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BELGISCHE SENAAT

ZITTING 2001-2002

15 MAART 2002

Wetsvoorstel betreffende het onderzoek
op embryo’s in vitro

AMENDEMENTEN

Nr. 83 VAN MEVROUWvan KESSEL

Art. 5

In het 3° van dit artikel na het woord «embryo’s »
de woorden«en gameteninvoegen.

Verantwoording

Het voorgestelde artikel 5°3verbiedt terecht het gebruik van
embryo’s voor commerdie doeleinden. Dit verbod dient echte
ook te worden uitgebreid naar gameten.

Nr. 84 VAN MEVROUWvan KESSEL

Art. 5

In het 3° van dit artikel na het woord «embryo’s »
de woorden«en embryonale stamcelleimyoegen.
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Au 3°de cetarticle, aprésle mot embryons pinsé-
rer les mots«et des gamétes»

Justification

C’est & juste titre que I'article 59,3roposé interdit I'utilisation

d’'embryons a des fins commerciales. Il convient toutefois

d’étendre cette interdiction aux gameétes.

N° 84 DE MMEvan KESSEL

Art. 5

Au 3°de cetarticle, aprés le mot embryons pinsé-

rer les mots«et des cellules souches embryonnaires »
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Verantwoording

Het voorgestelde artikel 5°3verbiedt terecht het gebruik van
embryo’s voor commerdlie doeleinden. Dit verbod dient echte
ook te worden uitgebreid naar embryonale stamcellen.

Vele landen hanteren weliswaar een principieel verbod v
onderzoek op embryo’'s, maar staan wel oogluikend toe
embryonale stamcellen hiertoe gekocht worden in landen als
Verenigde Staten, Austrajidsragé en Hong Kong. Dit verbod
dient dan ook zo volledig mogelijk geformuleerd te worden.

Nr. 85 VAN MEVROUWvan KESSEL

Art. 6bis (nieuw)

Een artikel 6bis (nieuw) invoegen, luidend als
volgt:

«Artikel 6bis. — Kiembaantherapie is verboden.

Verantwoording

Onder kiembaantherapie wordt verstaan de genetische m
ficatie van de geslachtscellen of van een zeer jong pre-embryo
het oog op het definitief herstellen van het genetisch defect v
het kind én zijn nakomelingen.

Nr. 86 VAN MEVROUW van KESSEL

Art. 7

Heteerste lid van § 1 van dit artikel aanvullen met
de woorden«en gaat hiertoe na of het onderzoek
project beantwoordt aan de voorwaarden bepaald
deze wet»

Verantwoording

Het is noodzakelijk dat het plaatselijk ethisch comité enkel e
gunstig advies kan geven indien de voorwaarden bepaald in @
wet werden nageleefd. Dit dient uitdrukkelijk gestipuleerd in ¢
wet, nu de Nederlandstalige formulering in letterlijke lezing ve
keerdelijk te kennen geeft dat het plaatselijk ethisch comité ¢
gunstig advies moet geven, zonder dat enig verband wordt gel
met de voorwaarden bepaald in de wet.

Nr. 87 VAN MEVROUWvan KESSEL

Art. 7

In hetderde lid van § 2 van dit artikel de laatste zin
doen vervallen.

Verantwoording

2)

Justification

C’est a juste titre que I'article 59, 3roposé interdit I'utilisation
d’embryons a des fins commerciales. Il convient toutefois
d’étendre cette interdiction aux cellules souches embryonnaires.

an Beaucoup de pays interdisent en principe les recherches sur des
tatembryons, mais ferment les yeux sur les achats de cellules souches
deembryonnaires dans des pays comme tassBJnis, I'Australie,
Israd et Hong Kong. Il convient dés lors de formuler 'interdiction
d’'une maniére aussi compléte que possible.

N° 85 DE MMEvan KESSEL

Art. 6bis (nouveau)

Insérer un article 6bis (nouveau), libellé comme
suit:

«Article 6bis. — La thérapie génique germinale est
interdite. »

Justification

bdi- Par thérapie génique germinale, on entend la modification

megénétique des cellules reproductrices ou d'un trés jeune préem-

porbryon en vue de corriger définitivement le géne défectueux chez
I'enfant et pour sa descendance.

