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1 INDLEDNING

Det europaiske borgerinitiativ, der blev indfert med Lissabontraktaten for at fremme
borgernes storre demokratiske deltagelse i europaiske anliggender', giver en million
borgere i Den Europ@iske Union (EU) fra mindst syv medlemsstater mulighed for at
opfordre Europa-Kommissionen til at foresld lovgivning pd omrdder, hvor EU har
befojelser. Fuldsteendige oplysninger om dette nye retlige instrument og alle hidtidige
initiativer findes i det officielle register over det europaeiske borgerinitiativ®.

"One of Us" er det andet borgerinitiativ, som lever op til kravene 1
Europa-Parlamentets og Radets forordning om borgerinitiativer. Efter at have
modtaget mere end 1,7 mio. stottetilkendegivelser fra borgerne og efter at have néaet
minimumsantallet for underskrifter i 18 medlemsstater, forelagde initiativtagerne
officielt initiativet for Kommissionen den 28. februar 2014.

Ifolge bestemmelserne i forordningen om borgerinitiativer skal Kommissionen inden
for tre méaneder fastsatte "sine juridiske og politiske konklusioner om initiativet samt
eventuelle foranstaltninger, den agter at treffe, og grundene til, at den har valgt at
treeffe eller eventuelt ikke at treeffe foranstaltninger™.

Kommissionen medte initiativtagerne den 9. april 2014. Den 10. april fik
initiativtagerne mulighed for at fremlagge deres initiativ 1 Europa-Parlamentet ved en
offentlig hering tilrettelagt af Kommissionen og Europa-Parlamentet. I bilag I findes
yderligere information om borgerinitiativets proceduremaessige aspekter.

Initiativet One of Us handler om "juridisk beskyttelse af ethvert menneskes
verdighed, ret til livet og ukraenkelighed fra undfangelsen pd de omrader indenfor

EU’s kompetence, hvor en sidan beskyttelse er af s@rlig betydning".

Initiativtagerne slar under de vigtigste malsetninger fast, at "Det menneskelige
embryo ber respekteres for sin vaadighed og ukramkelighed. Dette er blevet
formuleret ved EU-domstolen i Bristle-sagen, hvor det menneskelige embryo er
defineret som begyndelsen pa udviklingen af mennesket. For at skre en
overensstemmelse indenfor de omrader af dets kompetence, hvor det menneskelige
embryos liv er pa spil, bar EU oprette et forbud og sate en stopper for finansieringen
af aktiviteter, der indebager gdelagygel se af menneskelige embryoner, isaa inden for
forskning, udviklingsbistand og den offentlige sundhed".

I bilaget foreslas tre lovandringer:

—  Finansforordningen’: Princippet om sammenhzng: Budgettildeling finder ikke
sted til finansiering af aktiviteter, som indebazer eller forudsedter
adel seggel se af menneskelige embryoner.

' Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 211/2011 af 16. februar 2011 om
borgerinitiativer, EUT L 65 af 11.3.2011, s. 1.

2 Det officielle register kan tilgas online pa: http://ec.europa.eu/citizens-
initiative/public/welcome?lg=da.

? 1 overensstemmelse med bestemmelserne i artikel 10, stk. 1 i forordningen om borgerinitiativer.

* http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/initiatives/finalised/details/2012/000005/da.

> Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 af 25. oktober 2012 om de
finansielle regler vedrerende Unionens almindelige budget og om ophavelse af Rédets forordning
(EF, Euratom) nr. 1605/2002 (EUT L 298 af 26.10.2012, s. 1); Kommissionens delegerede
forordning (EU) nr. 1268/2012 af 29. oktober 2012 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-




— Finansiering af forskning - Horisont 2020-forordningen®: Etiske principper:
Der ydes ikke stotte til folgende forskningsomréder: "[...]
Forskningsaktiviteter, som indebager w@delagggelse af menneskelige
embryoner, herunder aktiviteter med henblik p& udvinding af stamceller, og
forskning, som indebaarer anvendelse af menneskelige embryonale stamceller
med henblik pa at udvinde dem.

—  Udviklingssamarbejde - forordningen om udviklingssamarbejdsinstrumentet’:
Anvendelsesomrade: Bistand fra Unionen pa grundlag af denne forordning
ma ikke anvendes til finansiering af abort, enten direkte eller indirekte,
gennem finansiering af organisationer, der tilbyder eller stetter abort. Der er i
denne forordning ingen henvisning til reproduktiv og seksuel sundhed,
sundhedspleje, rettigheder, ydelser, forsyninger, uddannelse og information
pad den internationale konference om befolkning og udvikling, dennes
principper og handlingsprogram, dagsordenen fra Kairo og
artusindudviklingsmalene, herunder issa mal nr. 5 vedrerende sundhed og
madredadelighed, som kan fortolkes som juridisk grundlag for at anvende
EU-midler til direkte eller indirekte finansiering af abort.

Initiativet skal veare 1 overensstemmelse med bestemmelserne 1 EU-traktaterne,
herunder navnlig kompetencetildelings-, proportionalitets- og narhedsprincipperne.

2. STATUS
2.1. Den menneskelige vaerdighed i EU-lovgivningen

Traktaten om den Europeaiske Union (TEU) stadfeester den menneskelige vardighed,
retten til liv og retten til menneskets integritet. I artikel 2 1 TEU fastsattes det, "at
Unionen bygger pa verdierne respekt for den menneskelige verdighed, frihed,
demokrati, ligestilling, retsstaten og respekt for menneskerettighederne, herunder
rettigheder for personer, der tilherer mindretal". I artikel 21 i TEU fastsaettes det, at
"Unionens optreden pa den internationale scene bygger pa de principper, der har
ligget til grund for dens egen oprettelse, udvikling og udvidelse, og som den tilstraeber
at fremme 1 den ovrige verden: demokrati, retsstatsprincippet, menneskerettighedernes
og de grundlaeeggende frihedsrettigheders universalitet og udelelighed, respekt for den
menneskelige vardighed, principperne om lighed og solidaritet samt respekt for
grunds@tningerne i De Forenede Nationers pagt og folkeretten".

EU's charter om grundleggende rettigheder, som er en integreret del af
EU-traktaterne, og som er bindende for EU's institutioner, beskytter i de forste tre
artikler henholdsvis den menneskelige vaerdighed, retten til livet og retten til
menneskets integritet.

Al EU-lovgivning og alle EU-udgifter skal overholde traktaterne og charteret og skal
folgelig respektere den menneskelige vardighed, retten til livet og retten til

Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 om de finansielle regler vedrerende
Unionens almindelige budget (EUT L 362 af 31.12.2012, s. 1).

® Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1291/2013 af 11. december 2013 om Horisont
2020 — rammeprogram for forskning og innovation (2014-2020) og om ophavelse af afgorelse nr.
1982/2006/EF, EUT L 347 af 20.12.2013, s. 104.

7 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 233/2014 af 11. marts 2014 om oprettelse af et
instrument til finansiering af udviklingssamarbejde for perioden 2014-2020, EUT L 77 af 13.3.2014,
s. 44.



menneskets integritet. Det er derfor ogsa galdende for EU-lovgivningen og EU's
udgifter vedrerende forskning 1 menneskelige embryonale stamceller og
udviklingssamarbejde.

Det bor bemerkes, at Domstolens dom 1 den sdkaldte Briistle-sag (sag C-34/10,
Briistle mod Greenpeace), som initiativtagerne henviser til i deres malsatninger,
fastslar, at Biotek-direktivet "ikke har til formdl at regulere anvendelsen af
menneskelige embryoner i1 forbindelse med videnskabelig forskning. Dets formél
begranser sig til patenterbarheden af bioteknologiske opfindelser"®. Dommen tager
ikke stilling til, om sadan forskning kan finde sted, og hvorvidt den kan finansieres.

2.2. Forskning i menneskelige embryonale stamceller
2.2.1. Stamcelleforskning

Forskning 1 menneskelige embryonale stamceller kan potentielt bidrage til
morgendagens sundhedspleje ved at behandle eller muligvis kurere uhelbredelige
og/eller livstruende sygdomme sasom Parkinsons syge, diabetes, slagtilfelde,
hjertesygdomme og blindhed. Det anslds bl.a., at 1,2 mio. europaere p.t. lider af
Parkinsons’.

Embryonale stamceller er enestdende, fordi de kan udvikles til en hvilken som helst
type celler 1 kroppen, og forskerne anvender denne egenskab til at skabe nye celler,
som kan transplanteres ind i patienter med henblik pd at erstatte beskadiget eller sygt
vaev. Derudover gor undersogelser af embryonale stamceller det muligt for biologer'
at forsta, hvordan vores vav udvikles og vedligeholdes, ligesom stamceller anvendes
til screening af nye legemidler med det formal at nedsatte risikoen for toksicitet og
fremme den farmaceutiske forskning. Embryonale stamceller er celler, som er i stand
til at blive til et uendeligt antal identiske celler, som kan nedfryses, opbevares og
sendes til andre laboratorier til yderligere dyrkning og forseg. Forskere anvender
derfor naesten altid allerede eksisterende cellelinjer fremfor at skabe nye ved hjelp af
ekstra blastocyster'', som stammer fra fertilitetsbehandling og er doneret til forskning
efter udtrykkeligt og informeret skriftligt samtykke. I USA, Frankrig, Sydkorea og
Det Forenede Kongerige foretages der lebende kliniske forseg med behandlinger
baseret pd menneskelige embryonale stamceller, som bl.a. omfatter sygdomme som
beskadigelse af rygmarven, hjertesvigt og forskellige former for blindhed. "2

Der er ogsa identificeret vaevsspecifikke eller voksne stamceller; de findes visse
steder i kroppens vaev og kan vare nyttige 1 nogle, om end ikke alle, behandlinger.
Inducerede pluripotente stamceller er voksne specialiserede stamceller, som er
genetisk omprogrammerede. Den forsker, som ud fra hidtidig viden fra forskning i
embryonale stamceller opdagede denne teknik, blev tildelt Nobelprisen i 2012.
Inducerede pluripotente stamceller har mange egenskaber tilfelles med embryonale
stamceller, og der gores lebende forskningsmeessige fremskridt. Disse celler kan

¥ Praemis 40 i Domstolens dom (Store Afdeling) af 18. oktober 2011, Samling af Afgerelser 2011 I-
09821.

? http://www.epda.eu.com/en/#.

1 http://workshops.biologists.com/workshop_sept 2014.html

' En blastocyste er en struktur bestdende af ca. hundrede celler, som udvikles omkring fem eller seks
dage efter befrugtningen, og som endnu ikke er implanteret i livmoderen.

12 www.clinicaltrials.gov; http:/www.advancedcell.com




imidlertid ikke fremstilles til klinisk standard eller behandles som naturlige celler. I
Japan er der pabegyndt et klinisk forsog med inducerede pluripotente stamceller'.

Opdagelsen og den lgbende udvikling af inducerede pluripotente stamceller hviler pa
forskning 1 menneskelige embryonale stamceller, og embryonale stamceller er fortsat
vigtige for udviklingen af forskningen i de inducerede pluripotente stamceller. De to
vidensomrader supplerer hinanden. Det potentiale, som stamcellebehandling har for
mange sygdomme og den hurtige udvikling inden for forskningen, ger at mange
forskningsomrdder ber udforskes samtidigt for at finde den bedste cellekilde til en
given medicinsk behandling'®.

