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POZNAMKA K BODU |
Od: Generalny sekretariat Rady

Komu: Vybor stalych predstavitelov

Predmet: Navrh NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,
ktorym sa zriaduje Horizont Eurépa — ramcovy program pre vyskum
a inovacie, stanovuju jeho pravidla ucasti a Sirenia a zruSuju nariadenia
(EU) &. 1290/2013 a (EU) &. 1291/2013 (prvé é&itanie)

— rozhodnutie pouzit na ucely prijatia pozicie Rady v prvom Citani
a odévodneného stanoviska Rady pisomny postup

= vyhlasenia

Vyhlasenie Komisie k odévodneniu 47

Komisia mé v umysle plnit’ rozpocet nastroja EIC Akcelerator spdsobom, ktory by zabezpecoval,
ze podpora pozostavajuca iba z grantov pre MSP vratane startupov zodpoveda podpore poskytnutej
v rdmci rozpoctu nastroja pre MSP programu Horizont 2020 v stilade s podmienkami stanovenymi

v ¢lanku 48 ods. 1 a v odovodneni 47 nariadenia o programe Horizont Europa.
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Vyhlasenie Komisie k ¢lanku 6

Komisia mé v umysle na poziadanie prediskutovat’ so zodpovednym vyborom Eurépskeho
parlamentu: i) zoznam potencialnych kandidatov na partnerstva podl'a ¢lankov 185 a 187 ZFEU,
na ktory sa budu vztahovat’ (tvodné) posudenia vplyvu; ii) zoznam predbeznych misii ur¢enych
radami pre misie; iii) vysledky strategického planu pred jeho formalnym prijatim a iv) predlozi

a poskytne dokumenty tykajice sa pracovnych programov.

Vyhlasenie Komisie o etike/vyskume kmenovych buniek — ¢lanok 19

Pokial’ ide o rdmcovy program Horizont Eurépa, Eurdpska komisia navrhuje pri rozhodovani
o financovani vyskumu l'udskych embryonalnych kmetiovych buniek zo zdrojov EU vychadzat

z rovnakého etického ramca ako v ramcovom programe Horizont 2020.

Eurépska komisia navrhuje pokracovanie tohto etického ramca, pretoze na zéklade sktisenosti
predstavuje zodpovedny pristup k oblasti vedy, ktora je velkym prisl'ubom, a pretoze sa osvedcil
v kontexte vyskumného programu, na ktorom sa podiel’aji vyskumnici z mnohych krajin, v ktorych

existuju vel'mi rozdielne regulacie.

1. Rozhodnutim o rdimcovom programe Horizont Eurdpa sa z financovania z prostriedkov Unie

vyslovne vylucuju tri oblasti vyskumu:
— vyskumné aktivity zamerané na klonovanie ¢loveka na reprodukéné ucely,

— vyskumné aktivity zamerané na modifikdciu genetického dedicstva ¢loveka, v dosledku

ktorej by sa takdto zmena mohla stat’ dedi¢nou,

— vyskumné ¢innosti uréené na vytvaranie l'udskych embryi vyluéne na tcely vyskumu
alebo na ucely ziskania kmenovych buniek okrem iného aj prostrednictvom prenosu jadra

somatickych buniek.
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2. Nebude financovana nijaké ¢innost’ zakazana vo vSetkych Clenskych Statoch. V Clenskom State

nebude financovana nijaka ¢innost’, ktora je v tomto State zakazana.

3. Rozhodnutie o programe Horizont Eurdpa a ustanovenia o etickom ramci upravujicom
financovanie vyskumu I'udskych embryonalnych kmenovych buniek zo zdrojov Unie v nijakom
pripade nepredstavuji hodnotiaci isudok o regula¢nych alebo etickych ramcoch upravujtcich

takyto vyskum v ¢lenskych Statoch.

4. Vyzvou na predkladanie navrhov Eurdpska komisia vyslovne nevyzaduje pouzivanie I'udskych
embryonalnych kmenovych buniek. Pouzivanie l'udskych kmenovych buniek, ¢i uz ide o bunky
dospelych jedincov alebo embryonalne bunky, zavisi od postdenia vedcov vzhl'adom na ciele,
ktoré chcu dosiahnut’. V praxi zd’aleka najvicsia ¢ast’ prostriedkov Unie uréenych na vyskum
kmenovych buniek je vyhradend na pouzivanie kmeniovych buniek dospelych jedincov.

