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TOELICHTING

Dit wetsvoorstel handelt over een problematiek g
de jongste jaren uitgebreid ter discussie ligt. [
nieuwe mogelijkheden van de voortplantingsgenes
kunde roepen allerlei vragen op, van ethische, ju
dische en maatschappelijke aard. In de uiteenlope
culturen van diverse landen en in een pluriforn
samenleving krijgen deze verschillende antwoorde
Het feit dat beginnend menselijk leven niet meer o
gemoeid wordt gelaten en wordt ivdoed door en
onderworpen aan menselijke handelingen raa
fundamentele waarden. Dit wetsvoorstel beperkt zi
niet strikt tot onderzoek op «embryarsvitro», daar
dit onderzoek onlosmakelijk verbonden is met h
aanverwante onderzoek met geslachtscellen.

De vragen die aan de orde zijn, zijn indringen
omdat sommige nieuwe handelingen of techniek
verstrekkende gevolgen kunnen hebben. Zo zouc
paren met een groot risico op een kind met een ¢
stige erfelijke aandoening, door middel van genetis
onderzoek van het embryo, een kind kunnen krijg
dat de gevreesde aandoening niet heeft. Verder is
nu ook mogelijk om embryo’s voor allerlei soorte
experimenten en onderzoek te gebruiken, om dq
toepassing van kloneringtechnieken genetisch id¢
tieke individuen geboren te laten worden, om ger
tisch identieke cellen en weefsels te kweken, en @
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DEVELOPPEMENTS

ie La présente proposition de loi aborde une problé-
De matique qui a fait 'objet d’abondantes discussions au
2s-cours de ces dernieres années. Les possibilités nouvel-
ri-les qu’offre la médecine de la reproduction soulévent
ndeine série de questions d'ordre éthique, juridique et
ne social, auxquelles des réponses variables sont appor-
2n.tées selon les différentes cultures de pays divers et au
n-sein d'une société multiforme. Le fait que la vie
humaine naissante cesse d'étre laissée a elle-méme
aktpour étre influencée par des interventions humaines,
chet soumise a celles-ci, intéresse les valeurs fondamen-
tales. La présente proposition de loi ne se limite pas
et strictement a la recherche sur les «embryorgro»,
car cette derniéere est indissolublement liée a la recher-
che connexe sur les cellules reproductrices.

d, Les questions a 'ordre du jour sont profondes, des
enlors que certaines interventions ou techniques nouvel-
leres sont susceptibles d’avoir des conséquences d’'une
rnportée considérable. Des couples dont I'enfant risque
chgrandement d’étre atteint d’'une maladie héréditaire
engrave pourraient ainsi, gga a I'examen génétique de
hdtembryon, avoir un enfant ne présentant pas
n laffection redoutée. D’autre part, il est désormais
porpossible aussi d'utiliser des embryons pour toutes
2n-sortes d’expériences et d’examens, pour faifegeal
e-par les techniques du clonage, des individus généti-
m,guement identiques, pour cultiver des cellules et des
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door scheidings- of andere selectiemethodes
sperma, het geslacht van een kind ténWleeden.
Waren, met andere woorden, begin van de jaf
tachtig de inspanningen nog uitsluitend gericht
hulpverlening aan ongewenst kinderloze paren, d
dienen zich nu ook mogelijkheden aan van selectie
van wetenschappelijk onderzoek met embryo
gericht op ook buiten de voortplantingsgeneeskun
te situeren doeleinden.

Begin van de jaren negentig kwam de discussie o
voortplantingsgeneeskunde en het gebruik van €
bryo’s op gang. Nu is een verbreding van die discus
ingezet, waarbij de grenzen van de nieuwe mogeli
heden binnen de voortplantingsgeneeskunde in vr
staan en waarbij de aanvaardbaarheid van mogel
heden daarbuiten de aandacht krijgt. Er wordt d
bijvoorbeeld een antwoord gezocht op vragen naar
aanvaardbaarheid van het gebruik van geslachts
len en embryo’s voor andere doeleinden dan de ei
zwangerschap, naar de aanvaardbaarheid van
speciaal totstandbrengen van embryo’s voor wetg
schappelijk onderzoek, of van wetenschappelijk a
derzoek met embryo’s met andere dan aan de vo
planting gerelateerde doelstellingen, zoals R
gebruik van embryonale stamcellen voor het kwek
van weefsels voor transplantatiedoeleinden en
vragen naar de grenzen die aan selectie moe
worden gesteld.

Bij het antwoord op die vragen moeten divers
waarden en belangen worden afgewogen: resp
voor het menselijk leven, leniging van het lijden do
ongewenste kinderloosheid, bevordering van
kwaliteit en veiligheid van de voortplantingsgenee
kunde, de vooruitgang van de medische wetensc
en van de vrijheid van wetenschappelijk onderzoek
het algemeen. Bij de afweging moet ook steeds
belang van het toekomstige kind voor ogen staan
mag het belang van ongewenst kinderloze paren
worden veronachtzaamd.

In de ons omringende landen wordt vanzelfspr
kend ook de vraag gesteld welke rol de overheid
dit terrein heeft en welk gewicht zij moet toekenne
aan de verschillende waarden en belangen, zoals
bestaan in de samenleving. Een groot aantal Europ
landen is reeds tot wetgeving op het terrein v
handelingen met geslachtscellen en embryo’s over
gaan. Globaal gesproken is de wetgeving in Dui
land, Oostenrijk, Noorwegen, Spanje en Frankrijk ¢
dit gebied zeer terughoudend. Denemarken, Finlg
en Zweden kennen minder beperkende wetgevi
De wetgeving in het Verenigd Koninkrijk biedt rela
tief de meeste ruimte aan handelingen met geslac
cellen en embryo’s. In Itdlien Luxemburg is wetge-
ving op dit terrein aangekondigd.

Nationale wetgeving is echter niet statisch. Nieuy
toepassingen en veranderende inzichten leiden oo
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artissus génétiquement identiques et pour influencer le
sexe d’'un enfant au moyen de méthodes de séparation
enou d'autres méthodes de sélection du sperme. En

bp d’autres mots, si au début des années quatre-vingt, les

anefforts tendaient encore exclusivement & venir en aide

eraux couples restés sans enfants malgré eux, on voit

s, apparare aussi, a I'heure actuelle, des possibilités de

desélection et de recherche scientifique sur des
embryons dont les objectifs se situent également hors
du champ de la médecine de la reproduction.

ver Au début des années nonante, la discussion s’est

m-engagée sur la médecine de la reproduction et

sid’utilisation des embryons‘. Rheure actuelle, le débat

k-s’est élargi puisque I'on s’interroge sur les limites des

hagperspectives nouvelles apparues dans le cadre de la

ijk-médecine de la reproduction et que I'admissibilité de
uspossibilités étrangeres a celle-ci retient I'attention. On
decherche donc par exemple a déterminer s'il est admis-
celsible d'utiliser des cellules reproductrices et des
jerembryons a des fins autres que la grossesse de la
hegiersonne concernée, de créer spécifiquement des
2n-embryons a des fins de recherche scientifique, ou
n-encore de faire de la recherche scientifique sur des
prtembryons a des fins autres que celles liées a la repro-
etduction, telle [lutilisation de cellules souches
enembryonnaires pour la culture de tissus a des fins de
optransplantation, ainsi qu'a répondre a des questions
teportant sur les limites & imposer a la sélection.

e Répondre a ces interrogations oblige a mettre en
ecbalance des valeurs et des intéréts divers: respect de la
br vie humaine, soulagement de la souffrance résultant
dede I'impossibilité d’avoir des enfants, amélioration de

s- la qualité et de la sécurité de la médecine reproduc-
napive, progres de la science medicale et de la liberté de la
inrecherche scientifiqgue en généralcét égard, on ne
hefpeut non plus perdre de vue a aucun moment l'intérét
erdu futur enfant, ni négliger celui des couples sans
nieenfants dont tel n'est pas le souhait.

e- La question dule a jouer dans ce domaine par les
oppouvoirs publics et du poids qu'il convient d’accorder
2n aux divers intéréts et valeurs en présence dans la
disociété se pose évidemment aussi dans les pays qui
eseous entourent. De nombreux pays européens ont
and’ores et déja légiféré dans le domaine des interven-
getions sur les cellules reproductrices et les embryons.
Is- Globalement, la |égislation est trés réservée en Alle-
Dp magne, en Autriche, en Norvége, en Espagne et en
ndFrance. Elle est moins restrictive au Danemark, en
ng.Finlande et en Suéde. C’est au Royaume-Uni qu’elle
offre relativement la plus grande latitude. En Italie et
htsau Luxembourg, une législation en la matiére est
annonceée.

ve La législation nationale n’a toutefois rien de stati-
k ique. Dans les pays précités également, les applications

deze landen tot een voortdurende herbezinning.

Denouvelles et I'évolution des conceptions induisent une
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wetgeving in Frankrijk wordt momenteel ‘yee réflexion permanente. En France, la législation fait
lueerd, waarbij niet is uitgesloten dat zij wordt ver- actuellement I'objet d’'une réévaluation qui n’exclut
ruimd. Een voorbeeld vormt ook het Verenigd pas une plus grande latitude. Un autre exemple nous
Koninkrijk waar de regering onlangs het standpunt vient du Royaume-Uni, ou le gouvernement a récem-
heeft ingenomen dat het in kweek brengen vanment adopté comme point de vue que la culture de
embryonale stamcellen uit speciaal daarvoor tot-cellules souches embryonnaires provenant
standgebrachte embryo’'s aanvaardbaar is voord’embryons spécifiqguement créés a cet effet était
medisch-therapeutische toepassingen. admissible en vue dapplications médico-
thérapeutiques.

Op Europees niveau is in het kader van de Raad Au niveau européen, la problématique a été mise a
van Europa de problematiek aan de orde gesteld|bij'ordre du jour dans le cadre du Conseil de I'Europe a
de opstelling van het Verdrag inzake de rechten vyan'occasion de la rédaction de la Convention sur les
de mens en de biogeneeskunde (VRMB). Het VRMB droits et 'homme et la biomédecine (CDHB). La
vormt een specifieke aanvulling op het Europees Ver-CDHB constitue un complément spécifique a la
drag voor de rechten van de mens en de fundamentel€onvention européenne de sauvegarde des droits de
vrijheden (EVRM). Het VRMB beoogt mensen een I'homme et des libertés fondamentales (CEDH). La
minimumniveau van bescherming te bieden bij CDHB tend a assurer a I'étre humain un niveau mini-
(nieuwe) toepassingsmogelijkheden van de biologiemal de protection face aux possibilités (nouvelles)
en de geneeskunde. d’application de la biologie et de la médecine.

Omdat de menselijke waardigheid ookéwade La dignité humaine devant étre respectée également
geboorte moet worden gerespecteerd bevat hetivant la naissance, la CDHB comporte aussi un arti-
VRMB ook een artikel dat beoogt het menselijk cle qui vise a protéger I'embryon humain in vitro (arti-
embryo in vitro te beschermen (artikel 18). Verder cle 18). En outre, I'article 13 concerne les interven-
heeft artikel 13 betekenis voor handelingen mettions sur les cellules reproductrices et les embryons,
geslachtscellen en embryo’s, omdat het onder megedés lors qu'il vise entre autres les interventions ayant
betrekking heeft op handelingen die beogen een verpour but dintroduire une modification dans le
andering aan te brengen in het genoom van nakomegénome de la descendance. De telles interventions ne
lingen. Dergelijke handelingen kunnen in beginsel peuvent en principe étre effectuées que sur 'embryon
alleen worden verricht aan het zeer jonge embryo| oftrés jeune ou sur les cellules reproductrices (également
aan de geslachtscellen (ook wel de kiembaan ge-dénommeées lignée germinale).
noemd).

In diverse landen die bekrachtiging overwegen islin  Dans plusieurs pays qui envisagent de ratifier la
het bijzonder ten aanzien van de artikelen 13 en 18 geconvention, la discussion porte plus particulierement
discussie gaande over de vraag of hierbij al dan niesur la question de savoir s'il y aurait lieu ou non
een voorbehoud zou moeten worden gemaakt. d’émettre une réserve a propos de ces articles 13 et 18.

Verder lichten wij toe waarom wij een voorbehoud  Nous exposerons plus loin pourquoi une réserve
in de rede vinden. In de Raad van Europa wordt oyemous pardiraisonnable. Au Conseil de I'Europe, un
handelingen met embryo’s binnen het kader van hetprotocole additionnel & la Convention en matiére de
verdrag een aanvullend protocol voorbereid inzakeprotection de I'embryon et du feetus est en voie
de bescherming van het embryo en de foetus. d’élaboration.

In die context van voortschrijdende ontwikkelin-  C’est dans ce contexte de constant développement
gen en dito opvattingen, van waarden en belangeret de conceptions, de valeurs et d’intéréts changeants,
waaraan niet door iedereen hetzelfde gewicht wofdtauxquels tous n’accordent pas le méme poids, que
toegekend, hebben wij onze keuzes bepaald. nous avons déterminé nos choix.