2.2.2. Medlemsstater nes kompetencer og aktiviteter pa omradet

Den europxiske forskning i menneskelige embryonale stamceller er underlagt
nationale love og bestemmelser, som varierer fra land til land. Nogle lande tillader
etablering af menneskelige embryonale stamcellelinjer, mens dette skridt er forbudt i
andre lande, som til gengald muligger import af embryonale stamcellelinjer. Stadig
andre forbyder enhver form for forskning i menneskelige embryonale stamceller, og
visse lande har ingen speficik lovgivning pd omridet. For gjeblikket er forskning i
menneskelige embryonale stamceller tilladt - under kontrol og pa visse betingelser - 1
18 medlemsstater, mens 3 lande forbyder denne forskning og resten ikke har nogen
specifik lovgivning'”.

2.2.3. Unionens kompetencer og aktiviteter pa omradet

Traktatbestemmelser om for skning

I artikel 182 i traktaten om den Europaiske Unions funktionsmade (TEUF) fastsattes
det juridiske grundlag for EU's forskningsprogrammer: "Europa-Parlamentet og Réadet
vedtager efter den almindelige lovgivningsprocedure og efter horing af Det
Okonomiske og Sociale Udvalg et flerarigt rammeprogram, som omfatter samtlige
Unionens aktioner".

Disse EU-forskningsprogrammer vedtages uden at det bererer medlemsstaternes
aktiviteter pa forskningsomrédet. Arsagen hertil er, at forskning ifelge den primare
EU-ret, dvs. Lissabontraktaten, er en sideordnet kompetence. Artikel 4, stk. 3, 1 TEUF
fastslar, at "P4 omraderne forskning, teknologisk udvikling og rummet har Unionen
kompetence til at gennemfore tiltag, navnlig til at fastlegge og ivarksatte
programmer, dog saledes at udevelsen af denne kompetence ikke kan fore til, at
medlemsstaterne forhindres i at udeve deres kompetence".

Horisont 2020 - EU's for sknings- og innovationspr ogram

13 http://apps.who.int/trialsearch/

'* 1 den forbindelse slar Nobelprisvinderen fra 2012, Yamanaka, fast: "Embryonale stamceller er stadig
vigtige for udviklingen af forskningen i inducerede pluripotente stamceller. Resultaterne fra
forskningen i embryonale stamceller, sdsom metoder til at skabe forskellige typer af celler, er blevet
anvendt i forskningen i inducerede pluripotente stamceller. Det er derfor, at denne forskning har
gennemgaet s3 hastig en udvikling. Derudover anvendes embryonale stamceller til kontrol
[sammenligning] af materialer, ndr forskerne eksperimenterer med inducerede pluripotente
stamceller og analyserer deres kvalitet” (http://articles.latimes.com/2010/nov/27/science/la-sci-
yamanaka-20101127).

'3 ESF Science Policy Briefing 38, http://www.esf.org/publications/science-policy-briefings.html.




Horisont 2020 er EU's forsknings- og innovationsprogram med et budget pa nasten
80 mia. EUR over de naste syv ar (2014-2020). Kommissionen har for at udvikle
dette nye program iverksat en omfattende hering af alle de vigtigste interessenter og
har taget hensyn til dreftelser med Europa-Parlamentet og Radet sdvel som de
erfaringer, der er hestet i forbindelse med tidligere programmer. Kommissionen har
ligeledes taget hgjde for anbefalingerne fra Den Europziske Gruppe vedrerende
Etik'® og resultaterne af en Eurobarometer-undersogelse, hvor et tilfeldigt udsnit af
europaiske borgere er blevet spurgt om deres holdning til en rekke emner, herunder
forskning i embryonale stamceller. Flertallet er for forskning i embryonale
stamceller'’. Under hensyntagen til alle aspekter af forskningsstette, herunder
mervaerdien ved stotte pd EU-niveau, etiske overvejelser og de potentielle
sundhedsfordele ved alle former for stamcelleforskning, fremlagde Kommissionen 1
november 2011 sit forslag.

I den demokratiske proces, som i december 2013 forte til en aftale mellem Réadet og
Parlamentet om Horisont 2020, tog Kommissionen, Radet og Parlamentet alle
aspekter af forskningsstotte 1 betragtning. Resultatet af de Horisont 2020-dreftelser,
som fandt sted blandt udvalgte repreesentanter, er, at der er taget hejde for EU-stotte
til forskning i1 sundhed, og at forskning i menneskelige embryonale stamceller er
mulig, men at den skal begrenses til forskning i allerede etablerede stamcellelinjer.

Det var enighed om, at EU-forskningsprojekter vedrerende menneskelige embryonale
stamceller tilforer mervaerdi til medlemsstaternes aktiviteter pa omradet, jf.
nzrhedsprincippet'®. Pa forskningsomrédet tilforer EU mervzerdi til medlemsstaternes
aktiviteter ved at stotte greenseoverskridende forskningssamarbejde, hvor gennembrud
kraever en kritisk masse af komplementar viden og finansielle ressourcer. Det er isar
tilfeeldet med forskning i menneskelige embryonale stamceller, hvor det kraver
mange forskellige videnskabelige discipliner samt mange forskellige kvalifikationer
og ressourcer at introducere en ny stamcellebehandling. Granseoverskridende
forskningsprojekter er ogsé med til at age koordinationen og saledes mindske antallet
af overlappende og dermed unedvendig etablering og anvendelse af stamcellerlinjer.

Der var ogsd enighed om, at forskning i menneskelige embryonale stamceller
potentielt kan medfere vardifulde landvindinger inden for sundhedsforskning, og at
de foresldede kontrolmekanismer, som er magen til dem, der er aftalt under RP7, er
tilstreekkelige til at sikre, at de strenge regler pd omradet bliver hdndheevet.

Horisont 2020-rammeprogrammet er styrende for forskningen i menneskelige
embryonale stamceller

' Anbefalinger vedrorende den etiske bedemmelse af forskning i menneskelige embryonale stamceller
(udtalelse 22), Den Europaiske Gruppe vedraerende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi,
den 20. juni 2007.
http://ec.europa.eu/bepa/european-group-
ethics/docs/publications/opinion_22_final follow_up_en.pdf.

Den Europ=ziske Gruppe vedrerende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi er et
uathaengigt, pluralistisk og tvaerfagligt organ som radgiver Europa-Kommissionen om etiske aspekter
af videnskab og nye teknologier i forbindelse med EU's politikker og lovgivning.

' http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs 341 en.pdf.

"8 T artikel 5 i TEU slas det fast, at "I medfor af nzerhedsprincippet handler Unionen pa de omréder, der
ikke herer ind under dens enekompetence, kun hvis og i det omfang malene for den pétenkte
handling ikke i tilstreekkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne pa centralt, regionalt eller lokalt
plan, men pé grund af den péatenkte handlings omfang eller virkninger bedre kan nas pa EU-plan".




Stetten fra Horisont 2020 til forskning i menneskelige embryonale stamceller er
underlagt strenge generelle og specifikke bestemmelser. Som det var tilfeeldet under
det seneste rammeprogram for forskning (RP7), inderholder Horisont 2020 specifikke
bestemmelser vedrerende direkte finansiel stette til forskning 1 menneskelige
embryonale stamceller. Disse bestemmelser er fastsat i artikel 19 1 Horisont 2020-
forordningen (bilag I1) og den tilherende erklering fra Kommissionen (bilag III), som
der blev anmodet om i forbindelse med de interinstitutionelle forhandlinger om
aftalen mellem Rédet og Europa-Parlamentet, og som blev fremlagt af Kommissionen
i forbindelse med vedtagelse af retsakten. Erkleringen er en integreret del af
lovgivningspakken vedrerende Horisont 2020 og tjener pga. de forskellige
synspunkter pd dette forskningsomrdde og medlemsstaternes forskellige juridiske
situationer og fremgangsmdider, til fortolkning af den praktiske gennemforelse af
retsforskrifterne. Horisont 2020-pakken, herunder bestemmelserne vedrerende
forskning 1 menneskelige embryonale stamceller, har varet genstand for den
almindelige lovgivningsprocedure og er vedtaget pad demokratisk vis 1 fuld
overensstemmelse med traktatens bestemmelser med klart flertal hos begge
medlovgivere; Europa-Parlamentet vedtog forordningen ved plenarforsamlingen den
21. nzco)vember 2013, og Radet gjorde det samme ved sit mede den 3. december
20137

Horisont 2020's strenge etiske retningslinjer er en klar afspejling af de bestemmelser,
som med stor omhu blev aftalt for RP7 (bilag IV og V). Som navnt i Kommissionens
erklering om Horisont 2020 agter Kommissionen fortsat at felge samme etiske
retningslinjer som i RP7, fordi "den [Kommissionen] ud fra sine erfaringer har
udviklet en ansvarlig tilgang til et meget lovende videnskabeligt omrade, der har vist
sig at fungere tilfredsstillende som led i et forskningsprogram med deltagelse af
forskere fra mange lande med meget forskellige retsregler”. Retningslinjerne er
baseret pa anbefalingerne fra Den Europaiske Gruppe vedrerende Etik inden for
Naturvidenskab og Ny Teknologi®' og bestir af et system med tredobbelt sikring:

1. Forst og fremmest skal den nationale lovgivning respekteres - EU-projekter
skal overholde lovgivningen i det land, hvor forskningsprojekterne udfores.

2. Derudover skal alle projekter valideres videnskabeligt gennem peer review og
skal gennemga en streng etisk bedemmelse.

3. Endelig ma EU-midler ikke anvendes til afledning af nye stamcellelinjer eller
til forskning, som edelaegger embryoner, f.eks. for at skaffe stamceller.

Horisont 2020-programmet har en samfundsorienteret tilgang, der skal tackle de store
problemstillinger, som bergrer borgere i og uden for Europa. Inden for
sundhedsomréadet er der bl.a. tale om forskning 1 kraeft, diabetes, Alzheimers sygdom
og Parkinsons syge. Nar det drejer sig om gennemfoerelse af forskningsprogrammer
offentliggor Kommissionen ikke forskningsudbud specifikt om forskning i
menneskelige embryonale stamceller. Det er derimod op til forskerne at foresla de
bedst mulige fremgangsméder for en given undersogelse. EU-forskning giver ogsa

19533 stemmer for, 29 stemmer imod 22 stemmer hverken for eller imod.

202 stemmer hverken for eller imod.

2! http://ec.europa.eu/bepa/european-
group-ethics/docs/publications/opinion_22 final follow_up_en.pdf.




mulighed for projekter, som kan omfatte en sammenligning af forskellige celletyper,
heriblandt menneskelige embryonale stamceller og inducerede pluripotente
stamceller, og hvor alle forskningsretninger er dbne i lyset af de videnskabelige
fremskridt. Det europziske register” over menneskelige embryonale stamcellelinjer,
som stottes af Europa-Kommissionen, gor det lettere at holde oje med eksisterende
menneskelige embryonale stamceller 1 og uden for Europa, eger deres tilgengelighed
for forskerne og hjelper med at undgé unedvendig etablering af nye stamcellelinjer.

