme 
Berichterstatter: Prof. Luis Archer 

************************************************************************ 

Die Beratergruppe "Ethische Fragen der Biotechnol~gie" der. Europaischen Kommission -

entsprechend dem Antrag der Kommission vom' 23. September 1993 eine 
Stellungnahme zur Gentherapie vorzulegen. 

gestOtzt auf den Vertrag tiber di~ Europaische Union, insbesondere Artikel 129, 
129 a und Artikel F Absatz 2 der Gemeinsamen Bestiinmungen, 

gestiitzt auf die einschlagigen europaischen Rechtsvorschriften, insbesondere die 
Richtlinien des Rates betreffend genetisch veranderter (~1ikro)Organismen 
(90/219/EWG und 90/220/EWG sowie die Rechtsvorschriften zur 
Produktsicherheit), 

unter Berucksichtigung der Berichte der EU-Organe~ des Europarats . .der C:!'\ESCO 
sowie verschiedener nationaler und intemationaler Ethik-Kommissionen zur 
Problematik der Gentherapie, 

nach Kenntnisnahme des Berichtes von Prof. Luis Archer tiber "The Ethical 
Aspects of Gene Therapy", 
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I. Die Beratergruppe "Ethische fragen: der Biotechnologie" der Europa'ischen 
Kommission hat folgende Aspekte besonders erwogen: 

1. 1 Unter 'Vt'issenschaftlern besteht allgemein Einvemehmen dan.iber, daf3 die 
somatische Gentherapie im Hinblick auf die Linderung, Heilung oder Pravention 
einer zunehmenden Zahl genetisch bedingter, aber auch- erworbener Krankheiten 
einschlief3lich Krebs und gegebenenfalls sogar Aids be.sonders aussichtsreich ist 
Die somatische Gentherapie wird seit k'Urzem klinisch erprobt, ist allerdings. was 
ihre Anwendung zu Therapiezwecken anbelangt, noch. eine· Technik im 
experimentellen Stadium. Es bedarf weiter umfangreicher, langwierig,er 
Forschungsarbeiten, his sie den klinischen Standard erreichen wird. 

1.2 Da die Gentherapie auf lange Sicht eine experimentelle Technik bleiben wird, 
mussen fur sie zumindest aile ethischen Grundsatze gelten, die in der klinischen 
Praxis bei Versuchen am Menschen zu beachten sind (Einwilligung der Patienten 
nach Aufklarung, wobei Kinder und vermindert zurechnungsfahige Erwachsene 
besonders zu schutzen sind, Begutachtung der Forschungsprotokolle durch ein 
_ unabhangiges multidisziplinares Gremiuq1, beispielsweise eine Ethik-Kommission, 
Verhaltnisma13igkeit von Risiken und Nutzen, Vertraulichkeit medizinischer Daten 
usw.). In mehreren Landem geht die Entwicklung zur Zeit dahin, die 
diesbeziigliche Tatigkeit der lokalen Kommissionen durch nationale 
Aufsichtsgremien zu unterstiitzen. 

1.3 Urn den Sicherheitsanforderungen zu gentigen, wurden spezifische 
Rechtsvorschriften betreffend genetisch veranderter Organismen erlassen (die 
Richtlinien 90/219/EWG und 90/220/EWG sowie die Rechtsvorschriften 
betreffend der Produktsicherheit). Diese Vorschriften gelten jedoch lediglich fur 
Aspekte de~ Forschung und Entwicklung, die for die Gentherapie relevant sind, 
~icht speziell fur die klinische Erprobung der Gentherapie. 

1.4 Angesichts der gegenwartigen ~16glichkeiten kommen derzeit gentherapeutische 
Eingriffe nur ad experimentum bei schweren Krankheiten in Frage, fur die es 
keine wirksame Behandlungsaltemative gibt. Eine Ausweitung der therapeutischen 
Indikationen ware in der Zukunft gleichwohl vorstellbar. 

1.5 Die somatische Gentherapie hat fur die Gesellschaft und fur den Einzelnen SQ\\-ohl 
kurz- als auch langfristige Folgen. Zur Zeit ist sie noch mit betrachtlichen Kosten 
verbunden, was sich in Zukunft allerdings andem konnte. Dabei ist zu beachten, 
daB fur die pharmazeutische Industrie seltene Krankheiten im Gegensatz zu den 
weit verbreiteten Krankheiten nur von geringem Interesse sind. Diese heiden 
Oberlegungen stellen das Problem des gleichen Zugangs zur medizini schen 
Behandlung fur alJe. 
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1.6 Langfristig durfte sich fur die Gentherapie ein weites Bettitigungsfeld ·offnen Die 
An\vendung der im z'uge dieser Technik entwickelten Therapeutika wird fur die 
\Veiterent\vicklung der biotechnischen lndustrie in der Europaischen Union 
uberaus wichtig sein. In diesem Zusammenhang wird die vor kurzem eingerichtete 
"Europaische Agentur zur Beurteilung von Arzneiminetn•· tatig wer¢en und -
Einfluf3 auf die offentliche Kontrolle der Produktions- und \'ertriebsverfahren 
nehmen, die in einigen europaischen Landern· bereits bestehen 

1. 7 Die Keimbahn-Gentherapie, mit deren Hilfe krankheitsverursachende Gene 
korrigiert. und ihre Weitergabe an nachfolgende Generationen verhindert werden 
soil, wirft kontroverse ethische Fragen von groBer Tragweite auf. Obwohl diese 
Problematik in mehreren Gremien bereits intensiv diskutiert wird, sind die 
wissenschaftlichen Grundlagen und die technische Durch.fuhrbarkeit dieser Art von 
Therapie doch bei weitem noch nicht abgesichert. Besondere ethische Fragen 
stellen · sich angesichts der moglichen \\'eitervererbung der mit Hilfe der 
Keimbahn-Gentherapie vorgenommenen genetischen Veranderungen. Aus diesem 
Grund wird, die Aufnahme klinischer Versuche am Menschen-zur Zeit noch nicht 
ei nmal ef'Wogen. 

1.8 Die Aussicht, daf3 die Gentherapie eines Tages zur Therapie oder Pravention 
schwerer Krankheiten genutzt werden konnte, weckt ungeheure Hoffnungen. 
Haufig reagiert die Offentlichkeit jedoch unangemessen - mit unrealistischen 
Erwartungen auf der einen und mit unnotigen Angsten auf der anderen Seite. . . 

2. Die Beratergruppe unterbreltet der Europaischen Kommission folgende 
Stellungnahme: . 

2.1 Die Entwicklung der s6matischen Gentherapie sollte auf den erforderlichen 
Ebenen (Grundlagenforschung~ klinische Versuche. biotechnologi sche 
Entwicklung) gefordert werden, und zwar durch UnterstOtzung der' einschlagigen 
Forschungstatigkeit (auf europaischer Ebene besonders im Rahmen der 
Gemeinschaftsprogramme for die Forschung im Bereich Biomedizin und 
Gesundheitswesen, einschlief3lich der Forschung tiber bioethische Fragen) Eben so 
sollten Fortbildungs- und Austauschprogramme for Wissenschaftler und Studenten 
durchgefOhrt und aile sonstigen geeigneten Mttel genutzt werden 

2.2 For die Bewertung der Versuchs-Protokolle zur somatischen Gentherapie unter 
ethischen Gesichtspunkten sind Verfahren erforderlich~ die die QualitiH, 
Transparen~ und Effizienz der Bewertung gewahrleisten und gleichzeitig unnotige 
Verzogerungen im Hinblick auf die therapeutische Nutzung verhindern. 1'\eben 
lokalen Evaluierungssystemen bedarf es eines national en Aufsichtsgremiums, das 
diese experimentelle Technologie so umfassend wie moglich zu beurteilen hat. 

Harmonisierung und ein gewisses Maf3 an Standardisierung der europaischen 
Bewertungsverfahren konnten vor allem fur die Forschungstatigkeit auf 
europaischer Ebene nii.tzlich sein. 
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2.3 Die besonderen Probleme im Zusammenhang mit der Nutzung genetisch 
veranderter Organismen im Rahmen der somatischen Gentherapie erfor9ern eine 
K·ontrolle der klinischen Versuche auf einzelstaatlicher und auch auf europaischer 
Ebene. Fur diese Zwecke mui3ten auf europaischer Ebene einschlagige 
Bestimmungen erarbeitet werden. 

2.4 Angesichts der R.isiken. die die somatische Gentherapie zum jetzigen _leitpunkt 
birgt, muf3 sie auf sch\vere Krankheiten beschrank1 bleiben, fur die es keine 
wirksamen Behandlungsalternativen gibt. Die etwaige Ausdehnung auf andere 
therapeutische Indikation·en muf3 bei jeder lndikation einzeln gepruft werden, 
wobei zuvor die medizinischen und ethischen Aspekte einer solchen Ausdehnung 
zu untersuchen waren. 

2.5 Es sind aile geeigneten Ma8nahmen zu treffen, urn in der Europaischen Union den 
gleichen Zugang zur somatischen Gentherapie zu gewahr!eisten. Entsprechend dem 
Grundsatz des gt'eichen Zugangs sind aui3erdem Oberlegungen daruber anzustellen, 
ob in Anlehnung an das Forschungsprogramm · der Gemeinschaft 'im Bereich 
Biomedizin und Gesundheitswesen selten zur Anwendung kommenden 
Arzneimitteln ("orphan drugs") und selten auftretenden Krankheiten auf 
europaischer Ebene eine Sonderstellung zue·rkannt werden sollte. 

2.6 Zur Gewahrleistung allgemeiner Transparenz, ur:-' urn dem von der Union 
angestrebten Ziel der Beteiligung der· Burger :h ~hnung zu tragen. miissen 
besondere Bestimmungen vorgesehen werden, die auf europaischer Ebene eine 
Abschatzung und Bewertung der Risiken und Chancen der Gentherapie 
ermoglichen. Die Ergebnisse dieser Bewertung mussen systematisch 
bekanntgemacht werden, damitdie Unterrichtung der Offentlichkeit gewahrleistet 
und die offentliche Diskussion erleichtert wird. 

2. 7 Angesichts der Neuheit und der Bedeutung der durch die Keimbahn-Gentherapie 
aufgeworfenen Fragen und der daruber herrschenden Kontroverse sowie nach dem 
Stand der Wissenschaft sind gentherapeutische Eingriffe in die Keimbahn des 
Menschen derzeit aus ethischen Grunden nicht zu vertreten. 

2.8 Von besonderer Bedeutung sind in gleicher Weise die Aufklarung der 
Offentlichkeit und eine entsprechende Bildungsarbeit. denn nur so erlangen die 
Burger eine genaue und objektive Vorstellung von den ~1oglichkeiten, Grenzen 
und zuk:Unftigen Entwicklungen der Gentherapie. Die gesamte Problematik muf3 
angemessen vennittelt und demokratisch, unter intensiver Beteiligung der 
europaischen Burger, behandelt werden: 

Diese Stellungnahme wird von der Beratergruppe "Ethische Fragen der 
Biotechnologie"der Europaischen Kommission auftragsgemaf3 vorgelegt 
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No 5 

OPINION OF THE GROUP OF ADVISERS 
ON THE ETHICAL IMPLICATIONS OF BIOTECHNOLOGY 
OF THE EUROPEAN COMMISSION 

5.05.1995 
*********************************************************************** 

ETHICAL ASPECTS OF THE LABELLING . 
OF FOODS DERIVED FROM MODERN BIOTECHNOLOGY 

·~eference: 

Rapporteur: 
Opinion requested by the European Commission. on 13 October 1994 
Dr. Anne McLaren 

*********************************************************************~* 

The Group of Advisers to the European Commission .on the Ethical Implications of 
Biotechnology, 

Having regard to the Commission's request of 13 October 1994 for an opinion on 
the labelling of foods derived from modern biotechnology, 

Havi~g regard to the Articles 3p, 3s, 126, 127 and 129a of the Treaty on 
European Union, 

Having regard to Article F(2) of the Common Provisions of this Treaty concerning 
respect of the European Union for the national identities of its Member S~tes and 
of fundamental rights, 

Having regard to Comm-unity instruments on the approximation of the legislation 
of the Member States concerning the labelling and presentation of foodstuffs and 
the advertising thereof, and in p·articuiar Council Directives . 79/112/EEC, 
85/7/EEC, 86/197/EEC, 89/395/EEC, and 91/72/EEC, and to' the amended · 
Commission proposal for a Parliament and Council Regulation (EC) on novel , 
foods and novel food ingredients, 

Having regard to the 1989 Opinion of the Consumers Consultative Committee on 
novel food ingredients, 

Having regard to the Economic and Social Committee report of 19 April 1993, 
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Having regard to the Opinion of the European Parliament adopted on first reading 
on 27 Oct. 1993, 

Having regard to the hearing that the Group· of Advisers organized with 
representatives of consumers associations, industries, religious and philosophical_ 
bodies and members of the European Parliament, 

Having regard to the report read by Dr. Anne McLaren on the ethical aspects of 
the labelling of foods derived from the use of modem biotechnology, 

1. Whereas: 

1.1 modifications have been made to varieties of plants and farm animals in the crop 
and stockbreeding sectors for centuries, using conventional methods such as 
selection, crossbreeding and hybridization. The object of the modem 
biotechnological methods now being developed is to improve further certain 
characteristics· of plants, animals and microorganisms by introducing .into the 
genome a modified or unmodified copy of a gene either from the same, or from 
another species. These biotechnological methods differ from traditional breeding 
methods in that the new features of the products are clearly defined and because 
genetic infonnation (DNA) can be transferred across species and even kingdom 
boundaries; 

1.2 these new methods are intended to improve agriculture and food production so 
that plants for instance are more resistant to disease, harsh weath~r cOnditions or 
other effects of the environment; so that the performance and health of farm 
animals is enhanced without harming their welfare; and so that the quality and 
safety of farm products including their shelf life, nutritional value and purity is 
improved; · · 

1.3 they can moreover enlarge choice for the consumers, who thereby can gain access 
to new products with particular properties (modified tomatoes which keep longer, 
for example); benefit to the environment (they could reduce the use of chemical 
fertiliser) and enhance substainability of agricultural systems in less and more 
developed countries. 

1.4 These biotechnological applications relate to the development of ~he health and 
agri-foodstuffs sectors of the EU as specified in the White Paper (1993) Growth, , 
Competitiveness, Employment The Challenges and Ways Forward into the 21st 
Century; 
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1. 5 the primary ethical imperative applying to foodstuffs that enter the food chain -
whether or not they are derived from biotechnology -relates to. their safety, which 
has to be strictly monitored. When such products are· authoriz~d to be placed on 
the· market they will have already met the required safety standards both for 
human health and for the environment~ these standards, which are also subject to 
ethical considerations, do not fall within the scope of this opinion. The 
Commission's ·referral for an Opinion has directed the Group's attention to the 
ethical dimension of labelling, to the consumer's right to know as well as to the 
scope of the duty to provide adequate information about food derived from the use 
of modem biotechnology; 

1.6 there are various cases to be distinguished in relation to foods derived from 
modern biotechnology: these include products (e.g .. fruit and vegetables) in which 

· the modified DNA remains intact; products (e.g. tinned food, meat, fruit and 
vegetables) in which the DNA is broken down by processing; products prepared 
using processing aids modified by .biotechnology (e.g. enzymes); other products 
coming from a genetically modified source that are themselves unmodified (e.g. 
sugar from modified beet); · 

1. 7 the original gene has to be replicated in vitro many times before it can be used. 
This entails dilution of the original DNA in a ratio comparable to a drop of water 
within all oceans, so that any DNA in the product can be regarded as a copy 
·produced in vitro; in other cases the original DNA is not used at all, but similar · 
DNA is synthesised artificially; 

I 

1. 8 the consumer's rights, which are recognized in all the· Member States aS stated 
· above, include a right to information and its corollary, a duty to inform, the scope 
and limits of which are laid down in law. In this respect, transparency between 
producers, retailers and consumers, as well as enforceability, is another 
consideration of great importance, to maintain public confidence in the safety and · 

· quality of products entering the food chain; 

1. 9 labelling with respect to consumer information is therefore important, to give 
consumers the opportunity to make an informed choice, and for the free 
movement of products in the European Union; 
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2. the Group submits the following opinion to the European Commission: 

2. I the attainment of a high level of consumer protection is a crucial objective of the 
Community and an ethical imperative with respect to food whether or not it is 
derived from the use of biotechnology; it is necessary to guarantee~ once safety 
has been ensured, that the right of the consumer to adequate information ts 
safeguarded~ 

. ' 

2.2 biotechnological progress is a new elem~nt 
1
that can contribute towards meeting 

food requirements in Europe and throughout the world whic!t corresponds to an 
important objective for all members of human society~ modem biotechnology, as 
a technique, used in food production, can not be regarded in itself as ethical or 
non ethical; the provision of appropriate and understandable information for 
consumers about food derived from the Qse of modem biotechnology should go 
hand-in-hand with the development of these technologies~ 

2.3 the consumers must be provided with information which, for transparency, should 
be: 

useful, adequate and informative; 
clear, understandable, non technical; 
honest, not misleading or confusing, and which aims to prevent fraud~ 
enforceable, i.e. possible to verify; 

2.4 given the need to provide this information for the consumers and to lead to better 
understanding of the technological developments of our time, their benefits as well 
as their limits, labelling will be appropriate when modem biotechnology causes 

· a substantial change in composition, nutritional value or the use for which the 
food is intended, not only the new food composition and characteristics but also,· 
in this specific case, for the process; modern biotechnology, however, does not 
necessarily substantially change the composition and characteristics of foods; in 
this case, it is not aP.propriate to jndicate the nature of the process. 

2.5 consumers have a right to be able to make informed choices about what they eat; 
so they can legitimately expect to be able to receive a clear indication of where 
additional information can be obtained, especially when their choices include 
cultural and religious considerations; 

2.6 state-of-the-art educational and information networks provide mechanisms by 
which producers and/or retailers can give individual consumers, consumer 
organisations, religious and special interest groups the material they need to reach 
informed judgements about food derived from the use of modern biotechnology. 
The Group recommend that such mechanisms which are complementary to 
labelling should be developed (e.g. access to informatic databases, free telephone 
help lines, information networks, ... ); 
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2. 7 it is of vital importance that public infonnation and education are promoted as 
well as technology assessment so that the P.ublic gains an objective and correct 
picture of foods derived from the use of modern biotechnology; they must be 
aware of the possibilities and limitations that exist in the production of food by 
this means. Appreciation of the improvement of food quality, safety and value that 
could accrue from the use of these new technologies requires a didactic as well . 
as a democratic approach involving a close participation of European citizens; 

2.8 in this respect, the Group recommends that the Commission fosters educational 
programmes at all levels which fall in the line of Community competence 
a_ccording to the Treaty. 

In accordance with its tenns of reference, the Group of Advisers on the Ethical 
Implications of Biotechnology hereby presents this Opinion to the European Commission. 