Als algemeen uitgangspunt hebben wij steeds [de En ce qui nous concerne, le postulat a toujours été
menselijke waardigheid en het beginsel van respecia dignité humaine et le principe du respect de la vie
voor menselijk leven in het algemeen vooropgesteld.humaine en général. Mais nous sommes attentifs
Wij hebben echter ook oog voor andere waarden (lieégalement & d’autres valeurs qui sont en jeu dans la
in de diverse situaties aan de orde zijn, zoals het weldiversité des situations, telles que le bien-étre du futur
zijn van het toekomstige kind, genezing van zieken|of enfant, la guérison des malades ou I'amélioration de
bevordering van hun gezondheid en het welzijn vanleur santé, et le bien-é&tre des couples stériles. Nous
onvruchtbare paren. Wij zijn van mening dat reke- sommes d’avis que la prise en compte de ces valeurs
ning houden met die waarden een inbreuk op hetpeut justifier que I'on déroge au principe du respect de
beginsel van respect voor menselijk leven kan recht-la vie humaine, ce qui ne signifie nullement que nous
vaardigen, hetgeen niet wil zeggen dat wij daarvqorne respections pas celle-ci. C'est précisément parce
dan geen respect zouden hebben. Juist omdat wij zo’mue nous attachons tant de poids au respect de la vie
groot gewicht toekennen aan respect voor menselijkhumaine que nous mettons des conditions et des limi-
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leven, stellen wij voorwaarden en grenzen aan |
gebruik van geslachtscellen en embryo’s en beperf
we de doeleinden waarvoor geslachtscellen
embryo’s mogen worden gebruikt.

Allereerst moet duidelijk afgebakend worden w
in het licht van bovenvermelde uitgangspunten o
tegenzeggelijk ontoelaatbaar is. Het wetsvoors
bevat dan ook een aantal verboden voor handelin
met geslachtscellen en embryo’s, zoals onder meer
totstandbrengen van genetisch identieke individug
het totstandbrengen van mens-diercombinaties en
toepassen van geslachtskeuzetechnieken.

Andere handelingen met geslachtscellen
embryo’s worden aan voorwaarden gekoppeld. H
respect voor menselijk leven vraagt ons inziens in
eerste plaats om een beperking van de doelein
waarvoor geslachtscellen en embryo’s worden g
bruikt. Het moet dan gaan om doeleinden waarm
belangrijke waarden worden gediend, zoals genez
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nettes a l'utilisation des cellules reproductrices et des

erembryons et que nous cernons les objectifs au service

endesquels les cellules reproductrices et les embryons
peuvent étre utilisés.

at Il importe tout d’abord de déterminer clairement, a
n-la lumiere des préalables qui viennent d’'étre posés, ce
telqui est incontestablement inadmissible. La proposi-
pjenion de loi interdira par conséquent que I'on pratique
hesur les cellules reproductrices ou les embryons une
2n,série  de manipulations, telles que la création
hed’'individus génétiquement identiques, celle de combi-
naisons hybrides de I'homme et de I'animal ou encore
le recours a des techniques de sélection du sexe.

en  D’autres interventions sur les cellules reproductri-

etces ou les embryons seront assorties de conditions.
deSelon nous, le respect de la vie humaine exige avant
demout que des limites soient mises aux objectifs en vue
e-desquels il est fait usage de cellules reproductrices et
eed’embryons. |l doit s'agir d’objectifs concourant a la

ngéalisation de valeurs importantes, comme la guérison

van zieken of het welzijn van onvruchtbare paren.
de tweede plaats moeten aan het gebruik voor d
doeleinden voorwaarden worden gesteld. In a
gevallen moet de voorwaarde gelden dat de toest
ming verworven is van degenen van wie de geslac
cellen afkomstig zijn of van degenen voor wier zwa
gerschap het embryo oorspronkelijk bestemd w
Als het gaat om wetenschappelijk onderzoek zal
vendien als voorwaarde moeten gelden dat het

Indes malades ou le bien-étre des couples stériles. En
zsecond lieu, l'utilisation qui est faite en vue de ces
le objectifs doit étre liée a des conditions. Dans tous les
meas, il faudra obtenir le consentement des personnes
tsdont proviennent les cellules reproductrices ou a la
- grossesse desquelles I'embryon était originellement
s.destiné. S'il s'agit de recherche scientifique, il faudra

o-en outre que celle-ci réponde a certains critéres
arnscrits dans la loi et il ne pourra y étre procédé que

bepaalde in de wet opgenomen criteria wordt getoetstdans le cadre d’'une proposition de recherche diment
en niet zonder goedgekeurd onderzoeksvoorstelapprouvée. Nous pensons que créer spécialement des
wordt uitgevoerd. Wij zijn van mening dat het spe- embryons a des fins de recherche scientifique porte
ciaal totstandbrengen van embryo’s voor weten-davantage atteinte au respect de la vie humaine
schappelijk onderzoek een grotere inbreuk inhoudtqu'une recherche scientifigue réalisée sur les
op het respect voor menselijk leven dan wetenschapembryons surnuméraires d'un traitement FIV, qui,
pelijk onderzoek met embryo’s die bij een IVH- sans cela, seraient perdus. La différence se situe dans
behandeling overblijven en die anders teloor zullenl'intention de I'acte. Des embryons créés spécialement
gaan. Het verschil ligt in de intentie van het handelen.a des fins autres que la provocation d’une grossesse le
Bij het speciaal totstandbrengen van embryo’s vgorsont avec la certitude absolue gu’ils ne donneront
andere doeleinden dan het uitlokken van een zwanjamais un étre humain. Nous estimons gu’une recher-
gerschap worden embryo’s geaeet met de absolute] che scientifique pour laquelle des embryons sont
zekerheid dat zij niet tot mens zullen uitgroeien. Wij spécialement constitués, doit se voir imposer des limi-
menen dat aan wetenschappelijk onderzoek waafbitations plus strictes que celle utilisant des embryons
embryo’s speciaal totstandgebracht worden, groteresurnuméraires.

beperkingen moeten worden opgelegd dan
wetenschappelijk onderzoek met restembryo’s.

De wetenschappelijke meerwaarde die deze gm- La plus-value scientifique qu'apportent ces
bryo’s die speciaal voor onderzoek worden totstand-embryons constitués spécialement a des fins de
gebracht, teweegbrengt, verantwoordt deze benaderecherche justifie cette approche. Ainsi, par exemple,
ring. Zo is bijvoorbeeld een IVF-behandeling door de un traitement FIV est-il toujours trés éprouvant pour
noodzaak van hormoonbehandeling nog steeds zeda femme, du fait de la nécessité d'un traitement
belastend voor de vrouw en ook niet zonder risicofs. hormonal, et ne va-t-il pas sans présenter certains
Als het wenselijk wordt geacht de IVF-behandeling risques. Sil'on juge souhaitable de poursuivre la mise
verder te verbeteren, zodat de risico’s voor de vrouwau point du traitement FIV, de maniére a réduire les
verminderen, is dergelijk wetenschappelijk onder- risques pour la femme, pareille recherche scientifique
zoek noodzakelijk. Hetzelfde geldt indien men wijl estindispensable. Il en va de méme siI'on veut réduire
dat er minder restembryo’s ontstaan of dat de kang ope nombre des embryons surnuméraires ou &cerol
succes van IVF toeneemt. Een voorbeeld van onderies chances de succes de la FIV. Un exemple de recher-
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zoek dat zou kunnen leiden tot grotere succeskans
is onderzoek naar verbetering van het kweekmediu
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serche qui pourrait conduire & de meilleures chances de
mgsucces est celle qui vise a I'amélioration du milieu de

waarvan de optimale samenstelling nog steeds nietulture, dont on ignore toujours la composition opti-

bekend is, onderzoek naar de mogelijkheden \
rijping van eicellen in vitro (in-vitromaturatie) en
veelal daarmee samenhangend, naar de mogelijK
den van invriezen van eicellen. Dit laatste onderzg
zou ertoe kunnen leiden dat minder embryo’s v
IVF-behandelingen hoeven over te blijven.

Bij medisch-wetenschappelijk onderzoek in h
algemeen is de intentie van het handelen niet of 1
uitsluitend gelegen in het belang van de betrokke
Intentie is de vermeerdering van kennis. Dit beteke
dat een verdergaande inbreuk wordt gemaakt op
integriteit van mensen dan het geval is bij regulie

anmale, la recherche sur les possibilités de maturation
des ovules in vitro ainsi que la recherche sur les possi-

hebilités de congélation des ovules, qui y est en grande

ekpartie liée. Cette derniére recherche pourrait aboutir a

anréduire le nombre d’embryons surnuméraires subsis-
tant lors de traitements FIV.

bt Les manipulations effectuées dans le cadre de la
ierecherche scientifigue médicale en général ne visent
ne.pas, ou pas exclusivement, a servir l'intérét de la
2ntpersonne concernée, mais a atoedes connaissan-

dees, ce qui impligue une atteinte plus grande a
re I'intégrité de I'étre humain que dans le cas d'un traite-

behandeling. Zolang dit in evenredige verhoudi

g ment ordinaire. Pour autant qu’elle reste en rapport

staat met het doel, de te verwachten hoeveelheidroportionnel direct avec I'objectif a atteindre, par le
nieuwe kennis dan wel de (mate van) verbetering Vanvolume de connaissances nouvelles ou par le degré
een behandeling, zal dergelijk onderzoek ethisch agnd’amélioration d'un traitement que l'on peut en
vaardbaar zijn. Sinds het mogelijk is gebleken de kernattendre, pareille recherche est éthiquement admissi-
van een lichaamscel van een schaap te transplanterdsie. Depuis qu'il s’est avéré possible de transplanter le
in de eicel van een schaap waaruit de oorspronkelijkenoyau d’'une cellule somatique d’'un mouton dans
kern is verwijderd, moeten we rekening houden metl'ovule d’'un mouton dont on avait extrait le noyau
de mogelijkheid deze techniek van celkerntransplan-originel, nous devons tenir compte de la possibilité de
tatie ook toe te passen bij de mens. Op deze manievoir appliquer également a I'homme cette technique
kan ook een menselik embryo totstandgebrachtde la transplantation nucléaire. Il est possible de créer
worden, waarbij dan wel sprake is van een nieuyweaussi un embryon humain de cette maniére, qui cons-
vorm van speciaal totstandbrengen van embryo’stitue une nouvelle forme de création spécifique
(Dolly-techniek). Dat het daarmee mogelijk wordt d'embryons (la technique Dolly). La possibilité de
een individu geboren te laten worden dat genetischfaire ndtre de la sorte un individu génétiquement
identiek is met degene van wie de kern afkomstig |is,identique a celui dont provient le noyau est une appli-
vormt een toepassing die onwenselijk is. Een andercation indésirable. Une autre perspective, positive
positief, perspectief is de mogelijkheid embryonale celle-la, est la possibilité de réaliser une culture de
stamcellen, in het bijzonder als dat met behulp van|decellules souches d’embryon, en particulier au moyen
Dolly-techniek gebeurt, in kweek te brengen. Naar de la technique Dolly. On s’attend a ce que des cellu-
verwachting zullen, evenals dierlijke, menselijke les embryonnaires humaines puissent, a l'instar des
embryonale cellen aangezet kunnen worden tot diffe-cellules animales, étre incitées a se différencier, de
rentiatie, zodat een bepaald soort weefsel ontstaatmaniére a créer un type déterminé de tissu, ouvrant
Dit opent vervolgens het veelbelovende perspeciiefainsi la perspective prometteuse d’applications en
van toepassingen in de transplantatiegeneeskundenédecine de la transplantation, pour lesquelles la
Hierbij is weefselovereenkomst veelal belangrijk. Bjij concordance tissulaire est particulierement impor-
het kweken van weefsels uit embryonale stamcellentante. La culture de tissus au départ de cellules
zou weefselovereenkomst te bereiken zijn door souches embryonnaires permettrait d’atteindre cette
middel van de Dolly-techniek. Daarbij zou dan de concordance tissulaire ‘@& a la technique Dolly. Il
kern van een lichaamscel van degene die een trandaudrait utiliser pour cela le noyau d'une cellule
plantatie met een bepaald weefsel nodig heeft, mogtesomatique de la personne nécessitant la transplan-
worden gebruikt. Het zal nog veel wetenschappeljjk tation d'un tissu déterminé. Il reste beaucoup de
onderzoek vergen, voor er klinische toepassingenrecherche scientifique a faire avant d’'en arriver aux
komen. applications cliniques.

