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BEGRUNDUNG

Einleitung

Die Stammzellenforschung geniefit weltweit groles wissenschaftliches Interesse. Auch wenn
noch viel Grundlagenforschung und Vorarbeit erforderlich sind, hat dieser Forschungszweig
das Potenzial, einen wichtigen Beitrag zu einem besseren Verstindnis des menschlichen
Lebens zu leisten. Wissenschaftler hoffen, dass die Stammzellenforschung in verschiedenen
Bereichen der Medizin wesentliche Fortschritte zur Entwicklung neuer Therapien
ermoglichen wird. Dies gilt insbesondere fiir die Behandlung verschiedener degenerativer
Krankheiten wie Alzheimer und Parkinson, aber auch fiir weiter verbreitete Krankheiten wie
die Diabetes.

Die Stammzellenforschung wirft aber auch ethische Fragen auf, insbesondere wenn
embryonale Stammzellen von {iiberzahligen menschlichen Embryonen verwendet werden.
Gleichzeitig ldsst es das Leiden vieler Patienten, die derzeit keine Hoffnung auf eine
angemessene Behandlung haben, als ethische Pflicht erscheinen, die Forschung weiter
voranzubringen.

Die Forschung unter Verwendung menschlicher Embryonen darf selbstverstandlich nur im
Rahmen strenger ethischer Auflagen und Sicherheitsvorkehrungen erfolgen.

Die Europdische Kommission schldgt unter Berilicksichtigung der Stellungnahmen der
Europdischen Beratungsgruppe fiir Ethik im Bereich der Wissenschaft und der neuen
Technologien nun ein einheitliches Paket strenger ethischer Leitlinien fiir Entscheidungen
iiber und die Uberwachung von FinanzierungsmaBnahmen der Gemeinschaft zugunsten von
Forschungstétigkeiten vor, bei denen embryonale Stammzellen von iiberzdhligen
menschlichen Embryonen verwendet werden. Die Finanzierung dieser Forschungstitigkeiten
fallt unter den Geltungsbereich des vom Europdischen Parlament und dem Rat
angenommenen sechsten Rahmenprogramms der Europdischen Gemeinschaft fiir Forschung,
technologische Entwicklung und Demonstration (2002 — 2006)".

Die Kommission kldrt mit diesem Vorschlag eine Frage, die bei Entscheidungen iiber das
spezifische Programm des Sechsten Forschungsrahmenprogramms bisher offen gelassen
wurde, d.h. unter welchen Bedingungen ist eine Gemeinschaftsfinanzierung von Projekten
moglich, die solche Forschungstétigkeiten beinhalten.

Das vom Rat am 30. September 2002 verabschiedete spezifische Programm im Bereich der
Forschung, technologischen Entwicklung und Demonstration ,,Integration und Stirkung des
Européischen Forschungsraums® (2002-2006) (Entscheidung 2002/834/EG)* (nachstehend
»das spezifische Programm®) ermdglicht die Finanzierung von Forschungstitigkeiten, bei
denen menschliche Embryonen und humane embryonale Stammzellen verwendet werden, mit
Ausnahme von Forschungstitigkeiten auf drei Gebieten:

— Forschungstitigkeiten mit dem Ziel des Klonens von Menschen zu reproduktiven Zwecken
(reproduktives Klonen),
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— Forschungstétigkeiten mit dem Ziel das menschliche Erbgut in einer Weise zu verdndern,
welche diese Verinderung potentiellvererblich machen (Keimzellentherapie)®,

— Forschungstitigkeiten mit dem Ziel der Produktion menschlicher Embryonen, die
ausschlieBlich zu Forschungszwecken oder zur Gewinnung von Stammzellen dienen,
einschlieBlich der Technik des Transfers von Somazellkernen (im Allgemeinen als
therapeutisches Klonen bezeichnet).

