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A. Problem

Die Gewinnung (Entnahme) von menschlichen embryonalen Stammzellen aus
Embryonen ist in Deutschland verboten. Nicht verboten ist jedoch die Einfuhr
von menschlichen embryonalen Stammzellen und die Forschung an diesen Zel-
len.

Der Deutsche Bundestag hat sich am 30. Januar 2002 fiir ein grundsétzliches
Verbot der Einfuhr menschlicher embryonaler Stammzellen ausgesprochen und
gleichzeitig beschlossen, umgehend ein Gesetz zu verabschieden, welches die
einzelnen in dem Beschluss (Drucksache 14/8102) aufgefiihrten Kriterien fiir
eine ausnahmsweise Zulassung der Einfuhr und der Verwendung menschlicher
embryonaler Stammzellen regelt. Die Deutsche Forschungsgemeinschaft hat
am 31. Januar 2002 beschlossen, ein Forschungsprojekt unter Verwendung ein-
gefiihrter embryonaler Stammzellen zu fordern und gleichzeitig die Forder-
mittel bis zur Verabschiedung eines Gesetzes, welches die in dem Bundestags-
beschluss aufgefiihrten Kriterien verbindlich regelt, gesperrt. Eine gesetzliche
Regelung ist daher erforderlich.

B. Losung

Es wird festgelegt, dass die Einfuhr und Verwendung menschlicher embryona-
ler Stammzellen grundsitzlich verboten ist. Die ausnahmsweise Einfuhr und
Verwendung setzt die Genehmigung durch eine staatliche Kontrollbehorde vo-
raus. Die Genehmigung wird nur dann erteilt, wenn die in diesem Gesetz kon-
kret formulierten Voraussetzungen erfiillt sind.

Voraussetzungen sind insbesondere:

Es diirfen nur solche Stammzellen eingefiihrt und verwendet werden, die am
1. Januar 2002 bereits vorhanden waren. Einfuhr und Verwendung diirfen nur
zu Forschungszwecken und nur zur Verfolgung hochrangiger Forschungsziele
erfolgen. Gleichwertige Erkenntnisse sind voraussichtlich nur mit embryonalen
menschlichen Stammzellen zu erreichen. Die Stammzellen wurden aus einem
Embryo gewonnen, der zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft gezeugt,
aber aus Griinden, die nicht an ihm selbst liegen, endgiiltig nicht mehr fiir die-
sen Zweck verwendet wird.

Das Gesetz bestimmt aulerdem die zustdndige Genehmigungsbehdrde und re-
gelt ihre Kompetenzen und das Genehmigungsverfahren. Weiterhin werden die
Einrichtung einer Zentralen Ethik-Kommission fiir Stammzellenforschung und
ihre Aufgaben geregelt.

Mehrheit im Ausschuss

C. Alternativen

Ausnahmsloses Verbot der Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler
Stammzellen.

D. Kosten

Der mit dem Genehmigungsverfahren verbundene Vollzugsaufwand sowie die
Tatigkeit der Zentralen Ethik-Kommission fiir Stammzellenforschung werden
Kosten verursachen. Diese Kosten konnen durch die im Gesetz vorgesehene
Gebiihrenerhebung nur teilweise finanziert werden. Auswirkungen auf das all-
gemeine Preisniveau sind nicht zu erwarten.
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieB3en,

den Gesetzentwurf — Drucksache 14/8394 — in der aus der nachstehenden Zu-
sammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen.

Berlin, den 17. April 2002

Der Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschéitzung

Ulrike Flach Jorg Tauss Werner Lensing
Vorsitzende Berichterstatter Berichterstatter
Hans-Josef Fell Angela Marquardt

Berichterstatter Berichterstatterin
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Gesetzes zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im Zusam-
menhang mit Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen
(Stammzellgesetz — StZG)
— Drucksache 14/8394 —
mit den Beschlissen des Ausschusses fur Bildung, Forschung und Technikfolgen-
abschatzung (19. Ausschuss)

Entwurf

Entwurf eines Gesetzes zur Sicherstellung
des Embryonenschutzes im Zusammenhang
mit Einfuhr und Verwendung menschlicher

embryonaler Stammzellen
(Stammzellgesetz — StZG)

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

§1

Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es, im Hinblick auf die staatli-

che Verpflichtung, die Menschenwiirde und das Recht auf
Leben zu achten und zu schiitzen und die Freiheit der For-
schung zu gewéhrleisten,

L.

die Einfuhr und die Verwendung embryonaler Stamm-
zellen grundsitzlich zu verbieten und

zu vermeiden, dass von Deutschland aus eine Gewin-
nung embryonaler Stammzellen oder eine Erzeugung
von Embryonen zur Gewinnung embryonaler Stammzel-
len veranlasst wird,

. die Voraussetzungen zu bestimmen, unter denen die Ein-

fuhr und die Verwendung embryonaler Stammzellen
ausnahmsweise zu Forschungszwecken zugelassen sind.

§2
Anwendungsbereich

Dieses Gesetz gilt fiir die Einfuhr und die Verwendung

embryonaler Stammzellen.

§3

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes

. sind Stammzellen alle menschlichen Zellen, die die Fa-

higkeit besitzen, in entsprechender Umgebung sich
selbst durch Zellteilung zu vermehren, und die sich
selbst oder deren Tochterzellen unter geeigneten Bedin-
gungen zu Zellen unterschiedlicher Spezialisierung,
jedoch nicht zu einem Individuum zu entwickeln ver-
mogen (pluripotente Stammzellen), ferner die aus
Stammzellen kultivierten Stammzell-Linien,

. sind embryonale Stammzellen alle aus Embryonen, die

extrakorporal erzeugt und nicht zur Herbeifiihrung einer
Schwangerschaft verwendet worden sind oder einer Frau
vor Abschluss ihrer Einnistung in der Gebdrmutter ent-

Beschliisse des 19. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes zur Sicherstellung
des Embryonenschutzes im Zusammenhang
mit Einfuhr und Verwendung menschlicher

embryonaler Stammzellen
(Stammzellgesetz — StZG)

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

§1

unverdndert

§2

unverdandert

§3

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes

. sind Stammzellen alle menschlichen Zellen, die die Fa-

higkeit besitzen, in entsprechender Umgebung sich
selbst durch Zellteilung zu vermehren, und die sich
selbst oder deren Tochterzellen sich unter geeigneten
Bedingungen zu Zellen unterschiedlicher Spezialisie-
rung, jedoch nicht zu einem Individuum zu entwickeln
vermdgen (pluripotente Stammzellen),

2. unveridndert
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nommen wurden, gewonnenen pluripotenten Stammzel-
len,

3. ist Einfuhr das Verbringen embryonaler Stammzellen in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes.

§4

Einfuhr und Verwendung embryonaler Stammzellen

(1) Die Einfuhr und die Verwendung embryonaler
Stammzellen ist verboten.

(2) Abweichend von Absatz 1 ist die Einfuhr und die
Verwendung embryonaler Stammzellen zu Forschungszwe-
cken unter den in § 6 genannten Voraussetzungen zuléssig,
wenn

1. die embryonalen Stammzellen vor dem 1. Januar 2002
im Herkunftsland aus Embryonen gewonnen wurden,
die im Wege der medizinisch unterstiitzten extrakorpo-
ralen Befruchtung zum Zwecke der Herbeifiihrung einer
Schwangerschaft erzeugt worden sind, aber aus Griin-
den, die nicht an den Embryonen selbst liegen, endgiiltig
nicht mehr fiir diesen Zweck verwendet wurden,

2. die nach dem Recht des Herkunftslandes dazu berechtig-
ten natiirlichen Personen nach Aufkldrung ihre Einwilli-
gung in die Verwendung der Embryonen zur Stamm-
zellgewinnung gegeben haben,

3. fiir die Uberlassung der Embryonen zur Stammzellge-
winnung kein Entgelt oder sonstiger geldwerter Vorteil
gewihrt worden ist und

4. der Einfuhr oder Verwendung sonstige gesetzliche Vor-
schriften, insbesondere solche des Embryonenschutzge-
setzes, nicht entgegenstehen.

§5

Forschung an embryonalen Stammzellen

Forschungsarbeiten an embryonalen Stammzellen diirfen
nur durchgefiihrt werden, wenn

Beschliisse des 19. Ausschusses

3. sind embryonale Stammzell-Linien alle embryonalen
Stammzellen, die in Kultur gehalten werden oder im
Anschluss daran kryokonserviert gelagert werden,

4. ist Embryo bereits jede menschliche totipotente
Zelle, die sich bei Vorliegen der dafiir erforderlichen
weiteren Voraussetzungen zu teilen und zu einem In-
dividuum zu entwickeln vermag,

5. unverdndert

§4

Einfuhr und Verwendung embryonaler Stammzellen

(I)unverédndert

(2) Abweichend von Absatz 1 sind die Einfuhr und die
Verwendung embryonaler Stammzellen zu Forschungszwe-
cken unter den in § 6 genannten Voraussetzungen zuléssig,
wenn

1. zur Uberzeugung der Genehmigungsbehorde fest-
steht, dass

a) die embryonalen Stammzellen in Ubereinstimmung
mit der Rechtslage im Herkunftsland dort vor dem
1. Januar 2002 gewonnen wurden und in Kultur ge-
halten werden oder im Anschluss daran kryo-
konserviert gelagert werden (embryonale Stamm-
zell-Linie),

b) die Embryonen, aus denen sie gewonnen wurden,
im Wege der medizinisch unterstiitzten extrakorpora-
len Befruchtung zum Zwecke der Herbeiflihrung ei-
ner Schwangerschaft erzeugt worden sind, sie end-
giiltig nicht mehr fir diesen Zweck verwendet
wurden und keine Anhaltspunkte dafiir vorliegen,
dass dies aus Griinden erfolgte, die an den Embryo-
nen selbst liegen,

¢) fiir die Uberlassung der Embryonen zur Stammzell-
gewinnung kein Entgelt oder sonstiger geldwerter
Vorteil gewihrt oder versprochen wurde und

2. der Einfuhr oder Verwendung der embryonalen
Stammzellen sonstige gesetzliche Vorschriften, insbe-
sondere solche des Embryonenschutzgesetzes, nicht
entgegenstehen.

(3) Die Genehmigung ist zu versagen, wenn die Ge-
winnung der embryonalen Stammzellen offensichtlich
im Widerspruch zu tragenden Grundsitzen der deut-
schen Rechtsordnung erfolgt ist. Die Versagung kann
nicht damit begriindet werden, dass die Stammzellen
aus menschlichen Embryonen gewonnen wurden.

