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NOTA DO PUNKTU I
Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Komitet Statych Przedstawicieli

Dotyczy: Projekt ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY
ustanawiajgcego Program ramowy w zakresie badan naukowych
i innowacji ,Horyzont Europa” oraz zasady uczestnictwa i upowszechniania
obowigzujgce w tym programie oraz uchylajgcego rozporzgdzenia
(UE) nr 1290/2013 i (UE) nr 1291/2013 (pierwsze czytanie)

— Decyzja o zastosowaniu procedury pisemnej w celu przyjecia stanowiska
Rady w pierwszym czytaniu i uzasadnienia Rady

= Oswiadczenia

Oswiadczenie Komisji dotyczace motywu 47

Komisja zamierza wykona¢ budzet instrumentu ,,Akcelerator” EIC w taki sposob, aby
zagwarantowaé, ze wsparcie w postaci wylacznie dotacji na rzecz MSP, w tym przedsiebiorstw
typu start-up, odpowiada wsparciu udzielanemu w ramach budzetu instrumentu przeznaczonego dla
MSP programu ,,Horyzont 2020”, zgodnie z warunkami ustanowionymi w art. 48 ust. 1 i motywie

47 rozporzadzenia w sprawie programu ,,Horyzont Europa”.
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Oswiadczenie Komisji dotyczace art. 6

Na odpowiedni wniosek Komisja zamierza przeprowadzi¢ wymiang pogladow z wlasciwg komisja
Parlamentu Europejskiego na temat: (i) wykazu potencjalnych kandydatéw do partnerstw w oparciu
o art. 1851 187 TFUE, ktorzy zostang uwzglednieni we (wstgpnych) ocenach skutkow; (ii) wykazu
wstepnych misji okreslonych przez rad¢ ds. misji; (iii) wynikow planu strategicznego przed jego

formalnym przyjeciem, a takze (iv) przedstawi i udostepni dokumenty dotyczace programdw prac.

Oswiadczenie Komisji w sprawie etyki/badan w zakresie komorek macierzystych — art. 19

W przypadku programu ramowego ,,Horyzont Europa”, w odniesieniu do decyzji w sprawie
finansowania przez UE badan nad ludzkimi zarodkowymi komoérkami macierzystymi, Komisja
Europejska proponuje dalsze stosowanie zasad etycznych, jakie obowigzywaty w programie

ramowym ,,Horyzont 2020”.

Komisja Europejska proponuje zachowanie tych samych zasad etycznych, gdyz na podstawie
doswiadczenia w ich ramach wypracowano odpowiedzialne podejscie do bardzo obiecujacej
dziedziny nauki. Podejscie to zostato uznane za odpowiednie w kontekscie programéw badawczych

z udziatem naukowcow z wielu krajow o znacznie zroznicowanych przepisach w tej dziedzinie.

1. Decyzja w sprawie programu ramowego ,,Horyzont Europa” w sposob jednoznaczny wyklucza

finansowanie przez Unig¢ trzech obszaréw badan naukowych:
— dzialalno$ci badawczej dazacej do klonowania cztowieka do celow reprodukcyjnych;

— dziatalno$ci badawczej majacej na celu wprowadzanie zmian w dziedzictwie genetycznym

czlowieka w taki sposob, aby umozliwi¢ ich dziedziczenie;

— dziatalno$ci badawczej majacej na celu tworzenie ludzkich zarodkow wylacznie do celow
badawczych lub w celu pozyskiwania komorek macierzystych, w tym takze za pomocg

przeniesienia jadra komorki somatyczne;.
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2. Dziatalno$¢ zabroniona we wszystkich panstwach cztonkowskich nie bedzie finansowana.
W panstwie cztonkowskim, w ktorym dana dziatalnos$¢ jest zabroniona, nie bgdzie ona

finansowana.

3. Decyzja w sprawie programu ramowego ,,Horyzont Europa” oraz przepisy w sprawie zasad
etycznych dotyczacych finansowania przez Uni¢ badan nad wykorzystywaniem ludzkich
zarodkowych komorek macierzystych w zadnym przypadku nie stanowig wartosciujacej oceny
przepisOw ani zasad etycznych obowigzujacych w sferze takich badan w panstwach cztonkowskich.

