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Introduction

Le droit européen de la bioéthique est un droit encore peu « stabilisé »l Gaunf en
convenir, «faced la mondialisation des réseaux de recherche, gesvoirs des
institutions internationales restent encatérisoires » A ce constat s’ajoute une des
caractéristiqgues essentielles lddioéthiquequiestd’étre un « nouveaucadre d'étude et
de réflexion en évolution accélérég »Ce droit en formation, qui institutionnaliséa
réflexion surles sciences déa vie et construit pew peu un ensembleormatifrégional,
se caractérise donc par « Jaunesse »mais ausspar « les difficultés d’en adapter les
reglesaune science auprogrésrapideset souvenimprévisibles 3.

La bioéthique s’entend ici comme I'approcéthiqueen vue de réglementer lpsatiques
scientifiquegdetransformation dwivant ou" biotechnologies . A ce titreglle recouvre

un champ d’investigation trés vast€ommele rappellela Commissioneuropéenne, ces
innovations en matiere de biotechnologie soatla fois variées et complexes.Elles
concernentaussi bienla thérapie génique interprétée comme méthode de traitement
applicablea ’'homme, quela transgénése dgdanteset desanimauxcommenouveau
mode deculture et d’élevage, ou encole lutte contreles pollutions (suppression des
nappes deétrole parrecoursa I'utilisation de micro-organismes), ouvrant de nouvelles
perspectives ematiére d’environnemeht Le terme " bioéthique $’attacheainsi a des
réalités tres différentes.

Prenantactede cette tolérancderminologiqueJe Conseilde 'Europe énonce unemise

en garde : 'Mémesi pour desraisons d’ordre pratique oatendanceatraitertous ces
travaux souse nom générique de " bioéthiqueil'va sanglire qu'’il existe desnuances
tres prononcéegntre lesdifférents typesde procédés. Les problemes les solutions
proposés nesont et nepeuvent pasétre les mémes, par exemple, dans le cas des
biotechnologies appliquéesespectivementaux plantes, aux animaux et aux étres
humains. [...] Lesleux premiers cas oudgjafait I'objet de multiples prises de positioy,
compris par I'’Assemblée parlementaire, tenant compte deurs implications
économiques, sociales, juridiquedc¢ologiqueset aussi éthiquesll estvrai que, malgré
certains traits communs, ldsotechnologies appliquéesl’étre humain présentent des
aspects fondamentalementdifférents, ce qui justifie une étude a part et des
recommandations autrementirconspectes®’ Ce sont bien les dangersliés a
I'introduction de I'artifice humain dansle processus de procréation des hommes qui
justifient une certaine curiosité a I'égamk la mise en placed’une réglementation au
niveau internationaft-il régional.

! Mireille DELMAS-MARTY, Trois défis pour un droit mondial, Paris, Seuil, Essais, 1998, p. 146.

® Etude « Bioéthique », Dictionnaire permanent bioéthique et biotechnologies, Editions législatives, ler
octobre 1996, § 11.

* LENOIR Noélle, MATHIEU Bertrand, Les normes internationales de la bioéthique, Paris, Puf, coll. Que -
sais - je 2, 1998, p. 17. :

* Groupe de Conseillers pour 1I'Ethique de l1a Biotechnologie aupres de la Commission européenne, Conférence
de presse du Président DELORS et de Madame LENOIR du 24 mai 1994, p. §, “ Biotechnologie et Ethique.
Dossier d'information sur le Groupe de Conseillers pour 1'Ethique de la Biotechnologie ”, Commission
européenne, Secrétariat géneral, Mai 1994, p. 5.

* Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Avis sur la protection et la brevetabilité des produits
d'origine humaine, Doc. 7068, 13 avril 1954, Rapporteur M. BIRRAUX, France, p. 1.
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Notre étude s’attachea un secteur précis dda production normativebioéthique
européennegelle qui concernda reproductionhumaine artificiellé. Celle-ci déborde
largementla procréation artificielle. La lecture desnormes bioéthiques européennes
montre clairement quelorsque le législateur tente de réglementer la « nouvelle
procréation » humaine] ne se limite jamais a la seule assistance médicala la
procréation. En effet, méme lorsquldgifére sur ce theme précisl le relie toujoursa
une réflexion sur lepratiquesrelatives aux manipulations génétiques et au stdeut
lembryon humain. Les discussions parlementaires sur les exces en malkeere
procréation artificielle humaine renvoient quasi systématiquemerét des interrogations
sur les techniques deeproduction humaine stricto sensu commele clonage humain
reproductif, sur les problemes tesurproduction d’embryons humains devermpassible
avec la fécondation en laboratoire oencore sur les manipulations dpatrimoine
génétique d¢humanité. Manifestement, les problem@msés pat'avancée des sciences
de la vie sontinextricablement liés : "des techniquesmmela fertilisation in vitro, [...],

le clonage des hommes (ou demimaux),la sélection génétiqud...] finiront par
influencer I'évolutionde la population humainell est indéniableque tous cesispectde
la génétiguehumaine doivenétre considérés dans leur ensembld @nporte d’élaborer
des directives générales sur leur utilisation d&ngratique clinique'”. Et pour étre
cohérent,le législateur européen tente d’appréhender globalerteedaingerlové dans
« larencontre des méthodes geocréationartificielle (donc pour desouplesréputés
stériles)avec d’autres méthodes qui apparemm@int rien a voir mais qui sont des
méthodes provenant des cherchengénétique, deséthodesd’identification >3.

La nécessité deprotéger juridiquement I'étre humain contre les risquesle son
instrumentalisations’affirme progressivement au niveau de& législation européenne
naissanteCette Europguridiqgue n’est d’ailleurs « pas une mais multiple. @hacunde
ses visagess'est construit selon segropres régles etse vit comme une entité
autonome »°. Si de son cOtél'Union européenne constitue un imposasystéme
institutionnalisé de création de normeda fois hiérarchisé eautonome, donte but est

la mise en place d’'un grand marché européénConseil de 'Europea d’un autrecoté
réussi a imposer un véritable' arsenal" juridique, visiblea tous les stades deson
organisation institutionnelle et deaproduction normative, en vue de protéger les droits
et libertés fondamentaux ¢eepersonne humaine.

L’Europe bioéthique quant elle se construit pasa pas, auxconfluents de ces deux
entitéguridiques® aux objectifs statutairesadicalement différents : I'organisation d’un
espace dintéréts économiques, unique et europgewr 'une et la protection des
libertésindividuelles et des droits dd’homme pour l'autre. Or,la mission mémedu
Conseil de 'Europesembld’autoriser aprendre raturellement » echargela réflexion
éthique dansla mesure oula sauvegarde des droits fondamentaux ldepersonne

6

Cependant, par souci de simplification, le terme bioéthique pourra étre employé dans cette étude pour
désigner les lies a la reproduction humaine artificielle. Ainsi, le droit supranational européen de la biosthique
désignera le droit supranational européen de la reproduction humaine artificielle.

Avis sur les rapports sur l'ingénierie génétique, présenté par la Commission des questions sociales et
de la sante, Assemblée parlementaire du Conseil de [’Europe, rapporteurs MM, PAVITT et QUEIROZ,
26 janvigr 1982, Doc. 4842, p. 5.
® REICH Jens, TESTART Jacques, Pour une éthique planétaire, Paris, éd. arte, coll. Mille et une nuits, 1997,
p. 6.
90 Mireille DELMAS-MARTY, Les grands systémes de politique criminelle, Puf, 1992, p. 354.
" Mireille DELMAS-MARTY, “ Europe du marché, Europe des droits de I"homme ”, in Vers un anti - destin?
Patrimoine génétique et droits de ['humanité, sous 1a direction de Francois Gros et Gérard HUBERT, Paris, éd.
Odile Jacob, 1992, p 415.
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humaine reléve précisément delacvocation [...] del'éthique ¥ En revanche, nla

démarche d’intégration économiqueropre a I'Union, ni la compétence normative
attribuée a I'Europe des quinze par ségatsmembre¥, n'autorisentla Communauté
européenne a légiférer dans ce domaine spécifique. Toutefois, la bioéthique
communautaire est bel et bien devenue également une réalité.

A priori, c’estmoins a I’'Europe des Communautés européeguéscelledu Conseil de
I'Europe que I'on songgour préserver 'humanité des « incertitudes[des] dilemmes
suscités par I'essor da révolution biomédicale»'®. Mais enmatiere de bioéthiqueje
véritables passerelles juridiqguedient aujourd’hui’Europe dela Communautéa celle

du Conseil de 'EuropeCetteperméabilitén’est possible qu’en raison de natureméme

de la bioéthique danta mesure ou cettéiscipline nouvelle fait se cotoyer deguestions
d’'impératifs et de stratégie economiquest des interrogations sur les contraintes de
protection des droits dé¢homme. Elle offre ainsi I'occasion aux deux systémes
juridiques detrouvermatiére a réglementeCar " de I’'Europe des marchandscelle des
droits del’homme, non seulement legsages sontifférents, maisa premiere vue, les
secteursd’activités sont distincts. D’'un c6téil s’agit de réglementer des activités
économiques et sociales, d&autre, d'assurer le respect des droits kbertés
fondamentales. Epratique, cependant, beaucoup de secteurs pe@enjuridiguement
saisisd’'un c6té comme dd’autre. [...] la génétique, aux confluents des deux entités
européennegjoit a la fois tenir compte des contraintes techniqueséebnomiques, et
rester compatible avec leslroits fondamentaux dda personnehumaine *. Cette
porosité européennest une manifestation tangible du caracten®vateur du droit
régional bioéthique. C’est ecela que le droit européen da bioéthique peut étreour

les juristes urchampd’observation privilégié.

Il 'est également dana mesure ou, « droit précursedr,.], il annoncela diversification
croissante demodesd’expression juridique aplaninternational »°. En effet,provenant
de sources variées Commission européenne, Conseil daistres ouAssemblées
représentatives - les normbmeéthiques européennes sont de natliférente. Ainsi, le
législateur européer’est parfois exprimé a travers des dispositionant juridiquement
les Etats, que caoit dans le cadred’'une convention ou d’'une directiveMais pour
'essentiel,le droit européen déa bioéthique n’est encorgu’« un péle de références
incitatives #6. C’est le caractere récent des prises migsition juridiquesen matiere de
sciences dda vie joint a la nécessité deoller a I'actualité scientifique qui «expliquent
encore la part prédominante accordée dans ce domainece type de normes

"' LENOIR Noglle, MATHIEU Bertrand, Les normes internationales de la bioéthique, Paris, Puf, coll. Que -
sais - je 7. 1998, p. 80,

"« La Communauté européenne constitue un nouvel ordre juridique de droit international au profit duquel les
Etats ont limité, bien que dans des domaines restreints, leurs droits souverains et dont les sujets sont non
seulement les Etats membres |, mais également leurs ressortissants », CJCE, 5 février 1963, Van Gend and
Loos, affaire 26/62 (italiques ajoutées).

" Dictionnaire Permanent Bioéthigue et Biotechnologies, Etude « Biogéthique », § 3, feuillet 11, mis a jour au
ler octobre 1996, Editions legislatives.

M Mireille DELMAS-MARTY, “ Europe du marché, Europe des droits de I"homme ™, Vers un anti - destin?
Patrimoine génétique et droits de I 'humanité, sous la direction de Frangois Gros et Gérard HUBERT, Paris, éd.
Qdile Jacob, 1992, p 414 & 415.

BLENOIR Noélle, MATHIEU Bertrand, Les normes internationales de la bioéthique, Paris, Puf, coll. Que -
sals - J¢ 7, 1998, p. 5.

' Christian BYK, « Bioéthique - Législation, Jjurisprudence et avis d’instances d’éthique », JCP, La semaine
Juridigue, 1998, Chronique, I, 139, p. 975.
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incitatives »”. Dans le domaine de la reproduction artificielle humaine plus
spécifiguementja préférenceest allée a des textes sans port@eridique contraignante

comme les résolutions, les recommandatiuise des déclarationd.’application deces
dispositions étant dépendante ldebonne volonté deg&tats membres, I'effectivité des
normesbioéthiques est tréelative.Elle I'est d’autantplus quela « loi » européennen
la matiere n’est soumisa aucun contrélguridictionnel supranational particulier. Des
lors, « faute d’'urmécanisme organisé de sanctideg]roit international dea bioéthique
risque, en effet, deesterimpuissantfacea des pratiques contrair@sl’éthique, menées

dans de<tats peusensibilisésa ces questions ou peu soucieux,général, de protéger
les droitsfondamentaux 5.

A I'évidence, le droit de la bioéthique est la manifestation d’'un « droit commude
'Europe, qui surgit par fragments %. L'émergence d’'un droit européen de la
reproduction humaineartificielle, nouvel espace juridiquesn formation, fera I'objet
d’'une premiére partieElle sera axéesurla porosité,encoreembryonnairegntrele droit
de I'Union européenne et celui du Conseil d&urope, particulierementsensibleau
niveau deggroupesconsultatifs et du contenu de certaines normes. Toutefoid'a adlit,
I'efficacité decette tentative de droitegionalest fragilisée.C’est I'absence de controle
juridictionnel supranational européesonsécutive au caractére non contraigndatla
grande majorité detextes bioéthiquesui estici en cause.Lafaible effectivité dece
droit européen encore en formatisera développégansune seconde partie.

" LENOIR Noélle, MATHIEU Bertrand, Les normes internationales de la bioéthique, Paris, Puf, coll. Que -
sais - je 7, 1998, p. 17.

BLENOIR Noélle, MATHIEU Bertrand, Les normes internationales de la bioéthique, Paris, Puf, coll. Que -
sais - je 7, 1998, p. 41-42. .

" DELMAS-MARTY Mireille, Vers un droit commun de I'humanité, Paris, éd. Textuel, 1996, p. 45.
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Chapitre | - L’émergence d’un droit européen de lareproduction humaine
artificielle

Le droit européen supranational de reproduction humaine est udroit en pleine
«gestation»  qui bénéficie d'un cadre institutionnel spécialisé dans ['éthique
biomédicale. En effet, 'une de ses caractéristicestbien d’avoir multiplié les instances
de réflexionbioéthiqué® dansle but d’éclairerle législateureuropéenSiles autorités du
Conseil de I'Europe onffait le choix d'un comité directeur chargé de réfléchir et
d’élaborer destextes enla matiere, la Communauté européenree plutét favoriséla
création de plusieurgroupesd’experts, dont certains soapparus oulisparus au gré
des besoins et d’uschéma erganisationnel >plutét qu’institutionnet™. Il arrive qu’une
forme de coopération so@nvisagéeentrelesinstancesdes deuxturopes souta forme
d’échanges d'idées et deontactd’. Un dialogue inter-institutionneest par exemple
prévu entrele groupe STOA du Parlementeuropéenet les instanceslu Conseil de
I'Europe. Ce rapprochemeninstitutionnel peutégalementétre le fait des individus eux-
mémes lorsque des membres du Grouge conseillers pour I'éthique de la
biotechnologie (GCEB) dela Commission européenne sont d'anciemembres du
Conseil del’Europe ou participent un groupe ddravail du Comité directeupour la
bioéthiqués.

Par ailleurs, depasserelles juridiques soagalemenperceptibles au niveau des thémes
développés et défendus dans les noripiegthiques supranationaldse contenu des
normes bioéthiquespermet deprendrela mesured’'un « tissinormatif » qui seraita
I'oeuvre entre lesdeux Europes.

Section 1 - Le cadre institutionnel

La particularitéainsiquela nouveautédesquestions inhérentesl’évolution des sciences
dela vie ont suscité un mouvementinstitutionnalisationde la réfexion bioéthique. Au
niveau européen, chaquedrejuridique a eu recoursen fonction desa spécificité,soit a
la multiplication degroupesderéflexion commepourl’'Union européennesoit a la mise
enavant d'ungroupe d’expertslansle cadredu Conseilde I'Europe.Dansl’'un et 'autre
cas cependant, on retrouMine des «marques originales d& bioéthique » qui est
« d’avoir généré demstitutions jusqu’alorssans équivalent : les comités d'éthiqu.

20

Le terme * bioéthique ™ s'apparente a un «ensemble de réflexions, de recherches et de pratiques
plunidisciplinaires, cherchant a résoudre des questions morales suscitees par 1'avancement des sciences et des
techniques biomédicales », BOIS CHEVALIER Benédicte, Responsable de la bibliotheque du Centre de
documentation en éthique de 1'Inserm.

*'11 a donc fallu dialoguer directement, et souvent de facon informelie, avec les personnes compétentes pour en
etre informe.

**Pour la clarté de 1'exposé, les instances voudes spécifiquement a Ja bioéthique seront replacées dans leur
contexte respectif.

** M. Octavi Quintana-Trias (Espagne), médecin, administrateur a la Direction de la santé du gouvernement
espagnol, est ancien président du Comité directeur de bioéthique du Conseil de I’Europe (CDBI), M.
Marcellino OREJA, ancien ministre, ancien députe européen est également ancien Secrétaire geénéral du
Conseil de I'Europe; le Dr. Anne McLaren

“"LENOIR Noélle, MATHIEU Bertrand, Les normes internationales de la bioéthique, Pans, Puf, coll. Que -
sais-j2 7, 1998, p. 29.
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8 1- Le cadradel’'Union européenne

L’Union européenne donné naissance plusieurs instances de réflexiatont la finalité
est de traiter plusparticulierement des aspects éthiquiéss aux programmesde
recherche dela Communauté ou de facon plugrge d’éclairer le législateur
communautaire sur les questiod&thique soulevées par les activités de I'Union. En
outre, les députés européens ont tres rnifestéleur position sur les impactdes
avancées scientifiques.Seront donc présentés les deux principauxorganes
communautairé8 qui ont créé des instances consultatives chargéesquiestions
bioéthiques la Commission européenretle Parlement européen.

A - La Commission européennda: Direction générale Xl ete Groupe
européen d’'éthique des scien@tsles nouvellegsechnologies

La Commission européenne est un organe indépendant des Etats susceptible d’exprimer
et de promouvoir, en raison méme de son indépendance, lintérét général ke
Communaut®. Organe d’exécution des regles du traité et dastes du Conseil,
gardienne des traitéglle incarnesurtout,en tant qu’ organed’initiative, " I'imagination

de la Communauté?” (art. 155Tr.C.E.).Le processuslégislatif de la Communauté
commence pale dépo6t d’'ungroposition deexte émanant deetteinstitutior’®. Dansle
secteur des biotechnologies et de ses programmes d’actions de recherde et
développement technologiqu Commissionse réfere auxinstances desa Direction
générale Xllpour I'éclairer sur lesaspectgthiques desecherchegu’elle finance.Dans

le cadre plusgénéral de ses activités normativEesaux biotechnologieda Commission
s’est adjointe depuisl991 un groupe consultatif de conseillers en bioéthi(@BEEB
devenuGEE).

** Les trois Communautés européennes originaires sont : la Communauté européenne charbon - acier CE.C A,
(traite signeé a Paris le 18 avril 1951), la Commnunauté européenne de 1'énergie atomique dite Euratom (traité
signé a Rome [e 25 mars 1957 et la Communauté économique européenne (C.E E.) (traité signé a Rome le 25
mars 1957) Le traité inaugure un marche commun geneéral faisant de [a C.E.E, en pratique, [’organe essentiel
de l'action communautaire. Dés 1957, avec le Traité de Rome, Les Etats membres ont procédé a une
attribution, ou transfert, de competences a 'égard des institutions des Communautés, et ce, corrélativement a
une limitation de leurs pouvoirs dans le cadre des dispositions des traités, L'organe juridictionnel des
Communautés, la Cour de justice des Communautés européennes, 1’a bien entendu ainsi : “ Attendu qu’a la
difference des traités internationaux ordinaires, le traité de 1a CEE a institué un ordre juridique propre, intégré
au systéme juridique des Etats membres lors de 1'entrée en vigueur du traité et qui s'impose a leurs juridictions;
qu’en effet, en instituant une Communauté de durée illimitée, dotée d'institutions propres, de la personnalité,
de la capacité juridique, d'une capacité de représentation internationale et plus particuliérement de pouvoirs
réels issus d’une limitation de compétence ou d’un transfert d’attributions des Etats a la Communauté, ceux - ci
ont limite, bien que dans des domaines restreints, leurs droits souverains et crée ainsi un corps de droit
applicable & leurs ressortissants et a eux - mémes », CJCE, Costa ¢/ ENEL, 15 juillet 1964, Recueil 1964 p.’
1158-1159.

Le traite sur I'Union européenne, signé le 7 février 1992 a Maastricht et entré en vigueur le ler novembre
1993, a crée 'Union européenne. Cette nouvelle entité n'est pas une structure unitaire dans la mesure ou elle
integre sans les faire disparaitre les Communautés européennes « ler pilier », et leur juxtapose deux nouvelles
formes de coopération, dites “Ile et [fle piliers 7, la politique étrangére et sécurité commune (PESC) et la
coopération dans les domaines de la justice et des affaires intérieures (JAD).

Le Traité d’Amsterdam signé le 2 octobre 1997, modifiant et renumérotant certaines dispositions du Traité de
Maastricht, n’est pas encore entré envigueur a ce jour.

“® Pascal GIRERD, Aspects juridiques du Traité Communauté européenne, Paris, L’Harmattan, 1996,

p. 27-28.

*" Pascal GIRERD, op. cit. p. 38.

*% A défaut, le Conseil de I'Union européenne ne pourra exercer ses pouvoirs de decision.
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1 - La Direction générale XII

Les Directions générales sont de véritableisuctures de base dia Commission
européenne subdivisées sarvices.Ces Directions généralesorrespondenthacunea
un domaineparticulier de I'activité communautaire sbnt placées la disposition d’un
des commissairemationaux qui composeria CommissioR®. Chaque commissaireen
tant qu’il est responsable d'un (ou plusieursomaine(s) de compétences
communautaires, instruit dgsojets de propositions da Commission.Le commissaire
les défend devantle Conseil de I'Union européenne eille & leur application.Dansle
domaine dela bioéthique, c’estla_Direction généraleXll (DG _XIl) consacrée aux
sciences,a la rechercheet au développementechnologique quitient une place
prépondérante. C’est p& biaisde cette DG Xllquela Commission européenrfaance
des programmes-cadrglsiriannuelslerecherche dans des domaines vargéghant aux
technosciences e& la biomédecine (production chimique, industrie pharmaceutique,
soins de santé...).

A travers la mise en oeuvre de programmes de recherche etdégeloppement
pluriannuels (R & D), I'objectif dda Communauté est de favoriser le développement de
la compétitivité européennen stimulant I'innovationtechnologique ete renforcement
des bases scientifiques de l'industrie communaut@re 130F 8§ 1Tr.C.E). Dans cette
perspective compétitivi,ba DG XlIl estaméme deromouvoirlarecherche des sciences
et technologies du vivargracea un budgets’élevanta 13 % des 12, 3 milliardsi’Euros
consacrés au quatrieme programme-ca(ir894-1998). Sur ce budget, 558illions
d’Euros bénéficient auprogamme « Biotechnologie » et 33®illions d’Euros au
programme Biomédecineet santé » Afin de développer et méme d’ouvrir d@uveaux
marchés dans des secteuésonomiques ciblés, le programme <Biotechnologie »
distribue ses finances dafes domaines de recherchsuivants :analysedes génomes
(16,0 % du budget);immunologie et vaccinologie génériqgug@,0 %); usine cellulaire
(22,0 %), biologie structurelle (10,0 %); infrastructure®,5 %); communication
cellulaire enneurosciencefs,0 %);biotechnologie deplantes et deanimaux(24,0 %);
recherche prénormativéjodiversité, acceptabilité sociale (9,5 %§)uant au programme
« Biomédecine et santé dont 'un des objectifs a été de limitda charge sociale
imposée par les systémes santéen Europe,il a été prévu de transférda recherche
versl'application cliniquea partir des priorités suivantes : recherche lsurerveau(12,0
% du budget); recherche sua technologie etl'ingénierie biomédicale (11,0 %);
recherche pharmaceutique (11,0 %); recherche sur les malagi#ed un impactocio -
économique majeuf42,0 %); recherche eréthique biomédicalg2,0 %), recherche en
santépublique(10,0 %),recherche sute génome humair(12,0 %)*. Concernant les
prévisions du 5émeprogramme-cadre (1998-2002), I'enveloppedgétaire globale
proposée s’éleve a 16,3 milliards d’Euros, ce qui, rapporté au PNB de I'Union
européenne, représente une augmentatiol @ de ce ratio par comparais@avec le
4eme programme-cadrelLa part allouée auprogramme thématique « Ressources du
vivant et de I'écosystéme » représenterait un montarg @25 millionsd’Euros’™.

29 . . . . . R
Les commissaires nationaux en poste pour 5 ans, irrévocables, ne peuvent exercer une autre activite

professionnelle pendant la duree de leur fonction.

*® Commission européenne, Science Recherche Développement, Le e Programme - Cadre, Luxembourg,
Office des publications officielles des Communautés européennes, 1994, p. 18 - 21.

*! Commission européenne, Science Recherche et Développement, Proposition de la Commission pour le 5éme
programme - cadre (1998 - 2002), Luxembourg, Office des publications officielles des Communautés
européennes, 1997, p. 61.
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Dans la mesure oula Commission estresponsable du financement descherches
communautairesjl est logiquequ’elle puisse obtenir des éclaircissements $seurs
aspectsproblématiques du point de vuéthique. C’est la raison pour laquelle, la
Direction générale XIlI abrite degroupesad hocde réflexion. Certains ont vie jour
dans lesannées 199@ la suite d’'une réunioninformelle des ministres européens e
recherche Kronbergqui avaitpour but d’identifier les principes éthiques da recherche
biomédicale communs auktatsmembresDansce sillagele Conseil etla Commission
ont décidé de crééer deugroupes ddravail spécifiqgues. Lepremier,le Groupe HER
(Working Group on HumarEmbryo andResearch)arépertorié et évalué les législations
et les pratiques deEtats membresafin de définir une base de coopératioentre les
différentes politiquedégislatives.Les douze experts (biologistes, chercheungmbres
de comités d’éthiquenationaux ...) qui composetd groupe ont rendu deux rapportse
premier, en 1992, concerndiembryon avant implantatiordansle corps maternel?, le
second, enl993,la recherche sutfembryon post - implantatoire et foetus®. Depuisle
15 décembre 1994, darle cadre du4emeprogramme -cadre (1994-1998),le groupe
d’experts_<«Embryoret foetushumains »HEF (humanEmbryo andFoetus Protection)

a pris le relais du groupe detravail concernanta recherche sur I'embryormumain
(HER). Sa tache est d’examinerles projets de recherche liésen particulier aux
traitements desnaladies neurodégénératives et dans lesqpelgrait étreutilisé du
matériel embryonnaire ou foethumains.Le secondgroupe detravail a été constitué
dansle cadre du2émeprogramme-cadre (1987-1991) en relatiavecle programme de
recherche européen slg génome humain. I&’'agit du groupe WG-ESLA(Working
Group on Ethical, Social and Leg&lspects oHuman Genome Analysisiine partie du
budget (7%) était alors consacréea I'étude des implications éthiques, sociales et
juridiques de ce programmé.e Parlement européen avalorsproposeé lintervention
d'un comité d'éthiquead hoc dénomméESLA (Ethical, Social and LegalAspectsy
dont la triple mission était de conseillerla Commissionsur les implications éthiques,
sociales et juridiques di@analysedu génome humain, deromouvoir undébatpublic sur
la question etd’élaborerpour la Commissiondes recommandations en vue de futures
initiatives sur les applications déanalyse du génome humain. Lgroupe ESLAa
favorisé degtude®® portantnotamment suie conseilou la thérapie génétiques et leurs
implications éthiques ou encore slar role des testsgénétiques dans les assurances.
Durantle 3emeprogramme-cadre (1991-19949,travail dugroupe ESLAa débouché
surle financemend’actionsd’ensembleconcernantie consentement des malades déns
domainemédical et sur un rapport (décembre 1991). @spect desa mission s’est
achevé en 1994En réalité, le groupe a laisséla place a une structureadministrative
couvranttousles aspect®thiquesdela recherche en sciences ldevie.

2 First report of the EC Working Group on Human Embryos and Research (HER) Pre - implantation Embryo,
March 1992, in European Comnussion, Directorate - General XII, Science, Research and Development, £C
Working Group on human embryos and research, Research on Bioethics, Office for Official Publications of the
European Communities, Luxembourg, 1995, 81 p.

*Second report of the EC Working Group on Human Embryos and Research (HER) Post - implantaion
Embryo. November 1993, in European Commission, Directorate - General X1I, Science, Research and
Development, EC Working Group on human embryos and research. Research on Bioethics, Office for Official
Pubhcauons of the European Communities, Luxembourg, 1995, 81 p.

*Voir sur I’ historique d’ESLA : José¢ ELIZALDE, « General introduction : ELSA in FP4», in European
Commission, Science Research Development, Practical information and programmes, Ethical, legal and social
aspects of the life sciences and technologies programmes of the fourth framework programme, Catalogue of
comracts Luxembourg, Office for Official Publications of the European Communities, 1998, pp. 11 - 14.

* 18 études dans le contexte du 2éme programme - cadre.
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La Direction Générale XIl abritainsiune unité administrative qui prend en charge les
aspects éthiques, juridigues et sociaux deecherches enéthique médicaleet
biotechnologie liées auxrois programmes &iomeédecine », « Biotechnologie » et

« Agriculture et péche » du 4émgrogramme-cadre (1994-1998Toncue de facon
«horizontale », cettanité ELSA (Ethical, legal and socialaspects¥ s’apparente toué

la fois, et de fagcon un peu complexg&un domaine deecherche inter - programmesa

un comité pluraliste d’experts nationaux sula dimension éthique deprojets de
rechercheen sciences déa vie. Satache est double consistangérerle financementdes
projets de recherchayanttrait aux conséquences éthiques, juridiques et sociales des
programmes de recherchen Sciences dda Vie et bioéthique eta évaluer I'aspect
éthique dela recherchescientifique.ll est prévu que dans I&éme programme-cadre
communautaireJe domaineELSA deviennne celui dda rechercheen bioéthique et
éthique médicale sudond de «ressources divant et de I'écosysteme.

Enfin, étant donnééa complexité desstructures ayant ulien avecla bioéthique ausein
de la Commission européenne, le besoin d’une instance coordinatigéstrapidement
fait sentir au niveau des directiogg€nérales. C’est aingue fut mis surpied en février
1991 un _Comité decoordination en biotechnologi€CCB). Concu comme uncomité
interservice de haut niveall, réunit les responsables des Directio@néralegDG)
concernées par laiotechnologie telles quela DG Il (affaires industrielles), DG XI
(environnement)la DG XIll (science etrecherche) etta DG XXIV (protection des
consommateurs) afin de coordonnefaction dela Commission dans ce domaine.

A coté de cegroupesd’évaluation créési la demandeja Commissioneuropéenne

institutionnalisé ungroupe detravail qui s’apparenterait plutdf un comité consultatif
d’éthique awmiveau communautaire.

2 - Le Groupeeuropéen d’éthigue des sciences et des nouvieigsologies (GEE)

En 1991, la Commission a souhaité quela Communauté dispose d’unstructure
consultative capable de traiter les questions de bioéthique posées pactiates
biotechnologiques déa Communauté.C'est entermesd’ « aide a la décision » que le
Groupe de conseillengour I'éthique dela biotechnologie(GCEB) a été envisagé. Lua

succédé,en 1998, le Groupe européen d'éthique des sciences et des nouvelles
technologiefGEE).

Le 20 novembre 199fa Commission créaite Groupe deconseillerspour I'éthigue dela
biotechnologie(GCEB) dansle but de s’adjoindre ungroupe consultatipermanent
capablede traiter les questiongl’éthique qui se posent dars cadre des activités
communautaires. Ce comité n’était pas envisagé comme une instance de décision,
laquelle incombe aux responsables politiques, mhbien plutdt comme un groupe
s'insérant danda préparation deslécisionsa arréter au plarcommunautair€. Des lors,

ce « comité consultatifcommunautaired’éthique » devait s’intégrera I'élaboration des
politiques communautaireansi qu'a I'orientation duprocessuségislatif del’'Union en

3‘_’ En continuité avec le groupe ad hoc ESLA, le nouveau sigle est ELSA.
*Notlle LENOIR, « L’éthique de la science, entre humanisme et modernité », in European Commmuission,

Group of advisers the Ethical Implications of Biotechnology, Press review, To the European Commission,
December 1996, p. 39.
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matiere desciences dwivant’’. La création duGCEB répondaita deux préoccupations
majeures dela Commission. D’'une partpermettre auxcommissaires européerde
prendre encompte lesréactions de l'opinionface a certains développement des
biotechnologiestout enprenant acte dfait que ce secteur constituwme forte priorité
du marché intérieur et de I'économie européerid&@utre part, préservela dimension
humaine et sociale des applications des biotechnologiis que les progrés
technologiques s’accomplissent ddmsespect desaleurs fondamentales d société
européenrn®. Dans cette perspectivele mandata compétence générale qlii est
attribué présente utriple volet. : I'identification etla définition des questiongthiques
soulevées pata biotechnologiej’évaluation desaspectséthiques des activitéde la
Communauté en matiére de biotechnologie et de legidencessurla société Je conseil
de la Commission dansl'exercice de ses compétences concernant I'éthique des
biotechnologiespour en permettre uneeilleure compréhension par I'opiniopublique.
En 1994, La Commission européenng renouvelé le mandat dgroupe deconseillers
tout enrenforcant sonrdle’? dansle but d'insister sur legjuestions moraleiées aux
applications dda biotechnologieet dela rechercheniomédicalé®. Cette nouvellemission
imposait en particulier d’élargile cercle desinterlocuteurs du groupadjoignanta la
Commissionje Comité économique é¢ Parlement européen.

Pour mener &ien sesattributions consultativese GCEB bénéficie d’'une totale
indépendance. Ses membres deivent recevoir d’instruction d’aucune autorité, ni
d’aucun serviceeuropéert$. lls sont désignésntuitu personae, directement parle
Président dda Commission, poudeux années renouvelables. H894,la composition
du groupea été renouvelée et élargie @& 9 membres.Le choix de disposed’un large
éventaild’opinionstémoigne dda raison d’étre de cgroupe. Eneffet, la bioéthique, par

" Commission des Communautés européennes, Promouvoir les conditions de la compétitivité des activités
mdustrielles basées sur la biotechnologie dans la Communauté, Communication de la Commission au
Parlement et au Conseil, Bruxelles, 19 avril 1991, SEC (91) 629 final, p. 18.

"' Noélle LENOIR, « Les Etats et le droit de la bioéthique », Revue trimestrielle de droit sanitaire et social,
1995, p. 268. .

*1Le GCEB organise également des réunions annuelles, (Madrid en 1993, Bonn en 1995, Rome en 1996), dans
le but de solliciter I'échange d’informations entre le GCEB d’une part et les comités d’ethuques nationaux des
divers Etats membres ou autres autorités nationales d'autre part.

" Livre blanc de la Commission européenne « croissance, compétitivité, emploi »; les défis et les pistes pour
entrer dans le XXIe siécle », point g), in European Commission, Secretariat General, Directorate C, Secretariat
of the European Group on Ethics in Science and New Technologies, The European Group on Ethics in Science
and New Technologies (GEE) / Le Groupe européen d'Ethique des Sciences des Nouvelles Technologies
(GEE), september 1998, p. 19.

" Les experts apportant leur participation au groupe sont : Margareta Mikkelsen (Danemark), généticienne,
chef du département de génétique médicale de I'Institut J.F Kennedy a Glostrup; Anne McLaren (Royaume -
Uni), biologiste, secrétaire aux Affaires extérieures, vice - présidente de la **Royal Society”, principale
associée de recherche a U'Institut “ Welcome CRC ” de Cambridge et qui participe a la fois au groupe HER;
Luis Archer (Portugal), genéticien, président du Conseil national d’éthique pour les sciences de la vie a
Lisbonne; Gilbert Hottois (Belgique) philosophe, codirecteur du Centre de recherches interdisciplinaires en
bicethique (CRIB) de I'Université libre de Bruxelles, Membre du Comité national d’ethique; Dietmar Mieth
(Allemagne), philosophe et théologien, président du centre d’éthique des sciences de 1'université de Tibingen,
Octavi Quintana-Trias (Espagne), meédecin, administrateur a la Direction de la santé du gouvernement
espagnol, ancien président du Comité directeur de bioéthique du Conseil de 1'Europe (CDBI); Stefano Rodota
(ltalie), professeur de droit a I’Université de Rome, membre du Comité d’éthique du Conseil national italien de
la recherche, ancien députe; Egbert Schroten (Pays - Bas), philosophe théologien, directeur du centre de
bioéthique et du droit de Ia santé a I'Université d'Utrecht. Enfin, la présidence du groupe de conseillers a été
confiée 3 Noélle Lenoir, membre du Conseil constitutionnel de la République francaise et présidente du Comits
international de bioéthique de I'Unesco. Présidente du GCEB de 1994 a 1997, Noélle LENOIR, « Les Etats et
le droit de la bioéthique », Revue trimestrielle de droit sanitaire et social, 1995, p. 267.
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les questionsqu’elle souléve, exige unepprochepluraliste etmultidisciplinaire. Afin
d’étre représentatid lafois descourants dgensée et des préoccupatidasplus variés,

il a été faitappela des personnalités de nationalités difféererdesompétentes dans des
secteurs divers scientifique,juridique, philosophique, théologique gdolitique®®. Sa
«composition seveut «parfaitement » représentative, associantparité juristes,
scientifiques, et philosophehpmmes efemmes, pays dilord etpays du Sud»*. Le
choix minutieux desexperts duGCEB estbien entendu fonction des compétences de
chacun. Mais, dékrs que les chercheurs Iphis concernés par les problémes analysés 'y
sontimpligués, un risque de confusion n’est-il pascraindre entre jugeet partie 7V,
Cettedifficulté, rencontrée patous les grouped’expertsenbioéthique,se concentre sur

la rencontreproblématique entre expertissientifique, analysguridiqgue et jugement
éthique.