§s
Forschung an embryonalen Stammzellen
Forschungsarbeiten an embryonalen Stammzellen diirfen

nur durchgefiihrt werden, wenn wissenschaftlich begriin-
det dargelegt ist, dass



Drucksache 14/8846

Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode

Entwurf

1. sie hochrangigen Forschungszielen fiir den wissen-
schaftlichen Erkenntnisgewinn im Rahmen der Grundla-
genforschung oder fiir die Erweiterung medizinischer
Kenntnisse bei der Entwicklung diagnostischer, pré-
ventiver oder therapeutischer Verfahren zur Anwendung
bei Menschen dienen und

2. nach dem anerkannten Stand von Wissenschaft und
Technik

a) die im Forschungsvorhaben vorgesehenen Fragestel-
lungen so weit wie moglich bereits in in vitro-Model-
len mit tierischen Zellen oder in Tierversuchen vor-
geklart worden sind und

b) die Forschung mit anderen als embryonalen Stamm-
zellen keine gleichwertigen Ergebnisse fiir die im
Forschungsvorhaben vorgesehenen Fragestellungen
erwarten lasst.

§6

Genehmigung

(1) Jede Einfuhr und jede Verwendung embryonaler
Stammzellen bedarf der Genehmigung durch die zustiandige
Behorde.

(2) Der Antrag auf Genehmigung bedarf der Schriftform.
Der Antragsteller hat in den Antragsunterlagen insbeson-
dere folgende Angaben zu machen:

1. den Namen und die berufliche Anschrift der fiir das For-
schungsvorhaben verantwortlichen Person,

2. eine Beschreibung des Forschungsvorhabens einschlief3-
lich einer wissenschaftlich begriindeten Darlegung, dass
das Forschungsvorhaben den Anforderungen nach § 5
entspricht,

3. eine Dokumentation der fiir die Einfuhr oder Verwen-
dung vorgesehenen embryonalen Stammzellen, durch
die nachgewiesen wird, dass die Voraussetzungen nach
§4 Abs.2 Nr. 1 bis 3 erfiillt sind; der Dokumentation
steht ein Nachweis gleich, der belegt, dass die vorgese-
henen embryonalen Stammzellen mit denjenigen iden-
tisch sind, die in einem wissenschaftlich anerkannten,
offentlich zugénglichen und durch staatliche oder staat-
lich autorisierte Stellen gefiihrten Register eingetragen
sind, wenn durch diese Eintragung nachgewiesen wird,
dass die Voraussetzungen nach § 4 Abs. 2 Nr. 1 bis 3 er-
fiillt sind.

(3) Die zustindige Behorde hat dem Antragsteller den
Eingang des Antrags und der beigefiigten Unterlagen unver-
ziiglich schriftlich zu bestétigen. Sie holt zugleich die Stel-
lungnahme der Zentralen Ethik-Kommission fiir Stammzel-
lenforschung ein. Nach Eingang der Stellungnahme teilt sie
dem Antragsteller die Stellungnahme und den Zeitpunkt der
Beschlussfassung der Zentralen Ethik-Kommission fiir
Stammzellenforschung mit.

(4) Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn

1. die Voraussetzungen des § 4 Abs. 2 und § 5 erfiillt sind
und das beantragte Forschungsvorhaben ethisch vertret-
bar ist und

Beschliisse des 19. Ausschusses

1. unverdndert

2. nach dem anerkannten Stand von Wissenschaft und
Technik

a) die im Forschungsvorhaben vorgesehenen Fragestel-
lungen so weit wie mdglich bereits in In-vitro-Mo-
dellen mit tierischen Zellen oder in Tierversuchen
vorgeklart worden sind und

b) der mit dem Forschungsvorhaben angestrebte wis-
senschaftliche Erkenntnisgewinn sich voraussicht-
lich nur mit embryonalen Stammzellen erreichen
lasst.

§6

Genehmigung

()unverdndert

(2) Der Antrag auf Genehmigung bedarf der Schriftform.
Der Antragsteller hat in den Antragsunterlagen insbeson-
dere folgende Angaben zu machen:

1. unverdndert

2. unveridndert

3. eine Dokumentation der fiir die Einfuhr oder Verwen-
dung vorgesehenen embryonalen Stammzellen dariiber,
dass die Voraussetzungen nach § 4 Abs. 2 Nr. 1 erfillt
sind; der Dokumentation steht ein Nachweis gleich, der
belegt, dass

a) die vorgeschenen embryonalen Stammzellen mit
denjenigen identisch sind, die in einem wissenschaft-
lich anerkannten, offentlich zugénglichen und durch
staatliche oder staatlich autorisierte Stellen gefiihrten
Register eingetragen sind, und

b) durch diese Eintragung die Voraussetzungen nach § 4
Abs. 2 Nr. 1 erfiillt sind.

(3)unverdndert

(4) Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn

1. die Voraussetzungen nach § 4 Abs. 2 erfiillt sind,
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2. eine Stellungnahme der Zentralen Ethik-Kommission fiir
Stammzellenforschung nach Beteiligung durch die zu-
stindige Behorde vorliegt.

(5) Liegen die vollstindigen Antragsunterlagen sowie
eine Stellungnahme der Zentralen Ethik-Kommission fiir
Stammzellenforschung vor, so hat die Behorde iiber den
Antrag innerhalb von 2 Monaten schriftlich zu entscheiden.
Die Behorde hat bei ihrer Entscheidung die Stellungnahme
der Zentralen Ethik-Kommission fiir Stammzellenforschung
zu berticksichtigen. Weicht die zustéindige Behorde bei ihrer
Entscheidung von der Stellungnahme der Zentralen Ethik-
Kommission fiir Stammzellenforschung ab, so hat sie die
Griinde hierfiir schriftlich darzulegen.

(6) Die Genehmigung kann unter Auflagen und Bedin-
gungen erteilt und befristet werden, soweit dies zur Erfiil-
lung der Genehmigungsvoraussetzungen nach Absatz 4 er-
forderlich ist. Treten nach Erteilung der Genehmigung
Tatsachen ein, die der Genehmigung entgegenstehen, kann
die Genehmigung mit Wirkung fiir die Zukunft ganz oder
teilweise widerrufen oder von der Erfiillung von Auflagen
abhingig gemacht oder befristet werden, soweit dies zur Er-
fiillung der Genehmigungsvoraussetzungen nach Absatz 4
erforderlich ist.

§7
Zustindige Behorde
(1) Zustéindige Behorde ist das Robert Koch-Institut/
Paul-Ehrlich-Institut. Das Robert Koch-Institut/Paul-Ehr-
lich-Institut fuhrt die nach diesem Gesetz iibertragenen
Aufgaben als Verwaltungsaufgaben des Bundes im Zustdin-

digkeitsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit
durch.

(2) Fiir Amtshandlungen nach diesem Gesetz sind Kosten
(Gebiihren und Auslagen) zu erheben. Das Verwaltungskos-
tengesetz findet Anwendung. Von der Zahlung von Gebiih-
ren sind auBler den in § 8 Abs. 1 des Verwaltungskostenge-
setzes bezeichneten Rechtstrigern die als gemeinniitzig
anerkannten Forschungseinrichtungen befreit.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméch-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Bil-
dung und Forschung durch Rechtsverordnung die gebiih-
renpflichtigen Tatbestinde zu bestimmen und dabei feste
Sétze oder Rahmenséitze vorzusehen. Dabei ist die Bedeu-
tung, der wirtschaftliche Wert oder der sonstige Nutzen fiir
die Gebiihrenschuldner angemessen zu beriicksichtigen. In
der Rechtsverordnung kann bestimmt werden, dass eine Ge-
biihr auch fiir eine Amtshandlung erhoben werden kann, die
nicht zu Ende gefiihrt worden ist, wenn die Griinde hierfiir
von demjenigen zu vertreten sind, der die Amtshandlung
veranlasst hat.

(4) Die bei der Erfiillung von Auskunftspflichten im
Rahmen des Genehmigungsverfahrens entstehenden eige-

Beschliisse des 19. Ausschusses

2. die Voraussetzungen nach § 5 erfiillt sind und das For-
schungsvorhaben in diesem Sinne ethisch vertretbar ist
und

3. unverdndert

(S)unverdndert

(6) Die Genehmigung kann unter Auflagen und Bedin-
gungen erteilt und befristet werden, soweit dies zur Erfiil-
lung oder fortlaufenden Einhaltung der Genehmigungs-
voraussetzungen nach Absatz 4 erforderlich ist. Treten nach
Erteilung der Genehmigung Tatsachen ein, die der Geneh-
migung entgegenstehen, kann die Genehmigung mit Wir-
kung fiir die Zukunft ganz oder teilweise widerrufen oder
von der Erfiillung von Auflagen abhéngig gemacht oder be-
fristet werden, soweit dies zur Erfiillung oder fortlaufen-
den Einhaltung der Genehmigungsvoraussetzungen nach
Absatz 4 erforderlich ist. Widerspruch und Anfechtungs-
klage gegen die Riicknahme oder den Widerruf der Ge-
nehmigung haben keine aufschiebende Wirkung.

§7
Zustindige Behorde
(1) Zustindige Behorde ist eine durch Rechtsverord-
nung des Bundesministeriums fiir Gesundheit zu be-
stimmende Behorde aus seinem Geschiftsbereich. Sie
fithrt die ihr nach diesem Gesetz iibertragenen Aufgaben als
Verwaltungsaufgaben des Bundes durch und untersteht
der Fachaufsicht des Bundesministeriums fiir Gesundheit.

(2)unverédndert

(3)unverédndert

(4)unverdndert
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nen Aufwendungen des Antragstellers sind nicht zu erstat-
ten.

§8
Zentrale Ethik-Kommission fiir
Stammzellenforschung

(1) Bei der zustdndigen Behorde wird eine interdiszipli-
ndr zusammengesetzte, unabhingige Zentrale Ethik-Kom-
mission fiir Stammzellenforschung eingerichtet, die sich aus
neun Sachversténdigen der Fachrichtungen Biologie, Ethik,
Medizin und Theologie zusammensetzt. Vier der Sachver-
stindigen werden aus den Fachrichtungen Ethik und Theo-
logie, fiinf der Sachverstindigen aus den Fachrichtungen
Biologie und Medizin berufen. Die Kommission wihlt aus
ihrer Mitte Vorsitz und Stellvertretung.

(2) Die Mitglieder der Zentralen Ethik-Kommission fiir
Stammzellenforschung werden von der Bundesregierung
fiir die Dauer von drei Jahren berufen. Die Wiederberufung
ist zuldssig. Fiir jedes Mitglied wird in der Regel ein stell-
vertretendes Mitglied bestellt.

(3) Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder
sind unabhingig und an Weisungen nicht gebunden. Sie
sind zur Verschwiegenheit verpflichtet.

(4) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung das Néhere iiber die Berufung und das Ver-
fahren der Zentralen Ethik-Kommission fiir Stammzellen-
forschung, die Heranziehung externer Sachverstidndiger
sowie die Zusammenarbeit mit der zustidndigen Behérde zu
regeln.