Ten slotte moet het wetsvoorstel bevorderen dat Enfin, la proposition de loi doit contribuer a ce que
nieuwe ontwikkelingen, die immers vragen kunnen les développements nouveaux, qui sont en effet
oproepen over de in acht te nemen grenzen, ooksusceptibles de soulever des questions sur les limites a
onder de aandacht van de politiek worden gebrachtobserver, soient aussi portés a I'attention du public,
zodat daarover discussie en zo nodig nieuwe, demode maniere telle qu'une discussion et, si nécessaire,
cratische, besluitvorming kan plaatsvinden. Daartpeune prise de décision nouvelle et démocratique puis-
bepaalt het wetsvoorstel dat instellingen waar ondgr-sent intervenir a ce sujet. det effet, la proposition de
zoek op embryo’s wordt uitgevoerd, hun werkwijze loi prescrit que les institutions ou s’effectue la recher-
en wijzigingen daarvan vastleggen in een protocol. Deche sur des embryons consigneront dans un protocole
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daaraan verbonden rapportageplicht moet ert
leiden dat met name over nieuwe ontwikkelingen o
kabinet en volksvertegenwoordiging een standpt
kunnen innemen.

Op deze wijze kan worden verzekerd dat besliss
gen over de toepassing van nieuwe technieken f
worden genomen in de beslotenheid van de a
patietrelatie alleen. Aldus kan in wisselwerking tug
sen politiek en praktijk een breed draagvlak ontstd
voor het omgaan met geslachtscellen en embryo’s
een wijze die zowel recht doet aan de opvattingen
de samenleving over respect voor het menselijk ley
als over het belang van verbetering en uitbreiding
de mogelijkheden tot oplossing van ongewens
kinderloosheid en bestrijding van ziektes en geb
ken.

Krachtlijnen

Allereerst schept hoofdstuk 2, met algemene be
lingen, een aantal procedures die de eisen van de
rige paragrafen van het wetsvoorstel ondersteuner
daarmee de effectiviteit van de wetgeving beogen
bevorderen. De federale commissie krijgt op basis \
artikel 3 ook een taak bij de toetsing van de versch
lende vormen van wetenschappelijk onderzoek die
dit wetsvoorstel regeling vinden. Voor het verrichte
van dit wetenschappelijk onderzoek moet een ond
zoeksprotocol worden opgesteld. Uitvoering van h
onderzoek kan slechts plaatsvinden als er een pos
oordeel is uitgebracht door de federale commissie.

In hoofdstuk 3, met regels betreffende de zegge
schap over geslachtscellen en embryo’s, worden
doeleinden geformuleerd waarvoor geslachtscellen
embryo’s ter beschikking mogen worden geste
anders dan voor gebruik voor de eigen zwangersch
en de voorwaarden waaraan daarbij moet word
voldaan. Geslachtscellen en embryo’s kunnen
beginsel worden gedoneerd ten behoeve van de zw
gerschap van een ander, ter beschikking word
gesteld voor wetenschappelijk onderzoek of gebru
worden voor het in kweek brengen van embryona
stamcellen.

Vervolgens stelt het vierde hoofdstuk nadere eis
bij het verrichten van wetenschappelijk onderzog

6)

oeleur méthode de travail et les modifications de celle-ci.

Dk L'obligation de faire rapport qui s'y rattache devra

ntégalement permettre au gouvernement et au Parle-
ment de prendre attitude en ce qui concerne notam-
ment les nouveaux développements.

n- De cette maniére, on pourra s’assurer que les déci-
niesions relatives a I'application des techniques nouvel-
tsdes ne restent pas confinées dans la seule relation
- médecin-patient. Un large consensus pourra ainsi voir
anle jour, dans l'interaction entre la politique et la prati-
ommue, sur une utilisation des cellules reproductrices et
indes embryons permettant de concilier les conceptions
enqui ont cours dans la société tant par rapport au res-
anpect de la vie humaine qu’'en ce qui concerne
tel'importance d’améliorer et de développer les possibi-
e-lités de résoudre le probléme des couples restés sans
enfant malgré eux et de lutter contre les maladies et les
déficiences.

Lignes de force

pa- Tout d’abord, le chapitre Il instaure, au travers de
pvaispositions générales, une série de procédures desti-
emées a servir de support aux exigences contenues dans
teles autres parties de la proposition et, par la, a
anpromouvoir l'efficacité de la loi. Aux termes de
il-I'article 3, la commission fédérale se voit également
inattribuer une mission dans le cadre du cdatdes
n différentes formes de recherche scientifiqgue qui sont
er+églées par la présente proposition de loi. Cette
etrecherche doit faire I'objet d'un protocadel hoc Et
tieklle ne peut étre mise en ceuvre que si la commission
fédérale a émis un avis favorable.

2n- Le chapitre Ill, qui contient des régles relatives au
dedroit de disposer des cellules reproductrices et des
erembryons, formule les objectifs en vue desquels on
Id peut mettre des cellules reproductrices et des
apembryons a disposition autrement qu’en vue de sa
enpropre grossesse, ainsi que les conditions qui doivent
inétre remplies a cet effet. Il peut en principe étre fait
ardon de cellules reproductrices et d’embryons en vue
ende permettre la grossesse d’'une tierce personne, pour
ktétre mis a la disposition de la recherche scientifique ou
leen vue d'étre utilisés pour la culture de cellules
souches embryonnaires.

en Le chapitre IV précise ensuite les exigences a
ok respecter pour une recherche scientifique a réaliser sur

met embryo’s die daarbij teloor zullen gaan. To
stemming van de betrokkenen is daartoe n
voldoende. Wetenschappelijk  onderzoek
embryo’s die zijn overgebleven van een

e- les embryons qui ne survivront pas a I'opération. Ici,
etl'assentiment des intéressés ne suffit pas. Une recher-

met che scientifique sur des embryons surnuméraires issus
IVE- d'un traitement FIV peut avoir lieu si la commission

behandeling mag worden verricht als de federalefédérale a donné un avis favorable sur le protocole de
commissie een positief oordeel heeft uitgebracht oyerrecherche. L'appréciation se fait sur la base des crité-
het onderzoeksprotocol. De beoordeling vindt plaatsres inscrits dans la proposition de loi. Il doit en tout
aan de hand van de in het wetsvoorstel opgenomertat de cause étre vraisemblable que la recherche
criteria. Het moet in ieder geval aannemelijk zijn dat ouvrira des perspectives nouvelles dans le domaine de
het onderzoek zal leiden tot nieuwe inzichten op hetla science médicale.

terrein van de medische wetenschap.
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Voor onderzoek met embryo’s die speciaal vopr Un critere d’appréciation plus sévére encore
dat onderzoek totstandgebracht worden geldt eers’applique en cas de recherche sur des embryons créés
strenger toetsingscriterium. De nieuwe inzichten spécialement aux fins de celle-ci. Les perspectives
waartoe het zal moeten leiden, moeten liggen op henhouvelles sur lesquelles elle devra déboucher doivent
terrein van onvruchtbaarheid, van kunstmatige se situer dans le domaine de la stérilité, des techniques
voortplantingstechnieken, van aangeboren aandpede procréation artificielle, des affections congénitales
ningen of van de transplantatiegeneeskunde. ou de la médecine de la transplantation.

Hoofdstuk 5 geeft regels voor wetenschappelik Le chapitre V énonce les régles a suivre pour la
onderzoek met embryo’s die vervolgensnggaan- recherche scientifique sur des embryons qui sont
teerd worden teneinde een zwangerschap te verkrijensuite implantés en vue d’obtenir une grossesse. Un
gen. Belangrijk toetsingscriterium is de eis dat het critere d’appréciation important est I'exigence que la
onderzoek moet kunnen leiden tot nieuwe inzichtenrecherche doit pouvoir déboucher sur des perspecti-
op het terrein van onderzoeks- of behandelmethoderves nouvelles dans le domaine des méthodes de
die gericht zijn op het totstandbrengen van zwanggr-recherche ou de traitement destinées a provoquer une
schap en de geboorte van een gezond kind. Dergelijlgrossesse et la naissance d’'un enfant sain. Une telle
onderzoek vindt plaats in het kader van een IVF-recherche se situe dans le cadre d’'un traitement FIV. Il
behandeling. Er is dus geen sprake van terbeschikne s’agit donc pas dune mise a disposition
kingstelling van embryo’s voor onderzoek. Voor djt d’embryons en vue de la recherche. Pour ce type de
onderzoek bevat het wetsvoorstel dan ook bijzondererecherche, la proposition de loi contient donc des
eisen voor informed-consent van de vrouw die zwan-exigences particulieres concernant le consentement
ger zal worden en haar partner. éclairé de la femme qui sera fécondée et de son parte-
naire.

Hoofdstuk 6 bevat een aantal concrete verbodspe- Le chapitre VI comporte un certain nombre
palingen voor handelingen met geslachtscellen |end’interdictions concrétes visant des manipulations
embryo’s die naar onze mening de in acht te nemerdes cellules reproductrices et des embryons qui, selon
grenzen van eerbied voor het menselijk leven zoudemous, outrepasseraient les limites du respect de la vie

overschrijden.

Tenslotte bevat het wetsvoorstel ook een algeh
verbod voor kiembaan-gentherapie, dat op een n
te bepalen tijdstip kan vervallen.

Hoofdstuk 7 bepaalt hoe de federale commiss
wordt samengesteld en wat haar belangrijkste tak
zijn. De federale commissie wordt op die manier lan
verschillende wegen in de gelegenheid gesteld nied
ontwikkelingen te signaleren. In het verslag dat
federale commissie moet uitbrengen moet in het
zonder aan de nieuwe ontwikkelingen aandac
worden besteed.

Hoofdstuk 8 bepaalt de strafmaat bij overtredir
van de bepalingen in deze wet.

Artikelsgewijze toelichting

Artikel 2

Onder geslachtscellen verstaan we menselijke eig
len en zaadcellen. Nu de wetenschap zo ver is
zaadcellen ook rechtstreeks uit de testis of de bij
kunnen worden verkregen ligt het voor de hand ¢
ook onrijpe zaadcellen onder het begrip zaad
vallen.

In de biologische terminologie worden deze aang
duid met, in volgorde van ontwikkeling, de terme

humaine.

el Enfin, la proposition de loi prévoit également
definterdiction totale de la thérapie génique germinale,
interdiction qui pourra étre levée a une date qui reste a
préciser.

s5ie Le chapitre VII regle la composition de la commis-
ersion fédérale et définit ses missions principales. On
gspermet ainsi a la commission fédérale, par des voies
weliverses, de signaler de nouveaux développements. Le
e rapport a présenter par la commission fédérale devra
ij-consacrer une attention particuliere aux développe-
htments nouveaux.

Le chapitre VIII détermine le taux des peines qui
sanctionnent les infractions aux dispositions de la loi.

g

Commentaire des articles

Avrticle 2

el- On entend par cellules reproductrices les ovules et
dates spermatoZdes humains. Comme, dans son état
bald’avancement actuel, la science permet aussi de préle-
atver directement des spermatdaies dans le testicule
celou I'épididyme, il va de soi que les spermatdesi
immatures ressortissent, eux aussi, a la notion de
spermatozale.

e- Dans la terminologie biologique, ils sont désignés,
n dans l'ordre de développement, par les termes sper-

spermatocyten en spermatiden. Ook het puncte

rermatocyte et spermatide. De méme, la ponction
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van onrijpe eicellen of verwijderen en invriezen v3
ovariumweefsel met, uiteraard, niet-gerijpte eicelld

is reeds mogelijk.

Wetenschappelijk onderzoek naar de mogelijkh
den van in-vitrorijping wordt hier en daar reeds ve

richt. Om die reden wordt onder het begrip eicel o
de onrijpe eicel begrepen.

Een embryo kan op verschillende manieren of

staan: door bevruchting van een eicel (bij de bevru
ting smelten een eicel en een zaadcel samen), doo

afsplitsen van een of meer totipotente cellen van ¢

embryo en door de kern van een lichaamscel
transplanteren in een eicel van waaruit de oorspr
kelijke kern is verwijderd.

De beschermwaardigheid van een embryo wo
echter niet ingegeven door de wijze van ontstas
maar door het vermogen uit te groeien tot een me
Om die reden is in artikel 2 die kwalificatie gebruik
voor iedere cel of samenhangend geheel van m
cellen.

Artikel 3

Deze bepaling zorgt enerzijds voor earpriori
controle op basis van een protocol maar tegelijkert]
beoogt het de aanzet tot een permanent debat tu
wetenschappers en samenleving.

Om deze doelstelling te bereiken moet elk wete
schappelijk onderzoek met embryo’s gebaseerd z
op en verricht worden overeenkomstig een ond
zoeksvoorstel dat de goedkeuring heeft van de Fe
rale commissie voor medisch-wetenschappelijk o
derzoek.

Wij vinden openheid en duidelijkheid noodzake
lijk betreffende de wijze waarop met geslachtscell
en embryo’s wordt omgegaan, zodat daarover 1z
nodig een publieke discussie kan plaatsvinden.