Quant a laprocédure de fonctionnement de ce conttisultatif, elle traduit bien son
double caractéere : étre "le regard extérieur" d& Commission et donner umvis
d’expert Engénéral,la Commissionsaisitle GCEB d’'une demanded’avis sur une
guestionspécifique. Des lorda tache du GCEB, quse réunit au moins deux foid'an,
est de fournir aux commissaires des évaluations bioéthigaesdéclairer les
commissaires sum portée des initiatives entreprendre dans ce sect@lé® || arrive
€également guecette saisinesoit motivée parla nécessité desurmonter desmpasses
législatives comme ce fue cas lors dd’élaboration dela directive surla protection
juridique des inventions biotechnologiqudsa saisinedu groupe d’expertgevait ainsi
permettre de &ouverla formule de compromiqqui permett[rait] de surmontefes
obstacles rencontrés lors des discussion®arement »*. Mais, le GCEB peutencore
décider d’examiner une question dapropreinitiative. 1l utilise cette procédure d’auto-
saisine lorsqu’ilmeten avant son role d’alerte vis-a-vis @eCommissiorpour I'informer
des risque$iés aux biotechnologies. Aaooursde leur expertise, les conseillers €&iCEB
peuvent prendren compte les travaux des autrggoupes ddravail de la Commission,
commele Groupe detravail sur 'embryonhumain ou surle génomehumain(Groupes
HER et ESLA). Dans un souci deohérencele GCEB consulte également des membres
du Parlement européeat analyseles travaux des autres Directio@énérales dda
Commission. Le GCEB rend ensuite dasis, parfois précédés deapportspubliés.
L’avis, tel que transmig la Commission, n'estenduqu’aprésdenombreuses séances de
travail et de réflexion,non publiques. L’avisdéfinitif donne lieu a publication, apres
saisine dda Commission. Les délibérations, confidentielles, ne sont sud/eascun vote.
d’éventuelles opiniongdissidentes peuvent assortiavis adopté parle Groupe de
Conseillers. Les avis dGCEB sont purement consultatifs et visent uniquemég@éclairer
la Commission dans ses activités matierede biotechnologie.Ce travail d’évaluation
éthique prend erompte lesconflits possibles de valeurs, les réactions plusnmins

" Groupe de conseillzrs pour I'éthique de la biotechnologie de la Commission européenne, Rapport d ‘activité,
1991-1993. p 6.

**BYK Christian, MENMETEAU Georges, Les droits des Comites d'éthique, Paris, Eska - Lacassagne, 1996, p.
288,

*Voir a propos du Comité national consultatif d'éthique en France : REICH Jens, TESTART Jacques, Pour
une éthique planétaire, Paris, éd. arte, coll. Mille et une nuits, 1997, p. 49.

*¥ Commission européenne - Secrétariat général, « Biotechnologie et éthique » - Dossier d'information sur le
Groupe de conseillers pour 1"éthique de la Biotechnologie, mai 1994, p. 2 du Communiqué de presse du 24 mai
1994

** LENOIR Noglle, MATHIEU Bertrand, Les normes internationales de la bioéthique, Paris, Puf, coll. Que -
sais - je 7, 1998, p.41, note 1.
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prévisibles de I'opinion publiqudes conséquencede |'utilisation d’un produit ou dda
mise enoeuvreéventuelled’unetechniqué®.

Le rdle du GCEB s’apparentebien a celui d’'un " Comité d’éthique de I'Union
européenne™! sil'on considére que « pourériterle label « éthique »*? ces comités
remplissent lestrois conditions répertoriéespar la Présidente duGCEB :

le pluriculturalisme, la pluridisciplinarité et l'indépendancestatutaire vis-a-vis des
pouvoirs politiques eéconomiques. Le mandat du GCEB est arrivé échéancde 31
décembre 1997l a laisséplacea un nouveau groupele conseillers dénommé « Groupe
Européen d’Ethique deSciences et des Nouvell@gchnologies »GEE). ;
Construit selode mémeschémade consultationde pluridisciplinarité et d’indépendance
statutaire quele GCEB, le récent_Groupe européen d’éthigue desienceset des
nouvelles technologies (GER)été créépar une décisionde la Commission européenne
du 16 décembre 1997, puisfficiellement installé erfiévrier 1998.11 se singularise d’'une
part par I'élargissement deson mandat donc corrélativement pdiradmission de
nouveaux experts ef’autre partpar I'élargissemementle la saisinedu groupe. Son
champ de compétencesst étendu. En effet, se trouve annexée &éthique des
biotechnologies et desciencesdu vivant I'éthiqgue des scienceset des nouvelles
technologies.Le groupe examinera donc¢oujours lesproblémes liés au développement
de la biomédecine et déa biotechnologiemais égalementles interrogationséthiques
posées par les nouvelldermes decommunicationet de technologie de l'information
(banques ddonnées et protectiotlesdonnéesndividuelles,protection des mineurface

a la communication par Internet, etcQuantaux experts,ils sont désormais douze au
nombre desquelse trouvent d’'anciens membres dGCEB* Comme dand’ancien
groupe, lesmembres sontlésignégar la Commissiona titre personnelen fonction de
leur notoriété et deleur compétencemais pour 3 ans au lieu de 2.eur méthode de
travail n’est plus dite « libre » mais fait I'objet d’'un reglement intérieur établi pade
groupelui-mémele 20juillet 1998.La seconde nouveauté du GEE tient anouveaux
auteurs dda saisine. Bien entendle GEE peut toujours s’autosaisir deute question
gu’il estimerait utile et urgende traiter. Il peuttoujours étresaisipar la Commission
européenne lorsqueelle-ci juge nécessaired’obtenir des éclaircissementd’ordre

** Commission européenne - Secrétariat général, Groupe de conseillers pour 1'éthique de la biotechnologie de
la Commission européenne - Rapport d'activité 1991 - 1993 Bruxelles, p 15.

*! Isabelle ERNY * L Europe de la bioéthique ', Actualité et dossier en santé publique. Revue trimestrielle du
Haut Comité de la santé publique, décembre 1995, p 13

Il faut noter a cet égard que la presse a présenté la présidente du GCEB (aujourd’hui du GEE) comme étant
celle du « comité d’éthique de I"'Union européenne » : « NOELLE LENOIR_ présidente du comité d’éthique de
I"'Union europeenne » interrogée lors d’un entretien donné a 1'occasion du déblocage des crédits publics

americains pour les travaux de recherche recourant a I'embryon humain, Le Monde, du 22 janvier 1999, p. 1 &
"

** Noélle LENOQIR, « L’éthique de la science, entre humanisme et modernité », tiré de Débats contemporains »
pp. 212 - 221 in European Commission, Group of advisers the Ethical Implications of Biotechnology, Press
review, To the European Commission, December 1996, p. 38.
*Noélle LENOIR, « L’Europe, le droit et la bioéthique », in European Commission, Group of advisers the
Ethzcal Implications of Biotechnology, Press review, To the European Commission, December 1996, p. 71.
*'Noglle Lenoir, Présidente du groupe (France), Stefano Rodota ([talie), Anne McLaren (Royaume - Uni),
Octavi Quintana - Trias (Espagne), Gilbert Hottois (Belgique), Dietmar Mieth (Allemagne) et Egbert Schroten
(Pays - Bas). Les nouveaux participants au groupe sont Paula Martinho da silva, juriste et membre du Conseil
national d’éthique pour les sciences de la vie (Portugal), Marja Sorsa, professeur de génétique (Finlande), Peter
Whittaker, professeur de biologie (Irlande), Ina Wagner (Autriche) professeur en informatique, Géran
Hermeren (Norvege) professeur en éthique médicale.
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éthique.Mais, cetteinstance consultative pedgsormais étre I'objet d’'une saisine par
Conseil deMinistres ou par ldParlement europédiart. 20 dureéglement intérieur).

Cette nouvellgossibilité offerte auParlementeuropéen est’autantplus importante que
cette assemblée représentatiieectemenglue® amontré qu’elle avait effectivementun
réle a jouerdans ledomaine dda bioéthique.

B - Le Parlement européere groupedetravail sur I'éthigue ete grouped’évaluation
technologique

Le Parlement européen apparattmmel’image dela légitimité démocratique aseinde
I'Union. Cetteassemblée est composéereprésentants €lus des peuples Hestsdela

Communauté. Initialement désignés par les parlemeatisnaux,ils sont, depuid’Acte

du 20 septembrel976% élus au suffrage universel direct dans chaque HEtambre.
Depuis 1995,le Parlement compte 62@embre¥’. Le Parlement européeentendse
rapprocher desnodeéles nationauxSa composition, parfamille politique (et non par
nationalité), témoigne dki volonté communautaire deollaborera I’émergenced’une
conscience européenné€elle-ci se manifesterait par un électoracquis auxenjeux
européensa traversla constitution departis politiguegransnationaux elforganisation
de véritablescampagneglectorale®.

Le Parlement européen s’'gsrticulierementimpliqué dansla réflexion éthique sur les
biotechnologies. Au plan de sarrganisation internecet engagement s’est traduit au
niveau des commissions parlementaiggs constituent lesformations detravail du
Parlement européen. Certaine®nt directement concernées par les questions de
bioéthiguecommela commissionuridique et desdroits ducitoyen,la commission déa
santépublique et dela protection desonsommateurs ou encol@ commission dda
recherche, du développemetdchnologique etle I'énergie (CERT). Cescommissions
parlementaires préparent, dates limites de leur champde compétenceles débats
parlementaires sur les biotechnologies saumettent desrapports parlementaires
technique®. Leur fonction estde préparer les délibératiormarlementaires ed’instruire

*Le Parlement est composé des représentants élus des peuples des Etats réunis dans la Communauté 626
députes depuis janvier 1995). Initialement désignés par les parlements nationaux, ils sont, depuis I’ Acte du 20
septembre 1976 (Acte portant élection des representants a I’ Assemblée au suffrage universel direct, JOCE, n° L
278/5 du $ octobre 1976) élus au suffrage universel direct selon une procédure uniforme dans chaque Etat
membre.

*® Acte portant élection des représentants a |'Assemblée au suffrage universel direct, JOCE, n° L 278/5 du 8
cctobre 1976.

" Le “siege” du Parlement européen est en réalité canstitué en trois endroits : Strasbourg, Bruxelles,
Luxembourg, ce qui n’est ni efficace ni économique. Les députés européens sont élus pour S ans. Leur qualité
de représentant europeen est compatible en theorie, mais difficilement en pratique, avec celle de membre du
Parlement d’un Etat membre. Toutefois, sont incompatibles avec le mandat communautaire I’exercice des
fonctions gouvernementales nationales et toute autre fonction au sein des institutions communautaires.

%+ Les partis politiques au niveau européen sont importants en tant que facteur d’intégration au sein de
I'Union. Ils contribuent a la formation d’une conscience européenne et a 1'expression de la volonté politique
des citoyens ” (art. 138 ATr U . E)).

*Le 7 juin 1996, la Commission jundique et des droits des citoyens du Parlement européen a par exemple
présenté un Rapport sur le projet de convention pour la protection des droits de I’homme et de la dignité de
I’étre humain a 1'égard des applications de la biologie et de la médecine (convention sur la bioéthique), Seppo
Pelttari, rapporteur, Partie A : proposition de résotution - AvisDocuments de séance - A4-0190/96/partie A -
PE 215.245/déf /A, 13 p. On citera encorz le rapport du 2 février 1994 de la Commission de I'énergie, de la
recherche et de la technologie du Parlement européen : Rapport sur les aspects éthiques des nouvelles
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une questionafin d’éclairer la décision des députés. Leapports comprennent une
proposition de résolutiorsuivie d'un exposé des motifsSoumisea I'approbation dela
commission, elles est transmise ala conférence degprésidents du Parlemermiour
inscriptiona I'ordre dujour. Mais, compte tenu du caractéeruveau etcomplexedes
questionsliées a la bioéthique, les parlementairesqui travaillent au sein de ces
commissions spécialiséasmt a leur tour ressentile besoin de créer degroupesde
réflexionciblés.

1 - Le Groupe de travail sutéthiguedansle domaine desciences et technologies
en Europe

Au sein du Parlement européenla commission de la recherche, du
développement technologique et Bénergie a pris l'initiative de créer un_Groupe&le
travail sur I'éthigue dande domaine des scienceset technologiesen Europe lié
spécifiqguement au cinquiéme programme-cadecsla Commissioneuropéenne (1998-
2002). C’est aucours desaréuniondu 21 janvier 1998 quka commission parlementaire
de la recherche, du développement technologique et de I'engl@QERT) a décidé de
mettre erplace ce nouveau groupehargé d’éclairer leseprésentants politiquesur les
aspects scientifiques et techniques deshoix communautaires enmatiére de
biotechnologie. Sa mission répond ainsi a lidée initiale : faire bénéficier les
parlementaires de consultations d’expestgentifiques sur leguestions endiscussion
autour dda recherche communautair8. estprévu que legroupesoit ouvertatous les
membres du Parlement européatéressés par lggoblémesliés auxbiotechnologie®.
Par ailleurs,le Groupe detravail sur I'éthique devraitavoir pour interlocuteurs des
instancesa portée universelldla Commission mondialesur I'éthique dela connaissance
scientifique et déa technologiedel’Unesco), desstructureségionales européennesnt
le Groupe européen d’éthique descienceset desnouvellestechnologie{GEE) de la
Commission européenne, aencore, ausein méme de I'Assemblée représentativée
groupe d’évaluation technologique &arlementeuropén, IeSTOA.

2 - Le groupe d’évaluation technologig®d OA

Depuis plus de dix ans, avecle STOA, les députés européens ont leur
disposition une unité d’évaluation technologiquesaindu Parlement européelrééen
mars 1987le STOAfrit restructurd’annéesuivantedansle but d’accueillir davantagde
députés experts. De ce fdié, STOA devait cessede dépendre d’'une seummission

et aujourd’huitoutes lescommissiongparlementaires s&rouvent représentée&n son
sein.

technologies biomédicales et notamment le diagnostic prénatal (DPN), Alain POMPIDOU, rapporteur,
Documents de séance, 2 février 2994, A3-0057/94 - PE 203.463/déf., 22 p.

% En avril 1998, le groupe de travail était composé des députés suivants : Renate Heinisch (Allemagne),
Antonios Trakatellis (Gréce) et Godelieve Quisthoudt-Rowohl (Allemagne), Présidente du groupe de travail sur
I'éthique dans le domaine des sciences et des technologies en Europe (députés du PPE, Groupe du parti
populaire européen (Groupe démocrate - chrétien)), Eryl McNally (Royaume - Uni), Ulrich Stockmann
(Allemagne) et Christof Tannert (Allemagne) (députés du PSE, Groupe du Parti des Socialistes européens),
Pedro Marset Campos (Espagne) (député du GUE/NGL, Groupe confédéral de 1a Gauche unitaire européenne /
Gauche Verte nordique); Elly Plooij-Van Gorsel (Pays - Bas) (député du ELDR (Groupe du parti européen des
Libéraux, démocrates et réformateurs);, Alain Pompidou (France), Umberto Scapagnini (Italie) (députés de
"UPE, Groupe Union pour I’Europe) - Parlement européen, Commission de la recherche, du développement
technologique et de ["énergie, Groupe de travail sur ['éthique dans le domaine des sciences et technologies en
Europe, 24 avril 1998, PE 226.468, pp. 2-3.
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Le STOAa pourtache deournir aux parlementaires devis d’expertsscientifiqueset
techniques dans le but de les aide¢valueravecle maximum d’informations les choix
politiques auxquels ils sont confrontés. Ces choix dépassent trés largdesent
programmes-cadres de recherche communautaire. En effet, le §¥€éntific and
Technological Options Assessment)ou programme d’évaluation technologique du
Parlement européen se penche surdpsons du développement communautaire dans
lesquels degacteursscientifiques odechniques sond prendre enconsidérationll peut
s’agir aussibien du secteur déenvironnement ou desransportgréchauffement dda
terre,conservation ddéa nature,pollution de I'environnement, hygienaimentairej* que
des progres techniqued scientifiques liés la biomédecine. EnL992, le STOAa étudié

la bioéthique dans lesEtats membres en vue de communiquer aux instances
communautaires des éléments comparatifs d’'informaf@manta sameéthode de travalil,

le STOA®? confie généralement sgwojets de rechercha des contractantextérieurs au
Parlement (universitéfstituts de recherche ou laboratoires habituellement sélectionnés
sur la base d’appel d'offres). Enoutre, le STOA coopere avec d’autresrganes
parlementaires nationauXévaluation des choixechnologiques danle cadre du réseau
EPTA (EuropeanParlementaryTechnology assessment).a également coorganisé une
conférence de bioéthique slar génétique ela recherche biomédicale chez 'lhomme et
I'animal®®, Une coopération s’eshussi instaurée avet'autres organesnternationaux
parmi lesquels I'Organisation mondiale de santé (OMS), la Commission des

Communautés européennessattout, amniveau européenavec les instances doonseil
de I'Europe.

8 2 -Le cadre du Conseil déEurope

Sile Conseilde I'Europe®* est souventidentifié a la protection des droits déhomme
« un tel raccourci estout a fait justifié car c’estbienla que résidda raison d’étre de

' European Parliament, Scientific and Technolog,ical Options Assessment - STOA, Note d'information sur le
programme STOA du Parlement européen, Directorate General for Research, Luxembourg, - 29 juin 1992, p. 1.
® Le STOA est présidé par le député Alain Pompidou assisté des vice - présidents Renate Heinisch et Dav1d
Bowe

 Dictionnaire Permanent Biothique et Biotechnologies, « Organismes européens et internationaux »,

§ 104, mis a jour au ler mars 1997,

® Apres la seconde guerre mondiale, I’'Europe meurtrie décide de s’unir autour d’une conception commune et
d’un commun respect des droits de 'homme. D’ou la création du Conseil de I'Europe et 1’adoption de la
Convention européenne de sauvegarde des droits de I'homme et des libertés fondamentales (CESDH) en 1950.
En mai 1949, un noyau initial de dix Etats (Belgique, France, Luxembourg, Pays - Bas, Royaume - Uni,
Irlande, Italie, Scandinavie. En 1996, le nombre des Etats membres du Conseil de I'Europe s’éleve 4 40)
signent a Londres ['acte de naissance d'une zone régionale de protection des droits de I’homme avec pour
priorité le respect de la primauté de I’Etat de droit, le pluralisme politique des démocraties représentatives et la
protection des libertés individuelles et des droits de ["homme. Le but du Conseil de L’Europe est de réaliser une
union plus €troite entre ses membres afin de sauvegarder et de promouvoir les idéaux et les principes qui sont
leur patrimoine commun et de favoriser leur progrés économique et social (art.ler Statut). L’un des moyens
d’atteindre ce but est 1a sauvegarde et le développement des droits de ’homme et des libertés fondamentales
(art.1-b du Statut). Apres 50 ans d’activités, il apparait clairement que ce “ moyen ” est plutdt une fin étant
donne que cette * action continue en faveur des droits de I"homme ne constitue [...] pas seulement une vocation,
mais bien une obligation statutaire pour le Conseil de I'Europe », voir Karl AHRENS, “ En route vers I’an
2000 - le role futur de I’ Assemblée parlementaire en faveur de la protection et de la promotion des droits de
I'homme ™, in Mélanges en I'honneur de Gérard WIARDA, Protection des droits de !'homme, la dimension
humaine, p. 18. En ce sens, la condition fondamentale de I'admission d'un Etat au sein du Conseil est “le
respect de la regle démocratique et des droits de 'homme [qui] est la condition, mais aussi le motif de

I"appartenance au Conseil de I’Europe ” Hans-Peter FURRER * La contribution du Conseil de I'Europe a la
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cette Organisation®®. C’est pourquoi, lesinstitutions du Conseil de’Europe -
intergouvernementale comme I€omité des ministres ou parlementaireomme
I’Assemblée - ont tres tbt pris eoonsidération lesnterrogationséthiquesliées aux
applications dda biomédecine I'étre humain. Si les ministres européensneéficientdu
travail éthique enhormatif d'un comité directeupour la bioéthique, les représentants
parlementaires sont quaatux regroupés au sein de commissiepécialisées.

A - Le Comité des ministres : un Comitdirecteur pouta bioéthique

Instance intergouvernementale, Comité desministresa des attributiongort largesdans
la mesure ou, seul organeompétent pouragir au nom du Conseil de I'Europd,
examine lesmesures proprea réaliserle but du Conseil dd’'Europe® (art. 13 Statut).
L’'exercice de cettecompétence peut étre provoque@r I'Assemblée "consultative",
mais aussi intervenir déa propreinitiative du Comité. Les conclusions diComité des
ministres revétent souvert forme de recommandations adressées Gouvernements.
Etant donné l'ampleur defravaux et I'importance des attributions diComité des
ministres, il est prévu que celui-cpuisse se donner des prolongemenén créant des
organesspécialisésLe Comitépeut" constitueratoutesfins qu'il jugera désirablesdes
comités ou des commissions de caractére consultatif ou techhifare 17 Statut). De
nombreux organesubsidiaires comme les comité@ecteurs et lexomités d’experts
coexistent, de facohiérarchiséelLeur mandatestlimité dansle temps.lls élaborentdes
rapports périodiques rendant compte davancée deleurs travau®’. Les comités
directeursdépendent directement du Comité deistreset sontresponsables’'un
secteurd’activité déterminé. Les représentants nationawes comités sordésignépar
les Etatsparmi les fonctionnaires nationaux du gradie plus élevé possible (ex:
diplomate et fonctionnaire d’'uministere technique ou universitaire). Divedemaines
de compétencsont couverts par ceapmitésdirecteurccomme le Comitélirecteurpour
les droits de’'homme (C.D.D.H.) oule Comité directeupour la bioéthique (CDBI,
anciennemenCAHBI), qui pour sa part, a été chargé pate Comité desministresde
menera bien I'action du Conseil de I'Europe darle domaine dela biomédecine.Des
Comités d’experts peuvergnsuite étre constitués pdes Comitésdirecteurs.Qu'ils
soient pléniers ouestreints,ils peuventa leur tour désigner ereur seindes groupes de
travail sur des questiorgrécises. Deson coté,le Comité des ministrepeut créerlui-
méme des comitésad hoc" qui dépendent directement dig, sans étre assujettéisun
Comité directeur. Ces comitesl hoc,commeleur nom l'indique, ont uneactionet un
réle ponctuels d’expertise, guarticulieren ce qui concerne I'élaboration de conventions
européennes.En témoigne Il'ancien Comitéad hoc d’experts surla bioéthique
(C.A.H.B.l.), devenuComité directeur poura bioéthique (CDBI). Le Comité des
Ministres avait crééen 1983un Comitéad hocsur les manipulations génétiqueselui-ci
frit rebaptisé ultérieurement Comitgd hoc d’experts sur legproblémes éthiqueset

construction européenne ”, in Les organisations internationales contemporaines. Crise, mutation,
developpement, Paris, Pédone, 1988, pp. 281-312.

* Pierre-Henri IMBERT, “L’action intergouvernementale du Conseil de I’'Europe en matiere de droits de
I"homme : sauvegarde ou développement ? ", in Meélanges en I'honneur de Gérard WIARDA, Protection des
droits de I'’homme, la dimension humaine, p. 259.

11 est composé d’un représentant de chacun des Etats membres, qui statutairement, est le ministre des
Affaires étranggres de chaque pays. Le Comité est préside, a tour de rdle par un représentant d’un Etat membre.
Le Comite se reunit avant |’ouverture des sessions de |’ Assemblée parlementaire, et a leur début. Les réunions
ministérielles peuvent également avoir lieu lorsque le Comité le juge utile. Elles se tiennent a huis clos. Le
Comite est juge des informations a publier sur les discussions et les conclusions de ces séances ce qui lui donne
un un caractere un peu trop confidentiel.

¢ Résolution (76) 3 ** concernant les structures, les mandats et les méthodes de travail des Comités ™.
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juridiques dela génétique humaineQAHGE). En 1985, leComité des Ministres voulant
intensifier sesactions dans ledomaine dela biomédecine,a substitué au CAHGHe
Comitéad hocd’experts sutta bioéthique (CAHBI).Cecomité a bénéficié d’'une mission
élargie. En1990, peu avansatransformation erComité Directeur (1992)e CAHBI
avait recu dda 17 éme Conférence des Ministres européendadiustice undouble
mandat. Il s’agissait d’identifier les questions traiter en priorité en vued'une
convention surla bioéthique et d’examinela possibilité d’élaborerune Convention-
cadre, ouverte aux Etats nomembres, établissantdes standardsommunspour la
protection dda personnenumaineface au développement des sciengiesédicale®.

Malgré l'imposant travail effectué par le CABHbour favoriser I'élaborationd’un
instrument internationatontraignant ematiére de bioéthique, c’est au Comité Directeur
pour la bioéthigue (CDBI) qu’il reviendra demettre enplace un projetde Convention
pour la protection des droits déhomme et dela dignité de I'étre humainal’égard des
applications déa biologie et dda médecine. A ce jour c’estienle CDBI, qui représente
I'organe central en matiére de réflexion sur les sciencda g auseindel’Europe des
droits del’homme. Directement placésousl’'autorité du Comité des ministred, est
responsable des activités intergouvernementptas la biomédecinelll est chargéde
I'appréciation éthique et de I'élaboration normatidans cedomainelLe comité doit
étudier 'ensemble des problémes posés par les progrés des sdiemédicaledansle
domaine du droit, de I'éthique et desdroits de ’'homme, mener degravaux pour
déterrniner unepolitique commune de&tats membres etélaborer des instruments
juridiques appropriés comme Ipsotocolesadditionnelsala Convention sur les droitde
’homme etla biomédecine (Mandat]). 4.). C'est ce volet « travailnormatif » qle
distingue plus particuliéerement dur@ipe de conseillers créé pata Commission
européenneMais pour menera bien satache, le CDBIlest lui aussi congucommeun
organe interdisciplinaire composé de biologistes, médecinscientifiquesjuristes et
spécialistes de I'éthique. Une de ses particularéds de regrouper des «personnes
qualifiéesdans les problemes dssiences biomédicales @mémede les traiter dans une
perspective «droits déhomme » » (Mandat, I. 5a). Il faut noter que ceexpert§’
représentent et défendemd politique |égislativede leur pays aupresiu Conseil de
I'Europe. lls ne sont donc pas indépendanis-a-vis desEtats membres, ce qui les
distinguenta nouveau du groupe consultatif d@ Communauté européenn€elle-ci
peut d'ailleurs désigner des représentants @DBI tout comme I'Assemblée
parlementaire.

Le Comité Directeurpour la bioéthique esenoutreresponsable d’'ugertainnombre de
groupes ddravail qui étudient des aspediféthiques particuliers. C’estinsi que, sous
saresponsabilitéplusieursGroupes deravail élaborent desapportspériodiquesrendant
compte de lavancée de leurs travaux. Lesxtes sont rédigéssous forme de
recommandations qui sont soumis paxamenet décision alCDBI. Chaquegroupe de
travail aun mandat précis, relatif poua pluparta la rédaction de projets de protocoles

 Comité ad hoc d’experts sur la biosthique, Rapport final d’activité, adopté a sa 13éme réunion (Strasbourg,

23-26 avril 1991), p. 4.

% Par ailleurs, le CDBI a élu en son sein un Bureau. La présidence en a été confiée au Président du CDBI, Jean
Michaud (France), réélu en 1997Les autres membres du Bureau sont : Stefan Winter (Allemagne), Elaine Gadd
(Rovaume - Uni), Adriano Bompiani (Ttalie), Daniel Serrao (Portugal), Panagiota Dalla-Vorgia (Grece), Marek
Safian (Pologne), Grete Gjertsen (Norvéege), et Ferenc Oberfrank (Hongrie). Ces experts se réunissent en
general deux fois par an au siege du Conseil de I’Europe. Auparavant, le Bureau était composé comme suit :
Octavi Quintana Trias (Espagne), Président, Johanna Kits-Nieuwenkamp (Pays - Bas), Lena Jonsson (Suede),
Michael Abrams (Royaume - Uni), Jean Michaud (France).
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additionnelsala Convention sutes droits de’homme et la biomédecine C’estle cas du
Groupe de travail suta transplantation d’organe$¢CDBI-CO-GT1), du Groupe de
travail sur la recherche médicale (CDBI-CO-GT2), du Groupe de travail sue
protection dd’embryon et dufoetushumains(CDBI-CO-GT3) ou du Groupe de travail
surla génétique humaingCDBI-CO-GT4).

Enfin, dans lecadredesactivités intergouvernementales du ConseilHerope, le CDBI
oroanise des réunions avec des experts nationaux comme les membres des comités
d’éthique. Ces rencontres sofccasionde procédera I'échanged’expérienceset de
discussions sur des, themd$ntérét commun. La premiére Table Ronde des Comités
d’éthique s’est tenued Madrid en mars1992. Une Conférencepermanente des Comités
européens d’Ethiqua eulieu a Stockholm ermavril 1994.Enfin la derniére Conférence

européenne des comités nationaligthique(COMETH) a eu lieu les9 et 10 novembre
1998.

Le Comité directeur pourla bioéthique estdonc l'instance de référenceour toute
guestiontouchanta I'éthique des biotechnologies dela biomédecine aseindu Comité
des ministres. Mais aonseil de I'Europel/Assembléeparlementaire - autrenstance
capitale -a trés tot posé des jalons daledbut de réglementer lgwatiques desciences
de la vie.

B - L'Assemblée parlementaire : les commissipagsiementaires

Le Conseil de I'Europe s’est doté d’'un orgad@&mpulsion en instituant une Assemblée
parlementaireElle n'est pas un organiégislatif commele sont les Parlements nationaux
mais plutdét uneassembléeconsultative et un organéélibérantdu Conseil. A l'origine

« Assemblée consultative »glle a pris pour dénomination en 1974e nom

d’ « Assemblée parlementaire » concrétisaimsi son réle etsa compositiod®. Dans le
domaine déa bioéthique,’Assembléeparlementaira sujouer un rdle noteur auseindu
Conseil de I'Europe prenant linitiative, depuis les années 1970, deombreuses
recommandationgaites au Comité des ministreafin que ce dernierincite les Etats
membresa légiférer. Elle a sansdoute étéle premier organe européea décider
d’intervenir devant’ampleur des interrogations soulevéear I'éthique médicale.Pour
cela, 'Assemblée s’est dotée d’'un certaiombre de commissions spécialisé€Bois
commissions parlementaires sont particulierement impliquées dangéflexion
bioéthique: la commission des questions juridiquegt des droits del’homme, la
commission _des questions sociales, l@lesantéet de la famille et la_commission dda
science et déa technologie.

En outre, la commissiondes questions sociales de la santé eta Commission dda
science et déa technologiese sont a leur tour dotées desous -commissions comme
celle des questiondamiliales, de la santé etde la bioéthique ouencorela sous-

’ Depuis 1951, I’ Assemblée est composée de représentants de chaque Etat membre élus par son Parlement ou
designés par une procédure fixée par celui-ci. A ce titre, 1'Assemblée parlementaire apparait comme une
emanation des parlements nationaux. S'inspirant du modéle national, les représentants européens ont décidé de
siéger par affinités politiques. Pour étre reconnu, un groupe politique doit étre composé de représentants d’au
moins trois nationalités et compter au moins quinze membres. Allant dans le sens d’une parlementarisation de
plus en plus affirmée, I’ Assemblée du Conseil européen a abandonné la pratique d'une session annuelle, pour
adopter celle d’une session divisée en trois parties lui permettant ainsi d’intervenir la majeure partie de ’année.
Le nombre des représentants est amendé a chaque élargissement du Conseil de I'Europe : 177 représentants en
1989, 210 en 1992 et 281 au premier semestre de 1996.
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commission dda politique scientifique et dd’éthique. Ces groupes dparlementaires
organisent sur des themes particuliers des auditions, colloques ou confédemtdss
résultats servent ensuidgédigerlesrapportssoumisal’Assemblée. C’est aingjue dans
le cadre destravaux préparatoiresa la recommandation 1046 dd986 relative a
I'utilisation d’embryons etfoetushumaing! une audition d’expertsavait été organisée
pour éclairer les parlementaires sur céhemé? Actuellement une « conférence
internationale sur les questiongthiques soulevées par [l'application di&a
biotechnologie » est en préparation péeimoisdemai 1999.

Au-dela de ce travail intern¢ Assemblée parlementairdu Conseil de I'Europesntend
échanger sgwoints de vueaveclesautresinstances européennes en chargeglesstions
de bioéthique. Elle incite de dait a unevéritable coopération supranationale régionale
enla matiere. C’est ainsi quéAssembléereprésentative du Conseale 'Europe dans
une recommandation 1240994) surla brevetabilité des produitsd’origine humainé?
souhaite une plus grandmllaboration dans cgomaineaveclesinstances spécialisées de
l'union européenne (814). Auparavarg résolution sur les problemes éthiques et
juridiques dela manipulationgénétique adopté&e 16 mars1989* par le Parlement
européen (84pvait invité ’Assemblée parlementaire du Conseil dEurope ainsi que
son Comité des ministreisentrer dans lelébat.

Ce panorama des institutions européennes productrices d’éthejuele normes
bioéthiques permet de constater que I'EuropeCaunseilde I'Europe a pu utiliser les
possibilités offertes par sesrganesstatutaires sans avoa& multiplier, commel’a fait
I'Europe duMarché commun, les comités et organesrétexion. Quoiqu’il en soit de
cette différence,la nécessairanise enplace d’instances spécialisées d#mgéflexion
bioéthique en vuel’apporter deprécisions d’experts au législatelaisse a penser que
ce droit est encore undroit en constructionLa création de cesstructuresrépond
certainementa la difficulté de réglementercette matiére. Mais ce foisonnement
institutionnel illustre égalemente fait que «de la tentative de réflexions initiégar
quelques penseursolés, onest tres vite passéa un vastechamp dediscours entre
experts éthiciens, a la création d’institutsspécialisésen bioéthique, [...] depostes
administratifs en éthique ou bioéthique et de buredaxconsultationen éthique. De
gigantesques projets d#éveloppement déa bioéthique [...] sont envisagées comme
priorité des priorités»’>. Méme si I'Europe n'échappe pasa ce mouvement,l faut
reconnaitre qu’'en dépit de l'acuité des questions geiposent nouvellement au
législateur dans ce domaine, les instanmedativesala bioéthique restent marginaldans
le paysage normatiéuropeen.

"' Recommandation 1046 (1986) relative a lutilisation d'embryons et de foetus humains a des fins
diagnostiques, thérapeutiques, scientifiques, industrielles et commerciales, Assemblee parlementaire du Conseil
de 'Europe, adoptse le 24 septembre 1986.

? Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Commission des questions juridiques, Commission des
questions sociales et de la santé, Commission de la science et de la technologie, Audition parlementaire sur
l'utilisation d'embryons humains, a Paris, 4 mars 1986, voir proces-verbal de l'audition, Strasbourg, 26 aoit
1986, AS/JUR (38), 69 p.

*  Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Recommandation 1240 (1994) relative a la
protection et a la brevetabilité des produits d'origine humaine, adoptée le 14 avril 1994.

‘ Résolution sur les problémes éthiques et juridiques de la manipulation genétique du 16 mars 1989,
Parlement europeen, Doc. A2-327/88, JOCE, n°® C 96 du 17 avril 1989.

" LAJEUNESSE Yvette, SOSOE Lukas K_, Bioéthigue & culture démocratique, Montréal/Paris, L’Harmattan,
1996, p. 19,
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Cette marginalité esttoutefois compensée par unenportante productiontextuelle
élaborée par les autorités européennes etlpanultiplication de prises deposition
Iégislatives qui s’entrecroisent etnvoient par visas ou références interposés les unes
aux autredavorisant ainsi I'élaboration d'un droit régional d& bioéthique. «C’esen
effet I'une desspécificités dudroit international dda bioéthique, retenici dans son sens

le plus extensif, que de rassemblertel un kaléidoscope, une variété d’expressions
normatives qus’interpénetrent les une les auttesit enparvenanta former un corpus
relativementcohérent »6,

" LENOIR Noélle, MATHIEU Bertrand, Les normes imternationales de la bioéthique, Paris, Puf, coll. Que -
sais - je 2, 1998, p. 17. ‘
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Les instances européenneproductrices d’éthique

Union européenne

- Commission européenne

- Direction GénéraleXI|

- Groupe HER
- Groupe HEF

- GroupeESLA
- Unité ELSA

- Comité CCB

- GCEB - GEE (depuis 1998)

- Parlement européen

- CERT -Commission parlementaire

- Groupe detravail sur I'éthiquedans le

domaine desciences etechnologies
- STOA

Conseil de I'Europe :

- Comité des ministres

-Comité directeur pour la bioéthigue

(CDBI) (ex. CAHBI)

- CDBI-CO-GT1
- CDBI-CO-GT2
- CDBI-CO-GT3
- CDBI-CO-GT4

Assemblée parlementaire

-Commissions parlementaires :
(questions juridjues et droits de

'lhomme; questions sociales de la
santé et de lafamille; science et

technologie)

- Sous-commissions parlementaires
(questiondamiliales, santé, bioéthique;
politique scientifique eéthique)
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Section 2 - Le contenu des normes

Peua peu, le droit supranational régional da bioéthique s’apparent& un vivier de
dispositions dans lequéd droit national etinternationalpourront, oudevront, puiser.Le
droit régional dda bioéthique, erseréférant de plus en plus, par visas interpos®sa
propre productionuridique, sembleamorcer une sorte d’ autonomisation »a I'égard
des droits dd’économie ou deglroits de’homme. Il bénéficie erfait de I'évolution des
repéres juridiquesdont fait preuve chacun dedeux systemesormatifs européensli
semble qu’aujourd’huile droit communautairesoit loin d’'étre étrangera des
préoccupations partagéea,partir d'une autre perspective. pde droit des droits de
I’'homme. Certaines dispositionbioéthiquesde I'Union européenne et du Consalk
I'Europe, quiintegrent des références croiséespettent sur dethémes communsen
sontle témoignage.

8 1 - Des références croisées

Les autorités communautaires, f&gon prétorienne ou législative, ofdit preuve d’'une
préoccupation grandissante et d’'une ouverttgdaineal'’égard dela sphéere des « droits
fondamentaux » telle que développée par Conseil de I'Europe. En matiére de
bioéthique plus spécifiguementsi le Iégislateur desCommunautés renvoie de plus en
plus fréquemment aux positiorsdfirmées pare Iégislateur du Conseil déEurope, ce
dernierprend également acte démvaux communautaires.