§9
Aufgaben der Zentralen Ethik-Kommission
fiir Stammzellenforschung

Die Zentrale Ethik-Kommission fiir Stammzellen-
forschung priift und bewertet anhand der eingereichten Un-
terlagen, ob die Voraussetzungen nach § 4 Abs. 2 und § 5 er-
fiillt sind und ob das zu beantragende Forschungsvorhaben
ethisch vertretbar ist. Sie gibt dazu eine beratende Stellung-
nahme ab. Sie berdt die zustindige Behérde bei der Wahr-
nehmung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz.

§10
Vertraulichkeit von Angaben

(1) Die Antragsunterlagen nach § 6 sind vertraulich zu
behandeln.

(2) Abweichend von Absatz 1 konnen fiir die Aufnahme
in das Register nach § 11 verwendet werden

1. die Angaben iiber die embryonalen Stammzellen nach
§ 4 Abs. 2 Nr. 1 bis 3,

2. der Name und die berufliche Anschrift der fiir das For-
schungsvorhaben verantwortlichen Person,

Beschliisse des 19. Ausschusses

§8
Zentrale Ethik-Kommission fiir
Stammzellenforschung

()unverdndert

(2)unverédndert

(3) Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder
sind unabhingig und an Weisungen nicht gebunden. Sie
sind zur Verschwiegenheit verpflichtet. Die §§ 20 und 21
des Verwaltungsverfahrensgesetzes gelten entsprechend.

(4) Die Bundesregierung wird ermichtigt, durch Rechts-
verordnung das Nihere iiber die Berufung und das Verfah-
ren der Zentralen Ethik-Kommission fiir Stammzellenfor-
schung, die Heranziehung externer Sachverstindiger sowie
die Zusammenarbeit mit der zustindigen Behorde ein-
schlieBlich der Fristen zu regeln.

§9
Aufgaben der Zentralen Ethik-Kommission
fiir Stammzellenforschung

Die Zentrale Ethik-Kommission fiir Stammzellen-
forschung priift und bewertet anhand der eingereichten Un-
terlagen, ob die Voraussetzungen nach § 5 erfiillt sind und
das Forschungsvorhaben in diesem Sinne ethisch vertretbar
ist.

§10
Vertraulichkeit von Angaben

(I)unverédndert
(2) Abweichend von Absatz 1 kdnnen fiir die Aufnahme
in das Register nach § 11 verwendet werden

1. die Angaben iiber die embryonalen Stammzellen nach
§4 Abs. 2 Nr. 1,

2. unverdndert
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3. die Grunddaten des Forschungsvorhabens, insbesondere
die zusammenfassende Darstellung der geplanten For-
schungsarbeiten, die Institution, in der sie durchgefiihrt
werden sollen, und ihre voraussichtliche Dauer.

(3) Wird der Antrag vor der Genehmigung zuriickgezo-
gen, hat die zustdndige Behorde die tiber die Antragsunter-
lagen gespeicherten Daten zu 16schen und die Antragsunter-
lagen zuriickzugeben.

§11
Register

Die Angaben iiber die embryonalen Stammzellen und die
Grunddaten der genehmigten Forschungsvorhaben werden
durch die zustindige Behorde in einem o&ffentlich zu-
géinglichen Register gefiihrt.

§12
Anzeigepflicht

(1) Die fiir das Forschungsvorhaben verantwortliche Per-
son hat wesentliche nachtriiglich eingetretene Anderungen,
die die Zuldssigkeit der Einfuhr oder der Verwendung der
embryonalen Stammzellen betreffen, unverziiglich der zu-
stindigen Behorde anzuzeigen. § 6 bleibt unberiihrt.

(2) Die zustindige Behorde kann im Einzelfall die Anord-
nungen treffen, die zur Beseitigung festgestellter oder zur
Verhiitung kiinftiger Verstofe gegen dieses Gesetz oder ge-
gen die auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverord-
nungen notwendig sind.

§13
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer ohne Genehmigung nach § 6 Abs. 1
embryonale Stammzellen einfiihrt oder verwendet. Ohne
Genehmigung im Sinne des Satzes 1 handelt auch, wer auf
Grund einer durch vorsétzlich falsche Angaben erschliche-
nen Genehmigung handelt.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer einer vollziehbaren Auflage nach
§ 6 Abs. 6 zuwiderhandelt.

§14
BufBlgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer

1. entgegen § 6 Abs. 2 Satz 2 eine dort genannte Angabe
nicht richtig oder nicht vollstdndig macht oder

2. entgegen § 12 Abs. I Satz 1 eine Anzeige nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig erstattet.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbuB3e bis
zu fiinfzigtausend Euro geahndet werden.

Beschliisse des 19. Ausschusses

3. die Grunddaten des Forschungsvorhabens, insbesondere
eine zusammenfassende Darstellung der geplanten
Forschungsarbeiten einschlieSlich der mafigeblichen
Griinde fiir ihre Hochrangigkeit, die Institution, in der
sie durchgefiihrt werden sollen, und ihre voraussichtli-
che Dauer.

(3) Wird der Antrag vor der Entscheidung iiber die Ge-
nehmigung zuriickgezogen, hat die zustéindige Behorde die
iiber die Antragsunterlagen gespeicherten Daten zu 16schen
und die Antragsunterlagen zuriickzugeben.

§11
unverdandert

§12
Anzeigepflicht

()unverédndert

(2) entfillt

§13
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer ohne Genehmigung nach § 6 Abs. 1
embryonale Stammzellen einfiihrt oder verwendet. Ohne
Genehmigung im Sinne des Satzes 1 handelt auch, wer auf
Grund einer durch vorsitzlich falsche Angaben erschliche-
nen Genehmigung handelt. Der Versuch ist strafbar.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer einer vollziehbaren Auflage nach
§ 6 Abs. 6 Satz 1 oder 2 zuwiderhandelt.

(3) §9 Abs. 2 Satz 2 des Strafgesetzbuchs findet auf
die Strafbarkeit nach den Absitzen 1 und 2 keine An-
wendung.

§ 14
Bufigeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer

1. unverdndert

2. entgegen § 12 Satz 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig,
nicht vollstindig oder nicht rechtzeitig erstattet.

(2)unverdndert
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§15
Bericht

Die Bundesregierung iibermittelt dem Deutschen Bun-
destag im Abstand von zwei Jahren, erstmals zum Ablauf
des Jahres 2003, einen Bericht iiber die Durchfiihrung des
Gesetzes und die dabei gemachten Erfahrungen.

§16
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am ersten Tag des auf die Verkiindung
folgenden Monats in Kraft.

Beschliisse des 19. Ausschusses

§15
Bericht

Die Bundesregierung iibermittelt dem Deutschen Bun-
destag im Abstand von zwei Jahren, erstmals zum Ablauf
des Jahres 2003, einen Erfahrungsbericht iiber die
Durchfiihrung des Gesetzes. Der Bericht stellt auch die
Ergebnisse der Forschung an anderen Formen mensch-
licher Stammzellen dar.

§16
unverdndert
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Bericht der Abgeordneten Jorg Tauss, Werner Lensing, Hans-Josef Fell,

Ulrike Flach und Angela Marquardt

I. Uberweisung

Der Deutsche Bundestag hat in seiner 221. Sitzung am
28. Februar 2002 den Gesetzentwurf — Drucksache 14/8394
— zur federfithrenden Beratung an den Ausschuss fiir Bil-
dung, Forschung und Technikfolgenabschétzung sowie zur
Mitberatung an den Rechtsausschuss, den Ausschuss fiir Fa-
milie, Senioren, Frauen und Jugend und an den Ausschuss
fiir Gesundheit iiberwiesen.

I1. Wesentlicher Inhalt der Vorlagen

Mit der Stammzellforschung erdffnen sich der Medizin
neue Perspektiven fiir den wissenschaftlichen Erkenntnisge-
winn sowie fiir die Diagnose und Behandlung von derzeit
noch unheilbaren Krankheiten. Etliche Forscher halten die
Forschung mit embryonalen menschlichen Stammzellen fiir
unbedingt erforderlich, um das Potenzial der verschiedenen
Stammzellen umfassend zu verstehen.

Nach dem Embryonenschutzgesetz vom 13. Dezember
1990 ist die Forschung an Embryonen, einschlieflich der
Abgabe und der Einfuhr von Embryonen zu Forschungs-
zwecken, unzuldssig. Damit ist auch die Gewinnung von
embryonalen Stammzellen aus menschlichen Embryonen in
Deutschland verboten. Nicht verboten ist jedoch die Einfuhr
von menschlichen embryonalen Stammzellen und die For-
schung an diesen Zellen.

Die Forschung an embryonalen Stammzellen und eine Ein-
fuhr zu diesem Zweck fallen in den Schutzbereich der in Ar-
tikel 5 Abs. 3 des Grundgesetzes garantierten Freiheit von
Wissenschaft und Forschung, deren Schranken sich nur aus
der Verfassung selbst ergeben konnen.

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf wird bestimmt, dass
die Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler
Stammzellen grundsitzlich verboten ist. Aber ausnahms-
weise und unter bestimmten Bedingungen soll die Einfuhr
menschlicher embryonaler Stammzellen zu Forschungszwe-
cken moglich sein. Dies setzt die Genehmigung durch eine
staatliche Kontrollbehérde voraus. Die Genehmigung wird
nur dann erteilt, wenn die in diesem Gesetz konkret formu-
lierten Voraussetzungen erfiillt sind.

Zu den Voraussetzungen gehort insbesondere, dass die im-
portierten menschlichen embryonalen Stammzellen vor dem
1. Januar 2002 gewonnen wurden sowie, dass Einfuhr und
Verwendung nur zur Verfolgung hochrangiger Forschungs-
ziele erfolgen. Es muss iiberzeugend dargestellt werden,
dass gleichwertige Erkenntnisse mit tierischen Zellen oder
anderen menschlichen Zellen nicht zu erreichen sind. Die
Stammzellen diirfen nur aus Embryonen stammen, die zur
Herbeifiihrung einer Schwangerschaft gezeugt, aber aus
Griinden, die nicht an ihnen selbst lagen, nicht implantiert
wurden.

Das Gesetz bestimmt auflerdem die zustindige Genehmi-
gungsbehorde und regelt ihre Kompetenzen und das Geneh-
migungsverfahren. Weiterhin werden die Einrichtung einer

Zentralen Ethik-Kommission fiir Stammzellenforschung
und deren Aufgaben geregelt.

