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Izjava o Uredbi (EU) 2021/695 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. travnja 2021. o uspostavi
Okvirnog programa za istraZivanja i inovacije Obzor Europa, o utvrdivanju pravila za sudjelovanje i
Sirenje rezultata te o stavljanju izvan snage uredbi (EU) br. 1290/2013 i (EU) br. 1291/2013 (')

(2021/C 185/01)

Zajednicka politicka izjava o ponovnoj upotrebi opozvanih sredstava u okviru programa Obzor Europa

U zajednickoj izjavi o ponovnoj upotrebi opozvanih sredstava u vezi s istraZivackim programom (?) Europski parlament,
Vijeée i Komisija suglasni su da ¢e u korist istrazivackog programa ponovno staviti na raspolaganje odobrena sredstva za
preuzimanje obveza u iznosu do 0,5 milijardi EUR (u cijenama iz 2018.) u razdoblju 2021. — 2027., to je posljedica
potpunog ili djelomi¢nog neprovodenja projekata koji su dio okvirnog programa Obzor Europa ili njegova prethodnika
Obzor 2020. (), kako je predvideno ¢lankom 15. stavkom 3. Financijske uredbe. Ne dovodedi u pitanje ovlasti
proracunskog tijela i ovlasti Komisije za izvrSenje proracuna, Europski parlament, VijeCe i Komisija suglasni su da e
indikativna raspodjela tog iznosa biti sljedeca:

— 300000 000 EUR u stalnim cijenama iz 2018. za klaster ,Digitalizacija, industrija i svemir”, posebno za kvantna
istraZzivanja,

— 100 000 000 EUR u stalnim cijenama iz 2018. za klaster ,Klima, energija i mobilnost”, i

— 100 000 000 EUR u stalnim cijenama iz 2018. za klaster ,Kultura, kreativnost i uklju¢ivo drustvo”.

Izjava Komisije o uvodnoj izjavi 47.

Komisija namjerava izvrs$iti proracun Akceleratora EIC-a na nacin kojim Ce se osigurati da potpora MSP-ovima, uklju¢ujuci
novoosnovana poduzeca, isklju¢ivo u vidu bespovratnih sredstava odgovara potpori u okviru prorauna za instrument za
MSP-ove programa Obzor 2020. u skladu s ¢lankom 48. stavkom 1. i uvodnom izjavom 47. Uredbe o Obzoru Europa.

() SLL170,12.5.2021., str. 1.

() SLC 4441, 22.12.2020., str. 3.

() Uredba (EU) br. 1291/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. prosinca 2013. o osnivanju Okvirnog programa za istraZivanja i
inovacije Obzor 2020. (2014. - 2020.) i o stavljanju izvan snage Odluke br. 1982/2006/EZ (SL L 347, 20.12.2013,, str. 104.).
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Izjava Komisije o ¢lanku 6.

Na zahtjev, Komisija namjerava razmjenjivati misljenja s nadleznim odborom u Europskom parlamentu o: i. popisu
potencijalnih kandidata za partnerstvo na temelju clanaka 185. i 187. UFEU-a, koji ¢e biti obuhvaceni (pocetnim)
procjenama ucinka; ii. okvirnom popisu misija koje su utvrdili odbori za misije; iii. rezultatima strateskog plana prije
njegova sluzbenog donosenja te Ce iv. predstaviti i dijeliti dokumente povezane s programima rada.

Izjava Komisije o etici | istraZivanju mati¢nih stanica — ¢lanak 19.

Za okvirni program Obzor Europa Europska komisija predlaZe nastavak uporabe istog etickog okvira odlucivanja o
financijskim sredstvima EU-a za istraZivanje na podrucju ljudskih embrionalnih mati¢nih stanica kao u okvirnom
programu Obzor 2020.

Europska komisija predlaze nastavak uporabe tog etickog okvira jer se njime na temelju iskustva razvio odgovoran pristup
u podrudju znanosti koje mnogo obecava i za koji se pokazalo da dobro funkcionira u kontekstu istrazivackog programa u
kojem sudjeluju istrazivadi iz brojnih zemalja s vrlo raznolikim regulatornim situacijama.

1. Odlukom o okvirnom programu Obzor Europa iz financiranja Unije izricito se iskljuCuju tri podruéja istrazivanja:
— istrazivacke aktivnosti ¢iji je cilj kloniranje ljudi u reproduktivne svrhe,

— istrazivacke aktivnosti ¢iji je cilj mijenjanje genskog naslijeda ljudi, a zbog kojih bi takve promjene mogle postati
nasljedne;istrazivacke aktivnosti ¢iji je cilj mijenjanje genskog naslijeda ljudi, a zbog kojih bi takve promjene mogle
postati nasljedne,

— istrazivacke aktivnosti ¢iji je cilj stvaranje ljudskih embrija isklju¢ivo radi istraZivanja ili radi stvaranja mati¢nih stanica,
ukljucujudi prijenos jezgre somatskih stanica.