A- Les droitsfondamentaux

Les droitsfondamentau® apparaissent comme Wwel exemple de références croisées
entrele droit communautaire et ldroit du Conseilde I'Europe.L’expressionmémede

" droitsfondamentaux "fait son apparition en 1969 dans un arrétlae€our de justice
des Communautés européennes spuiefere " auxdroits fondamentaux dia personne
compris dans les principes généraux du droit communautdoet la Cour assurele
respect’. L'année suivante, legiges de Luxembourg élargissentleurs références
juridiques " aux principes généraux du drtfit En 1974 les juges européerdfirment
gue : " lesdroits fondamentaux fonpartie intégrante deprincipes généraux du droit
dont elle assurde respect; qu’'en assurafat sauvegarde de ces droitg, Cour esttenue
de s’inspirer des traditions constitutionnelles communes aux Etats membres et ne saurait,
des lors, admettre des mesuresompatibles avec ledroits fondamentaux reconnus et
garantis par les constitutions de ces Etats; lggestruments internationaux concernant
la protection des droits dehomme auxquels les Etatsiembres ont coopéré aadhéré
peuventégalement fournir desdications donil convient detenir comptedansle cadre
du droit communautaire; et que&est ala lumiere de ceprincipes quedoivent étre

> Voir PAPADOPOULOU Rébecca-Emmanuéla, Principes généraux du droit et droit communautaire -

Qrigines et concrénisation, Atheénes / Bruxelles - Sakkoulas / Bruylant, 1996, 313 p.

6 CJCE, Affaire Stauder ¢/ Ulm, arrét du 12 novembre 1969, n° 29/69, Rec. p. 425 et p. 419.

" La Cour declare alors que “ le respect des droits fondamentaux fait partie intégrante des principes généraux
du droit dont la cour de justice assure le respect, que la sauvegarde de ces droits, tout en s’inspirant des
traditions constitutionnelles communes aux Etats membres, doit étre assuree dans le cadre de la structure et des

objectifs de la communauté, CICE, Affaire /nternationale Handelsgesellschaft, arrét du 17 décembre 1970, n°
11/70, Rec. p. 1135, '
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appréciés les griefs soulevés phr requérante’®. La Convention européenne de
sauvegarde dedroits del’'homme et des libertéfondamentales eslonc invoquée au
titre des instruments internationauklle sera expressément insérée darjarisprudence
communautairex partir d’'un arrét de 1975En I'espece, unprotocole additionnela la
CESDH servait de "toile d’horizon "pourrecherchersiune entravela libre circulation
des personneétait justifiée emnécessairé. Maisla Coura également consacré ddmoits
énoncés dank CESDH, tel lerespect dda vie privée protégé palarticle 8 de la
conventiod®, et dontil faut soulignera pertinence auxegards dd’application de la
biomédecine I'étre humain. Une déclaration commune de '’AssembléeCduseilet de

la Commission dib avril 197 7fait échoa cette évolution jurisprudentiellé&lle souligne :

« I'importance primordiale qu’ils attachent au respect disits fondamentauxtels
qu’ils résultent desConstitutions desEtats membresainsi que de la Convention
européenne». A son tour, le Traité de Maastricht instituant'Union européenne
consacrele rattachement jurisprudentiel au respect d#®its fondamentaux dda
personnénumaine : «L’Union respecte les droits fondamentau&ls qu’ils sontgarantis
par la convention européenne de sauvegarde desits del’homme et des libertés
fondamentales, signéeRomele 4 novembre 1950et tels qu'ils résultentdestraditions
constitutionnelles communes aux Etatembresgen tant que principes généraux du droit
communautaire » (Art. F, § 2, Traité sur I'Union européenne)Cette disposition

innovante sert déondement aux incursions du droit communautaleas les questions
de bioéthique.

Les droits fondamentauxenracinent dondansl’espace juridigue communautaire plar
biais du Traité sur I'Union européenne et parrelais de références extérieumsnmela
CESDH et ledraditions constitutionnelles communes aux Etatembre&. Mais c’est
aussi l'une des réussites dioit de la bioéthique que d’avoipermis audroit du Marché
commun d’intégrer lepréoccupationdiées a la protection des droitsle 'hnomme face
aux progrés déatechnoscience.

B - Les références bioéthigues

Ainsi ce systeme juridique de référencemiséestrouve unécho dansle droit européen
de la bioéthique En particulier, lesdispositions bioéthiques adoptéeknsle cadre
communautaire renvoient, gadus enplusfréquemmenta mesure qude droit européen
de la bioéthique s’épaissit, augositions juridiquesentérinées par l'autré&curope. On
citera par exempl& résolution du Parlement européen H2zmars 19972 sur le clonage
humain suite au clonage d’umammifére(la brebis Dolly) entrepris par unéquipe de
chercheurgcossaida méme année. A cette occasida, Parlement européese réfere
bienslr a ses propresrésolutions datéeslu 16 mars 1989 sur les manipulations
géneétiques et l'inséminatioartificielle et a celle du 28 octobre1l993 sur le clonage de
'embryon humain et aux rapports duGroupe de conseillerpour I'éthique de la
biotechnologie dda Commission européenndlais les parlementairesnt tenu a viser
eégalement lesdispositions du Conseil del'Europe que ce soit pafe biais de la

" CJCE, Affaire Nold | arrét du 14 mai 1974, n® 4/73, Rec. p. 508.

* CICE, Affaire Rutili, arrét du 28 octobre 1975, Rec. p. 1219; voir Louis-Edmond PETTITI, * Droits de
I"homme 7, in Répertoire Dalloz, Droit communautaire, 1992 p. 4.

% CICE, Commission ¢/ Allemagne, 18 mai 1989, Rec. p. 1263.

*! Philippe MANIN Les Communautés européennes. L'Union européenne, Paris, éd. Pédone, 1993,

p. 225

** Parlement européen de I'Unione européenne, Résolution sur le clonage des animaux et des étres humains,
adopteée le 12 mars 1997.
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recommandation 1046 (1986) de I’Assemblée parlementaire surl'utilisation des
embryons etfoetus humains a des fins thérapeutiques ou par celui da récente
convention sur les droits dBhomme etla biomédecine. Or celle-ci ne s’étant pas
expressément prononcée darclonage humain (8F)j est permis d’affirmer que&’est
plus largementl’esprit et 'ensemble des dispositions @eConvention qui apparaissent
comme unegéférencepourl'institution communautaire.

Auparavant,’Assemblée parlementaire dC@onseilde I'Europe avait recommandé au
Comité des ministres dee pencher sur les propositions communautaidEs sa
recommandation 934198283 relative a I'ingénierie génétique. En ce senBAssemblée
suggérait d’examinerle projet du Conseil des Communautés européennesur
I'enregistrement des expériendepliquant des recombinaisons génétiquasvitro et sur
la notification auxautorités compétentes « envue deldenise enoeuvre concertée de
ses dispositions dans les pays@anseil dé’'Europe » (8 7. Q).

Dans la seconderésolution dul16 mars 1989sur les aspects problématiques d&e
fécondation artificielle in vivo ou in vitro®, la Convention européenne des droie
’lhomme apparait comme un texte référence pourda défense dedroits etlibertés
fondamentales y compridansle cadre des activités biomédicales. Le Parlement européen
renvoie par ailleurs des textes duConseilde I'Europe traitaniplus spécifiquement des
aspectséthiques dela biomédecine commeda recommandation del982 relative a
l'ingénierie génétique de texte de1986surl’utilisation d’embryons et foetubumainsa

des fins diagnostiques, thérapeutiquesgientifiques,industrielles et commerciales, ou
encore un rapport da Commission des affaires sociales du Conseil’&arope du 8
septembre 1981 sutinsémination artificielle. Dans le souci d’'une collaboration plus
efficace entre lesdeux Europesle Parlement européesouhaite transmettria présente
résolution au Secrétaire général du Conseil Iteurope. Il invite égalementla
Commission européennea se charger des coordinations nécessaires en vue d'une
cohérence des travaux entrepris par latsmembres sufa manipulation génétique
avecceux ded’Assemblée parlementaire et diomitédes ministres.

Au-dela de ces référencele Parlement européen incita une prise en charge de
réflexion bioéthique au niveau régionsbusl’égide de I'Europe communautaire et de
I’'Europe des droits dd’homme. Dans sa résolution surla protection des droits de
I’hnomme et dela dignité del’étre humainal’égard desapplications déa biologie etdela
médecine du 20 septembd®96®, il « jugeindispensable, gant quereprésentant des
peuples dd’'Union et conformément au rble qu'il joudans I'attribution des crédits de
recherche, desuivre d’'unoeil critique, parallelementa I’Assemblée parlementaire du
Conseil dd’Europe et aux parlementgtionaux, lesravaux ducomité directeur » (83).

Graceala Conventionsurles droitsde ’lhomme et la biomédecine de 1996 possibilité
d’'un droit commun dda bioéthiquerepose désormais sl&@ commune participation la
rédaction d'un textele députés européensn sont donc d’autant plusautorisésa
encourager les Etatsnembresa signer le premier texte international « interdisant
strictement »le clonage d’étres humairgssavoirle protocoleadditionnela la Convention

* Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Recommandation 934 (1982) relative a l'ingénierie

geénetique, adoptée le 26 janvier 1982,

¥ Résolution sur la fécondation artificielle in vivo et in vitro du 16 mars 1989, Parlement européen, Doc. A2-
372/88, JOCE, n° C 96 du 17 avril 1989,

* Résolution sur la protection des droits de 'homme et de la dignité de 1'étre humain a I’égard des
applications de la biologie et de la médecine, Parlement européen, JOCE, du 20 octobre 1996, n° C 320/268.
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sur les droits de ’'homme é& biomédecine dul2janvier 1998(résolution du Parlement
européen sur le clonage humain du 15janvi®eg®, SE).

82 - Des thémes communs

L’émergence d’un droit supranationals’incarne dansla participation des instances
communautairesa I'expression normative duConseil de I'Europe en matiére de
bioéthique. Les Communautésont eneffet Partiea la Convention sur les droits de
’lhomme et la biomédecine. Pourtant, en1996, le service juridique du Parlement
européen était edroit d’émettre uneréserve sur cett@articipation aumotif que les
regles communautaires pertinentes senta la fois peu nonbreuses et peu utilgsour
fonderla compétence déa Communauté»®. Le Parlementa cependant pu seéférer
aux articles du Traité C.Hels qué’article 57 (accés aux activités non salariées), I'article
100 A (harmonisation dmarché intérieur), article 129 (sanpablique), articles 130k
130 M (coopération ematiere derecherche et de développement) et article 2 §
(respect des droitfondamentaux). En effet, I'objectif de cohésion économique de
'Europe des quinze n’@mais exclu unalimensiona laquelle estsensiblele droit des
droits de’lhomme. Onla retrouvedansla réalisation du marché intérieur quapose sur

le respect de quatrébertés fondamentales inscrites d&857 dans Iélraité de Romé®

(art 7A al. 2 Tr. C.E.) :libre circulation des personnes, des biens, des capitaux et des
service®. La Cour degustice des Communautés européennatailleurs été amenéa

se prononcer dans lelomaine dda santé paide biais de la libre prestation des services.
Elle ajugé en 199° dansl'affaire Grogan que les prestationsnédicales sont des
services awsens dudroit communautaire et que par sutteut ressortissant déun des
pays membres peut accéddrement auxprestationsnédicales deout autre Etat dda
Communautédans le cadre ddroit interne decetEtaf’. Par ailleurs,eninscrivant au
titre despolitiques communautairds « niveawglevéde protection dda santépublique »
(article 129 Tr. U.E.), les rédacteurs duTraité de Maastricht ont montréleur
attachementa une éthigue du ®ieux - étre social»? Toutefois, le roéle de la
Communauté reste restreinéar elle ne bénéficie pas’'une compétenceropre®. Elle ne
peut qu’encouragela coopération dedtats membres etappuyer,si nécessaireleur
action. Du c6té du Conseil de I'Europks droit n'est pas excempt de références au
monde économique quanldgarantit parexemplele droit au respect desiens et paida
méme le droit dela propriété* (art.ler, protocole n°1CESDH). Dansle cadre desa
réflexion bioéthique, ’Assemblée parlementaire aplusieurs reprises, tenu compte des

% Résolution sur le clonage humain, Parlement européen, adoptée le 15 janvier 1998, JOCE, du 2 février

1998, n° C 34/164.

¥ Parlement europen, Commission juridique et des droits des citoyens, Communication aux Etats membres
n°25/96, PE 218.016

¥ Voir Alfonso MATTERA, « Le marché unique : une vue d’ensembile », Les petites affiches, 1998, pp. 6-23.

¥ Respectivement - art. 48 & s; art. 30 a 34; art. 67 & s. ; art. 59 et 60 Tr. C.E.

** CJCE, 4 octobre 1991, The society for the protection of unborn children Ireland ¢/ Stephen Grogan, aff. C
159/90.

I CONSEIL D'ETAT, « réflexions sur le droit de la santé », Rapport public - Etudes et documents, Paris, La
Documentation francase, 1998, p. 277. i

* Gilbert HOTTOIS, Rapport sur les aspects éthiques du Véme programme - cadre de recherche, rapport
préalable a 1’avis n® 10 du Groupe de conseillers pour 1'éthique de la biotechnologie auprés de la Commission
européenne, décembre 1997, p. 6.

> CLOOS J., REINESCH G., VIGNES D., WEYLAND J. Le traité de Maastricht, Genése, analyse,
commentcires, Bruxelles, Bruyland, 1993, p. 327.

*' CEDH, arrét Marckx, 13 juin 1979, série A, n°® 31, § 63.
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« implications économiques, sociales, juridiques écologiques et atligues »de ce
domaine du savoir-faire humainEn particulier, elle s’est prononcée dans une
recommandation de 1986 (recommandati®d6f®> sur I'aspect industriel eiommercial

de l'utilisation d’embryons efoetushumains. Par ailleurs, '’Assemblée parlementaire,
prenant acte des énormes moyens mis en jeulgpaecherche eta commercialisation
éventuelle du patrimoine génétigue humain s’est exprimée, paralléelement aux autorités
communautaire8, surla brevetabilité degroduitsd’origine humaine erl994".

Devant lesdifficultés inhérentesa la définition destermes utilisés en bioéthiquell
apparait que les instances européennes ont été amapaetagercertainspoints de vue
autour des notiong’embryon, de procréation artificielle et de génétiqUautefois, les
instances communautairesemblent s’étre engagégdus fermement surla voie de
I'interdiction de pratique$iéesala reproductiorhumaine artificielle.

A - Lesnotions

Au-dela de leur adhésioa une définition biologiste déembryon humain, les instances
européennese sont engagees sua voie d’'un statut juridique opposabla tout acte
menacant'existenceou le développement normale celui-c®®. Le Parlement européem
ainsitenu a rappeler dansa résolution dul6 mars 1989 sula manipulation génétique
gue « le zygote duyi aussi, besoin de protection et que 'onpeut, parconséquent, s’en
servir avolonté pour desexpérimentations » (831). De fac@nsurmonterle hiatus entre
le biologique etle juridique, il s’est avéré nécessairqour leslégislateurs dd'une et
l'autre Europe,de reconnaitre sanéquivoquele caractérehumain del'embryor?®. Des
lors, les rédacteurs désxtessupranationaux ont guour souci de renvoyea un théme
juridique quia fait leur unanimité,celui du respect dwcaractérehumain de I'embryora
traversl’élaboration de sorstatut.

1 - Le statut déembryonhumain

A labase de cette construction, un constturrent : 'embryorhumain est ..humain. I
est expressémentaffirmé que "le principe supréme ela matiere estle respect du
caractére humain desmbryonsin utero ou in vitro"'®®. De la sorte,"l'oeuf humain
fécondédoit étre respecté et protégé proportion du potentie(trés réel) quiestle sien
de sedévelopper en un étreumainautonome'©’. En outre,la protection durespect de

** Assemblée parlementaire du Conseil de I"Europe, Recommandation 1046 (1986) relative a I’utilisation des
embryons et des foetus humains a des fins diagnostiques, thérapeutiques, scientifiques, industrielles et
commerciales, adoptée le 24 septembre 1986.

* Directive 98/44/CE du Parlement et du Conseil de 1'Union européenne du 6 juillet 1998, JOCE, 30 juillet
1998, n° L 213/13.

*" Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Recommandation 1240 (1994) relative a la protection et 3
1a brevetabilité des produits d’origine humaine, adoptée Ie 14 avril 1994,

" Eric MAGNES, La procréation dans le droit international de la santé, thése, Université Montpellier

[, 1991, p. 711

* Rapport sur l'utilisation d'embryons humains morts a des fins industrielles et commerciales,
Assemblée parlementaire du Conseil de 'Europe, Commission des questions juridiques, M. HAASE,
rapporteur, 17 septembre 1985, Doc. 5460, p. 4, § 6 : "Il faut reconnaitre sans équivoque le caractére
humain de I'embryon. L'embryon, méme mort, n'est pas une "matiere premiére” ou un objet".

1 Rapport sur l'utilisation d'embryons et foetus humains a des fins diagnostiques, thérapeutiques,
scientifiques, industrielles et commerciales, Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe,
Commission des questions juridiques, M. HAASE, rapporteur, ler septembre 1986, Doc 5615, p. 13.

U Avis sur l'utilisation d'embryons el foetus humains a des fins diagnostiques, thérapeutiques,
scientifiques, industrielles et commerciales, Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe,
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la dignité humaine devientlle-méme erquelque sortégarante” du caracterBumainde
I'embryon au point gqu’elle est supposées’appliqguerdés les premiers stades Gevie
humaine. Les députés européens, dans une des deux résolutionsraus1B989 portant
surla fécondation artificielleont, sur cfondement, été autorisésconsidérer quda vie
humaine devait nécessairement étre protégeelad@&tondation (8Crés. 16mars 1989,
(fécondation)).C’est également ceju’a exprimeé la quasi totalité degparlementaires du
Conseil del’Europe durant les débats préparatoires aux divereesmmandations et, ce,
quelle que soitla représentation que les uns ou les autres pouvaelfdire de la vie
embryonnaireLa Commission des questiongidiques a relevé cepoint de consensus :
"certains disent que dda fécondation dd'ovule, la vie qui s’y développea droit a la
protection. D’autres estimendqu’une telle protection commencaseulement apréda
nidification duzygote dang$utérus aumomentde I'individualisation de cette vievers le
quatorziemgour suivantia fécondation.

« lly a cependant aussi ceux gestiment qud’embryon dans un stad@récoce de son
développement’est pas encoresujet de droits. lls reconnaissent cependayutil s’agit
d’'une vie humaine qui se distingude la vie animaleou végétale et que cette vie ne
saurait, de ce fait, étre traitéd'objet qu'on puisse soumettréx des manipulations
arbitraires®®?  D’ailleurs,la Commission desgjuestionsjuridiques dGonseil dd’Europe
va trés loindans cesens erconsidérant que "ménmmaorts lesembryons efoetusgardent
leur caractére humain ¢gqu’] il convient derespecter leudignité humaine®®,

2 - La procréation artificielle

En ce qui concernda procréationmédicaliséel’Assembléeparlementaire dConseil de
'Europe avait travaillé dés 1981 sur ce théme a l'occasion d'un projet de
recommandatiorsur I'insémination artificielle des étres humaing®. L'Assembléeposait
alors un principe ta conceptiomaturelled’un enfantpar I'union physiqued’'un homme et
d’'une femme, de préférence aeindel'unité familiale, est le modenormal de procréation
humaine (8.1).Mais elle sedevait deprendre en comptédeux phénoménes récents. Il
s’agissait d’'unepart de la réalité sociologique -le nombre croissantd’actes de
procréations artificielles I'échelle européenne - (83.,Exposé des motifs |.)d&utre
part de I'évolution idéologique - I'attitude de plus en plus libérale de certainpays
européens I'égard de I'insémination artificielle, y comprisavec donneur -(82.). Mais,
l'insémination artificielle reste congue comme une thérapie administréesous
responsabilité médicale (8l.ii), et lorsqu’y a donneur, comme un«remeéde »a
infécondité incurable masculine ou au cas de maladie héréditaire du mari (8l.iii).
Quelguesannéeslus tard,le Comité d’expertspour la bioéthiquea aboutia la méme
interprétation.Le CAHBI ne considére nullement cemuvelles techniques gommeun

Commussion de la science et de la technologie, Mme MORF, rapporteur, 12 septembre 1986, Doc. 5628,
p.-2§3.

1% Rapport sur I'utilisation d'embryons et de Joetus humains a des fins diagnostiques, thérapcutiques,
scientifiques, industrielles et commerciales, Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe,
Commission des questions juridiques, M. HAASE, rapporteur, ler septembre 1986, Doc. 5615, p. 11.

1% Rapport sur l'utilisation d'embryons et de foetus humains a des Jfins diagnostiques, thérapeutiques,
scientifiques, industrielles et commerciales, Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe,
Commission des questions juridiques, M. HAASE, rapporteur, ler septembre 1986, Doc. 5615, p. 12 :
« Lorsqu’on veut soumettre I’embryon ou le foetus humain a certaines interventions, il convient de peser
cas par cas le respect de la dignité humaine inhérente a cette vie humaine, contre les fins diagnostiques,
therapeutiques et scientifiques poursuivies. Ceci ne concerne pas seulement I’embryon vivant mais aussi
I"'embryon ou foetus mort ».

"' Rejet du projet de recommandation amendé lors de la douzieme séance, trente-troisieme session,
Assembleée parlementaire, Compte-rendu officiel des débats, 2 octobre 1981,
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mode alternatif deprocréation a la disposition detous (couples mariés ou non,

hétérosexuels ou homosexuels, ou persono@ibataires desdeux sexes) ¥ Les

techniques de procréatioartificielle sont employéeslorsque les autres traitemente

I'infertilité ont échoué ou nesont pasappropriés,lorsque unrisque sérieux existee

transmettred 'enfant unegrave maladi&éréditaire ou s'il ya risque sérieux quéenfant

souffre d’'uneautremaladie entrainansamort précoce ou un handicap grave (principe
CAHBI).

Le Parlement européem lui aussi insistésur le fait que la fécondation artificielle
intracorporelle ouin vitro a pour unique vocation de visea un effet thérapeutiquede
facona « surmonteta stérilité » et ne seradonc autorisée que sur awgdical (8G.9.rés.
16 mars 1989, (fécondation)). Lorsqu’ilsse sont intéressés ala question de
fertilisation, les parlementaires européens faittremarquer que les nouvellpsssibilités
techniques de procréatioartificielle n’éliminaient pas lesauses, pamilleurs souvent
inexpliquées, de stérilité (8A.résl6 mars 1989, (fécondation))La fécondation
hétérologiqueintracorporelle oun vitro n'apparait pas souhaitablgy’il s’agissede don
de sperme ou d'ovules. Lorquia loi nationale a opté pour la reconnaissance da
fécondation avec tiers donneucelle-ci devra respecter certainegonditions : la
vérification d’une stérilité irréversible ou d'un risque grave certain ltBnfant congu
naturellement;’exécution dans lesentresagrées; I'exclusion deéoute possibilité de
profit pécuniaire incluanta demande d’un@ension alimentaire adonateur; deimitesa
I'utilisation du spermeafin d’éviter les risquesd’inceste; [Iinterdiction dela non-
reconnaissance de paternignfinI'accord des couplediment informés (8G.10és. 16
mars 1989, (fécondation)). Leomité d’experts sufa bioéthique du Conseil de I'Europe
a d'ailleurs explicité ce dernier aspect @stimant que l'utilisation des techniques de
procréationartificielle supposeobligatoirementle consentementibre et éclairé, écrit et
explicite, des bénéficiairegprincipe 4.1.). Les actes requi®ur cetteprocréation sont
effectuéssousla responsabilité du médecin (princi@e), auprofit duquel est aménégée
une clause de conscience (principg.

II faut égalementnoter que les représentants au Parlement européerngiste, dans
plusieurs dispositions du texte de 1989, sumportance de prendre en considératien
réle des femmeslansle cadre des procréatioreaxtificielles. Ainsi la fécondationin vitro

est reconnuecomme constituantpour lesmeres concernées, « ulmrde épreuve
physique etpsychique » (8F. rés. 1énars 1989, (fécondation))En outre, si ces
technigues permettent depondre favorablement « au dédiégitime d’avoir des
enfants »ellesrisquent néanmoins d’étre ad’origine degraves problemebés au risque
d’exploitation,a desfins commerciales, deorps dela femme » (8B.rés. 16 mars 1989,

(fécondation)). Enfin, les députés omhis en avant un critere essentiel dara

réglementation de ce secteurldetivité médicale qui ede « droit a 'autodétermination
dela mére »(8D. rés. 16mars 1989(fécondation)).

On retrouvele souci deprotégerspécifiguement les femmes face aux abus des nouvelles
technologies dande cadre des dispositions parlementaires visintgénétique.La
seconderésolution du Parlement européen de 1989 considereffeh que les mesures
législatives requises doivetegnir comptedanscecontexte « dda dignité dela femme et

de son droitadisposerd’elle -méme » (8G. rés. 16 mard989,(manipulation)).

¥ Conseil de I'Europe, Affaires juridiques, Procréation artificielle humaine, Strasbourg, 1989 p.9.
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3 - La génétigue

A I'égard despratiquesliéesa I'ingénierie génétique, troisiemeolet dudroit européen
de la reproduction humainartificielle, ce sont essentiellemenia « correction d’'une
anomalie génétique » et la transmission [deette] correctiongénétique ¥° qui posent
probleme.Dans le cadre diConseil de I'Europela recommandation 9341982)insiste
pour que lecomité des ministres prévoit uriste des maladiegravessusceptibles d’étre
traitées para thérapie des génes, averconsentement de l'intéressé (84.iv.;87.c). Par
ailleurs,pour éviter tout débordement qui serdig a 'utilisation du dépistage génétique
dansle diagnostic, le Comité des Ministreslans sa recommandation n° R (903!%7
précise qude «conseil [génétiquenédical] ne doit pas étre directif ». e conseiller ne
doit sous aucuneondition essayer d’'imposer ses convictions aux persognaseillées,
mais il doit lesinformer et lesconseiller surtous lesaspects et leshoix pertinents »
(principe 4). Enoutre, que leslépistages et letestssoient offerts ddacon systématique
ou non,ils ne peuvent séaire qu’ « avec leconsentemenlibre et éclairéde la personne
concernée »(principe 6; 7). Celui-ci negpeut étre obtenu qu’enpleine connaissancde
cause, apres information suffisante et adaptée aux circonstances, en particulier
concernant ledbuts, nature etisques degests (principe 8). Enfin, pour éviter toute
contrainte,aucune conditiondiscriminatoire ne doit étre imposée aux personnes qui
demandent, na celles qui ne demandent pas dests dediagnostic ou de dépistage,
lorsque ceux-ci sont appropriés (principe 103.Conseil del’Europe met donc emvant
les risques inhérents une systématisation contraignante des dépistdgeant du
« diagnostigénétique, au-dela du conseil et de I'informatjon], un véritable jugement
génétique »%, Plus récemmentencore, leConseil del’'Europe dans sa&onvention sur
les droits de 'homme efa biomédecing(1996)vient de garantir ddagon expresse le
droit detoute personne « @ennaitretouteinformationrecueillie sursa santé » (art. 10,
al. ler),mais aussi lerespectaccordéa « la volonté detoute personne de ne pa&tre
informée » (art.10, al.2). Ce qui excluerait I'obligation de se soumettiedes tests
génétiquegoursavoirsi I'on peut ou nonavoir un enfant.

Dansle cadre dda thérapie germinale quepose sutidée d’introduireun gene dans un
oeuffécondéavant la premiére division cellulaire afin qu’il soit présent dansoutes les
cellules del'organismé®, la protection desndividus sepose defacon cruciale. En
connaissant I'histoire médicale dea famille, I'établissement des prédispositions
pathologiques de I'enfard naitre seraitdonc envisageable. Des lorg, serait « possible
d’accroitre lesfacteurs deaésistance ou de remplacer dans I'embrymmainun géne
indésirable quiaurait étéidentifié »% La question est complexe dooint de vue des
droits de 'homme et de leutsenéficiaires. Laecoursa cettemodification des génes par
les techniques dgénie génétique, signifigu’un individu pourra « ddacon tout a fait

'% Ces expressions sont empruntés a Jean MORANGE, « Génétique et droits de ["homme »,

Etudes offertes a J M. AUBY, Paris, Dalloz, 1992, p. 788-789,

" Recommandation n® R (90) 13 sur le dépistage génétique anténatal, le diagnostic génétique anténatal et le
conseil genétique y relatif. adoptee le 21 juin 1990.

"% Jean-Frangois MATTEI, « Ethique et génétique medicale », in GROS Frangois, HUBER Gérad, (sous la
direction de), Vers un anti-destin ? Patrimoine génétique et droits de I'humanité, Paris, éd. Odile Jacob, 1992,
p. 81.

' Jean-Frangois MATTEL, « Ethique et génétique médicale », in GROS Frangois, HUBER Gérad, (sous la
direction de), Fers un anti-destin ? Patrimoine génétique et droits de |'humanité, Paris, éd. Odile Jacob, 1992,
p 84

M9 Avis sur les rapports sur l'ingénierie genétique, Assemblée parlementaire du Conseil de 1’Europe,
Commuission des questions sociales et de la santé, 26 janvier 1982, Doc. 4842, p. 3.
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volontaire transmettrecette mutationaux générationsfutures %% Pour I'heure, la
protection accordée pata recommandation déAssembléeparlementaire en1982 se
concentre sur « ldroit d’hériter des caractéristiques génétiques n’aysubi aucune
manipulation » (84.i). Cette expressiare mérite de couvrira la fois les manipulations
thérapeutiquesmais égalementoute manipulationde convenance (taille, prédisposition
a I'éthylisme, couleur d’yeux etc.).Pour lui donner toute son importance, les
parlementaires duConseil de I'Europe suggéeremt’inscrire expressément ce « droit
d’hériter des caractéristiques génétiqugayant subi aucune manipulation » dans
cadre dela Convention européenne des droits [l@mme (84.ii.). De leur c6té, des
parlementairecommunautaires ont propodeé reconnaissancé’« un droit a l'identité
génétique », qusous des termeguelque peu différents rejoirités exactemenke droit,
exprimé par le Conseil déEurope, de recevoir unpatrimoine génétiqueexempt de
manipulation.ll s’agirait, enoutre, d’inscrire ce droitdans uncertainnombres de textes
internationaux. "LeParlement européer],..] 1. considére quedansla déclaration des
droits etlibertés fondamentales, adoptée dans la résolutioriZavril 1989 [, qui
stipule a larticle 1 [linviolabilit¢é de la dignité humaine,il convient d’ajouter la
reconnaissance dudroit a lidentité géneétique",c’est-a-dire le droit a recevoir un
patrimoinegénétique quin'a subi aucunenanipulationet d’inclure cette déclaratiordans
le projet de constitution européenne; 2demande au conseil &tla Commission de
promouvoir, encollaboration avede Conseilde I'Europe, une Convention européenne
sur la recherchegénétique et une intégration du "dr@itl'identité génétique" dansla
Convention européennes des droits ltlemme et dansla déclaration universelle des
droits fondamentaux déONU" 13

Les tensionguridiquesnées dela manipulation génétique somncore renforcées pée
fait que I'’ADN appartient dorénavant « &ig business,de par l'importance des
retombées économiques effectives ou attendw¥s Les instances européennes du
Marché commurtout commecelles dd’aire de protection des droits de ’'homme ne s’y
sont pas trompées en tentadtpprécier cetteouvelle dimension économique da
génétiquedansle cadredela brevetabilité dwivant.

Pour le Groupe deconseillerspour I'éthique de la biotechnologie (GCEB) de la
Commissioneuropéenne, « ledroit des brevett 'un des stimulants déa recherche
médicale, cail permet une compensation des efforts de recherche doprdgses,tant
diagnostiques quéhérapeutiquesbénéficient aupatients, en particuliea ceux atteints
de maladiegyénétiques »(81.5). Précisémenta raisond’étre d’'un brevet d’inventionest
d’assurera son titulaire un monopolsur soninvention - non pas un droit de propriété
mais un monopoled’exploitation pendant une durée détermiiée enle soustrayant
ainsi a la concurrence etux régles du marché.e brevet réserve, de fagaemporaire,

"' Bartha Maria KNOPPERS, « La geénstique humaine : patrimoine et protection »,

in GROS Frangois, HUBER Gerad, (sous la direction de), Lers un anti-destin ? Patrimoine génétique et droits
de I'humanité, Pans, éd. Odile Jacob, 1992, p. 165,

"2 Déclaration des libertés et droits fondamentaux, Parlement européen, Union européenne,

adoptée le 12 avril 1989,

' Proposition de résolution sur le droit & l'identité geénétique

Parlement européen de 1'Union européenne, déposée par M. Valverde Lopez, le 21 décembre 1993, B3-
1651/93, PE 179.062, 2 p.

' JORDAN Bertrand, Génetique & Génome - La fin de l'innocence, Paris, Flammarion, 1996,

p. 152,

1 Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Recommandation 1240 (1994) relative

ala protection et a la brevetabilité des produits d'origine humaine, adoptée le 14 avril 1994,

point 4.
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'acces économique auwseul breveté. Il permet de <«eler 'exploitation de cette
technique, parcgu’il fauttout simplemeniarrivera couvrir les frais de lancement d’'une
invention »16 Cetteraisond’étre est également mise evant par un parlementaire du
Conseil del’Europe : « le brevet correspond guincipe du juste retour par rapporg
'investissement en matiére de R[echerche] Dgéveloppement]. End’autres termes,
c'estla consécration d’ureffort (la propriété intellectuelle) et une incitation économique
donnéea larecherche».

Dans ledomaine dea brevetabilité appliqué& I'humain, un double problemese pose.
D’une part, le droit des brevetsse fonde sur une oppositionentre invention et
découverte. Oil setrouve quedansle domainede la brevetabilité des génes humaires,
ligne de partage entrda découverte (norbrevetable) et I'invention (brevetablegst
délicateatracet8 Il semble que «I'inventiose distingue dda découverte en cqu'elle
semanifeste pafa propositiond’'une solutiona un problemetechniqueparticulier. Peu
importe qu’une substancexiste déja danda nature pourvuqu’elle soit inconnue et
industriellement utile»'!®. Les revendications dibrevet ne portent donc pas sufa
découverte des séquences (génétiqueshmenquetelles, mais bien sur les applications
pratiques dela découverte. L’intermédiaire dé&intervention humaine permet de
différencier la découverte, relevant domaturel del'invention qui, entant quesolution
techniquea un probléeme techniqueeléve de'« artifice »%.

Un groupe dedéputés européersdénoncé un brevet, sl fondement dda distinction

« découverte »/ «invention ».Invention owécouverte, des « chercheursaustraliens du
HowardFlorey Institute onisoléun génehumainal’origine dela relaxine, une substance
qui commandechez la femme enceinte le relachement de l'utérus au moment de
I'accouchement. Ce génpourrait étre utilisé lors de fécondationsn vitro ou pour
fabriquer des médicaments visanfaciliter lesaccouchementdifficiles »2.

S’interrogeant sur les conséquen@&®nomiques et commerciales ldebrevetabilité des
séquences partielled’ADN d’origine humaine,le Comité 113 dela DG | (relations
internationales)a « clairement distingué entre « information génétique »,hogvetable
comme telle, et @rocédé ouproduitissu d’'une activité inventive >hrevetablé’>. Par

conséquent, « serait brevetable séquenced’'un géne dont la fonction a pu étre

déterminée, ce quiermet dd’intégrer aun procédé(test diagnostiquefabricationd’un

produit) ou d’en faire le matériel de départd’'un produit dont l'utilité peut étre
identifiée »% Logiquement,la protection nes’appliqueraitqu’au procédé, produitinsi

gu'a « l'utilisationpermettant de legeproduire».

MY Miche! VIVANT, « La notion juridique de brevet », in HUBER Gérard, (coordonnateur),

Le génome et son double, Paris, Hermés, p. 150.

" Avis sur la protection et la brevetabilité des produits d'origine humaine, Assemblée parlementaire du
Conseil de I'Europe, M. BIRRAUX, rapporteur, Doc. 7068, 13 avril 1994, p. 5.

¥ Jean-Frangois MATTEI, La vie en questions : pour une éthique biomédicale, Rapport au Premier Ministre,
Paris, La Documentation frangaise, coll des rapports officiels, 1994, p. 111.

"% Jean-Christophe GALLOUX, « Ethique et brevet ou le syndrome bioéthique », Recueil Dalloz

Sirey, 1993, Chronique, XIX, p. 86.

0 Dictionnaire Permanent bioéthique et biotechnologies, éd. Législatives, Bulletin 31, ler février 1996, p.
9232

*! Agence France Presse, Bruxelles, 22 Janvier 1992 (221631).

"2 Position rapportée par Hélene CARVAIS-ROSENBLATT, « La brevetabilité du vivant», Gazette du
Palais, 21-22 avril 1993, p. 4.

' Héléne CARVAIS-ROSENBLATT, « La brevetabilité du vivant », Gazette du Palais, 21-22 avril 1995, p.
4.
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D’autre part, urbrevet pris sur urgéne humain renvoie aukoits fondamentaux d&a
personnehumaine eta la question de l'indisponibilité ducorps humain. Or « I'étre
humain est ursujet - et non un objet - déroit », « lecorpshumain est inviolable »,i
est indisponible étarité ala personneghysique titulaire de droits » et « par conséquent
des limitesdoivent étreposéesa son utilisation ».C’est en cesermes qud’Assemblée
parlementairecadre la question danssa Recommandation 12401994) relative a la
protection eta la brevetabilité deproduitsd’origine humaine adoptée le Xril 1994
(81). Le Conseil déEurope entend d’ailleurglargirla question sur les innovations d&e
matiere vivante et concilienormes morales, recherche scientifique et exploitation
commerciale (point 12). Sa recommandation 124Q1994) ne compte pagnfermerle
débat «dansle carcan des brevets. Pourl’Assembléeparlementairela voie choisie par
I'Union européennea traverssa propositionde directive surla protectionjuridique des
inventions biotechnologiques, est trop réductricetant enraison dela compétence
matérielle de [I'Union européenne que des motifs de son actibondée sur
I’lharmonisation du Marché unique é¢ développement déa capacité concurrentielle
européenne et des échangesmmerciaux » (§810). Cette vision trop étroite de la
brevetabilité desproduits d’origine humaine laisse& ses margede probleme dela

« commercialisation d’innovations sie vivant sans brevet », le projeommunautaire ne
prévoyant pas linterdition de commercialisation d’inventions ndirevetable$810).