II1. Stellungnahmen der mitberatenden
Ausschiisse

Der Rechtsausschuss hat den Gesetzentwurf sowie zwei
dazu eingebrachte Anderungsantréige in seiner Sitzung am
17. April 2002 beraten. Den Anderungsantrag der Initia-
torengruppe des Gesetzentwurfs — Ausschussdrucksache
14-597 des federfithrenden Ausschusses (s. IV.) — hat der
Rechtsausschuss mit 9 Stimmen bei 9 Gegenstimmen und 7
Enthaltungen abgelehnt. Der Anderungsantrag des Abge-
ordneten Hubert Hiippe — Ausschussdrucksache 14-596 des
federfithrenden Ausschusses (s. IV.) — wurde mit 15 Stim-
men bei 8 Gegenstimmen und 7 Enthaltungen ebenfalls ab-
gelehnt. Der Gesetzentwurf — Drucksache 14/8394 — wurde
anschlieBend mit 11 Stimmen bei 9 Gegenstimmen und 6
Enthaltungen abgelehnt.

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat in seiner Sitzung am
17. April 2002 mit 15:10:0 Stimmen beschlossen, auf die
Abgabe eines mitberatenden Votums zu dem Gesetzentwurf
— Drucksache 14/8394 — zu verzichten.

Der Ausschuss fiir Familie, Senioren, Frauen und Ju-
gend hat in seiner Sitzung am 17. April 2002 einstimmig
beschlossen, auf eine Mitberatung und Abstimmung zum
Gesetzentwurf — Drucksache 14/8394 — zu verzichten.

Die Enquete-Kommission ,,Recht und Ethik der moder-
nen Medizin® hat in ihrer Sitzung am 25. Februar 2002 den
Gesetzentwurf beraten und folgende gutachtliche Stellung-
nahme beschlossen (Ausschussdrs. 14-575):

Zu$ 3

Die Kommission rdt, eine Legaldefinition des Begriffs ,, Em-
bryo ““ vorzunehmen:

Als Embryo sollte neben der im Embryonenschutzgesetz
vorgenommenen Definition jede auch auf andere Weise
hergestellte totipotente Zelle definiert werden.

Damit sollen Stammzellen aus Embryonen, die nicht durch
die Verschmelzung von Ei- und Samenzelle, sondern durch
Zellkerntransfer (sog. , therapeutisches” Klonen) herge-
stellt wurden, in die Definition mit eingeschlossen werden.

Zu$§4
In (2) sollte aufgenommen werden:

Abweichend von Absatz 1 ist die Einfuhr und die Verwen-
dung embryonaler Stammzellen aus embryonalen Stamm-
zelllinien zu Forschungszwecken unter den in § 6 genann-
ten Voraussetzungen zuldssig, (...)

Begriindung

Durch diesen Einschub soll sichergestellt werden, dass nur
Stammzellen aus embryonalen Stammezelllinien, welche be-
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reits etabliert wurden, eingefiihrt werden und nicht solche
Stammzellen, die zwar als Ausgangsmaterial fiir die Etab-
lierung dienen kénnen, aber noch nicht als Zelllinie be-
zeichnet werden kénnen (z. B. Stammzellen, die lediglich
der inneren Zellmasse einer Blastozyste entnommen und
konserviert wurden,).

IV. Beratungsverlauf und -ergebnisse im
federfiihrenden Ausschuss

Allgemeiner Teil

Der federfithrende Ausschuss hat am 11. Mérz 2002 eine 6f-
fentliche Anhérung zum vorliegenden Gesetzentwurf
durchgefiihrt. Als Sachverstindige waren geladen:

— Prof. Dr. med. Augustinus Bader, Universitét Tiibingen

— Prof. Dr. Ernst Benda, Président des Bundesverfassungs-
gerichts a. D., Karlsruhe

— Priv. Doz. Dr. Wolfgang-Michael Franz, Klinikum Grof3-
hadern der Universitit Miinchen

— Prof. Dr. Bérbel Friedrich, Humboldt-Universitét, Insti-
tut fiir Biologie, Berlin

— Prof. Dr. Peter Gruss, Max-Planck-Institut fiir Biophysi-
kalische Chemie, Gottingen

— Priv. Doz. Dr. Thomas Heinemann, Bonn
— Dr. Otmar Kloiber, K6ln
— Prof. Dr. Wolfgang Lower, Universitidt Bonn

— Prof. Dr. Dietmar Mieth, Deutsche Bischofskonferenz,
Bonn

— Prof. Dr. Dr. Eckhard Nagel, Klinikum Augsburg

— Dr. Martin Pagenkopf, Richter am Bundesverwaltungs-
gericht, Berlin

— Prof. Dr. Joachim Renzikowski, Universitdt Halle

— Dr. Ingrid Schneider, Institut fiir Politikwissenschaft,
Universitdt Hamburg

— Prof. Dr. Jochen Taupitz, Universitit Mannheim

— Dr. Christoph Thiele, Leiter des Rechtsreferats im Kir-
chenamt der EKD, Hannover

— Prof. Dr. Dr. h.c. Riidiger Wolfrum, Max-Planck-Institut
fiir ausldndisches offentliches Recht und Volkerrecht,
Heidelberg

Die schriftlichen Stellungnahmen der Sachverstindigen
wurden mit der Ausschussdrucksache 14-574a bis r verof-
fentlicht. Der Verlauf der Anhérung und die miindlichen
Stellungnahmen der Sachverstindigen sind dem Protokoll
der Anhérung vom 11. Mérz 2002 zu entnehmen.

Die Beratung zum Gesetzentwurf wurden im federfiihren-
den Ausschuss am 17. April 2002 fortgesetzt und mit der
vorgenannten Beschlussempfehlung abgeschlossen.

Dem Ausschuss lag zur abschlieBenden Beratung ein Ande-
rungsantrag der Abgeordneten Dr. Maria Bohmer, Wolf-
Michael Catenhusen, Andrea Fischer (Berlin), Werner
Lensing, Dr. Carola Reimann, Margot von Renesse, Horst
Seehofer, Jorg Tauss, Hildegard Wester, Dr. Martin Mayer

(Siegertsbrunn), Thomas Rachel — Ausschussdrucksache
14-597a und 14-597b — zum Gesetzentwurf vor. Zu diesem
Anderungsantrag wurde von den Antragstellern eine redak-
tionelle Korrektur im Verlauf der Ausschussberatung einge-
bracht: § 4 Abs. 2, 1. b) in Ausschussdrucksache 14-597a
soll jetzt lauten:

,,die Embryonen, aus denen sie gewonnen wurden, im Wege
der medizinisch unterstiitzten extrakorporalen Befruchtung
zum Zwecke der Herbeifiihrung einer Schwangerschaft er-
zeugt worden sind, sie endgiiltig nicht mehr fiir diesen
Zweck verwendet wurden und keine Anhaltspunkte dafiir
vorliegen, dass dies aus Griinden erfolgte, die an den Em-
bryonen selbst liegen

Weiterhin lagen zur Ausschussberatung Anderungsantrige
der Abgeordneten Hubert Hiippe — Ausschussdrucksache
14-596 — (Anlage 1) und des Abgeordneten Dr. Wolfgang
Wodarg — Ausschussdrucksache 14-598 — (Anlage 2) vor.

Beziiglich des Beratungsverlaufs im Ausschuss und der
Stellungnahmen einzelner Ausschussmitglieder zum Ge-
setzentwurf wird auf das Protokoll der Ausschusssitzung
vom 17. April 2002 verwiesen.

Die Anderungsantrige des Abgeordneten Hubert Hiippe —
Ausschussdrucksache 14-596 — wurden im Ganzen abge-
stimmt und mit 22 Stimmen bei 3 Gegenstimmen und 5 Ent-
haltungen abgelehnt.

Die Anderungsantrige des Abgeordneten Dr. Wolfgang
Wodarg — Ausschussdrucksache 14-598 — wurden ebenfalls
im Ganzen abgestimmt und mit 21 Stimmen bei 3 Gegen-
stimmen und 6 Enthaltungen abgelehnt.

Der korrigierte Anderungsantrag der Gruppe von Abge-
ordneten — Ausschussdrucksache 14-597 — wurde mit
21 Stimmen bei 9 Enthaltungen im Ausschuss angenom-
men. Der Text des Anderungsantrags entspricht den Be-
schliissen des 19. Ausschusses in der vorgenannten Be-
schlussempfehlung.

Der so geédnderte Gesetzentwurf — Drucksache 14/8394 —
wurde mit 21 Stimmen bei 2 Gegenstimmen und 7 Enthal-
tungen angenommen.

Begriindungsteil
Zu§3
Zu§3Nr. 1

Grammatikalische Berichtigung. Der Begriff der Stamm-
zell-Linien wird in einer eigenen Ziffer definiert.

Zu § 3 Nr. 3 neu

Um eine grofBlere Transparenz zu erreichen, wird der Begriff
der Stammzell-Linien separat definiert. Die Begriffsbestim-
mung der neuen Nummer 3 stellt sicher, dass der Anwen-
dungsbereich des Gesetzes die embryonalen Stammzell-Li-
nien umfasst, diese Linien aber auch, nachdem sie einmal in
Kultur gehalten wurden, kryokonserviert werden konnen,
wie das z. B. fiir ihre Versendung erforderlich ist.

Zu § 3 Nr. 4 neu

Die Begriffsbestimmung der neuen Nummer 4 kniipft in-
haltlich an die Definition des Embryonenschutzgesetzes an
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(vgl. § 8 Abs. 1, zweite Alt. ESchG). Sie stellt sicher, dass
die in Zukunft vermutlich mdgliche Stammzellgewinnung
aus Embryonen bzw. totipotenten Zellen, die durch ,,thera-
peutisches“ Klonen, also durch Ubertragung eines somati-
schen Zellkerns in eine zuvor entkernte Eizelle entstanden
sind, entsprechend der herrschenden Auslegung zu § 6
Abs. 1 ESchG ebenfalls vom Regelungsbereich des Geset-
zes erfasst werden. In Verbindung mit der Regelung des § 4
Abs. 1 ergibt sich die Unzuléssigkeit der Einfuhr und der
Verwendung von Stammzellen dieser Herkunftsart, da die
Voraussetzungen nach § 4 Abs.2 Nr. 1 Buchstabe b hier
von vornherein nicht erfiillt werden konnen.

Zu § 3 Nr. S neu

Folgeénderung

Zu§ 4
Zu § 4 Abs. 2 vor Nummer 1 Buchstabe a

Grammatikalische Berichtigung im ersten Halbsatz vor
Nummer 1.

Die Ergénzung in Nummer 1 vor Buchstabe a erfolgt im
Hinblick auf praktische Nachweisprobleme beziiglich der
Erfiillung der zu Buchstabe a bis ¢ aufgefiihrten Vorausset-
zungen im Herkunftsland der embryonalen Stammzellen.

