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minn: Segretarjat Generali tal-Kunsill

lil: Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti

Suggett: Abbozz ta' REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-
KUNSILL li jistabbilixxi I-Orizzont Ewropa — il-Programm Qafas ghar-
Ricerka u I-Innovazzjoni, li jistabbilixxi r-regoli tieghu ghall-partecipazzjoni u
d-disseminazzjoni, u li jhassar ir-Regolamenti (UE) Nru 1290/2013 u (UE)

Nru 1291/2013 (I-ewwel qari)

- Decizjoni li tintuza I-procedura bil-miktub ghall-adozzjoni tal-pozizzjoni tal-
Kunsill fl-ewwel qari u tad-dikjarazzjoni tar-ragunijiet tal-Kunsill

= Dikjarazzjonijiet

Dikjarazzjoni mill-Kummissjoni dwar il-Premessa 47

[I-Kummissjoni bihsiebha timplimenta 1-bagit tal-Ac¢celleratur tal-EIC b’mod i tizgura li l-appogg

ta’ ghotja biss lill-SMEs, inkluzi n-negozji godda, jikkorrispondi ghall-appogg ipprovdut taht il-

bagit tal-istrument ghall-SMEs tal-Programm Orizzont 2020, f’konformita mat-termini stabbiliti fI-

Artikolu 48, il-paragrafu 1 u l-premessa 47 tar-Regolament Orizzont Ewropa.
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Dikjarazzjoni mill-Kummissjoni dwar 1-Artikolu 6

Wara talba, il-Kummissjoni bihsiebha tiskambja fehmiet mal-Kumitat responsabbli fil-Parlament
Ewropew dwar: (i) il-lista ta’ kandidati ghas-shubijiet potenzjali abbazi tal-Artikoli 185 u 187 tat-
TFUE li se jkunu koperti mill-valutazzjonijiet tal-impatt (tal-bidu); (ii) il-lista ta’ missjonijiet
tentattivi identifikati mill-bordijiet tal-Missjoni; (iii) ir-rizultati tal-Pjan Strategiku gabel 1-adozzjoni

formali tieghu, u (iv) se tipprezenta u tikkondividi dokumenti relatati mal-programmi ta’ hidma.

Dikjarazzjoni mill-Kummissjoni dwar l-etika/dwar ir-ri¢erka tac-¢elloli staminali - 1-Artikolu

19

Ghall-Programm Qafas Orizzont Ewropa, il-Kummissjoni Ewropea tipproponi li tissokta bl-istess
qafas etiku tal-Programm Qafas Orizzont 2020 biex jittiehdu dec¢izjonijiet dwar il-finanzjament tal-

UE ghar-ricerka dwar i¢-celloli staminali tal-embrijuni tal-bniedem.

[I-Kummissjoni Ewropea tipproponi l-issoktar ta’ dan il-qafas etiku minhabba li dan zviluppa,
abbazi tal-esperjenza, approc¢¢ responsabbli ghal qasam promettenti hafna tax-xjenza u wera li
jahdem b’mod sodisfacenti fil-kuntest ta’ programm tar-ricerka li fih jippartecipaw ricerkaturi minn

bosta pajjizi b’sitwazzjonijiet regolatorji differenti hafna.

1. Id-dec¢izjoni dwar il-Programm Orizzont Ewropa espli¢itament teskludi tliet ogsma ta’ ricerka

mill-finanzjament tal-Unjoni:
— attivita ta’ ricerka li timmira ghall-klonazzjoni tal-bniedem ghall-finijiet ta’ riproduzzjoni;

— attivitajiet ta’ ricerka mahsuba ghall-modifika tal-wirt genetiku tal-bnedmin 1i tista’ taghmel mod

li tali tibdil ikun jista’ jintiret;

— attivitajiet ta’ ricerka mahsuba sabiex joholqu embrijuni tal-bniedem ghall-fini biss ta’ ricerka
jew ghall-fini tal-kisba ta’ ¢elloli staminali, anke permezz ta’ trasferiment ta’ nuklei ta’ ¢elloli

somatici.
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2. Ma jinghata l-ebda finanzjament fl-Istati Membri kollha fejn attivita tkun ipprojbita. Fejn attivita
tkun ipprojbita fi Stat Membru, din mhix ser tigi ffinanzjata f'dak I-Istat Membru.

3. Id-decizjoni dwar Orizzont Ewropa u d-dispozizzjonijiet ghall-qafas etiku li jirregola 1-
finanzjament tal-Unjoni tar-ricerka dwar i¢-celloli staminali tal-embrijuni tal-bniedem bl-ebda mod
ma tinvolvi gudizzju ta’ valur dwar il-qafas regolatorju jew etiku li jirregola din ir-ricerka fl-Istati

Membri.

4. Meta I-Kummissjoni Ewropea taghmel sejha ghal proposti, hija ma tissolle¢itax b’mod esplicitu
l-uzu ta’ ¢elloli staminali tal-embrijuni tal-bniedem. L-uzu possibbli ta’ ¢elloli staminali tal-
bniedem, sew jekk ikunu dderivati minn adulti jew minn embrijuni, jiddependi mill-gudizzju tax-
xjenzjati, fid-dawl tal-objettivi li jkunu jridu jilhqu. Fil-prattika, bil-bosta I-akbar parti tal-fondi tal-
Unjoni ghar-ricerka dwar i¢-celloli staminali hija ddedikata ghall-uzu ta’ ¢elloli staminali adulti. Ma

hemm I-ebda raguni ghaliex dan ghandu jinbidel sostanzjalment f’Orizzont Ewropa.