Restea savoir siles textes communautairessurenta distinction entre lecorpshumain
entant qudel, son génome entier et Iparties eléments diwcorps, tels que lesellules,
genes et séquences, ces dernpengvantfaire I'objet debrevets dans certairtas. Selon
le directeur dd’Office Européen des Brevetle génome humain, « c’est-a-dilesomme
des informations génétiques eant qu’élémentreprésentatif dworps humain », «ne
donnera pratiguemeiamais lieua une demande de brevet, can’y a pas d'utilisation
technique -fat-elle potentielle - pour I'ensemble dugénome; etméme si une telle
demandeétait déposéeelle ne serait pas acceptable; en effet, sdlmute probabilité, elle
ne renverrait paa une inventiontechnique;elle pourrait étre considérée comme un cas
de découverte; dt est probableaussiqu’elle seraitcontraire aux bonnesioeurs. D’un
point de vue pratiqueja question de savoirsi la totalité du génomehumain est
brevetablereléve de I'hypothése»® Sur le terrain judiciaire, des parlementaires
européens ontléjaentendu présenter urecours efustice contre unbrevet de ce type,
s'il était octroyé.Il s’agit d’ "une société américaingqui] aurait déposé uneemande de
brevet (auprés del'Office européen des brevetsa Munich) pour une femme
génétiguemenimodifiée. Lademande de brevet aurait été déposé par le Baytilege
of Medecine ofHouston etensuite transféré& Granada Bioscienceségalement de
Houston.L’invention consisteraita synthétisercertainsagentsbiologiques actifglansla
glande mammaire, les secréter dénfait et transmettre lesaractéristiques nouvelleés
la descendancé®. Par ailleurs, une décision de I'Officeuropéen desdrevets du 8
décembre 1994 rappeltpue : «L’ADN n’est pas « lavie », mais unsubstance porteuse
de l'information génétique » et « un brevet sur un seul gene humain et un brevat sur
vie humainesont deux choses tout fait distinctes %% que le fait d'isoler et de

'** Christian GUGERELL, « La pratique actuelle de 1'Office européen des brevets », in Ethique et génétique
humaine, Actes du 2e Symposium du Conseil de I"Europe sur la biothique, Strasbourg,

3ﬁ0 novembre - 2 décembre 1993, Strasbourg, ed. du Conseil de I’Europe, 1994, p. 112-113.

128 Agence Europe, "(EU) Brevets : Offensive des Verts du Parlement européen contre la possibilité de breveter
des étres vivants - Dénonciation de brevets sur des parties du corps humain génétiquement modifié", "Europe”,
I:i" 5708, 10 avnil 1992, p. 13,

**® L’hypotheése de la brevetabilité de 1a totalité du génome humain est encore bien lointaine selon
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caractériser un fragment d’ADN codapbur une protéine humaine ne constitue pas une
découverte mais une inventioanfin, qu’il n’y arien decontraire aux bonnemoeurs
dans uneelle interventionhumainé?’.

Toutefois, ungartie dela doctrine s’interroge précisément sur I'éventualtt&in brevet
accordé pour urcorpshumain ayant subiune manipulation génétigdmsi, en I'absence
d’'une dipositionexpresse efturope quiexclutla délivranced’un brevet sur lecorps
humain, « unétre humain, modifié génétiquementpaint de le rendraésistant, par
exemple au cancer, peut-il faird’objet d’'un brevet deproduit ? Méme si de facto
I'homme fait partie duregneanimal,il estjuridiquement distinct’un animal, etn’est dés
lors pas touché pda non-brevetabilité desacesanimales »Un étre humain ainsi modifié
« serait par ailleursouveauyésultat d’'une activiténventive et susceptible d’application
industrielle, puisque résistarit une maladierépandue et deéoute facon utilisabledans
tout genre d’industrie. Si en outre une voie reproductible d’obtention peétre
divulguée,toutes lexonditionspour la délivrance d’urbrevet sontréunies %8,

La Conventionde Munich de 1973affirme que les inventions dona publication oula
mise en oeuvre serait contraire I'ordre public ou auxbonnes moeurs ne sont pas
brevetableqarticle 53, a.CBE). Il en va deméme dela proposition communautaire de
1997 quiinsiste, quanta elle, sur I'exploitation commerciale : «lesinventions dont
I'exploitation serait contrairé I'ordre public ou aux bonnes moeursont exclues déa
brevetabilité, I'exploitation ngopouvant étreconsidéréecomme telle du seufit qu’elle
est interdite par une dispositidégale ou réglementaire %art.6, al. ler). A cditre ne
peuvent pas étre brevetables«les procédés de clonagereproductif humain»
(art.6,al2.a))Le Parlement européen entendajoutera cet article unalinéaexcluant de
la brevetabilité « les méthodes d’obtentiartificielle d’embryons humainpossédant la
méme information génétiqueu’un autre étre humain vivant ou décédé(clonage
humain) ». Le 24 éme considéramte la proposition adoptée pala Commission
européenneen 1997affirmepluslargement qugour I'Union européenne « l'intervention
génétique germinale & clonage de I'étre humainsont contrairesi |'ordre public et aux
bonnes moeurs. Par conséquent, «les méthodes d’interventg@gmique germinale sur
I'étre humain et les procédés de clonageeproductif humain » sont exclus dela
brevetabilité (considérant 24). L’articlé de la directive du 6 juillet 1998exclut donc a
ce titre la brevetabilité des procédéde clonage des étres humainBour définir ces
techniques de clonagé considérant4l du texte communautaire repremkhilleurs les
termeautilisés par l'article ler dyprotocole additionned la Convention sur les droits de
'homme et la biomédecine duConseil de I'Europe portantinterdiction du clonage
humain (12 janvier 1998)ll s’agit de la création d’'un étre humain qui auraita méme
information génétique nucléaire qu’wutreétre humain vivant ou décéd€eppendant,
les textes naléfinissentni I'ordre public, ni les bonnes moeurs. Leonsidérant 39 déa
directive ledfait correspondre « aysxincipes éthiques anorauxreconnus dans uktat
membre ».L’Assemblée parlementaire du Conseil d&urope constateégalement que
concernanthumain, la ligne departageentre I'acces oue refus dela brevetabilitéreste
tres délicat.Elle ne se déduit ni desléfinitions de la brevetabilité, ni de I'évolution des

Udvis sur la protection et la brevetabilité des produits d'origine humaine, 13 avril 1994, Doc. 7068 :

On estime que le genome humain contient plus de 100 000 génes, mais que la longueur totale des génes ne
représente qu’une fraction de la longueur totale de I’ ADN humain », p. 6.

'* Décision citée par Michel VIVANT, « Soi-méme, le Droit ne répond pas », in HUBER Gérard
(coordonnateur), Le génome et son double, Paris, Hermes, p. 161-162.

'** Bernhard BERGMANS, La protection des innovations biologiques - Une étude de droit comparé,
Bruxelles, Maison LARCIER, 1991, p. 174
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biotechnologies. On assidb&en plutdét a un « enchevétrement des procédés dont les uns
sont brevetables et les autres nle sont pas#?°. Dés lors, menacerait d'étre

« moralement admissible I'invention dofg mise en oeuvre donnerglus d’avantages
gu’elle necauserad’inconvénientsa ’lhumanité ouala biosphéredans sorensemble»*

Lorsque les autorités européennast esquisséou adoptéune réglementatiorsur les
pratiquesbiomédicales dda recherchescientifique,elles ont bien entendu pensa en
prévoir le respect. C’esta raisonpourlaguelletout au long des normesioéthiques on
releve un certainnombre de comportement®pertoriés pare |égislateur européen
comme étant condamnable§'’il entend lesfaire interdire c’est précisément pour
protéger certaines «aleurs » qui lui ont semblé particulieremeniportantes.

B - Les intéréts protégés

Les pratiquesstigmatisées pale droit européen supranational viseessentiellemena
protéger I'embryon humain eétsauvegardele patrimoine génétique humain.

1- La protection dd’embryon humain

Des parlementaires d€onseil de I'Europeavaient souhaité voir figurer dans les
recommandations undisposition concernant« interdiction absoluedel’'usageinhumain,
injustifié et aberrant degmbryons »ainsi que « lasurveillance nécessgw@ur que ces
abussoientdécelés, dénoncés ptinis »3L Il apparaitout aussiévidentdans le cadre de
I’'Europe communautairequ’il existe une « nécessité geotégerla vie humaine desa
fécondation » (8Crés. 16mars 1989 (fécondation))® Du point de vuelégislatif, les
techniques de productiod’embryons issuesle la procréation artificielle n’ont pas
vocation a satisfaire ledesiderataparentauxAinsi, ils ne doivent pas étre utilisés dans
le but d’obtenir des caractéristiqugmrticuliereschez'enfant a naitre. Les principes
élaborés par [&€CAHBI en 198723 réprouventnotammentla sélection arbitraire pale
sexe - exceptionfaite du cas de transmission dwealadie grave héréditaire liée aux
chromosomes sexue(principel.2; principel.l.a.;b.CAHBI) - y voyant, entre autre, une
rupture del’égalité entre les couples, cewnyantacces aux P.M.Abénéficiant seuls de
ce « privilege». Desl974, une partie dia doctrine soulevait ce poirgn déclarant « les
diversesformes dela fécondation ne doivent exercaucuneffet sur lesdroits potentiels
de I'embryon et du foetus d’abord déenfant ensuite : ces droitdoivent étre égaux,
gu’il s’agisse de fécondation naturelgatiquée sous uneforme ou uneautre ou de
fécondation « invitro». D’autre part,le droit potentiela la vie ne doit pas étreexercé
non plus par legarents en pratiquant urgiscriminationquelconque :il est peut-étre
permis de déduire dut ce quiprécéde quédes étreshumainsnon seulemenhaissent

" Rapport relatif a la protection de la brevetabilité des produits d'origine humaine, M. MONFILS,
1rfiopporteur, 22 mars 1994, Doc. 7045, p. 6.

~ Jean-Christophe GALLOUX, « Ethique et brevet ou le syndrome bioéthique », Recueil Dalloz Sirey, 1993,
Chronique, p. 89.

P gvis sur l'usage diagnostique, thérapeutique, scientifique, industriel et commercial des embryons et des
Joetus humains. Assemblée pariementaire du Conseil de I'Europe, Commission des questions sociales et de la
sgmé. M. de PUIG, rapporteur, 18 septembre 1986, Doc. 5635, p. 3.
"* " Résolution sur la fécondation artificielle in vivo et in vitro du 16 mars 1989, Parlement europeen, Doc.
ﬁ.g’.'372/88,JOCE, n® C 96 du 17 avril 1989. )

~ CONSEIL DE L'EURQPE, Procreéation artificielle humaine, Affaires juridiques, Strasbourg, 1989.
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mais sont aussi concus égaux en dignité et erdroits »** En 1986, danssa
recommandation1046 (1986)%, I'’Assemblée parlementaire dConseil de I'Europe
recommandea son tour d’nterdire le choix du sexe des embryons paanipulation
génétique a des fins nothérapeutiques (814.Av. Rec. 1046 (1986)). ErL994¢ le
probléeme dela brevetabilité desproduits d’origine humaine est I'occasion pour
I’Assembléeparlementaire de renouvel&mterdiction portant sur lechoix du sexea des
fins nonthérapeutique$813.iii.g. Rec.1240(1994)). Cette interdictiom été a son tour
inscrite dansla Convention sur les droits déhomme etla biomédecine de 1996. En
vertu de sonarticle 14CDHB, I'utilisation d’'une des techniques d’assistanoédicalea
la procréation,commel’insémination artificielle ou la fécondationin vitro, n'est pas
admisepour choisir le sexe de I'enfant, sauf poéviter unemaladiehéréditairegraveliée
au sexe. L’appréciation du degré de gravité d’'une telldadiehéréditaireest laisséeau
droit interné®’. Le Parlement européen opté, quant alui, pour uneinterdiction plus
largeen estimantqu’en aucuneirconstance les méthodes f#eondationextracorporelle
ne doivent étre utilisées de maniere abusiwtes fins de sélection deertains embryons
(87rés. 16mars 1989(fécondation)}®® La fécondation artificielle, qu’elle soitntra-
corporelle ouin vitro, ne doit avoirpour butqu’un effet thérapeutique, surmontéa
stérilité (89. rés. 16mars 1989(fécondation)).La fécondationartificielle ne doit pas
déboucher suta production d’embryons auservice d’unautre desseinque celui de
pallier la stérilité.. Les députéssuropéens onfermementpris position contre toute
production in vitro d’embryonsa des fins commerciales ou industriellsans oublier
'importation d’embryons et de foetus de pays tief838. rés. 16 mars 1989,
(manipulation)). La recommandation 1048986)3° de I'’Assemblée parlementaire
invite lesEtats nembresa « interdiretoute création d’embryons humains par fécondation
in vitro a des fins derecherche de lewrivant et apredeur mort »(814.A.iii. Rec. 1046
(1986)).

Quanta la recommandation 11001989) duConseil de I'Europerelative a I'utilisation
des embryons humains dates recherchescientifiqué®’, elle précise que doivent étre
interditsla création et/ oule maintien en vie intentionnels d’embryons de foetus,in
vitro ou in utero, dans un but deecherchescientifique, par exemplpour en préleverle
matériel génétique, ou les cellulassus et organg®nnexe, H. 21. Rec. 1100989)).
En 1986, les députés au Parlement européeaient égalemergnvisagélinterdiction du
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AC. KISS, J-B. MARIE, « Le droit a la vie. 2. Rapport juridique », in « Les droits de I'homme devant la
vie et la mort », Quatrieme colloque de Besangon, 17-19 janvier 1974, Revue des droits de

!"homme, ed. Pedone, 1974, vol. VI, 2-4, p. 353

"% Recommandation 1046 (1986) relative @ |'utilisation d'embrvons et foetus humains a des fins
diagnostiques, thérapeutiques, scientifiques, industrielles et commerciales, Assemblée parlementaire du
Conseil de I'Europe, adoptée le 24 septembre 1986.

He Recommandation 1240 (1994) relative a la protection et a la brevetabilité des produits d'origine
humaine, Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, adoptée le 14 avril 1994,

" Rapport explicatif a la Convention pour la protection des droits de I'Homme et de la dignité de |'étre
humain a l'égard des applications de la biologie et de la médecine : Convention sur les droits de I'Homme et
la biomédecine, Conseil de I'Europe, Direction des Affaires Juridiques, Strasbourg, DIR/JUR (97) 1, janvier
1997, p. 21.

18 Résolution sur la fecondation artificielle in vivo et in vitro du 16 mars 1989, Parlement européen, Doc.
A2-372/88, JOCE, n° C 96 du 17 avril 1989.

P Recommandation 1046 (1986) relative & I'utilisation d'embryons et foetus humains a des fins
diagnostiques. thérapeutiques, scientifiques, industrielles et commerciales, Assemblée parlementaire du
Conseil de ’Europe, adoptée le 24 septembre 1986.

" Recommandation 1100 (1989) I'utilisation des embryons et foetus humains dans la recherche scientifique,
Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, adoptée le 2 février 1989,
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maintien artificiel en vied’embryons humains aufins de préléevement « eempsutile »
de tissus et organg§36, rés. 16nars1989 (manipulation)).

Dansle projet deconvention dite déioéthique dguillet 1994, I'article 15 CDHB alinéa
2 interdisait « la constitution d’embryons aux seufes de recherches. L'article 18
alinéa dela Convention sur ledroitsdel’hnomme etla biomédecine daovembre1996
affirme que « la constitution d’embryons humaiasx finsde recherche est interdite
Entre ces deux versions, I'expressioaux seulesfins de la recherche »a disparu,ayant
été jugée dangereusement restrictive par de nombreux parlementahiasi, les mots
« aux seuledins » semblaient ouvrita voie « a toutesortes d’autrefins étrangéeres la
recherche.Cela veut dire quesi I'on peut prouver que lesembryons n’ont pas été
constitués aux seulefins de recherchejls pourront faire I'objet de rechercheset
d’expériences»“l. Mais certains parlementaires ont eu uimgerprétationplus large de
ces termeslls ont vu dansla mention «seules »un blanc-seing donné aubaboratoires
en vue d'utiliser les embryons excédentaiaetesfins de recherche. Danlse méme élan,
ils ont condamnéoute recherche sur lesmbryons comme étant incompatible aVatée
de dignitéhumaineétablie pale Conseil dd’'Europe'*2

En outre, le Conseil de 'Europecomme les Communautés, ont ogtéur que seul un
nombreminimal d’ovules, strictemenhécessair@our assurele succes dda procréation,

soit fécondé (Principe 8. 1 CAHBI). Dans ce sens,le souhait exprimé par les
parlementaires déa Communauté européenren 1989 étaitque, dande cadre des
fécondationin vitro, le nombre d’ovuledécondés ne dépasse pas celui des possibilités de
transfert dans l'utérus (8G.5.;84.5és. 16 mars 1989 (fécondation). Ceci permettrait
d’éviter tout débordementlié a la destination desembryons surnuméraires sig
fondement du caractére précieux ldevie humaineet de la protection de I'étrehumain.
Dans cette logique, les parlementairesiropéens ontoulu exprimer leur inquiétude
guant au «gaspillage »d’embryons quéda fécondationin vitro pourrait entrainer.

Si le don d’embryons humains excédentairest permis, il est toutefoisinterdit de
I'assujettira des conditions discriminatoirégrincipe 9,83CAHBI), comme par exemple
la condition socialela race dela religion oula nationalité dudonneur ou du receveur.
Est également affirmédéa prohibition de tout profit qui seraitlié a la cession de
I'embryon humain. Car celui-ci, aumnéme titre que le corps humain, est res extra
commercium.Seul est envisageable un dédommagement des dépenses occasionnées par
le don (frais de déplacementperte desalaire) (Principe9.1. CAHBI).Le Parlement
européenapporte unerécision en interdisarie commerce des embryorngyogénisés,
gue ce soita desfins scientifiques, industrielles oeommerciales (840rés. 16 mars
1989, (manipulation); 88rés. 16mars 1989, (fécondation))Cette précision n’est pas
inutile dés lors quele transport d’embryons vendus en grand nombreserait
techniquement plusaisé s’ils étaient congelés. Elargissaahcore le domaine de
I'infraction, la recommandation 1100 (198®terdit expressément « l'achatlatvente
d’embryons, defoetus ou deleurs composantpar les géniteurs ou des tiers, deme
gue leurimportation ou leurexportation »(Annexe H. 23. Rec. 1100 (19898n outre,

" Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Compte-rendu officiel des débats, session de 1994,

vz:zgt-huiﬁéme séance, intervention de M. REIMANN, 5 octobre 1994, p. 799.

M2 dvis sur le projet de Convention de bioéthique [Projet de Convention pour la protection des droits de
I'homme et de la dignité de l'étre humain a l'égard des applications de la biologie et de la médecine],
Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, M. SCHWIMMER, rapporteur, 25 janvier 1995, Doc. 7223,
p. 6.
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elle refuse la cession - le textedit « don » - d’organes embryonnaires présentant un
caractére « mercantile(Annexe H. 23.Rec. 110(0(1989)).

Concernanta recherche, I'investigation et I'expérimentation sur les embryons humains,
on peut affirmer qu’entre partisans de linterdictioabsolue dela recherche sur les
embryonshumaind*® et ceux dela recherche sur les embryons viables fdgon a
favoriser des avancéésérapeutiquéd®, laligne dela légalité estdifficile atracer. C'est

ce dont témoignéa |égislationeuropéenne.

En 1982,'Assembléeparlementaire du Conseil dé&urope®® reconnaissaife principe
de I'expérimentation sur I'embryon liée a la thérapie des génes tout en le soumettant a
une condition.Celle-ci exigeait que I'expérimentation da thérapie génique sur des

embryons efoetushumains ne puisse étre pratiquée qu’avetblee consentement da
pleineinformation des parents ou tuteurs. De ce point de vue, les embrydostas ont
le méme statut que les mineurs qui seraiestumisa ce typed’expérimentation (84.iv.
Rec. 934 (1982))En 1987,le Comité d’expertpourla bioéthique(CAHBI) a posé un
principe : aucun acte ou procédé peut étre pratiqué sur I'embryom vitro (Principe
17.81. CAHBI), exceptionsfaites des actepratiqués dans sonpropre intérét et des
simplesobservationgui nele Iéseraient pas (Princip7.81).

Si aucunediscrimination concernant l'origine de I'embryon meeut sejustifier, un
embryon issu dé fertilisation in vitro doit connaitre le méméraitement que I'embryon
congu parvoie naturelle et, en particulier, ne ddéire I'objet d’aucuneexpérimentation
in utero (principe 19 CAHBI). C’estque derriérele soucid’égale dignité des embryons
se profile celui del’égale dignité des étresumains.

Cette exigence est le fondement sur lequel repospriescriptions des recommandations
1046 (1986}4 et 1100 (1989)4". La recommandation 104§1986) adoptée par
I’Assembléeparlementaire sur ce theme, prohidembléetoute utilisation industrielle
des embryongt foetushumains, ddeurs produits et tissus, qui ngerait pas effectuée
«a des finsstrictement thérapeutiques et ne pouvant afteintes par d’autremoyens »
(814. A.ii. Rec. 1046(1986)).Sont en outre interdites leecherches portant sur des
embryons humains viables (814. Av. Rec. 1046 (1986)), ainsi que toutes les
expérimentations, qu’ellesoncernent des embryons vivants, viables ou wiables (814.
A. iv. Rec. 1046 (1986)). Par ces termiestexte de 198@’'interdit pasla recherche sur
les embryons morts. Mais, concernant ces derniers, on rappellerac’qeele fait de
produire volontairement des embryoaslesfins de recherchg@révue ddeur vivant ou
méme apréseur mort qui estexpressément interdit p&a recommandation (point 14. A.
i. Rec. 1046 (1986)). Quant lintervention thérapeutique sur lemmbryons,elle doit
satisfaire aux deuxconditions précitées et n’est légale qupour les maladies a
diagnostic trés précis, pronostic grave oures mauvais, sansautre solution etavec

Y Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Compte-rendu officiel des débats, Session ordinaire de

1996, trentieme séance, 26 septembre 1996, intervention de M. VALLEX, p. 107.

"' Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Compte-rendu officiel des débats, Session ordinaire de
1995, sixieme séance, 2 février 1995, intervention de Mme ARNOLD, p. 184

"3 Recommandation 934 (1982) relative a l'ingnierie génétique, Assemblée parlementaire du Conseil de
I"Europe, adoptée le 26 janvier 1982,

¢ Recommandation 1046 (1986) relative & l'utilisation d'embryons et foetus humains a des fins
diagnostiques, thérapeutiques, scientifiques, industrielles et commerciales, Assemblée parlementaire du
Conseil de I’Europe, adoptée le 24 septembre 1986.

Y Recommandation 1100 (1989) sur l'utilisation des embryons et foetus humains dans la recherche
scientifique, Assemblée parlementaire du Conseil de ’Europe, adoptée le 2 février 1989,
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des garanties desolution raisonnables (AnnexeB.i;ii. Rec. 1046 (1986))Mais
surtout, cette thérapiene doit pas avoir d’influence surle caractére héréditair@aon
pathologique de I'embryonni avoir pour but de «sélectionnela race » (Annexe,
§B.v. Rec. 1046 (1986)).

Dans le cadre communautaire, les députés européens emtimé quelutilisation

d’embryons ou de foetus morésdesfins diagnostiques ne pouvait étre autoriggéen

présence d'un motif justifiable (835és. 16 mars 1989 (manipulation)). Pailleurs,

concernanta protection de I'embryon mor I'égard dela recherche, leparlementaires
proposent dgrocéeder par analogie avée statut des cadavres humains mgcisantque
l'utilisation a desfins thérapeutiques ou scientifiques de ambryons ne pourraétre
autorisée que dansla mesure ouelle I'est de cadavrediumains » (837. rés. 16 mars
1989 (manipulation)). 4 faut quela dignité avec laquelle onentoure toutétre vivant

décédés’appliqueaussia I'embryon mort »8  La résolution de1989 affirme de facon
plus globale que les interventions ou kegpériences sur les embryons fmetushumains
vivants ne se justifient que s’ils présentent une utilitdirecte et nonobtenable par
d’autresmoyens pouile bien-étre de I'enfant et dea mére. Protectriceausside cette
derniére,la résolution affirme que ces interventions et expériences doivespecter
lintégrité physique et morale dda femme en cause (82.rés. 16 mars 1989
(manipulation)).

De facon plus large, la convention sur les droits de I'homme & biomédecine du
Conseil del’Europea poséun principe général concernalarecherchescientifique.Sila
liberté d’unetelle recherche darie domaine déa biologie et dda médecinesefondesur
les « progrésconsidérables que les résultats peuvestmettre deréaliser en matiére de
santé et de bien-étre dgmtients »*° et doit doncétre respectéeglle ne doit pas
cependant étre absolgart.15 CDHB). Leslimites ensont traduitesdans les diverses
dispositions dda Conventionafin de protéger les droits fondamentaux lepersonne
humaine. Concernant plpsécisémenta recherche scientifique sur les embryamitro,
la CDHB renvoie a la Iégislation nationale deg&tats signataires.Elle déleguea ces
derniersle soin de décidesi la recherche sur les embryoimsvitro est autorisée onon.
Toutefois, les gouvernemendsiventposer dedimites a la recherche embryologiquen
vue d’assurer une protectiainl’embryon humain.L’article 18, consacré& la question,
affirme dans sonalinéa premier : «orsquéa recherche sur les embryons vitro est
admise pata loi, celle-ciassure une protectioadéquate de I'embryon ». Genvoi a la
situation juridique nationale ra pasfait 'unanimité des parlementaires, certaijogeant
gu’il n'était pas digne d'une convention-cadre européenne. Et ce « d'autaraque
protection adéquate de I'embryon qui doit étre assurée na@astunemenprécisée ou
expliqguée »*. La disposition dela Conventionestbréve. Mais, on lesait, I'article 18
CDHB n’est qu’une position deprincipe dans laquelle devra s’enraciné futur
protocoleadditionnel sur les problémes relaté$embryon dansle cadre dd’assistance

8 N , . . L. . . PR .
H Rapport sur les problémes éthiques et juridiques de la manipulation génétique, Communautés

européennes, Parlement européen, Commission juridique et des droits des citoyens, W. ROTHLEY, rapporteur,
Documents de séance, DOc. A2-327/88/B, 1988, p. 30
" Rapport explicatif a la Convention pour la protction des droits de I'Homme et de la dignité de |'étre
humain a l'égard des applications et de la médecine : Convention sur les droits de I'Homme et la biomédecine,
Sonseil de I'Europe, Direction des Affaires Juridiques, Strasbourg, janvier 1997, DIR/JUR (97) 1, p. 21.

® Avis sur le projet de convenion pour la protection des droits de I'homme et de la dignité de |’étre humain a
l'égard des applications de la biologie et de la médecine : Convention sur les droits de 'homme et la

biomédecine, Assemblée parlementaire du Conseil de I"Europe, M. SCHWIMMER, rapporteur, 24 septembre
1996, Doc. 7654, p. 6.
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meédicalea la procréation. « Sur proposition dé&ssemblée, le Comité deblinistres a
chargéle CDBI d’élaborer unprotocole surla protection del’embryon et du foetus
humains.Dans cette optiquda référencea cette questiordans le projet deonvention
peut se résumer a la stipulation de quelqueprincipes fondamentaux »L.e projet de
Convention sur leslroits de 'homme eta biomédecine faisait état, en 199un seuil
embryonnairell autorisait, danda limite desquatorze premierpurs devie, l'utilisation
des embryonsin vitro pour la recherche "selon le critereétabli par 'Assemblée
parlementaire du Conseil ddEurope'®.. Cettepossibilité était formuléedansle texte :
"la recherche sur les embryons in vitro ne pétre autorisée que sur des embryons qui
nont pas été développés au-dela dguatorze jours" (art.15. 1.)%2 Mais, des
parlementaires s’étaient élevés contre Il'adoption d'une "date butoir" pour
'expérimentation conventionnelleCe fut le cas dela Commission desquestions
juridiques et des droits dBhomme qui estimait"qu’en autorisantla recherchesur les
embryons humaingusqu’au quatorziemejour de vie on donne libre cours aux
applications abusives da biologie et dela médecine au lieu d’écartée dangerqu’elles
représentenpour la dignité de I'étrehumain*>®  D’autres parlementaires orabordéla
guestion par le biais d’'une éventuellégitimation scientifique de l'instauratiod’'un
délai-limite pour lesexpérimentations. ®ourquoi ya-t-il un délai dequatorze jours au
cours duquella recherche sur’embryon est adnssible ? Est-cequ’il existe des
fondements scientifiques et biologiqupeur cette question décisive ? Fautebnsidérer
comme unepersonnehumaine I'embryon qubsetrouve dans uneprouvette jusqu’au
guatorziemgour de sondéveloppement ? Leébat sula convention n’a paslonnéde
réponsea ces questions. Maisnalgré les divergencebbondamentales despinions,
certaines réglesoncernanta recherche sur les embryoirsvitro ont été introduites dans
le texte dela Convention » (§ 23)**4 Pour unreprésentant 'Assemblée parlementaire,
ce seuilreprésente « une autorisatioracceptablejnadmissible d’urpoint de vue moral
et spirituel. Elle réduit, en effet, 'embryon humainI'état dégradant denicro-organisme
guelconque et contredif...] les régles et les principeseconnus pata convention en
matiere deprotection dea dignité et dewaleurshumaines ¥°. Quoiqu’il en soit, cette
disposition ne figurglus defacon identique dante texte de 1996. Le nouvelrticle 18
alinéal prévoit, on I'a dit, que"lorsquela recherchesurles embryonsn vitro estadmise
par la loi, celle-ci assure une protectioadéquate dd'embryon”. Devant I'absencede
consensus au niveau européen fudimite temporelle a imposer auxchercheurs en
matiére derecherche sutembryon humain,la Conventionrenvoie donc auxégislations
nationales lesquelles, par ailleursadmettent pagoutes unseuil Iégal. Des problémes
risquent aussi deseposersi les législations interneautorisent deseuils différents au-

YU Rapport portant avis sur le projet de Convention de bioéthique, [Projet de Convention pour la

protection des droits de I'homme et de la dignité de l'étre humain a l'agard des applications de la
biologie et de la médecine], Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, M. PALACIOS,
rapporteur, 19 septembre 1994, Doc. 7156, p. 9.

¥ Projet de convention pour la protection des droits de 'Homme et de la dignité de I'étre humain a
l'cgard des applications de la biologie et de la médecine - Convention de bioéthique, et rapport
explicatif, Conseil de I'Europe, Direction des Affaires Juridiques, Strasbourg, juillet 1994.

** Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Compte-rendu officiel des débats, intervention de

M. SCHWIMMER, rapporteur de la Commission des questions juridiques et des droits de 'homme,
session de 1994, vingt-huitiéme séance, 5 octobre 1994 p. 770.

P Avis sur le projet de Convention de bioéthique [Projet de Convention pour la protection des droits de
I’homme et de la dignité de I'étre humain a l'égard des applicatons de la biologie et de la médecine)
Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, M. SCHWIMMER , rapporteur, 25 janvier 1995, Doc. 7223,
p 6

** Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Compte-rendu officiel de débats, Session de 1994, Vingt-
huitieme seance, 5 octobre 1994, intervention de M. BERTI, p. 793.
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deladesquels les expérimentations sunbryons deviennent des manipulatidliégales.

Il reste que lgrotocoleadditionnelala Convention, donia préparationa été I'objet du
llléme Symposium déioéthique duConseilde I'Europe en décembre 1996, permettra
peut-étre d’apporter quelqupgicisions.

2 - La préservation du patrimoingénétiquehumain

Etant donnée I'ampleur du risque qleemodification intentionnelle du génomkeumain
fait « courir non plus seulementa l'individu mais a I'espece elle-méme*%, le droit
européen de la bioéthique a exprimé un certainmombres delimites. D’emblée, la
recommandation1100 (1989) " a tenu a réaffirmer un principe selon lequel les
applications dugénie génétique doivense faire « dansle respect dupatrimoine
génétique de I'humanité sur lequel on peurra intervenir chezl'individu qu'a desfins
préventives ou thérapeutiquedablies de fagorclaire et scientifique (point 2. Rec100
(1989)). Le Conseil de I'Europea émisl'idée quele génie génétique ne doit pas étre
employédans les recherches sur dhatériel génétique humain ou recombina@ns une
autorisationdélivrée par les autorités compétentes sur des crit@lesquele bien-fondé
des projets, leurs objectiféeur durée,l'utilisation du matériel génétiqué Annexe, point
G. 17. Rec.1100 (1989)).

De facon générale, lgsrojets derecherche scientifique sur I'ingénierie génétigutéisant
des matériels génétiques ou recombinant doivent @reeptésmais sous réserve
d’approbation (legprojets derecherchescientifique qui ont des fingliagnostiques; les
projets de recherchecientifiquea usagesndustrielsa caractére préventif, diagnostique
ou thérapeutique; lgsrojetsprévusa des fins deecherche scientifique sur les séquences
de 'ADN dansle génome humain; leprojets de recherchecientifique a des fins
thérapeutiques). La recommandation #889formule expressément une limite absolue
dansle domaine dda recherchescientifique sule génome humain toutethérapeutique
sur la ligne germinale humaine doiétre interdite (Annexe, point G.18. Rec. 1100
(1989)). En 1994)Assemblée parlementaireaffirme le principe selon lequeltoute
modification de l'identité génétique deorpshumain dans un but non thérapeutique et
contraire a la dignité dela personnéhumainedoit étre interdite (point 13.iii. a. Rec.
1240(1994)). Dande cadre dd’Union européennela proposition dedirectiverelative a

la protection juridique demventions biotechnologiques dE997% prévoit unconsensus
guant au fait que l'intervention génétig@erminale estontrairea I'ordre public et aux
bonnesmoeur$®® (considérant 24). Pazonséquentil importe d’exclure sanéquivoque
de la brevetabilité les méthodes d’intervention génétigue germinale (considérant 24).
C’est I'objet de l'article6 de cettedirective. Le Parlement européen, en 198Qrécisé
gu’en aucun cas lesanalyses du génome ne doivent étre utilisées « tarsut
scientifiquemendouteux efpolitiquement condamnable de renforcer dansans positif

le pool génétique dela population, de procéder a une sélection négative de

'*¢ Rapport explicatif a la Convention pour la protection des droits de I'Homme et de la dignité de 1'étre
humain a 1'égard des applications de la biologie et de la médecine : Convention sur les droits de |'Homme et
la biomédecine, Conseil de 1"Europe, Direction des Affaires Juridiques, Strasbourg, janvier 1997, DIR/JUR (97)
1, p. 20.
""" Recommandation 1100 (1989) sur I'utilisation des embryons et foetus humains dans la recherche
Alv;?giennﬁque, Assemblée parlementaire du Conseil de I'Eruope, adoptée le 2 février 1989,

Protection juridique des inventions biotechnologiques, Proposition modifiée de directive adoptée par la
Commission des Communautés européennes, le 29 aolt 1997
% « Les bonnes moeurs représentent les principes ethiques ou moraux généralement observés dans un Etat
membre ou acceptes par les milieux scientifiques ou professionnels concernés » (considérant 23).
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caractéristiqgues génétiquésdésirables ou de définir des nermegénétiques »(812.h).
rés. 16mars 198¢manipulation)). Enoutre, lesdéputés ont prig¢a précaution d’inscrire
dans leurtexte I'interdiction dela sélection de travailleurs selon des critésrdre
génétique (814rés. l16mars 1989(manipulation)). Quant a la rechercipeoprement
dite, sile principe du transfert de génes dans delules somatiques humainesomme
thérapie est défendablejl n’en reste pas moins gua «notion demaladie et deares
congénitales » devraiétre envisagéevec prudencele risque serait bien sir deoir
émerger l'idée que de « simples déviations soiéétfiniessur le plan médical comme
étant une maladie ou urtarecongénitale » (822.;25¢s. 16 mars 1989qmanipulation)).
Concernant précisément les interventiogénétigues danda lignée germinale,le
Parlement européen est trégyoureux. Il insiste notammentpour « unenterdiction
catégorique detoute tentative visanta recombiner arbitrairemenie programme
génétigue de 'homme #H. considére que méme dans les cas de « modification partielle
de l'informationgénétique », c’edbute l'identité de I'individu qui « setrouve faussée».
Cette conseéquence edénoncée comme étaatla fois « irresponsablet illégale » dans
la mesure ouil s’agit d’'un droit lié a la personne (827.;30rés. 16 mars 1989
(manipulation)). Les experts da Commissionjuridique et dedroits descitoyens aupres
du Parlement européen ont noté que « leprobleme fondamental des interventions de
génie génétique sua ligne germinale humaine réside dansfdét que cesinterventions
n’intéressent pas seulemelatpersonnetraitée, maistoutes lesgénérationsa venir qui
forment sa descendance. Uneouvelle lignée héréditaireest mise en route, dont la
composition est due non pa&d un hasard dda nature, mais aurecoursciblé a la
technigue huraine »6°,

De son c6té,toujours sansdétailler, la convention sur les droits dehomme etla
biomédecine del996 pose uneegle. Son article 13elatif aux interventions sule
génome, exclut depratiqueslégales lesnterventionsayant pour objet de modifier le
génome humain et qui serait entreprseur degaisons qui ne seraient ni préventives, ni
diagnostiques, nithérapeutiques et quraitpour butd’introduire une modification dans
le génome dela descendance. Sont dontut particulierement prohibées les
modifications génétiques des spermatozoides ou des odel&tinésa la fécondation.
Mais la recherchemédicale ayant pour but d’introduire des modifications génétiques
dans despermatozoides ou des ovules miestinésa la fécondation resteadmissiblesi
elle est effectuéen vitro et avecl’approbationd’'un comité d’éthique oule toute autre
instancecompétent¥’, Plus dangereuXarticle 13CDHB n’exclut pas les interventions
qui, ayant un but soatique,auraientpour effet secondaire non vould’affecterla lignée
germinale.Pourl’heure,le rapportexplicatif dela Conventionétabli parla Direction des
Affaires Juridiques duConseil del’Europe s’en tient au traitement decertains cancers
par radiothérapie ou chimiothérapie qui peuvent affecter I'appaegloducteur dda
personnesoumise a ce traitement®>. Dans I'article 13 CDHB, tout en ménageanta
liberté de la recherche,lintention du législateur a d’abord été d’éviter que les

'** Parlement européen, Commission juridique et des droits des citoyens, Problémes étiiques et juridiques de

la manipulation génétique et de la fecondation humaine artificielle, M. W, ROTHLEY, rapporteur, Publication
de 1'Office des publications officielles des Communautés européennes, 1990, p. 41.