Signatures : The Members 

Marguareta Mikkelsen Dietmar Mieth Gilbert Hottois 

-l~lll~. 
Octavi Quintana-Trias 

Luis Archer Anne McLaren 

' 
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AVIS DU GROUPE DE CONSEILLERS 
POUR L'.ETHIQUE DE LA BIOTECHNOLOGIE 
DE LA COMMISSION EUROPEENNE 

Texte original: Angtars 

05.05.1995 

LES ASPECTS ETHIQUES DE L'ETIQUETAGE 

, DES ALIMENTS DERIVES DE LA BIOTECHNOLOGIE MODERl'JE 

Reference : Avis demande par Ia Commission europeenne le 13 octobre 1994 

Rapporteur : Dr Anne McLaren \ 

Le groupe des conseillers pour l'ethique de la biotechnologie de Ia Commission 

europeenne, 

. .t, 

vu Ia demande d'a\ds de Ia Commission, du ·13 octobre 1994, sur l'etiquetage des 

aliments derives de Ia biotechnologie modeme, 

vu le Traite sur l'Union europeenne et notamment les articles 3 point p), 3 point 

s), 126, 127 et 129 A, 

. vu en particulier l'article F paragraphe 2 des dispositions communes de ce traite 

concernant le respect, par I'Union europeenne, de l'identite nationale de ses Etats 

membres et des droits fondamentaux, 

vu les instruments communautaires sur le rapprochement des legislations 

nationales concernant l'etiquetage et Ia presentation des denr:ees alim~ntaires ainsi 

que Ia publicite faite a leur sujet et notamment les directives du Conseil 

79/112/CEE, 8517/CEE, 861197 /CEE, 89/395/CEE et 91 /72/CEE, et Ia proposition 

modifiee de Ja Commission pour un reglement du Conseil et du Parlement sur les 

nouveaux aliments et ingredients alimentaires, 
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vu l'avi s de 1989 du Conseil Consultatif des Consommateurs ·sur les nou\'eaux 

ingredients alimentaires, 

vu le rapport du Comite economique et social du 19 avril 1993. 

vu l'avis adopte par le Parlement europeen en premiere lecture le 27 octobre 1993, 

vu le debat organise par le groupe de conseillers le 12 avril 1995 avec des 

representants de l'industrie, d'associations des consommateurs, et de group~s 

religieux et philosophiques, ainsi qu'avec des membres du Parlement europeen, 

vu le rapport de Mme. Anne ~1cLaren sur les aspects ethiques de l'etiquetage des 

aliments derives de Ia biotechnologie moaeme, 

1. considerant que : 

1.1. l'homme, depuis des siecles, n'a cesse de modifier les varietes de plantes et 

d'animaux d'elevage en utilisant des methodes traditionnelles comme Ia selection. 

les croisements et l'hybridation. L'objectif des methodes de Ia biotechnologie 

modeme qui se developpent actuellement est d'ameliorer certaines caracteristiques 

des plantes, des animaux et des micro-~rganismes en introduisant dans leur 

genome une copie modifiee ou non modifiee d'un gene provenant soit de Ia meme 

espece, soit d'une espece differente. Ces methodes biotechnologiques different des 

methodes d'elevage traditionnelles du fait que les nouvelles caracteristiques des 

produits sont plus clairement definies et qu'~n outre l'information genetique 

(ADN) peut etre transmise d'une espece a une a~re, voire d'un regne a un autre~ 
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1.2. · ces nouvelles methodes vi sent a ameliorer Ia production agricole· et alimentaire. 

par exemple en rendant les plantes plus resistantes aux maladies. a·ux rigueurs 

climatiques ou a d'autres facteurs d'environnement. Elles tendent egalernent a 
ameliorer le rendement et la sante des animaux d'elevage sans nuire a leur bien­

etre, tout en augmentant la qualite et Ia securite des produits fermiers, y compris 

leur duree de conservation, leur valeur nutritionnelle et leur purete~ 

· 1.3. elles peuvent en outre etendre Ia gam me des choix proposes au consommateur, qui 

peut ainsi acceder a de nouveaux produits aux caracteristiques particulieres 
I 

(tomates modi flees se con servant plus longtemps, par exemple) Ces methodes 

peuvent etre benefiques pour 1'environnem.ent (en ·reduisant J'utilisation d'engrais 

~ ch~miques) et ameliorer les systemes d'exploitation agricole dans tous les pays. 

industrialises ou en developpement~ 

·I .4. ces applications biotechnologiques sont liees au developpement des secteurs agro­

alimentaire .et de Ia sante dans I'Union europeenne, dans 1~ ligne des propositions 

du Livre blanc de 1993: "Croissance, competitivite, emploi - Les defis et les pistes 

pour entrer dans le 21e siecle"~ 

. 1.5. le premier imperatif ethique en matiere de produits entrant dans Ia chaine 

alimentaire - ~ue ceux-ci soient ou non derives de Ia biotechnologie modeme - est 

de garantir leur securite, qui doit etre rigoureusement controlee Cependant 

lorsqu'ils sont autorises a venir sur le marche, ces produits"ont deja satisfaits aux 

nonnes de securite requises, tant pour Ia sante humaine que pour l'environnement. 

Ces normes de securite. bien qu'etant l'objet de considerations ethiques, n'entrent 

pas dans le champ du present avis. La demande d'avis de la Commission a dirige 

}'attention du Groupe sur la dimension ethique de l'etiquetage, en egard au droit 

a !'information du consommateur, et sur Ia portee de l'obligation des producteurs 

et distributeurs de foumir au consommateur une infonnation appropriee concernant 

Jes aliments derives de la biotechnologie modeme~ 
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1.6 plusieurs cas de figures sont a dist~nguer a propos des aliments derives de Ia 

biotechnologie modeme : les produits (p. ex. les fruits et les legumes) contenant 

un ADN modifie et non degrade~ les produits (p. ex. les aliments en boite, viande, 

fruits et legumes) dans lesquels l'ADN est degrade· par les processus de 

transformation; les produits prepares en utilisant des auxil.iaires de fabrication 

modifies par Ja biotechnologie (p. ex. des enzymes); les produits provenant d'une 

source genetiquement modifiee, mais qui ne sont pas eux .. memes modifies (p. ex. 

le sucre proven~nt de betteraves modifiees); 

I. 7. le gene original doit etre reproduit in vitro plusieurs fois avant de pouvoir etre 

utilise. Ceci implique une dilution de.l'ADN d'ori_gine comparable 'a celle d'une 

goutte d'eau dans l'ensemble des oceans du monde. Ainsi, l'ADN present dans le 

produit est a considerer comme une copie produite in vitro. Dans certains cas . 

. l'ADN d'origine n'est pas utilise du tout, un ADN similaire etant synthetise 

artificiellemen·t~ 

1.8. les droits des consommateurs, qui sont reconnus dans tousles Etats membres (voir 

supra), englobent leur droit a l'infonnation et son corollaire, a savoir !'obligation 

d'infonner, dans les conditions fixees par la·Ioi. La transparence entre producteurs, 

distributeurs et consommateurs, ainsi que l'effectivite du controle du respect des 

regles prescrites, sont essentielles pour preserver Ia confiance du public dans Ia . 
securite et la qualite des produits entrant dans Ia chaine alimentaire~ 

1.9. l'etiquetage est indispensable. pour pennettre au consommateur un choix infonne 

ainsi que pour as.surer Ia libre circulation des marchandises en Europe~ 
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2. emet l'avis SUi\'ant : 

2 1 Ia realisation d'un niveau eleve de protection des consommateurs est uri objectif 

prioritaire de I'Union europeenne et constitue un imperatif ethique en ce qui 

conceme les aliments, qu'ils soient ou non derives de Ia biotechnologie modeme. 

La securite des aliments etant assuree, le droit du consommateur a une 

infonnation appropriee doit egalement etre garanti~ 

2.2. les progres de Ia biotechnologie constituent un facteur nouveau susceptible de 

contribuer a Ja satisfaction des besoins alimentaires en Europe et dans le reste du 

monde. Ceci repond a une exigence majeure de tous les membres de Ia famille 

humaine. Toutefois, Ja biotechnologie rnodeme, comme technique utilisee dans la 

production alimentaire, n'est en soi ni ethique ni contraire a J'ethique. Aussi, l'offre 

au consommateur d'infonnations appropriees, claires et comprehensibles relatives 

aux aliments derives de la biotechnologie moderne, doit-elle aller de pair avec le 

developpement de ces techniques~-

2.3. les consommateurs doivent obtenir des renseignements qui, sui\: ant l'exigence 

ethique de transparence, doivent etre : 

utiles, appropries et infonnatifs, 

clairs, comprehensibles et non techniques, 

honnetes, ne pretant pas a confusion, n'induisant pas en erreur et visant a 
eviter Ies fraudes, 

applicables, c'est a dire susceptibles d'etre verifies~ 
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2 4. eu egard a Ia necessite de foumir cette infonnation aux consommateurs et de 

contribuer a une meilleure comprehension des progres technologiques de notre 

epoque, de leurs avantages comme de leurs limites, a convient de prevoir un 

etiquetage chaque fois que Ia biotechnologie modeme entraine une modification 

substantielle dans Ia composition ou Ia valeur nutritionnelle de I' aliment, ou encore 

dans ses conditions d'utilisation. Dans tous ces cas, l'etiquetage doit indiquer non 

seulement Ia nouvelle composition et les caracteristiques nouvelles du produit 

alimentaire, mais egalement le precede utilise. La biotechnologie modeme ne 

modifie cependant pas necessairement Ia composition et les caracteristiques des 

aliments d'une fa~on substantie1le. Dans ce demier cas, il n'y a pas lieu de 

mentionn.er Ie procede~ 

2.5. les consommateurs ont le droit d'etre en situatio; -ie faire un choix infonne a 
propos de leur alimentation. lis doivent done legitimement pouvoir pretendre se 

procurer des informations complementaires, en particulier lorsque leur choix se 

fonde sur des considerations cu1turelles et religieuses~ 

2.6. les systemes d'information et les structures educatives donnent a l'heure actuelle 

hi possibilite aux producteurs · et/ou aux distributeurs de foumir aux 

consommateurs, aux organisations de consommateurs, aux comrnunautes 

religieuses ou aux divers groupes d'interets, les renseignements dent ils ont besoin 

pour se faire une opinion dument ·rondee au sujet des aliments derives de Ia 

biotechnologie modeme. Le groupe preconise le developpement de mecanismes 

complementaires d'information suivant diverses fonnules telles que: l'acces aux 

banques de donnees informatiques, Ies numeros d~ telephone dits "verts" ou les 

reseaux d'infonnation, par ex. 
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2. 7. l'information et I' education du public doivent imperativement etre encouragees de 

meme que Ia mise en place de dispositifs d'evaluation pennettant aux citoyens de 

se faire une idee exacte et objective des aliments derives de la biotechnologie 

modeme ainsi que des avantages et des limites de Ia production alimentaire issue 

de cette technique. L'evaluation des ameliorations apportees a Ia qualite, Ia 

securite et Ia valeur economique des aliments qui pourraient resulter. de l'usage de 

ces nouvelles technologies exige une approche a Ia fois didactique et 

democratique, impliquant l'etroite participation des citoyens europeens; 

2.8. le groupe recommande, a cet egard, a Ia Commission de promouvoir la. mise en 

oeuvre de programmes educatifs a taus les niveaux dans le cadre des competences 

conferees ·par le Traite en ce domaine a l'Union europeenne. 

Conformement a son mandat, le Groupe de Conseillers pour l'Etpique de Ia 

Biotechnologie remet le present avis a la Commission europeenne. 

Signatures: Les Membres 

J;_~fet ~A· !de~ ~ ~ 'e-k_ 
Marguareta Mikkelsen . Dietmar Mieth Gilbert Hottois 

L~h~~s-
d--!A,~ 
Luis Archer 
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STELLUNGNAHME DER BERATERGRUPPE FQR 
ETHISCHE FRAGEN DER BIOTECHNOLOGIE 
BEl DER EUROPAISCHEN KOMMISSION 

*********************************************************************** 
Nr. 5 

ETHISCHE ASPEKTE DER KENNZEICHNUNG VON 

LEBENSMITTELN, DIE AUS BIOTECHNOL~GISCHEN 

VERFAHREN GEWONNEN WERDEN 

5.05.1995 

Bezug: An trag der Europaischen Kommmission vom 13. Oktober 1994 auf 
Vorlage einer Stellungnahme 

Berichterstatterin: Dr. Anne McLaren 
****************************************~****************************** 

Die Beratergruppe fur ethische Fragen der Biotechnologie --bei der Europaischen 
Kommission 

in Erftillung des Auftrages der Kommission vom 13. Oktober 1994, eine 
Stellungnahme zur Kennzeichnung biotechnologisch hergestellter Lebensmittel zu 
erarbeiden, 

angesichts der den Vertrages iib~r die Europaisehe Union, insbesondere auf Artikel 
3 p, 3 s, 126 und 129 a, 

angesichts der Artikels F(2) der Gemeinsamen Bestimmungen, uber die Achtung duch 
die Europaische Union der nationalen Identitat ihrer · Mitgliedstaaten und der 
Gruildrechte achtet, 

- angesichts der Gemeinschaftsinstrumente zur Angleichung der Gesetzgebung der 
Mi~gliedstaaten hinsichtlich·der Kennzeichnung und Prasentation von Lebensmitteln 
und ihrer Bewerbung, insbesondere angesichts der Richtlinien 79/112/EWG, 
85/7/EWG, 86/197/EWG, 89/395/EWG. und 91/72/EWG sowie der geanderten 
Vorschlag der Kommission fiir eine Verordnung des Parlaments und des Rates zu 

··: neuen Lebensmitteln und neuartigen.lnhaltsstoffen in Lebensmitteln, 

angesichts der 1989 vom Beratenden VerbraucherausschuB abgegebene Stellungnahme 
zu neuartigen Inhaltsstoffen in Lebensmitteln, 

angesichts der Bericht des Wirtschafts- urtd Sozialausschusses vom 19. April 1993, 

angesichts der Stellungnahme, die das Europaische Parlament in erster Lesung am 27. 
Oktober 1993 verabschiedet hat, 
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gesttitzt auf die Anhorung, die die Beratergruppe mit Vertretern der 
Verbraucherverbande, der Wirtschaft, kirchlichen und weltanschaulichen Gruppen 
sowie Abgeordneten des Europaischen Parlaments durchgefiihrt hat, 

gestOtzt auf den Bericht von Frau Dr. Anne McLaren tiber die ethischen Aspeh.1e der 
Kennzeichnung von Lebensmitteln, die aus biotechnologischen Verfahren gewonnen 
werden, · . 

1. In Erwiigung folgender Aspekte: 

1.1 Seit Jahrhunderten werden bei einer Vielzahl von Pflanzen und Nutztieren im 
landwirtschaftlichen Sektor durch konventionelle Methoden wie Selektion, Kreuzung 
und Hybridisierung Modifikationen vorgenommen. Ziel der modem en, in Entwicklung 
befindlichen biotechnologischen Methoden ist die weitere Verbesserung bestimmter 
Eigenschaften von Pflanzen, Tieren und Mik.roorganisrnen, indem in das Genom eine 
modifizierte oder unmodifizierte Kopie eines Gens der gleichen oder einer anderen 
Spezies eingebaut wird. Diese biotechnologischen Methoden unterscheiden sich 
dadurch von traditionellen Ziichtungsmetho~en, daB die neuen Eigenschaften der 
Produkte klar definiert sind und die genetische Information (DNA) tiber die Grenzen 
von Arten und sogar von Gattungen hinweg iibertragen werden kann. 

1.2 Diese neuen Methoden sollen der Verbesserung der laadwirtschaftlichen Produktion 
und der Herstelling von Lebensmittel; dadurch soli beispielsweise die Resistenz der 
Pflanzen gegen Krankheiten, ungtinstige Wetterbedingungen oder andere 
Umwelteinwirkungen erhoht werden; au6erdem soUen die Nutzleistung und die 
Gesundheit von Nutzvieh- ohne Beeintrachtigung seines Wohlergehens - gesteigert 
und damit Qualitat und Sicherheit von Agrarprodukten - einschlieBlich 
Haltbarkeitsdauer, Nahrwert und Reinheit - verbessert werden. 

1.3 Diese biotechnologischen Techniken kontnen daruber hinaus das Angebot fur die 
Verbraucher urn neue Produkte mit spezifischen Eigenschaften erweitern (z.B. 
modifi~erte, Ianger haltbare Tomaten); sie kontnen in okoiogischer Hinsicht nutzlich 
sein (durch den etwaigen verringerten Einsatz ·chemischer Diingemittel) und 
nachhaltige Entwicklung der Landwirtschaft in Landern mit geringem und mit 
hoherem Entwicklungsniveau. · · 

1.4 Diese biotechnologischen Anwendungen sind auch im Zusammenhang mit der 
Weiterentwicklung des Gesundheitswesens und des Lebensmittelbereichs zu sehen, 
wie im WeiBbuch iiber Wachstum~ Wettbewerbsfahigkeit, Beschaftigung: 
Herausforderungen der Gegenwart und Wege ins 21. Jahrhundert, ( 1993) dargestellt 
wird. 
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1.5 Oberstes ethisches Gebot bei Lebensmitteln, die in die Nahrungskette geiangen, ist 
deren Sicherheit, die streng i.iberwacht werden muf3~ Dabei ist es unerheblich, ob die 
Lebensmittel aus biotechnologischen oder anderen Verfahren gewonnen. wurden. 
Werden solche Produkte auf dem Markt zugelassen, muf3 bereits n~chgewiesen? daf) 
sie die erforderlichen Sicherheitsstandards fur die menschliche Gesundheit und die 
Umwelt erfullen; diese Standards, die ebenfalls ethischen Kriterien unterliegen, sind 
nicht Gegenstand des vorliegenden Vorschlags. Aufgrund des Antrags der 
Kommission auf Vorlage einer Stellungnahme richtete die Beratergruppe ihre 
Aufmerksamkeit auf die ethischen Aspekte der Kennzeichnung, auf das Recht der 
Verbraucher auf Information soWie auf den Umfang der Verpflichtung, angemessen 
tiber biotechnologisch hergestellte Lebensmittel zu informieren. 

1.6 Bei Lebensmitteln, die aus biotechnologischen Verfahren gewonnen werden, sind 
· mehrere Gruppen zu unterscheiden: Frischprodukte ,(z.B. Obst und Gemiise), bei. 

denen die modifizierte DNA intakt bleibt; Lebensmittel (z.B. Fleisch, Obst und 
Gemi.ise in Dosen),. bei denen die DNA wahrend der Verarbeitung in Fragmente 
zerlegt wird; Lebensmittel, bei deren Herstellung biotechnologisch modifizierte 
Hilfsstoffe (z.B. Enzyme) verwendet werden; femer Produkte, die aus genetisch 
veranderten landwirtschaftlichen Rohstoffen hergestellt, aber selbst nicht verandert 
werden (z.B. Zucker aus genetisch modifizierten Ruben). 

1. 7 Das Original-Gen ist erst nach vielfacher in vitro-Repltk.ation verwendbar. Dabei wird 
die Original-DNA in einem Verhaltnis verdiinnt, das einem Tropfen Wasser in allen 
Weltmeer~n entspricht, so daB jede DNA im Produkt als eine in vitro hergestellte 
Kopie betrachtet werden kann; in anderen Fallen wird die Original-DNA iiberhaupt 
nicht verwendet, sondern eine ahnliche DNA kO.nstlich synthetisiert. 

1.8 Die Rechte der Verbraucher, die - wie bereits erwahnt - in allen Mitgliedstaaten 
anerkannt werden, beinhalten das Recht auf Information; dieses geht mit einer 
lnformationspflicht einher, deren Umfang und Grenzen gesetzlich festgesetzt sind. Zur 
Erhaltung des Vertrauens der Offentlichkeit in die Sicherheit und Qualitat von 
Produkten, die in die Nahrungskette gelangen, sind zwei Aspekte von besonderer 
Bedeutung: die Transparenz zwischen Herstellern, Einzelhandlem und Verbrauchern 
einerseits und die Durchsetzbarkeit andererseits. 