Det fremgar af artikel 19, stk. 3, 1 Horisont 2020-forordningen, at der ikke ydes stotte
til folgende forskningsomrader: "a) forskning i reproduktiv kloning af mennesker, b)
forskning, der sigter mod at @ndre menneskers arvemasse pa en mdde, der ger
@ndringerne arvelige, c) forskning, der sigter mod at skabe menneskelige embryoner
alene til forskningsformal eller for at fremskaffe stamceller, herunder ved
kerneoverforsel mellem kropsceller". Artiklen foreskriver, at der inden for rammerne
af en forelobig evaluering af Horisont 2020 og 1 lyset af videnskabelige fremskridt vil
kunne foretages en revurdering af disse forskningsomrader.

Det fastslas 1 artikel 19, stk. 4, at der eventuelt kan "ydes finansiering til forskning i
menneskelige stamceller, bade voksne og embryonale, afhengigt af bade de
videnskabelige forslags indhold og retsgrundlaget i de bererte medlemsstater. Der
ydes ikke stotte til forskningsaktiviteter, der er forbudt i samtlige medlemsstater. Der
ydes ikke stotte til forskning, der foregér 1 en medlemsstat, hvor denne forskning er
forbudt".

Evaluering og finansiering af forslag til EU-forskningsprojekter, som indebarer
menneskelige embryonale stamceller, er underlagt strenge regler. Gennem en rakke
forudgdende og efterfolgende kontroller vurderes det, om projekterne overholder
reglerne i artikel 19 i forordningen og erklaeringen.

Horisont 2020 - forudgaende og efterfalgende kontrol af forskning i
menneskelige embryonale stamceller

Ethvert forslag som involverer menneskelige embryonale stamceller bliver
videnskabeligt vurderet ved uathangig international peer review. Ved denne
evaluering undersgges nedvendigheden af at anvende stamceller for at na de
videnskabelige mal. Hvert forslag skal ligeledes gennem en streng etisk
bedemmelse™, som tager hejde for principperne i EU's charter om grundlaeggende
rettigheder og relevante internationale konventioner”, og som foretages af
uathangige eksperter udpeget af Kommissionen. Ethvert krav, der stilles af disse
eksperter, bliver til kontraktlige forpligtelser for projektets deltagere.

Ethvert forslag, som er géet igennem bade den videnskabelige og den etiske
bedommelse, skal efterfolgende godkendes af Kommissionen og for hvert enkelt
projekt undergd en sarlig godkendelsesprocedure i medlemsstaten for at sikre, at
lovgivningen 1 det land, hvor projektet skal wudferes, bliver overholdt.

“www.hescreg.eu hESCreg blev oprettet for at give forskersamfundet, lovgiverne,
tilsynsmyndighederne og den brede offentlighed et grundigt overblik over den igangvaerende
forskning i inducerede pluripotente stamceller i Europa.

3 Baseret pa udtalelse 22 fra Den Europzeiske Gruppe vedrerende Etik inden for Naturvidenskab og Ny
Teknologi. http://ec.europa.eu/bepa/european-group-
ethics/docs/publications/opinion_22 final follow_up_en.pdf.

* Europaradets konvention om menneskerettigheder og biomedicin, der blev undertegnet i Oviedo den
4. april 1997, og dens tillegsprotokoller samt den universelle erklering om det humane genom og
menneskerettighederne, som er vedtaget i Unesco-regi.




Programudvalget, som bestér af repraesentanter fra alle medlemsstater og observaterer
fra de lande, der er tilknyttet rammeprogrammet, arbejder under
undersogelsesproceduren for godkendelse af finansiering af disse projekter. Det er
forst her, der indgés en aftale med klare etiske betingelser og rapporteringskrav.

Udover at overvage gennemferelsen af projekterne vil Kommissionen bistdet af
uathengige eksterne eksperter foretage etiske bedemmelser af udvalgte projekter for
at kontrollere, at forskningen udferes i henhold til de krav, der er fastsat i den etiske
bedemmelse. I en etisk bedemmelse af seks projekter finansieret under RP7, som
indebar brug af menneskelige embryonale stamceller, kunne panelet af uathengige
eksterne eksperter med tilfredshed konstatere, at alle etiske og juridiske krav var
opfyldt, og at projekterne var i overensstemmelse med kontraktbetingelserne og
bestemmelserne 1 retsakten bag RP7. Hvis det skulle vise sig, at et projekt er i
modstrid med godkendte etiske principper og betingelserne for forskningsbrug af
menneskelige embryonale stamceller, serger bestemmelserne for at standse projektet
og palegge passende sanktioner. Der er ikke konstateret tilfeelde af manglende
overholdelse med hensyn til de projekter under RP7, som involverer menneskelige
embryonale stamceller.

I de tidligere rammeprogrammer har Kommissionen ngje overholdt sine forpligtelser
og overvaget disse principper og har jevnligt underrettet programudvalget om de
generelle fremskridt, der er gjort 1 forbindelse med gennemforelsen af programmet.
Kommissionen vil foretage samme kontrol under Horisont 2020. I forbindelse med
sundhedsprogrammet  under = RP7  (2007-2013)  finansierede @ EU 27
samarbejdsprojekter, som indebar anvendelse af menneskelige embryonale stamceller;
heraf omfatter de seneste projekter ogsd arbejde med inducerede pluripotente
stamceller. Projekter med tilskud fra Det Europeiske Forskningsrdd (10) og Marie
Sktodowska-Curie-aktioner (24) har ogsa involveret forskning i1 menneskelige
embryonale stamceller”. Der er ikke etableret nye menneskelige embryonale
stamcellerlinjer i forbindelse med EU-stottede forskningsprojekter.

Kommissionen er dben og gennemsigtig med hensyn til at fremme ansvarlig forskning
og formidle informationer om denne forskning til borgere og videnskabsfolk. Udover
at rapportere detaljer vedrerende projekterne til Kommissionens websted for CORDIS
(Faellesskabets Informationstjeneste for Forskning og Udvikling) opfordres
projekterne til at lancere egne websteder, og Kommissionen stotter webstedet for
EuroStemCell”®, som stiller palidelig og uafhangig information og afprovede
uddannelsesressourcer om stamceller og deres betydning for samfundet til rddighed.

 Alle projektoplysninger til tilgaengelige pi4 CORDIS http://cordis.europa.eu/.
2 http://www.eurostemcell.org/.




2.3. Udviklingssamar bejde
2.3.1 Madres og berns sundhed i udviklingslande

I 2010 dede 287000 kvinder verden over som folge af graviditets- eller
fodselsrelaterede komplikationer Nesten alle disse dedsfald (99 %) finder sted i
udviklingslandene og pévirker 1 uforholdsmassig hej grad de fattigste og mest sirbare
befolkninger.

Strategier til beskyttelse af medrenes sundhed indebzrer ogsé beskyttelse af deres
berns sundhed. Antallet af for tidlige fedsler, som er den primare arsag til
dedeligheden blandt nyfedte, kan eksempelvis tackles effektivt ved at ege adgangen
til familieplanleegning og kvalitetsbehandling for de unge medre. Det er derfor
afgerende med kvalificeret behandling for, under og efter graviditeten for at sikre, at
bade mor og barn overlever, og det kreever adgang til omfattende sundhedsydelser,
som integrerer seksuel og reproduktiv sundhed og sundhed for medre, nyfedte og
bern i en samlet helhed.

En af drsagerne til medrededelighed er usikre aborter, som er skyld i 13 % af
medredodeligheden, dvs. 47000 dede om aret, nasten udelukkende i
udviklingslandene. Ifelge Verdenssundhedsorganisationen (WHO) er den mest
effektive mide at nedbringe antallet af uenskede graviditeter og provokerede aborter
pa at ege adgangen til familieplanlegningsydelser og den effektive brug af
svangerskabsforebyggende midler’’. Antallet af aborter kan séledes reduceres. I
nasten alle verdens lande™ tillader lovgivningen abort, hvis det er for at redde en
kvindes liv, og i1 de fleste lande er abort tilladt, hvis det er for at beskytte kvindens
fysiske og/eller mentale helbred.

2.3.2 EU-medlemsstater nes kompetence og aktiviteter

EU-medlemsstaternes udviklingssamarbejde vedrerende medre og berns sundhed
folger artusindudviklingsmalene og handlingsprogrammet for den internationale
konference om befolkning og udvikling.

Den internationale konference om befolkning og udvikling

P4 den internationale konference om befolkning og udvikling (ICDP), som blev
atholdt 1 Kairo 1 1994, vedtog 179 lande - herunder alle 28 EU-medlemsstater - et
handlingsprogram, der gor ligestilling mellem kennene og styrkelse af kvinder til en
global prioritet, bdde ud fra et universelt menneskerettighedssyn men ogsd som et
vigtigt skridt mod udryddelsen af fattigdom™.

Adgang til reproduktive sundhedsydelser og anerkendelse af kvindens reproduktive
rettigheder er afgerende for kvinders selvstendiggerelse, ligesom det bidrager til
baredygtig udvikling. Programmet legger op til foranstaltninger, som skal give
universel adgang til familieplanlaegning og seksuelle og reproduktive sundhedsydelser
samt reproduktive rettigheder. Programmet peger bl.a. pd usikre aborter som et
vasentligt problem for folkesundheden og opfordrer til, at forebyggelse af uenskede

27 WHO (2012): Safe abortion: technical and policy guidance for health systems; s. 87, 90.

% T kun seks lande er abort under alle omstzendigheder forbudt. Kilde: FN, World Abortion Policies
2013, www.unpopulation.org.

29 UNFPA (1995): International Conference on Population and Development - ICPD - Programme of
Action A/CONF.171/13/Rev.1.
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graviditeter prioriteres hojt. Abort skal under ingen omstendigheder fremmes som en
familieplanlegningsmetode. Ethvert lands lovgivning ber tage hejde for abort som
mulighed. Den internationale konference om befolkning og udvikling understreger, at
hvis svangerskabsafbrydelse ikke er mod lovgivningen, skal det vare sikkert at fa
foretaget en abort.

Siden 1995 har landene meodtes hvert femte &r for pa ny at bekrefte deres tilsagn og
evaluere handlingsprogrammets fremskridt, De benchmarks, som blev tilfojet ved
denne forste evaluering 1 forbindelse med den internationale konference om
befolkning og udvikling i 1999 har efterfolgende sat preg pd de otte
artusindudviklingsmal.

Artusindudviklingsmélene

I 2000 vedtog stats- og regeringscheferne for 189 lande, heriblandt alle 28
EU-medlemsstater, pd FN's Generalforsamling artusindeerkleringen, som opstiller
otte artusindudviklingsmal, der bl.a. omfatter ambitiese mal for nedbringelse af
medre- og bornedodelighed inden 2015. Artusindudviklingsméal nr. 4 sigter mod at
nedbringe dedeligheden blandt bern under fem &r med to tredjedele.
Artusindudviklingsmal nr. 5 sigter mod at nedbringe medrededeligheden med tre
fjerdele mellem 1990 og 2015 og skabe universel adgang til reproduktiv sundhed.

Artusindudviklingsmalene er siden blevet benchmark for den globale
udviklingspolitik. De har fort til et hidtil uset fokus pad menneskets trivsel,
menneskelig udvikling og fattigdom i det internationale samfund. FN er for gjeblikket
ved at koordinere en struktureret proces med henblik pd at definere en ny
udviklingsramme for tiden efter 2015, nar de nuverende é&rtusindudviklingsmal
udleber.