N° 86 DE MMEvan KESSEL

Art. 7

Completer le § F', alinéa ¥', de cet article, par les
5- mots «A cet effet, le comité vérifie si le projet de
in recherche remplit les conditions prévues dans la
présente loi»

Justification

en |l faut que le comité local d’éthique ne puisse donner un avis
ez@ositif que si les conditions prévues dans la présente loi sont
e remplies. Cela doiftee précisé explicitement dans la loi, étant

r- donné que, pris littéralement, le texte dispose erronément que le
pencomité local d'éthique doit donner un avis positif sans faire le
egdnoindre lien avec les conditions prévues dans la loi.

N° 87 DE MMEvan KESSEL

Art. 7

Dans l'alinéa 3 du 8§ 2 de cet article, supprimer la
derniére phrase.

Justification

Het voorgestelde artikel 7, 8 2, voorziet dat, indien de Feder

Commissie voor medisch en wetenschappelijk onderzoek bin;r

twee maanden na de overzending geen negatief advies geef

ale L'article 7, § 2, proposé prévoit que si la Commission fédérale
enpour la recherche médicale et scientifique sur les embryons n'a pas
heimis d’avis négatif dans un délai de deux mois aprés la transmis-
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onderzoeksproject is toegestaan. Zelfs als een negatief ad
wordt gegeven, dient dit bovendien met een twee derde meer
heid te gebeuren, zoals overigens wordt herhaald in het voo
stelde artikel 10, § 3.

De voorgestelde regeling houdt aldus in dat een onderzoeg
project na een gunstige beslissing van het lokaal ethisch con
steeds geacht wordt te zijn toegestaan, tenzij een negatieve be
sing met twee derde meerderheid wordt genomen. Anders uit
drukt: indien minstens een derde van de leden van de Fede
Commissie akkoord gaat met het onderzoeksproject, is het t
gestaan.

De indiener van huidig amendement is van oordeel dat €
objectievere controle wenselijk is en stelt daarom voor dat €
onderzoeksproject dat gunstig werd bevonden door het lok
ethisch comité hoe dan ook met een voldoende meerderheid
drukkelijk moet worden goedgekeurd, eerder dan een wette
vermoeden van goedkeuring in te stellen (zie ook amendenm
nr. 96 op artikel 10, 88 2 en 3).

Om die reden dient de voorgestelde regeling te word
geschrapt.

Nr. 88 VAN MEVROUW van KESSEL

Art. 7

In dit artikel een § 3 toevoegen, luidend als volgt:

«8 3. Een onderzoeksproject kan slechts een a
vang nemen nadat het door de Federale Commissi
goedgekeurd overeenkomstig de bepalingen van g
kel 10.»

Verantwoording

Het voorgestelde artikel 7, 8 2, voorziet dat, indien de Feder

2-695/7 -2001/2002

viesion, le projet de recherche est autorisé. Et lorsque I'avis est néga-
dertif, encore faut-il qu'il soit adopté a la majorité des deux tiers,
gecomme le répéte du reste l'article 10, § 3, proposé.

ks- Le régime proposé implique par conséquent qu'apres avoir
nitérecueilli une décision favorable du comité local d'éthique, un
sliprojet de recherche est toujours réputé autorisé, sauf décision
genégative prise a la majorité des deux tiers. Autrement dit: il suffit
ralgu’un tiers des membres de la Commission fédérale approuvent le
oerojet de recherche pour que celui-ci soit autorisé.

en L’auteur du présent amendement estime souhaitable qu'il y ait
enun contfde plus objectif et propose par conséquent qu’un projet
aalde recherche qui a recu un avis favorable du comité local d’éthique
uitdoive en tout état de cauSeeapprouvé expressément a une
ijk majorité suffisante, pldtaque d’instituer une présomption Iégale
entd’approbation (voir aussi 'amendemerft36 a I'article 10, 88 2

et 3).

en  Voila pourquoi il faut supprimer la disposition visée.