1.9 Da~er ist die Kennzeichnung sowohl im Hinblick auf die Verbraucherinformation -
sie ermoglicht dem Verbraucher eine sachkundige Entscheidung - als auch im 
Hinblick auf den freien W arenverkehr innerhalb der Europaischen Union von 
Bedeutung. 

2. unterbreitet der Europiischen Kommission folgende Stellungnahme: 

2.1 Das Erreichen eines hohen Verbraucherschutzniveaus ist ein vorrangiges Ziel der 
Gemeinschaft; bei Lebensmitteln ist dies unabhangig von ihrer Gewinnung aus 
biotechnologischen Veifahren ein ethischesGebot. Sobald die Sicherheit gewahrleistet 
ist, muB das Recht der Verbraucher auf angemessene Information garantiert werden. 

2.2 Der biotechnologische Fortschritt ist ein neues Element, das einen Beitrag zur 
Deckung des Nahrungsmittelbedarfs in Europa und der ganzen Welt leisten kann, was 
ein wichtiges Ziel aller Mitglieder der Weltgemeinschaft ist. Die moderne 

/ 
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Biotechnologie, die als Verfahren in der Lebensmittelproduk.l:ion eingesetzt wird, kann 
wedet als "ethisch" noch als "unethisch" betrachtet werden; die Bereitstellung 
angemessener und verstandlicher Verbraucherinformationen tiber biotechnologisch 
hergestellte Lebensmittel sollte mit der Entwicklung dieser Technologien einhergehen. 

2.3 Die Informationen fur die Verbraucher sollten transparent und wie folgt beschaffen 
setn: 
- niitzlich, angemessen und aussagekraftig 
- . klar, verstandlich, nicht zu fachlich 
- ehrlich, nicht irrefiihrend oder verwirrend, betrugsbehindemd 
- durchsetzbar, d.h. nachpriifbar. 

2.4 Angesichts der Notwendigkeit, die Verbraucher zu infonnieren und ein besseres 
Verstandnis der aktuellen technischen Entwicklungen sowie -ihrer Vorziige und 
Grenzen zu ermoglichen, wird . die Kennzeichnung, dann angezeigt sein, wenn die 
neuen biotechnologischen Verfahre~ eine substantielle Veranderung von 
Zusammensetzung, Nahrwert oder beabsi.chtigter Verwendung von Lebensmitteln 
bewirken. Die Kennzeichnung sollte nicht nur die neue Zusammensetzung und die 
Merkmale der Lebensmittel betreffen, sondem auch das Verfahren, mit dem die 
Veranderung herbeigefiihrt wurde. Durch modeme biotechnologische Verfahren 
verandern sichjedoch nicht notwendigerweise und substantiell Zusammensetzung und 
Merkmale von Lebensmitteln; in solchen Fallen ist ein Hinweis auf die Art des 
Verfahrens nicht angezeigt. 

2.5 Die Verbraucher haben Anspruch darauf, so infortniert zu werden, daB sie ihre 
Lebensmittel sachkundig auswahlen konnen; zu Recht konnen sie daher klare 
Angaben zu weiteren Informationsquellen erwarten, vor al~em, wenn sie ihre 
Lebensmittel nach kultureHen und religiosen Erwagungen auswahlen. 

2.6 Die modemen Bildungs- und lnformationsnetzwerke bieten Mechanismen, mittels 
derer die Hersteller bzw. · Einzelhandler dem einzelnen Verbraucher, 
Verbrauchergruppen sowie religiosen und sonstigen Interessengemeinschaften das 
erforderliche Material zur Verfugung stellen konnen, das eine sachkundige 
Beurteilung der aus biotechnologischen Verfahren gewonnenen Lebensmittel 
ermoglicht. Die Beratergruppe empfiehlt die Entwicklung entsprechender 
Me~hanismen als Erganzung ~r Kennzeichnung (z.B. Zugang zu Datenbanken, 
unentgeltliche telefonische Beratungsdienste, Informationsnetze). 

2. 7 Eine gleichzeitige Unterrichtung und Aufklarung der Offentlichkeit sowie eine 
Technikfolgenabschatzung sind von grundlegender Bedeutung; die Burger sollen so 
in die Lage versetzt werden, sich eine genaue und objektive Vorstellung von den 
durch biotechnologische Verfahren gewonnenen Lebensmitteln zu machen; sie miissen 
iiber die Moglichkeiten und Grenzen der Lebensmittelherstellung nach diesem 
Verfahren informiert sein. Urn den europaischen Biirgern die· erhohte Qualitat und 
Sicherheit der Lebensmittel sowie ihren Wert vor Augen zu fuhren, bedarf es eines 
didaktischen und demokratischen Ansatzes, der die Offentlichkeit mit einbezieht. 
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2.8 Vor diesem Hintergrund empfiehJt die Beratergruppe der Kommission, auf allen 
Ebenen, die gemaf3 dem Vertrag in die Zustandigkeit der Gemeinschaft fallen, 
einschlagige Aufklarungsprogramme zu fordem. 

Diese Stellungnahme wird von der Bertargruppe · "Ethische Fragen der Biotechnologie" 
der Europaischen Kommission auftragsgemaB vorgelegt. 

J/c0-ral~e. ~-/J;.el;J.A 9. ~·~ 
Marguareta Mikkelsen Dietmar Mieth Gilbert Hottois 

Octavi Quintana-Tnas Stefano Rodota 

Luis Archer Anne McLaren 

, Noelle Lenoir 
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OPINION OF THE GROUP -OF ADVISERS 
ON THE ETHICAL IMPLICATIONS OF BIOTECHNOLOGY. 
OF THE EUROPEAN·COMMISSION 

*************************************************************~********* 

ETHICAL ASPECTS OF PRENATAL DIAGNOSIS 

Reference: 
·Rapporteur: 

Own initiative 
Prof. Stefano Rodota . Date: 20 February 199() . 

·. 

*********************************************************************** 

The Group of Advisers to the European Commission ori. the Ethical Implications of 
Biotechnology, 

Having regard to the Articfe 129 (Health), 129A (Consumer Protection), and F.2 
(Human Rights) of the Common Provisions of the Treaty on European Union, 

Having regard to the directive of the European Parliament and of the Council with 
. regard to the processing of personal data and on the free movement of such data, 

I 

24 October 1995 (95/46/EC), 

Having regard to the proposed Directive on "in vitro diagnostic medical devices", 
(COM95/130 final) of 19 April 1995, . 

Having regard to the Report of the Working Group on Human Embryos and 
Research, HER ( 1992), 

Having regard to the Report of the Working Group on Ethical, Social and Legal 
Aspeets of Human Genome, ESLA ( 1991 ), 

Having regard to the recommendations (90) 13 on "Prenatal Genetic Screening, 
Prenatal Genetic Diagnosis and Associated Genetic Counselling" and R (92) 3 on 
"Genetic Testing and Screening for Health Purposes", of the Committee of 
Ministers of the Council of Europe, 

I 

Having regard on the report of the Committee on Energy, Research and 
Technology of the European Parliament on Prenatal diagnosis, rapporteur Prof. A. 
Pompidou ( 1994 ), 

Having regard to the hearings that the Group of Advisers on the E~cal 
Implications of Biotechnology organized with Members of the Parliament, experts 
and· representatives of patients associations, on 12 January 1994 and on 17 
November 1995, 
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Having regard to the report read by ProL Stefano Rodota on Prenatal diagnosis 
(1995), 

l. Whereas: 

1.1 Several procedures, collectively called Prenatal Diagnosis (PJ\.U), can be 
performed to assess specific or general aspects of the dev;elopment and health of 
the embryo or fetus. This Opinion deals with PND which allows the examination 
of pregnancies at high risk of fetal anomaly or genetic disease to rule out or 
confirm the presence of such an anomaly or disease using invasive techniques: 
amniocentesis, chorionic villus sampling or fetal blood sampling. 

1.2 This Opinion does not deal with prenatal screening, neither preconceptional testing 
or screening, nor preimplantation diagnosis. These techniques introduce additional 
ethical issues which would require separate consideration. 

1.3 

Prenatal screening consists in the extended· application of risk assessment 
procedures to populations of pregnant women rather than to individuals. Prenatal 
screening raises additional ethical issues, namely in terms of public health policy. 

Preconceptional testing or screening allows individuals to ·be aware of specific 
genetic risks to their offspring. It could involve the development of simple .. to-use 
genetic testing kits, which raise ethical issues regarding the management of 
information by the in~ivlduals. 

Preimplantation diagnosis (PID) consists of analysing the genetic components of 
very early embryos in vitro. This allows the transfer of embryos of a particular 
sex or. genotype to the woman's uterus, thereby greatly reducing the need to 
consider termination of pregnancy for couples at high risk of transmitting genetic 
diseases. PID is currently at· the experimental stage of clinical trials. Compared 
with PND, PID, which requires in vitro fertilization raises additional ethical 
questions which the Group intends to study in a later stage. 

tntrasound examination is now a feature of routine antenatal care, in particular 
aiding obstetric management. (Many couples also gain much pleasure from the 
direct image of their developing baby that the scan provides). 

Routine ultrasound is not a preeise diagnostic procedure and is very operator 
dependent. It may result in an image that is a cause for concern about the 
development of the fetus (usually related to dating of the pregnancy). Further 
ultrasound tests may be needed, which can be very precise~ in order to try and 
discover the true situation. The management of these anxiety-provoking situations 
and the extent to which women should be forewarned about this possibility are 
just two of the ethical issues raised by tht widespread use of ultrasound. The 
scale, complexity and importance of these issues demands detailed analysis. 
However, this area falls outside the field of biotechnology and therefore outside 
the mandate of the GAEm. 
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1.4 The use of minimally invasive techniques such as maternal blood sampling or 
cervical canal flushing to attempt identification and genetic analysis of c~1ls that . 
have naturally leaked from the fetus, are still in an early experimental stage. 

1.5 , PND, as a medical service; provides infonnation to women, couples and 
clinicians. PND can be used by couples at high risk of genetic disease in their 
offspring, to establi_sh enough confidence to start a pregnancy they would not have 
risked without these procedures, and thereby increase their prospects for healthy 
children. It also allows them to go on with a pregnancy they would have 
tenninated in the absence of information on the gen~tic condition of the fetus 
through PND. 

I .6a PND raises ethical concerns such as safety concerns~ namely related to the 
induction of miscarriage. 

It 3.Iso raises concerns linked to the decision concerning continuation of pregnancy 
or not, if a genetic anomaly is diagnosed; · 

Other ethical issues are raised by the risk of misuse of the technique (possibilicy 
of eugenic practices linked to the selection of sex or other characteristics for non­
medical reasons), and by the risk of disclosure and misu.se of the genetic 
infonnati on; 

1.6b Moreover it could be feared that economic factors lead to pressure for a wider use 
ofPND; . . 

Concerns are also expressed that a (wider) use· of these technologies could lead 
to~ a reduction in social spending on facilities and assistance. for people with 
disabilities. Moreover, PND is regarded by some people as giving rise to 
stigmatization and discrimination against certain fonns of di~ility. 

1. 7 The availability of PND tends to transfonn the perception of pregnancy by 
·increasing the range of options, the amount of infonnation. potentially available, 
and the decisions that the woman or couple are called upon to make. This, in tum, 
increases their responsibility as well as that of the professionals involved 

1.8 The development of PND underlineS the iJDportance of the woman or couple's 
autonomy and responsibilitY in two ways. First, they are faced with the 'option of 

r 

requesting ·or not requesting the test. · 

Second, they may _be faced in practice with a difficult choice, namely whether to 
continue or tenninate the pregnancy: in the light of available treatment; 

1.9 The woman or couple's choice will in practice be conditioned by the aCtual access 
to PND services, by the existence of and access to therapy, to medical and social 
services for the good care of persons with disabilities, as well as for termination 
of pregnancy. It could even be influenced by the threat of potential civil liability 
action by their child after the birth. 
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1.10 The option chosen depends also on the availability and the quality of a network 
of ge'netic counselling services and opportunities, which can provide answers to 
the problems of personal, social, financial and legal consequences~ 

1. 11 PND raises specific issues concerning the confidentiality of genetic data and their 
communication to relatives .for whom they can be of interest by making them 
aware of a potential risk of genetic disease for themselves or their offspring~ 

The establishment of registers of genetic data for follow-up purposes also raises 
specific issues concerning confidentiality. 

* • • • * * * * 

2. The Group submits the following Opinion to the Europ,ean Commission: 

2.1. The on-going ethical debate, the scientific progress which is rapidly enlarging the 
medical scope of PND, the variability .of many genetic diseases and fetal 
anomalies in their expression, severity or prognosis render inappropriate the listing 
of illnesses or handicaps that qualify for PND. 

A framework, based on general ethical principles, 1.-- preferable to determine which 
PND and associated genetic counselling will be offered to women and couples. 
In . this context, a "case-by-case" approach would have the advantage of· 
minimizing reference explicitly to a model of normality, which would lead to 
stigmatization. 

2.2 The use of PND must rely on the free and informed consent of the woman or 
couple concerned. No prenatal genetic testing'must be imposed by law, by public 
health services or by any other institution or person. Tests should be done only 
at the request of the woman or couple after they have been fully informed, namely 
by genetic counselling. 

All should have equal access to the PND services available and the associated 
genetic counselling. Access to the test should not be influenced by the potential 
decision of the woman or couple in the case of an unfavorable result. Resort to 

, PND should not be considered as a condition for access to any kind of service or 
benefit 

2.3 Careful genetic counselling, both before and after the test, and disclosure of the 
result of a PND to the woman or couple concerned are an integral part of PND 
and should not be separated from sampling and testing. 

The offer and use of PND presuppose good quality social and medical services,· 
. especially adequately trained staff, suitable equipment and reliability of the 
techniques. Safeguards against unethical or unprofessional practices must be in 
place for all centres offering these procedures. These centres must be officiatly 
recognized. 
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Because the consequences of the information can be of the greatest importance 
to aJI concerned, it i~ an ethical imperative that counselling, which requires a 
specific competence, should be of good quality and widely available. This implies 
that there must be sufficient trained medical, nursing and other professionals to 
provide one-to-one counselling when PND is performed. 

In accordance with the subsidiarity principle, the European Union should strie to 
achieve a high and comparable level of quality of the training of the professionals, 
namely concerning the genetic counselling, and of the services provided in 
different Member States. 

Although the techniques of PND can be expected to become less invasive and 
easier to perfonn, for example, by maternal blood analysis, the decisions the 
woman or the couple have to make will remain just as difficult. It will become 
increasingly important to ensure that genetic counselling is not separated from 
testing. For these reasons, and the fact that tennination of pregnancy can be one 
outcome, PND should always be perfonned in a medical conte'fl, no matter how 
simple the testing procedure is. 

The principle of free and infonned consent implies that the genetic counselling 
to the woman or the couple must be non-directive, professional and respectful of 

- their autonomy. The decision to terminate the pregnancy or to give birth to a child 
with a disease or a disability is a very difficult one. The interest of the individuals 
concerned should take precedence over any collective benefit to society. 

The final choice of whether to continue or to terminate the pregnancy is the 
prerogative of the woman or the couple alone. No discrimination should be made 
as a consequence of either of these decisions. Moreover, the woman or couple 
should not be later penalised for the choice they have made. 

Good medical and social conditions must be ensured, when the pregnancy is 
continued, for people with disabilities, members of the family or people caring for 
the disabled person, avoiding any exclusion or discrimination against them. Good 
medical, social and psychological oonditions should also be guaranteed, when the 
pregnancy is tenninated. 

PND should always be considered as a medical act and be offered on the basis of 
specific medical indications. The. choice of sex or other characteristics for non­
medical reasons is an ethically unacceptable indication for PND and should be 
prohibited. 

2.8 Confidentiality of the results of the test is an ethical imperative. ~netic data 
should not be released, except with the free and informed. consent of the woman 
or couple. If the genetic data are relevant to the interests of other family members, 
the woman.or couple should be ~trongly recommended by the genetic counsellor 
to allow the release of such data to these family members. 
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In· this context, the processing of genetic data (including its collection, 
compilation, conservation, circulation and communication) should be subject to 
appropriate protection measures within the framework established by the directive 
on data protection. However, the specificity of the geneti.c infonnation requires 
particular measures of protection because it may also concern members of the 
family. 

2.9 Public infonnation and education have to be promoted so that the public gains an 
objective and correct picture of the possibilities and limitations of PND. 

In accordance \vith its mandate, the Group of Advisers on the Ethical Implications of Biotechnology submits this 
Opinion to the European Commission. 

Margareta Mikkelsen, Anne McLaren,. Luis Archer, 

Dietrnar Mieth, 

Gilbert Hottois, Egbert Schroten, 

··' 
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AVIS DU GROUPE DE CONSEILLERS 
POUR L'ETHIQUE DE LA BIOTECHNOLOGIE 
DE LA COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES 

·~ 

****************~*************************~**************************** 

LES ASPECTS ETHIQUES DU DIAGNOSTIC PRENATAL 

Reference : Avis d'initiative 
Rapporteur : M. Stefano Rodota Date: 20 fevrier 1996 
*********************************************************************** : . 

Le :Groupe de conseillers pour l'ethique de Ia biotechnologie de la Commis.sien 

europeenne 

vu !'article 129 (Sant6), l'article 129 A (Protection des consommateurs) et l'article 
F paragraphe 2 (Droits de l'homme) des dispositions ~mmunes du traite sur 

·I'Union europeenne, · - · 

vu 'Ia · directive du Parlement europeen et ~u . Conseil, . du 24. ~obre 1995 
(95/46/EC), ~elative au traitement des donnees a caractere personnel et a Ia libre 
circulation de ces .donnees, . 

I 

vu Ia proposition de directive rela~ve amc dispositifs medicaux de diagnostic in 
vitro du 19 avril 1995 (COM 95/130 final), ', 

· ·vu le rapport ~u Gro\lpe de travail sur les embryons humains et Ia recherche 
(Human Embf)'O and Research -.HER) {1992), · · 

w .le rapport du ·Groupe de travail sur les aspects ethiques, sociaux et juridiques 
de l'analyse du.genome humain,.ESLA (1991), 

vit les r~mmandations n· R(90)13 ~ur "le depistage genetique prenatal, le 
diagnostic genetique antenatal et le conseil genetique .Y relaur• et n • R(92)3 sur 
"les tests et le depistage genetiqu~s a, .des fins ni6dicales", du Corilite des 
Ministres · du Conseil .de l~ope, 

w. le rapport prese~te au· nom de Ia Commission de l'.en~gie, de Ia recherche: et 
de Ia tec~ologie du Parlement europeen·-5ur le diagnostic prenatal, rapporteur 

·,,Prof. A Pompidou (1994), · · · · ·. 
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vu les debats organises, le 12 janvier 1994 et le 17 novembre 1995, par Je Groupe 
de conseillers pour l'ethique de Ia biotechnologie avec des membres du Parlement 
europeen, des experts scientifiques et medicaux et des representants d'associations 
de patients, · 

entendu le rapport du Prof. Stefano Rodota sur le diagnosti~ prenatal ( 1995), 

l. Considerant les points suivants : 

1.1 Pifferents procedes, designes sous le vocable commun de "diagno~tic prenatal" 
(DPN), peuvent etre mis en oeuvre afin de surveiller sous ses aspects generaux 
et particuliers, le developpement et l'etat de sante de l'embryon ou du foetus. Le 
present avis porte sur le DPN qui permet le sui vi. des grossesses presentant des 
risques particulierement eleves d'anomalie foetale ou de maladie genetique, en vue 
d'ecarter ou de confirmer Ia presence d'une teHe anomalie ou maladie au moyen 
de techniques invasives comme l'amniqcentese, ·le prelevement 'de villosites 
choriales ou l'analyse du sang foetal. 