2.3.3 Unionens kompetencer og aktiviteter
Traktatens bestemmelser om udviklingssamar bejde

Det primaere mal med EU's udviklingspolitik er at reducere og i sidste ende udrydde
fattigdom™ i fuld respekt for den menneskelige vaerdighed. Dette kommer tydeligt til
udtryk 1 EU's opbakning til artusindudviklingsmalene om at reducere ekstrem
fattigdom og sult, forbedre menneskers trivsel ved at nedbringe medre- og
bernededeligheden samt bekaempe hiv/aids, malaria og andre sygdomme. EU's nye
udviklingspolitik, En dagsorden for forandring’’, afspejler ligeledes den
menneskeorienterede tilgang ved at satte menneskerettigheder (demokrati og
retssamfund) og inklusiv, baredygtig vakst for den menneskelige udvikling som
vigtige mal for udviklingsbistanden.

EU's foranstaltninger vedrerende udviklingssamarbejde vedtages uden at det bererer
medlemsstaternes aktiviteter inden for udviklingssamarbejde. Ifolge artikel 4, stk. 4, i
TEUF er udviklingssamarbejde en sideordnet kompetence: "P4 omréderne
udviklingssamarbejde og humaniter bistand har Unionen kompetence til at
gennemfore tiltag og fore en fzlles politik, dog sdledes at udevelsen af denne
kompetence ikke kan fere til, at medlemsstaterne forhindres i at udeve deres
kompetence".

* Artikel 208 i TEUF.
3! Radets konklusioner af 14. maj 2012: Forbedring af virkningen af EU's udviklingspolitik: En
dagsorden for forandring.
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Artikel 208-211 1 TEUF udger det juridiske grundlag for EU's foranstaltninger
vedrerende udviklingssamarbejde. Artikel 208, stk. 2, 1 TEUF fastsatter, at "Unionen
og medlemsstaterne respekterer de forpligtelser og tager hensyn til de mélsatninger,
som de har godkendt inden for rammerne af De Forenede Nationer og andre
kompetente internationale organisationer".

Merverdien ved stotte pd EU-niveau er baseret pd EU's tilstedevarelse pa
verdensscenen, vidtrekkende ekspertise og overnationale karakter, samt den rolle, EU
spiller, nar det drejer sig om at fremme koordinering og stordriftsfordele. "Den
europziske konsensus"”, som blev vedtaget af medlemsstaterne, Europa-
Kommissionen, Parlamentet og Radet 1 2005, indeholder fzlles vaerdier, mal,
principper og forpligtelser hvad angér gennemforelsen af udviklingsprogrammerne i
medlemsstaterne og pa EU-niveau: nedbringelse af fattigdom, respekt for
menneskerettighederne og  de  grundleggende  frihedsrettigheder — samt
retsstatsprincippet, god regeringsforelse, ligestilling mellem kennene, solidaritet,
social retfeerdighed og effektive multilaterale foranstaltninger.

Devigtigste EU-finansieringsinstrumenter for udviklingssamar bejde

De vigtigste EU-finansieringsinstrumenter  for  udviklingssamarbejde  er
Den Europziske Udviklingsfond (EUF)” og instrumentet til finansiering af
udviklingssamarbejde®®. EUF stotter samarbejdet med lande i Afrika, Vestindien og
Stillehavet og fokuserer pd ekonomisk, social og menneskelig udvikling og regionalt
samarbejde og integration. Den forvaltes af Kommissionen, og EU's medlemsstater
bidrager direkte hertil.

Omvendt yder instrumentet til finansiering af udviklingssamarbejde bilateral stotte til
udviklingslande, som ikke er omfattet af EUF, og tematisk bistand til alle partnerlande
til prioriterede ember sdsom menneskerettigheder, demokrati og god regeringsforelse
samt inklusiv og beredygtig veekst.

Den 11. EUF for 2014-2020 har et budget pa 30,5 mio. EUR. Instrumentet til
finansiering af udviklingssamarbejde vil modtage en tildeling fra EU-budgettet pa
19,7 mio. EUR for perioden 2014-2020.

Forud for sin fremleggelse af forslag om disse nye finansieringsinstrumenter for
2014-2020, og som supplement til konsekvensanalysen og den interne kontrol af
forskellige evalueringer, revisioner og midtvejsevalueringer, gennemforte
Kommissionen mellem den 26. november 2010 og den 31. januar 2011 en offentlig
hering om fremtidig finansiering af EU's optraeden udadtil. Processen var baseret pé et
offentligt online-sporgeskema ledsaget af et baggrundsdokument om finansieringen af
EU's optreeden udadtil efter 2013*. Kommissionen fremlagde i december 2011 et
lovforslag, som tager hensyn til alle aspekter af udviklingspolitikken, herunder
mervardien ved EU's bistand til udviklingslandene i henhold til principperne for den
europeiske konsensus om udvikling (2005) og En dagsorden for forandring.

“Felleserklering  fra Radet og reprasentanterne for  medlemsstaternes  regeringer,
forsamlet i Radet, Europa-Parlamentet og Kommissionen om Den FEuropaiske Unions
udviklingspolitik om "den europeiske konsensus om udvikling", EUT C 46 af 24.2.2006, s.1.

3 Radets forordning (EF) nr. 617/2007 af 14. maj 2007 om gennemforelsen af 10. Europaiske
Udviklingsfond under AVS-EF-partnerskabsaftalen, EUT L 152 af 13.6.2007, s. 1.

3 Forordning (EU) nr. 233/2014.

3 http://ec.europa.eu/europeaid/how/public-consultations/5240_en.htm.
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Forordningen om udviklingssamarbejdsinstrumentet blev vedtaget den 11. marts 2014
1 henhold til artikel 209 i TEUF: "Europa-Parlamentet og Radet fastsatter efter den
almindelige lovgivningsprocedure de foranstaltninger, der er nedvendige for at
gennemfore politikken for udviklingssamarbejde, og som kan vedreore flerdrige
samarbejdsprogrammer med udviklingslande eller programmer med en tematisk
tilgang". Den demokratiske proces viste, at et klart flertal i badde Europa-Parlamentet
og Rédet (Parlamentet vedtog forordningen ved plenarforsamlingen den 6. december
2013 og Ridet gjorde det samme ved sit mode den 11. marts 2014) stetter de
udviklingspolitiske prioriteter og mél, bl.a. samarbejdet om de prioriterede omréder,
som Kommissionen har foreslet.

Prioriteter for EU's udviklingsbistand pa sundhedsomr adet, herunder seksuel og
reproduktiv sundhed og rettigheder

Artikel 2 i1 forordningen om et instrument til finansiering af udviklingssamarbejde
fastslar, at udryddelse af fattigdom fortsat er det primaere mal, jf.
artusindudviklingsmalene. Det indbefatter fremme af en fuldstendig og effektiv
gennemforelse af ICDP-handlingsprogrammet som anfert 1 bilag I og II til nevnte
forordning36.

Under forordningen om udviklingssamarbejdsinstrumentet er EU's bistandsprioriteter
afspejlet 1 flerarige vejledende programmer af geografisk og tematisk art, som er
genstand for en strategisk dialog med Europa-Parlamentet. I forbindelse med den
strategiske dialog, som blev holdt i ferste kvartal af 2014, opfordrede Parlamentet i de
flerdrige vejledende programmer til at oge fokus pd kvinders rettigheder og
ligestilling mellem kennene. Som et resultat af den strategiske dialog bliver disse
@ndringer nu integreret 1 de flerarige vejledende programmer.

Prioriteringerne for EU's bistand fastsettes ogsd i samarbejde med partnerlandenes
regeringer. EU's bistand pd sundhedsomridet er folgelig fokuseret pd at styrke
partnerlandenes sundhedssystemer, sd der er lige adgang for alle til omfattende
sundhedsydelser af god kvalitet. EU's foranstaltninger er baseret pd nationale
sundhedsplaner, som er lagt af de offentlige myndigheder i modtagerlandene. S&
leenge disse sundhedssystemer overholder menneskerettighederne og internationale
krav, er det ethvert partnerlands suverene ret at bestemme, hvilke sundhedsydelser, de
vil udbyde, og hvordan de vil udbyde dem til deres borgere. Det er EU's opgave at
stotte disse lande i1 deres indsats for at udvikle effektive og sammenhangende
sundhedssystemer.

EU's bistand kan ga til finansiering af opbygning og rehabilitering af
sundhedsfaciliteter, uddannelse af sundhedspersonale, anskaffelse af udstyr,
essentielle leegemidler og forsyninger sivel som til teknisk assistance og politisk
radgivning i forbindelse med nationale sundhedsstrategier. Den foretrukne metode er
finansiering via partnerlandenes almindelige budget med henblik pé at oge landenes
ejerskab og programmernes baredygtighed. Denne bistandsmetode kaldet
"budgetstotte" fokuserer péd at stotte sektorpolitikker og reformer, som skal forbedre
forvaltningen og leveringen af ydelser til befolkningen og fere til konkrete og malbare
resultater gennem den politiske dialog med regeringen og definitionen af de mél, der
skal nas. I perioden 2002-2010 har EU afsat 5 mia. EUR til stette til de offentlige
budgetter 1 partnerlandene, og yderligere 1,3 mia. EUR er afsat specifikt til

36 Forordning (EU) nr. 233/2014.
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partnerlandenes sundhedsbudgetter eller regeringsprogrammer’’. En anden vigtig EU-
finansieringsmetode er gennem FN's aktiviteter inden for sundhedsomrédet og globale
sundhedsinitiativer som f.eks. Den Globale Fond til Bekempelse af Aids, Tuberkulose
og Malaria og Den Globale Alliance for Vacciner og Vaccination. EU har i perioden
2002-2010 afsat 1 mia. EUR til disse stottemodtagere.

EU-bistand kan ogsé g4 til civilsamfundsorganisationer, is@r der hvor marginaliserede
eller svert tilgengelige befolkninger har brug for bedre adgang til basale
sundhedsydelser, specielt i omrader ramt af ned og konflikt, dvs. situationer, hvor
regeringerne selv enten ikke kan eller vil gribe effektivt ind. Sterstedelen af bistanden
til civilsamfundsorganisationer er imidlertid maélrettet en styrkelse af deres
gennemslagskraft og rolle med hensyn til at bidrage til politikudformning, overvage
reformer og holde regeringer ansvarlige. I perioden 2002-2010 har EU afsat 1,3 mia.
EUR til civilsamfundsorganisationer, som arbejder pa sundhedsomradet.

Ud af de 3,2 mia. EUR 1 udviklingsbistand, som EU brugte over en femarig periode
mellem 2008 og 2012 i partnerlandenes sundhedssektorer, blev 1,5 mia. EUR brugt pa
sundhedsydelser til modre, spaedbern og bern, beregnet ud fra en metode, som var
aftalt af G8. Naermere bestemt gik 87 mio. EUR til reproduktiv sundhed, 17 mio. EUR
til familieplanleegning og 95 mio. EUR til kontrol med seksuelt overforte sygdomme.
Bidrag til Den Globale Fond til Bekampelse af Aids, Tuberkulose og Malaria
udgjorde 503 mio. EUR.