Nie je dovod, preco by sa to malo v rdmci programu Horizont Eurdpa vyrazne zmenit'.

5. Kazdy projekt navrhujtci pouzivanie I'udskych embryonalnych kmenovych buniek musi tispesne
prejst’ vedeckym hodnotenim, v priebehu ktorého nezavisli vedecki odbornici posudzuju potrebu

pouzivania takychto kmenovych buniek na dosiahnutie vedeckych ciel'ov.

6. Navrhy, ktoré uspesne prejdu vedeckym hodnotenim, sa potom podrobia prisnemu etickému
posudeniu, ktoré organizuje Eurdpska komisia. V tomto etickom postideni sa vezmu do tivahy
zasady Charty zakladnych prav EU a prisluinych medzinarodnych dohdd, ako je Dohovor Rady
Eurdpy o l'udskych pravach a biomedicine podpisany v Oviede 4. aprila 1997 a jeho dodatkové
protokoly, ¢1 VSeobecna deklaracia o 'udskom genome a I'udskych pravach, ktort prijalo
UNESCO. Etické posudenie je aj prilezitostou overit,, ¢i sa v navrhoch dodrziavaji pravidla platné

v §tatoch, v ktorych ma prebiehat’ vyskum.
7. V osobitnych pripadoch mdze etické postidenie trvat’ pocas celého zivotného cyklu projektu.

8. Pre kazdy projekt navrhujtci pouZivanie I'udskych embryondlnych kmenovych buniek je este
pred zacatim vykondvania prislusnych ¢innosti potrebné ziskat’ sthlas prislusnej vnutrostatnej
alebo miestnej etickej komisie. Musia sa dodrziavat’ vSetky vnltrostatne pravidla a postupy vratane
otazok, ako je rodi¢ovsky suhlas, nepritomnost’ finanéného motivu atd’. Bude sa overovat’,

¢1 projekt zahfna aj zmienky o licenénych a kontrolnych opatreniach prijimanych prisluSnymi

organmi ¢lenského Statu, v ktorom mé prebiehat’ vyskum.
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9. Navrh, ktory tspesne prejde vedeckym hodnotenim, vnutrostaitnym alebo miestnym etickym
posudenim a eurdpskym etickym postdenim, bude individuadlne predlozeny na schvalenie clenskym
Statom zastipenym vo vybore konajucom v sulade s postupom preskimania. Nebude financovany
nijaky projekt tykajuci sa vyuzivania I'udskych embryondlnych kmenovych buniek, ktory neziska

suhlas ¢lenskych Statov.

10. Europska komisia bude d’alej pracovat’ na Sirokom spristupneni vysledkov vyskumu kmenovych
buniek financovaného Uniou vyskumnym pracovnikom v kone¢nom zaujme pacientov vo vsetkych

krajinach.

11. Eurdpska komisia podpori akcie a iniciativy prispievajuce ku koordinovaniu a racionalizacii
vyskumu l'udskych embryonélnych kmenovych buniek v ramci zodpovedného etického pristupu.
Komisia bude aj nad’alej podporovat’ Europsky register linii ludskych embryonalnych kmenovych
buniek. Podpora takéhoto registra umozni monitorovanie existujicich l'udskych embryonalnych
kmenovych buniek v Eurdpe, prispeje k zvySeniu ich vyuzivania vedcami a pomoze zabranit’

zbytocnym derivacidm novych linii kmenovych buniek.

12. Eurdpska komisia bude pokracovat’ v sii€asnej praxi a nebude vyboru konajucemu v sulade

s postupom preskimania predkladat’ navrhy projektov obsahujice vyskumné aktivity, ktoré nicia
Pudské embryé, vratane ziskavania kmenovych buniek. Vylicenie financovania tohto kroku
vyskumu v§ak Unii nebrani vo financovani naslednych krokov tykajticich sa l'udskych

embryonalnych kmenovych buniek.
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