1.2 Le present avis ne porte ni sur le depistage prenatz: ni sur les tests et le depistage 
preconceptionnels ni sur le diagnostic preimplantatoire. Ces techniques soulevent 
des questions ethiques particulieres qui necessiteraient un examen a part. 

Le depistage prenatal consiste dans l'extension de l'application des procedes de 
DPN a des groupes determines de femmes enceintes plutot qu'a des individus. Les 
questions ethiques specifiques au depistage interessent pour partie Ia politique de 
sante publique. · 

Les tests ou le depistage preconceptionnels permettent aux individus de savoir s'ils 
courent le risque de transmettre une maladie genetique particuliere a leurs enfants. 
Ces examens pourraient donner lieu a Ia mise au point de trousses de test 
genetique d'usage aise, soulevant alors des problemes ethiques particuliers relatifs 
. a l'utilisation des informations issues des tests par les individus concemes. 

Le diagnostic preimplantatoire (DPI) consiste en l'analyse, a un stade tres precoce, 
des composants genetiques de l'embryon in vitro. n pennet le transfert d'embryons 
d'un .sexe ou d'un genotype determine dans l'uterus, limitant de ce fai~ Ia necessite 
d'envisager une interruption de grossesse pour les couples pre~ntant des risques 
eleve~ de transmettre des maladies genetiques. Le developpenient du DPI se 
trouve actuellement au stade experimental des essais cliniques. Compare au DPN, 
le DPI qui exige le recours a une fertilisation in vitro, souleve des questions 
ethiques particulieres que le Groupe envisage d'aborder ulterieurement. 

1.3 La technique de l'~xamen par ultrasons (echographie) fait desonnais partie des 
soins antenatals de routine dans le cadre du sui vi obstetrical (de nombreux couples 
qui y ont recours, trouvent l'occasion d'en retirer du plaisir en suivant par !'image, 
le developpement de. leur futur enfant). 
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L'echographie, en tant qu'examen de routine, ne constitue pas un moyen de 
diagnostic precis et sa fiabilite depend essentiellement de l'echographiste. L'image 
obtenue par l'echographie est susceptible de susciter des inquietudes quant au 
developpement du foetus (habituellement lie au terme de Ia grossesse). Des tests 
echographiques supplementaires peu'\(ent alors s'averer necessaires pour pennettre 
un ·diagnostic precis. 

La maitrise des situations anxiogenes creees a Ia suite de certain~s echographies, 
et les conditions dans lesquelles les femmes doivent etre infonnees du caractere 
eventuellement imprecis du diagnostic n~ representent que deux des problemes 
ethiques souleves par Ia pratique courante des ultrasons. La complexite et 
!'importance des questions posees par cette pratique exigeraient une analyse 
detaillee. Toutefois, Ia technique en cause n'est pas du ressort de la biotechnologie 
et l'etude de ses implications ne releve done pasdu mandat du GCEB. 

1.4 L'utilisation de techniques tres faiblement invasives," telles que le prelevement de 
, sang matemel ou le rin~age du canal cervical aux fins de proceder a une . 
identification et a une analyse genetique de cellules perdues naturellement par le 
foetus, n'a pas encore depasse le stade experimental. · --

1.5 En tant que prestation medicale, le DPN fournit des informations aux femmes, aux 
couples et aux cliniciens. n donne aux couples presentant un risque serieux de 
transmission d'une maladie genetique 'a leurs enfants Ia -confiance necessaire pour 
commencer une grossesse qu'ils n'auraient pas envisagee sans Ia connaissance de 
!'existence du DPN, et augmente leurs chances d'avoir un enfant en bonne sante. 
n leur permet aussi de poursuivre une grossesse qu'ils auraient interrompue en 
l'absence d'informations obtenues par le OPN sur Ia condition genetique du foetus. 

l.6a Le DPN pose des problemes ethiques en matiere de securite lies notamment a 
l'eventualite d'une fausse couche. 

II souleve aussi des questions ethiq~es en relation avec Ia decision de poursuivre 
ou non Ia grossesse en cas de resultat defavorable. 

Le risque de recours abusif ~ Ia technique (possibilite d'eugenisme, selection du 
sexe ou d'autres caracteristiques pour des raisons non medicales) de meme que le 
risque de revelation ou d'usage abusifs-des infonnations genetiques issues du DPN 
soulevent egalement des problemes ·ethiques. 

1.6b De plus, on peut avoir Ia crainte que des facteurs economiques ne conduisent a 
ce que des pressions soient exercees en vue d'une utilisation accrue du DPN. 

Certains craignent aussi qu'une utilisation (plus large) de ces techniques entraine 
une reduction des depenses sociales en faveur des personnes handicapees. Certains 
redoutent en outre que le DPN soit source de stigmatisation et de discrimination 
a l'encontre des personnes presentant certaines fonnes de handicap. ' 

1. 7 L'acces au DPN tend a transfonner Ia perception de Ia grossesse ·en augmentant 
le nombre des infonnations potentiellement disponibles sur le foetus, les 
possibilites de choix et les decisions que Ia femme ou le couple ont a prendre. 8 7 
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L'existence du DPN tend a transformer Ia perception de Ia grossesse en 
augmentant les possibilites de choix, le nombre des infonnations potentiellement 
disponibles et les decisions que Ia femme ou le couple sont amenes a prendre. En 
consequence, le DPN accroit done leur responsabilite oet celle des personnes 
impliquees dans Ia mise en oeuvre du procede. 

0 

1.8 L'evolution du DPN souligne !'importance de l'autonomie et de Ia responsabilite 
de Ia femme ou du couple de deux manieres: premierement, ils doiven~ decider 
s'ils veulent ou non demander le test. 

Deuxiemement, ils peuvent etre confrontes pratiquement a un choix difficile: ils 
peuvent decider de poursuivre ou de mettre fin a Ia grossesse, a la lumiere du 
traitement potentiel existant. 

0 

1.9 En pratique, le choix de Ia femme ou· du couple est influence par Ia possibilite 
effective d'acceder au DPN, par !'existence d'une therapie appropriee et les 
conditions d'acces a celle-ci ainsi que par Ia disponibilite et Ia qualite des, services 
medicaux et sociaux charges des soins aux personnes handicapees, aussi bien que 
des services en charge des interruptions de grossesse. Ce choix pourrait meme etre 
influence par Ia menace potentielle d'une action en responsabilite civile engagee 
par l'enfant apres Ia naissance. 

1. 10 -Le choix repose ainsi sur I' existence d'une offre de conseil genetique capable de . 
proposer a Ia femme ou au couple Ies reponse$ aux problemes lies aux 
consequences personnelles, sociales, financieres et juri diques. 

1.11 Le DPN souleve des questions specifiques en ce qui conceme Ia confidentialite 
des donnees genetiques et leur communication aux membres de Ia famille, en tant 
qu'elles peuvent revetir un interet pour ceux-ci en leur faisant prendre conscience 
du risque potentiel d'une maladie genetique pour eux-meme ou pour leur 
descendance. -

L'etablissement de registres de donnees genetiques issues du DPN, a des fins de 
. sui vi, pose egalement des problemes particuliers en matiere de confidentialite. 

* • • • • • • * 
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Le Groupe presente a Ia Commission europeenne l'avis suivant : 

Eu egard aux developpements -du debat ethique, aux progres scientifiques. 
augmentant rapidement le nombre des indications du DPN, a Ia variabilite des 
maladies genetiques et des anomalies foetales dans Ia diversite de leurs 
expressions, leur gravite et leur pronostic, il serait inapproprie d'etablir une liste 
des maladies ou handicaps susceptibles de justifier le recours au DPN. 

II est preferable de definir un cadre general, fonde sur des principes ethiques, en 
fonction duquel le DPN, entendu comme comprenant une prestation de conseil 
genetique, doit pouvoir etre offert aux femmes et aux couples. Une telle approche 
au "cas par cas" a l'avantage d'eviter Ia reference a un modele de nonrialite, 
source possible de stigmatisation. 

Le recours au DPN doit reposer sur le consentement libre et eclaire de Ia femme 
ou du couple concemes. 'Aucun test genetique prenatal ne doit etre impose par Ia 
loi, par les services de sante publique ou par toute autre institution ou personne. 
Les tests ne doivent avoir lieu qu'a Ia demande de Ia femme ou du couple apres 
que toutes les infonnations leur ont ete fournies notamment grace au conseil 
genetique'. · 

L'acces au DPN et au conseil genetique qui lui est associe doit etre egal pour tous. 
L'acces au test ne doit etre subordonne a aucun engagement pris par Ia- femme ou 
le couple pour le cas de resultat defavorable. Le recours au DPN ne saurait etre 
considere comme une condition d'acces a un quelconque service ou benefice. 

Un co.nseil genetique de qualite, devant et.re foumi avant aussi bien qu'apres le 
test, et Ia communication du resultat d'un DPN a Ia femme ou au couple 
concemes, font partie integrante du DPN. lis ne doivent done pas etre separes du 
prelevement et des tests. 

Le DPN ·suppose des services sociaux et medicaux de qualite, un personnel 
qualifie, des equipements appropries et des techniques fiables. II convient d'exiger 
des centres qui pratiquent le DPN, qu'ils offrent des garanties contre les pratiques 
non professionnelles ou contraires a l'ethique. Ces centres doivent a cet effet 
obtenir un agrement administratif. 

Compte tenu de !'importance extreme qui s'attache aux consequences de Ia 
communication des infonnations issues du DPN pour tous les individus concemes, 
il est imperatif, au regard de I'ethique, que le conseil genetique, qui necessite des 
competences professionnelles particulieres, soit de qualite et largement disponible. 
La presence d'un personnel medical, soignant et autre, suffisamment qualifie pour 
fournir un conseil individualise est indispensable lors de la realisation du DPN. 
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Dans Je cadre· de Ja subsidiarite, l'Union europeenne doit s'efforcer d'atteindre un 
niveau de qualite eleve du conseil genetique dans tous les Etats membres, en ce 
qui conceme tant Ia formation des professionnels que le service foumi lui-meme. · 

2.4 Dans l'eventualite ou les techniques de DPN devenaient moins invasives et done 
d'une utilisation plus aisee, grace notamment a l'analyse du sang maternel, les 
decisions auxquelles Ia femme ou le couple se trouveraient. confrontes n'en 
seraient pas moins difficiles. II sera de plus en plus important de veiller a ce que 
le conseil genetique ne soit pas separe de Ia realisation des tests. Pour ces motifs, 
et des lors notamment que l'interruption de Ia grossesse constitue une issue 
possible, le DPN ne doit pouvoir etre mis en oeuvre que dans un environnement 
medical, quelle que soit Ia simplicite de Ia methode de test employee. 

2.5 Le principe du consentement libre et eclaire implique que le conseil genetique 
soit de caractere non directif et professionnel, et respecte l'autonomie de Ia femme 
ou du couple. La decision d'interrompre.une grossesse.ou de donner naissance a 
un enfant souffrant d'une maladie ou d'un handicap est tres difficile. L'interet des 
individus concemes doit en tout etat de cause primer sur tout benefice collectif 
eventuel pour Ia societe. 

2.6 La decision de poursuivre ou d'interrompre Ia grossesse revient exclusivement a 
Ia femme ou au couple. Quelfe que soit leur decision, elle ne doit donner lieu a 
aucune discrimination a leur encontre. La femme ou le couple .ne peuvent en outre 
etre penalises ulterieurement pour le choix qu'il ont effectue. 

2.7 

Lorsque Ia grossesse est menee a terme, i1 convient de veiller a ce que les 
personnes souffrant d'un handicap, les membres de sa famille ou toutes autres 
personnes apportant des soins aux handicapes beneficient de conditions medicales 

I ou sociales optimales. II convient de meme d'eviter que ces personnes puissent 
etre victimes d'excl:usion ou de discrimination. 

De bonnes conditions medicates, sociales et psychologiques s'imposent egalement 
lorsque Ia grossesse est interrompue . 

Le DPN doit, dans tous les cas, etre regarde comme un acte medical. II ne doit 
done etre propose que sur Ia base d'indications medicales precises. Le recours au 
DPN pour choisir le sexe ou d'autres caracteristiques pour des raisons non 
medicales est ethiquement inacceptable et devrait etre interdit. 

2.8 La confidentialite des resultats du test repond a un imperatif ethique. Les donnees 
genetiques nominatives issues du test ne doivent pas pouvoir etre commuriiquees 
sans le consentement libre et eclaire de Ia femme ou du couple. 

Lorsque Ia connaissance des informations genetiques relatives a un individu 
s'avere presenter un interet pour les membres de sa famille, le conseil genetique 
doit etre l'occasion de recommander a Ia femme ou au couple d'autoriser Ia 
communication de ces informations aux autres membres de Ia famille. 
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Quoi qu'il en soit, il est indispensable de proteger Ia · confidenti.alite , des 
-informations en cause par des mesures appropriees relatives a Ia collecte, Ia 
conservation, la circulation et Ia comtnunication des donnees, dans le cadre de Ia 
directive survisee sur Ia ,protection des donnees. La specificite de~· informations 
genetiques, en tant qu'elles peuvent aussi interesser les membres de Ia famille de 
l'individu qui a subi le test, justifie toutefois des mesures de protection 
particulieres. 

' . 
2.9 . II convient de promouvoir !'information et '}'education du public afin que celui-ci 

puisse avoir une vision objective et exacte des possibilites offertes par le 1DPN et 
1 

des limites q'u'il com porte. - . 

Confonnement a son mandat, le Groupe de Conseillers pour. l'Ethique . de Ia 
Biotechnologie soumet le present avis a Ia Commission. 

Margareta Mikkelsen, Anne McLaren, Luis Archer, 

· Octavi Quintana-Trias, Stefano Rodota, Dietmar Mieth, 

Gilbert Hottois, Egbert Schroten, 

La Presidente: Noelle Lenoir, 

.· 
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STELLUNGNAHME DER BERA TERGRUPPE 
DER EUROPAISCHEN KO:M:MISSION 
"ETHISCHE FRAGEN DER BIOTECHNOLOGIE" 

*********************************************************************** 

· ETIDSCHE FRAGEN DER PRANATALEN DIAGNOSTIK (PND) 

Bezug: 
Beri chterstatter: 

Eigene Initiative 
Prof. Stefano Rodota 20.02.1996 

*********************************************************************** 

Die Beratergruppe der Europaischen Kom~ission "Ethische Fragen der Biotechnologie" 

gestiitzt auf die Artikel 129 (Gesundheitswesen) und 129 a (Verbraucherschutz) 
sowie Artikel F.2 (Menschenrechte) der Allgemeinen Richtlinien Gemein~amen 
Bestimmungen des Vertrags tiber die Europaische Union, 

gestOtzt auf die Richtlinie des Europaischen Parlaments und des Rates zur 
Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr (24. Qktober 
I 995, 95/46/EC) 

gestiitzt auf die vorges~hlagene Richtlinie zu "in vitro diagnostic medical devices" 
(COM 951130 final) vom 19. April 1995, 

gestiitzt auf den Bericht der Arbeitsgruppe "Forschung am menschlichen Embryo", 
HER (1992)~ 

gestiitzt auf den Bericht der Arbeitsgruppe "Ethische, soziale und rechtliche 
Aspekte des menschlichen Genoms", ESLA (1991), 

gestiitzt auf die Empfehlungen des Ausschusses der Minister des Europarats Nr. 
R(90) 13 tiber "Prenatal Genetic Screening, Prenatal Genetic Diagnosis and 
Associated Genetic Counselling" und Nr. R(92) 3 tiber "Genetic Te~ting and 
Screening for Health Purposes", 

gestiitzt auf den Bericht des Ausschusses fOr Energie, Forschung und Technologie 
des Europaischen Parlaments tiber die pranatale Diagnostik, Berichterstatter Prof. 
A. Pompidou (1994), 

gestiitzt auf die von der Beratergruppe "Ethische Fragen der Biotechnologie" mit 
Mitgliedem des Europaischen Parlaments sowie mit Sachverstandigen und 
Vertretem von Patientenvereinigungen, am 12. Januar 1994 und am 17. Novemberg2 
1995 durchgefuhrten Anhorungen, 
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gesttitzt auf den von Prof.· Stefano Rodota vorgetragenen Bericht tiber pranatale 
Diagnostik (1995),, 

l. in Erwagung folgender Aspekte: 

1. I Mehrere Verfahren, zusammenfassend Pranatale Diagnostik (PND) genannt, 
konnen zur Beurteilung einzelner oder allgemeiner Aspekte der Entwicklung und 
Gesundheit des Embryos oder Fotus eingesetzt werden. Gegenstand dieser 
Stellungnahme sind zwei invasive Techniken der PND, die die Oberpriifung von 

..;~ Schwangerschaften ermoglichen, bei denen ein hohes Ri.siko fur eine Schadigung 
oder Erbkrankheit des Fetus besteht: die Amniozentese und ·die 
Chorionzottenbiopsie (zur genetischen Diagnostik) oder Fetusblutuntersuchungen. 
Mit Hilfe dieser Techniken kann. das Vorhandensein von Fehlbildungen oder . 
Krankheiten ausgeschlossen oder bestatigt werden. · 

1.2 Pranatale Screening-Verfahren, prakonzeptionelle Untersuchungs- und Screening­
Verfahren sowie · Verfahren der Praimplantationsdiagnostik werden in dieser 
Stellungnahme nicht beti.icksichtigt. Diese Techniken·werfen zusatzliche ethische 
Fragen auf, die iiber die bier behandelte Problematik hinausgehen. 

.. . 

1.3 

Pranatales Screening erweitert die Anwendung von Verfahren zur 
Risikoabschatzung auf Gruppen von Schwangeren statt auf die einzelne Frau. 
Dieses screening wirft zusatzliche ethische Fragen auf, insbesondere im Hinblick 
auf die Gesundheitspolitik. 

Prakonzeptionelle Untersuchungs- oder Screening-Verfahren ennOglichen es 
Einzelpersonen, uber spezifisc~e genetische Risiken ihrer Nachkommen Kenntnis 
zu erhalten. Sie konnten die Entwicklung einfach zu benutzender Gerate fur 
genetische Untersuchungsverfahren beinhalten. Dies wirft ethische Fragen 
hinsichtlich der Handhabung der lnformationen durch Elnzelpersonen auf. 

Ziel· der Praimplantationsdiagnostik (PID) ist die Analyse der genetischen 
Ausstattung von fliihen Embryonen kurz nach der Befruchtung in vitro. PID 
ermoglicht den Transfer von Embryonen eines bestimmten Geschlechtes oder 
Genotyps in den Uterus der Frau. Dadurch wOrde fiir Paare mit einem hohen 
Risiko der Weitergabe einer Erbkrankheit die Notwendigkeit erheblich verringert, 
einen S~hwangerschaftsabbruch in Betracht zu ziehen. Die PID befindet sich 
derzeit im Experimental stadium klinischer Untersuchungen. Da fur diese Technik 
die In-vitro-Befruchtung Voraussetzung ist, stellen sich im Vergleich zur 
pranatalen Diagnostik zusatzliche ethische Probleme, welche die Gruppe .zu einem 
spateren Zeitpunkt zu untersuchen beabsichtigt. 