Tilpasning af | CDP-handlingsprogrammet og artusindudviklingsmélene

EU's udviklingsbistand er tat forbundet med de mal og internationale forpligtelser,
som er aftalt i ICDP-handlingsprogrammet og éartusindudviklingsmalene. Selvom EU
ikke er kontraherende part 1 disse skelsattende internationale aftaler, er aftalernes mél
og forpligtelser efterfolgende blevet integreret i den del af EU-lovgivningen, der
omhandler EU's politik om udviklingssamarbejde, med klare henvisninger i den
europaiske konsensus om udvikling, Radets konklusioner om EU's rolle inden for
global sundhed’® og Radets konklusioner om den overordnede dagsorden for perioden
efter 2015% sdvel som forordningerne om udviklingssamarbejdsinstrumentet for
2007-2013 og 2014-2020.

Europa-Parlamentet har vedtaget adskillige beslutninger®® til stotte for
artusindudviklingsmélene og ICDP, hvor det anmoder "EU om at yde en stor indsats
for at forsvare retten til den hgjeste opndelige standard for sundhed, herunder seksuel
og reproduktiv sundhed og rettigheder i denne sammenhang og integration af
hiv/aids, bl.a. 1 leveringen af frivillig familieplanleegning, sikker abort og

svangerskabsforebyggelse""'.

EU's udviklingsbistand fremmer ikke abort som familieplanleegningsmetode, hvilket
er 1 fuld overensstemmelse med ICDP-principperne. Bistanden sigter derimod mod at
mindske antallet af aborter ved at udvide og forbedre familieplanlegningen, prioritere
forebyggelsen af uenskede graviditeter og fjerne behovet for abort. EU-bistanden

37 http://ec.europa.eu/europeaid/how/evaluation/evaluation_reports/2012/1308_docs_en.htm, bilag II.

¥ Radets konklusioner af 10. maj 2010 om EU's rolle inden for global sundhed.

39 Radets konklusion af 25. juni 2013 om den overordnede dagsorden for perioden efter 2015.

0 Europa-Parlamentets beslutninger af 23.10.2012 (2012/2002(INI)), af 12.3.2013 (2012/2222(INI) og
af 11.12.2013 (2013/2057(INL)).

1" Europa-Parlamentets beslutning af 13. juni 2013 om &rtusindudviklingsméalene — fastlaeggelse af
rammen for tiden efter 2015 (2012/2289(INI).
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fokuserer pé at opfylde behovene hos de sdrbare og darligt stillede kvinder, teenagere,
enlige kvinder, flygtninge og internt fordrevne kvinder, kvinder med hiv og
voldtegtsofre.

Kontrol med anvendelsen af EU's udviklingsbistand

EU har strenge kontraktvilkar*® for at sikre, at alle de projekter, som finansieres via
EU's udviklingsbistand, overholder lovgivningen i de lande, hvor de udferes. Alle
EU-stottemodtagere og deres ansatte skal overholde menneskerettighederne. Der
iverksattes adskillige kontrolforanstaltninger i lebet af projekternes lgbetid for at
sikre, at EU-midlerne anvendes til de tilsigtede formal.

Kommissionen overvager projekternes/programmernes  fremskridt  gennem
uathangige vurderinger, der foretages af eksterne eksperter pa grundlag af
internationalt accepterede kriterier. I 2013 blev mere end 1600 igangverende og
afsluttede projekter og programmer (herunder budgetstotteforanstaltninger) pa alle
EU's bistandsomrader vurderet under dette system med resultatorienteret kontrol.** 64
af disse projekter og programmer vedrerer sundhedssektoren og 22 vedrerer
befolkningsstrategier/programmer og reproduktiv sundhed. 81 % af de projekter, der
blev overvaget i de to sektorer, fik bedemmelsen "meget god" eller "god"
(sammenlignet med gennemsnittet pd 75% for projekter pad alle EU's
samarbejdsomrader). Hvis der konstateres alvorlige vanskeligheder i forbindelse med
disse projekter, folger Kommissionen op herpd. Den uathengige kontrol pa stedet
supplerer den interne kontrol, som Kommissionens ansatte udferer.

Udover evalueringer pd projekt- eller programniveau, giver strategiske evalueringer
foretaget af uathaengige eksterne eksperter vigtig feedback om de opndede virkninger
og resultater. Dette var tilfeeldet 1 2012 med evalueringen af Europa-Kommissionens
bistand til sundhedssektoren, hvor det blev konstateret, at stotten var forenelig med
EU's udviklingspolitik og havde det rette fokus pd fattigdomsbekaempelse™.
EU-stotten blev anset for at have bidraget vaesentligt til kvalitetsforbedringer af
sundhedstjenesterne og have styrket institutionerne og retsplejesystemerne med
hensyn til gennemsigtighed og ansvarlighed i de lande, hvor EU har gennemfort
programmer.

Revisionsretten foretager en 4rlig gennemgang af EU's forvaltning af
udviklingsbistanden. I sin seneste rapport om EUF fastslar Revisionsretten, at
EU-delegationerne - hovedsageligt via kontrolbesog - har haft et godt overblik over
den operationelle gennemforelse af projekter.*

Der er taget hensyn til resultaterne af alle evalueringer og revisioner i definitionen af
de nye finansieringsinstrumenter til den finansielle ramme for 2014-2020, herunder
instrumentet til finansiering af udviklingssamarbejde.

Som supplement til overvagning og evaluering giver finansiel revision og kontrol
sikkerhed for de eksterne bistandsoperationers lovlighed og formelle rigtighed.

2 PRAG 2014: Procurement and Grants for European Union external actions, se kapitel 2.3.3, 2.3.4
og 2.4.14 samt bilag e3h2. http://ec.europa.eu/europeaid/prag.

* Europa-Kommissionen: Arsberetning 2013 om gennemforelsen af Den Europaiske Unions
politikker ~ for  udvikling og  ekstern  bistand 1 2013 (offentliggares  pa
http://ec.europa.eu/europeaid/multimedia/publications/index_en.htm).

* http://ec.europa.ceu/europeaid/how/evaluation/evaluation_reports/2012/1308 docs_en.htm.

* Den Europwiske Revisionsret (2013): Arsberetning om 8., 9. og 10. Europziske Udviklingsfonds
(EUF's) aktiviteter (2013/C 331/02).
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Modtagere af EU-bistand, som har afgivet urigtige oplysninger, gjort sig skyldig i
alvorlige fejl, uregelmassigheder eller svig, vil f4 inddraget stetten og vil kunne
udelukkes fra yderligere EU-finansiering og palegges skonomiske sanktioner.
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3. VURDERING AF ANMODNINGERNE FRA DET EUROPZAISKE
BORGERINITIATIV

3.1. Generelle bemaerkninger

Som navnt i indledningen til denne meddelelse er malet med det europaiske
borgerinitiativ "One of Us", at EU ber oprette et forbud og satte en stopper for
finansieringen af aktiviteter, der indebarer adeleggelse af menneskelige embryoner,
iser inden for forskning, udviklingsbistand og den offentlige sundhed, for at
respektere den menneskelige verdighed og integritet. Der anmodes i1 den forbindelse
om en @&ndring af finansforordningen, forordningen om rammeprogrammet for
forskning og innovation - Horisont 2020, og forordningen om oprettelse af et
instrument til finansiering af udviklingssamarbejde.

Kommissionen har ngje gennemgaet denne anmodning.

Med hensyn til anmodningen om at standse EU's finansiering af disse aktiviteter og
@&ndre finansforordningen, ber det bemarkes, at alle EU-udgifter 1 folge
finansforordningens artikel 87 skal overholde traktaterne og EU's charter om
grundleggende rettigheder. EU's finansforordning sikrer saledes allerede, at alle
EU-udgifter, herunder udgifter til forskning, udviklingssamarbejde og offentlig
sundhed, respekterer den menneskelige verdighed, retten til livet og retten til
menneskets integritet. Derudover er det finansforordningen formal at fastsette
finansielle regler 1 bred forstand fremfor pa et specifikt omradde af EU-politikken og
navnlig fastsatte regler for udarbejdelse og gennemforelse af EU's budget.

3.2. Forskning i menneskelige embryonale stamceller

Europa-Kommissionen har omhyggeligt analyseret det europaiske borgerinitiativs
anmodning om at indfere lovgivning, som forbyder EU-finansiering af
"forskningsaktiviteter, som indebagrer @delasggelse af menneskelige embryoner,
herunder aktiviteter med henblik pa udvinding af stamceller, og forskning, som
indebagrer anvendelse af menneskelige embryonale stamceller med henblik pa at
udvinde dem".

Som beskrevet ovenfor indeholder lovgivningen vedrerende det nuvarende
EU-forskningsprogram detaljerede bestemmelser om EU-bistand til forskning i
menneskelige embryonale stamceller. Disse bestemmelser er forst for nylig (december
2013) blevet vedtaget af medlovgiverne, dvs. Europa-Parlamentet og Rédet, gennem
den almindelige lovgivningsprocedure i fuld overensstemmelse med artikel 182 i
TEUF. Bestemmelserne vedrerende finansiering under Horisont 2020 er vedtaget
under hensyntagen til alle aspekter, herunder de etiske overvejelser, EU-merverdien
og de potentielle sundhedsfordele ved alle former for stamcelleforskning.

Horisont 2020-bestemmelserne om forskning i menneskelige embryonale stamceller
er omhyggeligt justeret og udger sammen et system med tredobbelt sikring:

1. Forst og fremmest skal den nationale lovgivning respekteres - EU-projekter
skal overholde lovgivningen i det land, hvor projektet udfores.

2. Derudover skal alle projekter valideres videnskabeligt gennem peer review og
skal gennemga en streng etisk bedemmelse.
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3. Endelig ma EU-midler ikke anvendes til afledning af nye stamcellelinjer eller
til forskning, som edelaegger embryoner, f.eks. for at skaffe stamceller.

Der er tale om en rakke eksplicitte undtagelser og betingelser, en raekke strenge
forudgdende kontroller (videnskabelig bedemmelse, etisk bedemmelse), flere
beslutningsled, hvor medlemsstaterne inddrages i forhold til det enkelte projekt,
kontraktlige forpligtelser, krav til detaljeret rapportering og efterfelgende revisioner
(se venligst bilag II og III for den fulde ordlyd af artikel 19 og Kommissionens
erklering). Revision pa systemniveau har vist, at det nuverende system er
veludformet og er i overensstemmelse med de hgjeste etiske standarder. Desuden
opfordrer Kommissionen ikke til forskningsprojekter, som indebearer anvendelse af
menneskelige embryonale stamceller.

Kommissionen er af den opfattelse, at Horisont 2020-bestemmelserne om forskning i
menneskelige embryonale stamceller er 1 fuld overensstemmelse med EU-traktaterne
og EU's charter om grundlzeggende rettigheder.”® Den mener ligeledes, at disse
bestemmelser allerede tager hgjde for en rakke af de vigtige anmodninger fra
initiativtagerne, navnlig anmodningen om at EU ikke skal finansiere edeleggelse af
menneskelige embryoner, og at passende kontrol finder sted. Kommissionen finder
dog, at den ikke kan imedekomme intiativtagernes anmodning om, at EU ikke skal
finansiere forskning, som finder sted efter etablering af menneskelige embryonale
stamcellelinjer. Arsagen er, at Kommissionen har formuleret sit forslag under
hensyntagen til etiske overvejelser, de potentielle sundhedsfordele og merveardien ved
stotte pa EU-niveau ved alle former for stamcelleforskning. Dette forslag blev
vedtaget af medlovgiverne, dvs. Europa-Parlamentet og Radet, pd grundlag af en
aftale, som er ndet pd demokratisk vis i forbindelse med interinstitutionelle
forhandlinger.

