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POZNAMKA K BODU ,,I“

Odesilatel: Generalni sekretariat Rady
Prijemce: Vybor stalych zastupct

Pfedmét: Navrh NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, kterym se
zavadi ramcovy program pro vyzkum a inovace Horizont Evropa a stanovi
pravidla pro u€ast a Sifeni vysledkl a zruSuji nafizeni (EU) ¢. 1290/2013
a (EU) €. 1291/2013 (prvni éteni)
— rozhodnuti pouzit pisemny postup k pfijeti postoje Rady v prvnim &teni
a odivodnéni Rady

= prohlaseni

Prohlaseni Komise ke 47. bodu odivodnéni

Komise hodla plnit rozpocet nastroje ERI Accelerator tak, aby zajistila, ze Cisté grantova podpora
pro malé a stfedni podniky, v€etné startupii, bude odpovidat podpoie poskytované z rozpoctu
nastroje pro malé a sttedni podniky v rdmci programu Horizont 2020, v souladu s podminkami

stanovenymi v €l. 48 odst. 1 a ve 47. bod¢ odlivodnéni nafizeni o programu Horizont Evropa.
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Prohlaseni Komise k ¢lanku 6

Na pozadani ma Komise v umyslu vymeénovat si nazory s ptisluSnym vyborem Evropského
parlamentu ohledné: 1) seznamu potencidlnich kandidatii na partnerstvi podle ¢lankt 185 a 187
Smlouvy o fungovéani Evropské unie, na néz se budou vztahovat (prvotni) posouzeni dopadi, ii)
seznamu piipadnych misi urenych vybory pro mise, ii1) vysledku strategického planu pied jeho

formalnim piijetim a iv) piedlozi a bude sdilet dokumenty souvisejici s pracovnimi programy.

ProhlisSeni Komise o etice / vyzkumu kmenovych bunék — ¢lanek 19

Pokud jde o ramcovy program Horizont Evropa, Evropska komise navrhuje, aby se k rozhodovani
o etické otdzce unijniho financovani vyzkumu lidskych embryonalnich kmenovych bun¢k

pfistupovalo stejné jako v ramcovém programu Horizont 2020.

Evropska komise navrhuje tento eticky ramec zachovat, nebot’ se ji diky nému podaftilo na zaklad¢
zkuSenosti vypracovat odpovédny pfistup k této velmi slibné oblasti védy. Zaroven se tento ptistup
osveédcil v kontextu vyzkumného programu, jehoz se tc¢astni vyzkumni pracovnici z mnoha zemi

s velice odlisSnymi pravnimi predpisy.

1. Rozhodnuti o rdamcovém programu Horizont Evropa vyslovné vylucuje z financovani ze zdrojt

Unie tfi oblasti vyzkumu:
— vyzkumné ¢innosti zamétené na klonovani lidi k reprodukénim acéeltim;

— vyzkumné ¢innosti zaméfené na zmeny genetické vybavy lidskych bytosti, ktera by mohla ucinit

tyto zmény dédicnymi;

— vyzkumné ¢innosti zamétené na vytvoteni lidskych embryi vyluéné za ucelem vyzkumu nebo

za ucelem ziskani kmenovych bun€k, mimo jiné prostiednictvim pfenosu jadra somatické bunky.
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2. Nebude financovana zadna Cinnost, ktera je zakazana ve vSech ¢lenskych statech. Cinnost, ktera

je v nékterém Clenském staté zakazana, v ném rovnéz nebude financovana.

3. Rozhodnuti o programu Horizont Evropa a ustanoveni o etickém ramci pro unijni financovani
vyzkumu lidskych embryonalnich kmenovych bunék v zaddném ptipadé neptedstavuji hodnoceni

regulacniho ¢i etického ramce pro tento vyzkum v ¢lenskych statech.

4. Vyzvami k predkladani navrhii Evropska komise vyslovné nepodnécuje k pouzivani lidskych
embryonalnich kmenovych bun¢k. Pfipadné pouziti lidskych kmenovych bunék, at’ uz se jedna

o buiky dospélych jedincti nebo o buniky embryondlni, zavisi na posouzeni védct s ohledem

na cile, kterych chtéji dosdhnout. V praxi je zdaleka nejvétsi ¢ast finan¢nich prostiedktt Unie
uréenych pro vyzkum lidskych kmenovych bun¢k vénovana pouZziti kmenovych bunék dospélych
jedincti. Neni diivod, pro¢ by se tento pristup mél v ramcovém programu Horizont Evropa vyrazné

zmeénit.