Eine gemeinschaftliche Finanzierung der Stammzellforschung unter Verwendung von
humanen Somastammzellen und embryonalen Stammzellen von iiberzéhligen menschlichen
Embryonen ist im Rahmen des spezifischen Programms im vorrangigen Themenbereich 1.1.1
,Bilowissenschaften, Genomik wund Biotechnologie im Dienste der Gesundheit®,
Forschungsschwerpunkt 1) Fortgeschrittene Genomik und ihre Anwendungen fiir die
Gesundheit, Abschnitt ,,Anwendung der Genomikkenntnisse und -technologien und der
Biotechnologie im Dienst der Gesundheit* vorgesehen. Dort heilit es beispielsweise: ,,Im
Mittelpunkt der Forschungsarbeiten wird Folgendes stehen:...Entwicklung und Erprobung
neuer Prdventions- und Therapiewerkzeuge wie somatische Gen- und Zelltherapien
(insbesondere Stammzelltherapie - beispielsweise fiir neurologische und neuromuskuldre

Storungen - und Immuntherapie) .

Auf der Ratstagung vom 30. September 2002 stimmten Rat und Kommission darin iiberein,
»dass detaillierte Durchfiihrungsvorschriften betreffend die Verwendung humaner Embryos
und humaner embryonaler Stammzellen ... bis zum 31. Dezember 2003 festgelegt werden.*

Bis zu diesem Zeitpunkt wird die Kommission keine Finanzierung solcher
Forschungstétigkeiten vorschlagen, mit Ausnahme von Vorschldgen fiir Projekte, bei denen in
Banken bestehende oder in Kulturen isolierte humane embryonale Stammzellen verwendet
werden. Entsprechende Vorschlige werden unter Beriicksichtigung der bereits in das
spezifische Programm  aufgenommenen  Bestimmungen  und  gemadl den
Verfahrensmodalitdten gepriift, die vom Ausschuss der Mitgliedstaaten, der die Kommission
bei der Durchfiihrung des spezifischen Programms unterstiitzt, festgelegt wurden.

Die Kommission teilte mit, dass sie auf der Grundlage von Artikel 166 Absatz 4 des Vertrags
einen Vorschlag fiir die Festlegung weiterer Leitlinien fiir Grundsitze vorlegen wird, die bei
Entscheidungen iiber die Vergabe von Gemeinschaftsmitteln fiir Forschungsvorhaben im
Zusammenhang mit menschlichen Embryonen und humanen embryonalen Stammzellen zum
Tragen kommen.

Wie auf der Ratstagung vom 30. September 2002 beschlossen, verdffentlichte die
Kommission im April 2003 einen Bericht iiber wissenschaftliche Fortschritte und
wissenschaftlichen Bedarf sowie die Entwicklung der internationalen und nationalen
Gesetzgebung, Vorschriften und ethischen Regeln fiir Forschungsarbeiten, bei denen humane
embryonale Stammzellen verwendet werden [SEK(2003)441]°. Im rahmen eines
interinstitutionellen Seminars wurde dieser Bericht dem Europédischen Parlament und dem Rat
als Diskussionsgrundlage tibermittelt, ohne den vorliegenden Vorschlag vorwegzunehmen.

Forschungstétigkeiten zur Krebsbehandlung von Gonaden konnen finanziert werden.
N ABI. L 294 vom 29.10.2002, S. 10.
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Am 24. April 2003 fand das interinstitutionelles Seminar {iber Bioethik statt. Dabei ging es
um die Forschung an humanen embryonalen Stammzellen im Rahmen des Sechsten
Forschungsrahmenprogramms. Dieses Seminar bot Gelegenheit fiir Gespriche und einen
Gedankenaustausch zwischen Wissenschaftlern, Rechts- und Ethikexperten und Vertretern
des Europdischen Parlaments, des Rates, der Kommission, der Mitgliedstaaten und des
Beitritts- und Kandidatenldnder. Das Video der Konferenz kann auf dem Internet in finf
Sprachen betrachtet werden®.

Vorschlag der Kommission

Die Kommission legt nun dem Rat auf der Grundlage von Artikel 166 Absatz 4 EG-Vertrag
einen Vorschlag zur Anderung des spezifischen Programms vor, zu dem das Europdische
Parlament Stellung nehmen wird.