N° 88 DE MMEvan KESSEL

Art. 7

Complétercetarticle parun§3,rédigé commesuit:

an- «8 3. Un projet de recherche ne pétiteelancé
e ig|u’apres avoir été approuveé par la Commission fédé-
rtivale conformément aux dispositions de l'article 10.»

Justification

ple L'article 7, § 2, proposé prévoit que si la Commission fédérale

Commissie voor medisch en wetenschappelijk onderzoek binnenpour la recherche médicale et scientifique sur les embryons n’a pas

twee maanden na de overzending geen negatief advies geeft
onderzoeksproject is toegestaan. Zelfs als een negatief ad
wordt gegeven, dient dit bovendien met een twee derde meer
heid te gebeuren, zoals overigens wordt herhaald in het voo
stelde artikel 10, § 3.

De voorgestelde regeling houdt aldus in dat een onderzoe
project na een gunstige beslissing van het lokaal ethisch cor
steeds geacht wordt te zijn toegestaan, tenzij een negatieve be
sing met twee derde meerderheid wordt genomen. Anders uit
drukt: indien minstens een derde van de leden van de Fede
Commissie akkoord gaat met het onderzoeksproject, is het t
gestaan.

De indiener van huidig amendement is van oordeel dat €
objectievere controle wenselijk is en stelt daarom voor dat €
onderzoeksproject dat gunstig werd bevonden door het lok
ethisch comité hoedanook met een voldoende meerderheid
drukkelijk moet worden goedgekeurd, eerder dan een wette
vermoeden van goedkeuring in te stellen (zie ook amendemn
nr. 96 op artikel 10, 88 2 en 3).

De garantie tegen instrumentalisering en misbruiken i
immers precies in de werking van de Federale Commissie Vi
medisch en wetenschappelijk onderzoek op embigio/gro. De
Federale Commissie dient daarom steeds, na een positief ad
van het plaatselijk ethisch comité, het onderzoeksprotocol te €
lueren en desgevallend goed te keuren. Pas dan kan het onde
aangevat worden, hetgeen de doelstelling van huidig amenden

., hémis d’'avis négatif dans un délai de deux mois apres la transmis-
viesion, le projet de recherche est autorisé. Et lorsque I'avis est néga-
dertif, encore faut-il qu'il soit adopté a la majorité des deux tiers,
gecomme le répéte du reste l'article 10, § 3, proposé.

ks- Le régime proposé impligue par conséquent qu'aprés avoir
nitérecueilli une décision favorable du comité local d'éthique, un
sliprojet de recherche est toujours réputé autorisé, sauf décision
genégative prise a la majorité des deux tiers. Autrement dit: il suffit
ralgu’un tiers des membres de la Commission fédérale approuvent le
oe-projet de recherche pour que celui-ci soit autorisé.

en L’auteur du présent amendement estime souhaitable qu'il y ait
enun contfde plus objectif et propose par conséquent qu’un projet
aalde recherche qui a recu un avis favorable du comité local d’éthique
uitdoive en tout état de cauSaecapprouvé expressément a une
ijk majorité suffisante, plitaque d’instituer une présomption légale
entd’approbation (voir aussi 'amendeme’t36 a I'article 10, 88 2

et 3).

gt C'est, en effet, précisément le fonctionnement de la Commis-
porsion fédérale pour la recherche médico-scientifique sur les
embryons humaingn vitro qui doit permettre de se prémunir
viesontre l'instrumentalisation et les abus. Voila pourquoi la
va-Commission fédérale doit toujours évaluer et, le cas échéant,
zoelpprouver le protocole de recherche, apres avis positif du comité
nentbcal d'éthique. Ce n’est qu'alors que la recherche poltrea e

IS.

entamée. Tel est le but du présent amendement.
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Nr. 89 VAN MEVROUWvan KESSEL

Art. 9
Inditartikelde volgende wijzigingenaanbrengen:

A. 8 2 tot en met § 4 vervangen als volgt:

«8 2. De commissie is samengesteld uit 16 led
Voor elk lid wordt een plaatsvervanger aangewezet

De Koning benoemt, bij een in Ministerraad ove
legd besluit en op voordracht van het Raadgeve
Comité voor bio-ethiek, de leden van de Commis
en hun plaatsvervangers voor een termijn van vi
jaar. Het mandaat is hernieuwbaar. In voorkomen
geval voltooit de plaatsvervanger het mandaat van |
lid.