Ul traschall untersuchungen 
Schwangerschaftsvorsorge und 
Geburtshilfe. 

sind heute fester Bestandteil der 
insbesondere ein wichtiges Instrument der 

Viele Paare erfreuen sich auch an den Ultraschatlbildern, die ihnen direkt ihr Baby 
in der Entwicklung zeigen. 93 
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Die routinemassige Unterscballuntersuchung ist kein genaues Diagnoseverfahren 
und sehr bedi(mungsabhangig. Sie kann ein Bild ergeben, dass Anlass zur Sorge 
uber die Entwicklung des Fotus (gewohnlich in bezug auf die Zeitbestimmung der 
Schwangerschaft) gibt. Weitere Ultraschalluntersuchungen konnen dann 
erforderlich werden, die sehr prazise sein konnen, urn den genauen Zustand 
festzustellen. Der Umgang mit diesen Angst verursachenden Situationen und das 
AusmaB, his zu dem Frauen iiber diese Moglichkeit vorgewarnt werden sollten, 
sind nur zwei der ethischen Fragen, die durch den weitverbreiteten· Gebrauch des 
lntraschalls aufgeworfen werden. Umfang, Komplexitiit und Bedeutung· dieser 
Fragen erfordem eine detaillierte Analyse. Dieser Bereich liegt jedoch ausserhalb 
der Biotechnologie und fallt daher nicht in das Mandat der Beratergruppe 
"Ethische Fragen der Biotechnologie". 

1.4 Minimal invasive Techniken, wie Blutuntersuch~ngen bei der Mutter oder 
Zervikalkanalspulungen zur Identifikation und zur genetischen Analyse von vom 
Fotus heniihrenden Zellen befinden sich noch in der fruhen Experimentalphase. 

I. 5 Die PND gibt Frauen, Paaren und Arzten wichtige lnfonnationen. So gibt sie 
Paareri mit einem hohen Risiko zur Weitergabe von Erbkrankheiten ausreichend 
Zutrauen, eine Schwangerschaft einzuleiten, die si ," ohne dieses Verfahren nicht 
riskiert batten, und erhoht Aussichten auf gesunde Kinder. Dank dieser Technik 
konnen auBerdem Schwangerschaften fortgesetzt werden, die die betroffenen 
Frauen bzw. Paare ohne zureichende Aufldarung uber die genetische Konstitution 
des Fetus abgebrochen batten. 

1.6a Die PND wift ethische Probleme auf, wie z.B das Problem der hinreichenden 
Sicherheit, besonders in bezug auf das Herbeifuhren einer Fehlgeburt. 

AuBerdem stehen die Betroffenen bei der Diagnose einer genetischen Anomalie 
unausweichlich vor der Frage, ob sie die Schwangerschaft fortsetzen oder. beenden 
sollen. · 

Andere ethische Bedenken beziehen sich auf das Risiko eines etwaigen 
MiBbrauchs der PND (Moglichkeit von eugenischen Praktiken mit Bezug auf die 
Auswahl des Geschlechts oder sonstiger Merkmale aus anderen als medizinischen . 
Grunden) und der Gefahr der Offenlegung und des MiBbrauchs der genetischen 
Information. 

1.6b Zudem ist zu befi.irchten, daB ein wirtschaftlicher Druck zu einer a!Jsgeweiteteren 
Nutzung der PND fuhren konnte. , 

Auch bestehen Bedenken, daB ein (ausgeweiteter) Einsatz dieser Technik zu einer 
Kurzung der Sozialausgaben fur Behinderteneinrichtungen und der Leistungen an 
Behinderten dienen konnte. AuBerdem konnte die PND nach Ansicht von einigen 
Personen einer Stigrnatisierung und Diskriminierung von Personen mit bestimmten 
Behinderungen Vorschub leisten. 
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l. 7 Die Verfogbarkeit der PND fuhrt zu einer Veranderung der Wahrnehmung der 
Schwangerschaft, weii mehr Optionen moglich sind, weil potentiell mehr 
Informationen zuganglich werden und weil die Frauen bzw. Paare daruber 
entscheiden mussen. Aufgrund dieser neuen Gegebenheiten fallt allen Betroffenen 
mehr Verantwortung zu. 

1.8 Die Entwicklung der PND unterstreicht ·die eigenstandig~ Rolle und die 
Verantwortung der Frau bzw. Paares in zweierlei Hinsicht. Zum einen mussen sie 
sich grundsatzlich fur oder gegen die Untersuchung entscheiden. 

Zum anderen konnen sie sich in der Praxis einer schwierigen Entscheidung 
gegenuber sehen, namlich ob angesichts einer verfugbaren Behandlung die . 
Schwangerschaft fortgesetzt oder beendet werden soil. 

I. 9 Eine Entscheidung der Frau bzw. des Paares wird davon beeinfluBt, ob die PND 
zuganglich ist und ob Therapiemoglichkeiten vorhanden und zuganglich sind und 
ob mediZinische und soziale Leistungen fur die Versorgung Behinderter, wie auch 
fur die Beendigung der Schwangerschaft, verfi.igbar sind. Die Entscheidung konnte 
sogar durch etwaige zivilrechtliche Haftungsanspruche des Kindes nach der Geburt 
beeinfluJ3t werden. · 

1. 10 Die Entscheidung der Eltem hangt auch davon ab, ob ein Netzwerk von 
qualitizierten "genetischen" Beratungsstellen vorhanden ist, die den Betroffenen 
Ausldinfte Ober die personlichen, sozialen, finanziellen und rechtlichen Folgen 
erteilen. 

1.11 Die PND wirft spezifische Fragen hinsichtlich der Vertraulichkeit der genetischen 
Information und deren Mitteilung an Angehorige auf, fiir welche Infonnationen 
uber moglicherweise bei ibn en vorliegende Erbkrankheiten oder uber das mogliche · 
Risiko fur ihre Kinder relevant sein konnen. , 

Das Problem der Vertraulichkeit stellt sich ebenfalls im Zusammenhang mit der 
Registrierung genetischer Daten, die fiir langerfristige Beobachtungen gefiihrt 
werden. 

********* 

2. Die Beratergruppe : legt der Europiiscben Kommission folgende 
Stellungnahme vor: 

2.1 lm Verlauf des wissenschaftlichen Fortschrittes hat sich der Anwendurigsbereich 
der PND rasant erweitert. 2ahlreicbe Erbkrankheiten und fetale Anomalien wei sen 
groBe Unterschiede in ihrer .Erscheinungsform, im Grad der Belastung und in der 
Genauigkeit der Prognose auf. Diese Tatsachen und die fortlaufende ethische 
Diskussion lassen es unangemessen erscheinen, .eine Liste mit Krankheiten oder 
Behinderungen im Sinne einer Zugangsvoraussetzung zur PND aufzustellen. 
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Vielmehr ware es ratsam, anhand allgemeiner ethischer Grundsatze festzulegen, 
welche pranatalen diagnostischen Verfahren und welche Art genetischer Beratung 
den betroffenen Frauen und Paaren angeboten werden sollen. In diesem 
Zusammenhang verdient eine fallbezogene (case by case) Beurteilung den Vorzug, 
weil sie den Bezug auf ein Normalitatsmodell, das zur Stigmatisierung fuhren 
kann, ausdrticklich venneidet. 

2.2 Die Anwendung der PND muB auf der freiwilligen und informierten Zustimmung 
der Frau bzw. des Paares beruhen. Pranatale genetische Untersuchungen dtirfen 
weder gesetzlich angeordnet noch durch die Gesundheitsbehorden oder sonstige 
Einrichtungen bzw. Personen vorgeschrieben werden. Die Untersuchungen soli ten 
ausschlieBiich auf Wunsch der Frau bzw. des Paares nach vollst:andiger · 
AufJdarung im Rahmen einer genetischen Beratung durchgefiihrt werden. · 

. Pranatale Diagnostik und genetische Beratung soli ten allen gleichermaBen 
zuganglich sein. Der Zugang zu den Untersuchungen sollte unabhangig von der 
Entscheidung der Frau im Faile eines ungiinstigen Ergebnisses gewahrleistet sein. 
Die Inanspruchnahme der PND darf nicht als Zugangsbedingung zu irgendeiner 
Art von Dienstleistung oder Begiinstigung betrachtet werden. 

2.3 Eingehende genetische Beratung, sowohl vor als nach der ·untersuchung, sowie 
Offenbarung des Ergebnisses der PND der Frau bzw. dem Paar gegeniiber sind 
fester Bestandteil der PND und soli ten nicht von den Untersuchungen abgetrennt 
werden. 

Angebot und Gebrauch der PND setzen soziale und medizinische· Dienste von 
hoher Qualitat voraus; insbesondere miissen entsprechend ausgebildetes Personal 
und geeignete Gerate vorhanden sowie die VerlaBiichkeit der Techniken 
gewahrleistet sein. · In allen .Einrichtungen, die PND anbieten, miissen 
Vorkehrungen fiir den Fall unethischen oder unprofessionellen Handelns getroffen 
werden. Die Einrichtungen bediirfen der staatlichen Genehmigung. 

Die Konsequenzen der mitgeteilten Infonnationen konnen fur aile Betroffenen von 
groBter Bedeutung sein. Daher ist es ethisch geboten, daB nur entsprechend 
befahigte Personen mit Beratungsaufgaben betraut werden, daB die Beratung 
einem hohen Standard entspricht und daB sie moglichst weitgehend zuganglich ist. 
Eine ausreichende Zahl von entsprechend ausgebildeten Arzten,-Pflegekraften und 
Angehorigen einschlagiger Berufe muB zur Verftigung stehen, damit individuelle 
Beratungsgesprache in Verbindung mit der PND moglich sind. 

In Obereinstimmung mit dem Subsidiaritatsprinzip sollte die Europa'ische Union 
danach streben, in den Mitgliedstaaten eine vergleichbar hohe QualiHit der 
Ausbildung der Fachkrafte, der Beratungsdienste, vor allem im Hinblick auf die 
genetische Beratung, sowie auf die Dienstleistungen zu erreichen. 
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Auch wenn zu erwarten steht, daB kiinftig weniger invasive und Ieichter 
durchflihrbare Techniken in der .. PND eingesetzt werden k6nnen, z.B. 
Blutuntersuchungen bei der Mutter, bleiben die Entscheidungen der betroffenen · 
Frauen oder Paare gleich schwierig. Daher wird es immer wichtiger, die 
Verbindung von Untersuchung und genetischer Beratung zu garantieren. Vor 
diesem Hintergrund und angesichts der Tatsache, daB ein 
Schwangerschaftsabbruch zu den denkbaren Optionen zahlt, ist es wichtig, daB die 
PND, auch im Faile unkomplizierter Untersuchungsmethoden, stets our unter 
arztlicher Aufsicht durchgeftihrt wird. 

Gemaf3 dem Grundsatz der nach Aufklarung freiwillig erteilten Zustimmung muB 
die genetische Beratung der Frau bzw. des Paares nicht direktiv, mit fachlicher 
Kompetenz und unter Achtung der personlichen Entscheidungsfreiheit 
durchgefuhrt werden. Dabei sollte berOcksichtigt werden, daB die Entscheidung, 
eine Schwangerschaft abzubrechen bzw. ein gesc~adigtes oder behindertes Kind 
auszutragen, fur die Betroffenen sehr schwierig ist. Ihr Interesse ist daher 
vorrangig gegeniiber allen denkbaren kollektiven Giltern. 

Die endgOltige Entscheidung iiber Fortsetzung oder Abbruch der Schwangerschaft 
kommt einzig der Frau bzw. dem Paar zu und darf zu keinerlei Diskriminierung 
AnlaB geben. Eine spatere Bestrafung der Frau bzw. des Paares sollte 
ausgeschlossen sein, welche Entscheidung sie auch getroffen haben. 

BeschlieBen die Betreffenden, die Schwangerschaft fortzusetzen, miissen fur 
Behinderte, ihre Angehorigen oder ihre Betreuer angemessene medizinische und 
soziale Dienste gewahrleistet sein. Ausgrenzung oder Diskriminierung sind zu 
vermeiden. Auch im Faile eines Schwangerschaftsabbruchs muB die erforderliche 
medizinische, soziale und psychologische Unterstiitzung gewahrleistet sein. 

Die PND sollte stets als medizinische Dienstleistung angesehen werden, fur die/ 
eine bestimmte medizinische Indikation Voraussetzung ist. Der Einsatz der PND · 
zur Wahl des Geschlechts oder sonstiger Merkmale aus anderen als medizinischen 
Grunden ist ethisch unannehmbar und daher zu untersagen. 

Die Vertraulichkeit der Untersuchungsergebnisse entspricht einem ethischen 
Gebot. Die Weitergabe genetischer Daten sollte nur dann zulassig sei~ wenn dies 
der freien, informierten Zustimmung der Mutter bzw. des Paares entspricht. ,Falls 
die genetischen Daten von Interesse fiir Familienangehorige sind, sollte der 
genetische Berater mit Nachdruck empfehlen, die Weitergabe diese Daten an 
Familienangehorige zu erlauben. 

In diesem Zusammenhang sollte · die Verarbeitung genetischer Daten 
(einschliesslich ihrer Sammung, Zusammenstellung, Aufbewahrung, Umlauf und 
Weitergabe) in den durch die Richtlinie tiber Datenschutz festgelegten Rahmen 
angemessenen Schutzmassnahmen unterworfen werden. Der Umgang mit 
genetischen Daten erfordert besondere Schutzma8nahmen, weil auch 
Familienangehorige betroffen sein konnen. 

' . 
2. 9 Die Offentlichkeit muB intensiver iiber dieses Them a informiert und aufgeklart 

werden, damit sich die BUrger und Biirgerinnen ein objektives, realistisches Bild 9 7 
von den Moglichkeiten und Grenzen der PND machen konnen. · 
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In Obereinstimmung mit ihrem Mandat unteibreitet die Beratergruppe "Ethische Fragen 
der Biotechnologie" der Europaischen Kommission die vorstehende StelJungnahme. 

Margareta Mikkelsen, Anne McLaren, Luis Archer, 

Octavi Quintana-Trias, Stefano Rodota, Dietmar Mieth, 

Gilbert Hottois, Egbert Schroten, 

Prasident: Noelle Lenoir, 
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. . 
OPINION OF THE GROUP OF ADVISERS 
ON THE ETHICAL IMPLICATIONS OF BIOTECHNOLOGY 
OF THE EUROPEAN COMMISSION 

21.05.1996 
*********************************************************************** 

ETIDCAL ASPECTS OF GENETIC MODIFICATION OF ANIMALS 

Reference: Opinion requested by the European Commission on.29 September 1992 
'· Rapporteur: · Prof. Egbert Schroten 

*********************************************************************** 

The Group of Advisers to the European Commission on the Ethical Implications of 
Biotechnology (GAEIB), · 

Having regard to the Commission's request of 29 ·September. 1992 for an Opinion 
on Ethics and Biotechnology for vertebrate animals, including fish, 

Having regard to the Commission's White Paper on Growth~ Competitiveness, 
E~ployment (December 1993), in particular chapter SB, 

j 

Having regard to the Treaty on European Union, namely the annexed Declaration 
n· 24 on the protection of .animals, 

Having regard to Council Directive 86/609/EEC regarding the protection of 
animals used for experimental and other scientific purposes, 

Having regard to Council Directive 90/220/EEC, regarding the deliberate release 
into the environment of Genetically Modified. Organisms, 

·Having regard to the European Conventions of the Council of Europe for the 
protection of animals kept for farming purposes (1976-EST 87) and in particular 
the Protocol of·Amendment thereto, and for the protection of vertebrate animals 
used for experimented or other scientific purposes (1986-EST 123), 

Having regard to the United Nations Convention on Biodiversity of 6 June 1992, 
ratified by the· European Union on 25 October 1993, 

Having regard to the hearings, organized by the GAEIB; with experts, 
representatives of consumers, patients' groups and pharmaceutical Industries, 
representatives of animal and environment protection associations, researchers and 
members of the European Parliament and of the Council of Europe (21 June 1995 
and 20 February 1996), 

Having regard to the report of Prof. Egbert Schroten on the ethical aspects of 
genetic modification of animals. 



· 1. Whereas: 

I. I The Opinion addresses the genetic modification of animals brought about by DNA 
technology, including'transfer of genes (transgenesis) and the deletion of genes 
("knock-out"). - · 

1.2 Genetic -.modification of animals is a developing technology which will add to 
rather than -replace existing techniques. It can be used: 

in fundamental bio-medical research to improve our genetic and 
physiological knowledge; 
to make models of human diseases; 
for the production of proteins or other substances for therapeutic aims; 
as an alternative source ·of tissues and organs for "xenotransplantation"; 
to obtain or to improve desired features of farmed animals including fish, 
such as disease resistance and food production. -

1.3 In this context, international competition is strong_ because practical applications 
are to be anticipated, both: 

medical (e.g. models of cystic fibrosis, production of alpha-1-antitrypsin 
for the treatment of acute respiratory distress syndrome); 
and agricultural (e.g. improved meat quality in pigs, better wool 
production in sheep, fish with increased growth rate). 

1.4 Man has always been trying to modify nature, for instance by animal breeding. 
However, modem animal biotechnology differs from traditional breeding, more 
specifically by: · 

the methods used: direct intervention on a micro l~vel (cells, DNA, genes) 
by highly sophisticated technologies; 
the range of the new methods: breaking through species and even kingdom 
barriers; 
the speed and precision of such modem technology; 
the introduction of new objectives: for instance xenotransplantation. 

1.5 In our societies, besides the pote-ntial benefit we can expect from these techniques, 
there are concerns, for example: · 

harm to animal health and welfare; 
impact on human health; 
animals are being used as mere instruments for human benefit and 
interests; . 
it is seen as an infringement of animal "integrity" or of the "intrinsic" or 
"inherent" value of animals; 
it is seen as "unnatural" for example because it transgresses species 
boundaries; 
it is seen as taking environmental risks the consequences of which are 
difficult to calculate; 
it is seen as a slippery slope towards eugenic applications on human 
beings. 
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. 1.6 

1.7 

1.8 

'1.9 

1.10 

. ' 

Some of these public conc~ms about_. genetic modification of animals may pe 
based on lack of information. They also reflect fundamental philosophical 
questions about our society and the place of science and technology therein, the 
place of humans in nature, the relation between humans and animals and. in 
parti~ular the extent to which anim~ls may be subordinated to human needs. 

The religious and philosophical approach of western countries traditionally gives 
a specific place to humans in their relationship with nature and animals,as humans 
are taken to have a "superior" position. This approach is shared by most people 
in Europe even though society has experienced, in recent decades, movements 
which advocate a more bio- oriented way of thinking. 

In the pluralistic societies of the European Union, a complete consensus on moral 
and philosophical issues is not likely: However, we all may agree that vertebrate 
,_animals, as sentient beings, deserve special ethical awareness, and that genetic 
modification of animals meat,ts an increase of scientific power ~nd thus of 
responsibiJ ity. 
On the map of these new technologies, the ethical pathways are not yet clearly 
marked, which implies the adoption of a policy of prudence. 

The use of genetically modified animals or products issuing from them, may have 
potential implications for humans, whi~~ should be taken into account, namely 
concerning: 
- • our security as a consumer 

our right to be informed 
the protection of our environment (including biodiversity). 

