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I-PUNKTSNOT
fran: Radets generalsekretariat

till: Standiga representanternas kommitté (Coreper)

Arende: Utkast till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om
inrattande av Horisont Europa — ramprogrammet for forskning och
innovation, om faststallande av dess regler for deltagande och spridning
och om upphavande av férordningarna (EU) nr 1290/2013 och (EU)
nr 1291/2013 (forsta behandlingen)

— Beslut att tillampa skriftligt forfarande for antagandet av radets
standpunkt vid forsta behandlingen och av radets motivering

= Uttalanden

Uttalande fran kommissionen om skil 47

Kommissionen har for avsikt att genomfora budgeten for EIC Accelerator pé ett sitt som
sdkerstéller att stod 1 form av rena bidrag till sma och medelstora foretag, déribland
uppstartsforetag, motsvarar det stod som utbetalas fran budgeten for instrumentet for sma och
medelstora foretag inom ramen for Horisont 2020, 1 enlighet med villkoren 1 artikel 48.1 och skil 47

1 forordningen om Horisont Europa.
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Uttalande fran kommissionen om artikel 6

Kommissionen dmnar pa begéran diskutera med Europaparlamentets ansvariga utskott om 1)
forteckningen Over potentiella partnerskapskandidater, med utgangspunkt i artiklarna 185 och 187 i
EUF-fordraget, vilket kommer att omfattas av (inledande) konsekvensbeddmningar, ii)
forteckningen 6ver prelimindra uppdrag, enligt vad uppdragsstyrelserna har kommit fram till, iii)
resultaten av den strategiska planen innan den formellt antagits, varjimte kommissionen iv)

kommer att 1dgga fram och dela med sig av dokument med anknytning till arbetsprogrammen.

Uttalande fran kommissionen om etik-/stamcellsforskning — artikel 19

For ramprogrammet Horisont Europa foreslér Europeiska kommissionen en fortséttning med
samma etiska ramverk som i ramprogrammet Horisont 2020 i samband med beslut om EU-

finansiering av forskning pa stamceller fran ménskliga embryon.

Europeiska kommissionens foreslar en fortsittning for detta etiska ramverk eftersom det, pé
grundval av erfarenheterna, ha lett till framvédxandet av en ansvarstagande héllning inom ett mycket
lovande vetenskapligt omrdde. Ramverket har ocksé visat sig fungera tillfredsstillande i de
forskningsprogram med medverkande forskare frdn manga lander vars regelverk som skiljer sig

kraftigt t.

1. Beslutet om ramprogrammet Horisont Europa utesluter otvetydigt foljande tre

forskningsomréden fran unionsfinansiering:
— Forskningsverksamhet som syftar till mansklig kloning for reproduktionsandamal.

— Forskningsverksamhet som syftar till forandring av ménniskors arvsmassa och som kan leda till

att sddana fordndringar blir arftliga.

— Forskningsverksamhet som syftar till skapandet av ménskliga embryon enbart for
forskningsdndamal eller for erhdllande av stamceller, bl.a. genom somatisk 6verforing av

cellkdrnor.
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2. Verksamhet som ar forbjuden 1 samtliga medlemsstater kommer inte att finansieras. Ingen

verksamhet kommer att finansieras i en medlemsstat dér den forbjuden.

3. Beslutet om Horisont Europa och bestimmelserna om det etiska ramverket som styr unionens
finansiering av forskning pa stamceller fran ménskliga embryon innebér inte pa nagot vis en

viardebeddmning av det regelverk eller etiska ramverk som styr sddan forskning i medlemsstaterna.

4. I ansokningsomgangarna uppmanar Europeiska kommissionen inte uttryckligen till anvédndning
av stamceller frdn manskliga embryon. Anvdndningen av minskliga stamceller, oavsett om de &r
vuxna eller embryonala, beror pa den beddmning som gors av forskarna mot bakgrund av de méal de
vill uppna. Den Overldgset storsta delen av unionens medel for stamcellsforskning ges till
anviandning av vuxna stamceller. Det finns ingen anledning att detta skulle komma att &ndras 1

nagon storre utstrackning i Horisont Europa.

5. Alla projekt med forslag om anvindning av stamceller frdn méanskliga embryon maste godkénnas
efter vetenskaplig granskning, varvid behovet att anvinda sadana stamceller for att uppna de

vetenskapliga mélen bedoms av oberoende vetenskapliga experter.

6. De forslag som klarar den granskningen kommer dérefter att genomga en strang etisk kontroll
som anordnas av Europeiska kommissionen. I den etiska kontrollen beaktas de principer som
aterspeglas 1 Europeiska unionens stadga om de grundléggande rattigheterna och relevanta
internationella konventioner som Europarédets konvention om ménskliga réttigheter och
biomedicin som undertecknades 1 Oviedo den 4 april 1997 och dess tilldggsprotokoll och den
universella deklaration om humangenomet och ménskliga rittigheter som antagits av Unesco. Den
etiska kontrollen ska ocksa tjina som kontroll av att forslagen respekterar reglerna i de lander dér

forskningen kommer att ske.
7. I sérskilda fall kan en etisk kontroll komma att ske under ett projekts varaktighet.

8. Innan ett projekt, som innehaller forslag pa anvandning av stamceller fran minskliga embryon,
inleder berord verksamhet méste ett godkdnnande inhdmtas fran den nationella eller lokala
etikkommittén. Alla nationella regler och forfaranden maste foljas, till exempel sddana som ror
fordldrars samtycke, avsaknad av finansiella lockbeten, etc. Kontroller kommer att géras av om
projektet innehéller hdnvisningar till godkédnnanden och kontroller som ska utfdrdas respektive

utforas av de behdriga myndigheterna i de medlemsstater dér forskningen ska ske.
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9. Forslag som godkénns i den vetenskapliga beddmningen, den nationella eller lokala etiska
kontrollen samt den europeiska etiska granskningen kommer att l1aggas fram for godkdnnande for
medlemsstaterna som sammantrader som foreskrivande kommitté. Projekt som innebér att

stamceller frdn manskliga embryon anvénds maste godkédnnas av medlemsstaterna for att fa bidrag.

10. Europeiska kommissionen kommer fortsatt att arbeta for att resultaten fran unionsfinansierad

stamcellsforskning ska bli atkomlig for alla forskare, vilket ytterst gynnar patienter i alla lander.

11. Europeiska kommissionen kommer att stddja atgérder och initiativ som bidrar till att forskning
som ror stamceller fran ménskliga embryon samordnas och rationaliseras pa ett etiskt sitt.
Kommissionen kommer framforallt fortsatt att lamna sitt stod at ett europeiskt register Gver
stamcellslinjer frdn méinskliga embryon. Stdd till ett sddant register kommer att mdjliggora
overvakning av de stamceller frdn ménskliga embryon som finns i Europa och att bidra till en
maximering av forskarnas anviandning av dem. Det kan dessutom hjélpa till att motverka onddiga

avledningar av nya stamcellslinjer.

12. Europeiska kommissionen kommer fortsatt att tillimpa nuvarande praxis och kommer inte att
lamna projektforslag till den foreskrivande kommittén som omfattar forskning som forstor
ménskliga embryon, exempelvis for att erhélla stamceller. Att denna fas av forskningen utesluts far
stdod, kommer inte att hindra unionsstdd till senare faser av forskning som ror stamceller frén

ménskliga embryon.
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