Der Vorschlag betrifft ein wichtiges neues Forschungsgebiet, das hohe Erwartungen in Bezug
auf medizinische Anwendungen weckt, gleichzeitig aber auch grundlegende ethische Fragen
aufwirft. Im Zentrum steht die Gewinnung embryonaler Stammzellen von {iberzédhligen
menschlichen Embryonen. Durch diese Forschungstétigkeiten wird es moglich, neue humane
embryonale Stammzelllinien herzustellen, die fiir die Wissenschaftlergemeinschaft wichtig
sind, um neue Erkenntnisse zu gewinnen und das tatsdchliche Potenzial dieses
Forschungszweigs fiir die Entwicklung medizinischer Anwendungen zu bewerten. Um
sowohl die wissenschaftlichen Erwartungen als auch die ethischen Bedenken angemessen zu
berticksichtigen, schldgt die Kommission vor, entsprechende Forschungstétigkeiten nur unter
strengen Auflagen zu finanzieren.

Im Hinblick auf die Anzahl der durch das spezifische Programm finanzierten Projekte stellt
die Forschung an humanen Somastammzellen (von f6talem oder adultem Gewebe isolierte
Zellen) das Hauptgebiet der Forschung an humanen Stammzellen dar. Die Forschung an
humanen Stammzellen begann vor liber 20 Jahren und hat bereits einige lebensrettende
therapeutische Anwendungen demonstriert, wihrend die Kultivierung humaner embryonaler
Stammzellen zum ersten Mal vor fiinf Jahren méglich wurde.

Die Forschung an humanen embryonalen Stammzellen und die Forschung an humanen
Somastammzellen haben beide sowohl Vorteile als auch Einschrankungen und ergénzen sich
gegenseitig. Ein Vergleich zwischen diesen beiden Forschungsrichtungen erscheint heute als
wesentliches Element fiir Fortschritte bei der Grundlagenforschung und der Bewertung ihres
potentiellen Nutzens fiir medizinische Anwendungen.

Im Zusammenhang mit der Gewinnung neuer humaner embryonaler Stammzelllinien ist eine
Gemeinschaftsfinanzierung der Gewinnung dieser Zellen aus menschlichen Embryonen nur
moglich, wenn diese in Folge einer medizinisch unterstiitzten In-vitro-Fertilisation mit dem
Ziel der Herbeifiihrung einer Schwangerschaft erzeugt wurden und hierfiir nicht mehr
verwendet werden. Solche Embryonen, die in der Regel als {iberzdhlige Embryonen
bezeichnet werden, werden in eigens dafiir vorgesehenen Einrichtungen in ganz Europa
eingefroren gelagert und sind je nach den geltenden nationalen Regelungen zu zerstoren,
sobald sie nicht mehr Gegenstand elterlicher Planung sind.
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Ein Ausschluss derartiger Forschungsarbeiten von der finanziellen Unterstiitzung durch die
Gemeinschaft hitte negative Folgen. Durch die kooperative Forschung auf EU-Ebene wird
vermieden, die gleiche Forschung doppelt auszufiihren, und damit wird ein Beitrag zu einer
Verringerung der Verwendung iiberzdhliger menschlicher Embryonen zur Gewinnung
humaner embryonaler Stammzelllinien geleistet. Durch die finanziellen Mittel der
Gemeinschaft wird der Austausch von Ergebnissen und von Fachwissen unter den
Forscherteams der Mitgliedstaaten gefordert, wodurch der wissenschaftliche Fortschritt in
Europa im Interesse der Patienten - einschlieBlich der Patienten in Landern, in denen diese
Forschungsarbeit nicht erlaubt ist, - beschleunigt und verbessert werden diirfte.

Durch die strengen ethischen Auflagen fiir die Finanzierung von Forschungsprojekten, bei
denen Stammzellen von {liberzihligen menschlichen Embryonen verwendet werden, trigt die
Europdische Gemeinschaft auf verantwortungsvolle Weise zur Forderung der Wissenschaft
im Interesse der Patienten in der ganzen Welt bei und stellt gleichzeitig sicher, dass diese
Forschungstétigkeiten innerhalb eines klaren ethischen Rahmens erfolgen.

Gleichzeitig publiziert die Kommission im Juli 2003 einen Aufruf zur Einreichung von
Projektantrigen zum Aufbau eines europdischen Stammzellenregisters. Sie wird auf der
Grundlage eines geeigneten Vorschlags ein solches Register finanzieren und wird zur
Einrichtung offentlicher Stammzellbanken und ihrer Vernetzung auf europdischer Ebene
beitragen. Dies soll Wissenschaftlern einen einfacheren und besser erschwinglichen Zugang
zu den in Europa verfiigbaren Stammzelllinien ermdglichen. Die Kommission wird damit
einen Beitrag zur Optimierung der Nutzung bestehender Stammzelllinien leisten und daran
mitarbeiten, dass neue humane embryonale Stammzelllinien nur dann gewonnen werden,
wenn dies wirklich notig ist. Dieses Thema ist Teil der Prioritdten der zweiten Aufforderung
zur Einreichung von Vorschldgen im Rahmen des spezifischen Programms.