Artikelen 4-6

Hoofdstuk 2 bevat regels betreffende de zegge
schap over geslachtscellen en embryo’s. Die reg
hebben betrekking op de vraag wie over geslachtse
len en embryo’s mag beschikken, voor welke doele
den en op welke wijze. Artikel 4 heeft geslachtscell
als onderwerp, artikel 5 restembryo’s en artikel
speciaal gekweekte embryo’s.

In alle gevallen is de bevoegdheid geslachtsceller
embryo’s te bestemmen voor andere doeleinden va
behouden aan wilsbekwame meerderjarigen. Om
bestemming voor andere doeleinden alleen in |
belang van derden gebeurt, achten wij het in ca
waar het gaat om geslachtscellen en embryo’s, niet
zijn plaats en ook niet nodig dat de wetgever de mo

8)

n d’ovules immatures ou le prélevement et la congéla-
2n tion de tissu ovarien, comprenant forcément des
ovules immatures, s’avére d'ores et déja possible.

e- Des recherches scientifiques sur les possibilités de

r- maturation in vitro sont d’ores et déja en cours. Voila

Dk pourquoi nous englobons dans la notion d’ovule celle
d’ovule immature.

it- Il existe plusieurs modes de création dun
ch-embryon: par la fécondation d’'un ovule (lors de la
héécondation, il y a fusion d’'un ovule et d’un sperma-
rertozode), par la séparation d'une ou de plusieurs
tecellules totipotentes d'un embryon et par la trans-
bn-plantation du noyau d’'une cellule somatique dans un
ovule dont on a extrait le noyau originel.

rdt  Siun embryon mérite d’étre protégé, ce n’est cepen-

an,dant pas en raison de son mode de création, mais pour

nssa capacité a devenir un étre humain. C’est la raison

t pour laquelle I'article 2 applique cette qualification a

eetoute cellule ou ensemble organique de plusieurs
cellules.

Article 3

Cette disposition assure d'une part le cUet@
jd priori au travers d’un protocole, mais elle se veut aussi
ssdimmorce d'un débat permanent entre les scientifiques
et la société.

n- Pour atteindre cet objectif, toute recherche scienti-

ijnfique sur des embryons doit étre basée sur une propo-
pr-sition de recherche, approuvée par la commission

defédérale pour la recherche médicale et scientifique, et
n- s’effectuer conformément a celle-ci.

Nous estimons que la manipulation des cellules

en reproductrices et des embryons doit se faire dans
70-I'ouverture et la clarté de sorte que, le cas échéant, une
discussion publique puisse avoir lieu a ce sujet.

Articles 4-6

2n- Le chapitre Il contient des régles relatives au droit

elgle disposer des cellules reproductrices et des

celembryons. Ces régles portent sur la question de savoir

n-qui peut disposer de cellules reproductrices et

>n d’embryons, a quelles fins et selon quelles modalités.

6 L’article 4 a pour objet les cellules reproductrices,
l'article 5 vise les embryons surnuméraires et l'ar-
ticle 6 les embryons de création spécifique.

of Dans tous les cas, le pouvoir de destiner des cellules
orfeproductrices ou des embryons a d'autres fins est
daréservé aux personnes majeures capableéant E
netdonné que l'affectation a d’autres fins n’intervient
sugue dans lintérét de tiers, nous croyons que,
o’agissant en l'espece de cellules reproductrices et
je-d’embryons, il n'est ni indiqué ni nécessaire que le

lijkheid opent minderjarigen of vertegenwoordigel

s |égislateur ouvre aux mineurs’d@ou a des représen-
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dergelijke beslissingen te laten nemen. Opgemerkt
overigens dat het gebruik van geslachtscellen
embryo’s voor de eigen (geneeskundige) behandel
niet onder het wetsvoorstel valt. Wat geslachtscell
betreft wordt (uiteraard) de zeggenschap toegeké
aan degenen van wie zij afkomstig zijn.

Artikel 4

Legt de doeleinden vast waarvoor geslachtscel
(afgezien van eigen gebruik) ter beschikking mog
worden gesteld, met dien verstande dat het gebr
van geslachtscellen voor het speciaal totstandbren
van embryo’s afzonderlijk is geregeld in artikel 6. D
doeleinden zijn donatie of wetenschappelijk onde
zoek. Bij donatie van een eicel is uiteraard alti
tevens sprake van in-vitrofertilisatie, waarbij te
behoeve van het ontvangende paar een embryo
standgebracht wordt.

Artikel 5

Regelt de toegestane doeleinden voor het gebr,
van overtallige embryo’s, namelijk donatie, het i
kweek brengen van embryonale cellen voor de in
wet gestelde doeleinden en toegelaten wetenschay
lijk onderzoek. De doeleinden waarvoor uit rester
bryo’s in kweek gebrachte embryonale cellen mog
worden gebruikt, liggen alle op medisch en medisa
biologisch terrein. Gebruik voor andere doeleinden
strafbaar gesteld in artikel 119.5

Artikel 6

Dit artikel heeft betrekking op het ter beschikkin
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zitants la faculté de prendre de telles décisions. Il
enconvient d’ailleurs de noter que I'utilisation de cellu-
ndes reproductrices et d’'embryons en vue du traitement
en(médical) du sujet lui-méme n’entre pas dans le champ
enat’application de la proposition de loi. En ce qui
concerne les cellules reproductrices, le droit de dispo-
sition est (naturellement) attribué aux personnes dont
elles proviennent.

Article 4

en Cet article définit les objectifs en vue desquels
en (indépendamment de l'usage personnel) des cellules
uikreproductrices peuvent étre mises a disposition, étant
geentendu que l'utilisation de cellules reproductrices
e pour la création spécifique d’embryons est réglée a
r- larticle 6. Ces objectifs sont le don et la recherche
d scientifique. Le don d’'un ovule implique naturelle-
n ment toujours la fertilisation in vitro, & I'occasion de
tottaquelle un embryon est créé a l'intention du couple
receveur.

Article 5

uik Cet article détermine les objectifs admis a bénéfi-
n cier de [l'utilisation d’embryons surnuméraires, a
desavoir le don, la culture de cellules embryonnaires
ppexux fins prévues dans la loi et la recherche scientifique
n- autorisée. Les objectifs en vue desquels des cellules

enembryonnaires cultivées a partir d’'embryons surnu-

h-méraires peuvent étre utilisées, se situent tous dans le
isdomaine médical et biomédical. L'article 119, 5
réprime l'utilisation a d’autres fins.

Article 6

g Cetarticle concerne la mise a disposition de cellules

stellen van geslachtscellen voor het speciaal totstandreproductrices en vue de la création spécifique

brengen van embryo’s. Deze voorwaarden houden
dat dergelijke embryo’s alleen mogen dienen voor |
in kweek brengen van embryonale cellen voor trar
plantaties bij de mens. Ook hier zal gelden d
gebruik voor andere doeleinden strafbaar is op grd

van artikel 11, 8. Opgemerkt zij nog dat voor het tot;

standbrengen van een embryo door middel v
celkerntransplantatie ook de terbeschikkingstellif
van een geslachtscel (met name een eicel) is verg
Artikel 6 is daarop dus van toepassing.

De tweede in artikel 6, 8 1, ondeP genoemde
bestemming waarvoor embryo’s speciaal totstar
gebracht mogen worden, is gebruik voor het verrig

ten van het toegelaten wetenschappelijk onderzoek.

De strikte eisen die dan voor wetenschappel
onderzoek met speciaal gekweekte embryo’s zull
gaan gelden, zijn opgenomen in artikel 8. Het sp
ciaal totstandbrengen van embryo’s voor ands

ind'embryons. Ces conditions impliquent que de tels
etembryons ne peuvent servir qu'a des fins de culture de
1s-cellules embryonnaires en vue de transplantations
atchez I'hnomme. Ici aussi, I'utilisation a d'autres fins
ndsera sanctionnée sur la base de I'article 210bser-

vons également que la création d’'un embryon par voie
ande transplantation nucléaire requiert également la
1g mise a disposition d’'une cellule reproductrice (a
risavoir, un ovule). L'article 6 est donc d’application en
'occurrence.

La seconde destination, mentionnée a l'article 6,
d-§ 187, 20, en vue de laquelle des embryons peuvent étre
h-spécialement créés, est l'utilisation a des fins de
recherche scientifique autorisée.

jk Les strictes conditions qui s’appliqueront alors a la
enrecherche scientifique réalisée au moyen d’ embryons
e-de création spécifique figurent a I'article 8. Il va de soi
reque la création spécifique d’embryons a des fins

doeleinden dan waarvoor zij ingevolge artikel 7 t

er autres que celles en vue desquelles ils peuvent étre mis
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beschikking mogen worden gesteld zal uiterag
steeds verboden blijven (artikel 1P).2

Artikel 7

De beschreven toetsingscriteria voor wetensch
pelijk onderzoek met restembryo’s, zijn vergelijkbad
met die welke gelden voor medisch-wetenschappe
onderzoek met mensen. Omdat het niet gaat
embryo’s die zich tot een mens zullen ontwikkele
Zijn geen verdere bijzondere criteria met betrekkif
tot bescherming van de vrouw of het toekomsti
kind noodzakelijk. In beginsel kan dit wetenschapp
lijk onderzoek met embryo’s zowel plaatsvinden m
overtollige embryo’s als met embryo’s die specid
worden gekweekt. In het laatste geval is andersoo
onderzoek, zoals bijvoorbeeld onderzoek naar |
effect van invriezen op de bevruchtingscapaciteit v
eicellen mogelijk. Het volgende artikel legt voor di
categorie wel bijkomende voorwaarden op.

Artikel 8

Deze bepaling bevat de voorwaarden waaron
wetenschappelijk onderzoek waarbij embryo’s sp
ciaal totstandgebracht worden, toelaatbaar wor
Het onderzoek moet in de eerste plaats leiden
nieuwe inzichten op het terrein van onvruchtbaa
heid, het terrein van kunstmatige voortplantingsteg
nieken, het terrein van aangeboren aandoeninger
het terrein van de transplantatiegeneeskunde. In
tweede plaats moet het onderzoek alleen met speg
totstandgebrachte embryo’s kunnen plaatsvindé
Voor zover aan deze voorwaarden niet wordt v
daan, blijft wetenschappelijk onderzoek met specia
totstandgebrachte embryo’s dus verboden.

Artikel 9

De in de onderdelen®12° en 3 geregelde toet-
singscriteria voor wetenschappelijk onderzoek m
embryo’s die nog geplanteerd worden, zijn gericht
op bescherming van het toekomstige kind en
Vrouw.

Artikel 10

Dit artikel regelt de eis van op informatie geba
seerde toestemming bij wetenschappelijk onderzg

met embryo’s die gemplanteerd worden. Deze toef

stemming kan slechts worden verleend door de vro
en haar echtgenoot, geregistreerde partner of ang
levensgezel.

Artikel 11

Dit artikel formuleert een aantal verboden va

10)

rda disposition en vertu de larticle 7, restera bien
évidemment toujours interdite (article 12).2

Avrticle 7

ap- Les criteres d’appréciation de la recherche scientifi-
ar que sur des embryons surnuméraires, définis dans cet
ijkarticle, sont comparables a ceux qui s’appliquent a la
pnrecherche scientifique médicale sur des étres humains.
n, Comme il ne s’agit pas d’embryons destinés a devenir
ng des étres humains, il n'est pas nécessaire de prévoir
je des critéres particuliers supplémentaires pour proté-
e- ger la femme ou le futur enfant. En principe, cette
et recherche scientifique sur des embryons peut se faire
al sur des embryons surnuméraires comme sur des
tigembryons de création spécifique. Dans ce dernier cas,
netune recherche d'un autre type est possible, notam-
anment sur les effets de la congélation sur la capacité de
e fécondation des ovules. L’article suivant impose
toutefois des conditions supplémentaire pour cette
catégorie.

Article 8

ler Cette disposition définit les conditions auxquelles
e-une recherche scientifigue impliquant la création
dt.spécifique d’embryons peut étre admise. La recherche
totdoit avant tout ouvrir des perspectives nouvelles dans
r- le domaine de la stérilité, celui des techniques de
h-procréation médicalement assistée ou celui de la
omédecine de la transplantation. Ensuite, il faut que la
deecherche ne puisse se réaliser que sur des embryons
iaapécialement créés. Dans I'hypothése ou ces condi-
bn.tions ne sont pas remplies, la recherche scientifique
l- sur des embryons spécialement créés reste donc inter-
aldite.

Article 9

Les critéres d’'appréciation, prévus a®x 2 et 2,
etpour la recherche scientifigue a effectuer sur des
embryons destinés a étre implantés visent a protéger le
defutur enfant et la femme.

Article 10

- Cet article énonce la condition du consentement
ekinformé en cas de recherche scientifique réalisée sur
des embryons destinés a étre implantés. Ce consente-
uwment ne peut étre donné que par la femme et par son
lereonjoint, partenaire enregistré ou autre compagnon.