5. Kull progett 1i jipproponi li juza ¢elloli staminali tal-embrijuni tal-bniedem irid jghaddi b’success
minn evalwazzjoni xjentifika li matulha esperti xjentifi¢i indipendenti jivvalutaw il-htiega li

jintuzaw tali celloli staminali biex jintlahqu I-objettivi xjentifici.

6. Il-proposti li jghaddu b’success mill-evalwazzjoni xjentifika mbaghad ikunu soggetti ghal analizi
tal-etika stretta organizzata mill-Kummissjoni Ewropea. F’din l-analizi tal-etika, jitqiesu l-prin¢ipji
riflessi fil-Karta tal-UE tad-Drittijiet Fundamentali u 1-konvenzjonijiet internazzjonali rilevanti,
bhall-Konvenzjoni tal-Kunsill tal-Ewropa dwar id-Drittijiet tal-Bniedem u 1-Bijomedicina, iffirmata
f’Oviedo f1-4 ta’ April 1997, u l-protokolli addizzjonali taghha, kif ukoll id-Dikjarazzjoni
Universali dwar il-Genoma tal-Bniedem u d-Drittijiet tal-Bniedem adottata mill-UNESCO. L-
analizi tal-etika sservi wkoll biex tivverifika li I-proposti jirrispettaw ir-regoli tal-pajjizi fejn tkun se

titwettaq ir-ricerka.
7. F’kazijiet partikolari, I-analizi tal-etika tista’ titwettaq matul il-perjodu kemm idum il-progett.

8. Qabel ma jibdew, il-progetti kollha li jipproponu I-uzu ta’ ¢elloli staminali tal-embrijuni tal-
bniedem iridu jiksbu l-approvazzjoni tal-kumitat tal-etika nazzjonali jew lokali rilevanti. Ir-regoli u
l-proceduri nazzjonali kollha jridu jigu osservati, inkluz f’dak i jirrigwarda kwistjonijiet bhall-
kunsens tal-genituri, in-nugqas ta’ in¢itament finanzjarju, ec¢. Se jsiru kontrolli dwar jekk il-progett
jinkludix referenzi ghal mizuri ta’ licenzjar u ta’ kontroll 1i ghandhom jittiehdu mill-awtoritajiet

kompetenti tal-Istat Membru fejn se titwettaq ir-ricerka.
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9. Proposta li tghaddi b’suc¢cess mill-evalwazzjoni xjentifika, mill-analizijiet tal-etika nazzjonali jew
lokali u mill-analizi tal-etika Ewropea se tigi pprezentata ghall-approvazzjoni, fuq bazi ta’ kaz
b’kaz, lill-Istati Membri, imlaqqghin bhala kumitat 1i jagixxi f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami.
L-ebda progett li jinvolvi l-uzu ta’ ¢elloli staminali tal-embrijuni tal-bniedem u li ma jiksibx I-

approvazzjoni mill-Istati Membri mhu se jigi ffinanzjat.

10. [I-Kummissjoni Ewropea se tkompli tahdem biex ir-rizultati tar-ricerka dwar i¢-¢elloli
staminali, li tkun giet iffinanzjata mill-Unjoni, ikunu generalment ac¢cessibbli ghar-ricerkaturi

kollha, ghall-benefic¢ju ahhari tal-pazjenti fil-pajjizi kollha.

11. II-Kummissjoni Ewropea se tappogga azzjonijiet u inizjattivi li jikkontribwixxu ghall-
koordinazzjoni u r-razzjonalizzazzjoni, f’approc¢ etiku responsabbli, tar-ricerka dwar i¢-celloli
staminali tal-embrijuni tal-bniedem. B’mod partikolari, il-Kummissjoni se tkompli tappogga
registru Ewropew ta’ linji ta’ ¢elloli staminali tal-embrijuni tal-bniedem. Appogg ghal tali registru
se jippermetti monitoragg tac-celloli staminali ezistenti tal-embrijuni tal-bniedem fl-Ewropa, se
jikkontribwixxi ghall-massimizzazzjoni tal-uzu taghhom mix-xjenzjati u jista’ jghin biex jigu evitati

derivazzjonijiet mhux mehtiega ta’ linji godda ta’ ¢elloli staminali.

12. II-Kummissjoni Ewropea se tkompli bil-prattika attwali u mhix se tipprezenta lill-kumitat li
jagixxi f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami proposti ghal progetti li jinkludu attivitajiet ta’ ricerka
li jeqirdu I-embrijuni tal-bniedem, inkluz biex jinkisbu ¢elloli staminali. L-eskluzjoni tal-
finanzjament ta’ dan il-pass ta’ ricerka mhux se tipprevjeni I-finanzjament tal-Unjoni ta’ passi

sussegwenti li jinvolvu ¢-¢elloli staminali tal-embrijuni tal-bniedem.
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