Diese Leitlinien gelten fiir die Umsetzung des spezifischen Programms. Die Kommission
wird die wissenschaftlichen Fortschritte und die nationalen Bestimmungen regelmaBig
tiberwachen, um von allen relevanten Entwicklungen Kenntnis zu erhalten. Sie wird im Jahr
2005 einen Bericht zur Bewertung der auf europédischer Ebene geforderten
Stammzellenforschung sowie der Anwendung der in dieser Entscheidung festgelegten
Leitlinien erstellen. Dieser Bericht wird bei der Vorbereitung von nachfolgenden
Forschungsprogrammen berticksichtigt werden.

Die européische Ebene

Zwischen den Mitgliedstaaten herrschen groBle Unterschiede hinsichtlich der ethischen
Akzeptanz  verschiedener Forschungsbereiche, und dies &uBlert sich - dem
Subsidiarititsprinzip zufolge - auch im einzelstaatlichen Recht.

Forschungsarbeiten, bei denen menschlichen Embryonen oder humane embryonale
Stammzellen verwendet werden, konnen keinesfalls durch Finanzmittel der Gemeinschaft
unterstiitzt werden, wenn die jeweilige Rechtsperson in einem Land anséssig ist, in der
derartige Forschungsarbeiten verboten sind. Die Teilnehmer der Forschungsprojekte miissen
die jeweils geltenden Rechtsvorschriften und die ethischen Vorschriften der Lénder einhalten,
in denen die Forschungsarbeiten ausgefiihrt werden.



Regelungsverfahren

Gemal Artikel 6 Absatz 3 der Entscheidung 2002/834/EG iiber ein spezifisches Programm im
Bereich der Forschung, technologischen Entwicklung und Demonstration: ,,Integration und
Starkung des Europidischen Forschungsraums® (2002-2006) werden alle Forschungsprojekte,
bei denen menschliche Embryonen und humane embryonale Stammzellen verwendet werden,
einem Regelungsausschuss vorgelegt. Im vorliegenden Fall handelt es sich um den
Programmausschuss fiir dieses spezifische Programm, vorrangiger Themenbereich:
»Biowissenschaften, Genomik und Biotechnologie im Dienste der Gesundheit*.

Durchfiithrungsmodalititen

Gegenstand

Die vorgeschlagenen Leitlinien gelten fiir die Gemeinschaftsfinanzierung von
Forschungsarbeiten, bei denen Stammzellen aus menschlichen Embryonen gewonnen werden,
die vor dem 27. Juni 2002 in Folge einer medizinisch unterstiitzten in-vitro-Fertilisation mit
dem Ziel der Herbeiftihrung einer Schwangerschaft erzeugt wurden und zu diesem Zweck
nicht mehr genutzt werden ({iberzdhlige Embryonen).

Grundlage

Die vorgeschlagenen Leitlinien stiitzen sich auf die Prinzipien, die von der Europiischen
Beratungsgruppe fiir Ethik festgelegt wurden, insbesondere die grundlegenden ethischen
Prinzipien der Stellungnahme Nr. 15: ,,Ethische Aspekte der Erforschung und Verwendung

menschlicher Stammzellen*’.

Leitlinien

Mit diesem Vorschlag wird das spezifische Programm dahingehend geéndert, dass besondere
Bedingungen fiir Entscheidungen iiber die Finanzierung von Forschungstétigkeiten durch die
Gemeinschaft festgelegt werden, bei denen Stammzellen aus iiberzdhligen menschlichen
Embryonen gewonnen werden. Die Einhaltung dieser Voraussetzungen werden im Rahmen
einer wissenschaftlichen und einer ethischen Priifung, die bei derartigen Forschungsarbeiten
beide systematisch stattfinden werden, tiberpriift.