Article 11

n Cet article énonce une série d'interdictions concer-

handelingen die in brede kring, zowel op nationa

al nant des actes qui sont largement jugés inadmissibles
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als op internationaal niveau, ethisch ontoelaatbaarau point de vue éthique, tant au niveau national qu’au
worden geacht. Het slaat op het verbod van specjaahiveau international. Cette interdiction concerne la
totstandbrengen van embryo’s voor wetenschappe-création spécifique d’embryons a des fins de recher-
lijk onderzoek, op handelingen bij een embryo dat che scientifique, les interventions sur un embryon qui
zich buiten het moederlichaam langer dan veertiens’est développé pendant plus de quatorze jours a

dagen heeft ontwikkeld, op handelingen gericht op |[del’extérieur du corps maternel, les manipulations

geboorte van genetisch identieke individuen,

ptendant a faire e des individus génétiquement

handelingen die erop gericht zijn op een of andereidentiques, les manipulations visant a combiner d’'une
manier mens-dier of andere onnatuurlijke combina- maniere ou d’'une autre I'homme et I'animal ou a

ties tot stand te brengen, en op handelingen die

ropéaliser d’autres combinaisons contre nature, et les

gericht zijn het geslacht van een toekomstig kind [te manipulations visant a choisir le sexe d'un futur

kiezen.
Artikel 11, 1, bevat het verbod om embryo’s t

enfant.
L'article 11, P, interdit la création et I'utilisation

kweken of die embryo’s te gebruiken voor doeleinden d’embryons a des fins non conformes aux disposi-

die niet stroken met de bepalingen van deze wet.

Artikel 11, 2, legt de ontwikkelingsgrens vast. O
diverse redenen zou het interessant kunnen zijn o
trachten embryo’s in vitro zo lang mogelijk in leven
houden. Het zou bijvoorbeeld de gelegenheid kunr
bieden de vroege ontwikkelingsstadia van e
embryo te bestuderen. Vooralsnog is men er niet
geslaagd een embryo langer in leven te houden
een dag of zeven. Niettemin zijn wij van mening dat
een duidelijke grens moet worden getrokken.
bestaat, nationaal en internationaal, vrij algeme
overeenstemming over de grens van veertien dag
Als argument daarvoor kan aangevoerd worden

tions de la loi.

L’article 11, 2, fixe la limite du développement in
teitro. Pour diverses raisons, il pourrait étre intéres-
e sant de tenter de maintenir en vie aussi longtemps que
enpossible des embryons in vitro. Cela pourrait permet-
entre, par exemple, d'étudier les premiers stades du

indéveloppement d’'un embryon. Pour linstant, on
dam’est pas parvenu a maintenir un embryon en vie
er pendant plus de six ou sept jours. Nous sommes néan-
Er moins d’avis qu’il convient de fixer une limite claire et
nenette. Il existe, tant a I'échelon national qu’a I'échelle
ennternationale, un consensus assez général sur une
Jatimite de quatorze jours. On peut avancer comme

aan het einde van de tweede week het onderscheidrgument en faveur de cette limite qu'a la fin de la

zichtbaar wordt tussen de cellen waaruit het td
komstige individu zich zal ontwikkelen en de celle
die de aanleg vormen van de zwangerschapson
steunende weefsels. Hier is dan ook bepaald dat
verboden is een embryo zich buiten het mensel
lichaam langer te laten ontwikkelen dan veertig
dagen.

Artikel 11, 3, verbiedt één specifiek resultaat van
kloneren. Wereldwijd wordt bij kloneren onmiddelt

lijk gedacht aan een nieuwe techniek waarmee ge
tisch identieke individuen tot stand worden gebrac
Minder bekend is dat de techniek van kloneren o
andere toepassingen kent. Het onderhavige we
voorstel stelt grenzen en voorwaarden aan de toef
sing van kloneringtechnieken.

Over de onaanvaardbaarheid van het totsta
brengen van genetisch identieke individuen best
internationaal en nationaal grote overeenstemmi
Wereldwijd wordt het gezien als een ongewens
wetenschappelijke ontwikkeling waarvoor op inte
nationaal niveau een verbod gerechtvaardigd is.
delen ten volle het princiflieargument dat het klone-
ren van menselijke individuen in strijd is met d
menselijke waardigheid.

Dit wetsvoorstel voorziet in artikel 11°2,3in een
verbod om handelingen met geslachtscellen
embryo’s te verrichten om de geboorte van genetig
identieke menselijke individuen te bereiken.

e-seconde semaine, la distinction devient visible entre
n les cellules a partir desquelles se développera le futur
derindividu et les cellules qui constituent I'ébauche des

hetissus de support du feetus. On disposera donc ici gu'il
ijkest interdit de laisser un embryon se développer en
2n dehors du corps humain pendant plus de quatorze
jours.

L’article 11, 2, interdit un seul résultat bien spécifi-
gue du clonage. Partout dans le monde, quand on dit
neelonage, on pense d’emblée a une technique nouvelle,
nt. qui permet de créer des individus génétiquement iden-
oktiques. On sait moins que la technique du clonage
ptseonnat également d’autres applications. La présente
pagproposition de loi met des limites et des conditions a
I'application de techniques de clonage.

nd- On s’accorde trés largement sur le plan internatio-
aatnal comme sur le plan national, pour dire qu’il est
ng.inadmissible de créer des individus génétiquement
teidentiques. Dans le monde entier, on considéere qu'il
r- s'agit la d’'un développement scientifique indésirable,
Vijqu'il est justifié d’'interdire au niveau international.
Nous partageons sans réserve I'argument de principe
e selon lequel le clonage d’étres humains est contraire a
la dignité humaine.

La présente proposition de loi interdit, en son arti-
ofcle 11, 3, d’effectuer sur des cellules reproductrices
chou des embryons des opérations destinées a donner

naissance a des étres humains génétiquement identi-

ques.
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Zoals gezegd is het minder bekend dat de techniek Ainsi que cela a été dit plus haut, on ignore souvent
van het kloneren ook andere toepassingen kent waargue la technique du clonage sert aussi a d’autres appli-
bij het totstandbrengen van genetisch identieke indi-cations qui n’impliguent aucunement la création
viduen geenszins aan de orde is. Het kan bij sommiged’individus génétiquement identiques. Il arrive cepen-
toepassingen echter wel zo zijn dat embryo’s tot- dant que des embryons soient créés, a I'occasion de
standgebracht worden, hetgeen er toe leidt dat|deertaines applications, de sorte que les opinions diver-
meningen over de aanvaardbaarheid van de desbegent a propos de leur admissibilité. La présente
treffende toepassingen verschillen. In dit wetsvoorstelproposition de loi formule dés lors des conditions.
zijn dan ook voorwaarden geformuleerd.

Met behulp van kloneringtechnieken in de zin van Les techniques de clonage au sens de la transplan-
celkerntransplantatie kunnen ook cellen en weefselgation nucléaire permettent aussi de développer des
ontwikkeld worden en in de toekomst mogelijk ook cellules et des tissus, et sans doute pourront-elles a
meer complexe organen. Wegens het lichaamseigetiavenir donner des organes plus complexes. En
karakter ervan en het grote aantal types cellen, weefraison de leur caractére autogéene et de la multiplicité
sels en mogelijkerwijze organen die langs deze wegdes types de cellules, de tissus et éventuellement
ontwikkeld kunnen worden, is het van grote waargde d’'organes pouvant étre développés par cette voie, ces
voor transplantatiedoeleinden. Uit oorzaak van hettechniques sont d’'une grande valeur dans l'optique
lichaamseigen karakter, kan immers afstoting voor- des transplantations. Le caractére autogéne en ques-
komen worden. Voor het ontwikkelen ervan is het tion permet en effet d’éviter les rejets. Pour obtenir ce
echter noodzakelijk een embryo tot stand te brengerdéveloppement, il est toutefois indispensable de créer
voor het gebruik van de embryonale stamcellen. In|deun embryon pour pouvoir en utiliser les cellules
toekomst wordt het, naar verwacht, mogelijk om souches. On s’attend a ce qu’il soit possible dans
embryonale stamcellen in specifieke richtingen e I'avenir de provoquer une différentiation des cellules
laten differentieen. Lichaamseigen cellen kunnep souches embryonnaires dans des directions spécifi-
totstandgebracht worden, indien de hiertoe beno-ques. On peut créer des cellules autogenes si les cellu-
digde embryonale stamcellen verkregen worden doores souches embryonnaires nécessaires a cet effet ont
de kern van een lichaamscel van een "patida été obtenues en introduisant, par transplantation
celkerntransplantatie in te brengen in een ontkerndenucléaire, le noyau d’'une cellule somatique du patient
eicel. Deze toepassing betekent dat ziekten zqgalslans un ovule énucléé. Cette application signifie que
Alzheimer en Parkinson behandeld zouden kunnendes affections telles que la maladie d’Alzheimer et la
worden evenals diabetes, bloedziekten, lever-, spiermaladie de Parkinson pourraient étre traitées, au
en gewrichtsaandoeningen en verbrandingen van| denéme titre que le diabéte, les hémopathies, les affec-
huid. tions hépatiques, musculaires et articulaires, et les
brdlures cutanées.

In combinatie met genetische modificatie van de A l'avenir, il pourrait méme étre possible de corri-
zieke lichaamscel zou mogelijk, in de toekomst zelfs ger, en combinaison avec la modification génétique
een erfelijk defect dat tot uitdrukking komt in de la cellule somatique malade, un défaut héréditaire
bepaalde weefselcellen gecorrigeerd kunnen wordense manifestant au niveau de certains tissus cellulaires.
Het kan van groot belang worden geacht dat thera-On peut considérer comme trés important que les
peutische toepassingen waarvoor kerntransplantaapplications thérapeutiques nécessitant de recourir
tietechnieken nodig zijn, doorgang kunnen vinden. | aux technigues de transplantation nucléaire puissent
se concrétiser.

Ook wij menen dat we ervan uit kunnen gaan dat Nous estimons nous aussi pouvoir affirmer que,
de huidige stand van de wetenschap veelbelovendeans son état actuel, la science ouvre des perspectives
perspectieven opent op toepassingen zoals hierboveprometteuses en ce qui concerne les applications telles
beschreven. Als het gaat om toepassingen waarvjoogque celles décrites ci-dessus. S'il s’agit d'applications
kerntransplantatie nodig is, moeten embryo’s daartoenécessitant une transplantation nucléaire, des
speciaal totstandgebracht worden. In de regeling| isesmbryons devront étre constitués spécialement a cet
het totstandbrengen van embryo’s ten behoeve vareffet. La réglementation proposée limite la création
het in kweek brengen van embryonale cellen beperktd’embryons pour les besoins de la culture de cellules
tot situaties waarin sprake zal zijn van transplantatieembryonnaires aux cas ou 'objectif est la transplan-
en die transplantatie bovendien uitsluitend op dietation et ou cette transplantation ne peut, en outre,
wijze kan plaatsvinden. Genezing van de’patiroet étre réalisée qu’en procédant de la sorte. Il ne faut
dus niet net zo goed bewerkstelligd kunnen wordendonc pas que la guérison du patient puisse étre obte-
door een transplantatie van weefsel van anderenue tout aussi bien par la transplantation d’'un tissu
herkomst. d’'une autre provenance.

Kloneringstechnieken in de zin van celkerntrans- Les techniques de clonage au sens de la transplan-
plantatie kunnen ook worden gebruikt voor het ver- tation nucléaire peuvent également étre utilisées pour
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richten van wetenschappelijk onderzoek naar proc
sen van celdifferentiatie ter vergroting van het inzic
in het ontstaan van aangeboren aandoeningen.
dit onderzoek is het eveneens noodzakelijk embry
tot stand te brengen door middel van de techniek
celkerntransplantatie.

Artikel 11, #: kiembaangentherapie.

De ontwikkelingen in de biotechnologie hebben
toe geleid dat ook bij mensen recombinant-DN
technieken kunnen worden gebruikt om verander
gen in het genoom aan te brengen. Dit kan gebe
in somatische cellen, de veranderingen zijn dan
erfelijk overdraagbaar, en in de zogenoemde kie
baancellen, de geslachtscellen en de cellen van
jonge embryo, in welk geval de veranderingen
erfelijk zijn. Bij deze techniek bestaan nog vele vrag
omtrent mogelijke gevolgen op het genoom. Bijg
volg is hier nog veel studiewerk nodig op nie
menselijk materiaal zoals bijvoorbeeld diermodelle
Daarenboven is ethische reflectie over de prifilapi
vraag of het aanbrengen van wijzigingen in het ge
tisch materiaal van de kiembaan toelaatbaar kan z
noodzakelijk. Het gaat immers om princigieragen
als de vraag of respect voor de waardigheid van
menselijke persoon de erkenning moet inhouden v
het recht om een niet door gericht menselijk ingrijpé
veranderd genetisch patroon te erven of dat therg
op het niveau van de kiembaan juist aan dat begin
tegemoetkomt. Andere vragen die rijzen betreffen
toelaatbaarheid van het nemen van het risico dat
natuurlijke verscheidenheid van mensen wordt aa
getast. Ook zijn de gevolgen voor de biologische e
lutie van de mensheid onzeker, gelet op de onomke
baarheid van de veranderingen.