"' Rapport explicatif a la Convention pour la protection des droits de I'Homme et de la dignité de 1'étre
humain a l'égard des applications de la biologic et de la médecine : Convention sur les droits de |'Homme et
la biomédecine, Conseil de I'Europe, Direction des Affaires Juridiques, Strasbourg, janvier 1997, DIR/JUR (97)
1,p 2L

"> Rapport explicatif @ la Convention pour la protection des droits de !'Homme et de la dignité de 1'étre
humain a l'égard des applications de la biologie et de la médecine : Convention sur les droits de I'Homme et

la biomédecine, Conseil de I'Europe, Direction des Affaires Juridiques, Strasbourg, janvier 1997, DIR/JUR (97)
1.p 21
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modifications dugénome humain ne viserdt «produire desndividus ou desgroupes
entiers dotés de caractéristiquegmrticulieres et de qualitésouhaitées»® Cette
disposition vise en particulier «&viter qu’un Etatgrand ou petit,cédant peut-étra la
pression dd’industrie ou a celled’'un groupemédical qui voudrait aller plus loin que
nécessaire, s'engage dans des recherg@eétiquexontrairesala dignité dela personne
humaine %% Mais, c’est toujours au nom déa dignité humaine, que des parlementaires
assuraient erl986qu’il faut « favoriserlepossibilitésqu’offre la science médicale de
soulager oud’éliminer certaines formes ddétresse et dsouffrance dandintérét des
générations futureL’estla un principe luiaussianimépar le sentiment dda dignité des
étres humains avenir »% Néanmoins, cesémesparlementairestaient conscients du
danger quiseprofile derriere les progres2alisésenmatiére de manipulations génétiques
dans la mesure ou elles pourraient conduire a « des politiques fondées sur
I'eugénisme 356,

Parmitous lesdangersnhérents «a l'alliance, débutante, ldeprocréationassistée avec
la génétique moléculaire %7, certainsdécoulant dequelques manipulationgénétiques
particulierement spectaculaires sgmeut - étre plus immédiatement perceptibles. Le
législateur européen, en interdisant @Emeéreset les hybridesa I'échelle humaine,a
devancéla réalité, puisquela banalisation decestechniques reléve encore dkefiction.

Des jalons onfainsi étéposés par leslispositionseuropéennes des les années quatre-
vingts.

La norme communautaire, enl989, posaitclairement et de facon détailléecertains
interdits. Etaientconcernéeda fabrication d’hybridegporteurd’informations génétiques
différentespour laguelle seraitutilisé de 'ADN humainafin d’obtenir un assemblagele
cellules capables dese développer;la fécondation d'unovule humain avec des
spermatozoidesd’'un animal ou la fécondation d’'un ovule animal avec des
spermatozoideshumains pour obtenir un embryon capable de se développer;
I'implantationa une femme de ces embryonsutes les expérienceayantpour objet la
production d’étres chimériques ouhybrides a partir de matériel génétique d’origine
humaine ouanimale(842 rés. dul6 mars1989(manipulation)). LeCAHBI proposait de
méme linterdiction par le€tatsde 'implantation d’'un embryon humain dans l'utérus
d'une autreespéce ou l'opératiomversedoit étreinterdite par lesEtats(principe 2181
CAHBI) et dela fusion des gametes déespecehumaine avec les gameétes d’uaetre
espece (Principe 21 § 2. CAHBI). Cependai@smanipulationpourront étre |égales
une double condition qu’elles aientpour but les 4¢nvestigations visan& diagnostiquer
l'infertilité » et que « le développemede I'hybride s’arréte austade dedeux cellules ».

'> Rapport explicatif & la Convention pour la protection des droits de 1'Homme et de la dignité de I'étre
humain a l’égard des applications de la biologie et de la médecine : Convention sur les droits de 1I'Homme et
la biomédecine, Conseil de |'Europe, Direction des Affaires Juridiques, Strasbourg, janvier 1997, DIR/JUR (97)
I,p 2L

! Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Compte-rendu officiel des débats, intervention de M. LA
RUSSA, Session de 1994, Vingt-huitiéme séance, 5 octcbre 1594, p. 775.

' 4vis sur [ 'utilisation d ‘embryons et foetus humains a des fins diagnoqgtiques, thérapeutiques, scientifiques,
industrielles et commerciales, Assemblée parlementaire du Conseil de 1'Europe, Commission de la science et
de la technologie, Mme MORF, rapporteur, 12 septembre 1986, Doc. 5628, p. 5.

¢ dvis sur [ utilisation d ‘embryons et foetus humains a des fins diagnogtiques, thérapeutiques, scientifiques,
industrielles et commerciales, Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Commission de la science et
de 1a technologie, Mme MORF, rapporteur, 12 septembre 1986, Doc. 5628, p. 4.
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p. 235

La documentation Frangaise : "Vers un droit européen de la bioéthique ? Les institutions productrices en matiere de reproduction humaine :
rapport de synthese / Institut de droit comparé ; Myriam Blumberg-Mokri ; Mission interministérielle recherche expérimentation."



[l devra donc étre détruit aprés ce délai (Principe 21%3AHBI). Cette tolérance
s'explique paie fait que dans plusieuStatsmembres une certaine forme de fertilisation
entreespéces est considérée comngeessair@pour degests défertilité (comme le test
du hamster). Ces interdictions é4 tolérance qui I'accompagneont directement
inspirées dela recommandation 1046 de 1986 donseil del’Europe. Elle prohibe
limplantation d'un embryon humain dans l'utériune autre espéce oucelle d’'un
embryonanimaldans unutérus defemme (814. Aiv. Rec. 10461986))mais également
« la fusion desggametes humains aveeux d’'uneautreespece (ldest du hamstepour
I'étude dela fertilité d’origine masculinegpourrait constituer une exception, en fonction
des termesstrictsd’'un réglement) » (§14.A. iv. Rec. 1046(1986)). Le texte de 1986
multiplie par ailleurs lesnterdits dansle domaine desmanipulations génétiques la
création d’embryons avec du sperndéndividus différents,la fusion d’embryons ou
toute opération susceptible de réaliser d@smeéres ouencorela création d’enfants de
personnes duméme sexe (814.A.iv. Rec. 10461986)). En 1994,I'Assemblée
parlementairea encore fourni unéiste, non exhaustive, de manipulaticaprohiber : les
transfertsd’embryonshumains dans une autespéceet inversement (813.iii.c. Red.240
(1994)),la fusion de gamétes humains avezux d’'une autreespéce (813.iii.d. Recl240
(1994)), ouencorela création d’enfants dpersonnes duméme sexe(813f. Rec.1240
(1994)).

Concernantle clonage humain, le Groupe a®nseillers dda Commission européenne
(GCEB) estdavis que cette technique devrait fairel'objet d’'une condamnationsans
équivoque au niveau européen. Il soulignel n’'est pas prouvé que les tentatives de
produire des embryonsgénétiquement identiquepour usage clinique dans la
reproductionassistéepourrait augmenter leshances de succes da& fécondationin
vitro. En revanche ledérives auxquelldaitilisation de cette technologie pourrait donner
lieu - depuis les demandes de convenarpmrsonnelles (désir d’immortalitépuhait de
remplacer unenfant décédé, volonté deerpétuer un talentetc.)jusqu’aux pratiques
eugénistes - justifienta ses yeux, cette interdictionl estime en conséquence glae
Communauté européenndevrait exprimer clairemensa condamnation du clonage
reproductif humain et en tenir compte dans les texteséglementationsen préparation,
telles quela décision surle 5emeprogramme de recherche et développementl998-
2002 et la proposition de directive surla protection juridigue des inventions
technologiques®®  Dans cet avis, le GCEB déclare que les considérations
d’instrumentalisation de 'lhommainsique l'eugénismerendent le clonaga des fins de
reproduction éthiguement inacceptabld?our le GCEB, la Communauté européenne
devrait clairementondamneta clonagecommetechnique de reproductionumaine. « A
la lumiere de ces considérationgpute tentative pour produire un étre humain
génétiguement identique par substitutabon noyaua partir d’'unecellule ou d’'un enfant
... doit étre interdite ».@tterestrictionala reproductionestpernicieusecar elle laisse de
cbté d’autres usages deonagehumaincommecelui de créer des réservoirs de cellules,
tissus ouorgane¥®. Les considérations éthiques relevées parGCEB entrainentla
prohibition dela création d’embryons génétiquemerdentiques dande cadre des
techniques deprocréation assistée. Prenard son tourposition surle clonage humain
dans la proposition dedirective relative a la protection juridique des inventions
biotechnologiques de 199Te Parlement européen rappelle que I'Union européenne

'8 Agence Europe, "UE/clonage : contenu de l'avis du Groupe de conseillers pour I'éthique de la

biotechnologie sur le clonage animal et humain”, "Europe”, N° 6986, 2-3juin 1997, p. 14.
*" Dictionnaire permanent bioéthique et biotechnologies, « Avis du GCEB dur le clonage », Bulletin n° 49,
20 juin 1997, p. 8846.
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considerele clonage de I'étre humain comme contraad’ordre public et auxbonnes
moeurs. A cetitre, legrocédés de clonage reproductif humain doivent donc étre exclus
sans équivoque de brevetabilité (considérant 24). @eint sera rigoureusememgppelé
al'article 6 dela directive de 1998Le Parlementseréférant explicitement auttavaux
du Conseil de I'Europe prend actie I'inquiétude del’opinion publique suscitée pala
récente conception d’'une brebis par clonage d'wsfule adulte et despossibilités
d’appliquer de telles techniques deproduction aux embryons humains (§&s. du 12
mars 1997}° La position des députés européens est trés ferme. Les dépesésnt
convaincus « qude clonage d’étres humains, que ce soit a diss expérimentales
(traitement dela stérilité, diagnostic avant implantatiotransplantation de tissus) cu
toute autrefin, ne saurait en aucungrconstance. étrpistifié ou toléré par une société
humaine,quelle qu’ellesoit » (§8B. rés. 12 mars 1997). Lesaisons ersont trés claires le
clonage « équivawtt une violationgrave des droits fondamentaux tkomme, il est
contraire alprincipe d’égalité de€tres humains cdl permet unesélection eugénique et
raciste de l'especdwumaine, il offensela dignité de I'étre humain etl exige une
expérimentation suthomme » (§ B. rés.12 mars 1997). EnL993, lesdéputés européens
s’étaient déjafermementexprimés sur linterdiction duclonage humain a travers la
résolution sute clonage de I'embryohumairt’. Tout clonage d’étres humaimg'il soit
réalisé « a titre expérimental, dans lésitements dela stérilité, de diagnostics
préimplantatoires et de transplantations tiksus, ou &oute autre fin que ce soit
contrevienta I'éthique, estmoralement détestable ebntraire au respect de personne
et constitue ungrave violation deglroits fondamentaux de ’'homme et, par conséquent,
ne saurait en aucun césre justifié ni accepté ¥8C. rés. 28octobre 1993). Il esta noter
que la condamnation du clonage humain au nom Ide dignité humaine parla
Communauté européenne est ancieire1988,envue dela résolution de mar498972
interdisantla manipulation génétique réalisée parclonage (841.rés. 16 mars 1989),
des expertsaupres du Parlement prohibaient déja amanipulationscomme étant
contrairesa la dignité de I'étre humain.Le texte de 1997 affirme a plusieurs reprisela
nécessité d'inscrire dans lesxtes nationaux ou supranationalidégalité despratiques
de clonagehumain. Il va d'ailleurs beaucouglus loin dans ce sens quiéavis n° 9 du
GCEB enconsidérantouteforme declonage :le clonage d’étres humains « a quelque
fin que cesoit » doit étre interdit « sufe territoire communautaire » (§8H. réd2mars
1997). Auniveau international, les parlementaires affirment quehaquendividu a droit

a son identité génétiqupropre et quée clonage humain est etoit resterinterdit » (8I.1
rés. 12mars 1997) eils demandent « I'interdiction mondiale et explicite dlonage des
étreshumains »(8l. 2 rés. 12 mars 1997). Le Parlement européentendégalementvoir
inscrire ces interdictions dans les |égislations nationalleslemande instamment aux
Etats membres d'interdirde clonage d’étres humains dans les différestades ddeur
constitution et ddeur développement sans distinction en ce goncernela méthode
pratiquée » (81.3 résl2mars 1997)Enfin, le parlement européenput enreconnaissant
I'utilité de la recherche génétiqumour lutter contre certaines maladies (812s. 12 mars
1997), demandexpressément que les chercheurs et médecins englagéta recherche
surle génome s’abstiennent deute participation au clonage humain jusqu’al'entrée
en vigueurd’'une interdiction juridiqguement contraignante(811. rés. 12 mars 1997).
Dans cet esprit] invite la Commissiona « bloquerlesrédits » qui bénéficieraient des

0 Résolution B+4-0209, 0213, 0214, 0225 et 0242/97 sur le clonage des animaux et des étres humains,

Parlement européen de I'Union européenne, adopté le 12 mars 1997.

"' Résolution sur le clonage de I'embryon humain du 28 octobre 1993, Parlement européen, JOCE, n° C
315/224 du 22 novembre 1993.

"* Résolution sur les problémes éthiques et juridiques de la manipulation génétique du 16 mars 1989,
Parlement européen - Union européenne, Doc. A2-327/88, JOCE. n° 96 C du 17 avril 1989,
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programme de recherche derclonage humaifinancés pata Communauté européenne.
En 1993,le Parlementeuropéen intégraidanssa condamnation du financement dke
recherche sur le clonage, lésnds publics et les fondgrivés, en demandant « aux
scientifiques,chercheurs et praticiens travaillant sur teshnologies dda reproduction
humaine, financés par le sectgublic et par le secteur privé, deéengaged’eux-mémes
ane pas se livrer au clonage d’embryons humaiggielquefin que ce soit, au cours de
la période précédant I'entrée srgueur d’'uneinterdiction de cdype ayant un caractere
obligatoire (8 F.3 rés. 28ctobre 1993). Un mois plusird, enjuin 1997,c’est autour
du Conseil européen de I'Union européenne d’exprimensont de vue dans uneourte
déclaration faitea I'occasion du Traité d’Amsterdam. Le Conseil européeote que
parmi lesnouvelles technologies dates domaine génétique, «donage présente des
risquesspécifiques et d’'unémportancemajeure > Il considére quda protection de
I'étre humainet le respect de son intégrité sont desncipes essentiels auxquélse
peut étre dérogé. Le Conseil ¢d Commission européenne somtvités, « aexaminer,
lors dela définition despolitiques communautaires, notammentreatiére derecherche
et de propriété intellectuelle, ainsi quansla miseen oeuvre deprogrammesexistants,
comment prévenite clonagehumain %74 Le conseil européersoulignela volonté des
Etatsmembres de prendre dans ldé@gislation interngoutes leglispositions nécessaires
al'interdiction du clonage humain.

C’estalaméme époqueue, au sein du Conseil d&urope,le Comité directeupour la
biotéhique (CDBI) a invité le Comité desMinistres a adopter un projet de protocole
additionnela la Convention sur les droits déhomme etla biomédecine portant sur
l'interdiction du clonage d’étres humains et qaiété adopté le 12 janvier 199&€e
protocole vient combldtabsence de disposition da CDHB interdisantexpressément le
clonage humain. Antérieuremeri¢, Conseil dd’Europe avait déjapris position contrde
clonage humainDanssarecommandation 104@986)relativea I'utilisation d’embryons
et foetushumainsa desfins diagnostiques, thérapeutiques, scientifiques, industrielles et
commerciales, I'Assemblée parlementaire recommandait au Comité Miesstres
d’interdire la « création d’étres humains identiques par clonaged@mutresméthodes.a
desfins de sélection dda race ounon» (814.Aiv. rec. 1046(1986)). En 1987, les
principes duCAHBI interdisaient également l'utilisation déschniques derocréation
artificielle afin de créer des étres humains identiques par clonage ouogpde autre
méthode (principe 20 CAHBI). Enfin en 1994, la recommandation 124(1994) de
’Assembléeparlementaire sula brevetabilité deproduitsd’origine humaineréaffirme
I'interdiction du clonage (813.iii.b. rec. 124(01994)). Mais en 1997, lesrécentes
expérimentations sule clonage des mammiferes orgndu urgentel’élaboration d'un
texte spécifique sufa question par I'Europe des droits de 'hnomme. Gaour lesexperts
du Comitédirecteurpourla bioéthique,si « certaines techniques de clonage peuvemt
elles-mémesapporter des progrésa la connaissance scientifiquainsi qu'a leurs
applicationsmédicales »,c’est «l'instrumentalisation de I'étre humain pda création
délibéréed’étres humaingénétiquemenidentiques »qui seraitcontrairea la dignité de
’lhomme etconstituerait,en conséquencex un usage impropre déa biologie et dela

173 . . N . . . . . . ) - N
Conseil européen de I'Union européenne, Déclaration du Conseil européen sur l'interdiction du clonage

humain, Conclusions de la présidence - Amsterdam, 16-17 juin 1997, Annexe IV, SN 150/97

{Annexe).

" Conseil européen de 1'Union européenne, Déclaration du Conseil européen sur l'interdiction du clonage
itumain, Conclusions de la présidence - Amsterdam, 16-17 juin 1997, Annexe IV, SN 150/97

(Annexe).
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médecine ¥°. Est donc «nterditetoute intervention ayanpour but decréer un étre
humain génétiguement identique a un ad® humain vivant owmort » (art ler,al. ler,
Protocole). « Au sens dprésent article, I'expression étre humain « génétiquement
identique » a un autreétre humainsignifie un étre humain ayant en commun avec un
autre 'ensemble des genes nucléaireqart.ler, al.2). cette définition d’ailleurs été
reprise par le Iégislateur communautadt@nssa directive de1998 surla brevetabilité des
biotechnologies. Mais, de fagoalaisser une certaine latitude atats enfonction de
leur degré de permissivita I'égard dela recherche, curieusement, @iété convenule
laisser audroit internele soin de donner les précisiomertinentesquant a la portéale
I'expression «étre humain » aux effets de I'application du présemtrotocole »
Cependant, contrairement au textes Rarlement européen dans ses résolutiond @83

et 1997 le protocole neprend pas deosition spécifique sufadmissibilité du clonage
des cellules et dedissus a des fins de recherche aboutissart des applications
médicale¥’”. L’interdiction du protocole quivise uniquementa «création d’'un étre
humain », n’admetaucune dérogatiora cette dispositionart2) y comprislorsque ces
dérogations « sont prévues pé&r loi, constituent desmesuresnécessairesdans une
société démocratique,a la slreté publiquea la prévention des infractions pénaléesla
protection dda santé publique oala protection des droits dibertésd’autrui » envertu

de l'article 26alinéa 1ecCDHB.

Parmi lespratiquesbiomédicales traitées pde droit européen supranational, certaines
ont donc étéetenuesomme susceptiblede porteratteintea la dignité humaine. Suce
fondement, des comportements ont é@ndamnés par le législateur europémarce
gu’ils étaient particulierementépréhensibles aregard del'intérét a protégerqgu’il soit
embryon humain ou patrimoingénétique humain. On assisaésiala multiplication des
dispositions d’interdiction dictée par la nécessité de domestiquer les nouvelles
technologiediomédicales. Les mémes actmnt condamnés par les dekxropes avec,
parfois, il est vrai, quelques nuances dpialification ou d'intensité. Ces choix de
politique législative qui se fonécho témoignent bied’un droit supranationalégional de
en formation dan$e domaine dela bioéthique.Cependant, etiétat actuel, faute d’'une
portée juridiqgue réelle etontraignante de cetteéglementation bioéthique on ne peut
manquerde constateta faible effectivitéde ce droit européen encoren formation.

% Avis du CDBI sur le clonage humain, Comité des ministres du Conseil de 1’Europe, Comité directeur pour

1a bioéthique (CDBI), Pour examen lors de la 598e réunion des Délégués des Ministres, (1-3 juillet 1997), CM
(97) 111, Strasbourg, 27 juin 1997, p. 2.

'S Projet de rapport explicatif au projet de Protocole additionnel a la Convention sur els droits de |'homme
et la biomédecine portant interdiction du clonage d'étres humains, Conseil de I'Europe, Direction des Affaires
Junidiques, Strasbourg, juillet 1997, DIR/JUR (97) 9, p. 8. § 6.

"7 Projet de rapport explicatif au projet de Protocole additionnel a la Convention sur les droits de |"homme et
la bivmédecine portant interdiction du clonage d 'étres humains, Conseil de I'Europe, Direction des Affaires
Juridiques, Strasbourg, juillet 1997, DIR/JUR (97)9,p. 7, § 4.
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Chapitre II- La_faible effectivité de ce droiteuropéen encore en formation

Une des originalités du droit européen ebioéthique est d’étre un droit potentiel»
dansla mesure olil est encoreessentiellement incitatif. Eaffet, pourl’heure, lesnormes
du droit régionalsupranational nesont pas encore de drgiositif. Elles ne constituent
pas encore des regles deoit obligatoires. Cettearactéristique peut étre percaemme
une faille dans le tisstnormatif supranationauropéen.Toutefois,il est dansla nature
mémed’un droit enconstruction, surtout lorsqu’ilise un secteur deactivité humaine
particulierement controversé, de s’échaffauder progressivement epreamgitation. Les
concepts qule fondent doivent s’enrichir peapeu. Les idées que lggislateur entend
traduire par des dispositions juridiquésivent marir. Enla matiére,il a d’abord fallu
définir, parfois defacon large, parfois plugprécisément, desrientationsa suivre pour
|égiférer ... a l'avenir. Essentiellementincitatif, le discours normatif supranational
européen en matiere deproductionhumaine artificielle ne s’estlonc pasdonné les
moyens de sanctionner |&tats. La nonapplication de ses dispositions ne peut donner
lieu dans ces conditions une intervention juridictionnelle au niveatggional. Deux
« failles »sontdoncparticulierement préjudiciables I'effectivité du droit régionalde la
bioéthique. Il s’agit d’'ungpart ducaractére non contraignant des normes la matiére
et d’autre part dé¢’absenced’un contr6le juridictionnel quilui soit spécifique au niveau
europeéen.

Section 1 - Caractére noncontraignant des normes

Le droit européen dda bioéthique est trés largement incitatif pamature car les
instrumentsjuridiqgues dia bioéthique émanente plus souvent d’autorité dépourvues de
compétence législative contraignante que smt en général ou dange domaine
particulier dela bioéthique.Mais il arrive quele droit européen dda bioéthique soit
encore incitatif par défaut deconformité a une procédure spécifique le rendant
insusceptible d’application dadsmmédiat. C’est une particularité que partakgedroit
des Communautés avexdroit du Conseildel’Europe.

81- Des textes norcontraignants par nature

Au titre des textes juridiquesa caractére incitatif par nature, on trouve les
recommandations adoptées dales cadre du Conseil de I'Europequ’elles soient
parlementaires ouministériellesainsi que, issus dudroit communautaire, les résolutions

parlementaires ou les avis consultatifs dpoupe d’experts dela Commission
européenne.

A - Lesrecommandations ddonseil dd’Europe

Dans le cadre du Conseil dd’Europe, les recommandationpeuvent émaner de
I’Assembléeparlementaireprincipalementa I'attention du Comité des ministres et du
Comité desninistresa celle des Etatanembres.
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1 - Les recommandationmrlementaires

Samissionétant consultativec’est atravers des recommandations adressée€a@nité

des ministres que’Assemblée parlementaire exprime ses opinions en matiere de
bioéthique. Certainedispositions ontgalementpour finalité d’inviter directement les
gouvernements des Etatanembres a réagir juridiquement aux inquiétants
bouleversementssuscités par les avancéssientifiques. L’Assemblée d€onseil de
I'Europe a été en quelque sortel'avant-garded’un mouvement de réglementation lkan
matiére puisque, des 1978Je mettaitengarde contre les risques que les recherches

les ADN hybrides pourraientaire courir alhomme et a son environnement® Suivait

une autre proposition deecommandationa lintitulé explicite : "la protection de
I'hnumanité contre lesmanipulations génétiques BEihsémination artificielle™"®,

En 1982, I'Assemblée parlementairadressaitun message devigilance aux Etats
membrescomme auComité desministres.La recommandation 9341982)8° relative a
lingénierie génétique invitait les gouvernementsa se tenir informés aupres des
scientifiques des risquesngendrés pata recherche impliquant desecombinaisons
génétiquesin vitro (86.a. ;b.).Elle recommandait au Comité dddinistres deprévoir
I'établissementd’une liste demaladies graves susceptibld€tre traitées parla thérapie
des geénes (87.c.), deeiller sur lesniveaux deprotection dda santédu grandpublic et
des professionnels dia recombinaison génétique (87.e), et définir lesprincipes de
saisie, stockage etexploitation des données génétiguimnsle respect dda vie privée

Dansla recommandatiori046 (1986)relative a I'utilisation d’embryonset foetus humains

a des fins diagnostiquesthérapeutiques scientifiques,industrielles et commerciale'$?
I’Assemblée parlementaire adopte toujolastratégie incitativgpour solliciter les Etats
membresa choisir une répression « approprigeDans un premietemps, ’Assemblée
recommande awComité des Ministred'inviter les gouvernements enquéter sur les
rumeurscirculant dans lesnédias concernantin commerced’embryons et defoetus
humainsmorts (§14.A.i.). Puis, la recommandation invite leBtatsa limiter I'utilisation
industrielle des embryons et des foetlusnainsa desfins strictement thérapeutiques et
ne pouvantétre atteintes pard’autres moyens (814.A.ii). Atitre de guidepour les
législations nationalede texte de 1986 se prononce clairement en favewfun certain
nombred’interdits regroupés soudeux rubriques la créationd’embryonsin vitro a des
fins de recherche (814.A.iii) et lesnanipulations ou déviations non désirables des
techniques deréationd’étreshumains (814.A.iv). L’Assembléeecommande aComité
des ministres de demander aux Etatembresde prévoir des « sanctionappropiées »
dans le but d'assurete respect des regles adoptées en exécution des présentes
dispositions (8L4.A.V.).

I8 Proposition de recommandation relative aux recherches sur les ADN hybndes (manipulation des

genes), Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, présentée par M. HUGOSSON et plusieurs de
ses collegues, 28 avril 1978, Doc. 4173, point 3.

'" Proposition de recommandation relative a la protection de I'humanité contre les manipulations
genétiques et l'insémination artificelle, Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, présentée par
M. ELMQUIST et plusieurs de ses collégues, 31 janvier 1980,

Doc. 4493.

180 Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Recommandation 934 (1982) relative a l'ingénierie
genétique, adoptée le 26 janvier 1982,

L Assemblée parfementaire du Conseil de ['Europe, Recommandation 1046 (1986) relative a
l'utilsation d'embryons et foetus humains a des. fins diagnostiques, thérapeutiques, scientifiques,
industrielles et commerciales, adoptée le 24 septembre 1986.
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Avec la recommandation 110Q989}%% ['Assembléeparlementaireentamele deuxiéme
volet de sa réflexion sur l'utilisation de I'embryon humain, cette fois tournée vers
I'utilisation scientifique. Le Comité des Ministres y est inviéé définir un cadre de
principes a partir duquel pourrontétre élaborées réglementations universelles et
législations nationales (89.A). En outreil lui est recommandé d’inventorier les
connaissances sua reproductionhumaine de fagcona déboucherd’une part sur un
instrument juridique commun aniveau duConseil del’'Europe et d’autre part decréer
une instance internationalmultidisciplinaire capabled’assurerune convergence des
démarches nationales (89.C:D). Quani Etatsmembresijls devraient,surinvitation du
Comité des ministresprendre desmesuresde fagcon’urgente pourassurer quela
collectivité et lespouvoirs publics soient informés des possibilitésapplication des
progrés scientifiques (89.B.i.ii.)Surtout, lesgouvernements sontvités a favoriserla
recherche des techniques feondationartificielle dans les casutoriséset le diagnostic
prénatal ou thérapeutique des maladggnétiques (89.B.iv.a);c)n la lumiére des
autorisationsdéveloppées dans I'annexda recommandation. Il est prévu d« interdire»

- sans toutefoisplus de précision malgré l'importance dBacte stigmatisé -toute
thérapeutique intervenant dalaslignée germinaldiumaine(818) oul’emploi de matériel
embryonnaire humain danf fabrication d’ «armesbiologiques dangereusest
exterminatrices » (824).

Enfin, le Conseil del’Europe n’est pas restinsensibleaux questions des applications de
la recherche sule génomehumain. Souhaitant sortie débat sur les biotechnologies de
son totalenfermement dans le droit des brevets (86 rec.1240 (1994&¢gitlogique que

le Conseil de I'Europese charge dela question. L’Assemblée parlementaiee donc
élaboreé, parallelemerdt la préparation déa Convention sur lesroits de 'lhomme et la
biomédecine, uneecommandatiorl240(1994) sura brevetabilité deproduitsd’origine
humaind®. Dans ce texte, leparlementairescitent lesministres du Comitéa adopter
dans les meilleurdélaisle texte dela Conventionde biomédecine (813.i.)afin de mettre
rapidement en chantier uprotocole additionnellimitant les manipulations génétiques

Dans le domaine des biotechnologiegsppliquéesa I'homme, I'Assemblée
parlementairea eu poursouciévident de susciter, da part duConseil de I'Europe, un
maximum de prises de positid@égislativessur des themes précig€lle a également invité,
par le truchement duComité des ministres, leStatsmembres a définir desrientations
législatives. Dans sa facon d’amorcerle processus deaéglementation degpratiques
scientifiques, I’Assembléa clairemententendu consolidele réle d’impulsion qui estle
sienen adressantsousla forme de recommandation, desopositions auComité des
ministres, Celui-ci a, de son cotignu a adresser aux gouvernements @tats membres
ses propresecommandations.

'8 Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Recommandation 1100 (1989) sur F'utilisation des

embryons et foetus humains dans la recherche scientifique, adoptée le 2 février 1989.
183 Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Recommandation 1240 (1994) relative a la
protection et a la brevetabilité des produits d'origine humaine, adoptée le 14 avril 1994,
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2 . Les recommandationsimistérielles

Le Comité des ministres edibncal'origine d’'un certainnombre derecommandations
énoncant des principes. Cescommandations ont une fonction qmet en avant leur
ancien intitulé : les "résolutions du Comité portant recommandations aux
Gouvernements des Etats membres ". Depuis 1979 en effet, ces résolutiopasdet
titre de leurfonction : " Recommandation ". Toutefoisl ne faut pasoublier que les
recommandations ont une valeur purementitatives®®. Le Comité des ministres peut
seulementinviter les Etatsa lui faire connaitrela suite qu’ils auront donnée auxdites
recommandations (art5b Statut).

Les recommandations d@Comité des ministreexcluent deleur champ d’application
matériel les éléments du corpamain servanéla reproduction dd’espécehumaine gu'il
s'agissedes gameétes masculifjspermatozoidesféminins (ovocytes) ou duproduit de
leur fusion (embryon). Ce traitement particulier s’explique probablement Ilpar
symbolique qui leurest attachée en raison ddeur capacité a transmettre les
caractéristiques génétiques kespecehumaine et quleur vaut untraitementa part. La
résolution (78) 29 concernant lesubstances’origine humaind®® précise ainsi quéle
transfert d’'embryon, le prélevement etla transplantation de testicules etwaires, et
I'utilisation des ovules et du sperme ne sont pas visés par les présentes reglesfmee
la recommandation n° R79) 5 surl'échange de substancesiumainesexclut de sa
compétencel'échangeet le transportd’embryons,de testiculesd’ovaires,d’ovules et de
sperme®®®.  Plusrécemment)a recommandation n° R94) 1¥ sur les banques de tissus
humains réduit son intervention aux « partiesstitutives dwcorpshumain ycompris les
résidus opératoiresy I'exclusiondes organes, du sang et ggeduitssanguinsainsi que
des éléments reproductifisls que sperme, ovules et embryon".

Le Comité des ministresa travers ses recommandations gratiere de bioéthiquea
voulu inciter les Etats membresa intervenir dans deuxdomaines :la procréation

artificielle humaine etla génétique impliquant’étre humairt® En ce qui concernde
domaine dda procréationmédicalement assistég,faut retenir les principeelatifs a la
procréation artificielle humaine duCAHBI. Bien qu’ils n'aient pu aboutir a I'adoption

'*! Mireille DELMAS-MARTY, Les grands systémes de politique criminelle, p. 374.

185 Résolution (78) 29 du Comité des Ministres du 11mai 1978 sur 'harmonisation des légjslations des
Etats membres relatives aux prélévements, greffes et transplantations de substances d'origine humaine,
Annexe a la résolution Chap. 1, art. ler. 2.

%6 Recommandation n° R (79) 5 du Comité des Ministres du 14 mars 1979 concernant le transport et
I'echange internationaux de substances d'origine humaine, A. II.

¥ Recommandation n° R (94) 1 du Comité des Ministres du 14 mars 1994 sur les banques de tissus
humains, Annexe a la recommandation.

'8 Bien que portant sur le matériau génétique humain, la recommandation n°® R (92) 1 sur l'utilisation
des analyses de l'acide désoxyribonucleique (ADN) dans le cadre du systeme de justice pénale, adoptée
par le Comité des Ministres du Conseil de I'Europe le 10 février 1992, n'entre pas dans le champ de
réflexion de notre recherche. En effet, son domaine d'application ne concerne pas la reproduction
humaine mais de fagon tres circonscrite "le préléevement d'échantillons” et "l'utilisation des analyses de
I'ADN aux fins d'identification d'un suspect ou de toute autre personne dans le cadre d'enquétes et de
poursuites penales” (point 2).

C'est egalement le cas de la recommandation n® R (94) 11 du Comité des Ministres du Conseil de
I'Europe aux Etats membres sur le dépistage comme instrument de médecine préventive, adoptée le 10
octobre 1994, qui aborde le cas du dépistage néotanal : "Le depistage néonatal n'est justifié que dans les
cas ou l'intervention est dans l'intérét direct de la santé de I'enfant. Sinon le dépistage devrait étre
reporté jusqu'au moment ou l'enfnt pourra prendre une décision" (point 2. 6)
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d’'une recommandatiol¥®, ces dispositions restent une référenawrmative trés
importante en ceu’ils permettent delarifier la position du Conseil d¢Europe sur ce
point. En 1987, leCAHBI s'est attaché a élaborer leslignes directrices pourla
procréationartificielle humaineafin de soumettrda productiond’embryons aux seules
finalités de I'assistance médical@ la procréation. Déja enl1981, '’Assemblée
parlementaireavaittravaillé sur ce sujeh I'occasion d’un projet de recommandation sur
I'inséminationartificielle desétreshumaind®. Lors de deuxconférencesministérielles en
19859, il a été prévu que le Conseil déurope intensifie sesravauxdansle domaine
des sciences da vie. Dés 1986, le CAHBI soumettait spaincipes sur les techniques de
procréation artificielle humaine, rendupublics en 1989 parla Direction des Affaires
juridiques du Conseil del’Europet®> L'objectif était de mettre sur pied "une
harmonisationprélégislative® dans un secteur déactivité médicale ol lesEtats
membresn’avaient pas encoreréellement |égiféréafin d’éviter le vide juridique et les
conflits entre systémeguridiques®. Les principes sont amombre de 21, etapres
'exposé de définitionsutiles a leurs compréhensior(l), ils se regroupent en plusieurs
rubriques : Conditiongénérales demise en oeuvre desechniques dda procréation
artificielle humaine(ll), Conservation de gameétes etbryons(lll), Don de gametes et
embryons (IV), Détermination dda maternité et dela paternité (V), Meres de
substitution(V1), Actes etprocédés appliqués awmbryongVI).

En matiére de génétique, les ministres du Conseil'Berope sontintervenusa I'égard
du dépistage génétique, gu'il soit anténammmedansla recommandation n° R90)
13 de 1990°%, ou qu'il soit plusgénéral,commedans la recommandation n° R (93)de
1992%, Cette derniere incluttoutefois le cas du dépistage génétique dembryons
lorsqu’il peut étre utilea "l'identification des porteursainsd’'un géne défectuewxafin de
les avertir durisque d’avoir des enfants atteints". Leministres recommandeut aux
gouvernements d’adopter utggislation ou un@olitique conformes auyrincipes qu'ils
énoncent et derendre des mesures propraen assurer I'application. Par exemple,
aucune discrimination ne doit étimposée auxiemandeurs ddépistage naceux qui ne
le réclament pas (810 n° RO0) 13).l)ansla seconde recommandatiole Comité des

189 . . . . : : . .
Les difficulies des questions abordeées dans ce projet de recommandation n'a pas permis au Comité

des Ministres de I'adopter. Toutefois, il en a autortse la publication en 1989 sous formes de "principes"”

qui servent de réferences au niveau international, voir Christian BYK, Georges MEMETEAU, Les
droits des Comites d'éthigue, Paris, Eska - Lacassagne, 1996, p. 280.

""" Rejet du projet de recommandation amends lors de la douziéme séance, trente-troisieme session,
Assemblee parlementaire, Compte-rendu officiel des débats, 2 octobre 1981,

""! Conseil de I'Europe, Premiére Conférence ministérielle européenne sur les droits de 'homme, Vienne,

19-20 mars 1985, Les droits de I'homme face au développement de la science et de la technologie. La
protection de la personne humaine et de son inyégrité physique et intellectuelle dans le contexte des
progres de la biologie, de la médecine et de la biochimie, rapport présenté par la délégation francaise,

MDH (85) 3; Conseil de I'Europe, Confeérence des Ministres européen de la justice, réunion informelle

des ministres europeens de la Justice, Edimbourg, 14 juin 1985, Fertilisation humaine et embryologie,

N9te introductive présentée par la délégation du Royaume-Uni, MJU (85) 1.

' Dans la doctrine, ces principes sont indifferemment datés de 1987 ou de 1989, selon qu'est prise en
compte la date de cloture des travaux du CAHBI ou celle de leur publication par le Conseil de I'Europe.

'3 Conseil de I'Europe, Affaires juridiques, Procréation artificielle humaine, Strasbourg, 1989, p.7

' Conseil de I'Europe, Affaires juridiques, Procréation artificielle humaine, Strasbourg, 1989, p.7

1% Recommandation n° R (90) 13 du Comité des Ministres a du Conseil de I’'Europe aux Etats membres sur le
depistage genétique anténatal, le diagnostic génétique anténatal et le conseil génétique y relatif, adoptée le 21
juin 1990

1" Recommandation n°® R (92) 3 du Comité des Ministres du Conseil de I’Europe aux Etats membres sur les
tests et le depistage génétiques a des fins médicales, adoptée le 10 février 1992,
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ministres recommande augouvernements da&’inspirer dutexte qu’il a adoptépour
|égiférer.