Since it involves additional ethical issues, the controversial question of legal 
, protection of genetically .-nodi tied animals requires a separate opinion. 
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2. Submits the following Opinion to the European Commission: 

2. I Genetic modification of animals may contribute to human wert being and welfare, 
but is acceptable only when the aims are ethically justified and when it is carried · 
out under ethical conditions. 

2.2 These conditions would include the following: 
the public's right to protection against risks as well as their right to 
adequate infonnation~ 
human responsibility for animals, nature and the environment, including 
biodiversity; 
the duty to avoid or minimize animal suffering since unjustified or 
disproportionate suffering is unacceptable; · 
the duty of reducing, replacing an~ when possible refining the 
experimentation adopted for the use of animals in research. 

2.3 In view of the consequences this technology may have for the health ·of humans 
and animals, for the environment 'and_ society, a policy of great prudence' is 
required. · · · 

2.4 The scope of this policy should apply to: 
the making of genetically modified animals; 
the use and care of these animals; · 
the release of these animals; 
putting genetically modified· animals and their products onto the market 
(including im,port/export): 

2.5 Concerning these points, licensing bodies in all member states should have the 
task of assessing research projects and applications in the light of the above 
mentioned principles. 

2.6 The task of these licensing bodies would include at least the assessment of: 
the objectives: transparency and ethical acceptability; 
the risks: human health, environmental impact; 
animal health, welfare and care~ 
the proportionality of means and ends concerning genetic modifications of 
animals; 
the quality of the procedures; 
the-possibility of alternatives; 

2. 7 Great care should be taken to prevent the release into the environment of 
genetically modified animals capable of surviving and breeding in the wild. 

2.8 Research into the ethical, philosophical and social aspects of animal biotechnology 
should be stimulated. Research into and monitoring of the possible consequences 
of animal biotechnology for the public and the environment should be supported 
at the european level. 
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. 2.9 There should be appropriate and understandable information for the public about 
gerietic modification of animals and their products. The European Institutions 
should strive to: · 

systematically bridge the infonnation gap; 
stimulate the dialogue between research, industry and the public; 
create platforms for participation of the public in de~ision making. 

I * * * * 

. In accordance with its terms of reference, the Group of Advisers on the Ethical 
Implications of Biotechnology hereby presents this Opinion to the European Commission. 

The Members: 

. Jt {tltrec d-c.~. JM'/JJA~ ot';b_t> 4-vL, ~44!2 Ctttt ' . ~ · ~!bert Hottois 

. Octavi Quintana-Trias Egbert Schroten ~an~~~ 

~I ..-L !r . ~. IV/ /t/t/1' 
Tl~C"'PI;-o=.... -r.....,_e._ 1 ~~ 

Luis Archer Anne McLaren · 

The President: 

* * * * 
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AVIS .·ou GROUPE DE CONSEILLERS 
POUR L'ETHIQUE DE LA BIOTECHNOLOGIE DE 
LA COMMISSION EUROPEENNE 

21.05.1996 

ASPECTS ETHIQUES DE LA MODIFICATION GENETIQUE DES ANIMAUX 

Reference : Avis demande par Ia Commission europeenne ~e 29 septembre 1992 
Rapporteur : M. Egbert Schroten 
******************************************************************* 

Le groupe des . conseillers pour l'ethique de Ia biotechnologie de Ia Commission 
· europeenne. (CEB), 

vu Ia demande d'un avis sur les aspects ethiques de }'utilisation de Ia biotechnologie en 
ce qui coqceme les vertebres, y compris les poisson's, formulee par··ta Commission le 
29 septembre 1992, 

. 
w le Livre blanc de Ia Commission sur Ia croissance, Ia competitivite et l'emploi 
(decembre 1993), et notamment son chapitre 5B, 

w le traite sur l'Union europeenne, notamment Ia declaration annexee n • 24 relative a 
Ia protection des animaux, 

vu Ia directive du Conseil 86/609/CEE relative ala protection des animaux utilises a des 
fins exp'erimentales ou a d'autres fins scientifiques, ' 

w Ia directive du Conseil 90/220/CEE relative a Ia dissemination volontai.re d'organismes 
genetiquement modifies dans l'environnement, 

vu la Convention du Conseil de l'Europe· sur la protection des animaux dans les elevages 
(1976-EST 87), et notamment le protocole d'amendement a cette convention, et Ia 
Convention sur Ia protection des animaux vertebres utilises a des fins experimentales ou 
a d'autres fins scientifiques (1986-EST 123), 

vu Ia Convention des Nations unies sur Ia biodiversite du 6 juin 1992, ratifiee par l'Union 
europeenne le 25 octobre 1993, 

vu les seances d'auditions organisees par le GCEB avec Ia participation de chercheurs, 
de representants des consommateurs, des groupements de patients et d'industries 
pharmaceutiques, des representants des associations de protection des animaux et de 
protection de l'enviroririement, des membres du Parlement europeen et des representants 
des services du Co~seil de l'Europe (21 juin 1995 et 20 fevrier 1996), 

vu le rapport de M. Egbert Schroten sur les aspects ethiques de Ia modification genetique 
des animaux; 



Te:\1e original = anglais 

I. considerant ce qui suit : 

1.1 Le present avis est relatif a Ja modification genetique des animaux a l'aide de Ia 
technique de l'ADN, notamment le transfert de genes (transgenese) et Ia 
soustraction de genes ("knock-out"). 

1.2 La modification genetique des animaux est une technique nouvelle destinee a 
completer plutot qu'a remplacer les techniques existantes. Elle peut etre utilisee: 

' ' 

dans Ia recherche biomedicale fondamentale, pour ameliorer les 
connaissances dans le domaine de Ia genetique et de Ia physiologie~ 
dans le cadre de l'experimentation animale, pour utiliser des animaux 
servant de modeles aux maladies humaines; 
pour fabriquer des proteines ou d'autres substances a des fins 
therapeuti ques~ 
pour constituer une source . de tissus et d'organes en vue· de 
"xenotransplantation" ~ 
pour conferer certaines caracteristiques a de~. animaux d'elevage, y compris 
les poissons, ou ameliorer leurs caracteristiques ayant trait par exemple a 
Ia resistance aux maladies ou leur utilisation dans )'alimentation. 

1.3 La concurrence intemationale est particulierement forte dans ce domaine compte­
tenu des applications prometteuses de ces techniques nouvelles : 

dans le domaine medical (constitution de modeles pennettent d'approfondir 
les recherches sur Ia mucoviscidose, production d'alpha-1-antitrypsine pour 
le traitement du syndrome de Ia detresse respiratoire aigue); 
dans le domaine agricole (am~lioration de Ia qualite de Ia viande porcine, 
amelioration de Ia production de Iaine par les moutons, acceleration de Ia 
croissance des poissons). 

1.4 De tous temps, l'homme s'est efforce de transformer Ia nature, par exemple en 
procedant a l'elevage d'animaux. La biotechnologie animale modeme se distingue 
toutefois de l'elevage traditionnel, notamment par les caracteristiques suivantes : 

les methodes utilisees : interVention directe au niveau microscopique 
(cellules, ADN, genes) a l'aide de techniques tres complexes, 
Ia portee des nouvelles methodes : elles permettent de franch.ir les 
barrieres entre les especes, et meme entre regnes (vegetaux, anlmaux, 
humains); 
Ia rapidite et Ia precision des techniques en cause; 
Ia mise en oeuvre d'applications entierement nouvelles, telles que les 
xenotranspl antati ons. 
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1. 5 Dans nos societes, en dehors des a vantages potentiels qu'elles coin portent, ces 
·techniques font naitre des preoccupations concernant : 

la sante et le bien-etre des animaux, 
- leur impact sur la sante humaine, 

le fait qu'elles transfonnent les animaux en simples instruments au service de 
l'homme, 

- le fait qu'elles apparaissent comme une atteinte a "l'integrite" de l'animal ou 
meme a sa valeur "inherente" ou "intrinseque", 
leur caractere "non naturel" du fait, par exemple, qu'elles abolissent les 
fronfieres entre especes, 

- le fait qu'elles puissent .entrainer des risques pour l'environnement dont les 
consequences sont difficiles a mesurer, 

- le fait qu'elles pourraient etre Ia pente glissante vers Ia mise en oeuvre de 
pratiques eugeniques sur l'homme. 

1.6 Si, certaines des inquietudes du public quant aux modifications genetiques des 
' animaux sont liees a un manque d'information,. ces craintes refletent egalement des 
preoccupations philosophiques fondamentales concernant Ia societe et le role de 
Ia science et de Ia technologie, Ia place de l'homme dans la nature, les relations 
entre{l'homme et l'animal, et en particulier Ia mesure seton laquelle les animaux 
peuvent etre utilises pour satisfaire les besoins de l'homme. 

1. 7 Les conceptions religieuses et philosophiques' occidentales conferent a l'homme 
une place a part vis a vis de Ia nature et des animaux. Dans cette vision du 
monde, l'homme occupe une place "superieure". Ces conceptions sont partagees 
par une majorite de !'opinion en Europe, meme si l'on a constate, au cours des 
demieres decennies, ·}'apparition de courants de pensee reposant davantage sur le 
"biocentrisme". 

1.8 Les societes pluralistes de l'Union .europeenne excluent qu'il puisse exister un 
consensus complet sur les questions morales et philosophiques. Toutefois, chacun 
admet que les vertebres, en tant qu'etres sensibles, meritent consideration du point 
de we ethique, et que les manipulations genetiques sur les animaux entrainent · un 
surcroit de responsabilite par l'accroissement du pouvoir scientifique qu'elles 
impliquent. Les aspects ethiques de Ces nouvelles technologies doiverit etre 
encore approfondis. C'est Ia raison pour laquelle la prudence est de mise. 

· 1.9 L'utilisation d'animaux modifies genetiquement ou de produits qui en sont issus 
peut avoir des implications potentielles pour l'homme. n importe de les prendre 
en consideration, notamment en ce qui .conceme : 

Ia sCcurite de l'homme en tant que consommateur, 
le droit a l'infonnation, 
Ia protection de l'environnement (y compris de Ia biodiversite). 
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1.10 Comme elle touche a d'autres aspects ethiques, Ia question controversee de Ia 
protection juridique des animaux genetiquement modifies doit faire l'objet d'un . 
avis specifique. 

2. presente l'av.is suivant a Ia Commission europeenne: 

2.1 La modification genetique des animaux peut contribuer au bien-etre de l'homme, 
mais elle n'est acceptable que lorsqu'elle est justifiee sur le plan ethique et qu'elle 
es~ realisee dans des conditions ethiquement acceptables. 

2.2 Ces conditions impliquent : 

• 

l,e droit du public d'etre protege face aux risques et d'etre correctement 
informe, . 
Ia responsabilite de l'homme vis-a-vis des· animaux, de Ia nature et de 
l'environnement, y compris Ia biodiversite, 
le devoir d'eviter ou de reduire Ia souffrance animale etant donne qu'une 
souffrance injustifiee ou disproportionnee n'est pas acceptable, 
I' obligation de reduire, remplacer et dans Ia mesure du possible, affiner les. 
experiences sur les animaux a des fins de recherche . 

2.3 · Eu egard aux consequences que ces techniques peuvent avoir pour Ia sante 
humaine et animale, pour l'environnernent et Ia societe, une extreme prudence 
s'impose. 

2.4 Ce principe de prudence doit s'.appliquer en ce qui conceme: 

!'obtention d'animaux genetiquement modifies, 
l'utilisation et le soin de ces animaux, 
leur mise en liberte, 
Ia commercialisation de ces animaux et des produits qui en sont issus (y 
compris importation et exportation). 

2.5. En ce qui conceme les points precites, les organismes competents en matiere 
d'octroi de licences dans tous les :Etats membres doivent etre charges d'evaluer Ies 
projets de recherche et leurs applications a Ia lumiere des principes evoques 
precedemment (point 2.2). 

2.6 Ces organismes doivent etre charges d'evaluer au moins : 
les objectifs, sous l'angle de leur transparence et de leur aceeptabilite 
ethique, 
les risques pour Ia sante humaine et l'environnement, 
Ia sante et le bien-etre des animaux, 
Ia proportionnalite des moyens et des objectifs quant aux modifications 
genetiques des animaux, 
Ia qualite des procedures, 
Ia possibilite de solutions alternatives. 
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2. 7 II est necessaire de veiller particulierement a ce que des animaux genetiquement. 
modifies capables de survivre et de se reproduir~ ne soien~ pas liberes d~ns 
l'environnement. 

28 La recherche sur les aspects ethiques, philosophiqu~s et sociaux des 
biotechnologies animates doit etre encouragee. La recherche et la surveillance en 
ce qui conceme .les consequences eventuelles de Ia biotechnologie animale pour 
l'homme et l'environnement doivent etre soutenues au niveau europeen . 

.. 
~9 Une information adequate et comprehensible sur les modifications genetiques des 

animaux et les produits qui en sont issus, doit etre apportee au public. Les 
institutions eur<>peennes doivent s'employer : · 

a pallier systematiquement les lacunes en matiere d'information, 
a promouvoir le dialogue entre Ia recherche, l'industrie et le public, 
.a creer des plates-formes permettant au public de participer a Ia prise de 
decision. · 

, Confonnement a son mandat, le Groupe ~e Conseillers pour les Aspects Ethiques de Ia 
Biotechnologie soumet par la presente son .avis a Ia Commission europeenne. 

Margareta Mikkelsen, Anne McLaren, Luis Archer, 

Octavi Quintana-Trias, Stefano Rodota, Dietmar Mieth, 

Gilbert Hottois, Egbert Schroten, 

La Presidente: Noelle Lenoir, 
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Nr. 7. 
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STELLUNGNAHME DER BERATERGRUPPE _ DER 
EUROPAlSCHEN KO:MMISSION F{JR ETinSCHE FRAGEN DER 
BIOTECHNOLOGIE 

21.5.1996 
*.llt:AAAAAAAAAAAAAAAAAA!It:AA****.*A**************AA*****A***A*.*************** 

Belug: \ 

Berichterstatter: 

ETHISCHE FRAGEN DER TRANSGENEN TIERE 

von der Europaischen Kommission am ·29. September 1992 
erbetene Stellungnahrne 
Prof. Egbert Schroten 

Die Beratergruppe der Europlischen Kommission fiir ethisc~e Fragen der Biotechnologie, 

gestiitzt auf das Ersuchen der Kommission vom 29. ·September 1992 urn eine 
Stellungnahme zu den ethischen Fragen der Biotechnologie betreffend die genetische 
Veranderung von -Wirbeltieren und Fischen, -

i 
gestiitzt auf das WeiBbuch der Kommission fiber Wachstum, Wettbewerbsfahigkeit und 
Bescha.ftigung (Dezember 1993 ), insbesondere auf Kapitel 5 B, 

gestiitzt auf den Vertrag O.ber die Europa.ische Union, insbesondere die Erklarung Nr. 24 
zum Tierschutz in der SchluBakte, · 

g.estiitzt auf die Richtlinie 86/609iEWG des Rates vom 24. November 1986 zur 
Aimiherung der Rechts- und V erwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten zum Schutz der 

-fur V~suche und andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere, 

· gestiitzt auf die Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom .23. April 1990 uber die 
· absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Organisnien in die Umwelt, 

_ gestiitzt auf das Europa.ische Obereinkommen ~ SchutZ von Tieren iti landwirtschaft­
lichen Tierhaltungen (1976-EST 87), insbesondere das Anderungsprotokoll hierzu, und­
das Europiische Obereinkommen zum Schutz (ier fiir V ersuche und andere 
wissenschaftliche Zwecke verwendeten Wirbeltiere (1986-EST 1~3), 

.. . . \ . . 

ges:tiitzt auf das Ubereinkommen der Vereinten Nationen Ober· die biologische Vielfalt 
vom 6. Juni 1992, das von der Europa.ischen Union am 25. Oktober 1993 ratifiziert 
wurde,-

gestiitzt auf die vom BeraterausschuB veranstalteten Anhorungen mit Sachverstandigen, 
Vertretem von Verbraucherverbandem, Patientengruppen und phannazeutischen Unter~ 
nehmen, von Tierschutzverbanden und Umweltschutzorganisationen sowie mit Wissen­
schaftlem und Mitgliedem des Europaischen Parlaments und des Europarates vom 
21. Juni 1995 und 20. Februar 1996, 
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gestiitzt auf den Bericht von Prof. Schroten tiber ethische Fragen im Zusamm.enhang mit 
V~randerungen des genetischen Codes von Tieren, 

1. in Erwigung nachstehender Grinde: 

1.1 Gegenstand dieser Stellungnahme ist die Verinderung des genetischen Codes von 
Tieren durch die Technologie der rekombinierten DNA, einschlieBlich Gentransfer . 
(Transgenesis) und Genabtrennung ("knock-out"). 

1.2 Die Veranderung des genetischen Codes von Tieren i~ eine neue, ·sich rasch 
entwickelnde Technologie, die eher zur Entstehung neuer als zur Ablosung 
bestehender Techniken fiihren dii.rfte. Sie kann zu folgenden Zwecken eingesetzt 
werden: 

* 

* 

* 

zur Verbesserung der genetis~hen und physiologischen Kenntnisse in der 
biomedizinischen Grundlagenforschung; 
zur Modellierung menschlicher ~eiten; · 
zur Erzeugung von Proteinen oder anderen Stoffen fur therapeutische 
Zwecke; 
als alternative QueUe fiir Gewebe und Organe fiir die "Xenotransplan­
tation"; 
zur Erzielung oder zur Verbesserung erw\inschter Merkmale von 
landwirtschaftlichen Nutztieren, einschlieBlich Fischen, z.B. Resistenz- . 
zochtungen und Nahrungsmittelproduktion. 

1.3 · Der intemationale W ettbewetb auf diesem Gebiet ist groB, da praktische 
Anwendungen erwartet werden: 

sowohl in der Medizin (z.B .. Modelle fiir Mukoviszidose, Produktion von 
Alpha-1-Antitrypsin zur Behandlung alruter Atemnotsyndrome) 
als auch in der Landwirtschaft (z.B. bessere Qualititbei Schweinefleisch, 
hoherer Ertrag bei Schafwolle, Fische mit schnellerem WachS1l.lffi). 

1.4 Der Mensch hat von jeher in die Natur eingegriffen- z.B. durch Tierzucht. Die 
modemen biotechnologischen Tierzuchtverfahren unterscheiden sich jedoch von 
den traditionellen, insbesondere durch: 

, ihren Charakter: die hochentwickelten Technologien ennOglichen Direkt-
. interventionen auf Mikroebene (Zellen, DN~ Gene); 
ihre Reichweite: A:ustausch von Informationen zwi$chen Arten oder sogar 
auf hOherer Ebene (z.~. zwischen Tier- und Pflanzenreich); 
ihre Geschwindigkeit und Prizision; 
die Einfiihrung neuer Zielsetzungen: z.B. Xenotransplantation. 

1.5 Diese Technologien wecken in unseren Gesellschaften nicht our positive 
Erwartungen in bezug auf Nutzeffekte, sondem. auch eine Reihe von 
Befiirchtungen. Diese betreffen: 

Schaden fiir Gesundheit und Wohlergehen der Tiere; 
Auswirkungen auf die menscbliche Gesundheit; 
Tiere werden als bloBe lnstrumente fiir die Bediirfnisse und Interessen des 
Menschen benutzt; · 
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Verletzung der "Integritiit" der Tiere und ihres "Eigenwertes"; 
die Technologien sind "unnattirlich", weil sie z.B. die Grenzen zwische~ . 
Arten iiberschreiten; 
die Technologien sind mit Gefahren fiir die Umwelt verbunden, deren 
Konsequenzen nur schwierig abzuschatzen sind; 
die Grenze zu eugenischen Anwendungen beim Menschen konnte flieBend 
sein. 