Van het verbod in dit wetsvoorstel sluiten wij d
techniek van kerntransplantatie ter voorkoming v
aandoeningen die ontspruiten aan DNA-defecten
de mitochondriée uit. Daartoe beperken we het ve
bod tot opzettelijke wijzigingen in het genetisch mat
riaal van de kern van menselijke kiembaancellen.

Wetenschappelijk onderzoek gericht op de ontwi
keling van kerntransplantatie ter voorkoming vg
mitochondride aandoeningen zal in die periode du
wel kunnen plaatsvinden. Bij deze techniek wordt
kern van de bevruchte eicel van een vrouw met €
dergelijke aandoening getransplanteerd naar een €
van een donor die de mitochordei@andoening niet
heeft. Daarna wordt die eicel tot deling aangez
zodat een embryo ontstaat. Dit embryo wor
geémplanteerd bij de vrouw. Het zal dus steeds ga
om wetenschappelijk onderzoek met embryo’s
daarop zijn de regels van dit wetsvoorstel van toep
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sda recherche scientifique sur les processus de différen-
t tiation cellulaire, en vue de mieux comprendre

oolétiologie des affections congénitales. Pour cette

'srecherche aussi, il est indispensable de créer des

arembryons en recourant a la technique de la transplan-
tation nucléaire.

L'article 11, #: la thérapie génique germinale.

r- Les développements de la biotechnologie ont
- permis d’appliquer aussi a I'hnomme les techniques de
n-'ADN recombinant dans le but de modifier le
regénome. Cela peut se faire au niveau des cellules
ietsomatiques, les modifications n’étant alors pas trans-
-missibles héréditairement, et au niveau des cellules de
hdt lignée germinale, des cellules reproductrices ou des
el cellules du jeune embryon, auquel cas les mutations
nsont bel et bien héréditaires. Cette technique souléve
- encore nombre de points d’interrogation quant aux
- effets éventuels sur le génome. Tout un travail d’étude
. reste donc a réaliser dans ce domaine sur du matériel
non humain, comme par exemple des modéles
e-animaux. Une réflexion d’'ordre éthique s’impose en
ijnoutre sur la question de savoir s’il est admissible de
provoquer des mutations dans le matériel génétique
dede la lignée germinale. Il y va en effet de questions de
amprincipe comme celle de savoir si le respect de la
on dignité de la personne humaine doit impliquer la
pigeconnaissance du droit d’hériter d’'un modeéle généti-
setjue non modifié par I’ intervention ciblée de 'homme
deou si c'est une thérapie pratiquée au niveau de la
ddignée germinale qui répond précisément a ce prin-
an-cipe. D’autres questions concernent le point de savoir
o-s'il est admissible de prendre le risque de porter
eratteinte a la diversité naturelle de ’lhomme. Les consé-
guences pour I'évolution biologiqgue de I'humanité
aussi sont incertaines, étant donné I'irréversibilité des
mutations.

e Nous entendons exclure de linterdiction prévue
an dans la présente proposition de loi la technique de
intransplantation nucléaire destinée a prévenir les affec-
- tions trouvant leur origine dans les défauts de 'ADN
e- mitochondrial. A cet effet, nous limitons
linterdiction aux modifications qui seraient appor-
tées délibérément au matériel génétique du noyau des
cellules de la lignée germinale humaine.

k- La recherche scientifique visant a développer la
n transplantation nucléaire en vue de prévenir les affec-
s tions mitochondriales pourra donc effectivement
e avoir lieu durant cette période. Dans cette technique,
erle noyau de l'ovule fécondé d’'une femme présentant
icalne telle affection est transplanté dans I'ovule d'un
donneur ne souffrant pas de l'affection mitochon-
etdriale en question. Cet ovule est ensuite stimulé a se
dt diviser, de maniere a donner un embryon, qui est
animplanté chez la femme. Il s’agira donc toujours d’'une
enrecherche scientifigue sur des embryons, a laquelle
ass’appliquent les régles de la présente proposition de

sing.

loi.
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Artikel 11, B, cf. toelichting bij de artikelen 6 en 7.

Artikel 11, @, formuleert het verbod van het tot
standbrengen van een meercellige hybride uit &
menselijke en dierlijke geslachtscel. Een hybride is

Article 11, ®, cf. le commentaire des articles 6 et 7.

L’article 11, @, interdit de créer un hybride pluri-
ercellulaire a partir d'une cellule reproductrice humaine

ites deux types de cellules reproductrices. Un mulet est
rchinsi un hybride d’uriree et d’'un cheval. La réunion

wordt dat geen deling plaatsvindt. gue I'on fasse en sorte que la division n’ait pas lieu.

Dit alles houdt in dat bijvoorbeeld het samenbren- Ceci implique par exemple que la mise en présence
gen van menselijke zaadcellen en een eicel van pede spermatoZdes humains et d’'un ovule de hamster
hamster met als enig doel na te gaan of de zaadcelledans le seul but de vérifier si les spermatesiont
voldoende bevruchtingscapaciteit hebben niet onglerune capacité fécondante suffisante ne tombe pas sous
het verbod valt. Een ander voorbeeld is het onderzoeNR'interdiction. Un autre exemple est I'examen de la
naar de conditie van het DNA van subfertiele condition de I'ADN chez les hommes souffrant
mannen. Nadat een zaadcel een eicel is binnernged’hypofécondité. Aprés qu’un spermatédeis’y est
drongen, pakt die eicel het DNA, dat in de zaadcel ¢rgintroduit, I'ovule déplie pour ainsi dire 'ADN que le
sterk gecomprimeerd is, als het ware uit. In het pre-spermatozae renferme a I'état fortement comprimé.
klinisch onderzoek dat nu verricht wordt naar de Dans le cadre de I'examen préclinique que I'on effec-
mogelijkheden van toepassing van ICSI worden zaad-tue actuellement pour vérifier les possibilités de prati-
cellen van subfertiele mannen daarormpmteerd in | quer I'ICSI, des spermatoztes des patients atteints
eicellen van een muis. Op die manier is het mogelijk d’hypofécondité sont donc injectés dans des ovules de
na te gaan of het DNA intact is of dat er schade aan-souris. On peut ainsi contes si I’ADN est intact ou
wezig is. In de praktijk zorgt men ervoor dat de s'il présente des Iésions. En pratique, on veille a ce que
bevruchte muize-eicel zich niet deelt, teneinde |tel'ovule de souris fécondé ne se divise pas, afin
voorkomen dat een meercellige hybride ontstapt.d’empécher 'apparition d’'un hybride pluricellulaire.
Gezien deze nuttige toepassingen hebben wij ervpoilCompte tenu de ces applications utiles, nous avons
gekozen geen algeheel verbod te formuleren op hethoisi de ne pas interdire purement et simplement la
totstandbrengen van een mens-dier-hybride embryocréation d'un embryon hybride mi-homme-mi-
maar een duidelijke grens aan te geven. animal, mais d’y mettre une limite tres claire.

Onder artikel 11, en &, wordt tenslotte verbo- Enfin, l'article 11, P et &, interdit I'implantation
den een menselijk embryo te implanteren in de baar-d’'un embryon humain dans la matrice d’'un animal, et
moeder van een dier en omgekeerd. inversement.

Al is het onwaarschijnliijk dat een weldenkend Méme s'il est invraisemblable qu'une personne
mens er ooit toe zou willen overgaan een menselijkbien pensante concoive jamais le dessein de faire
embryo in de baarmoeder van een dier te laten ppcroitre un embryon humain dans la matrice d'un
groeien of een dierlijke embryo in de baarmoeder viananimal, ou un embryon animal dans la matrice d'un
een mens, hebben wij een verbod op dit soort handeétre humain, nous avons tenu, dans un souci de clarté,
lingen voor alle duidelijkheid expliciet onder woort a interdire expressément ce type d'agissement. Poser
den gebracht. Bij deze handelingen worden immersde tels actes équivaudrait en effet a transgresser sciem-
willens en wetens natuurlijke barrieres doorbroken, ment des barriéres naturelles et irait a I'encontre de
hetgeen indruist tegen ieder gevoel voor respect|ertout sentiment de respect et de piété envers 'lhomme et
piéteit jegens mens en dier. I'animal.

Onderdeel artikel 11,°9 beoogt een sterke inper
king van de geslachtskeuze.

L'article 11, @, tend a limiter strictement la faculté
de choisir le sexe.

Centraal staat voor ons het argument dat bij L'argument clé de notre position est que le fait de
geslachtskeuze kinderen gereduceerd worden |tothoisir le sexe de I' enfant réduit celui-ci au rang
louter voorwerp van de wensen en verlangens vand'objet des aspirations et des désirs de ses parents. Et
hun ouders. De voortplanting krijgt daardoor, Zo la reproduction prendrait de ce fait, ainsi que nous
gaven wij aan, een instrumenteel karakter. Wij 'avons indiqué, un caractéere instrumental. Nous
vinden geslachtskeuze om niet-medische redenen |eeconsidérons que permettre de choisir le sexe pour des
stap te ver. Een stap die indruist tegen het algemeneaisons autres que médicales, c’est faire un pas de
besef dat kinderen meer zijn dan een behoeftebeyretrop. Cette démarche est contraire au sentiment géné-
diging van ouders. Deze argumenten hebben, gelet opal que les enfants sont bien plus qu’une satisfaction
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hun principide karakter, wat ons betreft nog dezelfde des désirs de parents. S’agissant de principes, ces argu-
geldigheid. Het artikel formuleert een uitzondering ments conservent en ce qui nous concerne, toute leur
voor toepassing van handelingen die gericht zijn ppvalidité. L'article prévoit une exception pour les inter-
het kiezen van het geslacht als het gaat om het voorventions destinées a choisir le sexe s'il s’agit de préve-

komen van ernstige geslachtsgebonden erfelijke

doeningen. Als naar wetenschappelijk verantwoq
medisch inzicht sprake is van risico op een ernst
geslachtsgebonden erfelijke aandoening kan
geslachtskeuzetechnieken, gebruik gemaakt worde

Dit houdt in dat de handelingen moeten plaatsvi
den op voorschrift van een arts, verstrekt met inac
neming van de geldende standaarden wat de ind
tiestelling betreft, welke veelal slechts zal moge
plaatsvinden in een klinisch genetisch centrum.

De artikelen 12 tot 15 bepalen het statuut van
federale commissie.

Artikel 16 en 17 — strafbepalingen

nnir des affections héréditaires graves, liées au sexe. Si,
rdd’un point de vue médical scientifiquement étaye, il
geexiste un risque d’affection héréditaire grave, liée au
ansexe, on pourra recourir aux techniques de sélection
n. du sexe.

n- Cela impligue que ces interventions doivent avoir
ht-lieu sur prescription médicale délivrée dans le respect
cades normes en vigueur en matiére d'établissement de
2n l'indication, lequel ne pourra généralement se faire
que dans un centre de clinique génétique.

de Les articles 12 a 15 fixent le statut de la commission
fédérale.

Articles 16 et 17 — sanctions

AN

Overtreding van voorschriften inzake de eis v
informed-consent, en het verrichten van handelin

als internationaal ethisch ontoelaatbaar word

geacht (het gaat hier om de verboden handelingen
artikel 11), worden het zwaarst gestraft.

Patrik VANKRUNKELSVEN.
Jeannine LEDUC.

*
* %

WETSVOORSTEL

Artikel 1

Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoel
artikel 78 van de Grondwet.

HOOFDSTUK |
Definities

Art. 2

In deze wet wordt verstaan onder:
1° geslachtscellen: menselijke zaad- en eicellen

2° embryo: cel of samenhangend geheel van cel
met het vermogen uit te groeien tot een mens;

La transgression des prescriptions relatives a
nexigence du consentement éclairé, ainsi que les

e
met geslachtscellen en embryo’s die zowel natior%almanipulations pratiquées sur des cellules reproductri-

nces et des embryons qui sont jugées inadmissibles au
vapoint de vue éthique, tant sur le plan national que sur
le plan international, (il s’agit des manipulations
interdites visées a l'article 11), seront passibles des
sanctions les plus lourdes.

PROPOSITION DE LOI

Article 1¢f

1 in La présente loi régle une matiére visée a l'article 78
de la Constitution.

CHAPITRE F'
Définitions
Art. 2

Au sens de la présente loi, il y a lieu d’entendre par:

1° cellules reproductrices: les spermatoes et
les ovules humains;
en 2° embryon: la cellule ou 'ensemble organique de
cellules susceptible, en se développant, de donner un

étre humain;
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3° kiembaancellen: geslachtscellen en cellen v,
het jonge embryo waarbij veranderingen in h
genoom erfelijk zijn.