3.3. Udviklingssamarbe de

Europa-Kommissionen har omhyggeligt analyseret det europaiske borgerinitiativs
anmodning om at indfere lovgivning, som forbyder EU-finansiering af aktiviteter,
som indebzrer eller forudsetter adeleggelse af menneskelige embryoner, med andre
ord enhver form for direkte eller indirekte finansiering af abort gennem
udviklingsbistand.

Det underliggende mal med borgerinitiativet er at nedbringe antallet af aborter
foretaget i udviklingslandene.

I de udviklingslande, som EU samarbejder med, stotter EU sundhedssektoren ved
enten at stotte et integreret udbud af tjenester, som omfatter seksuelle og reproduktive
sundhedstjenester samt sundhedstjenester for medre, nyfedte og bern og
sammenhangende pleje, eller ved at yde budgetstotte med det formal at hjalpe
landene med at forbedre de nationale sundhedsydelser. Stetten vil per definition
bidrage direkte eller indirekte til hele spektret af sundhedsydelser i partnerlandene, og
vil kunne omfatte abort-relaterede ydelser med det formal at redde kvinders liv. Den
markante EU-stette bidrager til en vasentlig nedbringelse af antallet af aborter, fordi

* Horisont 2020-forordningen, artikel 19, stk. 1: "Alle forsknings- og innovationsaktiviteter, der
iveerksettes under Horisont 2020, gennemferes under overholdelse af etiske principper og den
relevante nationale lovgivning, EU-lovgivning samt international lovgivning, herunder Den
Europaiske  Unions charter om  grundleggende rettigheder og den  europeiske
menneskerettighedskonvention med tilherende tillaegsprotokoller".
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den eger adgangen til sikre kvalitetsydelser, herunder familieplanleegning af god
kvalitet, en lang rekke preventionsmetoder, nedpraeventive midler og omfattende
seksualundervisning.

Selvom malet med EU's udviklingssamarbejde er universel og lige adgang til
kvalitetsbehandling for alle borgere, respekterer EU fuldt ud partnerlandenes
suverane beslutninger om, hvilke sundhedstjenester, der vil blive udbudt, og hvordan
de er sat sammen, s& lenge de er 1 overensstemmelse med de aftalte
menneskerettighedsprincipper. Kommissionen er derfor ikke fortaler for at eremarke
stotte udelukkende til bestemte formal, fordi det vil vanskeliggere den omfattende og
effektive stotte til et lands sundhedsstrategi.

Kommissionen er af den opfattelse, at EU skal leve op til sine internationale
forpligtelser om at nd A&rtusindudviklingsmal nr. 5. Til trods for imponerende
fremskridt inden for anvendelse af pravention, er der stadig et betragteligt antal
medre, som hvert ar der som folge af provokerede aborter, der foretages af personer
uden de nedvendige kvalifikationer eller pd steder med minimale laegestandarder.
Ifolge WHO kan dedelighed og sygdom blandt medre reduceres markant ved at
forbedre sikkerheden ved disse sundhedstjenester.

Kommissionen fastsatter strenge regler, og enhver form for stette overholder - og
skal altid overholde - EU's lovrammer og den relevante nationale lovgivning. Nar der
ydes stotte, etableres der omfattende tilsynsmekanismer, som skal sikre
gennemsigtighed. Deres tilsyn er effektivt, og Kommissionen er opsat pa fortsat at
anvende kontrakt- og kontrolmessige foranstaltninger pa en fuldt ud gennemsigtig
made.

Mens FN er gaet i gang med at satte en ny udviklingsdagsorden for tiden efter 2015,
arbejder EU for gjeblikket pd at sikre, at hovedprincipperne og forpligtelserne i
ICDP-handlingsprogrammet og artusindudviklingsmalene indarbejdes i rammen for
tiden efter 2015. Den starke internationale enighed om anvendelsesomradet for og
definitionen af seksuel og reproduktiv sundhed og de dertil herende rettigheder, som
blev kodificeret i ICDP-handlingsprogrammet i 1994, er atter blevet bekreeftet i
ICDP's evaluering fra april 2014*, der vil tjene som grundlag for De Forenede
Nationers Generalforsamlings serlige samling om ICDP i september 2014. De
principper, der er aftalt i ICDP, vil fortsat preege det globale udviklingssamarbejde og
stottes 1 hoj grad af EU og dens medlemsstater.

47 hitp://www.un.org/en/development/desa/population/commission/sessions/2014/index.shtml
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4. KONKLUSIONER

Som svar péd det europaiske borgerinitiativ "One of Us" konkluderer Kommissionen
folgende:

4.1 Generdlt

EU's primare ret stadfaster den menneskelige verdighed, retten til liv og retten til
menneskets integritet. EU's finansforordning fastslar, at alle EU-udgifter skal
overholde EU's primare ret. Kommissionen ser derfor ikke nogen grund til at &ndre
finansforordningen.

4.2 Forskning i menneskelige embryonale stamceller

Horisont 2020-bestemmelserne om forskning i menneskelige embryonale stamceller
er forst for nylig blevet vedtaget af medlovgiverne (i december 2013). De omfatter en
rekke omhyggeligt justerede undtagelser og betingelser, strenge forudgaende
kontroller, beslutningstagning fra sag til sag med medlemsstaternes involvering,
kontraktretlige forpligtelser og efterfolgende revisioner. Disse bestemmelser
udelukker udtrykkeligt EU-finansiering af odeleggelse af blastocyster til
forskningsformal og respekterer fuldt ud national lovgivning om forskning i
menneskelige embryonale stamceller. Revision pd systemniveau har vist, at det
nuverende system er veludformet og er i overensstemmelse med de hgjeste etiske
standarder. Kommissionen understreger, at der ikke udtrykkeligt opfordres til
forskningsprojekter, som involverer menneskelige embryonale stamceller.

Kommissionen er af den opfattelse, at Horisont 2020-bestemmelserne om forskning i
menneskelige embryonale stamceller er 1 fuld overensstemmelse med EU-traktaterne
og EU's charter om grundleeggende rettigheder®. Den mener ligeledes, at disse
bestemmelser allerede tager hejde for en razkke af de vigtige anmodninger fra
initiativtagerne, navnlig anmodningen om at EU ikke skal finansiere edelaeggelse af
menneskelige embryoner, og at passende kontrol finder sted. Kommissionen finder
dog, at intiativtagernes anmodning om, at EU ikke skal finansiere forskning, som
finder sted efter etablering af menneskelige embryonale stamcellelinjer, ikke kan
imodekommes. Arsagen er, at Kommissionen har formuleret sit forslag under
hensyntagen til etiske overvejelser, de potentielle sundhedsfordele og mervardien ved
stotte pd EU-niveau ved alle former for stamcelleforskning. Dette forslag blev
vedtaget af medlovgiverne, dvs. Europa-Parlamentet og Radet, pd grundlag af en
aftale, som er ndet pad demokratisk vis 1 forbindelse med interinstitutionelle
forhandlinger.

Kommissionen vil fortsat strengt anvende systemet med tredobbelt sikring og
overholde de regler for kontrol, der allerede var geldende under RP7, og som er
fremhaevet 1 artikel 19 1 Horisont 2020-forordningen og den tilknyttede erklering fra
Kommissionen (se venligst bilag II og III for den fulde ordlyd af artikel 19 og
Kommissionens erklaering). Dette vil ske pa fuldsteendig gennemsigtig vis.

8 Horisont 2020-forordningen, artikel 19, stk. 1: "Alle forsknings- og innovationsaktiviteter, der ivarksattes under Horisont
2020, gennemfores under overholdelse af etiske principper og den relevante nationale lovgivning, EU-lovgivning samt
international lovgivning, herunder Den Europziske Unions charter om grundlaeggende rettigheder og den europeiske
menneskerettighedskonvention med tilherende tilleegsprotokoller".
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Det fastslas i artikel 19, stk. 5, 1 Horisont 2020-forordningen, at 1 forbindelse med den
forelobige evaluering, som foretages inden for rammerne af Horisont 2020 inden den
31. december 2017, vil de forskningsomrader, der er anfort i artiklens stk. 3, blive
taget op til fornyet overvejelse. Beslutningen om at foretage denne specifikke
evaluering afhanger af udviklingen inden for de berorte videnskabelige og
teknologiske omrader.

Hvad angar fremtidig EU-stette til forskning pa sundhedsomradet vil Kommissionen
omhyggeligt folge de videnskabelige fremskridt inden for alle former for
stamcelleforskning, iser til forskning i inducerede pluripotente stamceller, som har
mange af de samme egenskaber som embryonale stamceller, men som endnu ikke kan
fremstilles til klinisk standard eller kan behandles som naturlige celler og yde stotte i
passende omfang.

Kommissionen er enig 1 udtalelse 22 fra Den Europaiske Gruppe vedrerende Etik
inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi, at der, hvis der i fremtiden findes
alternativer til menneskelige embryonale stamceller med samme potentiale som
embryonale stamceller, s& hurtigt som muligt skal tages hensyn til de mulige
konsekvenser ved en sddan udvikling for de videnskabelige savel som de etiske
aspekter af forskningsprojekter, der er baseret pad menneskelige embryonale
stamceller". Det betyder, at Kommissionen - si snart der findes fuldgyldige
alternativer til menneskelige embryonale stamceller - vil udforske deres fulde
anvendelse og potentiale og vende tilbage til Den Europ@iske Gruppe vedrerende
Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi for at f4 en udtalelse i1 lyset af
resultaterne inden for forskning i1 menneskelige embryonale stamceller og de
videnskabelige fremskridt vedrerende alternativer til disse celler.

I mellemtiden vil Kommissionen fortsat stotte det europziske register over
embryonale menneskelige stamcellelinjer for at gere det lettere at overvage
eksisterende menneskelige embryonale stamceller i Europa og hjelpe med at optimere
deres anvendelse ved at undgd unedig afledning af nye stamcellelinjer.

4.3 Udviklingssamar bejde

Kommissionen konkluderer, at EU for gjeblikket har de nedvendige juridiske rammer
for effektivt at forvalte EU's udviklingsbistand pa en sddan made, at den hjelper med
at nedbringe antallet af aborter i udviklingslandene. Om end borgerinitiativet ikke
direkte  anfegter de  vigtigste malsetninger og forpligtelser  under
artusindudviklingsmélene og ICDP-handlingspogrammet, er det Kommissionens
holdning, at et forbud mod finansiering vil begrense EU's muligheder for at opfylde
artusindudviklingsmélenes maélsatninger, navnlig hvad angar medres sundhed, og
ICDP, som for nylig er blevet genbekraftet pd bdde internationalt og europzaeisk plan.