5. Kazdy projekt predpokladajici pouziti lidskych embryonélnich kmenovych bunék musi byt
podroben védeckému hodnoceni, v jehoZ pribéhu nezavisli védecti odbornici posoudi nezbytnost

pouzivani téchto kmenovych bunék pro dosazeni danych védeckych cila.

6. Navrhy, které uspésné projdou védeckym hodnocenim, jsou poté predmétem piisného etického
pfezkumu organizované¢ho Evropskou komisi. V rdmci tohoto pfezkumu se zohledni zasady
uvedené v Listin¢ zékladnich prav Evropské unie a v pfisluSnych mezinarodnich tmluvéch, jako
jsou Umluva Rady Evropy o lidskych pravech a biomedicing podepsana v Oviedu dne

4. dubna 1997 a jeji dodatkové protokoly a VSeobecna deklarace o lidském genomu a lidskych
pravech pftijata organizaci UNESCO. Eticky ptfezkum rovnéz slouzi k ovéteni toho, ze nédvrhy

dodrzuji ptedpisy platné v zemich, v nichz bude vyzkum provadén.

7. V ur¢itych konkrétnich ptipadech muze byt eticky prfezkum proveden v prib¢hu realizace

projektu.

8. Kazdy projekt ptedpokladajici pouziti lidskych embryonélnich kmenovych bun¢k musi pied
zahdjenim piislusnych ¢innosti schvalit pfislusna vnitrostatni nebo mistni etickd komise. Je tfeba
dodrzet veskera vnitrostatni pravidla a postupy, véetné pravidel a postupti tykajicich se otdzky
rodic¢ovského souhlasu, absence finan¢nich pobidek atd. Bude provéfeno, zda projekty obsahuji
odkazy na licen¢ni a kontrolni opatfeni, jeZ maji byt pfijata piisluSnymi organy ¢lenského statu, ve

kterém bude vyzkum provadén.

6692/21 ADD 3 mp/rk
GIP.2 CS



9. Navrhy, které uspesné projdou védeckym hodnocenim, vnitrostatnim ¢i mistnim etickym
piezkumem a evropskym etickym pfezkumem, budou na individualnim zéklad¢ piedlozeny ke
schvaleni ¢lenskym statlim zasedajicim jako vybor, ktery jedna v souladu s prezkumnym postupem.
Projekt ptedpokladajici pouziti lidskych embryondlnich kmenovych bunék, ktery nebyl schvéalen

¢lenskymi staty, nebude financovan.

10. Evropska komise bude dale pracovat na Sirokém zpiistupnéni vysledkii vyzkumu lidskych
embryonalnich kmenovych bunék financovaného Unii vSem vyzkumnym pracovnikiim, z ¢ehoz

budou mit v koneéném duisledku prospéch pacienti ve vSech zemich.

11. Evropska komise bude podporovat ¢innosti a iniciativy, které ptispivaji ke koordinaci

a racionalizaci vyzkumu lidskych embryonalnich kmenovych bunék v ramci odpovédného etického
ptistupu. Komise bude zejména dale podporovat vytvoreni evropského registru linii lidskych
embryonalnich kmenovych bun¢k. Podpora tohoto registru umozni sledovat existujici lidské
embryonalni kmenové buiiky v Evropé, pfispéje k maximalizaci jejich vyuziti ze strany védcl

a miZze pomoci zabranit zbyte¢nym derivacim novych linii kmenovych bunék.

12. Evropska komise bude pokracovat v sou¢asném postupu a nebude vyboru, ktery jedna v souladu
s prezkumnym postupem, predkladat navrhy projekti zahrnujicich vyzkumné ¢innosti, pii kterych
dochazi ke zniceni lidskych embryi, véetné piipadu, které slouzi k ziskavani kmenovych bunék.
Vylouceni financovani této faze vyzkumu nebude piekdzkou pro unijni financovani naslednych fazi

pfedpokladajicich pouziti lidskych embryonalnich kmenovych bungk.
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