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Asia: Ehdotus EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEKSI
tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman "Horisontti Eurooppa"
perustamisesta, sen osallistumista ja tulosten levittamistéa koskevien
saantdjen vahvistamisesta seka asetusten (EU) N:o 1290/2013 ja (EU) N:o
1291/2013 kumoamisesta (ensimmainen kasittely)

— Paatds kayttaa kirjallista menettelya neuvoston ensimmaisen kasittelyn
kannan vahvistamiseksi ja neuvoston perustelujen hyvaksymiseksi

= Lausumat

Lausuma johdanto-osan 47 kappaleesta

Komissio aikoo panna EIC Accelerator -vélineen talousarvion tdytintdon tavalla, jolla varmistetaan,
ettd pk-yrityksille, startup-yritykset mukaan luettuina, pelkéstidén avustuksena myonnettiva tuki
vastaa Horisontti 2020 -ohjelman pk-yritysvilineen méérarahoista annettua tukea, Horisontti
Eurooppa -asetuksen 48 artiklan 1 kohdassa ja johdanto-osan 47 kappaleessa vahvistettujen ehtojen

mukaisesti.
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Lausuma 6 artiklasta

Komissio aikoo pyynndstd vaihtaa Euroopan parlamentin asiasta vastaavan valiokunnan kanssa
nidkemyksid seuraavista kysymyksisté: i) mahdollisia SEUT 185 ja 187 artiklan mukaisia ja
alustavien vaikutustenarviointien kohteeksi otettavia kumppanuuksia koskevien ehdokkaiden
luettelo; i1) missiolautakuntien yksiléimien alustavien missioiden luettelo; iii) strategiasuunnitelman
tulokset ennen sen virallista hyviksymistd, ja iv) tyoohjelmiin liittyvien asiakirjojen esitteleminen ja

jakaminen.

Lausuma etiikasta/kantasolututkimuksesta — 19 artikla

Euroopan komissio ehdottaa, ettd ihmisalkion kantasolujen tutkimukseen myonnettdvastd EU:n
rahoituksesta paitettdessd Horisontti Eurooppa -puiteohjelmassa sovelletaan samoja eettisia

periaatteita kuin Horisontti 2020 -puiteohjelmassa.

Euroopan komissio ehdottaa ndiden eettisten periaatteiden kéyton jatkamista, koska niiden avulla on
kokemuksen pohjalta voitu kehittdéd vastuullinen ldhestymistapa tatd hyvin lupaavaa tieteenalaa
varten. Periaatteet ovat osoittautuneet toimiviksi tutkimusohjelmassa, johon osallistuu tutkijoita

useista maista, joissa sovellettava sddntely vaihtelee paljon.

1. Horisontti Eurooppa -puiteohjelmaa koskevassa padtoksessi seuraavat kolme tutkimusalaa
suljetaan nimenomaisesti unionin rahoituksen ulkopuolelle:

— lisdéntymistarkoituksessa tehtdvaan ihmisen kloonaukseen liittyva tutkimus;

— tutkimus, jossa pyritddn muuttamaan thmisen geeniperiméa siten, ettd muutoksesta saattaa tulla
periytyva;

— tutkimus, jossa pyritddn luomaan ithmisalkioita ainoastaan tutkimustarkoituksiin tai kantasolujen

tuottamista varten, esimerkiksi somaattisten solujen tuman siirron avulla.
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2. Tutkimustoimia, jotka ovat kiellettyjé kaikissa jdsenvaltioissa, ei rahoiteta. Tietyssa

jasenvaltiossa kiellettyjad tutkimustoimia ei rahoiteta kyseisessid jasenvaltiossa.

3. Horisontti Eurooppa -puiteohjelmaa koskevaan pédédtokseen ja sddnnoksiin eettisistd periaatteista,
joiden mukaisesti ihmisalkion kantasolujen tutkimukseen myonnetéén unionin rahoitusta, ei liity
arvoarvostelmaa sddntelysté tai eettisistd periaatteista, joita téllaiseen tutkimukseen sovelletaan

jasenvaltioissa.

4. Euroopan komissio ei sisdllytd ehdotuspyyntoihin nimenomaista pyyntéd ihmisalkion
kantasolujen kdytostd. Thmisalkion tai aikuisen kantasolujen mahdollisesta kdytostd padttavat
tutkijat tutkimustavoitteidensa mukaan. Kéytdnnossa selvisti suurin osa kantasolujen tutkimukseen
osoitetusta unionin rahoituksesta on myonnetty tutkimukseen, jossa kiytetdan aikuisen kantasoluja.