FN er géet i gang med at s&tte en ny udviklingsdagsorden for tiden efter 2015, og EU
arbejder for gjeblikket pd at sikre, at hovedprincipperne og forpligtelserne i ICDP-
handlingsprogrammet og artusindudviklingsmélene indarbejdes i rammen for tiden

* Anbefalinger vedrerende den etiske bedemmelse af forskning i menneskelige embryonale stamceller
under RP7, udtalelse 22, den 20. juni 2007, s. 41.
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efter 2015. Den starke internationale enighed om anvendelsesomradet for og
definitionen af seksuel og reproduktiv sundhed og de dertil herende rettigheder, som
blev kodificeret i ICDP-handlingsprogrammet i 1994, er atter blevet bekreftet i
ICDP's evaluering fra april 2014, som vil blive brugt i forbindelse med De Forenede
Nationers Generalforsamlings serlige samling om ICDP i september 2014. De
principper, der er aftalt i ICDP, vil fortsat praege det globale udviklingssamarbejde og
stottes 1 hoj grad af EU og dens medlemsstater. Kommissionen stiler mod at informere
interessenterne og civilsamfundet ved en international konference i 2015, som skal
oge forstaelsen for de nye internationale instrumenter med henblik pé at effektivisere
politikken og samarbejdet inden for udvikling og humaniter bistand.

Kommissionen vil fortsat forbedre sine kontrolsystemer og jevnligt underrette Den
Europziske Revisionsret om fremskridtene. Kommissionen er bl.a. ved at udarbejde
vaerktagjer og retningslinjer, som skal styrke kontrolsystemerne og vurdere kvaliteten
af kontrolrapporterne. Den leverer ligeledes bedre kontrol- og driftsresultater i
forbindelse = med de  EU-finansierede  udviklingsprogrammer.  Sddanne
rapporteringssystemer vil vise forvaltningspraksis, fore til steorre ansvarlighed,
gennemsigtighed og synlighed af EU-bistanden og i den sidste ende @ge virkningen af
EU's udviklingsmél som fastsat i En dagsorden for forandring’'.

En midtvejsevaluering af forordningen om et instrument til finansiering af
udviklingssamarbejde vil blive foretaget senest 1 2017. Midtvejsevalueringen skal
analysere resultaterne af evalueringerne, bade de tematiske og de programrelaterede,
og styrke den strategiske dialog med medlovgiverne. Kommissionens tilgang er ergo
pa varig og permanent vis baseret pd en fuldstendig demokratisk og gennemsigtig
evaluering.

I overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i forordningen om det europeiske
borgerinitiativ vil narvaerende meddelelse blive sendt til initiativtagerne samt til
Europa-Parlamentet og Radet og blive offentliggjort.

%0 http://www.un.org/en/development/desa/population/commission/sessions/2014/index.shtml
31 Arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene "Paving the way for an EU Development and
Cooperation Results Framework" af 10.12.2013, SWD(2013) 530.
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BILAG |: PROCEDUREM A£SSIGE ASPEK TER AF BORGERINITIATIVET " ONE OF US"

Dette initiativ blev i overensstemmelse med artikel 4, stk. 2, i forordning (EU) nr. 211/2011
registreret den 11. maj 2012 og offentliggjort i Kommissionens onlineregister.

Medlemmerne af den borgerkomité, der er registreret i Kommissionen, er statsborgere i
falgende medlemsstater: Frankrig, Italien, Det Forenede Kongerige, Ungarn, Polen, Spanien
og Tyskland.

Initiativet blev registreret paitaliensk. Initiativtagerne fremsendte efterfalgende oversadtel ser
af titlen, emnet og malet med initiativet pa alle EU's officielle sprog.

| overensstemmelse med forordningen om borgerinitiativet indeholdt de formularer, som
borgerne benyttede til at tilkendegive deres stette til initiativet, initiativets titel, emne og mal.
Linket til Kommissionens onlineregisterfandtes ogsa pa formularerne, sa borgere, der matte
anske det, kunne finde mere detaljeret information om initiativet fremsendt af initiativtagerne
som et udkast til retsakt som en del af deres registreringsansggning. Initiativtagerne
fremsendte oversadtelser af dette udkast til retsakt pa 19 af de officielle EU-sprog. Udkastet
til retsakt blev ikke ngdvendigvis set af alle de borgere, som stettede initiativet.

Den formelle 12-méneders periode for initiativet sluttede den 11. magj 2013. Kommissionen
accepterede dog stetteerklaainger til initiativet frem til den 1. november 2013 pa grund af de
problemer, som de fleste initiativtagere havde med at sadte deres onlineindsamlingssystemer
op i det europadske borgerinitiativs startfase'. Da medlemsstaternes relevante kompetente
myndigheder havde kontrolleret de indsamlede stetteerklaginger, fremsendte initiativtagerne
deres initiativ til Kommissionen den 28. februar 2014 sammen med attester udstedt af
28 medlemsstaters kompetente myndigheder og information om deres kilder til finansiering
og stette i henhold til forordningens artikel 9.

Antdlet af gyldige stetteerklaaringer anfert i attesterne og information fremsendt af
medlemsstaternes kompetente myndigheder fremgar af nedenstdende tabel. Disse tal tager
hensyn til den supplerende indsamlingsperiode frem til den 1. november 2013.

Medlemsstat Antal underskrivere Teaskel, der skal opnds i mindst syv
medlemsstater

Belgien 5478 16 500
Bulgarien 906 13 500
Tjekkiet 11 468 16 500
Danmark 7 563 9750
Tyskland 137874 74 250
Estland 2417 4500

Irland 6 679 9000
Grakenland 52 977 16 500
Spanien 144 827 40 500
Frankrig 83503 55 500
Kroatien 12778 9 000

! Pressemeddelelse af 18. juli 2012: http://ec.europa.eu/commission_2010-2014/sefcovic/headlines/press-
releases/2012/07/2012 07_18 eci_en.htm.




Italien 623 947 54 750
Cypern 6 407 4 500
Letland 9132 6 750
Litauen 11 646 9000
L uxembourg 5469 4500
Ungarn 45 933 16 500
Malta 23017 4500
Nederlandene 27 271 19500
dstrig 24 973 14 250
Polen 235964 38 250
Portugal 65 564 16 500
Rumaanien 110 405 24 750
Slovenien 3481 6 000
Slovakiet 31951 9750
Finland 1230 9750
Sverige 2 468 15000
Det Forenede | 26 298 54 750
Kongerige

| alt 1721626 Toarskel ndet i 18 medlemsstater

| medfer af forordningens artikel 10:

- offentliggjorde Kommissionen den 28. februar 2014 de rel evante oplysninger i registeret:
http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/initiatives/finali sed/detail /2012/000005

- modtog Kommissionen initiativtagerne den 9. april 2014.

Den 10. april 2014 fik initiativtagerne i henhold til forordningens artikel 11 mulighed for at
fremlaggge deresinitiativ ved en offentlig hering tilrettelagt i Europa-Parlamentet.

Ved mgdet i Kommisionen var Kommissionen reprassenteret ved kommissaa Maire
Geoghegan-Quinn og seniormanagere fra GD DEV CO og de andre berarte tjenestegrene.
Bade kommissaa Méire Geoghegan-Quinn og kommissaa Andris Piebalgs reprasenterede
Kommissionen ved den offentlige hering.




BILAG II: Horisont 2020-forordningen, artikel 19°

Artikel 19
Etiske principper

1. Alle forsknings- og innovationsaktiviteter, der ivaakssdtes under Horisont 2020,
gennemfares under overholdelse af etiske principper og den relevante nationale lovgivning,
EU-lovgivning samt international lovgivning, herunder Den Europaaske Unions charter om
grundlagygende rettigheder og den europad ske menneskerettighedskonvention med tilhagrende
tillaegsprotokoller.

Der lasgges saalig vesgt pa proportionalitetsprincippet, retten til privatlivets fred, retten til
beskyttelse af personoplysninger, retten til personlig fysisk og psykisk integritet, retten til
ikkediskrimination og behovet for at sikre et hgjt sundhedsbeskyttel sesniveau.

2. Forsknings- og innovationsaktiviteter, der gennemfegres under Horisont 2020, er
udelukkende rettet mod civile anvendel sesformal.

3. Til f@lgende forskningsomrader ydes der ikke stette:
a) forskning i reproduktiv kloning af mennesker

b) forskning, der sigter mod at aendre menneskers arvemasse pa en made, der ger aandringerne
arvelige

c) forskning, der sigter mod at skabe menneskelige embryoner alene til forskningsformal eller
for at fremskaffe stamceller, herunder ved kerneoverfarsel mellem kropsceller.

4. Der kan eventuelt ydes finansiering til forskning i menneskelige stamceller, bade voksne og
embryonale, afhaagigt af bade de videnskabelige forslags indhold og retsgrundlaget i de
bergrte medlemsstater. Der ydes ikke stette til forskningsaktiviteter, der er forbudt i samtlige
medlemsstater. Der ydes ikke statte til forskning, der foregdr i en medlemsstat, hvor denne
forskning er forbudt.

5. | forbindelse med den forelgbige evaluering, jf. artikel 32, stk. 3, kan de
forskningsomréder, der er anfart i stk. 3 i naavagrende artikel, tages op til fornyet overvejelsei
lyset af de videnskabelige fremskridit.

2 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1291/2013 af 11. december 2013 om Horisont 2020 —
rammeprogram for forskning og innovation (2014-2020) og om opheaevelse af afgerelse nr. 1982/2006/EF,
EUT L 347 af 20.12.2013, s. 104.



BILAG I11: Horisont 2020 - Kommissionens erklaering®

Erklaeringer afgivet af Kommissionen (rammeprogram)
2013/C 373/02
ERKLZARING FRA KOMMISSIONEN

Under Horisont 2020-rammeprogrammet agter Kommissionen at falge samme etiske
retningslinjer for bevillingen af EU-stette til forskning i embryonale menneskelige stamceller
som under det syvende rammeprogram.

Europa-Kommissionen agter fortsat at falge disse etiske retningslinjer, fordi den ud fra sine
erfaringer har udviklet en ansvarlig tilgang til et meget lovende videnskabeligt omrade, der
har vist sig at fungere tilfredsstillende som led i et forskningsprogram med deltagelse af
forskere fra mange lande med meget forskellige retsregler.

1. Forordningen om Horisont 2020-rammeprogrammet udelukker udtrykkeligt tre
forskningsfelter fra fadlesskabsfinansiering:

— forskning i reproduktiv kloning af mennesker

— forskning, der sigter mod at aandre menneskers arvemasse pa en made, der ger
andringerne arvelige

— forskning, der sigter mod at skabe menneskelige embryoner alene til forskningsformal
eller for at fremskaffe stamceller, herunder ved kerneoverfarsel mellem kropsceller.

2. Der vil ikke blive ydet stette til forskning, som er forbudt i alle medlemsstater. Der vil ikke
blive ydet stette til forskning, der foregar i en medlemsstat, hvor denne forskning er
forbudt.

3. Forordningen om Horisont 2020 og bestemmelserne om de etiske rammer for
fadlesskabsfinansiering af forskning i embryonale menneskelige stamceller indebaarer pa
ingen made nogen vaardidom over de retsregler eller etiske regler, der gadder for denne
forskning i medlemsstaterne.