Zu § 4 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a

Entsprechend dem Rechtsgedanken des § 12 Abs. 1 Satz 4
erster Halbsatz des Transplantationsgesetzes soll sich die
Gewinnung der Stammzellen nach den Rechtsvorschriften
des Herkunftslandes richten, was eine Uberpriifung erleich-
tert. Danach richtet sich die Frage, ob und unter welchen
Voraussetzungen Stammzellgewinnung und verbrauchende
Embryonenforschung im Ausland zulédssig oder verboten
ist, nicht nach deutschem, sondern nach dem jeweiligen aus-
landischen Recht. Daher ist eine gesonderte Normierung ei-
nes Einwilligungserfordernisses der Eltern bzw. sonstiger
Berechtigter nicht mehr erforderlich. Von einer solchen Re-
gelung wire im Ubrigen eine unter dem Gesichtspunkt des
Embryonenschutzes prijudizierende Signalwirkung fiir die
Rechtsentwicklung in Deutschland ausgegangen, da sie den
Eindruck vermitteln kdonnte, als stiinde die Entscheidung
tiber die weitere Verwendung entwicklungsfahiger Embryo-
nen zur freien Disposition der Eltern. Im Ubrigen redaktio-
nelle Anpassung an die in § 3 Nr. 3 neu entsprechend prézi-
sierte Definition der embryonalen Stammzell-Linie.

Zu § 4 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe b

Der Umfang der Darlegungspflicht trigt dem Umstand
Rechnung, dass auslédndische Register embryonaler Stamm-
zellen, z. B. das NIH-Register, keine Informationen doku-
mentieren, die Riickschliisse auf Eigenschaften der verwen-
deten Embryonen erlauben. Solange nach Uberzeugung der
Genehmigungsbehorde im Einzelfall konkrete Anhalts-
punkte dafiir vorliegen, dass Embryonen verwendet wurden,
die beispielsweise wegen einer Krankheitsdisposition nicht
mehr zum Zwecke der Herbeifiihrung einer Schwanger-
schaft verwendet wurden, kann die Genehmigung nicht er-
teilt werden.

Zu § 4 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe ¢

Inhaltliche Klarstellung in dem Sinne, dass ein Vorteil auch
darin bestehen kann, dass z. B. ein Entgelt vor der Uberlas-
sung der Embryonen versprochen und erst danach gezahlt
wird.

Zu § 4 Abs.2 Nr. 2

Sprachliche Prizisierung.

Zu § 4 Abs. 3 —neu —

Diese Regelung stellt sicher, dass eine Einfuhr bzw. eine
Verwendung embryonaler Stammzellen unterbleibt, wenn
deren Gewinnung offensichtlich mit tragenden Grundsétzen
der deutschen Rechtsordnung, wie sie sich insbesondere aus
den Grundrechten ergeben, unvereinbar ist. Da die Verwen-
dung zum Stichtag bereits bestehender embryonaler Stamm-
zellen zu Forschungszwecken im Rahmen der im Gesetz be-
nannten Ausnahmetatbestinde nicht dem Schutzzweck
dieses Gesetzes widerspricht, kann die Versagung nicht da-
mit begriindet werden, dass die Stammzellen aus menschli-
chen Embryonen im Ausland gewonnen wurden.

Zu §5s
Zu § 5 vor Nummer 1

Durch das Erfordernis einer wissenschaftlich begriindeten
Darlegung wird im Einklang mit der Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts gewihrleistet, dass die Geneh-
migungsbehorde nicht ihre eigene wissenschaftliche Beur-
teilung an Stelle derjenigen des Wissenschaftlers setzt. Da-
durch wird der Freiheit von Wissenschaft und Forschung
nach Artikel 5 Abs. 3 des Grundgesetzes Rechnung getra-
gen und gewdhrleistet, dass eine staatliche Behdrde nicht
eigenstdndige ethische Urteile abgibt.

Zu § 5 Nr. 2 Buchstabe a
Rechtschreib-Korrektur

Zu § 5 Nr. 2 Buchstabe b

Mit der neuen Formulierung wird das Kriterium der Alter-
nativlosigkeit der Forschungsarbeiten mit embryonalen
Stammzellen préizisiert.

Zu§ o6
Zu § 6 Abs. 2 Nr. 3

Anpassung an die Ergénzungen in § 4 Abs. 2 vor Nummer 1
Buchstabe a sowie redaktionelle Anpassung an die Ande-
rungen in § 4 Abs. 2.

Zu § 6 Abs. 4 Nr. 1 und 2 — neu —

Prizisierung und Konkretisierung der Kriterien fiir die ethi-
sche Priifung des Forschungsvorhabens durch Riickbindung
an die gesetzlichen Voraussetzungen des § 5 sowie entspre-
chende redaktionelle Anpassung. Auf diese Weise wird der
Freiheit von Wissenschaft und Forschung nach Artikel 5
Abs. 3 des Grundgesetzes Rechnung getragen und gewéhr-
leistet, dass eine staatliche Behorde nicht eigenstindige
ethische Urteile abgibt.
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Zu § 6 Abs. 4 Nr. 3 — neu —

Folgednderung

Zu § 6 Abs. 6

Durch die Anderungen wird zum einen eine fortlaufende
Kontrolle des entsprechenden Forschungsvorhabens ermog-
licht. Zum anderen wird durch das Entfallen der aufschie-
benden Wirkung von Widerspruch und Anfechtungsklage
den hochrangigen Schutzzielen des Gesetzes Rechnung ge-
tragen.

Zu§7
Zu § 7 Abs. 1

Prézisierung der Verordnungserméchtigung in Satz 1 entspre-
chend den Anforderungen nach Artikel 80 Abs. 1 des Grund-
gesetzes. Redaktionelle Prézisierung im Anfangsteil des Sat-
zes 2. Tm Ubrigen wird eine ausdriickliche und einheitliche
Regelung zur Fachaufsicht {iber die zustindige Behorde ge-
troffen. Die Regelung erfolgt im Hinblick darauf, dass die zu-
stdndige Behorde die ihr nach diesem Gesetz iibertragenen
Aufgaben zum Teil im Geschéftsbereich des Bundesministe-
riums fiir Gesundheit und zum Teil im Geschéftsbereich des
Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung durchfiihrt.
Sie geht als spitere und spezielle Regelung der allgemeinen
Regelung in Artikel 1 § 5 des Gesundheitseinrichtungen-
Neuordnungs-Gesetzes vom 24. Juni 1994 (BGBI. I S. 1416,
1417) vor.

Zu §8
Zu § 8 Abs. 3

Durch den Verweis auf die §§ 20 und 21 des Verwaltungs-
verfahrensgesetzes werden die darin enthaltenen Regelun-
gen zur Befangenheit fiir die Mitglieder der Zentralen
Ethik-Kommission fiir Stammzellenforschung in das Gesetz
aufgenommen.

Zu § 8 Abs. 4

Klarstellung, dass in der Rechtsverordnung auch die Frist
fiir die Stellungnahme der Zentralen Ethik-Kommission fiir
Stammzellenforschung geregelt wird.

Zug§9

Um eine Doppelpriifung zu vermeiden bzw. die Arbeit der
Zentralen Ethik-Kommission fiir Stammzellenforschung auf
die Kernaufgaben zu konzentrieren, soll sich die Priifung
auf die wissenschaftliche und ethische Bewertung des For-
schungsvorhabens beziehen. Im Ubrigen Anpassung an die
Anderung des § 6 Abs. 4.

Zu§10

Zu § 10 Abs.2 Nr. 1
Folgeinderung zur Anderung des § 4 Abs. 2.

Zu § 10 Abs.2 Nr. 3
Grammatikalische Prézisierung.

Durch Bekanntgabe der mafBigeblichen Griinde fiir die
Hochrangigkeit der genehmigten Forschungsvorhaben im

Register wird die Transparenz gesteigert und anhand dieser
Beispielsfille die Ausbildung allgemeiner Kriterien fiir die
Hochrangigkeit ermoglicht.

Zu § 10 Abs. 3

Redaktionelle Prazisierung.

Zu§12

Die vorgesehene Vorschrift des § 12 Abs. 2 begegnet hin-
sichtlich der verfassungsrechtlich gebotenen Bestimmtheit
Bedenken. Im Ubrigen ist die Kontrolle der Forschungsar-
beiten in § 6 Abs. 6 geregelt. § 12 Abs. 2 wird daher gestri-
chen. Im Ubrigen Folgeinderung.

Zu§ 13
Zu § 13 Abs. 1

Die Aufnahme der Versuchsstratbarkeit entspricht den
hochrangigen Schutzzielen des Gesetzes.

Zu § 13 Abs. 2

Redaktionelle Anpassung an die Ergdnzung des § 6 Abs. 6
um einen Satz 3.

Zu § 13 Abs. 3 —neu —

Durch die Vorschriften des Embryonenschutzgesetzes in
Verbindung mit § 9 Abs. 2 Satz 2 StGB ist sichergestellt,
dass die von Deutschland ausgehende Beteiligung an der
Gewinnung von embryonalen Stammzellen und an dem da-
mit verbundenen Verbrauch von Embryonen im Ausland
strafbar ist. Dieser Schutz bleibt in vollem Umfang beste-
hen. Die Teilnahme an der Gewinnung von menschlichen
embryonalen Stammzellen und dem damit verbundenen
Verbrauch von Embryonen im Ausland ist jedoch nicht
gleichzusetzen mit einer Teilnahme an im Ausland durchge-
fiilhrten Forschungsarbeiten mit dort bereits bestehenden
Stammzellen. Die neu eingefiihrten Strafbestimmungen der
Absitze 1 und 2 diirfen jedoch nicht in Verbindung mit § 9
Abs. 2 Satz 2 StGB dazu fiihren, dass die internationale Zu-
sammenarbeit im Bereich der Forschung mit menschlichen
embryonalen Stammzellen generell gefihrdet wire. Deut-
sche Wissenschaftler konnten sich in allen Fillen strafbar
machen, in denen sie sich von Deutschland aus in irgendei-
ner Form an Forschungsarbeiten beteiligen, bei denen die
Forscher im Ausland mit menschlichen embryonalen
Stammzellen forschen, die nach den Vorschriften dieses Ge-
setzes nicht eingefiihrt und verwendet werden diirfen. Eine
solche Regelung ginge iiber den mit dem Stammzellgesetz
verfolgten Schutzzweck hinaus und wiirde die Forschungs-
freiheit unverhéltnisméBig beschrinken.

Zu § 14
Zu § 14 Abs. 1 Nr. 2
Folgednderung zur Streichung des § 12 Abs. 2.

Zu § 15
Zu § 15 Satz 1

Sprachliche Prizisierung.



Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode -15- Drucksache 14/8846

Zu § 15 Satz 2 — neu —

Der neue Satz 2 kniipft an den Rechtsgedanken des § 5 Nr. 2
Buchstabe b an. Durch einen Vergleich der Ergebnisse bei-
der Forschungsgebiete wird die Grundlage geschaffen, Art
und Umfang einer kiinftigen Forschung mit unterschiedli-
chen Typen von Stammzellen ggf. neu zu bestimmen.