Restea signalerdeux textes duComité des Ministresqui, sanstre consacrés la vie

anténatale, nepeuvent, de parleur objet, I'exclure complétement.Il s’agit de la

recommandation n° R90) 3 qui proposed’harmoniser les |égislations nationales

matiere derecherche médicale surl'étre humairt® et qui précise que lesemmes
enceintes ou allaitantes meeuventse préter qu’'a des recherches qui lewénéficient
directement oubénéficient directementa leur enfant (principe 6). Lesministres du
Conseilde 'Europe yont inscrit leur volonté de voir les Etatsmembresharmonisereur

législation, mais aussile devoir qui leurincombaitd’informer toute personneconcernée.
La deuxiemerecommandation abord&tre humain avantla naissance, mais pae biais

dela protection deslonnéesmédicales. Laecommandation n° R (979'® affirme que
les données médicales relativ@an enfantanaitredevraient étre considéréesmme des
donnéesa caractére personnel lui permettantjoléir d’'une protectioncomparablea celle

d’'un mineur (84.5). Le Comiténvite les Etatsmembresa prendre des mesuredin que

leur droit etleur pratique reflétent les principegs’il a adoptés sula question.

Du c6té des Communautés européennes, les autoritéd pasrecu compétenc@our
légiférer en matiere de bioéthique et de reproductdificielle humaine.Mais portant de
plus enplusleur intérétvers lesquestiongd’éthiquedans le domaine des biotechnologies,
les autorités communautaires @rhis un certaimombre de dispositions proclamatoires.

B - Les résolutions et lesvisconsultatifs dd’'Union européenne

Au sein de I'Union européenne,le Parlement européen, en tantqu'assemblée
représentative, s’'est beaucoupvesti dansla réflexion sur lesaspects éthiques des
biotechnologies. C’est égalemelat cas des Groupes dmnseillers dda Commission
européenneGCEB et GEE, qui ontecu mandat deeprononcer sur ceguestions.

1- Lesrésolutions du Parlemeatiropéen

Représentant pres de 370 millions de citoyeoieuset desensibilités politiques et
nationales des 1ktatsmembres]e Parlement européen tie@tfaire évoluerla réflexion
sur les problemes de sociétéEn adoptant desa propre initiative des résolutionsle
Parlement europégnue pleinement sondle d’impulsionpolitique. Il invite par ce biais
les autorités communautaira@siévelopper ounfléchir des politiques existantes. ilvite
également legouvernementa adopter degrincipes en matiere de bioéthique'il a
votés en vue d’harmonisde droit européen. Maissurtout, lesdéputés européens
adoptent un langage plus directifien quetoujoursincitatif, lorsqu’ils demandent au
|égislateurnational d’intervenimpénalementsur des questiongu’il estime graves. C’est
ainsi, que sur les trois aspectfondamentaux dela procréation humaine : les
manipulations génétiquesja fécondation artificielle et le clonage humain les

" Recommandation n° R (90) 3 du Comité des Ministres du Conseil de I'Europe aux Etats membres

sur 1a recherche medicale sur I'étre humain, adoptée le 6 février 1990.
1% Recommandation n° R (97) 5 du Comite des Ministres du Conseil de I’Europe aux Etats membres relative a
la protection des données médicales.
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représentants européens ont monte&ir détermination quant aghoix Iégislatif que
devaitentreprendre leurs homologueationaux.

Le mémejour, le 16 mars1989,le Parlement européea adopté deux résolutions pour
témoigner de I'importance des choix delitiqueslégislatives en matiére de manipulation
génétique et de fécondatiaartificielle. Dansla résolution sur les problemes éthiquets
juridigues dela manipulation génétiqué®, les députés européensonsidérent que Si
'analyse du génome humain peut déboucher sur des possibdiggaélioration du
diagnostic, dda prévention et dda thérapie, elle risque parallelement d’aboutir a un
recours awanalyses génétiques des fins de contrélesocial etd’exclusionde couches
entieres dda population,ala sélection d’embryons et deetus enfonction depropriétés
exclusivement génétiques, et donk des changements fondamentaux de la vie
sociale (8D). llsinvitent legouvernements et les parlements &tatsmembresa lancer
des initiatives appropriées sur cgsestions et attendent d’eux uirgerventionparallele
auseindes organisations internationakbsntils sontmembres (83)Dansle mémetexte,
les députés européeimsvitent un peuplus fermemente législateur nationah définir des
limites ala liberté dela recherche (87a 10). Enfin, le Parlement européen gravit encore
un degrédansla fermeté al'égard desEtatsmembres lorsqu’ileur demanded’interdire
strictement paia loi la sélection des travailleurs selon des critéres généti(g¥soua
fortiori d’adopter uneréponse pénale comme choix de politigeeminelle pour
sanctionnerl’'utilisation commerciale ou industrielles d’embryordsimains (838),le
transfert de génes dans les cellules germinales (828) ou etmates lesexpériences
ayant pour objet la production d’étreschimériques ouhybrides a partir de matériel
génétique d’origine humaine @animale(842).

A traversla seconderésolution sur les aspects problématiquds la fécondation
artificielle, in vivo ou in vitro®®, les parlementairegdictentune mise en garde. Si les
nouvellespossibilités techniques deprocréation artificielle permettentle répondre de
maniérepositive audeésir légitime d’avoir des enfantg]lesn’en restent pas moins a«
I'origine de gravesproblémes liés au risqud’exploitation,a desfins commercialesdu
corps de la femme et des gamétes males &melles, ainsiqu’au statut juridique de
'enfant ainsicongu et peuvenggalement donner lied des expérimentationgt des
manipulations dangereuses sliembryon humain (8B.). Les gouvernements et les
parlementaires nationawont invitésa légiférer enrespectant leprincipes énonceés par
leurs homologueguropéens, commla limitation de la production dunombre d’ovules
fécondés (85),la simplification desprocédures d’adoptiom’enfant (83), ou encore
'usage résiduel déa conservation cryogénique desnbryons (88). Toutefoide ton est
plus fermepour demanderd’interdire «souspeine depoursuitegudiciaires » I'activité
commerciale lié& la maternité de substitution (811).

Concernantle clonage del’étre humain, les députésuropéens onpris position aprés
chaquediffusion a grandeéchelle faite pafa presse d’informationslarmantesAinsi, en

octobre 1993le Parlement européemélaboré une premiere résolutisar le clonage de
« I'embryon humain»®., Ce textea fait suite a des informationdaisantétat du « premier

' Reésolution sur les problemes éthiques et juridiques de la manipulation genétique du 16 mars 1989,

Parlement européen, Doc. A2-327/88, JOCE, n° C 96 du 17 avril 1989.

2% Résolution sur la fécondation artificizlle in vivo et in vitro du 16 mars 1989, Parlement européen, Doc. A2-
372/88,JOCE, n® C 96 du 17 avril 1989,

"™ Résolution sur le clonage de I'embryon humain du 28 octobre 1993, Parlement européen, JOCE, n° C
315/224 du 22 novembre 1993,
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clonage d’'un embryorhumain » (8A). Dénoncant legisques de pratiques eugénistes
renduespossibles parle clonage et les pratiques commerciales accompagnant les
recherches sur lggénome humainje Parlement européen inscrit l'interdiction du
clonage des étres humaiméalisé a quelquefin que ce soit. Les députés européens
« prientinstamment fa Communauté de conclure wccordinternational d’interdiction
planétaire du clonage humain. Paitleurs,afin d’étre informé dda situation erEurope,

le Parlement priela Commission delui présenter un rapport sliétat des pratiques
relatives au clonage de I'embrydmumaindansla Communauté ainsi qudans lesEtats
membreg86).

Quatre ans plutard,le 12 mars1997,le Parlement européesetourne de nouveauers

la Commission européenne sdaffirme saposition dans uneésolutio? prise ala suite
du clonageréussi d’'unmammifere (brebis) en Ecoss€ettefois, la questionest élargiea
celle des animauxmais surtout awclonage des étres humains. Les députés européens
demandenta la Commission delui fournir un rapport sur d’éventuelles recherches
menées en matiere delonage humain sur le territoire communautaire et sue cadre
juridique existandans le€Etatsmembres (84)lls invitent la Commission a vérifiesi les
programmeg<ommunautaires deecherche envisagent degavaux sure clonage d'étres
humain, auquel cads incitent la Commissiona bloquer lescrédits de recherche qui
pourraientétre utilisésa ces fins (85).Dans unsoucidémocratique, eafin d’'éviter que

« leshénéfices dea biotechnologie ne soient..] perdus a cause dela propagation
d’informations alarmistes ouempreintesde sensationnalisme »8C), les députés
européensinsistent pour quele « grandoublic » ne soit pasexclu des informations et
communications sur les avancégénétiques (8E) emjoutant quel’Union européenne
doit prendrelinitiative « depromouvoir 'examen public complet dda question ».
Prenant acte de I'absence Hgislation interne daneertains Etatsnembres sule sujet
(8G), etjugeant qu’une action internationasdmpose (8l.), les représentants européens
proposent desctionsa I'échelle régionale et I'échelle universelle. Au plan régional,
serait envisagéedans le cadre des programmes-cadres communautdaregsdaction
d’'une recommandation sua bioéthigueémanantdela Commission européenne fetant

des limites strictesa la recherche (81.14). Lesléputés demandent également dae
Commissionse charge de proposer uniégislation a I'échelle communautaire sue
clonage des animaux, ses nouveas#veloppements et ses impacts kusanté humaine
(81.15.). Au niveau international, emaison de l'universalité des principes ligéfa dignité

de I’étre humain(81.10.), il faudrait non seulement élaborer des normes éthiques fondées
sur le respect dda dignité humaine (81.6.), applicables internationalement (81mM3is
aussi promouvoir, parle biais deI'Union européenne, de sdstats membres et des
Nations-Unies, « la conclusion Bapplicationd’accordsinternationaux contraignants, de
maniére que leprincipes en questionoient appliqués darle mondeentier » (§81.10).

Enfin, suitea I'annonce par un chercheaméricain de son intention de cloner d&ses
humains,le Parlement européen s’estouveau exprimé sua question.La résolution
du 15janvier1998% considere quée clonage humain est une violatidnjustifiable et
inacceptable dedroits fondamentaux dda personne humaine (8C). Effectuéansle
cadre du traitementontre la stérilité, du diagnostic préimplantatoire, aufins de
transplantation de tissus anéme « &oute autrefin, quelle gu’elle soit », les députés

% Résolution sur le clonage des animaux et des étres humains, Parlement européen, adoptée le, adoptée le 12
mars 1997, JOCE, 14 avril 1997, n° C 115/92.

“*  Résolution sur le clonage humain, Parlement européen, adoptée le 15 janvier 1998, JOCE, du 2 février
1998, n® C 34/164.
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européenaffirment quecette pratique €ontrevient a I'éthique »,est repoussant [e]
du point de vue moral eincompatible avede respect dda la personne »(8C)En
réactiona ces éventuelles pratiques, Sputésnvitent les Etatanembresa adopter une
législation contraignante prohibant par des sanctigénalestoute recherche sur le
clonage.

Sur ces questiongioéthiques,le Parlement europégaue unrdle majeur d’incitationa
|égiférer. Mais dande cadre communautaire, @®nt leggroupes deonseillers aupres de
la Commission européenne, qui pleur avisconsultatifstententd’éclairer le Iégislateur

européen lorsqu’ik aseprononcer sur deguestions d’ordre « éthique.

2 - Les avis du Groupe dmnseillerpourl’éthique dela biotechnologie

Méme sile role duGCEB en tantqu’instance consultative aupres te Commission
européenne edimité a la formulation d’avis ponctuels, ceux-ci « constitueigja les
premiers jalonsversl'affirmation d’'une véritable doctrineommunautaire ematiere de
bioéthique #°% Ces avis empruntent pour leur présentation un certain formalisme
juridiqgue. C’estainsi que desisasprécisent les articles du traité sur I'Uni@uropéenne,

les textes duroit communautair@érivé (directive, reglement, décision) sur lesquels les
experts se fondent ainsi que les divemmpports ouavis consultés. Des considérants
rappellent ensuite I'état des pratiques @use efa dimension éthique du probléme
soumis au groupe.Enfin le dispositif proprementdit de I'avis comporte les
recommandations formulées plargroupea 'attention dela Commission.

Le Groupe deconseillerspour I'éthique dela biotechnologie(GCEBY® s’estprononcé

a plusieurs reprises sur des themiegeressantta reproductiorhumaine artificielle. Il a
une premierdois, le 30 septembre 199&nvisagdes questions éthiques soulevées [aar
proposition dela Commission pour unelirective du Conseil concernaid protection
juridique des inventions biotechnologiques. Conscient’@igeu quereprésentenipour
I'Europe la recherche biotechnologiquet le développement de l'industride Groupe
estime qu’il n'y a pas d'objections éthiquesx la brevetabilité desinventions
biotechnologiques etant que tellesll considere néanmoingpncernanta brevetabilité
du génome humain, que « lesgénes et les séquences de genes flomttieas nesont
pas connueslevraient étre expressémeexclus dela protection des brevets Rortant
sur le méme secteur dda recherche biotechnologiquée GCEB entreprendh nouveau
'examen de cette question dasen avisn® 8 du 25 septembre 1996 sur lespects
éthiques dda brevetabilité des inventions portant sur des éléments d’origiumeaine.
Cet avis a été demandé pda Commission européenreel’occasion dela proposition de
directive du Parlement européest du Conseil relative a la protectionjuridique des
inventionsbiotechnologiques du.3 décembre 1993Pourle Groupe,le corpshumain,
aux différents stades desa constitution et de son développement, de méme que ses
éléments, nepeuvent constituer desventions brevetable$§82.3). Par contrgpeuvent
faire I'objet d’'un brevet les inventionséalisées partir dela connaissance d’'un gene ou
d’'une séquence de celui(82.5).

251 ENOIR Noélle, MATHIEU Bertrand, Les normes internationales de la bioéthique, Paris, Puf, coll. Que -
sais - je 7, 1998, p. 86-87.

** Le GCEB a laissé place a un nouveau groupe de conseillers denommé « Groupe Européen d’Ethique des
Sciences et des Nouvelles Technologies » (GEE) créé par une décision de la Commission européenne du 16
decembre 1997. Voir p.
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En 1994,le Groupe deconseillers s’est penché sle délicat probleme dda thérapie
génique. Les experts pensent daehérapie géniqusomatique doiétre encourageée au
niveau dela recherche fondamentale, desssais clinigues comme de [lindustrie
biotechnologique (82.1) dara mesure otelle est prometteuspour soulagerguérir ou
prévenir unnombrecroissant de maladies (§1.1¢ependant, danset avis n° 4 du 13
décembre 1994, lesonseillers estimengqu’« eu égarda I'importance et au caractére
controversé des questions s@nécédent soulevées plrthérapie génique germinaks
enl’état des connaissances scientifiguaghérapie génique germinale sur lhommest
pas actuellement acceptald@n point de vueéthique »(82.7).

En 1996,le GCEB a été amené se prononcer sur les aspecé&hiques du diagnostic
prénatal. Dans cesixieme avis daté du20 février 1996, les conseillers affirmergu’il
serait inappropriéd’établir uneliste des maladies ou handicaps susceptiblegisidier le
recours auiagnostic prénatal comptenu des développements débat éthique et des
progresscientifiques (82.1). Ilreste préférable de définircadregénéral, fondé sur des
principes éthiques, en fonction duqueldiagnostic sergroposé.Considéré comme un
acte médical, ce diagnostic ne doit éaevisagéque surla base d’indicationsnédicales

précises et doiteposer sute consentemenlibre et éclairé de la femme et du couple
(82.7;2.2).

Saisi le 28 février 1997 parla Commissioneuropéenne sur leaspectséthiques des
techniques dwlonage,le Groupe deconseillerspour I'éthique de la biotechnologiea
rendu,le 28 mai dela méme année, un avisn’ 9, &publié le rapport du docteur AMC
LAREN. Concernant les animauxe GCEB approuve les recherches menées Isur
clonage, en particulieen ce qui concernde vieillissementcellulaire, danda mesure ou
elles contribuent alien-étre de’lhomme. Pour les conseillerde clonage des animaux
de ferme peut présenter imtérét surle plan médical, économique et agricolen outre,
il estime quesi les colts dgroduction desnédicaments sont réduits, lesnsommateurs
enserontégalement les bénéficiaires. Quant au clonage humairxXpesrtsdistinguentle
clonage reproductihumain du clonage non reproductif leque&loncerneseulementa
phasein vitro (81.14). L’avis considereomme éthiquement inacceptable clonage
reproductif humain auregard des risquegu’il génére : instrumentalisation d&tre

humain, danger d’eugénisme, importance des risqupstentiels techniquesncore
méconnus (82.6).

Le 11 décembre déa méme annéeles experts ont rendu un dixieme avis suitda
demande formuléparla Commission concernant l@spects éthiques du projet Beme
programme-cadrel’originalité decette demandd’avis tient aufait qu’elle neporte pas
sur une questiord’éthiqgue en particuliermais plutét sur les aspectgthiques d’'un
programme de&echerchea I'échelle communautaire (81.1). Fidéela la délimitation de
son champ de compétencele Groupe ne s’attache qu’auxaspectséthiques dela
recherche ersciences déa vie. Il entendfournir ala Commission un certain nombue
reperespourla guider danssacharge d’évaluation éthique dpsojets derechercheElle
devra en conséquence s'inspirer d’umkstinction a trois niveaux : I'examen des
modalités demise en oeuvre dda recherche son objectif et les applications envisagées
de ses résultatenfin les utilisations et les conséquences possibdesjoyen ou long
termes, de cetteecherche poutindividu, I'environnement et la société.Ce troisieme
niveau n'interviendrait qu’exceptionnellement ddagprocédured’évaluation « quantk
projet de recherche suscite manifestemeafgraves préoccupationéthiques »(8.2.4).
La Commissiondevra étre particulierement attentive lorsqu’elera amenéea se
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prononcer dans desomaines sensibled propos desquels les législations ddstats
membres different (82.7). Toujours dans le cadre des préoccupationkées aux
programmes de recherche et développement communautairels, récent Groupe
européen d’éthigue des sciences et des nouvédeBnologies (GEE)ient de se
prononcerdans un avisdaté du 23 novembrel998 sur un aspecéthique du5éme
programme-cadre. devaitdonner soravis sur unamendement du Parlement européen
tendanta excluretout financement communautaire descherches sutembryon humain
impliquant leur destruction. A cette occasion, leenseillers ont été confronté&sdes
|égislations nationaledivergente¥®. Cette disparité ne doit pas conduire, selenx, a
exclurea priori I'attribution d’aidesfinancieres européennes faveur de ces recherches
menées dans les pays qui lastorisent. Toutefoisgllesdevront respecter lesonditions
légalesnationales et répondre desincipes éthiquesondamentaux européens, téés
respect dla la vie humaine des son commencementegiespect duconsentementies
femmes ou desoupleggéniteurs desmbryons.

A c6té decette abondante production de texmsopéens qui, par nature, ne sont pas
contraignantsle Conseil del’Europe etl’'Union européenne ont adopté des nornzes
vocation contraignante, mais qupour desraisons contingentes, ne sont peascore
entréegdansle droit positif européen.

8 2 - Des textes non contraignants padéfaut

Dans le droit naissant des biotechnologies, deux normes juridiques dgmamde
importance n'ont pas encore de porféedique réellementontraignantell s’agit, dans
le cadre du Conseil d¢Europe dela Convention sur legroits de I'homme et la
biomédecine adoptéen novembre 1996 et, poufUnion européennede la directive
relative a la protectionjuridique des inventionbiotechnologiques dé juillet 1998. Ces
textes sont par leur naturméme contraignantspuisqu’il s’agit respectivement d’une
convention internationale quie les Etatssignataires et d’une directiveommunautaire
qui s'impose auwEtatsmembres.

Cependant, aujourd’hui, césxtes nesont pas encore applicables en I'étstjt que les
conditions de ratification ne soient pasmplies dans un cas,soit que le délai de
transpositionen droit national nesoit pas encore écouldans 'autrecas. Cedextes ne
sontdonc pasncore contraignants pdefautdurespect de leysrocédure respective.
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Ces recherches sont interdites par la loi en Allemagne, Autriche, Irlande; la recherche sur embryons est
parmise sous conditions au Danemark, Espagne, Royaume - Uni, Suéde, seules des études non susceptibles de
porter atteinte a 1'intégrité de I'embryon sont permises en France, et des lois sont en préparation en Belgique,
Pays - Bas, Finlande.
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A - La Convention sur ledroits del’lhomme etla biomédecine

Commetoutes leconventions internationales ematiere dedroits del’homme, la convention
sur les droits d€homme etla biomédecine du Conseil d&urope (CDHB)a vocationa avoir
un caractére obligatoire ettraduirela volonté desttats a s’engagerexplicitement dange
domaine particulier qu’elle couvrd.’effectivité d’un tel texte suppose que les Etatsent
exprimé leur consentemerd y étre Partie par signature et ratification (adhésion) equ'il
soit entré ervigueur suite au dép6t d’'unombredéterminé deatification (ouadhésion). Dans
le champ dela protection del’étre humaina I'égard de l'application dda biologie et dela
médecine c’est I'idéel’'une convention-cadre qaiprévalu. L'élaboration de ce cholggislatif
témoigne dda particularité des questiomslativesa la protection des droits déhomme dans
le champ dda bioéthique.

1 - Une effectivité soumisea ratification

La convention sur les droits dhomme et la biomédecine est une des 160 conventions
spécialisées du Conseil d&urope quicontribuenta I'élaboration d’unordre juridique
européen dans une branche dwit déterminée. Un&onventionintervient en général
dans un domaine sensible que st la protection dda vie privée a I'égard des données
a caracterepersonnel, la prévention dda torture et des traitemenishumains®, ou la
protection dd’étre humaina I'égard des applications de biologie et dda biomédecine.
Le caracterespécialisé de cesonventions ne doit pdaire oublier qu’elles operent dans
le souci du respect des droifsndamentauxénoncés pata Convention de sauvegarde
des droits de’lhomme et deslibertés fondamentale8°. Celle-ci repose sufidée
essentielle que ’homme posséde pliein droit, enraison desa naturehumaine et desa
dignité d’homme, dedroits etlibertés fondamentauxC’est que les droits déhomme
procédent de l'identité méme d’'étre humails,"renvoienta l'identité universellede la
personnehumaine et sont fondés sig principe de I'égalité deous lesétreshumains.
Affirmer leur caractére objectif’est signifier que ces droits ne sont pastribués aux
individus parle biais d’un statut juridiqueévocablemaisqu’ils sont attachés paprincipe

a la seulequalité dela personnehumaine®®. Par conséquent, ledroits fondamentaux
imprescriptibles ne peuventiépendre d'une quelconque volonté politique. D’tal
singularité du droit international des droits Il@mme énoncée par da Conventionde
Vienne! (art.6085) concernanka non-réciprocité des obligations contractées par les
Etats les unsenvers lesautred!2 Par ailleurs, les Etatsestentlibres de ratifier une
convention du Conseil de 'Europ€ Mais des lorsqu’ils ont manifesté leur volonté
d’étre Partiea cette conventionils sont soumis au respect de ses dispositions.

Convention européenne pour la protection des personnes a ['égard du traitement automatisé des données a
caractére personnel, adoptée le 28 janvier 1981.

2% Convention européenne pour la prévention de la torture et des peines ou traitements inhumains ou
dégradants, adoptée le 26 novembre 1987.

“* CESDH signée le 4 novembre 1950 et entrée en vigueur le 3 septembre 1953,

1 Frédéric SUDRE, Droit international et europeéen des droits de 1'homme, Paris, Puf, 3éme mise a jour,
1997, p. 56.

f“ Convention de vienne sur le droit des traités du 23 mai 1969.

“1* Frédéric SUDRE, Droit international et européen des droits de I'homme, Paris, Puf, 3eme mise a jour, 1997,
p. 36.

> Hans-Peter FURRER, * La contribution du Conseil de I"'Europe a la construction européenne

in Les organisations internationales. Crise, mutation, developpement, colloque de Strasbourg, Pedone, p. 299.
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Concernant le droit déa bioéthique élaboré dare cadre du Conseitle I'Europe, le
texte susceptible d’avoir dedfets juridiques au titre de®gles conventionnelles akoit
international n’est pas encore entrévegueura ce jour. Eneffet, la Convention sur les
droits de’homme etla biomédecing* adoptéele 19 novembre 1996 et ouvertela
signaturea Oviedo le 4 avril 1997n’a pas encore étéatifiée dans les conditions lui
permettant d’étre appliquée. C’est la raison pour laquelle si ces dispositions
conventionnelles sont appeléasvoir une certaine effectivita I'égard des parties quiy
auront consentiesglles n’ont pasactuellementa défaut des ratifications requises. de
portée juridique contraignante. L’article 33 (82;83) prévoit tpiexte nepourraentrer
en vigueur qude premierjour dumois quisuit I'expirationd’une période deérois mois
apresa datea laquellecing Etats,incluant au moingjuatre Etatsnembres du Conseil de
I'Europe, auront exprimé leur consentementa étre liés parla Convention, par
ratification, acceptation ouapprobation. Or, au5 novembre 1998, seulsla Grece
(6/10/98), Saint Marin (20/03/98),la Slovaquie (15/01/98) etla Slovénie (5/11/98)
I'avaient ratifiée*1>,

2 - L’adoptiond’'une'"convention-cadre"

Instrument de cohésion |égislativia.convention signéa Oveidoa été adoptée la suite
d’un certain nombre deecommandations dans domaine des sciencefomédicaleslLe
Conseil de 'Europe, suproposition de’Assembléeparlementairea "décidé de franchir
une nouvelleétape en élaborara premiére Convention internationale bieéthique?!®.
L’Assembléeparlementairea estimé "le moment[...] mdr et opportun, pour unaction
commune européenne, telle gléaboration d’'un instrument juridique,afin de codifier
les travaux existantgrécieux maidragmentaires’. Cetteconvention suta bioéthique
représentait en ceens "le couronnement de plus deinze ansd’activitésintenses era
matiére?18,

Des 1990, des Ministres européens aifirmé leur désir d’opter leplus rapidement
possiblepour un encadremenjuridique ausein du Conseil de I'Europe. Ces Ministres
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Le titre integral de la convention est « Convention pour la protection des droits de I'homme et de la dignité
2 I'étre humain a 1'égard des applications de la biologie et de 1a médecine : Convention sur les droits de

I"homme et la biomédecine ».

' Par contre, plus d'une vingtaine d'Etats I'avaient signée : Chypre (30/09/98), Danemark (04/04/97),

Espagne (04/04/97), Estonie (04/04/97), Finlande (04/04/97), France (04/04/97), Grece (04/04/97), Islande

(04/04/97), Ttalie (04/04/97), Lettonie (04/04/97), Lituanie (04/04/97), Luxembourg (04/04/97), Moldavie

(06/05/97), Pays-Bas (04/04/97), Norvege (04/04/97), Portugal (04/04/97), République Tcheque (24/06/98),

Roumanie (04/04/97), Saint-Marin (04/04/97), Slovaquie (04/04/97), Slovénie (04/04/97), Suede (04/04/97),

1"ex-Republique yougoslave de Macedoine (04/04/97), Turquie (04/04/97).

*'° Conseil de I'Europe, Comité directeur pour la bioéthique (CDBI)

Projet de Convention pour la protection des droits de I'Homme et de la dignité de I'étre humain a

l'egard des applications de la biologie et de la médecine : Convention de Bioéthique, Strasbourg,

CDBU/INF (93) 3 Rev, p. 2.

*'" Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Recommandation 1160 (1991) relative &

I'¢laboration d'une convention de bioéthique, 28 juin 1991, point 4.

7% Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Recommandation 1160 (1991) relative &

l'¢laboration d'une convention de bioéthique, 28 juin 1991, point 6; voir également le Secrétaire

Geéneéral Adjoint du Conseil de I'Europe, Peter LEUPRECHT "Le Conseil de 'Eurape, par l'intermédiaire

de I'Assemblée parlementaire et du Comité des Ministres, a élaboré, depuis une vingtaine d'années, toute

une série de textes normatifs qui servent de base pour la preparation, aujourd'hui, du projet de

Convention de bioéthique”, Conseil de I'Europe, Ethique et génétique humaine, Actes du 2e symposium

du Conseil de I'Europe sur la bioéthique, Strasbourg, 30 novembre - 2 décembre 1993, p. 14,
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européens dda Justicé'®, réunispourleur 17éme conférenca Istanbul, ont adopté une
résolution surla bioéthique parlaquelle ils engagentle CAHBI a examiner, "avec
'urgencequ’elle mérite" la possibilité dd’élaboration "d’'uneConvention - cadr&nongant
des normesgénérales communes pola protection dela personne humaine darhes
contexte dudéveloppement des sciendgismédicales’®. De son cotéle Comité des
Ministres, ayant prigonnaissance di& résolution des Ministres dia Justice,a donné
mandat?® au CAHBI d'identifier les questionsa traiter en priorité etd’examiner la
possibilité d’élaborefune Convention-cadreuverteaux Etats non membresitablissant
des standardsommuns poura protection de la personne humaine dans cadredes

développement des sciendesmédicales

La volonté d’engager awlus vite le Conseil de 'Europe dans cette voie transparait
également dans ledébats qui ontanimé 'Assemblée parlementaired I'occasion de
'adoption de la Convention debiomédecine: "l'idée de I'adoption urgente d’une
convention-cadres’est dégagée et’est imposéed’'une manieretoujours plusclaire, afin
de tracer leslimites de I'acceptabilité juridique et morale tant pour lesrecherches
scientifiques et les technologidsiomédicales qu@our I'application pratique de leurs
résultats. Le degrd@’urgenced’une telle réglernentationest donnéant par le trés haut
niveau desrecherches biologiques et deschnologies génétiques - qui ouvrent des
perspectivesd’intervention et d’'application dans le domaine del'hérédité humaine
difficiles a imaginer - que pate constat que les conséquenceslaa@echerche et d&a
pratique biomédicale peuvenporter atteinte aux droits et libertés de’homme, a
l'intégrité psychophysique etla dignité del’étre humain®®23,

Il faut toutefoisnoter que’impératif d’'urgencequia sous-tendde travail 1égislatif sur les
droits de I'homme et la biomédecine a provoqué un certain mécontentement
parlementaire.En effet, aucours desdébatssurle vote du projet dda CDHB, des
représentants nationaux oméploré unecertaineprécipitation législativelaquelle nuisait
a la précision juridique dans udomaineaussicruciaf?% Ainsi, on notera uncertain
agacement dans Igsoposd’un représentand '’Assembléeparlementaire : "Maisjansla

219 . s : " o . . :
' Faisant suite a I'examen d'une "Proposition dune Convention pour la protection de la personne

humaine a I'égard des sciences bimédicales" soumise par le Secrétariat Général du Conseil de I'Europe.
% Résolution n° 3 relative a la bioéthique du 7 juin 1990 - 17éme Conférence des Ministres européens
de 1a Justice (Istanbul, 5-7 juin1990), point I, b. et point 1.

*!  En septembre de la méme année.

=2 A cet effet, le CAHBI désigne un "Groupe d'étude Convention Bioéthique" (CAHBI-CO). Conseil de
I'Europe, Comité ad hoc d'experts sur la bioéthique (CAHBI) - Rapport final d'activité, adopté par le
Comite ad hoc d'experts sur la bioéthique (CAHBI) a sa 13eme réunion (Strasbourg, 23-26 avril 1991), a
I'attention du Comité des Ministres, Strasbourg, 9 juillet 1991, restricted, CAHBI (91) 4 addendum, p.4.
- Comité des Minstres, 443eme réunion des Délégués des Ministres (Strasbourg, 10-14 septembre 1990),
point 23 (4).

“ Assemblée pariementaire du Conseil de 'Europe, Compte-rendu officiel des debats, Avis sur le
projet de convention sur les droits de 'homme et la biomédecine, intervention de M.GOLU, Trentiéme
seance, session ordinaire 1996, 26 septembre 1996, p. 1075.

' "Je ne manquerai pas non plus de déplorer le fait que nous n'ayons pas eu le temps d'examiner en
detail les documents explicatifs ainsi que ceux contenant les propositions d'amendement, puisque nous
ne les avons regus que lundi”, ainsi s'exprime le jeudi 26 septembre 1996 un parlementaire, M.LENZER,
p. 1075; voir également M.MAASS, p. 1076 et M.VAN DER MAELEN, p. 1081, ou encore, dés 1994,
Mme FISCHER "les experts ont mis prés de dix ans pour élaborer ce projet de convention. En
comparaison, les politiques - a savoir - I'Assemblée parlementaire et le Comité des Ministres qui doit
rendre sa décision avant la fin de l'année - ont disposé de trop peu de temps pour l'examiner" in
Assemblée parlemantaire du Conseil de 'Europe, Compte-rendu officiel des débats, session de 1994,
vint-huitiéme séance, 5 octobre 1994, p. 773.
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derniére lignedroite, je ne retrouvelusla minutie avec laquelle on avait procéfisqu’a
présent.Notre éminentrapporteursouhaite a présergmporterla décisiona la hussarde
et cebien que le rapportexplicatif ne soit disponiblgu’en anglais, et encore&epuistrois
jours seulement. Obute a tout instant sur des problémes de langue ;jepnés avaliser
un texte que je ne comprends paien. Un autreproblemeest que nousyavonsplus le
temps de consulter lemutorités compétentes de nos paysnt denousprononcer®?.
De fait, et quel que soitimpact de cette convention sur le développeméntur des
droits del’hnomme, le manqued’unanimitéautour de son adoptidmitive laissepenser que
le désir d’affichagepolitique n'a pas été tout fait étrangera la démarche du Conseil de
I'Europe.

Il reste cependant quéaboutissement desiombreux travaux préparatoired la
Convention de biomédecimesidedans une convention-cadre qui nggulement exprime
des préoccupations majeures majsi, de plus, entendservir a une harmonisation
juridique des législations nationaldsa questionavait cependant été poséle savoirsila
protection dda personnenumaine dank domaine dda bioéthique devait conduire la
reconnaissance deouveaux droitslansle cadre dda Convention européenne ddsoits
de 'homme ou bien fairel'objet de multiples "conventionsspécifiques sur desujets
spécifiques®®. L’'association hautement souhaitée thertains pays noreuropéens et,
comme tels, noréligibles a étre partiesa la Convention européenne dekoits de
I'hnomme'??’ neutralisaitla premiére option. Par ailleuréa mise en place degaranties
spécifiques, en réponsa des problémes nouveausemblaitappelera I'élaborationd’'une
norme inédite. Déslors, estimant que nombre de "progrés médicaux ne tombent pas
clairement dans le champd’application de la Convention européenne d&voits de
'Homme, des voix sesont élevées pour réclamela conclusion d’'une convention
supplémentaire visand clarifier et exprimer lesdroits de’Homme fondamentaux eu
égardaux progrés dda biomédecine®®® Dansle second cas) fallait, désle stade des
premiéres discussions, étre en mesdrédentifier suffisamment de principegénéraux
applicablesa tous les domainesde la biomédecine" afin d'élaboreune série de
conventions, quitte selaisser"la possibilité d’examiner,aun stade ultérieursi un corps
de reglescommunes pourraiémergerde ces conventionséparées?®. Finalement,le
CAHBI a suivi une troisiemevoie inspirée de la proposition du Secrétaire Général du
Conseil del'Europe : I'adoption d'une "Convention-cadre ouvert@ux Etats non-

»** Assemblée parlementaire du Conseil de 'Europe, Compte-rendu officiel des débats, intervention de
Mme TERBORG, Trentieme seance, session ordinaire 1996, 26 septembre 1996, Avis sur le projet de
convention sur les droits de I'homme et 1a biomédecine, p. 1080.

2 Conseil de I'Europe, Comité ad hoc d'experts sur la bioéthique (CAHBI) - Rapport final d'activité,
adopté par le Comité ad hoc d'experts sur la bioéthique (CAHBI) a sa 13eme réunion (Strasbourg, 23-26
avril 1991), a l'attention du Comité des Ministres, Strasbourg, 9 juillet 1991, restricted, CAHBI (91) 4
addendum, p. 9, § 18-21.

*" Conseil de I'Europe, Comité ad hoc d'experts sur la bioéthique (CAHBI) - Rapport final d'activité,
adopte par le Comité ad hoc d'experts sur la bioethique (CAHBI) a sa 13éme réunion (Strasbourg, 23-26
avril 1991), a l'attention du Comuité des Ministres, Strasbourg, 9 juillet 1991, restricted, CAHBI (51) 4
addendum, p. 9, § 18.

=% Conseil de I'Europe, Comité ad hoc d'experts sur la bioéthique (CAHBI) - Rapport final d'activite,
adopté par le Comité ad hoc d'experts sur la bioéthique (CAHBI) 4 sa 13éme réunion (Strasbourg, 23-26
avril 1991), a l'attention du Comité des Ministres, Strasbourg, 9 juillet 1991, restricted, CAHBI (91) 4
addendum, p. 2.

*** Conseil de I'Europe, Comité ad hoc d'experts sur la bioéthique (CAHBI) - Rapport final d'activité,
adopté par le Comité ad hoc d'experts sur 1a bioéthique (CAHBI) a sa 13eme réunion (Strasbourg, 23-26
avril 1991), a l'attention du Comité des Ministres, Strasbourg, 9 juillet 1991, restricted, CAHBI (91) 4
addendum, p. 9, § 20.
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membres, établissant desrmesgénérales commungmour la protection dela personne
humaine dans leontexte dudéveloppement desciencediomédicales”.L’application

concrete de cegrandsprincipesseverrait alors"détailléedans des protocolesélaborer
comme et quantk besoin en seraiessenti®*,

L’affirmation du CAHBI enfaveurd’'une convention-cadre, optimisée par d@otocoles
ciblés, rejoint la position del’Assembléeparlementaire du Conseil d&urope. Celle-ci
envisage, en effetune convention-cadre contenant wexte principal avec des principes
généraux et deprotocolesadditionnels sur des aspects spécifiquies.conventiondoit
présenter une formule souple en ce qui concesamforme mais ne doit pasonstituerle
dénominateucommunle plus petitquanta son contenuElle doit inclure lesaspects de
droits de’homme et tenir compte des travaux antérieurs du ConseilEleope?. ||
s’agira, en outre, d’' «inclure dans lesprotocoles dela convention les questions
essentielles telles que laansplantations et les dod&rgane,la recherchemédicalesur
I'étre humain, y comprisl'utilisation des structuresembryonnaires,la technologie
génétigue et les études slergénome humainl'utilisation des informations génétiques
dans des domainemutres quanédicaux, eta procréation artificielllhumaine?® C'est
donc lerenvoi a des protocole$uturs qui semble devoiexpliquerla rédactionlapidaire
de certains articles portanhéanmoins, sur deguestionsd’une importance capitale,
comme par exemplda recherche sur les embryortmmains®® C'est bien dans une
optique évolutive quée projet final de la Conventiona été adopté®. Le texte a été
présenté comme un outil perfectibldont 'un des principaux mérites était tout
simplementd’existe?*>: "Notre critére est desauvegardelessentiel, cequ'il est possible
de préserverll s'agit de batir un socle egraduellement, dée compléter?e,
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Catherine LALUMIERE, document du Secrétaire Général du Conseil de 1'Europe, pour la 17eme
Conférence des Ministres européens de la Justice (Istanbul 5-7 juin 1990), in Conseil de I'Europe,
Comité ad hoc d'experts sur la bioéthique (CAHBI) - Rapport final d'activité, adopté par le Comité ad
hoc d'experts sur la bicéthique (CAHRBI) a sa 13eme réunion (Strasbourg, 23-26 avril 1991), a l'attention
du Comite des Ministres, Strasbourg, 9 juillet 1991, restricted, CAHBI (91) 4 addendum, p. 9, § 19.