2. Ne smije se financirati aktivnost koja je zabranjena u svim drzavama ¢lanicama. Ne smije se financirati aktivnost u
drzavi ¢lanici u kojoj je zabranjena.

3. Odluka o Obzoru Europa i odredbe za eticki okvir kojim se ureduje financiranje Unije za istraZivanja u podrudju
ljudskih embrionalnih mati¢nih stanica ni u kojem slu¢aju ne podrazumijevaju vrijednosni sud o regulatornom ili etickom
okviru kojim se ureduju takva istraZivanja u drzavama ¢lanicama.

4. Pri pozivu na podnosenje prijedloga Europska komisija ne potice izri¢ito upotrebu ljudskih embrionalnih mati¢nih
stanica. Eventualna upotreba ljudskih mati¢nih stanica odraslih osoba ili embrija ovisi o procjeni znanstvenika s obzirom
na ciljeve koje Zele ostvariti. U praksi se najveéi dio financijskih sredstava Unije za istraZivanja mati¢nih stanica odnosi na
upotrebu mati¢nih stanica odraslih osoba. Nema razloga da se to znatno mijenja u programu Obzor Europa.

5. Svaki projekt u kojem se predlaze upotreba ljudskih embrionalnih mati¢nih stanica mora uspjesno proéi znanstvenu
procjenu tijekom koje neovisni stru¢njaci iz podrudja znanosti ocjenjuju nuznost upotrebe takvih mati¢nih stanica za
postizanje znanstvenih ciljeva.

6. Za prijedloge koji uspjesno produ znanstvenu procjenu provodi se zatim strogo preispitivanje eticnosti koje organizira
Europska komisija. Tijekom tog preispitivanja eti¢nosti vodi se rauna o nacelima iz Povelje EU-a o temeljnim pravima i
relevantnih medunarodnih konvencija kao $to su Konvencija Vijea Europe o ljudskim pravima i biomedicini potpisana
4. travnja 1997. u Oviedu i njezini naknadni protokoli te Op¢a deklaracija o ljudskom genomu i ljudskim pravima koju je
donio UNESCO. Preispitivanje eticnosti takoder sluzi kako bi se provjerilo postuju li se u prijedlozima pravila zemalja u
kojima Ce se istrazivanje provoditi.

7. U posebnim se slucajevima provjera eti¢nosti moze provesti tijekom trajanja projekta.

8. Za svaki projekt za koji se predlaze upotreba ljudskih embrionalnih mati¢nih stanica mora se dobiti odobrenje
relevantnog nacionalnog ili lokalnog etickog povjerenstva prije pocetka relevantnih aktivnosti. Moraju se postovati sva
nacionalna pravila i postupci, medu ostalim o pitanjima kao $to je pristanak roditelja, nepostojanje financijskog poticaja
itd. Provjeravat ¢e se jesu li u projekt ukljucena upudivanja na mjere povezane s izdavanjem dozvola i kontrolama koje
poduzimaju nadlezna tijela drzave ¢lanice u kojoj Ce se provoditi istrazivanje.
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9. Prijedlog koji uspjesno prode znanstvenu procjenu, nacionalna ili lokalna preispitivanja eti¢nosti te europsku provjeru
eti¢nosti podnosit ¢e se za svaki pojedina¢ni slucaj na odobrenje drzavama ¢lanicama okupljenima u okviru odbora koji
djeluje u skladu s postupkom ispitivanja. Projekti koji obuhvacaju upotrebu ljudskih embrionalnih mati¢nih stanica nece se
financirati ako nemaju potrebna odobrenja drzava clanica.

10. Europska komisija nastavit Ce raditi na lak$oj dostupnosti rezultata istrazivanja u podru¢ju mati¢nih stanica koje je
financirala Unija svim istraZiva¢ima, na krajnju korist pacijenata u svim zemljama.

11. Europska komisija nastavit ¢e podrzavati aktivnosti i inicijative kojima se doprinosi koordinaciji i racionalizaciji
istrazivanja u podru¢ju ljudskih embrionalnih mati¢nih stanica u okviru odgovornog etickog pristupa. Komisija ¢e
posebno nastaviti podrzavati europski registar linija ljudskih embrionalnih mati¢nih stanica. Takvim registrom omogudit
¢e se nadziranje postojecih ljudskih embrionalnih mati¢nih stanica u Europi te ¢e se pridonijeti povecanju njihove
upotrebe od strane znanstvenika i pomod¢i da se izbjegne nepotrebna priprema novih linija mati¢nih stanica.

12. Europska komisija nastavit e trenutnu praksu i odboru koji djeluje u skladu s postupkom ispitivanja nece podnositi
prijedloge projekata koji obuhvacaju istrazivacke aktivnosti kojima se uniStavaju ljudski embriji, medu ostalim u svrhu
nabavljanja mati¢nih stanica. Isklju¢ivanje tog koraka istraZivanja iz financiranja nece sprijeciti dodjelu financijskih
sredstava Unije za kasnije korake koji obuhvacaju ljudske embrionalne mati¢ne stanice.
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