Consejo de la
Unioén Europea

Bruselas, 8 de marzo de 2021
(OR. en)

6692/21

Expediente interinstitucional:

ADD 3

2018/0224(COD)

NOTA PUNTO «lI»

CODEC 306
RECH 83
COMPET 147
IND 48

MI 131

EDUC 69
TELECOM 86
ENER 61
ENV 117
REGIO 32
AGRI 107
TRANS 110
SAN 103
CADREFIN 111
1A 30

De: Secretaria General del Consejo
A: Comité de Representantes Permanentes
Asunto: Proyecto de REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL

CONSEJO por el que se crea el Programa Marco de Investigacion e
Innovacién «Horizonte Europa», se establecen sus normas de
participacién y difusion, y se derogan los Reglamentos (UE) n.° 1290/2013
y (UE) n.° 1291/2013 (primera lectura)

- Decision de aplicar el procedimiento escrito para la adopcion de la
posicion del Consejo en primera lectura y de la exposicion de motivos del
Consejo

= Declaraciones

Declaracion de la Comision relativa al articulo 47

La Comision tiene la intencion de ejecutar el presupuesto del Acelerador del CEI de modo que las

ayudas en forma de subvencion que se concedan a las pymes, incluidas las empresas emergentes, sean

equivalentes al apoyo prestado en el marco del presupuesto del instrumento para las pymes del

Programa Horizonte 2020, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 48, apartado 1, y en el

considerando 47 del Reglamento Horizonte Europa.
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Declaracion de 1a Comision relativa al articulo 6

Previa peticion, la Comision tiene la intencion de intercambiar puntos de vista con la comision
correspondiente del Parlamento Europeo acerca de: 1) la lista de posibles candidatos para asociaciones
conforme a lo dispuesto en los articulos 185 y 187 del TFUE, que se someteran a evaluaciones de
impacto (iniciales); ii) la lista de misiones provisionales que hayan identificado los comités de misiones;
ii1) los resultados del plan estratégico antes de su adopcion formal; y iv) la Comision presentara y

compartira con dicha comision parlamentaria los documentos relativos a los programas de trabajo.

Declaracion de la Comision relativa a la ética en la investigacion sobre células madre.

Articulo 19

Para el Programa Marco Horizonte Europa, la Comision Europea propone mantener el mismo marco
ético que se aplicod dentro del Programa Marco Horizonte 2020 a las decisiones sobre la financiacion de

la UE de la investigacion con células madre de embriones humanos.

La Comision propone la continuacion de ese marco ético porque ha permitido desarrollar, con arreglo a
la experiencia, un enfoque responsable para un campo de la ciencia que es muy prometedor y porque ha
demostrado funcionar satisfactoriamente en el contexto de un programa de investigacion en el que

participan investigadores de numerosos paises con normativas muy diversas.

1. La Decision sobre el Programa Marco Horizonte Europa excluye expresamente de la financiacion de

la Unidn a tres campos de investigacion:
— las actividades de investigacion orientadas a la clonacion humana con fines reproductivos,

— las actividades de investigacion dirigidas a una modificacion de la herencia genética de los seres

humanos que pueda convertirse en hereditaria,

— las actividades de investigacion destinadas a la creacion de embriones humanos exclusivamente con
fines de investigacion o para la obtencion de células madre, incluida la transferencia de nucleos de

células somaticas.
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2. No se financiaran actividades que estén prohibidas en todos los Estados miembros. Tampoco se

financiaran en un Estado miembro las actividades que este haya prohibido.

3. La Decision sobre Horizonte Europa y las reglas del marco ético aplicable a la financiacion de la
Union de la investigacion con células madre de embriones humanos no suponen de ninguna forma un

juicio de valor sobre el marco normativo o ético aplicado a esa investigacion en los Estados miembros.

4. En sus convocatorias de propuestas, la Comision Europea no requerird expresamente el uso de células
madre de embriones humanos. La utilizacion, en su caso, de células madre humanas, ya sean adultas o
embridnicas, dependera de la decision que tomen los cientificos a la vista de los objetivos que pretendan
alcanzar. En la practica, la inmensa mayoria de los fondos de la Union para la investigacion con células
madre se destina al uso de células madre adultas. No hay ningin motivo por el que esta practica deba

cambiar sustancialmente dentro de Horizonte Europa.

5. Todo proyecto que proponga utilizar células madre de embriones humanos debera superar con éxito
una evaluacion cientifica en la que expertos cientificos independientes valoren debidamente la

necesidad de esta utilizacion para la consecucion de los objetivos perseguidos.

6. Las propuestas que superen la evaluacion cientifica se someteran a una revision ética rigurosa
organizada por la Comision Europea. En esa revision, se tendran en cuenta los principios recogidos en la
Carta de los Derechos Fundamentales de la Union Europea y en otros convenios internacionales en la
materia, como el Convenio del Consejo de Europa sobre Derechos Humanos y Biomedicina, firmado en
Oviedo el 4 de abril de 1997, y sus protocolos adicionales, o la Declaracion Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos Humanos, adoptada por la UNESCO. La revision ética servira también para
comprobar que las propuestas respeten la normativa del pais donde vaya a llevarse a cabo la

investigacion.

7. En casos especiales, podra efectuarse una revision ética durante la vigencia del proyecto.

8. Todo proyecto que proponga el uso de células madre de embriones humanos debera contar antes de
su inicio con la aprobacion del comité de ética nacional o local competente. Deberan respetarse también
todas las disposiciones y procedimientos nacionales pertinentes, incluidos los aplicables a aspectos tales
como el consentimiento parental o la ausencia de estimulos econéomicos. Ademas, se efectuaran
inspecciones para verificar si el proyecto incluye las referencias necesarias a las disposiciones en
materia de licencias y control que adopten las autoridades competentes del Estado miembro donde vaya

a tener lugar la investigacion.
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9. Todas las propuestas que superen la evaluacion cientifica y las revisiones éticas a escala nacional o
local y europea se someteran a la aprobacion, caso por caso, de los Estados miembros, reunidos en un
comité que actuarad de acuerdo con el procedimiento de examen. No se financiara ningin proyecto que,
previendo el uso de células madre de embriones humanos, no logre obtener la aprobacion de los Estados

miembros.

10. La Comision Europea seguira trabajando por que los resultados de las investigaciones con células
madre financiadas por la Unidon sean ampliamente accesibles a todos los investigadores y redunden asi,

en ultimo término, en beneficio de los pacientes de cualquier pais.

11. La Comision Europea prestara su apoyo a toda accion o iniciativa que contribuya a coordinar y
racionalizar, dentro de un marco ético responsable, las actividades de investigacion con células madre
de embriones humanos. Ademas, la Comision seguira apoyando el registro europeo de lineas de células
madre de embriones humanos. El respaldo a este registro hara posible un seguimiento de las células
madre de embriones humanos existentes en Europa y contribuird a maximizar su aprovechamiento por

los cientificos y a evitar derivaciones innecesarias de nuevas lineas de células madre.

12. Siguiendo la practica actual, la Comision Europea no presentara al comité que acttie con arreglo al
procedimiento de examen ninguna propuesta de proyecto de investigacion que comporte la destruccion
de embriones humanos, en particular para la obtencion de células madre. No obstante, el hecho de que
ese paso de la investigacion quede excluido de la financiacion no impedira que la Union pueda prestar

su apoyo a otros pasos subsiguientes en los que vayan a utilizarse células madre de embriones humanos.
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