Im Rahmen der wissenschaftlichen Bewertung beurteilen die Sachverstindigen, ob das
vorgeschlagene Forschungsprojekt besonders wichtige Forschungsziele verfolgt, ob eine
geeignete Alternative fiir den Einsatz humaner embryonaler Stammzellen vorhanden ist und
ob strenge Qualitits- und Sicherheitsnormen fiir Spende, Gewinnung und Lagerung befolgt
werden.

Im Rahmen der ethischen Priifung beurteilen die Sachverstindigen, ob in den Lindern, in
denen die Forschungstitigkeiten stattfinden sollen, auf lokaler oder nationaler Ebene eine
ethische Stellungnahme eingeholt wurde, ob eine aus freien Stiicken, ausdriicklich und nach
Aufklarung erteilte Einwilligung der Spender vorliegt, ob die Mallnahmen zum Schutz der
personenbezogenen Daten, einschlieBlich genetischer Daten, angemessen sind und ob kein
finanzieller Anreiz fiir die Spende gegen wurde.
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Ist die Gewinnung humaner embryonaler Stammzellen aus iiberzéhligen Embryonen (siche
oben stehende Definition) zu Beginn eines Projektes nicht vorgesehen, und wird sie in einem
spéteren Stadium der Projektdurchfiihrung in Betracht gezogen, sind vor der Durchfiihrung
dieser Forschungstitigkeiten eine wissenschaftliche und eine ethische Priifung vorzunehmen.

Durch Gemeinschaftsmittel geforderte Forschungstitigkeiten diirfen nur vorhandene
iiberzéhlige menschliche Embryonen verwenden, die vor dem 27. Juni 2002 erzeugt worden
sind. Dies ist der Tag der Verabschiedung des sechsten Forschungsrahmenprogramms durch
das Parlament und den Rat.

Damit die Ergebnisse der Forschungsarbeiten der Wissenschaft insgesamt zugute kommen,
sollten die Teilnehmer der Forschungsprojekte sich nach Kriften bemiihen, die neu
gewonnenen humanen embryonalen Stammzelllinien der Wissenschaftlergemeinschaft fiir
Forschungszwecke zur Verfligung zu stellen. Die Stellungnahme Nr. 16 der Europidischen
Beratungsgruppe fiir Ethik im Bereich der Wissenschaft und der neuen Technologien
»Ethische Aspekte der Patentierung von Erfindungen unter Nutzung humaner Stammzellen*
liefert in diesem Zusammenhang niitzliche Hinweise.

Um hinsichtlich der Gemeinschaftsfinanzierung von Forschungstitigkeiten, bei denen
humane embryonale Stammzellen verwendet werden, Transparenz zu gewihrleisten, wird die
Kommission jahrlich eine Liste der Forschungsprojekte verdffentlichen, bei denen humane
embryonale Stammzellen verwendet werden und die durch das sechste Rahmenprogramm
unterstiitzt wurden.

Mit dem vorliegenden Vorschlag wird die Entscheidung 2002/834/EG {iber ein spezifisches
Programm im Bereich der Forschung, technologischen Entwicklung und Demonstration:
»Integration und Stirkung des Europdischen Forschungsrahmens® (2002-2006) gedndert. Der
Wortlaut der vorgeschlagenen Leitlinien (sieche Anhang) ist nach Absatz 17 des Anhangs I,
Teil 1.1 ,,Vorrangige Themenbereiche der Forschung*® einzufiigen.

8 ABIL. L 294 vom 29.10.2002, S. 8.



2003/0151 (CNS)

Vorschlag fiir eine
ENTSCHEIDUNG DES RATES

zur Anderung der Entscheidung 2002/834/EG iiber das spezifische Programm im
Bereich der Forschung, technologischen Entwicklung und Demonstration: ,,Integration
und Stirkung des Europiischen Forschungsraums* (2002-2006)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 166 Absatz 4,

auf Vorschlag der Kommission’,

nach Stellungnahme des Europiischen Parlaments'?,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses'’,
in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1) Anlédsslich der Tagung des Rates vom 30. September 2002 erklédrte die Kommission,
dass sie bis zur Festlegung detaillierter Durchfiihrungsvorschriften bis spétestens zum
31. Dezember 2003 keine Finanzierung von Forschungstitigkeiten, bei denen
menschliche Embryonen oder humane embryonale Stammzellen verwendet werden,
vorschlagen wird, mit Ausnahme der Untersuchung von in Banken bestehenden oder
in Kulturen isolierten humanen embryonalen Stammzellen.