HOOFDSTUK Il
Protocol en controle

Art. 3

8§ 1. Wetenschappelijk onderzoek met embryqg
wordt verricht overeenkomstig een daartoe opgest
onderzoeksprotocol dat een volledige beschrijvir
van het voorgenomen onderzoek bevat.

8 2. Alvorens het onderzoek aan te vangen moet
onderzoeker op basis van een duidelijk omschrey
project het onderzoek voorleggen aan een plaatse
ethisch comité, verbonden aan een ziekenhuis
bedoeld in het koninklijk besluit van 12 augusty
1994 tot wijziging van het koninklijk besluit van
23 oktober 1964 tot bepaling van de normen die dg
de ziekenhuizen en hun diensten moeten worg
nageleefd.

De onderzoeker en het hoofd van het erkende la
ratorium voor medisch begeleide voortplanting v
de betrokken universitaire instelling dienen gezame
lijk de adviesaanvraag in.

§ 3. Het plaatselijk ethisch comité brengt elke al
viesaanvraag betreffende onderzoek op embryo’s
kennis van de in artikel 12 bedoelde Federale comm
sie voor medisch wetenschappelijk onderzoek
embryo’s in vitro.

Het onderzoek is slechts toegestaan, indien o
het onderzoeksprotocol een positief oordeel is verk
gen van de Federale commissie voor medisch wet
schappelijk onderzoek op embryo’s in vitro.

HOOFDSTUK Il

Regels betreffende de zeggenschap over
geslachtscellen en embryo’s

Art. 4

Meerderjarigen die in staat zijn tot een redelijk
waardering van hun belangen ter zake, kunn
anders dan ten behoeve van eigen gebruik en on
minderd artikel 6, hun geslachtscellen ter besch
king stellen ten behoeve van de zwangerschap van
ander of ten behoeve van wetenschappelijk ond
zoek.

De terbeschikkingstelling kan slechts schriftelijk €

16)

an 3° cellules de la lignée germinale: les cellules
et reproductrices et les cellules du jeune embryon sur
lesquelles les modifications du génome sont héréditai-
res.

CHAPITRE Il
Protocole et contrde

Art. 3

's 8§ 1°. Toute recherche scientifiqgue utilisant des
eldembryons s’effectue conformément & un protocole,
ng établi a cet effet, qui décrit intégralement la recherche
envisagée.

de 8 2. Avant d'entamer la recherche, le chercheur
erdoit, sur la base d'un projet clairement défini, soumet-
liijkre celle-ci pour avis a un comité local d’éthique atta-
alché a un hpital visé dans l'arrété royal du 12 ao(t
s 1994 modifiant I'arrété royal du 23 octobre 1964
portant fixation des normes auxquelles [épitanx

oret leurs services doivent répondre.

en

po- La demande d’avis est introduite conjointement

N par le chercheur et le chef du laboratoire agréé de

n-procréation médicalement assistée de I'établissement
universitaire concerné.

d- 83. Le comité local d'éthique notifie toute
tedemande d'avis relative a une recherche sur des
isembryons a la Commission fédérale pour la recherche
ppmédicale et scientifique sur les embryons in vitro,
visée a l'article 12.

ver La recherche n’est autorisée que si le protocole de
re-recherche a recueilli un avis favorable de la Commis-
ension fédérale pour la recherche médicale et scientifi-
gue sur les embryons in vitro.

CHAPITRE IlI

Regles relatives au droit de disposition
sur les cellules reproductrices et les embryons

Art. 4

e Les majeurs qui sont en mesure d'évaluer avec

endiscernement leurs intéréts en la matiére peuvent,

yerautrement que pour leur usage personnel et sans

k- préjudice de larticle 6, mettre a disposition leurs

eecellules reproductrices pour les besoins de la grossesse

er-d’'une tierce personne ou pour ceux de la recherche
scientifique.

n Lamise a disposition ne peut se faire que par écrit et

om niet worden gedaan en niet dan nadat een pers

00a titre gracieux, et seulement aprés que la personne
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als bedoeld in het eerste lid, door de zorg van deg
die de geslachtscellen bewaart, is ingelicht over
aard en het doel ervan. De betrokkene kan voor zo
de geslachtscellen nog niet zijn gebruikt, de terk
schikkingstelling te allen tijde, zonder opgaaf va
redenen, herroepen.

Art. 5

§ 1. Meerderjarigen die in staat zijn tot een red
lijke waardering van hun belangen ter zake, kunn
embryo’s die ten behoeve van de eigen zwangersc
buiten het lichaam totstandgebracht zijn, maar n
meer daarvoor zullen worden gebruikt, ter besch
king stellen ten behoeve van:

1° de zwangerschap van een ander;

2° het in kweek brengen van embryonale cellg
voor geneeskundige doeleinden, medisch- en big
gisch-wetenschappelijk onderzoek en medisch-
biologisch-wetenschappelijk onderwijs;

3° het verrichten van ingevolge deze wet toelag

baar wetenschappelijk onderzoek met die embryo’s.

§ 2. De terbeschikkingstelling kan slechts schrift
lijk en om niet worden gedaan en niet dan nadat
personen, bedoeld in het eerste lid, door de zorg
degene die de embryo’s bewaart, zijn ingelicht over
aard en het doel ervan. leder van de betrokkenen K
voor zover de embryo’s nog niet zijn gebruikt, d
terbeschikkingstelling te allen tijde, zonder opga
van redenen, herroepen.

Art. 6

§ 1. Meerderjarigen die in staat zijn tot een redelij
waardering van hun belangen ter zake, kunnen H
geslachtscellen ter beschikking stellen voor het sj
ciaal totstandbrengen van embryao’s ten behoeve va

1° het in kweek brengen van embryonale cellen m
het oog op transplantaties bij de mens die niet dan 1
gebruikmaking van cellen van speciaal totstandg
brachte embryo’s kunnen worden verricht;

20 het verrichten van ingevolge deze wet toelaat-
baar wetenschappelijk onderzoek met die embryo’s.

§ 2. Artikel 4, § 2, is van overeenkomstige toepg

7) 2-716/1 -2000/2001

enenajeure visée a l'alinéafla été informée, par celui

dequi conserve les cellules reproductrices, de la nature et

vede la finalité de cette mise a disposition. Pour autant

e-que les cellules reproductrices n'aient pas encore été

n utilisées, l'intéressé peut a tout moment, sans donner
de motif, révoquer la mise a disposition.

Art. 5

e- 8§ 1°" Les majeurs capables d’évaluer avec discerne-
enment leurs intéréts en la matiére peuvent mettre a
haplisposition des embryons créés a I'extérieur du corps
etpour les besoins de leur propre grossesse, mais qui ne
k- seront plus utilisés a cet effet, pour les besoins:

1° de la grossesse d’'une tierce personne;

n 22 de la mise en culture de cellules embryonnaires

lo-a des fins médicales, pour la recherche scientifique

enmédicale et biologique et pour I'enseignement scienti-
figue médical et biologique;

ait- 3% d'une recherche scientifique, admissible en

vertu de la présente loi, a effectuer sur ces embryons.

a)

e- 8§ 2. La mise a disposition ne peut se faire que par
deécrit et a titre gracieux, et seulement aprés que les
arpersonnes majeures, visées a§'8dht été informées,
depar celui qui conserve les embryons, de la nature et de
arla finalité de cette mise a disposition. Pour autant que
e les embryons n’aient pas encore été utilisés, chacun
af des intéressés peut, a tout moment, sans donner de
motif, révoquer la mise a disposition.

Art. 6

e §1°" Les majeurs capables d'évaluer avec discerne-
urment leurs intéréts en la matiére peuvent mettre leurs
ne-cellules reproductrices a disposition en vue de la créa-
an tion spécifique d’embryons pour les besoins:

et 1°de la mise en culture de cellules embryonnaires

meén vue de transplantations chez I'homme qui ne

e-peuvent étre réalisées qu’en utilisant des cellules
d’embryons créés spécifiguement a cet effet;

20 d’une recherche scientifique, admissible en vertu
de la présente loi, a effectuer sur ces embryons.

s- 8 2. Larticle 4, alinéa 2, est applicable par analogie.

sing.
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HOOFDSTUK IV

Regels betreffende wetenschappelijk onderzoek met
embryo’sbuitenhetmenselijklichaamwaarmeegeen
zwangerschap totstandgebracht wordt

Art. 7

De Federale commissie voor medisch wetensch
pelijk onderzoek op embryo’s in vitro geeft slechts e
positief oordeel over een onderzoeksprotocol betr
fende wetenschappelijk onderzoek met embryqg
waarmee geen zwangerschap totstandgebrs
wordt, maar die daartoe werden géereeindien:

1° redelijkerwijs aannemelijk is dat het onderzos
zal leiden tot de vaststelling van nieuwe inzichten
het terrein van de medische wetenschap;

20 redelijkerwijs aannemelijk is dat de vaststelling,

bedoeld onder® niet door andere vormen of metha
den van wetenschappelijk onderzoek kan plaatsv
den dan onderzoek met de desbetreffende embryo’
door onderzoek van minder ingrijpende aard;

3° het onderzoek voldoet aan de eisen van een ju
methodologie van wetenschappelijk onderzoek;

4° het onderzoek wordt uitgevoerd door of ond
leiding van personen die deskundig zijn op het des
treffende gebied van wetenschappelijk onderzoek.

Art. 8

Het is enkel toegelaten wetenschappelijk ondg
zoek te verrichten met embryo’s die speciaal daarv(
worden totstandgebracht, indien men redelijkerw
kan aannemen dat het zal leiden tot de vaststell
van nieuwe inzichten op het terrein van onvruch
baarheid, het terrein van kunstmatige voortplanting
technieken, het terrein van aangeboren aandoenin
of het terrein van de transplantatiegeneeskunde
dat niet dan met gebruikmaking van in de eers
volzin bedoelde embryo’s kan worden verricht.

HOOFDSTUK V

Regels betreffende wetenschappelijk onderzoek met
embryo’s buiten het menselijk lichaam waarmee
wordtbeoogd eenzwangerschaptot standte brenger

Art. 9

De Federale commissie voor medisch wetensch
pelijk onderzoek op embryo’s in vitro geeft slechts e
positief oordeel over een onderzoeksprotocol betr
fende wetenschappelijk onderzoek met embryo’s b

ten het menselijk lichaam waarmee wordt beoogd €

zwangerschap tot stand te brengen, indien:

1° redelijkerwijs aannemelijk is dat het onderzos

18)

CHAPITRE IV

Régles relatives a la recherche scientifique sur des
embryonsal’extérieurducorpshumainaveclesquels
on n’envisage pas de provoquer une grossesse

Art. 7

ap- La Commission fédérale pour la recherche médi-

en cale et scientifiqgue sur les embryons in vitro ne donne

ef-un avis favorable a un protocole de recherche relatif a

'sune recherche scientifique sur des embryons avec

chiesquels on ne provoquera pas une grossesse, mais qui
ont été créés a cet effet, que si:

k  1°il peut étre raisonnablement admis que la recher-
bp che conduira a la constatation de perspectives nouvel-
les dans le domaine de la science médicale;

20l peut étre raisonnablement admis que la consta-
- tation visée au %ne peut intervenir au moyen de
informes ou de méthodes de recherche scientifique
5 oAutres que la recherche sur les embryons en question
ou par une recherche de nature moins radicale;

ste 3°larecherche satisfait aux exigences d’'une métho-
dologie correcte de recherche scientifique;

er - 4° la recherche est effectuée par des personnes
pe-expertes dans le domaine concerné de la recherche
scientifique, ou sous la direction de telles personnes.

Art. 8

2r-  La recherche scientifique sur des embryons spécifi-
porquement constitués a cet effet n'est autorisée que si
js 'on peut raisonnablement admettre qu’elle conduira
N la constatation de perspectives nouvelles dans les
t- domaines de la stérilité, des techniques de procréation
s-artificielle, des affections congénitales ou de la méde-
geaine de la transplantation, et que cette recherche ne
empuisse étre effectuée qu’en utilisant des embryons tels
steque ceux-la.