Berlin, den 17. April 2002

Jorg Tauss Werner Lensing Hans-Josef Fell
Berichterstatter Berichterstatter Berichterstatter
Ulrike Flach Angela Marquardt

Berichterstatterin Berichterstatterin
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Anlage 1
Ausschuss fiir Bildung, Forschung und
= Technikfolgenabschitzung
Anderungsantrag 1 AUSSCHUSSDRUCKSACHE
14. Wahlperiode
Nr. 596

Berlin, den 16. April 2002

zum ,Entwurf eines Gesetzes zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und
Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen
(Stammzellengesetz — SZG)“

— Drucksache 14/8394 —

§ 1 wird wie folgt geédndert:

§ 1 Zweck des Gesetzes

Im Hinblick auf die Verpflichtung aller staatlichen Gewalt, die Menschenwiirde
und das Recht auf Leben zu achten und zu schiitzen und die Freiheit der For-
schung zu gewihrleisten, ist es Zweck dieses Gesetzes,

1. die Einfuhr und die Verwendung embryonaler Stammzellen zu verbieten und

2. zu vermeiden, dass von Deutschland aus eine Gewinnung embryonaler
Stammzellen oder eine Erzeugung von Embryonen zur Gewinnung embryo-
naler Stammzellen mitveranlasst wird,

3. die Voraussetzungen zu bestimmen, unter denen in Ausnahmefillen eine
Befreiung vom Verbot des Stammzellimports erteilt und die Einfuhr und
Verwendung embryonaler Stammzellen zu Forschungszwecken zugelassen
werden kann.

Begriindung

1. Das Vorziehen des Satzteils ,,Im Hinblick ...“ und das Hintanstellen des Satz-
teils ,,Zweck dieses Gesetzes™ hat rein sprachliche Griinde.

2. Die Formulierung ,,Verpflichtung aller staatlichen Gewalt® statt , staatliche
Verpflichtung* iibernimmt den Wortlaut des Artikel 1 Abs. 1 Satz 2 GG und
betont deutlicher die Bindung aller Staatsgewalten an das Gebot des Men-
schenwiirdeschutzes.

3. Das Weglassen des Wortes ,,grundsitzlich® betont ebenso wie die Anderun-
gen in Ziff. 3, dass die Zulassung eines Stammzellimports tatsdchlich nur in
eng umgrenzten Ausnahmefillen moglich sein soll. Durch die Ziff. 3 wird da-
bei in ausreichender Weise deutlich, daf} in eben diesen Ausnahmefillen ein
solcher Import moglich ist; der Benutzung des gerade in juristischen Texten
stark relativierenden Wortes ,,grundsétzlich® in Ziff. 1 ist daher verzichtbar.

4. Die Formulierung ,,mitveranlasst statt ,,veranlasst stellt klar, dass es fiir den
Schutzzweck des Gesetzes nicht darauf ankommt, ob Deutschland die Her-
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stellung oder Gewinnung von Stammzellen mafigeblich oder unmafB3geblich
beeinflullt; jedes Mitveranlassen reicht aus.

5. Die Formulierung ,,... in Ausnahmefillen eine Befreiung vom Verbot des
Stammzellimports erteilt und die Einfuhr und Verwendung embryonaler
Stammzellen zu Forschungszwecken zugelassen werden kann* betont, dass
der Stammzellimport tatsdchlich prinzipiell verboten ist und eben nur in eng
begrenzten Ausnahmefillen eine Importzulassung im Wege der Befreiung
mdoglich ist. Der Formulierungsvorschlag greift eine in der Terminologie des
Allgemeinen Verwaltungsrechtes iibliche Unterscheidung auf: die zwischen
einem praventiven Verbot mir Erlaubnisvorbehalt und einem repressiven Ver-
bot mit Befreiungsvorbehalt. Wahrend sich das praventive Verbot mit Erlaub-
nisvorbehalt (die so genannte ,,Kontrollerlaubnis) auf ein grundsétzlich er-
wiinschtes Verhalten der Biirger bezieht, das lediglich — oftmals unter
Aspekten der Gefahrenabwehr — auf seine Vereinbarkeit mit bestimmten
Rechtsvorschriften {liberpriift, aber keineswegs ,,als solches* verhindert wer-
den soll, bezieht sich das repressive Verbot mit Befreiungsvorbehalt auf ein
sozial schéadliches oder sozial unerwiinschtes Verhalten, das in besonders ge-
lagerten Ausnahmeféllen im Wege einer behordlichen Befreiung einmal zu-
gelassen werden kann. Als Beispiel fiir das Instrument der ,,Kontrollerlaub-
nis“, mit der ein grundsétzlich sozial erwiinschtes Verhalten lediglich einer
behordlichen RechtmaBigkeitspriifung zugefiihrt werden soll, kann die Bau-
genehmigungserteilung benannt werden. Beispiele fiir ein repressives Verbot
mit Befreiungsvorbehalt sind dagegen die waffenrechtlichen Verbote der
§§ 37 ff. WaftG, von denen im Einzelfall jeweils behdrdliche Ausnahmen
moglich sind. Nimmt man also die Grundintention des StZG-E ernst, dass der
Import embryonaler Stammzellen eigentlich unerwiinscht ist, so erscheint es
sinnvoller und fiir die Effektivierung des Grundrechtsschutzes hilfreich, auch
terminologisch die im verwaltungsrechtlichen Sprachgebrauch iiblichen ent-
sprechenden Begriffe zu verwenden und die ausnahmsweise Zulassung des
Imports embryonaler Stammzellen mit dem Begriff der ,,Befreiung* statt der
,,aenehmigung® zu belegen. Die Ersetzung des Wortes ,,sind* durch das Wort
,»kann“ am Satzende rdumt dariiber hinaus der Genehmigungsbehorde die
Moglichkeit einer pflichtgemadBen Ermessensentscheidung ein. Beides wird
im Folgenden bei § 6 Abs. 4 wieder aufgegriften.



Drucksache 14/8846 - 18- Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode

Anderungsantrag 2
Berlin, den 16. April 2002

zum ,Entwurf eines Gesetzes zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und
Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen
(Stammzellengesetz — SZG)“

— Drucksache 14/8394 -

§ 4 wird wie folgt gedndert:

§ 4 Einfuhr und Verwendung embryonaler Stammzellen
(1) Die Einfuhr und die Verwendung embryonaler Stammzellen ist verboten.

(2) Vom Verbot des Absatzes 1 kann zu Forschungszwecken unter den in § 6
genannten Voraussetzungen auf Antrag eine Befreiung zur Einfuhr und Verwen-
dung embryonaler Stammzellen, die aus etablierten Stamzelllinien stammen, er-
teilt werden, wenn

1. die embryonalen Stammzelllinien vor dem 9. August 2001 im Herkunftsland
aus Embryonen etabliert wurden, die im Wege der medizinisch unterstiitzten
extrakorporalen Befruchtung zum Zwecke der Herbeifiihrung einer Schwan-
gerschaft erzeugt worden sind, aber aus Griinden, die nicht an den Embryonen
selbst liegen, endgiiltig nicht mehr fiir diesen Zweck verwendet wurden,

2. die genetischen Eltern des Embryos und nach dem Recht des Herkunftslandes
weitere dazu berechtigte natiirliche Personen nach Aufklarung ihre Einwilli-
gung in die Verwendung des Embryos zur Stammzellgewinnung gegeben
haben,

3. [unverdndert],

4. [unverandert].

Begriindung

1. Die Formulierung greift die vorgeschlagenen Modifikationen zu § 1 Nr. 3
(siehe oben) aufund betont durch die Verwendung des Begriffes ,,Befreiung®,
dass der Stammezellimport in der Bundesrepublik grundsétzlich als sozial
unerwiinschte Handlung angesehen wird, die nur im Ausnahmefall im Wege
einer behordlichen Befreiung einmal zugelassen wird.

2. Die Anderung greift wieder die Formulierung des Bundestagsbeschlusses
vom 30. Januar 2002 auf, die den Import auf Stammzellen aus bereits etab-
lierten Stammzelllinien beschrénkt: ,,Der Import humaner embryonaler
Stammzellen wird auf bestehende Stammzelllinien, die zu einem bestimmten
Stichtag — spétestens zum Zeitpunkt der Beschlussfasssung iiber diesen An-
trag — etabliert wurden, beschriankt* (Drs. 14/8102). Die im Entwurf enthal-
tene Erweiterung um solche Stammzellen, die einem Embryo entnommen
wurden, ohne dass jedoch eine Stammzelllinie daraus etabliert wurde, weicht
von der Beschlusslage des Bundestages ab und birgt zusétzliche, vermeidbare
Beweisschwierigkeiten. Die Anderung dient der Umsetzung ,.eins zu eins“
des Beschlusses vom 30. Januar 2002.
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3. Der Stichtag der Entscheidung von US-Prisident Bush, der 9. August 2001,
bietet weitaus bessere Chancen, eine auch auf européischer und internationa-
ler Ebene durchsetzbare Grenze zu ziehen, da hiermit die deutsche Rechtslage
an die USA, einer der in der Stammzellforschung fithrenden Nationen, an-
kniipft. Dies entspricht dem Beschluss des Bundestages vom 30. Januar 2002,
auch international eine Beschrinkung auf bestehende Stammzelllinien zu
erreichen.

4. Dieim vorliegenden Gesetzentwurf praktizierte Nichteinbeziehung der Eltern
in den Kreis der zustimmungsbefugten Personen erscheint nicht nur politisch,
sondern auch verfassungsrechtlich bedenklich. Wenn der deutsche Gesetzge-
ber durch das StZG die grundrechtlichen Werte der Artikel 1 Abs.1 und Ar-
tikel 2 Abs. 2 GG auch im internationalen Bereich schiitzen und eine eigene
Mitverantwortung an im Ausland Platz greifenden Verletzungen eben dieser
Werte verhindern mochte, dann erscheint es in hohem MafRe eigentiimlich und
befremdlich, da3 der in Artikel 6 Abs. 1 GG verfassungsrechtlich normierte
staatliche Schutzauftrag zugunsten der Familie in § 4 Abs. 2 Nr. 2 StZG-E
vollig ignoriert wird. Mit der gleichen Konsequenz, mit der Artikel 1 Abs. 1,
Artikel 2 Abs. 2 GG dafiir sprechen, den Import embryonaler Stammzellen
zu reglementieren und jedenfalls keine deutschen Impulse fiir verbrauchende
auslandische Embryonenerzeugung und -verwertung zu geben, spricht der
Schutzauftrag des Artikel 6 Abs. 1 GG dafiir, dass Deutschland im Rahmen
eines ,,Import-Zulassungsverfahrens* auch keine Impulse fiir eine dem deut-
schen Grundrechtsverstdndnis zuwider laufende Ausblendung elterlicher
Schutz- und Sorgerechte im Ausland liefern sollte.
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Anderungsantrag 3
Berlin, den 16. April 2002

zum ,Entwurf eines Gesetzes zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und
Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen
(Stammzellengesetz — SZG)“

— Drucksache 14/8394 —

§ 5 wird wie folgt gedndert:

§ 5 Forschung an embryonalen Stammzellen

Forschungsarbeiten an embryonalen Stammzellen diirfen nur durchgefiihrt
werden, wenn

1. sie Forschungszielen von iiberragender Bedeutung entweder fiir den wissen-
schaftlichen Erkenntnisgewinn im Rahmen der Grundlagenforschung oder
fiir die Erweiterung medizinischer Kenntnisse bei der Entwicklung diagnos-
tischer, praventiver oder therapeutischer Verfahren zur Anwendung beim
Menschen dienen und

2. ... [unverindert].