Ei ole syytd olettaa, ettd tima muuttuisi merkittdvasti Horisontti Eurooppa -puiteohjelmassa.

5. Kaikki hankkeet, joissa ehdotetaan ihmisalkion kantasolujen kéytt64, on hyvaksyttava
tieteellisessé arvioinnissa, jossa riippumattomat tieteelliset asiantuntijat arvioivat, onko kantasolujen

kaytto tarpeen tieteellisten tavoitteiden saavuttamisen kannalta.

6. Tieteellisessd arvioinnissa hyviksytyistd ehdotuksista tehdién timén jalkeen Euroopan komission
jarjestdma perusteellinen eettinen arviointi. Eettisessé arvioinnissa otetaan huomioon periaatteet,
jotka sisdltyvit EU:n perusoikeuskirjaan ja kansainvilisiin yleissopimuksiin. Viimeksi mainittuja
ovat esimerkiksi Oviedossa 4. huhtikuuta 1997 allekirjoitettu Euroopan neuvoston yleissopimus
thmisoikeuksista ja bioldédketieteestd ja sen lisdpoytikirjat sekd UNESCOn yleismaailmallinen
julistus thmisen geeniperimésta ja ihmisoikeuksista. Eettisessd arvioinnissa my0s tarkistetaan, ettd

ehdotuksissa noudatetaan tutkimuksen suoritusmaassa voimassa olevia sdantoja.

7. Erityisissé tapauksissa voidaan tehdi eettinen arviointi hankkeen toteutusaikana.

8. Hankkeille, joissa ehdotetaan ihmisalkion kantasolujen kdyttod, on saatava asianomaisilta
kansallisilta tai paikallisilta eettisiltd toimikunnilta hyvidksyntd ennen kyseisten toimien aloittamista.
Kaikkia vanhempien suostumukseen, taloudellisten houkuttimien kdyton kieltoon jne. liittyvid
kansallisia sddnt6jd ja menettelyjd on noudatettava. Tdssd yhteydessé tarkistetaan, sisdltaako hanke
viittauksia lupa- ja valvontatoimenpiteisiin, jotka tutkimuksen suoritusmaan toimivaltaiset

viranomaiset suorittavat.
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9. Hanketta, joka menestyksekkaésti 1dpdisee tieteellisen arvioinnin, kansallisen tai paikallisen
eettisen arvioinnin ja eurooppalaisen eettisen arvioinnin, esitetddn tapauskohtaisesti hyviksyttaviaksi
jasenvaltioille, jotka kokoontuvat komiteana tarkastelumenettelyn mukaisesti. Ihmisalkion
kantasolujen kdyttoon liittyvad ehdotusta ei rahoiteta, jos jdsenvaltiot eivit anna sille

hyvéksyntainsa.

10. Euroopan komissio jatkaa toimia levittdédkseen unionin rahoittamasta kantasolututkimuksesta
saatuja tuloksia laajalti kaikkien tutkijoiden kdyttoon, jotta ne hyodyttédisivit potilaita kaikissa

maissa.

11. Euroopan komissio tukee toimia ja aloitteita, joilla edistetdén ihmisalkion kantasoluihin
liittyvén tutkimuksen koordinointia ja jarkeistdmistd vastuullisten eettisten periaatteiden puitteissa.
Komissio tukee edelleen erityisesti eurooppalaista rekisterid ihmisalkion kantasolulinjoista.
Tallainen rekisteri mahdollistaa Euroopassa kiytettdvien ihmisalkion kantasolujen seurannan. Se
my0s edistdd niiden kidyton maksimointia tutkijoiden keskuudessa, jolloin voidaan vilttaa

tarpeetonta uusien kantasolulinjojen tuottamista.

12. Komissio jatkaa nykyista kdytintod, jonka mukaan tarkastelumenettelyn mukaisesti
kokoontuvan komitean hyvéksyttaviksi ei esitetd ehdotuksia, joihin sisdltyvissd tutkimustoimissa
thmisalkioita tuhotaan esimerkiksi kantasolujen tuottamiseksi. Témén tutkimusvaiheen sulkeminen
pois rahoituksen piiristd ei estd unionia rahoittamasta myShempia vaiheita, joihin liittyy ihmisalkion

kantasoluja.
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