(2) Am 24. April 2003 fand ein interinstitutionelles Seminar iiber Bioethik statt, bei dem
die Forschungsarbeiten an humanen embryonalen Stammzellen im Rahmen des
Sechsten Forschungsrahmenprogramms behandelt wurden. Auf der Grundlage eines
Arbeitspapiers'? der Kommissionsdienststellen iiber die Forschung mit humanen
embryonalen Stammzellen fand eine offene Diskussion zwischen Experten und
Vertretern des Rates, des Européischen Parlaments und der Kommission statt.

3) Im Einklang mit den Erkldarungen des Ratsprotokolls vom 30. September 2002 und im
Anschluss an das interinstitutionelle Seminar vom 24. April 2003 sollten weitere
Leitlinien fiir Entscheidungen iiber die Gemeinschaftsfinanzierung von
Forschungsprojekten festgelegt werden, bei denen menschliche Embryonen oder
humane embryonale Stammzellen verwendet werden.

? ABLC[...]vom[...],S. [...].
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(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

Zwischen den einzelnen Mitgliedstaaten bestehen grofle Unterschiede hinsichtlich der
ethischen Akzeptanz verschiedener Forschungsgebiete, was sich - im Einklang mit
dem Subsidiaritatsprinzip - in den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften niederschligt.
Die Forschung an menschlichen Embryonen und humanen embryonalen Stammzellen
wird in den Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten vollig unterschiedlich behandelt.
Im spezifischen Programm ist bereits festgelegt, dass hier die einzelstaatlichen
Bestimmungen gelten und Forschungsarbeiten einer Rechtsperson, die in einem
Mitgliedstaat ansidssig ist, in dem diese verboten sind, von der Gemeinschaft nicht
finanziell unterstiitzt werden.

Beim derzeitigen Kenntnisstand iiber humane embryonale Stammzellen werden neue
humane embryonale Stammzelllinien, die von iiberzdhligen Embryonen gewonnen
werden, benotigt.

Diese Entscheidung gilt fiir die Gemeinschaftsfinanzierung von Forschungsaktivitdten,
bei denen Stammzellen aus menschlichen Embryonen gewonnen werden, die vor dem
27. Juni 2002 in Folge einer medizinisch unterstiitzten in-vitro-Fertilisation mit dem
Ziel der Herbeifiihrung einer Schwangerschaft erzeugt wurden und nicht mehr zu
diesem Zweck verwendet werden (iliberzdhlige Embryonen). Diese Entscheidung
andert das spezifische Programm, indem es Bedingungen fiir die Entscheidungen tiber
die Finanzierung derartiger Forschungstitigkeiten einfiihrt.

Die vorliegenden Bedingungen stiitzen sich auf die Prinzipien der Europiischen
Beratungsgruppe fiir Ethik, insbesondere auf die grundlegenden ethischen Prinzipien
der Stellungnahme Nr. 15, ndmlich die Achtung der Menschenwiirde (es miissen
Garantien gegeniiber dem Risiko willkiirlicher Experimente gegeben sein); die
Autonomie des Betreffenden (Einwilligung nach Aufkldarung, Vertraulichkeit
personenbezogener Daten); Gerechtigkeit und Benefizienz (insbesondere was die
Verbesserung der Gesundheit und den Gesundheitsschutz anbelangt); Freiheit der
Forschung (die gegen andere wesentliche Grundsitze abgewogen werden muss) und
VerhiltnismaBigkeit (es stehen keine geeigneten alternativen Methoden im Hinblick
auf das Erreichen der wissenschaftlichen Ziele zur Verfligung).

Die Erfiillung dieser Bedingungen sollte im Verlauf einer wissenschaftlichen und einer
ethischen Priifung kontrolliert werden.

Damit die Ergebnisse der Forschungsarbeiten der Wissenschaft insgesamt zugute
kommen, sollten die Teilnehmer der Forschungsprojekte sich nach Kréften bemiihen,
die neu  gewonnenen  humanen  embryonalen Stammzelllinien  der
Wissenschaftlergemeinschaft fiir Forschungszwecke zur Verfiigung zu stellen.