31 Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Recommandation 1160 (1991) relative a
I'élaboration d'une convention de bioéthique, 28 juin 1991, point 7, 1. :

232 Assemnblée pariementaire du Conseil de I'Europe, Recommandation 1160 (1991) relative a
I'élaboration d'une convention de bioéthique, 28 juin 1991, point 7, ii.

33 Article 18 CDHB (recherche sur les embryons in vitro) :

"1. Lorsque Ia recherche sur les embryons in vitro est admuse par la loi, celle-ci assure une protection
adéquate de l'embryon.

2. La constitution d'embryons humains aux fins de recherche est interdite.".

*** “La Convention se limite a I'énoncé des principes les plus importants. Les normes complémentaires
et des regles plus détaillées feront I'objet de protocoles additionnels. La Convention dans son ensemble
offre ainst un cadre commun de protection des droits de 'homme et de la dignité de I'étre humain a
I'égard des applications de l1a biologie et de la médecine tant dans les domaines établis de longue date
que dans ceux en évolution”, Rapport explicatif a la Convention pour la protection des droits de
I'Homme et de la dignité de I'étre humain a l'égard des applications de la biologie et de la médecine :
Convention sur les droits de I'Homme et la biomédecine : Convention sur les droits de I'Homme et la
biomédecine, Conseil de I'Europe, Direction des Affaires Juridiques, Strasbourg, Janvier 1997, § 7, p. 5.

3 Assemblée parlementaire du Conseil de 'Europe, Compte-rendu officiel des débats, M. PLATTNER,
rapporteur de la Commission de la science et de la technologie, Trentieme seéance, session ordinaire
1996, 26 septembre 1996, Avis sur le projet de convention sur les droits de I'homme et la biomédecine,
p. 1064; voir également M.OLRICH : " Certes, ces lacunes et d'autres, que je n'aborderai pas ici faute de
temps, sont sérieuses. Mais elles ne sont rien en comparaison de I'éventuelle absence de normes
communes, dont les consequences seraient plus graves que celles des quelques points faibles du présent
projet de convention", p. 1069.

% Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Compte-rendu officiel des débats, M ROSETA,
president de 1a Commission de la science et de la technologie, Trente et unieme séance, session ordinaire
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Les principes fondamentaux dégagés paCtmseil de I'Europe sur ledroits del’homme
etla biomédecine figurerdujourd’huidans le préambule et les 38 articles gomposent
la Convention-cadre. Le préambule souligne le nécessaispect dd’étre humain dans
sa double composantd’individu et d’espécehumaine. Quant aux 38articles,ils sont
regroupés en quatorze chapitres : dispositigéiseralegchap. 1), Consentemer{thap.
I1), Vie privée et droital'information (chap. Ill), GEnomehumain (chap. IV), Recherche
scientifique (chap. V), Prélevement d’organesletissus sur des donneurs vivaritsles
fins de transplantation (chapVl), Interdiction du profit et utilisationd’'une partie du
corpshumain (chap. VII), Atteintes auxdispositions dela Convention (chap.Vlll),
Relation dela présente Convention avetautresdispositions(chap. IX), Débat public
(chap. X), Interprétation et suivi da Convention (chapXl), Protocoles (chap. XII),
Amendements a la Convention (chaxlll), Clauses finaledchap. XIV). En outre,
conformément l'article 31 CDHB, trois protocoleadditionnelsa la Convention sur les
droits del'homme et la biomédecine sont en préparatiod ce jour, concernantla
recherchela transplantationd’organes etembryonhumairt®. Enfin, en écho auyrises
de position dd’Union européenri@® un protocolevisanta interdire le clonagehumain
est encoursd’élaboration. En ce quioncerne lecadrele plusappropriéenvue d’inscrire
« l'interdiction de toute intervention ayant pour but de créer un étlumain
génétiquementdentique a un autrétre humainvivant ou mort 3% le Comité directeur
pour la bioéthique(CDBI) a examinétrois modalités : unprotocole additionnel a la
CDHB (a), unamendemerd la CDHB sousla forme d’'un article additionnek I'article
13 CDHB (b) ou unarticle a faire figurer dant protocoleadditionnel approprié la
CDHB (c). L'unanimité*® du CDBI s’est faiteautour dela premiere solution (a) percue
comme « la démonstration d capacité dda Convention de répondre tres rapidement
aun développement scientifiqgueouveau»*! et permettant d’adopter dans lpkisbrefs
délais des dispositions prohibamé clonagehumain. Le protocole développe certaines
dispositions dda Convention dont'article 1 er CDHB disposant que les Partigsla
Convention protegent I'étrbumain dansadignité et son identité et garantisseatoute
personne, sangdiscrimination)e respect de son intégrité et de sadres droits dibertés
fondamentales fondamentaleBégard desapplications dda biologie et dda médecine;
I'article 13 qui stipule qu’une interventiorayant pour objet de modifier le génome
humain ne peut étre entreprise qumour desraisons préventives, diagnostiques ou
thérapeutiques et seulemenelle n'a pas pour butd’introduire unemodification dans le
génome dda descendance; l'article 18.1 qui assuaeprotection del’embryon in vitro

1996, 26 septembre 1996, Avis sur le projet de convention sur les droits de 'homme et 1a biomédecine,

p. 1092

> Christian BYK, "Chronique - Bioéthique (légisiation, jurisprudence et avis d'instances d'éthique)",

La Semaine juridigue [JCPJ, éd. G, 1997, Doctrine, 1, 4035, p. 309.

*** Voir, concernant 'Union européenne, la Résolution sur le clonage votée par le Parlement européen

le 12 mars 1997 ainsi que La déclararion du Conseil européen sur linterdiction du clonage humain
d'Amsterdam des 16-17 juin 1997,

=* Avis du CDBI sur le clonage humain, Comité des ministres du Conseil de 1’Europe, Comité directeur pour
la bioéthique (CDBI), Pour examen lors de la 598e réunion des Délégués des Ministres, (1-3 juillet 1997), CM
(57) 111, Strasbourg, 27 juin 1997, p. 2.

** Moins deux abstentions.

**' Ce que ne permet pas la variante c) qui impliquait d attendre « pendant un temps indéterminé » ’adoption
d’un protocole contenant d'autres dispositions dont on ne peut prévoir la durée des négociations ». Par ailleurs,
« la variante b), consistant a amender la Convention, pourrait apparaitre comme un simple reméde a une lacune
du texte », Avis du CDBI sur le clonage humain, Comité des ministres du Conseil de 1I'Europe, Comité
directeur pour la bioéthique (CDBI), Pour examen lors de la 598e réunion des Délégués des Ministres, (1-3
juillet 1997), CM (97) 111, Strasbourg, 27 juin 1997,
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dans le cadre de la recherchd’atticle 18.2 qui interditla création d’embryons aufins
de recherché?

Ce projet estd’autantplus ambitieux qu'il réunit non seulement, les Etats membres du
Conseil de I'Europe - ce qui ne surprend pas - mais end@ngres Etats non membres
surtoutl’entitt Communauté européenne. Ce#t@hésion eskindice d’'un droit européen
des biotechnologies en vomharmonisation qui se fait sua based'une collaboration -
fOt-elle ponctuelle - desinstances européennes. D’autant qlee Communauté
européennea également témoigné son intérét en cecpicerne les biotechnologies.

B - La directive sura protectionjuridique des inventions biotechnologiques

La directive impose panature unecollaborationlégislative destats membres.Elle ne
produira sorplein effetjuridiqueal’égard degarticuliers que par unmesure nationale
de transposition. C’est pourquoi, tant qleedélai detranspositionn’est pas expirda
directive surla protectionjuridique des inventions biotechnologiqu&sst pas encore
totalement contraignante. A6té de cet aspectemporaire qu'il faut noter, c'est
certainement I'entrédéfinitive despréoccupations éthiques ddagroit communautaire
par I'élaboration de cette directive qui doit retenir I'attention.

1 - Une effectivité soumised transposition

Acte normatif spécifiquea I'ordre juridigque communautairda directive apparaicomme
la principale technique législative" dela CE**3 Selon I'article 189 CE, " la directivie
tout Etat membre destinataiguant au résultad atteindretout enlaissantaux instances
nationalesla compétence quand la forme et auxmoyens".La directive, instrument
d’action indirecte, est donadressée aux seuls Etafin qu'ils prennent des mesures
mise en oeuvre. Les directivesont en effet destinéesa étre traduitesdans les
dispositions de droiinterne. Les Etats membresodifient au besoin leségles nationales
de facona les rendre conformes awésultat prescrit par les instances communautaires.
Ainsi que la Courl'a relevé " la liberté laissée par l'article 189 akitats membresuant
au choix desformes etmoyens, en matiere d’exécution des directives, laisse erare
obligation de choisir les formes et moyens les plus appropriés en vue d'a$stfegr
utile desdirectives"?

Si les Etats membres disposent d'utiberté de moyens pour atteindré’objectif
communautaire, ils ontependant I'obligation d’introduirda directive dansle droit
interne dans dedélais impartis pata directive elle -mémé*. Ainsi la directive surla
protection juridique demventionsbiotechnologiqued® prévoit en son articld58 1 que
les Etatsmembres mettront en vigueur lelispositions |égislatives, réglementaires et
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Projet de rapport explicatif au projet de protocole additionnel a la Convention sur les droits de |'homme
et la biouédecine portant interdiction du clonage d'étres humains, Conseil de I’Europe, Direction de sAffaires
Junidiques, Strasbourg, juillet 1997, DIR/JUR (97) 9, p. 7.

* Philippe MANIN Les Communautés européennes. L' Union européenne, Paris, éd. Pédone, 1993,

p. 229-230.

"' CICE, Royer, 8 avril 1976, Rec. p. 519, attendu n° 75.

“* Le dernier stade du processus de transposition d’une directive est la communication obligatoire a la
Commission des mesures nationales adoptées.

*' Directive 98/44/CE du Parlement et du Conseil du 6 juiliet 1998, JOCE, 30 juillet 1998, n° L 213/13.
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administratives nécessairpsur seconformera la présente directive au pluard le 30
juillet 2000. Cedélai detransposition n’a aucunéncidence surla date d’entrée en
vigueur dela directive. Celle-ci est entrée envigudajour desapublication auJournal
officiel desCommunautés européennespit le 3Qjuillet 1998. Cetteentréeen vigueur
signifie quela directiveproduit depuis cette date dexffetsjuridiquesa I'égard desEtats
membres. LaCour dejustice des Commuanutéuropéennes été amenéen 1990 a
préciser l'effet decette entrée envigueur d'une directive a I'égard des autorités
juridictionnelles nationales. Lgige nationalestainsitenu d’interprétede droit interne,
gu’il soit antérieur ou postérieur la directive,ala lumiéredu texte etdela finalité dela
directive, pour atteindre le résultat qu'elle vise*. Plus récemment, le juge
communautairea précisé uneautreobligation qui découle de I'entrée en vigueur d’'une
directive. Si lesEtats membres nesont pas tenusd'adopter cesmesuresavant
I'expiration du délai ddransposition, ilddoivent, pendant ceélai s'abstenirde prendre
des dispositions d@ature a compromettresérieusemente résultat prescritpar cette
directive**8,

Aprés quele délai detranspositions’est écouléla Commission européenne exerce son
contréle. L’Etat qui n'aura pas pris les mesures meeption dda directive, ou les aura
mal prises pourrafaire I'objet d’'une procédure de manquemdatt. 169CE). Une fois

le délai dépassé, |age national pourraoulever d’officela question dda conformité de

la réglementation interne la directive*>. En outre, le principe del'effet direct des
directivespermettra agusticiable national d’invoquer les dispositiods la directive sur

la brevetabilité des inventionisiotechnologique8® " a défaut de mesuredapplication
prises dans leslélais a I'encontre detoute dispositionnationale nonconformea la
directive, ouencore en tangu’elles sontdenaturea définir des droits que legarticuliers
sont enmesure ddaire valoir al'égard de I'Etat"?. Mais, sila CJCE admetpour les
particuliers, la possibilité d'invoquera directive devant les juridictions nationalpsur
transposition incorrect& I'expiration du délai fixé??, elle ne le permet qu'a certaines
conditions. En 1974a CJCEa définia quelles conditions les dispositions d’'une directive
étaientconcernées palteffet direct. Celui-ci dépend d& nature, dd’économie et des
termes des dispositions ecause. Seules les dispositions suffisammémécises et
inconditionnelles sont concernée$®. Une dispositionest précise lorsqu’elle’ énonce
une obligationdans des termes naéquivoques™. Est inconditionnelle, une obligation
" qui n'est assortie d’aucuneonditionni subordonnée, dans son exécution ou dans ses
effets, a l'intervention d’aucunacte soit des institutions dda Communauté,soit des
Etats membres?® En dehors de cesonditions, I'effet direct des directives est
également soumis a des restrictionscar la directive ne créepas, par elle-méme
d’'obligations vis-a-vis des particuliers. [pus, I'effet direct s’analysantessentiellement

¥ CJCE. 13 novembre 1990, aff. C-106/89, Rec. I, p. 4135.

" CJCE, 18 décembre 1997, aff. C-129/96, Rec., , I, p. 7411.

" CICE, Verholen, Van Wetten, 'an Uden et Heiderijk, 11 juillet 1991, Rec. p. 3783.

** En revanche, le Conseil d’Etat francais n'a jamais reconnu 1'effet direct des directives : Conseil d’Etat, 22
decembre 1978, arrét Cohn-Bendit.

' CICE, Ursula Becker, 19 janvier 1982, Rec. p. 53.

*** La cour a récemment rappelé cette possibilits . “ Ce n’est que dans le cas ob un Etat membre n’a pas
correctement exécuté une directive a l'expiration du délai fixé pour sa mise en oeuvre que , selon la
Jurisprudence de la Cour, les particuliers peuvent, sous certaines conditions, faire valoir devant les juridictions
nationales des droits qu'ils tirent d:rectement des dispositions de cette directive ™.

CICE, Mauro Suffritti et autres, 3 décembre 1992, Rec. p. 6351.

** CJCE, t'an Duyn, 4 décembre 1974, Rec. p. 1337.

' CJCE, Comitato di coordinamento per la difesa della cava, 23 février 1994, Rec. p. 497.

*** CICE, Molkerei-Zentrale, 3 avril 1968, Rec. p. 211.
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comme une sanction dela carence del’Etat en matiére de respect du droit
communautair®®, il en résulte, da fois, quela directive nepeut pasétre invoquéedans

le cadred’un litige entre particuliergeffet directhorizontalf®’, et que I'Etat ne peut
invoquer une directivecontre un particulier (effet directvertical descendart}®. En
définitive, « les directives ont dansle systéme communautaire une fonction
d’harmonisation et de développement dioit national. Le défaut detranscription ou
encore de transposition incorrecte chdles-ciprovoque, du moins provisoirement, des
divergences entre les droits nationasf¥.

Passé ce délaiJa directive de 1998 aura pour but de permettrea l'industrie
communautaire de soutena concurrence des Etats-Unis et du Japon dardomaine
des biotechnologies tout emtduisant son retard dans secteurd’activité. Elle aura
eégalementpour objectif de favoriserle Marché intérieur enéliminant les différences
nationales au niveade la protectionjuridique des inventiondiotechnologiques, ce que
ne peuventréaliser lesonventionsuropéennes existanfjesquela’®.

2 - L'élaboration dda directive relativea la protection juridique
des inventions biotechnologiques

Depuis 1963, la convention du Conseil de I'Europe (27 novembi®63) prévoit au
niveau euroépen, les conditions dg brevetabilité (nouveauté, activitéventive et
application industrielle) et certaines<clusions(I’ordre public, lesbonnes moeurs, les
variétés végeétales et lgacesanimales).La convention surla délivrance dedrevets
européenssignéea Munich le 5 octobre1973 reprend ces grandes lignes et réstexte
européen de référence déa matiére. En outre, les droits nationaux sur les brevets
d’'invention desEtatsmembresdela Communauté européenne s’étaient, préalableraent
la directive surla protectionjuridique des inventionbiotechnologiques dé juillet 1998,
engagés surda voie d’'une harmonisationprogressive. Cependant, ledispositions
europénnes avaient ég€néralement « écritdlsy a plus de trenteans, soita une époque
ou les possibilités offertes par les biotechnologiétaient pas envisageable®. Par
conséquent cettelégislation applicable au droit debrevets apparaissaicomme

« unecotte mataillée aux possibilités techniques tebiotechnologie.[...] La science
donnedoncl'impression d’avoir rattrappét dépasséde droit desbrevetsd’invention en
ce qui concerne lesxclusions ¢echniques déa brevetabilité3%2

¢ CICE, Ratti, 5 avril 1974, Rec. p. 1629.
" CICE Marshall I, arrét du 26 février 1986, n° 152/84, Rec. p. 736, préc.

CICE, Marschall 1, 26 février 1986, Rec. p. 723, préc. Plus généralement, * une autorité nationale ne peut
pas se prévaloir, a charge d’un particulier, d’une disposition d’une directive dont 1a transposition nécessaire en
droit national n’a pas encore eu lieu ”, CJCE, Kolpinghwis Nijmeguen,

8 octobre 1987, Rec. p. 398.

**® Franck EMMERT, * L effet horizontal des directives. La Jurisprudence de la CJCE : un bateau ivre 77 in
Revue trimestrielle de droit européen, 1993, p. 522.

*** Comité économique et social , Avis sur la proposition de directive des inventions biotechnologiques, 89/C
159/05, JOCE, 26 juin 1989, n° C/159/10.

1« Protection jundique des inventions biotechnologiques - Proposition de directive adoptée par la
Commission des Communautés européennes le 13 décembre 1995 », Dictionnaire permanent bioéthique et
biotechnologies, bulletin n° 31, ler février 1996,

* Dominique VANDERGHEYNST Commission européenne, DG XV, « Brevet sur le vivant : une nouvelle
invention juridique ? », Boris LIBOIS, Alain STROWEL (sous la direction de), Profils de la création, Actes du
colloque organisé sous la direction de Mireille Buydens et Alain Strowel par le Centre de philosophie du droit
de I'Université Libre de Bruxelles, le Séminaire interdisciplinaire d’études juridiques et le Centre de droit de la

238

La documentation Frangaise : "Vers un droit européen de la bioéthique ? Les institutions productrices en matiere de reproduction humaine :
rapport de synthese / Institut de droit comparé ; Myriam Blumberg-Mokri ; Mission interministérielle recherche expérimentation."



En I'absence d’une disposition expresse Emrope quiexclut la délivrance d’'un brevet
surle corpshumain, «un étre humain, modifié génétiquement paint de le rendre
résistant, par exemple aancer, peut-ifaire I'objet d'un brevet deoroduit ?Méme side
facto I’'hnomme fait partie du régneanimal, il estjuridiquement distinctd’'un animal, et
n'est dédors pastouché pata non-brevetabilité desces animale@rticle 53, b). Un tel
étre humain serait paailleursnouveau,résultat d’uneactivité inventive etsusceptible
d’application industrielle puisque résistanta une maladie répandue et deute fagon
utilisable danstout genred’industrie. Si en outre une voie reproductibtBobtention peut
étre divulguéetoutes lesconditionspour la délivranced’un brevet sontréunies®
Mais la nouvelle directivea entendu comblela faille du texte del1973. Cette directive
98/44 duParlement européen et dhonseil de I'Unioneuropéeff* est «lapremiére
législation internationale concernant spécialement et exclusivement les inventions
biotechnologiques?”® Dix années séparetd premiéreproposition dedirective émanant
dela Commission européenne du 2&tobre 1988 dda directive 98/44 du Parlement
européen et du Conseil de I'Union européen votée le 6 jullfd8. Ces années « nesont
pasarayer d’'untrait de plume caellesillustrent de manierérappante I'importance di&a
procédure de codécision, instituée eours d’élaboration dutexte »%¢. En effet, en
1992, le Traité sur I'Union européenne octroyé au Parlement européen pauvoir
accru de participation aprocessuslécisionnel communautaire @rstituantla procédure
de codécision(art. 1898 Tr. C.E.F¢”. Le ler mars 1999¢ Parlement européenrejeté
la positioncommune approuvée pé Comité de conciliation par 24®0ix (188 pour et
23 abstentions). Des loréa Commission européenne devatendrel’initiative d’une
nouvelle propositionintégrant lesrevendications parlementairé$ au sujet desaspects
éthiques dda brevetabilité des genes d’origine humaine. Car le prereg&te proposé

culture des Facultés universitaires de Saint-Louis, Avec le soutien du FRFC, Bruxelles, Publication des Facultés
universitaires Saint-Louis, 1997, p. 76.

*** Bernhard BERGMANS, La protection des innovations biologiques - Une étude de droit comparé,
Bruxelles, Maison LARCIER, 1991, p. 174.

** Directive 98/44/CE du Parlement et du Conseil du 6 juillet 1998, JOCE, 30 juillet 1998, n° L 213/13.

" GCEB, avis n°® § sur les aspects éthiques de la brevetabilité des inventions poriant sur des éléments
d’origine humaine, 25 septembre 1996, point 1.2

*** HERMITTE Marie-Anggle, « La protection juridique des inventions biotechnologiques, le Parlement
europeen, 1’ethique et le droit des brevets », Europe, 1998, p. 5. ]

**" Cette nouvelle procédure, complexe, de partage de décision commence par la transmission de la proposition
de la Commission au Conseil et au Parlement. Apres avis de ce dernier, le Conseil arréte une * position
commune " qu'il transmet au Parlement. Dans un délai de trois mois, le Parlement peut approuver la position
commune ou ne pas se prononcer sur celle - ci. Dans ce cas, le Conseil se conforme a la position commune pour
arréter I'acte. Le Parlement européen peut aussi indiquer son intention de rejeter la position commune. Des
lors, le Conseil peut convoquer un comiteé de conciliation (composé également de représentants du Conseil et du
Partement) afin de trouver un accord. Suite a ce comité de conciliation, si le Parlement confirme son rejet,
I'acte n’est pas adopté. Mais, si le Parlement proposz des amendements a la position commune, la procédure est
celle suivie en cas d’amendements. Le Parlement européen peut effectivement proposer des amendements a la
position commune. Dans ce cas, si le Conseil les approuve (obligatoirement a ’'unanimité si la Commission
avait émis un avis négatif sur les amendements), il modifie la position commune et I'acte peut étre adopte. Par
contre, si le Conseil n’approuve pas les amendements des députés, il convoque un comité de conciliation. A
"issue de ces travaux, le Comité de conciliation approuve ou non un projet commun. Dans le premier cas, si le
Conseil et le Parlement européen donnent leur approbation, le texte est adopté, si ’approbation de I'une des
deux institutions fait défaut, le texte est rejeté. Dans le second cas, le texte est rejeté (sauf si le Conseil confirme
sa position commune et les éventuels amendements). Si le Parlement rejette I’acte a 1a majorité absolue, le texte
est définitivement réputé non adopté. La procédure de codécision s’applique dans les domaines de la santé
publique (art.129§4 Tr.C.E.) et le programme-cadre annuel de recherche et de développement technologique
{(art. 1301 Tr. CE).

“SHERMITTE Marie-Anggle, «La protection juridique des inventions biotechnologiques, le Parlement
européen, 1"éthique et le droit des brevets », Europe, 1998, p. 5.
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par la Commission européenne @ttobre 1988%° présentait davantage un caractére
technique portanhotamment sufa détermination de ce quiansla matiere biologique
contenant unénformation génétique étaibrevetable ownor?™®. Pour la Commission,
'aspect éthique d& brevetabilité était réglé pde droit des brevetsiéja - ettoujours -

applicable en Europe. Eeffet, la Convention de Munich sule brevet européen db
octobre 1973 exclut dela brevetabilité les inventions deature a porter atteintea

I' « ordre public » et aux « bonnemoeurs » (art.53a).Pour 'Assemblée pléniére du
Parlement européele probleme essentiel concernddt distinction entrela découverte,
non brevetable, et I'inventiorbrevetablé’l, mise en relief par lemaintien ou le retrait
des termes«en tant qudels » dansl'expression « leorpshumain et les éléments du
corpshumain entant queels » sont exclus déa brevetabilité’2

Le texte définitif énoncedoncsimplement que « leorpshumain, aux différentstades de
sa constitution et de soméveloppementainsi que la simple découverted’'un de ses
éléments, ycomprisla séquence ola séquence partielle d’'un géne, ne peuvemtstituer
des inventions brevetables.

«Un élémentisolé du corpshumain ou autremerdroduit par unprocédé techniquey
comprisla séquence ola séquence partielld’'un geéne,peut constituer unénvention
brevetable,méme si la structure de cetlément estidentique a celle d’'un élément
naturel » (art.5.all1;al.2).

Mais plus quel’article 5, ce sont lesermes dd’article 6 qui introduisentla dimension
éthique danta directive en précisanque :

« Les inventions dont I'exploitatiosommerciale seraitontrairea I'ordre public ou aux
bonnesmoeurssont exclues d& brevetabilité » (art.6al.1). Erparticulier ne peuvent pas

faire I'objet d’'un brevet les procédés de clonage des étres humains, les procédés de
modification de [l'identité génétique germinale de [I'étre humain, les utilisations
d’embryonshumainsa des fins industrielles osommerciales ou encore les procédés de
modification de l'identité génétique des animaux mkture a provoquerchezeux des
souffrances sangilité médicale substantiellgour ’hnomme oul’animal (art.6.2.a;b;c;d).

Les réponses juridiques apportées [aadirective dub juillet 1998concernent une réalité
économique quest loind’étre négligeable. D’autant quepmmele notent les experts du
GCEB dansleur avis n° 8 du 25 septembre 1996,droit des brevet®sta la fois une

compensation aux efforts de recherche reatiere médicale et’'un de ses stimulants
(81.5). On rappellera les estimationgour I'ensemble du marché deproduits

biotechnologiques qug’élévent autournant dusieclea 83,3 milliards d’écus, contre 5,1
milliards d’écus en199473 Au vu de ces montants, on skoute que lesentations de

% COM (88) 496, 21 octobre 1988, JOCE, 13 janvier 1989, n® C10/3.

¥« Protection juridique des inventions biotechnologiques - Proposition de directive adoptée par la
Commission des Communautés européennes le 13 décembre 1995 », Dictionnaire permanent bioéthique et
biotechnologies, bulletin n°® 31, ler février 1996.

! Pour le Groupe de conseillers pour I'éthique de la biotechnologie « la distinction traditionnelle entre
découverte (non brevetable) et invention (brevetable) revét, daans le domaine de la biotechnologte, une
dimension éthique particuliere », Avis n° 8 du GCEB « Les aspects éthiques de la brevetabilité des inventions
portant sur les éléments d’origine humaine », 25 septembre 1996, §.2.2.

“?0r, pour la Commission européenne, cette distinction ne posait pas de difficulté technique. En témoignent
les nombreux brevets délivrés pour des inventions portant sur des éléments d’origine humaine (interféron
brevet n°® 77 670, 28 juin 1989, relaxine brevet n® 112149, 10 avril 1991).

*> Voir les estimations données par le conseil européen des fédérations de 1'industrie chimique et par le Senior
advisory group for biotechnology, rapportés par Dictionnaire permanent bioéthique et biotechnologies, étude
« Brevetabilite du vivant », n° 119, éd. Législatives.
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modification del’'identité génétique des animaux dmturea provoquer chez eux des
souffrances sangilité médicale substantielle polihomme ou I'animal(art.6.2.a;b;c;d).

Les réponses juridiques apportées [aadirective du6juillet 1998 concernent unealité
economique qui esoin d’étre négligeableD’autant que, commée notent les experts du
GCEB dans leuavis n° 8 du 25 septembrg996,le droit desbrevets est la fois une
compensation aux efforts deecherche en matiére médicale et I'un de ses stimulants
(81.5). On rappellera les estimationsour I'ensemble du marché degroduits
biotechnologiques qus’élevent au tournant dsieclea 83,3 milliards d’écuscontre 5,1
milliards d’écus en199473 Au vu de ces montants, on s®ute que les tentations de
breveterla matiéere humaine en violation des dispositim@mmunautaires risquent de
faire surface.

D’origines diverses, leacteguridiques qui constituenie droit européen d& bioéthique
sont denaturesdifférentes et ont defnalités différentes.Ce « foisonnement daormes
poséesa différents niveaux »™ a l'allure d’un ensemble hétérogéne qui si@ue encore
pourl’essentiel danga sphere d’un droit « potentiel ». Njarde-fou totalemengolide, ni
simple formule destyle dépourvue deoute utilité 2’5, ce droit nefait d'ailleurs pas, en

tant que tel,I'objet d’une protectionjuridictionnelle spécifigue auplan régional
supranational.

Section 2 - Absenced’une compétence juridictionnelle spécifique

Dansle soucid’assurer le respect desglesqu’ils ont édictéesgcertainstexteseuropéens
prévoientla mise en place d’institutions diverses de contréle tantptan supranational
gu’interne mais n’envisagent page juridiction régionale spécifique auwontentieux
bioéthique.Dans cettéhypothése, ce seraient lesurs de Strasbourg et de Luxembourg
qui pourraientétre compétentes dalescas de litigeportant sur des questiom®nt elles
ont a connaitre eu égard leur domaine de compétendea convention sur des droits de
’homme et la biomédecine qui aurait pu organiser umpeotection juridictionnelle
régionale nd'a pas fait. Lorsqu’elle s’exprime sua nécessité d’'un contrble approprié
du respect de ses principes par un tribuake renvoie a la protectionjuridictionnelle
internea défautd’un contrélguridictionnel européen spécifique.

¥ Voir les estimations données par le conseil européen des fédérations de 1’industrie chimique et par le Senior
advisory group for biotechnology, rapportés par Dictionnaire permanent bioéthique et biotechnologies, étude
«.Brevetabilité du vivant », n° 119, éd. Législatives.

** LENOIR Noélle, MATHIEU Bertrand, Les normes internationales de la bioéthique, Paris, Puf, coll. Que -
sais - je 7, 1998, p. 121. ,

** LENOIR Noélle, MATHIEU Bertrand, Les normes internationales de la bioéthique, Paris, Puf, coll. Que -
sais - je 7, 1998, p. 121.
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8§ 1 -La protection au niveau supranational

Dans le registre juridictionnel, le texte européen susceptible de mettr@lare un
recours supranational contraigngmur lesparties contractantes, datconvention sur
les droits dd’homme etla biomédecine du Conseil ddEurope. Or cetexte ne prévoit
aucun droit deecoursdevant une Courégionale de référence en matiere de droit de
’homme et d’applicationsbiomédicales. |l préferenstaurer uneforme de « suivi»
supranational de [l'application des principegl’il édicte. Dans le cadre du droit
communautaire,étant donnéela compétence extrémementsiduelle des autorités
concernant lesquestions de bioéthique, laCour de justice des Communautés
européennes pourrait cependanbir a traitrer deguestions attraitedansle champdu
respect decertainsdroitsfondamentauxdontelle ala charge.

A - L'inexistenced’une juridiction supranationale spécifiguement compétente

D’un strict point de vue juridictionnel, des parlementaires du Conseil de 'Euawpint
pourtant songéa la notoriété dela Cour européenne deslroits de 'homme pour
réprimer lesviolations a la dignité humaine commisea travers lespratiques dela
biotechnologie. Comme I'exprime un parlementaire «la Convention européenne des
droits del’Homme devrait étremodifiée en ce sengour donner une largeassisea ces
droits, afin qu'ils soient soumis au droit de recourslividuel devania Commissioret a
lajuridiction obligatoire dela Cour »’% A défaut, ’Assemblée avait exprim&dée que
« I'incorporation de certains principes danls Convention européenne des Droie
’Homme, qui offre une meilleurgrotection,quoique limitée auxEtatsmembres, doit
étre gardée a 'espripourl'avenir ».Enoutre, elle avait amendéle texte du projet de
Convention emproposantqu’un organe de contréle, chargé slerveillerl’application de
ladite convention etd’en interpréterle texte, soit institué enliaison avecla Cour
eurpéenne dedroits de’lhomme?””. Cependantdéja en1982,la recommandation 934
(1982) de I'Assemblée parlementairgelative a l'ingénierie génétique prévoyaita
reconnaissance expresse f@convention européenne ddsoits de’lhomme du « droit
d’hériter descaractéristiques génétiqueayant subiaucunemanipulation ».Le point 7.
b de la recommandation 934 (1982)roposait « un amendemenmt la Convention
européenne degdroits del’lhomme concernanta reconnaissancé’un nouveaudroit pour
les générations venir, le droit a la différence,le droit de ne pas avoir des germs aient
été manipulé artificiellement?’® (84.i.;87.b.rec.934(1982)) Cette reconnaissance aurait
eu poureffet d’attraire le respect de ce droit daria sphéere de compétencke la Cour
européenne dadroits de’lhomme.

Le Comité directeur poura bioéthiquea préféré soulignedansle rapport explicatifa la
CDHB que « desfaits constituant une atteinte droits énoncés dans cette Convention

*'® Rapport sur 'ingénierie génétique, Assemblée parlementaire du Conseil de 1'Europe, Commission des
questions juridiques, M. ELMQUIST, rapporteur, 18 janvier 1982, Doc. 4832, p. 19.

T Avis n® 184 (1993) sur le projet de convention de bioéthique (projet de convention pour la protection des
droits de I'homme et de la dignité de 1'ére humain a ['agard des applications de la biologie et de la
médecine), Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, session de 1995, p. 4, point &. xiv.

“* M ELMQUIST, in Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Compte-rendu officiel des
débats, Trentieme-troisieme sessio, vingt-et-uniéme séance, 26 janvier 1982, Ingénierie génétique, p.
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pourraientfaire I'objet dela procédure de recoupévue parda Convention européenne
des droits de’lHomme, s’ils constituentégalementune violationa l'un des droits
reconnus par cettderniére »°. C’'estainsi qu'unepersonne dont le droit au respect de
la vie privée aurait été violé pala divulgation d’informations concernanga santé
(art.10.al.1CDHB)serait en droit ddaire valoir, devanta Cour européenne dedroits
de I'homme, lestermes del'article 8 de la Convention européenne deslroits de
’homme. Cet articleprotege le droit au respect dievie privée etfamiliale astreignant
I'Etat a s’abstenir de certaingsgérences mais €galemeatintervenir positivemenpour
protéger ce droit®®>. Mais encore, une personne qui eerrait refuser un emploi en
raison de son patrimoingénétique en violationlel'article 11 de la Convention sur les
droits del’homme etla biomédecine pourrait peut-étrsaisir valablementle juge de
Strasbourg sute fondement dd’article 14 dela convention européenne desoits de
I’'homme interdisant en particuliela discrimination fondée « sula naissance ououte
autresituation » bien quele droit au travail nefassepas partie des droits protégés [ear
CESDH. Il serait encore possibld’en appelera l'article 4 CESDH (interdiction de
I'esclavage et du travail forceé) dés lors qumealgré I'interdiction posée par larticle ler
du protocole additionnel a la CDHB portant interdiction du clonage humain, des
individus seraientréés en série par duplication du génodign autre étre humain vivant
ou mortpourétre exploités. Deanéme desctesd’instrumentalisation de I'étrumain -
commela création de clonesomme réserves d’organes humaimurraient renvoyea
I'article 3 CESDH (prohibition des traitementsnhumains etdégradants) visan@
protégerla dignité humaine.

Au-dela de ces possibilités, ce guiporte aujourd’huic’est d’étre assuréqu’au moins
ces quelques droit®ndamentaux reconnus pirConvention sur les droits de 'lhomme
etla biomédecineet par la Convention européenne ddsoits de’homme peuvent étre
invoqués par des Etats, comme par des particuliers, etgétrantis par uneéritable
action erjustice supraétatique. Celle-ci peéttre exercée, dans le caditela Convention
européenne dedroits del’homme, a I'aide de deuxformes de recours supra-nationaux.
Le texte dda Conventionénonce,enson nouvel article 33 (ancien article 24), tecours
étatiguepermettanta toute partie contractantee saisirla Cour detout manquement aux
dispositions dela Convention qu’elle croira pouvoir étre imputé une autre partie
contractante. Un Etat peutonc se plaindre de la violation desdroits reconnus pafa
CESDH, quand biermémecet Etat n’en serait pas directement victime, gass que ses
ressortissantsL’'Etat demandeurest dispenséde prouver l'existenced’'un préjudice
exercécontrelui-méme pourla simple raisonqu’il bénéficie" d’unintérét objectif a agir
chaque foisqu'il y a violation de la Convention parun autre Etat contractant au
détriment den’importe quellepersonne 8% Ceciétant,le recoursétatique est peu usité,
car les Etatgpréferent recourir aux négociations diplomatigues’'empéche, I'existence
dece recoursevét uneimportancesymboliquedansla mesure ol chaque Etat paréida
Conventiondispose dé I'expression du droit d’'ingérence ", non en vue de pespres
intéréts, mais bienpour assurerle respect collectif deslroits deI’homme en Europ&®
C’est aussi en raison deette valeusymboliquequ’il est regrettableu’un Etat ne puisse

¥ Rapport explicatif & la Convention pour la protection des droits de |'Homme ct de la dignité de 1'étre
humain a l'égard des applications de la biologie et de la médecine : Convention pour les droits de 1'Homme et
la biomédecine, Conseil de I'Europe, Direction des Affaires Juridiques, Strasbourg, janvier 1997, DIR/JUR (97)
1,p 33 § 165

%" CEDH, Marckx ¢. Belgique, arrét du 13 juin 1979, série A, n° 31.

**! Gérard COHEN- JONATHAN, op. cit. p. 25.

¥ Jean-Claude SOYER, Michel de SALVIA, op. cit. p.37-38.
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attraire devantla CEDH un autre Etat pouravoir, par exemplechoisi le clonage
reproductif commeénstrument depolitique nataliste.