1.6 Einige Befiirchtungen der Offentlichkeit mogen auf ein Informationsdefizii 
Zurtickzufiihren sein. Sie sind, aber auch Ausdruck eines grundsatzlichen 
philoS()phischen Nachdenkens iiber unsere Gesellschaft und den Stellenwe~ von 
Wissenschaft und Technologie in dieser Gesellschaft, uber den Platz des 
Menschen in der Natur, das Verhaltnis Mensch-Tier und insbesondere uber die 
Frage, wieweit Tiere den Bediirfnissen des Menschen untergeordnet werden 
diirfen. 

1. 7 Religionen und Weltanschauungen der westlichen Welt -wei sen dem Mensch en 
traditionell einen bestimmten Platz in der Natur und gegenuber den Tieren zu, 
wobei der Mensch als "hoherentwickeltes" Wesen betrachtet wird. Diese 
Auffassung wird von den meisten Europiem geteilt, auch · wenn in der 
Gesellschaft in den letzten Jahrzehnten Stromungen aufgetreten sind, die ein 
starker biozentrisches Denken progagieren. · 

_i 

1.8 In den pluralistischen Gesellschaften der Europ!ischen ·union ist ein Konsens in 
~oralischen und -weltanschaulichen Fragen eher unwahrscheinlich. Hingegen 
durfte Einigkeit dahingehend bestehen, daB Wirbeltiere empfindungsflihige 
Lebewesen sind, die besondere ethische Riicksichten verdienen, und daB 
genetische V erandeiungen an Tieren mit einem Zuwachs an wissenschaftlicher 
~cht und damit auch an Verantwortung verbunden sind. 
Da auf der Landkarte dieser neuen Technologien die ethischen Orientierungen 
noch nicht klar zu erkennen sind, ist Vorsicht geboten. 

1.9 Die Verwendung. genetisch veranderter Tiere und ihrer Produkte kann 
Konsequenzen fOr den Menschen haben, die beli.icksichtigt werden sollten, 
insbesondere im Hinblick auf: 

den Verbraucherschutz; 
. das Recht auf Information; 
den Umweltschutz (einschliel3lich der biologischen Vielfalt). 

1.10 Da die kontroverse. Problematik des rechtlichen Schutzes biotechnologischer 
Erfindungen weitere ethische Fragen aufwirft, beda.rf sie einer gesonderten 
Stellungnahme. 
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2. unterbreitet die Beratergruppe der Europiischen Kommission folgende 
Stellungnahme: 

2.1 Genetische Veranderungen an Tieren konnen zum Wohlergehen des Menschen 
beitragen; sind jedoch our zulassig, wenn sie ethisch gerechtfertigten Zielen dienen 
und unter ethisch vertretbaren Voraussetzungen vorgenommen werden~ 

2.2 Diese Voraussetzungen sollten umfassen: 
das Recht- der Offentlichkeit ~uf Schutz vor Gefahren sowie ihr Anspruch 
auf angem~sene lnfonn~tion; 
die Verantwortung des Menschen fiir Tiere, Natur und Umwelt, 
einscblieBlich der biologischen Vielfalt; · 
-die Pflicht, das Leiden von Tieren zu venneiden oder auf ein Minimum m 
begrenzen, da ungerechtfertigtes oder unangemessenes Leiden nicht 
zugelassen werden darf; 
die Pflicht, Tierversuche zu Forschungszwecken nach Moglichkeit zu 
verbessem, oder sie zu verringem ·bzw. durch andere Mittel zu ersetzen. 

2.3 In Anbetracht der potentiellen Folg~ dieser Techr,,-)1ogie fUr die Gesundheit von 
Mensch und Tier, fUr Umwelt und Gesellschaft, ist groBe Vorsicht geboten. 

2.4 Diese Vorsicht sollte sich erstrecken auf: 
die Ziichtung genetisch verinderter Tiere; 
die Verwendung und Pflege dieser Tiere; 
die Freisetzung dieser Tiere; 
das Inverkehrbringen von gentechnisch veranderten Tieren sowie 
Produkten aus ihnen ( einschlief3lich Ein-_Wid Ausfuhr) . 

. 2.5 In bezug auf diese Aspekte sollten in allen Mitgliedstaaten Zulassungsstellen 
eingerichtet werden, die Forschungsvorhaben und Anwendungen anband der oben 
genannten Gru.ndsatze bewerten. 

2.6 Diese Stellen sollten zumindest folgende Aspekte bewerten: 
Zielsetzungen: Transparenz und ethische Vertretbarkeit; 
Risiken: menschliche Gesundheit, Umweltauswirkungen; 
Gesundheit, Wohlbefinden und Pflege der Tiere; 

, VerhiltnismaBigkeit der Mittel und Ziele bei der Veranderung des 
genetischen Codes von Tieren; 
Qualitiit der Verfahren; 
mOgliche Altemativen. 

2.7 Besonders sorgfaltig sollte dariiber gewacht werden, daB keine genetisch 
verinderten Tiere freigelassen werden, die Oberleben und sich unkontrolliert 
fortptlanzen konnten. 

4 
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2.8 Forschungsarbeiten zu den ethischen, philosophischen und sozialen Aspekten der 
Anwendung biotechnologischer Verfahren bei Tieren sollten gefordert werden. 
Ebenso sollte die Fotschung Ober mogliche Konsequenzen dieser Technologien fur 
Mensch und Umwelt und ihre Dberwachung auf europaischer Ebene unterstOtzt 
werden. 

2.9 Die Offentlichkeit sollte inangemessener und verstandlicher Form Ober genetische 
Veranderungen bei Tieren und die Produkte dieser Technologien unterrichtet 
werden. Pie europaischen Organe sollten sich insbesondere bemohen: 

InformationslOcken systematisch zu schlieBen; 
den Dialog zwischen Wissenschaft, Industrie und Offentlichkeit zu fordem~ 

·\· . Moglichkeiten fiir die Einbeziehung der Offentlichkeit in den 
EntscheidungsprozeB zu schaffen. 

* * * 

Gemafi seinem Auftrag unterbreitet der BeratetausschuB ftir .. ~ische Fragen im· 
Zusammenhang mit ·der Biotechnologie der Europaischen Kommission seine 
Stellungnahme. 

Die Mitglieder: · 

Margareta Mikkelsen Dietmar Mieth Gilbert Hottois 

Octavi Quintana-Trias Egbert Schroten Stefano Rodota 

Luis Archer Anne Me Laren 

Die Vorsitzende: 

Noelle Lenoir 

* * *· 
••:? . 
-. ., 
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OPINION OF THE GROUP OF ADVISERS 
ON THE ETifiCAL IMPLICATIONS OF BIOTECHNOLOGY 
OF THE EUROPEAN CO:MMISSION 

·N°8 25.09.96 
***********~~·····~··~***********************************************••·· 

' . 

· ·ETiiiCAL ASPECTS OF PATENTING INvE~ONS INVOLVING -
ELEMENTS OF HUMAN ORIGIN 

.. ' 

Reference: · Opinion requested by the European Commission on lrst April 1996 
. Rapporteurs : Prof. Gilbert· Hottois and Prof Dietmar Mieth 
*********************************************************************** .. 
The Group. of A4vise~ to the European Commission on the. Ethical Implications of 
Biotechnology (GAEIB), · · 

Having regard to the Article F2 (Human Rights) to the Common Provisions of the Treaty 
on European Union, 

i 
Having regard to *e international Conventions signed~. by all Member· States and 
especi~ly the European Patent Convention of Munich of 5 October ·1973, 

Having regard to the TRlPs Agreement (Trade Related Aspects· of Intellectual Property 
Ri:ghts) annexed to the Agreement establishing the World Trade OrganiZation, ratified by 
the European Communities (Cou.ncil Decision 94/800/EC of 22 December 1994), 

Having regard to the proposal for a European Parliament and Council Directive on· the 
legal protection,-of. biotechnological inventions (COM(9S) 661 final) of 13: December 
1~95, . 

. Having regard to.the public hearing in the European Parliament on 10 and 11 June 1996, 

Having regard to the hearlng·that the GAEIB organized with Members of the Parliament, 
expe~ and representatives of industry, research, patients and environment associations 
on 24 June 1996, 

Having r~gard to the opinion of the Economic and Social Committee of 11 July 1996 on 
the Proposal for a European Parliament and Council Directive on the legal protection of 
biotechnological inventions, · 

Having regard to the report read by Prof. G. Hottois and Prof D. Mieth on the ethical 
implications of patenting elements of human origin, ·-
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1. Whereas: 

1.1 Among the wide ethical problems raised by. the .issue of · legal protection of · 
biotechnological inventions, the scope .of this opinion, following the request·. of the 
Commission, is limited to the ethical· aspects of patenting inventions involving elem~ts· · . 
of human origin and concerning respect of humari perso~s. The Group will not consider 
in this opinion other ethical &SpeC:& related to the ·.proposal for a ·oifective. From· the 
limited sc:O~ of the opinion nothing for or aga4tst the ·ethical acceptability ofthe other 
provisions of the proposal can be derived. · · 

1.2 The proposal for .a Directive submitti;d ·to the opinion of the Group. is the .·first. 
international 9ation ·.concerning specifically and exclusively biotechnological 
inventions. It aims at harmonising national regulations_andjUrlsprudence on patenting in 
the highly innovative field of .bi~hnology. The proposal for a Directive does not 
modify the rules .imposed to member ·States within the ·_frame of existing international 
Conventions, particularly the EuroPean Patent Gonvention of Munich. . 

. 1.3 The .present opinion considers the fact that a _patent allows monopoly of exploitation of 
an invention during a limited period of time, in general :· 0 years, in order to remunerate 
an inventor as .compensation for his (her) ·intellectual and financial research efforts. A 
patent in itself does not give the authorisation to use· or commercialise the patented 
invention. ; 

.1.4 .The questions of.,.ethical acceptability and safety ·of th~ products, for health and ~e 
environment, need to be considered in the context of the European Union. Appropriate 
measures, independently of patent rights, ·have. to be taken before the marketing 
authorisation of the considered products. · 

1.5 Patent right is o~e of the stimulants of medical research,·. since it allows compensation for 
research efforts, the progr~s of which, in the diagnostic and therapeutic fields, will 
benefit patients,. in particular those affected by genetic diseases. 

1.6 The need to consider moral concerns ha$ been'present, for a long time, in the European 
patent law. Indeed,· patent law,_ contrary to other ·laws,· traditionally excludes from 

. patentability inventions_ which ~ould be contrary to "public order or morality". These two 
matters of exclusion are mentioned in the .e~sting law, as well in Article 53 a) of the 
European Patent Convention of Munich as in the National laws of Members States which 
the Directive is. aiming at harmonising. The proposal for a ·Directive takes place within 
this moral concern, which it aims to actualise_ and adapt to the specific ease of 
biotechnologi·cal inventions which, when they are based on elements of human origin, 
involve the issue of fundamental rights of the human person. 

1. 7 The collection or sampling of elements from a human being relies on the consent, 
cooperation and ·generosity of the per59n collaborating in the research. It._raises ethical 
questions concerning the information provided to the donor, his/her consent concerning 

·the future use of the elements, whether it is used for research or commercial purposes, 
and the compensation he/she may clain:t ... 
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2. Submi~ the following Opinion .to the European Commission: 

2.1 Whatever is the _natl:U"~ of th.e ~iotechn~logical invention involving -elements of human 
origin, the Directive must give suffi~ent guarantee so that refusal to grant ·a patent on 
an invention· in $0 far as it infringes the .rights of the person and the respect of. human 
dignity should be legally founded. Consequently, the consideration of patentability criteria 
resulting f'rom the usual technical requirements of novelty, inventive step and industrial 
a~plication, ~ust ~so take into account .consideration of these ethical principles. 

2.2 rhe traditional di~nction between discovery (not patentable) and invention (patentable) .. 
inyolves,·ln the field ofbiotec;hnology, a particular ethical dimension. It folloWs from this 
distinction that the knowledge related to the human body . or its elements is relevant to 
scientific discovery and cannot be patented. It has to be clearly specified that the simple · 
knowledge of the complete or partial ~cture of a gene carinot be patented. ' 

2.3 The human body, at different stages of"its constitution an~ develop~ent, aS well as its 
elements, do not constitute patentable inventions. Such an exclusio1f'8oes not come only 
from the· usU:al conditions of patentability, but it is also inspired by the ethical principle 
qf non-commercialisation of the .human body. Therefore no patent can be given on the 
liiunan body or on its elements. Also it follows that no remuneration to the person from 
whom the -pies are retrieved, or to his/her eligible party, can be allocated. 

2.4 The ethical principle of jnformed and free consent of the person from whom retrievals 
are pelformed, must be respected. This principle includes that the information of this 
·person is complete and .specific, in. particular on the potential patent application on the 
invention which could be made from the use of this eletri-ent. An invention based on the 
use ,of elements of human origin, having been retrieved without respecting the principle 
of consent will not fulfill the ethical requirements. . . 

. 2.5 Concerning the inventions issued from the lmowledge. of a human gene or a partial 
. human gene sequence, the granting of a patent is acceptable only if, on the on~ hand,· the 

identification of the functi9n attached -to a human gene, or a partial human gene sequence 
allows new possibilities (for. instance. the production of. new drugs), and, on. the other 
hand, if the intended use of the_patent is sufficiently specific and identified. ' 

2.6 T~e complexity and se~sitivity of the ·issues raised by_ patentill:g · in the field of · 
bi_otechnology require. u~ to make every effort to . inform citizens of. the techr~.ical, 
scientific and social as well as ethical aspects of _those issues. 

2. 7 The affinnation of the citizens rights in the European Union implies that the economical 
advantages derived from biotechnological developments should in no way affect the 
respect of ethical requirements. 
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In .acco.rdance with . its mandate, the Group of ·Advisers. on the Ethical Implications of 
Biotechnology submits this Opinion to the European Commission~ · · 

Signatures : 
The Members:. 

Margareta Mikkelsen .Anne McLaren Luis Archer 

Octavi Quintana-Trias Stefano Rodota Dietrnar Mieth1 

Gilbert Hottois Egbert Schroten 

1 

The Chairman: 

Noelle Lenoir 

Professeur Dietmar Mieth adopts the present opinion but considers that the point 2.5 
be· completed with the following text: 

"A patent can be granted on an innovation capable of industrial application, which 
relates to an element ·of human origin, like an Isolated gene,·. if this element has been 
essentially changed. It is not essentially changed if the structure of the element is 
identical to an element (gene) to be found in the human body or if the genetic 
infonnation is identicial to the information of a hwnan gene inside the human body. 

· The granting of a patent is justified for an innovation. that shows a n(:w therapeutic 
application or use of a gene or a partial sequence of an even unchanged gene. In this 
cases - p*nt on process and patent on product - the need to encourage European 
research and the use of its· results may outweigh other aspects. The patent must not 
cover the gene itself, but the specific· identified use of the gene." 
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AVIS DU GROUPE DES CO.NSE1LLERS 
POUR L'ETHIQUE DE LA BIOTECHNOLOGIE DE 
LA COMMISSION· EUROPEENNE 

25.09.96 

LES ASPECTS ETHIQUES DE·LA.BREVETABaiTE.DES INVENTiONS PORTANT 
.. SuR ·DES ELEMENTS D'ORIGINE HUMAINE 

R6feren~: Avis demande par la .Commission eur.opeetme ,le 1er avril 1996 · 
Rapporteurs : Prof. Gilbert Hottois et Prof. Dietmai Mieth · 

at: at: at: at: at: at: at: at: at:***'** fl: * * &rC * * * * * * * * * *** * * * * 11:11:11:11: * fl: * fl: * fl: * * fl: ifr: ifr: ifr: * ifr: ifr: ifr: * ** fl: **II:** II:* fl: * fl: fl: fl: fl: 

. Le Groupe de Conseillers pour · l'Ethique de la Biotechnologie · '(GCEB) de Ia Commission 
europeenne, 

I 

vu !'article F2 (Droits de l'honune}.des dispositions communes du traite sur l'Union.europeenne, . . 

vu les conventions intemationales signees par tous . les Etats membre5 et notamment la 
· conv.ention de Munich sur le .brevet europeen du 5 octobre 1973, 

vu !~accord AD PIC (acCord relatif aux aSpects des droits de propriete intellectuelle qui toucbent 
au commerce) annexe a l'actord etablissant !'Organisation Mondiale du Commerce, ratifie par 
les Communautes europeennes (Decision du Conseil 94/800/CE 9-u 22 decembre 1994), 

vu la proposition de directive 9u · Parlement europeen et du Conseil relative a Ia protection 
juridique des inventions biotechnologiques (COM (95) 661 final) du 13 decembre 1995~ 

vu !'audition publique du Parlement europeen des 10 et 11 juin 1996, 

, vu !'audition organisee par le GCEB .avec des membres du Parlement-europeen, des experts et 
representants de l'industri~, de la recherche,. des patients et des associations de protection de 
l'environnement le 24 juin 1996, 

vu l'avis du Comite economique et social sur la proposition de directive du Parlement europeen 
et' du Conseil relative a Ia protection juridique des inventions biotechnologiques du 11 juillet -
1'996, 

vu le r~pport · du Prof. G! Hottois et du Prof. D. Mieth sur les implications ethiq~es de la 
brevetabilite d'elements d'origin~ humaine, 

t 1} 
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l. · Considerant que : 

1.1 Parmi les nombreux problemes ethiques soul eves par la question de la protection juridique des 
inventions biotechnologiques, la portee de cet avis, suivant Ia demande d'avis de Ia· commission, . 

- est limitee aux aspects ethiques de la. brevetabilite d~ inventions portant sur des elements 
d'origine humaine et concernant le respect de la personne humaine. Le groupe ~e considerera 
pas· ~ans cet avis d'autres aspects etliiq~es· relatifs a la proposition d~. directive.· Compte-tenu 
de la portee limitee de cet avis, rieo, pour:- ou contre l'acceptabilite ethique' d'autres aspects de 
Ia proposition _ne peut en etre deduit 

1.2 La proposition de directive soumise a l'avis du · groupe constitue Ia premiere Ie8islation 
internationale concernant ·specialenient e~ exclusivement les inventions biotechnologiques. Ell~ 
vise a hanitoniser les legislations et les jurisprudences nationales en mati~re de brevets d.ans le 
secteur de Ia biotechnologie qui a un fort potentiel d'innovation. La proposition de directive ne 
modi fie cependant pas les regles qui · s'imposent aux Etats membres en vertu des conventions 
intemational~s en vigueur, ·en particulier Ia convention de Munich sur le brevet europeen. 

· 1.3 -L~ present avis prend en consideration le fait qu'un brevet octroie un monopole ~·exploitation 
d'une invention pour une periode de temps limitee, en general 20 ans, dans le but de remunerer 

I un inventeur ·en .compensation de ses efforts de recherc :·, e intellectuels et financiers. Un brevet 
· ne donne pas en soi une autorisation d'utiliser ou de commercialiser l'invention brevetee. 

1.4 Les questions d'a~ptabilite ethique et de securite des ·produits du ·point de we de la sante et 
de l'environnement doivent etre prises en consideration dans le ··cadre de l'Union europeenne. 
Des mesures appropriees, independamment du droit des brevets, doivent etre prises avant que 
Ia commercialisation des produits concemes puisse etre autorisee. 