Im Interesse der Transparenz sollte die Kommission jdhrlich eine Liste der
Forschungsprojekte veroffentlichen, bei denen humane embryonale Stammzellen
verwendet und die im Rahmen des Sechsten Forschungsrahmenprogramms finanziert
werden.

Die Entscheidung 2002/834/EG" ist entsprechend zu dndern.

ABI. L 294 vom 29.10.2002, S. 1.



HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang [ der Entscheidung 2002/834/EG wird entsprechend dem Anhang dieser
Entscheidung geédndert.

Artikel 2
Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den

Im Namen des Rates
Der Prdisident
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Anhang

In Anhang I, Teil 1.1, der Entscheidung 2002/834/EG ist im Anschluss an Absatz 17
folgender Text einzufiigen:

,»uUm von der Gemeinschaft finanziert zu werden, miissen Forschungsprojekte, bei denen
Stammzellen aus menschlichen Embryonen gewonnen werden, ferner folgende Bedingungen
erfiillen:

(a) Vor Beginn der Forschungstitigkeiten miissen die Projektteilnehmer die Stellungnahme
eines lokalen oder nationalen Ethikgremiums einholen, und zwar fiir die Lénder, in denen die
Arbeiten ausgefiihrt werden sollen.

(b) Die menschlichen Embryonen, aus denen Stammzellen gewonnen werden sollen, miissen
vor dem 27. Juni 2002 in Folge einer medizinisch unterstiitzten in-vitro-Fertilisation mit dem
Ziel der Herbeifiihrung einer Schwangerschaft erzeugt worden sein und nicht mehr zu diesem
Zweck verwendet werden.

(c) Das Projekt muss besonders bedeutende Forschungsziele verfolgen, durch die
wissenschaftliche Grundlagenkenntnisse gewonnen bzw. medizinische Kenntnisse fiir die
Entwicklung diagnostischer, praventiver oder therapeutischer Verfahren fiir die Anwendung
beim Menschen erweitert werden.

(d) Samtliche alternative Verfahren (einschliesslich bereits existierender oder adulter
Stammzelllinien) miissen gepriift worden sein und es muss gezeigt worden sein, dass diese
nicht ausreichen, um die Zielsetzung der besagten Forschung zu erreichen.

(¢) Im Einklang mit den nationalen Rechtsvorschriften ist vor Beginn der
Forschungstétigkeiten eine aus freien Stiicken, ausdriickliche, schriftliche und nach
Aufklarung erteilte Einwilligung des Spenders bzw. der Spender vorzulegen.

(f) Fir die Spende darf keine finanzielle Leistung oder Sachleistung gewéhrt bzw.
versprochen werden.

(g) Der Schutz der personenbezogenen Daten, einschlieBlich genetischer Daten, der Spender
muss gewdhrleistet sein.

(h) Die Teilnehmer der Forschungsprojekte miissen gegebenenfalls dem neuesten
Kenntnisstand angepasste Qualitdts- und Sicherheitsnormen fiir Spenden, Gewinnung und
Lagerung einhalten, um insbesondere die Riickverfolgbarkeit dieser Stammzellen zu
gewdhrleisten.

Bei der von der Kommission organisierten wissenschaftlichen Priifung und der ethischen
Priifung der Forschungsvorschlige ist auch zu {iberpriifen, ob diese Bedingungen erfiillt sind.
Die Einhaltung der Bedingungen unter (c¢) und (d) wird im Rahmen der wissenschaftlichen
Begutachtung beurteilt.

Die Stellungnahmen der Europdischen Beratungsgruppe fiir Ethik im Bereich der
Wissenschaft und der neuen Technologien, insbesondere im Zusammenhang mit
Forschungsarbeiten, bei denen humane embryonale Stammzellen verwendet werden, sind zu
berticksichtigen.
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Die Teilnehmer der Forschungsprojekte sollten sich nach Kriften bemiihen, die neu
gewonnenen embryonalen Stammzelllinien der Wissenschaftlergemeinschaft ohne die
Absicht einen Gewinn zu erzielen zu Forschungszwecken zur Verfligung zu stellen.

Die Kommission wird jdhrlich eine Liste der Forschungsprojekte verdffentlichen, bei denen
humane embryonale Stammzellen jedweder Art verwendet werden und die im Rahmen des
Sechsten Forschungsrahmenprogramms finanziert werden.
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