Le second aspecplus connu, dda pratiquejuridictionnelle européenneoncernant les
droits fondamentauattachésa lapersonnénumaine est leecoursindividuel auprés dé&a
CEDH .Cetteaudacieuse innovation dancienarticle 25CESDH -devenul'article 34
au ler novembre 1998 - ouvre le recoindividuel a tous, les droits déhomme étant
reconnus aoute personne, sandiscrimination, sérouvant souda juridiction d’'un Etat
contractant,quelque soit sanationalité ou son statut socighrt.1 CESDH). En pratique
toute personnephysique,toute organisation norngouvernementale ou tout groupe de
particuliers quise prétend victime d’une violation de sesoits fondamentaux dia part
d’'un Etat ou de sesutorités,a la possibilité dedemandelda condamnation d'une des
" HautesPartiesContractantes " par cetjeridiction supra-nationale. Poua premiére
fois dansl’histoire, unsimple particulier s’estdonc vu offrir la possibilité d’attraire un
Etat devant une Cour ddimension internationalela Cour européenne des droits de
I’homme (CEDH). Déslors, la " grande oeuvre d€onseil del’Europe [apparaitbien
comme] la création d'une zone de protection delsoits de 'homme unique au
monde "283 |l faut toutefois temporiser etonveniravec un jugeala Cour européenne
gue " I'exercice duecoursindividuel, véritable "parcours ducombattant quasiment
fermé auxexcluss’ils sontdépourvusde conseils spécialisés, njgermisa la Cour de ne
connaitre quée sommet dd’iceberg des violations perpétrées Europe "%

Malgré cetteréelle difficulté,il reste quda lacuneconcernante recoursindividuel dans
le cadre d’applications dela biologie et dela médecine quiseraient contraires aux
principes conventionnels de 19@&prime certainement I'une degaveslimites de la
protectionaccordée pala Convention sur les droits de ’homme latbiomédecineMais,
sur le plan strictementuridique, elle pourrait s’expliquer parle fait que sa
reconnaissance aurarhpliqué la Communauté européenne tamt quesignataire dda
CDHB. Or, onle sait,la Communauté européenne n’envisage pasr|’heure d’adhérer
a la Conventioneuropéenne des droitde ’'homme et donc de se soumettrea sa
juridiction®®,  L’'avis 2/94 a mis un terme provisoirea la discussion concernanta
compétence déa Communautépour adhérera la CESDH?®. Dés lors, on comprendra
« l'urgence d’élaborer, amoins a I'échelle européenne, utexte quilie tant lesEtats
européens gque les Communautésropéennes, etlont l'interprétation pourraitétre
confiée a la CEDH, parle jeu d’'un double mécanisme decoursindividuel pour les

*% Jean-Louis BURBAN, Le Conseil de I'Europe, Puf, 2e éd., p. 5.

“** Louis-Edmond PETTITI, “ Réflexions sur les principes et les mécanismes de la Convention. De I'idéal de
1950 a "humble réalité d’aujourd’hui”, in Emmanuel DECAUX, Pierre-Henri IMBERT, Louis-Edmond
PETTITI (sous la direction de), La Convention européenne des droits de I'homme. Commentaire article par
article, Paris, Economica, 1995, p. 27. Ce régime juridique européen, complexe, du contrdle des droits de
I'homme reposait essentiellement sur deux organes juridictionnels indépendants des Etats. La Commission
européenne des droits de "homme, véritable juridiction, retenait les requétes juridiquement recevables”™ . Cette
commission n’existe plus depuis ’entrée en vigueur du protocole additionnel n° 11. En revanche, La Cour
europeéenne des droits de I’homme subsiste au titre de cour unique et permanente. Elle est chargée d’examiner
1a recevabilite des requétes, de poursuivre {"examen contradictoire de I’affaire et de dire s’il y a eu violation des
dispositions de la convention.

"3 Voir I'avis rendu par la Cour de justice des Communautés européennes sur la question de I’adhésion de la
gommunauté a la Convention européenne des droits de I'homme, avis 2/94 du 28 mars 1996.

"% Olivier DE SCHUTTER, Yves LEJEUNE, « L adhésion de la Communauté a la convention européenne des

droits de I"'homme a propos de I’avis 2/94 de la Cour de justice des Communautés », Cahiers de droit européen,
1996, n° 5-6, p. 557.
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pratiques nationales et de recours en irdgrprétation pour les pratiques
communautaires?$’.

La doctrineexprime deglouteslégitimes quant I'efficacité dela réglementation déa
Convention de biomédecine aindémunie degaranties juridictionnelles européennes. En
effet, en 'absencé’un tribunal supranationapécifiquel est permis de se demandgr

« pareil instrument, erdépit de son caractére obligatoire plan international, risque de
n’avoir quela valeur symbolique d’'unééclaration derincipe »® Car I'application de

la CDHB et de ses protocoles toutomme son efficacité juridique « dépendra
exclusivement de lsolonté desEtats demettre en oeuvre les mesures appropriées »
dansleurslégislations nationales. Les mécanismes de congéla eneffet « le véritable
test dela volonté politique de&tatsd’assurer, par-dela I'effet d’affichag#uneliste de
droits, 'efficacité d’un systéme derotection $2%. L’application directe des clauses d’'un
traité international en droit internedépend essentiellement da volonté desEtats
signataires au moment de ratification. Lorsqu’elle n’est pas envisagéen’est pas de
sanctionsefficaces en cas de méconnaissance parB&ss deleurs obligations,sauf
clause de contréle juridictionnel international. A défaut, le contréle sapports
périodiquesest pratiquemeninefficace,parce que lexomités de contrdle chargés du
suivi n'ont aucunpouvoir®>. « On peut gager en outre que dans destieres aussi
sensibles et controversées, Etats neseront pas empressase soumettré un contrble
quelconque, nafortiori aune application directe edroitinterne %°%

Dans le cadre de I'Unioneuropéennejl est acquis que ledroits fondamentaux font
partie intégrante desrincipesgénéraux du droitlontla Courassure lerespect®> Cette
commpétencesetrouverenforcée par le récent Traitd Amsterdam. Le nouvel article 6
(anien art. FTraité deMaastricht) § 2 ddraité sur I'Unioneuropéennaffirme en effetla
compétence dia CJCEpour assurefla soumission demistitutions communautaires aux
droits fondamentaux et paonséquenta possibilité,pour cette juridiction, devérifier la
conformité desactes communautaires agixoits de’homme?®3, De fagonplus générale,
la Cour dejustice des Communautésiuropéenné?* a toujoursbénéficié d’undomaine
de compétence tresaste danda mesure ouelle assurele respect dudroit dans
I'interprétation et I'application du traité dea Communauté européenn@rt. 164. Tr.
C.E.). La Cour vérifie a ce titre que lesEtats membres n’aient pawiolé le droit
communautairell y aurait violation dudroit communautairesi un Etatmembre adoptait

7% Mireille DELMAS-MARTY, « Europe du marché, Europe des droits de ’homme », in GROS Frangois,
HULER Gzrard (sous la direction de), Vers un anti-destin ? Patrimoine génétique et droits de I'humanite,
Paris, Odile Jacob, 1992, p. 423.

“*  M.T. Meuders-Klein, « La production des normes en matiére de bioéthique », in NEIRINCK Claire (sous
la direction de), De la bioéthique au bio-droit, Paris, LGDJ, 1994, p. 70.

** DELMAS-MARTY Mireille, Trois défis pour un droit mondial, Paris, Seuil, Essais, 1998, p. 35.

**  M.T. Meuders-Klein, « La production des normes en matiére de bioéthique », in NEIRINCK Claire (sous
la direction de), De la bioéthique au bio-droit, Paris, LGDJ, 1994, p. 70-71.

P M.T. Meuders-Klein, « La production des normes en matiére de bioéthique », in NEIRINCK Claire (sous
la direction de), De la bioéthique au bio-droit, Paris, LGDJ, 1994, p. 70-71.

* CICE, F.KREMZOI¥ ¢/Republik Osterreich, 29 mai 1997, aff. C-299/95, Rec. 1-2629.

93 \WACHSMANN Patrick, « Les droits de I’homme », Le Traité d 'Amsterdam, Revue trimestrielle de droit
cyropéen, Paris, Dalloz, 1997, n°4. ’

**'La CJCE est composée de 15 juges qu’assistent 9 avocats généraux. Les membres de la Cour sont nommés
pour six ans, d'un cmmun accord par les gouvernements. Chaque Etat propose un membre choisi parmi des
personnalites offrant toutes garanties d'indépendance et réunissant les conditions requises pourr 1’exercice,
dans leur pays respectif, des plus hautes fonctions juridictionnelles, ou étant des jurisconsultes possédant des
compétences notoires. Un tribunal de Premiére Instance a été adjoint 2 la CJCE en 1989 a cause de
I'tmportance croissante du contentieux présenté devant I'organe juridictionnel communautaire.
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une législationinterne qui serait incompatible avec dgoit communautaire comme par
exemplela Iégalisation dda brevetabilité d’'un procédé deonagehumain.ll en seraitde
méme si le gouvernement n’exécutait pas les obligations relevatd dieective surla
brevetabilit¢ des inventionsbiotechnologique®® (transposition tardive, mauvaise
transposition ou absence de transposition). Ett membre pourraifaire I'objet d’un
recours emmanquement devant le juge dexembourg(art. 169 Tr.C.E.). Parailleurs,
le juge communautairepourrait étre amené dntervenir dansle cadre dela question
préjudicielle dont le rbéle estfondamentalpour la construction de I'ordrguridique
communautaire. Le juge nationéatantle « jugenaturel dudroit communautaire »¢'est
lui qui jugera, danga plupart des hypothéses, tkecompatibilité du droit nationagu’il
est chargé d'appliquer avec les dispositions du deitopéen. Cependant, pourra
décider d'un renvoi pour demande de question préjudicielle devantle juge
communautaire lorsqu’'une questidide a I'interprétation des dispositions du traité ou
des actegpris par les institutions déa Communauté, soulevée devdni, nécessite des
éclaircissementsCette procédureest d’autant plus intéressantequ’elle a pour but
d’assureren toutes circonstances adroit communautairde méme effet danstous les
Etats dela Communaut®®. Ce qui permettra concernant un droit en format@mmmme
le droit dela bioéthique - charriant des notions peaurantes et pas toujoulisnpides -
d’obtenir une certaine homogénéitians l'interprétatiomu’en feront lesEtatsmembres.

A ce jour, le juge communautair@a déja eu a connaitrea plusieurs reprises d’affaires
soulevant des questiofigesa la protection des droits de 'homme et aux applications
des techniquesnédicales, en particulier dans cadre du contentieux sur les tests
médicaux préalablea I'embauche. Leguges de Luxembourg ssont prononcégpour
que, euégarda l'article 8 CESDH protégeantla vie privée, le refus d’'un candida& un
recrutement dese soumettrea un test de dépistage diida soit respecté dansatotalité
sans qu’il soit permis par ailleursde procéder a un test susceptible d’aboutira
soupgonner ou constateette maladie dontil avait refusé larévélatio®”. On pourrait
espérer queetteposition dyuge dela Cour de justices’appliqueégalementdans les cas
de refus d’embauche suitéa un test géneétique.Toutefois, en 1980,le juge de
Luxembourgavait considéré qu’une inaptitudea I'embauche pouvaitrésulter <« d’un
pronosticde troubles futurssusceptiblesle mettre en cause, dans wavenir prévisible,
'accomplissement normal des fonctioesivisagées®?® Ce qui ne manquerait pas de
poserprobleme si dande cas d'une embauchel était fait recoursa la médecine
prédictive. Toutefois,la question dela discrimination & 'embauche fondée sur un
«handicap »est susceptible de relever aujourd’hui de I'artidi@du Traité d’Amsterdam
lequel autorisde Conseila « prendre les mesures nécessaires en vueodeattre toute
discrimination fondée sute sexe,la race ou l'origine ethnique,la religion ou les
convictions, un handicapage ou l'orientionsexuelle ».

2

*> « Le contentieux de ’exécution des directives est devenu le terrain privilégié des procédures en constatation
de manquement (environ 75% des arréts et des procédures en manquement concernent ce domaine ) »,
SAURON Jean-Luc, L'application du droit de ['Union européenne en France, Paris, la Documentation
frangaise, p. 92.

fzf CJCE, Rheinmiihlen 11, 16 janvier 1974, Rec. 1974, p. 38.

:93 CICE, X.c. Commission, 5 octobre 1994, aff. C-404/92, Rec. p. 1-4737.

" LENOIR Noéile, MATHIEU Bertrand, Les normes internationales de la bioéthigue, Paris, Puf, coll. Que -
sais - je 7, 1998, p. 83.
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Il faut donc reconnaitre I'impact qu@ourrait avoirla productionjurisprudentielle -
évolutive - de laCour européenne des droitse 'homme et dela Cour de Justice des
Communautésians unematiére aussinouvelle quele droit de la bioéthique. Mais,a
défaut d’'une protection spécifique destribunaux européens dans aomaine, le
législateur européeatout deméme prévu un contrélsupranational déapplication des
dispositions bioéthiques européennes.

B - Le recoursaun contrble supranational

Les autorités du conseil déEurope ont avancé l'idéed’'un « contrdle consultatif»
supranational qui seraiéléguéa la Cour européenne dedroits del’homme alors que
les autorités communautaires ormguant a elles, mis en avant lerble que joue la
Commission européennalans le suivi des questionsbioéthiques ausein de la
Communauté.

Outre sesprérogatives juridictionnelleda juridiction du Conseil dd’Europe est dotée
d’attributions consultatives qui lui permettent de rendida demande du Comité des
ministres, des avis consultatifs sur des questionsjuridiqesernant’interprétation de
la Convention et de ses protocolénciennement art. 1. 1 d@rotocole n° 2equel n’a
pas étéappliqué®® article 47 de laCESDHmodifiée par leprotocole n°11). C’estcette
fonction qu’'ontretenue lesrédacteurs dda convention debiomédecine puisquesi
l'article 29 CDHB relatif a I'interpétation déa Convention renvoie & Cour européenne
des droits de 'homme, agest pasa safonctionjuridictionnelle. Il esffait mention dela
possibilité pour la Cour européenne de Strasbourg <«ddener, en dehors de tolitige
concret se déroulant devant une juridiction, desis consultatifs sur des questions
juridiques concernantinterprétation dela présente Convention ». Cette consultation
pourrasefaire soitala demande du gouvernement d’uRartie,aprés en avoimformé
les autres Partiessoit du ComitéDirecteur poura bioéthique (CDBI) ou de tout autre
comité désigné aettefin parle Comité des Ministregart. 32 CDHB). Dans le cadre de
la convention surla biomédecine, I'’Assembléparlementaire duConseil de I'Europe
avait amendéle texte duprojet de Convention eproposantqu’un organe de contrdle,
chargé de surveiller I'application de ladite conventiondédn interpréterle texte, soit
institué en liaisonavecla Cour eurpéenne dedroits delhomme®. Des parlementaires
avaient encore émikidée qu’'un organe de contréle puiss#bserver’application dela
convention sur le territoires des partiesntractante8%. L’idée était quepour «quela
conventionsoit vraiment opérationnellest efficace, elle doit inclure desmodalités de
controle similaires: celles existant danle domaine desecherchesucléairesa savoirla
mise en oeuvre d’'une agendaternationale debiotechnologie quipuisse exercer un
contréle périodique sur les recherches biologiqueteets applications, en vue de les

¥ Andrew DRZEMCZEWSKI, « Protocole n°2 - Articles 1 a 4 », in Emmanuel DECAUX, Pierre-Henri
IMBERT, Louis-Edmond PETTITI (sous la direction de), La Convention européenne des droits de 1'homme.
Commentaire article por article, Pans, Economica, 1995, p. 1028.

30 Avis n° 184 (1995) sur le projet de convention de bioéthique (projet de convention pour la protection des
droits de I'homme et de la dignité de l'étre humain a l'agard des applications de la biologie et de la
médecine), Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, session de 1995, p. 4, point 8. xiv.

' Avis sur le projet deConvention de bioéthigue [Projet de Convention pour la protection des droils de
I'homme et de la dignité de I'étre humain a 1'égard des applications de la biologie et de la médecine],
Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, M. SCHWIMMER, rapporteur, 25 janvier 1995, Doc. 7223,
p &
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maintenir dans ledimites des dispositions déa convention »% Cetteidée n'a pas été
retenue.

Dans lecadre dda bioéthiqgue communautairée Parlement européea entérinéle réle
important dela Commission européenne ematiére de «contrbéle » da recherche. Les
députés européens ont €occasion de se prononcer sur son importanceparticulier
lorsque les recherches communautaipeaivaient impliquer degratiques declonage
humain. Dans leur résolution du 12 mard997% ils demandenta la Commission
européenne defaire parvenir au Parlement européen wapport sur d’éventuelles
recherchesnenées sute clonage des étreBumains sure territoire communautaire (8
H.4). La Commissiordevrait également rédiger uapport sure cadregjuridique existant
dans lesEtats membre¢8.1. 4.). En outre, toujourslansle cadre degrérogatives dda
Commission européennequant a la recherche communautaire,la Commission
européenne est invitéevérifier si le clonage d’étres humains pourratre envisagé par
des programmes decherchedinancés pata Communauté, auquelas,il faudrait geler
ces crédits (8 H.5). Le controle da recherche par des restrictions apportées au
financement deecherches qui neatisferaient pas certains principes éthiquesst un
aspectimportant dudébat bioéthique asgein dela Commission européenndiinsi, le
guatrieme programme-cadre derecherche et développement da Commission
européenne(1994-1998)avait déja exclu expressément dudget communautaire les
recherches qui tendaier#t modifier la constitution génétique des étréwimains par
thérapie géniqué® ou encorele clonage humain par voie de transfemticléaire.La
guestion a de nouveau étéébattue récemmend I'occasion de l'autorisation ou de
I'interdiction detout financement pala Commision européenne da recherche sur les
embryons humaindans le cadre du 5enprogramme-cad?é®.

La Commission exerceégalement un rbleimportant concernant le « suivi» de
I'application dela directive surla protectionjuridigue des inventions biotechnologiques
du 6juillet 1998,r6le quilui est expressément attribué pardirective elle-méme. C’est
gue les régles dda brevetabilité doivent pouvoibénéficier d’'un suivi au niveau
supranational européen. C’est atexmes dd’article 16 de la directive,la Commission
européenne quransmettradans cebut, auParlement européen et au Conseil,tsmstes
de rapports. Un premier rapporéalisétous lescing ansa partir du 3Quillet 2000, doit
permettred’établir dansquelle mesurda directivea pu soulever deproblémes au regard
des accordsnternationaux sufa protection des droits déhomme auxquels le&tats
membres onadhéré. Un deuxiemeapport, devant étreendu dans undélai de deux ans
a compter dela dated’entrée en vigueur d& directive soit avantle 30juillet 2000, a
pour finalité d’évaluer les implications darle domaine dda recherchefondamentalesn
génie génétique d&a non-publication ou dda publication tardive de documents dont
I'objet pourrait étre brevetable. C’eda rétention d’informationscientifique quiestici
visée. Enfinitous les ansa partir dela datebutoir detranposition (3Guillet 2000), un
troisiemerapport doitétre élaboré pala Commissiona I'attention des parlementaires et
des membres dGonseil.ll s’agit de rendre compte de I'évolution et dewlications du
droit desbrevets dan$e domaine déa biotechnologie et du génie génétique.

% Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Compte-rendu officiel des débats, session de 1994, vingt-

huitieme séance, 5 octobre 1994, intervention de M. GOLU, p. 789.

f°3 Résolution sur le clonage des animaux et des étres humains, Parlement européen, 12 mars 1997.

:'m Décision, 25 avril 1994, n® 1110/94/CE, JOCE, 18 mai 1994, n° L 126.

** GEE, Avis n° 12, Les aspects éthiques de la recherche impliquant I’ uitilisation d’embryons humains dans le
contexte du 5é programme-cadre de recherche, 23 novembre 1998,
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A cbté de cescontrbles supranationaux de natuassez diverses, certaindspositions
bioéthiques européennes ofénis le désir devoir émerger de®rganes de contrble au
niveau interne telles que des commissiansltidisciplinaires. Celles-cauraientpour
vocation parexemple d’autoriser et decontrbler les possibilités d’applications dge
recherchgénétique conformémerit « la dimension deslroits de’homme, dela dignité
humaine etautres valeurséthiques, et d’autorisesousréserve de l'existence d’'une
réglementation ou d'unsysteme de délégation deouvoirs a cet effet, desprojets
spécifiques deecherche ou’expérimentation scientifique®® C’'est encore vers le droit
interne quesetournent lesdispositions déa convention sur leslroits de 'lhomme etla
biomédecingour songerafaire respecter paejuge national les principegu’elle édicte.

8 2- La protection au niveau national

A - La protection juridictionnelle par les Etatsembres

Dans le cadre des dispositiosidictionnellesde la Convention suila biomédecine du
Conseil de I'Europe, il est précisé que«les parties assurent uneprotection
juridictionnelle appropriéafin d’empécher odaire cesser drefdélai uneatteinteillicite
aux droits principegeconnus dank présenteConvention » (art.23). Cette disposition
fait obligation auxEtats signataires deprévoir l'intervention d’un tribunalafin soit
d’empécher,soit de fairecesser une atteinte aux principegonnus pata Convention.
« llcouvre donc les atteintes qui ot¢jacommencé et qusepoursuivent dange temps,
mais également lesnenacesd’atteinte »”. La protectionjuridictionnelle «doit étre
appropriée et a lmesure des atteintes ou des menaces d’atteint@mucipes. Tel est le
cas, par exemple, de 'action engagée paptocureur,dans les cas d’atteintésuchant
plusieurspersonnes qui ne peuverédéfendre elle-mémesfin de faire cessen’atteinte
aux droits de ces personne¥®. Pour qu’il soit conforme,le mécanisme derotection
juridictionnel doitpouvoir intervenir rapidemenpour empécher ofaire cessef’atteinte
dans les plubrefsdélais. €etteexigence s’explique pde fait que, dangle nombreuses
hypothéses,c’est l'intégrité mémede la personne qui devra étre protégée cgtune
atteintea ce droitpourrait avoir dessonséquences irréversibles®.

9 Recommandation 1100 (1989) sur l'utilisation des embryons et foetus humains dans la recherche

scientifique,  Assemblée parlementaire du Conseil de I’Europe, point 9. B. 1. voir également la
recommandation 934 (1982a relative a lingénierie génétigue, Assemblée parlementaire du Conseil de
I'Europe, et la recommandation 1046 (1986) relative a 1'utilisation d’embryons et foetus humains a des fins
diagnostiques, thérapeutiques, scientifiques, indusirielles et commerciales, Assemblée parlementaire du
Conseil de I’'Europe.

" Rapport explicatif a la Convention pour la protection des droits de |'Homme et de la dignité de l'étre
humain a l'égard des applications de la biologie c: de la médecine : Convention pour les droits de I'Homme et
la biomédecine, Conseil de I'Europe, Direction des Affaires Juridiques, Strasbourg, janvier 1997, DIR/JUR (97)
1.p.29,§ 139,

%% Rapport explicatif a la Convention pour la protection des droits de 1’Homme et de la dignité de ['étre
humain a l'égard des applications de la biologie et de la médecine : Convention pour les droits de I’ Homme et
la biomédecine, Conseil de I'Europs, Direction des Affaires Juridiques, Strasbourg, janvier 1997, DIR/JUR (97)
1, p. 29, § 140.

*® Rapport explicatif a la Convention pour la protection des droits de 1'Homme et de la dignité de 1'étre
humamn a l'égard des applications de la biologie et de la médecine : Convention pour les droits de |'Homme et
la biomédecine, Conseil de I’Europe, Diraction des Affaires Juridiques, Strasbourg, janvier 1997, DIR/JUR (97)
1, p 30, § 141
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Cet articlesuppose que cestteintes aux dispositions dee Convention soient d'un@art
des « atteintes ou menadéatteintes illicites»*? et d’autre part desnfractions inscrites
dans ledois internes, ewertu duprincipe de légalité des délits et desines. Ce principe
interdit auxjuges decréer arbitrairement des incriminations ou de chadsleur gré des
sanctiong™. |l est consacré au plan européen f@€Convention européenne des droits de
’lhomme dont I'article 7 alinéa ler précise « Nul npeutétre condamnéour uneaction

ou une omission qui, au moment @lle aété commise, neonstituait pas unefraction
d’aprésle droit national ounternational ».

B - La marge d'« appréciationnormative »par les Etats membres

Une fois entrée en vigueula conventionsur les droits de I’'homme efa biomédecine,
pour contraignantequ’elle soit, offrira une largelatitude auxEtats partiesen ce qui
concerne lesnodalitésde son applicabilité en droit interne. L'article lerse contente
d’énoncer que chaquiartie doit prendrelanssondroit interne les mesurggcessaires
pour donnereffet auxdispositions dda présenteConventiod!?. Le rapportexplicatif a
la conventiod!® précise quepour chaque disposition, lemoyens serontiéterminés par
chaque Partieonformémenta son droit constitutionnel et etenant compte d& nature
de la dispoition enquestion (820). Paexemple,le rapport explicatif souligne que les
dispositions contenant des droitslividuelsseront d’applicabilit&directe (820). Orcette
applicabilité directerisque d’étre d’autant plus délicate quecertaines dispositions qui
garantissent des droitdirectement aux particuliersont formulésen des termes trop
générauxpour cesuffire a elles-mémesOn pense ains I'article 11 qui interdit « toute
forme de discriminationa I'encontre d’'une personne en raisorde son patrimoine
génétique » »*% Quant aux dispositions contenant dgwincipes plusgénéraux, elles
nécessiteronde toute évidencepour étre effectives|’adoption d’'une norme en droit

*¥ Excluant biensir les restrictions légales au libre exercice des droits reconnus dans la Convention en vertu de
Iarticle 26 CDHB, Rapport explicatif a la Convention pour la protection des droits de 'Homme et de la
digmte de 1'¢tre humain a 1'égard des applications de la biologie et de la médecine : Convention pour les
droits de I'Homme et la biomédecine, Conseil de 'Europe, Direction des Affaires Junidiques, Strasbourg,
janvier 1997, DIR/JUR (97) 1, p. 30, § 142.

R Roger MERLE, André VITU, Traité de droit criminel - Problémes généraux de la science criminelle droit
penal général, Paris, éd. Cujas, Sixiéme édition, p. 226, § 155.

Ce principe, fort ancien, se trouve inscrit en droit interne frangais a 'article VIII de 1a Déclaration des droits de
I"homme et du citoyen de 1789 :

« Laloi ne doit établir que des peines strictement et évidemment nécessaires, et nul ne peut étre puni qu’en
vertu d’une loi etablie et promulguée antérieurement au delit et légalement appliquée »;

et al'article 111-3 du Code penal francais
« Nul ne peut étre puni pour un crime ou pour un délit dont les éléments ne sont pas définis par la loi, ou pour
une contravention dont les éléments ne sont pas définis par le reglement.

Nul ne peut étre puni d’une peine qui n’est pas prévue par la loi, si I'infraction est un crime ou un délit, ou par
;11\;1 re'g,l‘ement, si I’infraction est une contravention ».

“Heélene CHANTELOUP, « Présentation génerale de la Convention sur les droits de I’homme et la
E)iomédecine », Petites affiches, 23 octobre 1998, p. 7.

" Rapport explicatif a la convention pour la protection des droits de I’homme et de la dignité de 1’8tre humain
a I'égard des applications de la biologie et de la médecine a été établi sous la responsabilité du Secrétaire
General du Conseil de I’Europesur la base d’un projet élaboré, a la demande du Comité directeur pour la
bioéthique (CDBI), par M. Jean MICHAUD, Preésident du CDBI. Le Comité des ministres en a autorisé la
publication le 17 décembre 1996. Il n’est pas congu comme un instrument d’interprétation authentique de la
convention, mais plutét comme un’travzul permettant d’eclairer I’ objet et la finalité de ses dispositions.

Helene CHANTELOUP, « Présentation générale de la Convention sur les droits de I’homme et la
biomeédecine », Petites affiches, 23 octobre 1998, p. 1.
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interne. Quoigu’il en soit,a finalité dela convention sur leglroits del’homme etla
biomédecine edbien de poser un standard normatdmmun auniveau de 'Europe de
fagon & inviter les législateursmationauxa prendre des mesures euéquation avete
texte conventionnel. Mieux encoreils sont incités a aller au-delade ce minimum
législatif exigible. L’Assemblée parlementaire,dans son avis n° 198endu le 26
septembre 1996 sue projet de Convention, estes clairea cet égard. Modélgourle

|égislateur nationaf'®, le texte de la convention "représente lelegré optimal de
consensus européen qui spiissible d’heure actuelle. Unefois adoptée,la convention
servira de référence universelle et incitgiaisieurs Etatsa atteindre etd dépasser les
normes qui ysont contenuess,

Il est intéressant deonstater quecette Convention se veut ala fois un texte de
compromis puisantdande minimumcommun des principedéclarés par leparticipants
la Convention, maisggalement urtexte "dépassable” par les |égislatiomsterneselles-
mémes. "Le législateur interngevra encore edévelopper leslispositions et les adapter
au droit interne erétanttoutefois tenud’y incorporer les dispositions da convention
relativesa la protection desndividus'®”. Autrementdit, le Conseil del’'Europe présente
une convention-cadrgu’il seraloisible aux différentsEtats parties de"décliner®!® en
adoptant uneréglementation adéquate. En ce sens, la Commission qdestions
juridigues et dedroits del’homme avait proposé un amendementl'article ler dela
Convention (Objet efinalité). Un secondalinéa devaitinviter expressément lefaiturs
signatairesa prendre "toutes lemesuredégislatives etadministratives nécessairgour
mettre en vigueur etappliquer les dispositions dé& convention sur leurpropre
territoire’®1®.  Le textefinal de l'article ler alinéa 2reprend defagon laconiquecette
recommandation : "chaque parfieend dans somroit interne lesmesuresnécessaires
pour donnereffet aux dispositions dda présente Convention". L'article 27 CDHB
renchérit enconfirmantla possibilité d'une protection interneplus étendue "aucune des
dispositions dda présente Convention neerainterprétéecomme limtant ou portant
atteintea la faculté de chaque Partidaccorder ungrotection plusétenduea 'égard des

*I* Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Avis 11° 198 (1996) relatif au projet de convention
pour la protection des droits de I'homme ¢t de la digmité de l'étre humain a l'égard des applications de
la biologie et de la médecine : convention sur les droits de l'homme et la biomédecine, Session
ordinaire de 1996, adopte le 26 septembre 1996, point 3, xi.

! Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Avis n° 198 (1996) relatif au projet de convention
pour la protection des droits de I'homme et de la dignité de I'étre humain a l'égard des applications de
la hiologie et de la médecine : convention sur les droits de I'homme et la biomédecine, Session
ordinaire de 1996, adopte le 26 septembre 1996, point 4.

' Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Compte-rendu officiel des débats, M.
SCHWIMMER, rapporteur de la Commission des questions juridiques et des droits de I'homme,
Trentieme séance, session ordinaire 1996, 26 septembre 1996, Avis sur le projet de convention sur les
droits de 'homme et 1a biomédecine, p. 1066.

% Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Compte-rendu officiel des débats, M. DANIEL,
rapporteur de la Commission des questions sociales, de la santé et de la famille, Trentieme séance,
session ordinaire 1996, 26 septembre 1996, Avis sur le projet de convention sur les droits de I'homme et
la biomedecine, p. 1065.

W Assemblée parlementaire du Conseil de 1Europe, Compte-rendu officiel des débats,
M SCHWIMMER, rapporteur de la Commussion des questions juridiques et des droits de 'homme,
Trente et unieme séance, session ordinaire 1996, 26 septembre 1996, Avis sur le projet de convention
sur les droits de 'homme et 1a biomédecine, p. 1095.

L'amendement n°1 a été adopté. Voir Avis n° 198 (1996) relatif au projet de convention pour la
protection des droits de I'homme et de la dignité de I'étre humain a l'égard des applications de la
biologie et de la médecine : convention sur les droits de I'homme et la biomédecine, adopté le 26
septembre 1996, point 6.
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applications dela biologie et dela médecine que celle prévugar la présente
Convention®°, En attendant, lorsqu’une loi nationale eigueur dans urEtat n’estpas
conformea une disposition déa Convention au moment da signature ou dulép6t de
I'instrument de ratification,l'article 36 CDHB admet que I'Etat en question, oa
Communautéeuropéennepartiesala Convention, puissent émettre unéservea cette
disposition.

La Convention sur ledroits de I'hnomme eta biomédecineencourage toutefois les Etats
signatairesx soumettre les actiorgu’ils auront entreprises I'appréciation du Conseie
'Europe. Les parties devront fournir, sur demande du Secrétdbenéral, les
explications requisesur la maniéredont sondroit interneassurel’application effective
de toutes leglispositions decette Convention(Art.30 CDHB). Cette dispositionest
directementinspiréede I'article 57 dela convention européenne des droits [d@mme
gui assigne auSecrétariat Général umpouvoir d’enquéte et oblige de facon non
équivoque les Partigss’y soumettre.

Pour une partie dda doctrine, il reste quela CDHB risque d’apparaitre comme
'expression depréoccupations légisatives de chadttat partie,d’autant qude respect

des engagements des Etats repose sur des procédures internes. En ce sens,
« |« appropriation » nationale de telle ou teltsposition dela Convention pourrait
d’ailleurs s’affirmer avec I'entrée en vigueur decelle-ci puisqu’aucune mesureéritable

n'est prévue pour assurer un contrdle international despect des engagements qui
serontainsisouscritg?,

A propos du choix de I'Allemagne de ne pas se prononcer en faveur du projet de convention avant la
conclusion du debat national en cours a I'époque, le rapporteur de la Commission de la science et de la

technologie précise : "Le projet de convention ménage explicitement & chaque Partie la faculté

d'accorder une protection plus étendue que celle prévue dans la convention, de sorte qu'aucun Etat ne

sera obligé de rabaisser ses propres normes pour les aligner sur celles de la Convention”, Voir

Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, Compte-rendu officiel des débats, intervention de M.

PLATTNER, Trentiéme séance, session ordinaire 1996, 26 septembre 1996, Avis sur le projet de

3c’olnventign.s.ur les droits de 'homme et la biomédecine, p. 1063.

** Christian BYK, « Chronique - Bioéthique La Semaine juridique JCP, éd. G, 1996, Doctrine, I, 3956,
p. 326.
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Conclusion

La production normativeeuropéenne dda reproduction humaine artificielle est,a
plusieurségards, un droibhovateur qui se construit progressivement.

Il utilise a cette fin une dynamique qui lui espropre. Il s'agit en particulier de
I'institutionnalisation ddaréflexion bioéthique @&ravers demultiples comités ogroupes
consultatifsdontle travailprécede owccompagne legrises dedécisions normatives.

Ce droit supranationaleuropéen est également wmoit évolutif et novateur danda
mesure ou, tributaire du développement constant de son objeappdisations nouvelles
des techniques biomédicalesil- doit s’adapter. ll'est également lorsqu’ilsuscite de
nouvellesnterrogations pour Ipige européen quiente de trouver lesolutions lesplus
adaptées. Il'est encordorsqu’il oblige le Iégislateur européeaprivilégier la protection
de certaines waleurs » eta exposer des notionbioéthiques en tenantompte du
discoursnormatif de 'autre Europe.

Mais cet ensemblaormatif émergent n'est pasncoreconsolidé en dépit d&a volonté
de certains représentanesiropéen affirmanka nécessité évidente d’une telle |égislation.
«D’éventuellesactionsisolées dequelquesscientifiques constituent un risque que I'on
ne peut écarter et quipourrait avoir desconséquencegraves pourlindividu et
I’lhumanité. Mémesi de telles pratiques resteakceptionnelles| importe d’empécher, au
moyen deexteslégauxrigoureusemenappliquéstout acte aventureux reposant sur des
conceptions moralegersonnelles et égstes, outout abusscientifique»? Or, I'une des
caractéristiques du droisupranational dela bioéthique est d’étre,pour I'heure,
essentiellementon-contraignant. Certe$absence d’efficacité juridiguesera comblée,
passé un certaidélai pourla Convention sur les droits ddhomme etla biomédecine du
Conseil de I'Europe et pour la directive sur la protection desinventions
biotechnologiques déUnion européenne. Mais| faut bienadmettre quda majeure
partie des disposition®ioéthiques a, quant &lle, valeur incitativea I'égard des
gouvernements nationauxomme des institutions européennes. Cefblesse de
I'effectivité d’un droit européen supranational tebioéthiqueestencore accentuée par
I'absence d'un contr6le juridictionnedpécifique au niveau régional Enmatiere.

En outre,il faut noter quele droit européen supranational debioéthique este reflet
d’'une complexité certaine. Celle-ci est deea grande partiea la coexistence de deux
droits, celui de 'Union européenne etelui du Conseil del’Europe, dont lesobjectifs
initiaux - mise en place d’'umarchéunique et sauvegarde eveloppement dedroits
de 'nomme et des libertédondamentales -sont a priori étrangersl'un a l'autre.
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Rapport sur la recherche scientifique relative a l'embryon et au foetus humains, Assemblée parlementaire
du Conseil de I’Europe, Commission de la science et de la technologie, M. PALACIOS, rapporteur, 13
septembre 1988, Doc. 5943, p. 77.
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Cependant cettalifférence irréductiblese trouve peua peu tempérée par une porosité
progressive entre ledeux ordreguridiques sulte terrain desnterrogationsioéthiques.

On s’apercoit en effet que B secteur dda reproductionhumaine artificiellereprésente
un espace d’échanges commerciaux a&mgeux financiers considérableis,reste avant
tout unlieu privilégié delutte pour I'affirmation dela protection desdroits de’homme.

Le droit supranational d& bioéthique est I'occasion deonstater uneertaine évolution
du droit européen en ceens que « ledeux mondes dd’économie et dedroits de
’lhomme se découvrent mutuellement et commenceabmmuniquer entre eux’?® Le

droit européen dda reproductionhumaineartificielle permet d’affirmer qu’il n’est pas
toujours pertinent « d’opposer les droits dddaomme a I'économie, et d'yvoir deux
modeles d’ordre irréductible 'un a lautre. [...]. En réalité, les deux modeéles
s’enchevétrent »%24,

™’ DELMAS-MARTY Mireille, Trois défis pour un droit mondial, Paris, Seuil, Essais, 1998, p. 74.
* DELMAS-MARTY Mireille, Trois défis pour un droit mondial, Paris, Seuil, Essais, 1998, p. 75.
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