1.5 Le droit des brevets est run des stimulants de la, recherche medicale, car il permet une 
compensation des efforts de recherche dont les progres, tant diagnostiques que therapeutiques, 
beneficient aux patients, en particulier a ceux atteints de maladies genetiques. 

1.6 ·J:..a prise en consideration de preoccupations morales a, de longue date, existe dans·te droit des 
brevets applicable en Europe. En effet, -ce droit -contrairement a d'autres iegislations- exclut 
traditionnellement de la brevetabilite les inventions de nature a porter atteinte a "l'ordre public 
ou aux bonnes moeurs". Ces deux motifs d'exclusion subsistent dans le droit en vigueur, aussi 
bien a !'article 53 a) de la convention de Munich sur le brevet europeen que dans .les lois 
nationales des Etats membres que ia directive vise a hannoniser. ·La proposition de directive 
s'inscrit dans le cadre de cette prtfoccupation morale qu'elle tend a actualiser et adapter au cas 
particulier des inventions biotechnologiques qui, lorsqu'elles portent sur des elements d'origine 
humaine, touchent aux droits fondainentaux de la personne humaine. 

'\ 

1. 7 Le recueil ou le prelevement d'elements d'origine humaine repose sur le consentement la · 
cooperation et Ia generosite de la personne collaborant avec Ia recherche. Cela souleve des 
questions ethiques concernant l'infonnation fournie au donneur, son consentement concernant 
!'utilisation future de ces elements, pour Ia recherche ou dans un butcommercial, et la 
retribution qu'il peut revendiquer. 

2 
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2. Soumet l'avis suivant a Ia Commission europeenne: 

2.1 QueUe que soit la nature de. !'invention biotechnologique comportant -!'utilisation d'elements · 
d'o~gine humaine, . des garanties suffi~tes doivent ~tre apportees par la direc1ive pour. 
pennettre de f~nder en droit .le refus de la delivrance d'un brevet sur une invention susceptible . 
de porter atteinte aux droits de la personne et au respeCt de la <lignite humaine. En cons6quen:ce, 
l'exlmen des· criteres de brevetabilite resultant des .. exigences techniques habituelles· de 
nouveaut6, d'activit6 jnventive et · d'application industriell~ doi~. s~accompagner de·la prise en 

.. compte de ces ·principes ethiques. . . 

2 .. 2 La distinction traditionnelle entre decouverte (nQn brevetable) et invention (brevetable) rev!t, 
dans le domaine de la bi«ec~ologie, une dimension ethique particuliere .. n resulte de ·ceue 
distinction que les connaissances·se rapportant au corps humain ou a ses elements relevent ciu 
domaine de la decouverte scientifique et ne sauraient &te brevetables. A cet egaro, il convient 
de preciser que Ia simple connaissance de Ia structure totale ou partielle d'un gene ne peut faire 
l'objet d'un brevet. . · ' 

2.3 Le corps humain, aux differents stades de sa constitution et de· son developpement, de meme · . 
que ses elements, ne. peuvent constituer des invention$ brevetables. Une telle exclusion ne· 
decoule .Pas seul.ement des conditions habituelles ·de Ia brevetabilite, mais s'inspir.e egalement, 

.. du principe ethique de non· commercialisation du corps humain. C'est pourquoi, aucun brevet 
ne peut etre delivre sur ~~ corps humain ou ses elements. n en resulte egalement qu'aucun 
versement d'une remuneration ne peut ~tre alloue ala p~rsonne sur laquelle les prelevements 
sont operes, ou a ses ayant droits. 

2.4 ·Le principe · ethique du consentement informe et libre de Ia I personne sur laquelle des 
prelevements sont operes doit etre respecte. Ce principe exige que l'infonnation de Ia personne 
soit complete et .precise, en particulier sur l'eventualite du depot ·d'une demande de brevet 
concernant l'utilisation de ce prelevement. . Une invention tiree de ·!'utilisation ·d'elements 
d'origine humaine dont le prelevement aurait ete realise sans respecter le principe du 
consentement ne repondrait pas aux exigences .eth.iques. 

: ·. 2.5 En ce qui conceme les inventions realisees a partir de Ia connaissance d'un gene ou d'une 
sequence partielle de gene humains, la delivrance d'un brevet n'est acceptable que si, d'une ·part, 
!'identification de Ia· fonCtion attachee au g~ne ou a la sequence partielle de gene ouvre Ia voie 
a de nouvelles possibilites (par ex. la fabrication d'un nouveau medicament) et si, d'autre part, 
!'application dOn!)ant lieu a brevet est suffisam~ent precise et identifiee . 

:..· 

2.6 La comt>lexite et le caractere sensible des ·questions soulevee!r par Ia brevetabilite: dans le 
domaine des biotechnologies imposent de consentir des efforts particuliers pour mieux informer · 
les citoyens, · sur les aspects, tant techniques, · scientifiques .et ·sociaux qu'ethiques de· ces • · 
questions. 

' 
2. 7 L'affirmation des droits des citoyens dans l'Union · europeenne exig~ que les . a vantages 

economiques decoulant du 4eveloppement des biotechnologies n'affectent pas ·le respect des . . .. 
exigences ethiques. 

3 
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Confonnement. a son mandat, le Groupe de ccinseillers pour l'ethique qe Ia .biotechnologie soumet 
le present.avis a Ia Commission. . 

SignatUres: 

Les mem~res, · 

Margar~ Mikkelsen Anne McLaren ·Luis Archer 

Octavi Quintana-Trias Stefano Rodota Dietmar Mieth1 

. . 

Gilbert Hottois Egbert Schroten 

La Presidente: 

·Noelle Lenoir 

Le Professeur Dietmar Mieth adopte le present avis mais estime que le point 2.5 doit etre 
~mplete par le texte suivant: · 

· "Un brevet peut etre delivre sur une innovation susceptible d'application industrielle 
concernant un element ~'origine humaine comme un gene isole, si cet element a ete . 
essentiellement modifie~ Cet element n'est pas essentiellement modifie si sa structure 

. est identique a· celle d'uQ. element (gene) se trouvant dans Ie corps humain ou si 
l'infonnatlon genetique est identique a celle d'Q.n gene present dans le corps humain .. 
Toutefois, Ia delivrance d'un brevet est justifiee pour une innovation co~~mant une 
nouvelle application therapeutique ou portant sur ('utilisation d'un gene ou d'une 

·sequence partielle d'un gene, meme inchangc. Dans ce cas - brevet de procede et brevet 
de produit - le besoin d'encourager Ia recherche europeennc et l'utilisation de ses 
r~sultats peut primer sur d'autres aspects. Lc brevet ale doit pas couvrir le gene lui­

. mcme, mais l'utilisation specifiquc idcntifiee." 
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STELLUNGNAHME DER BERATERGRUPPE 
FUR FRAGf:N DER ETHIK IN DER BIOTECHNOLOGIE 
·DER EUROPAISCHEN KOM.".MJSSION 

25.09.96 
*******************************************•***************'************ 

. DIE ETHISCHEN ASPEKTE DER P~TENTIERBARKEIT VON 
,ERFINDUNGEN DIE SICH AUF ELEMENTE MENSCHLICHEN URSPRl)NGS 

. ERSTRECKEN 

Bezug: 

Berichterstatter: 

Von der Europaischen Kommission am 1. April 1996 angeforderte 
Stellungnahme 
Die Professoren Gilbert Hottois und Dietmar Mieth 

****************************************************************~****** 

. ... 
Pie Beratergruppe fur Fragert der Ethik in der Biotechnologie (GCEB) der Europaischen 
Kommission-

-~estiitit auf Artikel F Abs. 2 (Menschenrechte) der Gemeinsam.en Bestiminungen des 
Vertrags iiber die.Europaische Union, 

gestiitzt auf die von allen Mitgliedstaaten . unterzeichneten intemationalen 
Obereinkommen, insbesondere das europaische Patent Ubereinkommen von Miinchen vom 
5. Oktober 1973, 

gestiitzt auf das ADPIC-Abkommen (Abkommen uber Aspekte der gewerblichen 
Schutzrechte betreffend den Handel)~ als Anhang des von den Europaischen 
Gemeinschaften ratifizierten Obereinkomrriens zur Emchtung der Welthandelsorganisation 
(BeschluB des Rates 94/800/EG vorn 22. Dezember 1994), 

gestiitzt auf den Vorschlag ftir eine ltichtlinie des Europaischen Parlaments und des Rates 
iiber den·rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen (KOM(95) 661 endg.) vorn 
13. Dezember 1995, 

gestiitzt auf die Anhorung des Europaischen Pari aments voin. 10. und 11. Juli 1996, 

gestiitzt auf die vom GCEB veranstaltete Anhorung mit den Mitgliedem des Europaischen 
Parlaments, Sachverstandigen und Vertretem der Industrie, der Forsch~ng, der Patienten 
und der Umweltverbande vom 24. Juni 1996, 

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem Vorschlag fur eine 
Richtlinie des Europaischen Parlaments und des Rates tiber den rechtlichen Schutz . 
biotechnologischer Erfindungen vom 11. Juli 1996,. 

gesti.itzt auf den Bericht der Professoren G. Hottois urtd D. ·Mieth tiber die ethischen 
Implikationen der Patentierbarkeit von Elementen menschlichen Ursprungs. 
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1. in Erwigung nachstebender Griinde: 

1.1 Unter den zahlreichen ethischen Problemen, die durch die Frage des rechtlichen 
Schutzes biotechnologischer Erfindungen aufgeworfen wurden, beschrankt sich 
diese Stellungnahme entsprechend dem Ersuchen der Kommission · auf die 
ethischen Aspekte der Patentflihigkeit von. Erfindungen, die sich auf Teile des 
menschlichen Korpers erstrecken und die Achtung der menschlichen Person. 
betreffen. Die Gruppe beriicksichtigt in dieser Stellungnahme keine weiteren 
ethischen Aspekte, die im Zusammenhang mit dem Richtlinienvorschlag stehen. 
Wegen dieser Einschrankung konnen aus dieser Stellungnahme keine 
SchluBfolgerungen fur oder gegen die ethische Akzeptanz anderer Aspekte des 
Vorschlags gezogen. werden. 

I .2 Der der Gruppe zur Stellungnahme vorgelegte Richtlinienvorschlag stellt die erste 
intemationale Gesetzgebung dar, die speziell und ausschlieBlich biotechnologische 
Erfindungen betriffi. Der Vorschlag interidiert die Harmonisierung der 

· innerstaatlichen Rechtsvorschriften und- Rechtsprechungen fiir Patente im Bereich 
der Biotechnologie, die ein starkes innovatorisches Potential aufweist. Der 
Richtlinienvorschlag andert jedoch nicht dk Regelungen, denen die 
Mitgliedstaaten gemaB den geltenden inter national en Obereinkommen, 
insbesondere dem europaischen Patent-Ubereinkommen von Munchen, verpflichtet 
·sind. 

1.3 · Diese Stellungnahme zicht in Betracht, daB ein Patent ein Monopol fur die 
Nutz;ung einer Erfindung fur einen begrenzten Zeitraum~ generell 20 Jahre, 
gewahrt, damit ein Erfinder fiir seine geistigen und finanziellen 
Forschungsanstrengungen entschadigt Wird. Ein Patent stellt an sich keine 
Zulassung fur die Anwendung od~r das Vermaktung der patentierten Erfindung 
dar. 

1.4 Die Fragen der ethis~hen Akzeptanz und der Produktsicherheit unter dem 
Gesichtspunkt der Gesundheit- und Umweltvertraglichkeit mussen im Rahmen der 
Europaischen Union beriicksichtigf werden. Unabhangig vom Patentrecht sind 
geeignete MaBnahmen efforderlich, bevor die betreffenden Produkte fur eine 
Vermaktung zugelassen werden konnen. 

. 1.5 Das Patentrecht ist einer der Anreize der medizinischen Forschung, weil es eine 
Entschadigung fur Forschungsanstrengungen gestattet, deren Fortschritte sowohl 
auf diagnostischem als auch auf therapeutischem Gebiet Patienten, insbesondere 
solchen mit genetisch bedingten Krankheiten, zugute kommen. 

2 

' 

11b 



• 

1.6 

Original Tex1 = french 

Die Beriicksichtigung moralischer Bedenken hat seit langem im. geltenden 
europaischen Patentrecht eine Rolle gespielt. lm Gegensatz zu anderen 
Gesetzgebungen hat dieses Recht seit jeher die Patentfahigkeit von Erfindungen 
ausgeschlossen, die die "offentliche Ordnung oder die guten Sitten" gefahrden 
konnen. Diese heiden AusschieBungsgriinde bestehen in dem geltenden Recht fort, 
ebenso wie in Artikel 53 ·a des europaischen Patent .. Obereinkommens von 
Munchen und in den innerstaatlichen Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten, die 
durch diese Richtlinie hannonisiert werden sollen. Der Richtlinienv.orschlag greift 
diese moralischen Intention auf, versucht sie zu aktualisieren und sie dem 
besonderen fall der biotechnologischen Erfindungen anzupassen, die - sofem sie . 
Elementen menschlichen 1 Ursprungs betreffen - grundlegende Rechte des 
Menschen beriihren. 

1. 7 Die Speicherung oder Entnahme von Elementen meitschlichen Ursprungs beruhen 
auf der Einwilligung, Kooperation und GroBzUgigkeit der mit der Forschung 
zusammenarbeitenden Person. Dies wirft ethische Fragen auf betreffen die dem 
Spender vorgelegten Informationen, seine Zustimmung zur kiinftigen Verwendung 
dieser Teile im Rahmen der Forschung oder zu kommerziellenZwecken sowie die 
Vergiitung, die vom Spender gefordert werden kann -

2. legt der Europiischen Kommission folgende Stellungnabme vor: 

2. 1 Ungeachtet der Art der biotechnologischen Erfindung, die die Verwendung von 
Teilen des menschlichen Korpers umfaBt, muB die Richtlinie ausreichende 
Garantien dafiir bieten, daf3 eine rechtliche Gtundlage fiir die V erweigerung der · 
Erteilung eines Patents auf eine Erfindung geschaffen wird, die die Rechte der 
Person und die Wiirde des Menschen gefahrden kann. Folglich muB die Pli.ifung 
der Kriterien der Patentfahigkeit, die sich aus den iiblichen technischen 
Anforderungen an Neuheiten, der erfinderischen .Tatigkeit und der industriellen 
Anwendung ergeben, mit einer Beriicksichtigung dieser ethischen Grundsatze 
verbunden werden. 

2.2 Die traditionelle Unterscheidung zwischen (nicht patentfahiger) Entdeckung und 
(patentfahiger) Erfindung erhalt im Bereich der Biotechnologie eine besondere 
ethische Dimension. Aus dieser Unterscheidung ergibt sich, daB die Kenntnisse 
tiber .den menschlichen Korper oder seine · Teile in das Gebiet der 
wissenschaftlichen Entdeckung fallen · und nicht patentfihig ·sind. Deshalb ist 
festzustellen, daB die einfache Kenntnis der' gesamten Struktur oder der 
Teilstruktur eines Gens nicht Gegenstand eines Patents sein kann. 

2.3 Der menschliche Korper kann in den verschiedenen Stadien seiner KonstitUtion 
und Entwicklung ebenso wie seine Teile keine patentfihige Erfindung darstellen. 
Ein solcher AusschluB ergibt sich nicht nur aus den iiblichen Bedingungen der 
Patentfahigkeit sondem auch aus dem ethischen Grundsatz der "Nicht­
Vermarktung" des menschlichen Korpers. Daher kann keln Patent auf den 
menschlichen KOrper oder seine Teile erteilt werden. Dies bedeutet auch, daB der ' 
Person, bei der eine Entnahme erfolgt, oder deren Rechtsvertretem keine 
Vergiitung gezahlt werden kann. 
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2.4 · Der ethische Grund~. der freiwilligen Einwilligung nach Inkenntnissetzung der 
Person, bei der eine Entnahme vorgenommen wird, muB eingehalten werden. 
Dieser Grundsatz erfordert, daB die Aufklarung der ·Person insbesondere tiber die 
Moglichkeit der Einreicbung einer Patentanmeldung betr~ffend die Verwendung 
dieser Entnahme vollstindig und genau sein mqB. Eine Erfindung, die auf der 
Verwendung von Teifen des menschlichen Korpers beruht, deren Entnahme 
durchgefuhrt wird, ohne daB der Grundsatz der Einwilligung eingehalten wurde, 
entspricht nicht den ethischen Anforderungen. 

2.5 Was die Erfindungen betrifft, die auf der Kenntnis eines Gens oder einer 
Teilsequenz eines menschlichen Gens beruhen, so ist die Erteilung eines Patents 
nur annehmbar, wenn einerseits die Identifizierung der mit dem Gen oder der 
Teilsequenz des Gens verbundenen Funktion den Weg fur neue Moglichkeiten 
offnet (z.B. Herstellung eines neuen Arzneimittels) und wenn andererseits die 
Anwendung, die zu einem Patent fuhrt, ausreichend prazisiert und festgelegt ist. 

2.6 Die Komplexitat und der empfindliche Charakter der durch die Patentfahigkeit im 
Bereich der Biotechnologien aufgeworfenen Fragen erfordem, daB besondere 
Anstrengungen untemonmmen werden, urn die Burger sowohl tiber die 
technischen, wissenschaftlichen und sozialen als auch die ethischen Aspekte dieser 
Fragen besser zu infonnieren. - · 

2.7 Die Bekraftigung der Rechte der Burger in der Europaischen Union erfordert, daB 
der wirtschaftliche Nutzen der Entwicklung der Biotechnologien die Einhaltung 
der ethischen Anforderu.ngen nicht beeintrachtigt. 
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Die Beratergruppe fur ethische Fragen in der Biotechnologie legt der Kommission diese 
Stellungnahme entsprechend ihrem Mandat vor. 

Unterschriften: 

Die Mitglieder 

Margareta Mikkelsen Anne McLaren Luis Archer 

Octavi Quintana-Trias Stefano Rodota Dietmar Mieth1 

Gilbert Hottois Egbert Schroten 

Die Vorsitzende 

Noelle Lenoir 

Professor Dietmar Mieth nimmt diese Stellungnahme an, ist jedoch der Auffassung, daB 
~ 2.5 durch folgenden Wortlaut ergan~ werden sollte: 

"Ein Patent kann auf eine Innovation erteilt werden, die fiir eine industrielle Anwendung 
in bezug auf einen Teil des menschlichen Kotpers, z. B. ein isoliertes Gen, in Frage 
kommt, wenn dieser Teil wesentlich geandert wurde. Dieser Teil gilt nicht als wesentlich 
geindert, wenn seine Struktur mit der eines Teils (Gen) identisch ist, der sich im 
menschlichen Korper befindet oder wenn die genetische Infonnation mit der eines im 
menschlichen Korper befindlichen Gens identisch ist. Allerdings ist die Erteilung eines 
Patents auf eine Innovation betreffend eine neue therapeutische Anwendung oder auf die 
Verwendung eines Gens bzw. d~r Teilsequenz eines Gens, auch. unverandert, 
gerechtfertigt. In diesem Fall - Verfahrens- oder Erzeugnispatent - kann die 
Notwendigkeit einer Forderung der europaischen Forschung und die Anwendung ihrer 
Ergebnisse Vonang vor anderen Aspekten haben. Das Patent darf nicht das Gen selb.st 
abdecken~ sondem. vielmehr die spezifische identifizierte Vern·endung." 
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