Begriindung

1. Der im Entwurf verwendete Begriff der ,,hochrangigen* Forschungsziele ist
ein unbestimmter Rechtsbegriff, der in hohem MaB3e auslegungsbediirftig ist
und der — da wohl kein Forscher die von ihm verfolgten Forschungsziele als
,hiederrangig® bewerten wird — ein Ausufern von Importantragen befiirchten
lasst. Daher erscheint es sinnvoll, durch die vorgeschlagene Formulierung
,Forschungsziele von iiberragender Bedeutung® eine vorsichtige Eingren-
zung der fiir einen Importantrag geeigneten Forschungsvorhaben vorzuneh-
men. Zugleich wird mit dem Terminus ,,iiberragend* ein Rechtsbegriff ver-
wendet, der (anders als der Begriff ,,hochrangig®) im deutschen Recht
durchaus bekannt und dementsprechend durch Auslegung von Judikative und
Rechtslehre konkretisiert ist und der sich beispielsweise wiederfindet in:

— den ,iiberragenden offentlichen Interessen™ gemdfl § 201 Abs. 2 Satz 3
StGB,

— dem ,iberragenden Interesse der Allgemeinheit® gemall § 42 Abs. 1
Satz 1 GWB oder

— der ,,liberragenden Marktstellung* gemél § 19 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 GWB.

2. Die zur Differenzierung der beiden Alternativen gewéhlte Formulierung ,.ent-
weder ... oder* hat rein sprachliche Griinde und erscheint im Vergleich zur
Entwurfsfassung leichter verstiandlich.
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Anderungsantrag 4
Berlin, den 16. April 2002

zum ,Entwurf eines Gesetzes zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und
Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen
(Stammzellengesetz — SZG)“

— Drucksache 14/8394 -

§ 6 wird wie folgt gedndert:

§ 6 Befreiung

(1) Jede Einfuhr und jede Verwendung embryonaler Stammzellen bedarf einer
Befreiung vom Verbot des § 4 Abs. 1 durch die zustédndige Behorde.

(2) Der Antrag auf Befreiung bedarf der Schriftform. Der Antragsteller hat in
den Antragsunterlagen insbesondere folgende Angaben zu machen: ... [unver-
andert]

(3) [unverandert]
(4) Die Befreiung kann erteilt werden, wenn ... [unverdndert]

(5) [Satz 1 unverdndert] Die Behorde hat bei ihrer Entscheidung die Stellung-
nahme der Zentralen Ethik-Kommission fiir Stammzellenforschung mafigeblich
zu berlicksichtigen. [Satz 3 unverdndert]

(6) Die Befreiung kann unter Auflagen und Bedingungen erteilt und befristet
werden, soweit dies zur Erfiillung der Befreiungsvoraussetzungen nach Absatz 4
erforderlich ist. Treten nach Erteilung der Befreiung Tatsachen ein, die der Be-
freiung entgegenstehen, kann die Befreiung mit Wirkung fiir die Zukunft ganz
oder teilweise widerrufen oder von der Erfiillung von Auflagen abhéngig
gemacht oder befristet werden, soweit dies zur Erfiillung der Befreiungs-
voraussetzungen nach Absatz 4 erforderlich ist.

Begriindung

1. Die Ersetzung des Begriffs ,,Genehmigung® durch den Begriff der ,,Befrei-
ung™ dient der Verdeutlichung der Tatsache, dass der Import embryonaler
Stammzellen ein grundsdtzlich unerwiinschter Vorgang ist, der durch ein re-
pressives Verbot mit Befreiungsvorbehalt und eben nicht nur durch ein pré-
ventives Verbot mit Genehmigungsvorbehalt untersagt wird. Dafiir sprechen
auch sprachliche Griinde: Bedenkt man, welche bewusstseinsprigende
Bedeutung die Verwendung bestimmter juristischer Begriffe hat und wie sehr
in der Offentlichkeit eine banalisierende ,,Parallelwertung in der Laiensphi-
re stattfindet, so erscheint es sinnvoll, die Zulassungsentscheidung iiber den
Import embryonaler Stammzellen gerade nicht als ,,Genehmigung® zu be-
zeichnen, also als etwas, dass der Biirger normalerweise in Form von ,,Bau-
genehmigungen® kennt und das fiir ihn Ausdruck einer an sich selbstverstind-
lichen staatlichen ,,Absegnung* eines kraft der Eigentlimerbefugnis ihm als
Biirger sowieso zustehenden Rechtes ist.
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2. Die Formulierung, dass die Befreiung erteilt werden ,.kann“ und nicht etwa
zu erteilen ,,ist*, iberfiihrt die behordliche Entscheidung aus der gebundenen
in die Ermessensverwaltung. Das der Behorde eingerdumte Ermessen erlaubt
es der Behorde, trotz des Vorliegens der Befreiungsvoraussetzungen in beson-
deren — eventuell auch vom Gesetzgeber nicht vorherzusehenden — Situatio-
nen angemessen zu reagieren, auf die Erteilung einer Befreiung zu verzichten
und stattdessen der Grundregel, nimlich dem Verbot des Stammzellimports,
zur Wirksamkeit zu verhelfen. Auch an anderen Stellen im Verwaltungsrecht
—z. B. bei den oben genannten waffenrechtlichen Ausnahmeregeln — wird der
grundsétzliche Charakter eines repressiven Verbots mit Befreiungsvorbehalt
bei den Ausnahmevorschriften dadurch konsequent umgesetzt, dass die Er-
teilung der entsprechenden Befreiung in das Ermessen der Behorde gestellt
ist.

Dieses Ermessen ist selbstverstidndlich pflichtgemil3 auszuiiben und darf
— auch von Seiten der Forschung — nicht als Einbruchstelle fiir behordliche
Willkiirentscheidungen verstanden werden.

3. Durch die Formulierung, dass die zustindige Behorde die Stellungnahme der
Ethik-Kommission fiir Stamzellenforschung ,,maf3geblich* zu beriicksichti-
gen hat, wird eine engere Bindung der staatlichen Behdrde an die Auffassung
der Ethik-Kommission sichergestellt. Eine von der Kommissionsauffassung
abweichende Entscheidung der Behorde bleibt gleichwohl im Ausnahmefall
moglich; allerdings miissen die dafiir vorzutragenden (und gemal3 § 6 Abs. 5
Satz 3 StZG-E schriftlich zu fixierenden) Griinde besonders schwerwiegend
sein.
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Anderungsantrag 5
Berlin, den 16. April 2002

zum ,Entwurf eines Gesetzes zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und
Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen
(Stammzellengesetz — SZG)“

— Drucksache 14/8394 —

§ 6 wird wie folgt gedndert:

§ 7 Zusténdige Behorde
(1) [unverandert]
(2) [unverandert]

(3) [Satz 1 unverdndert] Dabei ist die Bedeutung, der wirtschaftliche Wert
oder der sonstige Nutzen der beantragten Einfuhr oder Verwendung der embryo-
nalen Stammgzellen fiir die Gebiihrenschuldner angemessen zu beriicksichtigen.
[Satz 3 unverdndert]

(4) [unverandert]

Begriindung

1. Die Formulierung des § 7 Abs. 3 Satz 2 StZG-E leidet in der derzeitigen For-
mulierung daran, dass der Satz nicht klarstellt, worauf sich die Begriffe ,,Be-
deutung®, ,,wirtschaftlicher Wert“ und ,,sonstiger Nutzen* beziehen, um wes-
sen Bedeutung, Wert oder Nutzen es also geht. Dies wird durch die Einfiigung
des Satzteils ,,... der beantragten Einfuhr oder Verwendung der embryonalen
Stammzellen ...“ klargestellt.
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Anderungsantrag 6
Berlin, den 16. April 2002

zum ,Entwurf eines Gesetzes zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und
Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen
(Stammzellengesetz — SZG)“

— Drucksache 14/8394 —

§ 8 wird wie folgt gedndert:

§ 8 Zentrale Ethik-Kommission fiir Stammzellenforschung

(1) Bei der zustdndigen Behorde wird eine interdisziplindr zusammengesetzte,
unabhéngige Zentrale Ethik-Kommission fiir Stammzellenforschung eingerich-
tet, die sich aus zehn Sachverstdndigen der Fachrichtung Biologie, Recht und
Ethik, Medizin und Theologie zusammensetzt. Fiinf der Sachverstindigen wer-
den aus den Fachrichtungen Recht und Ethik sowie Theologie, fiinf der Sach-
verstandigen aus den Fachrichtungen Biologie und Medizin berufen. Die Kom-
mission wihlt aus ihrer Mitte Vorsitz und Stellvertretung. Die Kommission
entscheidet mit einfacher Mehrheit der Stimmen ihrer gesetzlichen Mitglieder;
bei Stimmengleichheit kann die Erfiillung der in § 9 Satz 1 genannten Voraus-
setzungen nicht festgestellt werden.

(2) Die Mitglieder der Zentralen Ethik-Kommission flir Stammzellenfor-
schung werden vom Deutschen Bundestag filir die Dauer von drei Jahren ge-
wiahlt. Die Wiederwahl ist zuléssig. [Satz 3 unverdndert]

(3) [unverandert]

(4) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung das Na-
here tiber die Heranziehung externer Sachverstindiger sowie die Zusammenar-
beit mit der zustdndigen Behorde zu regeln.

Begriindung

1. Eine Erhohung der Sachverstindigenzahl von neun auf zehn und die in einem
neuen Absatz 1 Satz 4 aufgestellte Voraussetzung, dass eine den Importantrag
unterstiitzende (weil die Voraussetzungen des § 9 bejahende) Feststellung nur
mit Stimmenmehrheit getroffen werden kann, fithrt dazu, dass die Ethik-
Kommission fiir ein zustimmendes Votum einer Mehrheit von mindestens 6:4
Mitgliedern bedarf. Eine lediglich mit ,,hauchdiinner Mehrheit von einer
Stimme abgegebene Entscheidung wird damit ausgeschlossen; dies soll in-
nerhalb der Kommission zur Notwendigkeit eines intensiveren Diskurses und
einer intensiveren Uberzeugungsarbeit fithren und dariiber hinaus auch in der
AuBenwirkung gegeniiber Biirgern und Forschern zu einer stirkeren Uber-
zeugungskraft und einer stirkeren Autoritét der von der Kommission dann mit
deutlicheren Mehrheiten getroffenen Entscheidungen fiihren.