4. W swoim zaproszeniu do sktadania wnioskow Komisja Europejska nie zache¢ca jednoznacznie do
wykorzystywania ludzkich zarodkowych komoérek macierzystych. Ewentualne zastosowanie
ludzkich komorek macierzystych, tak dorostych, jak 1 zarodkowych, uzaleznione jest od oceny
naukowcoOw w kontekscie celow, ktore zamierzajg oni osiggnaé. W praktyce znaczna wigkszos¢
srodkow finansowych Unii na badania nad wykorzystywaniem komorek macierzystych
przeznaczona jest na badania nad wykorzystaniem dorostych komodrek macierzystych. Nie ma
powodow, dla ktérych powinno to ulec znacznej zmianie w programie ramowym ,,Horyzont
Europa”.

5. Kazdy projekt zwigzany z wykorzystaniem ludzkich zarodkowych komorek macierzystych musi
zosta¢ poddany ocenie naukowej, podczas ktorej konieczno$¢ wykorzystywania komorek
macierzystych w celu osiggniecia okreslonych celéw naukowych jest oceniana przez niezaleznych
ekspertow.

6. Projekty pozytywnie ocenione w toku weryfikacji naukowej podlegaja nastepnie rygorystycznej
weryfikacji etycznej przez Komisj¢. W trakcie weryfikacji etycznej zostang wzigte pod uwage
zasady zapisane w Karcie Praw Podstawowych Unii Europejskiej oraz w odpowiednich
konwencjach migdzynarodowych, takich jak Konwencja Rady Europy o prawach cztowieka

1 biomedycynie podpisana w Oviedo dnia 4 kwietnia 1997 r. wraz z jej protokotami dodatkowymi,
a takze Powszechna deklaracja w sprawie genomu ludzkiego i praw czlowieka przyjeta przez
UNESCO. Celem weryfikacji etycznej jest rowniez ocena, czy wniosek spetnia zasady
obowigzujace w kraju, w ktorym przeprowadzane beda badania.

7. W niektorych przypadkach weryfikacja etyczna moze by¢ przeprowadzona w okresie realizacji
projektu.

8. Kazdy projekt zwigzany z wykorzystywaniem ludzkich zarodkowych komorek macierzystych
przed przystapieniem do jego realizacji musi uzyska¢ zgode wtasciwego krajowego lub lokalnego
komitetu ds. etyki. Konieczne jest przestrzeganie krajowych zasad i procedur, w tym tych
dotyczacych zgody rodzicéw oraz nieistnienia zachety finansowej. Przeprowadzane beda kontrole
co do tego, czy projekt zawiera informacje na temat pozwolen i srodkéw kontrolnych
podejmowanych przez wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego, na terenie ktorego
przeprowadzane bgda badania.
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9. Projekty zatwierdzone w wyniku weryfikacji naukowej, krajowej lub lokalnej weryfikacji
etycznej oraz weryfikacji etycznej przeprowadzonej na szczeblu europejskim bedg indywidualnie
przedstawiane do przyjecia panstwom cztonkowskim na spotkaniach odpowiedniego komitetu,
dzialajacego z zachowaniem procedury sprawdzajacej. Projekt zwigzany z wykorzystywaniem
ludzkich zarodkowych komoérek macierzystych, ktory nie uzyska zgody panstw cztonkowskich, nie

bedzie finansowany.

10. Komisja Europejska, majac na uwadze korzysci pacjentow we wszystkich krajach, bedzie
kontynuowac prace w celu szerokiego udostepnienia wszystkim badaczom wynikéw badan nad

komorkami macierzystymi finansowanych przez Unie.

11. Komisja Europejska bedzie popiera¢ dziatania i inicjatywy zmierzajace do koordynacji

i racjonalizacji badan nad wykorzystaniem ludzkich zarodkowych komorek macierzystych zgodnie
z zasadami etyki. W szczegdlnosci Komisja bedzie w dalszym ciggu wspierata europejski rejestr
linii ludzkich zarodkowych komorek macierzystych. Wsparcie dla takiego rejestru pozwoli na
monitorowanie istniejacych ludzkich zarodkowych komorek macierzystych w Europie, przyczyni
si¢ do jak najefektywniejszego ich wykorzystania przez naukowcow oraz pomoze zapobiec

niepotrzebnemu pozyskiwaniu nowych linii komorek macierzystych.

12. Kontynuujac dotychczasowa praktyke, Komisja Europejska nie bgdzie przekazywata
komitetowi dziatajacemu z zachowaniem procedury sprawdzajacej wnioskow dotyczacych
projektow, ktére przewidujg przeprowadzanie badan naukowych zwigzanych z niszczeniem
zarodkow ludzkich, w tym w celu pozyskania komorek macierzystych. Wytaczenie z dostepu do
finansowania tego etapu badan nie wyklucza finansowania przez Uni¢ kolejnych etapow badan

zwigzanych z ludzkimi zarodkowymi komérkami macierzystymi.
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