4. Ved indkaldelse af forslag opfordrer Europa-Kommissionen ikke udtrykkeligt til at bruge
embryonale menneskelige stamceller. Eventuel brug af menneskelige stamceller, hvad
enten de er embryonale eller voksne, afhaanger af forskernes vurdering i forhold til de mal,
de eansker at nd | praksis gér langt den sterste del, af de midler som af Fadlesskabet
af sadter til stamcelleforskning, til brug af voksne stamceller. Der er ingen grund til, at dette
skulle aandre sig vaesentligt under Horisont 2020.

5. Alle projekter, der kan indebaare brug af embryonale menneskelige stamceller, skal

% Den Europadske Unions Tidende C 373 af 20.12.2013, s. 12.
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11.

12.

gennemga en evaluering, hvorunder nadvendigheden af at bruge sadanne stamceller for at
na de videnskabelige mal bedemmes af uafhaangige videnskabelige eksperter.

Fordag, der gennemgar den videnskabelige evaluering med et positivt resultat, underkastes
derpa en streng etisk bedemmelse, der organiseres af Europa-Kommissionen. Under denne
etiske bedgmmelse tages der hensyn til principperne i EU's charter om grundlasggende
rettigheder og relevante internationale konventioner sdsom Europaradets konvention om
menneskerettigheder og biomedicin, der blev undertegnet i Oviedo den 4. april 1997, og
dens tillaegsprotokoller samt den universelle erklaaing om det humane genom og
menneskerettighederne, som er vedtaget i Unesco-regi. Under den etiske bedgmmelse
kontrolleres det ogsa, om forslagene overholder reglerne i de lande, hvor forskningen skal
forega.

| saaligetilfadde kan der foretages en etisk bedgmmel se under hele projektets varighed.

Alle projekter, der kan indebaare brug af embryonale menneskelige stamceller, skal
godkendes af de relevante nationale eller lokale etiske rad, fer projektet satesi vaak. Alle
nationale regler og procedurer skal overholdes, f.eks. vedrgrende samtykke fra foraddre og
fravaa af gkonomiske incitamenter. Det vil blive kontrolleret, om projektet indeholder
henvisninger til foranstaltninger vedrerende tilladelse og kontrol, der skal tradfes af de
kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor forskningen skal udferes.

Et forslag, der gennemgar den videnskabelige bedgmmelse, de nationale eller lokale etiske
bedemmelser og den europaaske etiske bedgmmelse med et positivt resultat, vil i hvert
enkelt tilfadde blive forelagt med henblik pa godkendelse for mediemsstaterne, der traeder
sammen i et udvalg i overensstemmelse med undersggel sesproceduren. Projekter, der
indebager brug af embryonade menneskelige stamceller, far ikke stette uden
med|emsstaternes godkendel se.

. Europa-Kommissionen vil fortsat arbejde for at gare resultaterne af fadlesskabsfinansieret

stamcelleforskning bredt tilgaangelige for alle forskere, hvilket i sidste ende vil gavne
patienter i alelande.

Europa-Kommissionen vil stette foranstaltninger og initiativer, der bidrager til
samordning og rationalisering af forskning i embryonale menneskelige stamceller pa en
etisk forsvarlig made. Navnlig vil Kommissionen fortsat stette et europadsk register over
embryonale menneskelige stamcellelinjer. Stette til et sadant register vil gere det muligt
at overvage eksisterende embryonale menneskelige stamceller i Europa, vil bidrage til at
maksimere forskernes udnyttelse af dem og kan maske vaare med til at undga ungdvendig
afledning af nye stamcellelinjer.

Europa-Kommissionen vil fortsadte sin nuvaarende praksis med ikke at forelasgge det
udvalg, der treeder sammen i overensstemmelse med undersggel sesproceduren,
projektforslag, som indebsgrer forskningsaktiviteter, der destruerer menneskelige
embryoner, f.eks. for at skaffe stamceller. Udelukkelse af muligheden for at finansiere
dette trin i forskningen vil ikke hindre Fadlesskabet i at finansiere efterfalgende trin, der



involverer embryonale menneskelige stamceller.



BILAG IV: RP7-afgerelsen, artikel 6*

Artikel 6
Etiske principper

1. Alle forskningsaktiviteter, der ivaakssdtes under syvende rammeprogram, gennemfares
under overholdelse af grundlasggende etiske principper.

2. Til falgende forskningsomrader ydes der ikke stette under dette rammeprogram:
— forskning i reproduktiv kloning af mennesker

— forskning, der sigter mod at andre menneskers arvemasse pa en made, der ger
aandringerne arvelige

— forskning, der sigter mod at skabe menneskelige embryoner alene til forskningsformal eller
for at fremskaffe stamceller, herunder ved kerneoverfarsel mellem kropsceller.

3. Der kan eventuelt ydes finansiering til forskning i menneskelige stamceller, bade voksne og
embryonale, afhaangig af bade de videnskabelige fordags indhold og retsgrundlaget i de
bergrte medlemsstater.

Ansggninger om finansiering af forskning i menneskelige embryonale stamceller skal efter
forholdene omfatte nsamere oplysninger om, hvilke foranstaltninger mediemsstaterne har
truffet med hensyn til tilladelse og kontrol, og om, hvilken ellerhvilke etiske godkendel ser der
vil blive forelagt.

Hvad angdr derivering af humane embryonde stamceller, skal institutionerne,
organisationerne og forskerne vaare underlagt strenge krav om tilladelse og kontrol efter
retsgrundlaget i den eller de berarte medlemsstater.

4. Forud for dette programs anden fase (2010-2013) tages de ovenfor omhandlede
forskningsomrader op til fornyet overvejelsei lyset af de videnskabelige fremskridt.

* Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 1982/2006/EF af 18. december 2006 om Det Europadske
Fadlesskabs syvende rammeprogram for forskning, teknologisk udvikling og demonstration (2007-2013).
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BILAG V: RP7 - Kommissionens erklaring

Vedr. artikel 6

Under det syvende rammeprogram agter Kommissionen at falge samme etiske retningslinjer
for bevillingen af EU-stette til forskning i embryonale menneskelige stamceller som under det
g ette rammeprogram.

Europa-Kommissionen agter at fortsadte med disse retningslinjer, fordi den med baggrund i
erfaring pa etlgfterigt videnskabeligt omrade har udviklet en ansvarlig fremgangsmade, der
har vist sig at fungere tilfredsstillende som led i et rammeprogram, der har deltagelse fra
forskere fra mange lande med meget forskellige retsregler.

1) Afgarelsen om det syvende rammeprogram udelukker udtrykkeligt tre forskningsfelter fra
fadlesskabsfinansiering:

— forskning i reproduktiv kloning af mennesker

—forskning, der sigter mod at sndre menneskers arvemasse pa en made, der ger
aandringerne arvelige

—forskning, der sigter mod at skabe menneskelige embryoner alene til forskningsformal
eller for at fremskaffe stamceller, herunder ved kerneoverfarsel mellem kropsceller.

2) Der vil ikke blive ydet stette til forskning, som er forbudt i alle medlemsstater. Der vil ikke
blive ydet statte til forskning, der foregar i en medlemsstat, hvor denne forskning er forbudt.

3) Afgerelsen om syvende rammeprogram og bestemmelserne om de etiske rammer for
fadlesskabsfinansiering af forskning i embryonale menneskelige stamceller indebaarer pé
ingen made nogen vaadidom over de retsregler eller etiske rammebestemmel ser, der gadder
for denne forskning i medlemsstaterne.

4) Ved indkaldelse af forslag opfordrer Europa-Kommissionen ikke udtrykkeligt til at bruge
embryonale menneskelige stamceller. Eventuel brug af menneskelige stamceller, hvad enten
de er embryonale eller voksne, afhaanger af forskernes vurdering i forhold til de mal, de
ensker at n&. | praksis gar langt den sterste del, af de midler som af Fadlesskabet af sadter til
stamcelleforskning, til brug af voksne stamceller. Der er ingen grund til, a dette skulle
aandre sig vaesentligt under det syvende rammeprogram.

5) Alle projekter, der kan indebaae brug af embryonale menneskelige stamceller, skal
gennemga en evaluering, hvorunder ngdvendigheden af at bruge sddanne stamceller for at
na de videnskabelige mal bedeammes af uafhaangige videnskabelige eksperter.

6) Forslag, der bestar denne evaluering, underkastes derpa en streng etisk bedemmelse, der
tilrettelagggesaf Europa-Kommissionen. Under denne etiske bedgmmelse tages der hensyn
til de principper, der ligger i EU's charter om grundlagygende rettigheder og relevante
internationale konventioner sasom Europaradets konvention om menneskerettigheder og

> Den Europadske Unions Tidende L 412 af 30.12.2006, s. 42.
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biomedicin, der blev undertegnet i Oviedo den 4. april1997, og dens tillasgsprotokoller samt
den universelle erklaging om det humane genom og menneskerettighederne, som er
vedtaget i Unesco-regi. Under den etiske bedgmmelse kontrolleres det ogsa, om forslagene
overholder reglernei de lande, hvor forskningen skal forega.

7) | ss=ligetilfadde kan der foretages en etisk bedammel se under hele projektets varighed.

8) Alle projekter, der kan indebage brug af embryonale menneskelige stamceller, skal
godkendes af de relevante nationale eller lokale etiske réd, fer projektet satesi vaak. Alle
nationale regler og procedurer skal overholdes, f.eks. vedrgrende samtykke fra foraddre og
fraveer af @konomiske incitamenter. Det vil blive kontrolleret, om projektet indeholder
henvisninger til foranstaltninger vedregrende tilladelse og kontrol, der skal tredfes af de
kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor forskningen skal udfares.

9) Et fordag, der bestér den videnskabelige bedemmelse, de nationale eller lokale etiske
bedemmelser ogden europad ske etiske bedammelse, vil i hvert enkelt tilfadde blive forelagt
medlemsstaterne til godkendelse i et forskriftsudvalg. Projekter, der indebazer brug af
embryonale menneskelige stamceller, far ikke stette uden medlemsstaternes godkendel se.

10) Europa-Kommissionen vil fortsat arbejde for at gere resultaterne af fadlesskabsfinansieret
stamcelleforskning bredt tilgeengelige for alle forskere, hvilket i sidste ende vil gavne
patienter i alelande.

11) EuropaKommissionen vil stette foranstaltninger og initiativer, der bidrager til
samordning og rationalisering af forskning i embryonale menneskelige stamceller pa en
etisk forsvarlig méde. Herunder vil Kommissionen navnlig stette et europadsk register
over embryonale menneskelige stamcellelinjer. Stette til et sdant register, der vil gere det
muligt at overvage eksisterende embryonale menneskeligestamceller i Europa, vil bidrage
til at maksimere forskernes udnyttelse af dem og kan méaske vaae medtil at undgd
ungdvendig afledning af nye stamcellelinjer.

12) Europa-Kommissionen vil fortssdte sin nuvegrende praksis med ikke at forelagyge
forskriftsudvalgetprojektforslag, der indebager forskningsaktiviteter, som destruerer
menneskelige embryoner, f.eks. forat skaffe stamceller. Udelukkelse af muligheden for at
finansiere dette trin i forskningen vil ikke hindreFadlesskabet i at finansiere efterfelgende
trin, der involverer embryonale menneskelige stamceller.
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