2. Bei Erhohung der Sachverstindigenzahl von neun auf zehn sollte neben den
im derzeitigen Entwurf genannten Disziplinen auch die Rechtswissenschaft
vertreten sein. Ethische Erwidgungen im weiteren Sinne sollten nicht nur von
philosophischer und theologischer Seite aus in die Entscheidungsfindung mit
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eingebracht werden; auch die normativ verfestigten ethischen Vorstellungen
und Werte der Bundesrepublik Deutschland sollten eine Rolle spielen und
durch die Beteiligung eines Rechtswissenschaftlers (wobei vornehmlich an
einen Verfassungsrechtler zu denken wire) angemessen Beriicksichtigung
finden.

3. Die Wahl der Mitglieder der Zentralen Ethik-Kommission fiir Stammzellen-
forschung durch den Deutschen Bundestag gewdhrleistet eine angemessene
demokratische Kontrolle und Transparenz.

4. Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeiinderung aufgrund der Anderung
in Satz 1.

5. Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeinderung aufgrund der Anderung
in Abs. (4) Satz 1.
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Anderungsantrag 7
Berlin, den 16. April 2002

zum ,Entwurf eines Gesetzes zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und
Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen
(Stammzellengesetz — SZG)“

— Drucksache 14/8394 —

§ 9 wird wie folgt gedndert:

§ 9 Aufgaben der Zentralen Ethik-Kommission fiir Stammzellenforschung

[Satz 1 unverdndert] Sie gibt dazu eine von der zustindigen Behorde nach
MaBgabe des § 6 Abs. 5 Satz 2 zu beriicksichtigende Stellungnahme ab. [Satz 3
unverdndert]

Begriindung

1. Die Klarstellung, dass die Stellungnahme nicht nur — wie bisher vorgesehen
— ,,beratenden” Charakter hat, sondern von der zustdndigen Behorde nach
MalBgabe des § 6 Abs. 5 Satz 2 und damit bei Beriicksichtigung der hier vor-
geschlagenen Anderungen ,,maBgeblich* zu beriicksichtigen ist, passt die Re-
gelung des § 9 an die hier hier modifizierten Vorgaben des § 6 an.
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Anderungsantrag 8

Berlin, den 16. April 2002

zum ,Entwurf eines Gesetzes zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und
Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen
(Stammzellengesetz — SZG)“

— Drucksache 14/8394 —

§ 10 wird wie folgt gedndert:

§ 10 Vertraulichkeit von Angaben
(1) [unverandert]

(2) Abweichend von Absatz 1 werden folgende Daten fiir die Aufnahme in das
Register nach § 11 verwendet:

[unverdndert]

(3) Wird der Antrag auf Erteilung einer Befreiung vor der behordlichen Ent-
scheidung zuriickgezogen ... [unverdndert]

Begriindung

1. Die derzeitige Formulierung ,.konnen verwendet werden* suggeriert, dass die
zustiandige Behorde eine Ermessensentscheidung dariiber treffen kann, ob sie
die relevanten Daten tatsdchlich im Register verdffentlicht ob sie dies unter-
lasst. Da aber gerade im Bereich der Stammzellforschung jeglicher Verdacht
eines ,,Forschens hinter verschlossenen Tiiren“ vermieden und vice versa be-
sonderer Wert auf Offenheit und Transparenz gelegt werden sollte, erscheint
es sinnvoll, durch die hier vorgeschlagene Formulierung klarzustellen, dass
die in § 10 Abs. 2 genannten Daten stets (sofern der Antrag nicht vor einer
Entscheidung der Behorde zuriickgezogen wird) im Register nach § 11 ver-
oftentlicht werden.

2. Zum einen wird die Formulierung sprachlich an die Vorgabe angepasst, dass
der Import embryonaler Stammzellen als prinzipiell unerwiinschtes Verhalten
nur im Wege einer Befreiung oder Ausnahme und nicht einer ,,Genehmigung*
zuldssig sein sollte. Zum anderen wird eine sprachliche Ungenauigkeit korri-
giert: Ein Anspruch auf Loschung der Daten und Riickgabe der Antragsun-
terlagen soll ja nur bestehen, wenn der Antrag vor der Entscheidung der Be-
horde zuriickgezogen wird — unabhingig davon, ob die Behérde dem Antrag
nun stattgibt oder ihn ablehnt. Die bisherige Formulierung (,,... Antrag vor
der Genehmigung zuriickgezogen ...“) klingt aber so, als konne der Antrag-
steller im Fall einer ablehnenden Entscheidung (die ja gerade keine Geneh-
migung ist) seinen Antrag auch noch spiter ,,zuriickziehen* und sich dadurch
den Loschungs- und Riickgabeanspruch sichern.
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Anderungsantrag 9
Berlin, den 16. April 2002

zum ,Entwurf eines Gesetzes zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und
Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen
(Stammzellengesetz — SZG)“

— Drucksache 14/8394 —

§ 14 wird wie folgt gedndert:

§ 14 BuBigeldvorschriften
(1) Ordnungswidrig handelt, wer

1. vorsitzlich oder fahrléssig entgegen § 6 Abs. 2 Satz 2 eine dort genannte An-
gabe nicht richtig oder nicht vollstindig macht oder

2. vorsitzlich oder fahrldssig entgegen § 12 Abs. 1 Satz 1 eine Anzeige nicht,
nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig erstattet.

(2) [unverindert]

Begriindung

§ 13 Abs. 1 Satz 2 definiert nur die durch vorsétzliche falsche Angaben erschli-
chene Genehmigung als ,Nullum* mit der Folge der Anwendbarkeit von
Satz 1; die Erschleichung einer Genehmigung durch fahrldssig falsche Anga-
ben bleibt in dieser Norm folgenlos. Aber auch § 14 enthilt in der derzeitigen
Entwurfsfassung keine Sanktionierung fahrlédssig falscher Angaben. Die Norm
selbst trifft keine ausdriickliche Aussage zu fahrldssigen Falschangaben; und
gemil der dann anzuwendenden Grundregel des § 10 OWiG gilt, dass eben nur
vorsétzliches Handeln als Ordnungswidrigkeit geahndet werden kann, wenn
das Gesetz nicht ausdriicklich eine GeldbuBle auch fiir fahrliassiges Handeln
vorsieht. In der Konsequenz bleiben (bewusst) fahrldssige Schlampereien bei
der Antragstellung nach der Entwurfsfassung folgenlos. Dieses soll durch die
hier vorgeschlagene Formulierung korrigiert werden, die vorsatzliches und fahr-
lassiges Handeln als Ordnungswidrigkeit sanktioniert.
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Anderungsantrag 1

Anlage 2

Ausschuss fiir Bildung, Forschung und
Technikfolgenabschitzung
AUSSCHUSSDRUCKSACHE
14. Wahlperiode

Nr. 598

Berlin, den 16. April 2002

des Abgeordneten Dr. Wolfgang Wodarg

zum Entwurf eines Gesetzes zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und
Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen
(Stammzellengesetz StZG)

— Drucksache 14/8394 -

§ 3 wird wie folgt gedndert:

Im Sinne dieses Gesetzes

1.

sind Stammzellen alle menschlichen Zellen, die die Féhigkeit besitzen, in ent-
sprechender Umgebung sich selbst durch Zellteilung zu vermehren, und die
sich selbst oder deren Tochterzellen unter geeigneten Bedingungen zu Zellen
unterschiedlicher Spezialisierung, jedoch nicht zu einem Individuum zu ent-
wickeln vermogen (pluripotente Stammzellen);

bleibt unverédndert;

. (neu) ist Embryo bereits jede menschliche totipotente Zelle, die sich bei Vor-

liegen der dafiir erforderlichen weiteren Voraussetzungen zu teilen und zu
einem Individuum zu entwickeln vermag;

(neu) sind embryonale Stammzelllinien embryonale Stammzellen, die in spe-
zifischen Nahrmedien iiber langere Zeitraume kultiviert und nach bestimmten
Merkmalen und Zellfunktionen registriert werden kdnnen;

(neu) sind etablierte embryonale Stammzelllinien embryonale Stammzell-
linien, die hinreichend charakterisiert sind, um reproduzierbare Forschungs-
ergebnisse zu ermoglichen.

Die bisherige Nummer 3 wird Nummer 6.

Begriindung

Im Beschluss des Deutschen Bundestages vom 30. Januar heil3t es: ,,Der Import
humaner embryonaler Stammzellen wird auf bestehende Stammzelllinien, die
zu einem bestimmten Stichtag etabliert wurden, beschrinkt.” Der Deutschen
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Bundestag hat sich damit dafiir entschieden, dass der Import von Stammzellen
nicht iiber die bereits existierenden ca. 80 Stammzelllinien hinaus ausgedehnt
werden darf. Dem muss durch das Stammzellgesetz Rechnung getragen wer-
den. Nach der Gewinnung aus Embryonen werden Stammzellen in der Regel in
Kultur gehalten und nach bestimmten Merkmalen registriert. Die Forschung
braucht jedoch etablierte Stammzelllinien, die vergleichbare experimentelle
Grundlagen bieten. Aus diesen etablierten, wissenschaftlich beschriebenen
Stammzelllinien soll nach dem Beschluss des Deutschen Bundestages aus-
nahmsweise importiert werden diirfen, nicht jedoch aus ,,rohen Stammzell-
linien, von denen es zehntausende gibt und deren Gewinnung im Ubrigen kaum
kontrollierbar ist. Die Nutzung der Begriffe Stammzelle bzw. Stammzelllinie
ohne Einschrinkung auf etablierte Stammzelllinien weitet das Spektrum impor-
tierbarer Stammzellen iiber die existierenden hochstens 80 etablierten Stamm-
zelllinien aus.

Das entspriache nicht mehr der Beschlusslage des Deutschen Bundestages.
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Anderungsantrag 2

des Abgeordneten Dr. Wolfgang Wodarg

zum Entwurf eines Gesetzes zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und
Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen
(Stammzellengesetz StZG)

— Drucksache 14/8394 —

§ 1 Satz 3 wird wie folgt gedndert:

Satz 3: ... die Voraussetzung zu bestimmen, unter denen die Einfuhr und Ver-
wendung embryonaler Stammzellen aus etablierten Stammzelllinien ausnahms-
weise zu Forschungszwecken zugelassen sind.

Begriindung

Ergibt sich aus der Begriindung zu Anderungsantrag 1.
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