CHAPITRE V

Régles relatives a la recherche scientifique sur des
embryonsal’extérieurducorpshumainaveclesquels
on envisage de provoquer une grossesse

Art. 9

ap- La Commission fédérale pour la recherche médi-

bn cale et scientifique sur les embryons in vitro ne donne
ef-un avis favorable a un protocole de recherche sur des
ui-embryons a I'extérieur du corps humain, avec lesquels
eron envisage de provoguer une grossesse, que si:

k  1°il peut étre raisonnablement admis que la recher-

zal leiden tot de vaststelling van nieuwe inzichte

2N che conduira a la constatation de perspectives nouvel-
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inzake onderzoeks- of behandelingsmethoden,
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eles en matiere de méthodes de recherche ou de traite-

richt op het totstandbrengen van zwangerschap en denent visant a provoquer une grossesse et la naissance

geboorte van een gezond kind;

2° redelijkerwijs aannemelijk is dat de vaststelling,

bedoeld onder?] niet door andere vormen of metha

den van wetenschappelijk onderzoek kan plaatsvi

d’'un enfant sain;

20 il peut étre raisonnablement admis que la consta-
- tation visée au L ne peut intervenir au moyen de
n-formes ou de méthodes de recherche scientifique

den dan onderzoek met embryo’'s waarmee wordtautres que la recherche sur des embryons avec lesquels

beoogd een zwangerschap tot stand te brengen
door onderzoek van minder ingrijpende aard;

3° redelijkerwijs aannemelijk is dat het met het

onderzoek te dienen belang in evenredige verhoud
staat tot de bezwaren en risico’s voor het toekomst|
kind en de vrouw, en

40 is voldaan aan de eisen, bedoeld in artikel7,
en 4.

Art. 10

Het is verboden wetenschappelijk onderzoek als

bedoeld in artikel 9 te verrichten zonder schriftelijk
toestemming van de vrouw en haar echtgenoot, ge
gistreerde partner of andere levensgezel. Toesté
ming kan slechts worden verleend door meerderjg
gen die in staat zijn tot een redelijke waardering v
hun belangen ter zake.

Alvorens toestemming wordt gevraagd, draa
degene die het wetenschappelijk onderzoek uitvg
er zorg voor dat degenen wier toestemming is vere
schriftelijk worden ingelicht over het doel en de aa
van het onderzoek.

HOOFDSTUK VI

Verboden handelingen met geslachtscellen
en embryo’s

Art. 11

Het is verboden:

1° een embryo speciaal tot stand te brengen en g
ciaal totstandgebrachte embryo’s te gebruiken vq
andere doeleinden dan het totstandbrengen van
zwangerschap of dan waarvoor het op grond van a
kel 6, 8 1, ter beschikking mag worden gesteld;

20 een embryo buiten het menselijk lichaam zig
langer dan veertien dagen te laten ontwikkelen;

3° handelingen met geslachtscellen of embryo’s
verrichten met het oogmerk van de geboorte v
genetisch identieke menselijke individuen;

4° het genetisch materiaal van de kern van men
lijke kiembaancellen opzettelijk te wijzigen;

5° uit een embryo in kweek gebrachte cellen
gebruiken voor andere doeleinden dan waarvoor

gt

abn envisage de provoquer une grossesse, ou par une
recherche de nature moins radicale;

3 il peut étre raisonnablement admis que l'intérét a
ingservir par la recherche est proportionné aux inconvé-
genients et aux risques pour le futur enfant et pour la
femme; et

40 qu'il soit satisfait aux exigences visées a l'article
7, etp

3

Art. 10

Il est interdit d’effectuer une recherche scientifique
e au sens de I'article 9 sans le consentement écrit de la

srefemme et du conjoint, partenaire enregistré ou autre
*meompagnon de celle-ci. Le consentement ne peut étre
iri-donné que par des majeurs capables d'évaluer avec
andiscernement leurs intéréts en la matiére.

Avant de demander le consentement, celui qui

ertprocéde a la recherche scientifique veille a ce que les
stpersonnes dont le consentement est requis soient
rd informées par écrit de la finalité et de la nature de la
recherche.

CHAPITRE VI

Manipulations interdites sur les cellules
reproductrices et les embryons

Art. 11

Il est interdit:

pe- 1°de créer spécifiguement un embryon, et d’utiliser

ordes embryons spécifiquement créés, a des fins autres

eeque la provocation d’une grossesse ou que celles pour

rtilesquelles ils peuvent étre mis a disposition en vertu de
l'article 6, § P

20 de laisser se développer un embryon a I'extérieur
du corps humain pendant plus de quatorze jours;

te 3° de réaliser des manipulations sur des cellules

anreproductrices ou des embryons dans le but de donner
naissance a des étres humains génétiquement identi-
ques;

se- 4° de modifier intentionnellement le matériel géné-
tique du noyau de cellules le la lignée germinale
humaine;

te 5°¢ d'utiliser des cellules mises en culture a partir
zijd’'un embryon a des fins autres que celles pour lesquel-

h
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op grond van artikel 6, § 1°2c.q. artikel 7, ¢, ter
beschikking mogen worden gesteld;

6° een menselijke en een dierlijke geslachtsg
samen te brengen met het oog op het doen ontst
van een meercellige hybride;

7° een embryo in te brengen in een dier;
80 een dierlijk embryo in te brengen in een mens;

9° handelingen met geslachtscellen of embryo’s
verrichten met het oogmerk het geslacht van een t
komstig kind te kunnen kiezen. Dit is echter niet v4
toepassing indien naar wetenschappelijk vera
woord medisch inzicht het risico bestaat voor e
ernstige geslachtsgebonden erfelijke aandoening
het kind en de handelingen plaatsvinden ter voork
men daarvan;

10° openlijk diensten aan te bieden bestaande
handelingen, verboden in dit artikel.

HOOFDSTUK VII

Federale commissie voor medisch-wetenschappelijk
onderzoek op embryo’s in vitro

Art. 12

8§ 1. Er wordt een Federale commissie vo
medisch-wetenschappelijk onderzoek op embryo’s
vitro ingesteld.

§ 2. De commissie bestaat uit 14 leden. Voor elk
wordt een plaatsvervanger aangewezen. De Kon
benoemt, bij in de Ministerraad overlegd besluit €
op voordracht van het Raadgevend comité voor b
ethiek, de leden van deze commissie en hun plaats
vangers voor een termijn van vier jaar. De voordrag
van het Raadgevend comité voor bio-ethiek en
beslissing van de Koning, voorzien in:

1° een taalpariteit tussen Nederlandstaligen
Franstaligen;

2° een multidisciplinaire samenstelling;

30 filosofisch evenwicht;

4° een voldoende vertegenwoordiging van de ut
versitaire onderzoekscentra.

De leden verkiezen uit hun midden twee c
voorzitters van een verschillende filosofische stre
king. De co-voorzitters wisselen elkaar halfjaarlijks
als voorzitter.

Art. 13

De Federale commissie voor medisch

(20)

les elles peuvent étre mises a disposition en vertu de
l'article 6, 8 P, 2° ou, le cas échéant, de 'article 7, 1

el 6° de fusionner une cellule reproductrice humaine
aaet une cellule reproductrice animale en vue de générer
un hybride pluricellulaire;

7° d'implanter un embryon humain chez un
animal;

8° d'implanter un embryon animal chez un étre
humain;

te 9° de réaliser des manipulations sur des cellules
pereproductrices ou des embryons dans le but de
AN pouvoir choisir le sexe d'un futur enfant. La présente
nt-disposition n'est toutefois pas applicable si, d'un
en point de vue médical scientifiquement étayé, il existe
bijpour I'enfant un risque d’affection héréditaire grave,
o-liée au sexe, et que les manipulations soient faites en
vue de prévenir celle-ci;

uit 10° d'offrir ouvertement des services consistant a
pratiquer des manipulations interdites par le présent
article.

CHAPITRE VII

Commission fédérale pour la recherche
médicale et scientifique sur les embryons in vitro

Art. 12

pr - § 187 |l est institué une Commission fédérale pour
inla recherche médicale et scientifique sur les embryons
in vitro.

id 8 2. La commission est composée de 14 membres.
ngJn suppléant est désigné pour chaque membre. Le
2n Roi nomme, par arrété délibéré en Conseil des mi-
o-nistres et sur présentation du Comité consultatif de
verbioéthique, les membres de cette commission et leurs
htsuppléants, pour un terme de quatre ans. La présenta-
detion du Comité consultatif de bioéthique et la déci-
sion du Roi veillent a assurer:

en 1° une parité linguistique entre francophones et
néerlandophones;

20 une composition multidisciplinaire;

3° un équilibre philosophique;

4° une représentation suffisante des centres de
recherche universitaires.

ni

D- Les membres élisent en leur sein deux coprésidents
k- de tendance philosophique différente. Les coprési-
af dents assument alternativement la présidence pour
une durée de six mois.

Art. 13

- La Commission fédérale pour la recherche médi-

wetenschappelijk onderzoek op embryo’s in vitf

o cale et scientifique sur les embryons in vitro établit a
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stelt jaarlijks een verslag op ten behoeve van
Wetgevende Kamers waarin de onderzoeken n
toepassing van deze wet worden besproken.
commissie kan tevens aanbevelingen doen aan
Wetgevende Kamers. Jaarlijks wordt eveneens ¢
lijst opgesteld en publiek gemaakt, die een overziq
geeft van de met toepassing van deze wet lope
onderzoeken. De commissie kan bij consensus rig
lijnen met betrekking tot de toepassing van deze V|
opstellen en bezorgen aan de plaatselijke ethis
comités.

Art. 14

De Federale commissie voor medisch
wetenschappelijk onderzoek op embryo’s in vitf
werkt een intern reglement uit dat goedgekey
wordt door de ministers die bevoegd zijn voor h
Wetenschapsbeleid, de Volksgezondheid en de Ju
tie. Dit intern reglement regelt onder meer de verei
aanwezigheden om geldig te kunnen beraadslager
stemmen.

Het intern reglement voorziet voor het betrokke
plaatselijk ethisch comité in de mogelijkheid om ©
bij het opstellen van zijn advies gehanteerde argum
ten voor de commissie te verduidelijken.

Art. 15

Voor het uitvoeren van haar opdrachten kan
Federale commissie voor medisch-wetenschappe
onderzoek op embryo’s in vitro een beroep doen
het secretariaat van het Raadgevend comité voor |
ethiek.

HOOFDSTUK VI
Strafbepalingen en slotbepaling

Art. 16

Met gevangenisstraf van een maand tot zes ma
den en met geldboete van vijfhonderd tot vijfduizer
frank of met één van die straffen alleen, wordt gestr
hij die onderzoek op embryo’s uitvoert:

1° zonder te voldoen aan de voorwaarden bepa
in de artikelen 3, 4, 5, 6, 8 en 10, tweede lid, of

2° waarbij afgeweken wordt van het onderzoek
protocol waarover een positief advies is verleend.

Art. 17

Met gevangenisstraf van drie maanden tot één j
en met geldboete van duizend frank tot tienduize
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del'intention des Chambres législatives un rapport
netannuel rendant compte des recherches effectuées en
Deapplication de la présente loi. La commission peut
dégalement faire des recommandations aux Chambres
reriégislatives. Une liste donnant un apercu des recher-
htches qui sont en cours en application de la présente loi
ndest établie et publiée annuellement. La commission
htpeut établir au consensus des directives relatives a
vet'application de la présente loi, et les transmettre aux
cheomités locaux d’éthique.

Art. 14

| La Commission fédérale pour la recherche médi-
o cale et scientifique sur les embryons in vitro établit un
rd reglement d’ordre intérieur, qui est approuvé par les
et ministres ayant la Politique scientifiqgue, la Santé
stipublique et la Justice dans leurs attributions. Ce regle-
stement d’ordre intérieur fixe notamment les quorums
1 ede présence requis pour pouvoir délibérer et voter
valablement.

n Le réglement d’ordre intérieur prévoit la faculté,
e pour le comité local d'éthique concerné, de préciser
endevant la commission, les arguments qu'’il a invoqués
dans le cadre de la rédaction de son avis.

Art. 15

de En vue de I'exécution de ses missions, la Commis-
ijksion fédérale pour la recherche médicale et scientifi-
opgue sur les embryons in vitro peut faire appel au secré-
viotariat du Comité consultatif de bioéthique.

CHAPITRE VI
Sanctions et disposition finale

Art. 16

an- Est puni d'un d’emprisonnement de un mois a six
id mois et d'une amende de cing cents francs a cing mille
aftfrancs, ou d’'une de ces peines seulement, celui qui
effectue une recherche sur des embryons:

ald 1° sans respecter les conditions prévues aux ar-
ticles 3, 4, 5, 6, 8 et 10, alinéa 2, ou

2° en s’écartant du protocole de recherche sur
lequel un avis favorable a été émis.

S-

Art. 17

aar Est puni d’'un emprisonnement de trois mois a un
ndan et d’'une amende de mille francs a dix mille francs,

frank of met één van die straffen alleen, wordt gestr

aftou d’'une de ces peines seulement, celui qui accomplit
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hij die de door artikel 10, eerste lid, of artikel 11 ver- des manipulations interdites par Iarticle 10, ali-
boden handelingen verricht. néa B, ou par l'article 11.

Art. 18 Art. 18

Deze wet treedt in werking op de datum van de La présente loi entre en vigueur a la date de la publi-
bekendmaking van het eerste benoemingsbesluit Varcation du premier arrété de nomination des membres
de leden van de Federale commissie voor medischde la Commission fédérale pour la recherche médicale
wetenschappelijk onderzoek op embryo’s in vitro. et scientifique sur les embryons in vitro.
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