De voordracht van het Raadgevend Comité vo
bio-ethiek en de benoemingen door de Koning vo
zienin:

1° een pariteit tussen Nederlandstaligen en Fran
taligen;

2° een multidisciplinaire samenstelling;

3° een evenwicht tussen filosofische strekkingen;;

4° een voldoende vertegenwoordiging van (
universitaire onderzoekscentra.

De leden verkiezen uit hun midden twee voorz
ters, van een verschillende filosofische strekking
een verschillende taalrol.

De voorzitters wisselen elkaar halfjaarlijks af al
voorzitter die effectief het voorzitterschap waa
neemt.

De wijze waarop vacante posten bekendgema

4)

N° 89 DE MMEvan KESSEL

Art. 9
A cetarticle, apporter les modifications suivantes :

A. Remplacer les §8 2 a 4 par ce qui suit:

en. «8§ 2. La commission est composée de 16 membres.
1. Un suppléant est désigné pour chaque membre.

-

Les membres de cette commission ainsi que leurs
ndsuppléants sont nommés, pour un terme de quatre
sieans, par le Roi, par arrété délibéré en Conseil des mi-
er nistres, sur proposition du Comité consultatif de
d bioéthiqgue. Leur mandat est renouvelable. Le cas
netéchéant, le membre suppléant achéve le mandat du
membre effectif.

or La proposition du Comité consultatif de bioéthi-
Dr-que et les nominations conférées par le Roi prévoient:

1° |a parité linguistique entre néerlandophones et
francophones;

20 une composition multidisciplinaire;

3° un équilibre entre les diverses tendances philo-
sophiques;

4° une représentation suffisante des centres de
recherche universitaires.

it- Les membres désignent en leur sein deux présidents
ende tendance philosophique et dé&erdinguistique
différents.

5 Les présidents exercent alternativement pendant
r- une période de six mois la présidence effective de la
commission.

S-

e

akt Les modalités de la publication des vacances et du

worden en kandidaturen ingediend, wordt bepaald dépd des candidatures sont définies par un arrété

bij een koninklijk besluit vastgesteld na overleg in (
Ministerraad. »

B. 8§ 5 vernummeren tot § 3.

Verantwoording

le royal délibéré en Conseil des ministres. »

B. Renuméroter le § 5en § 3.

Justification

Het verdient aanbeveling dat de leden van de Federale Cominis- Il est recommandé que les membres de la Commission fédérale

sie worden aangeduid door de Koning, en dit op voordracht
het Raadgevend Comité voor bio-ethiek. Op deze manier wd
een politisering van de Federale Commissie vermeden en kun
zZij op zorgvuldige wijze worden voorgedragen, waarbij geen val
gestelde hoedanigheden van tel zijn in de samenstelling van
commissie, maar wel de objectieve kwaliteit en competenties
de kandidaten.

Nr. 90 VAN MEVROUWvan KESSEL
(Subsidiair amendement op haar amendement nr. 89)

Art. 9

Inditartikelde volgende wijzigingenaanbrengen:
A. In het 1° van § 2 het woord«zes»vervangen

ansoient désignés par le Roi, sur proposition du Comité consultatif

rdtde bioéthique. De cette maniére, on évitera une politisation de la

nerCommission fédérale et I'on pourra sélectionner avec soin les

st- candidats que l'on veut proposer, étant entendu qu’en ce qui

deconcerne la composition de la commission, ce n’est pas la qualité

andes candidats qui compte, mais la valeur et les compétences objec-
tives de chacun d’eux.

N° 90 DE MMEvan KESSEL
(Amendement subsidiaire & son amendemegdn

Art. 9

A cetarticle, apporter les modifications suivantes :
A.Au1°du § 2, remplacer le motsix»par le mot

door het woord «vier».

«quatre»
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B. In het 3° van § 2 het woord«vier»vervangen
door het woord «zes».

Verantwoording

De voorgestelde samenstelling van de commissie behelst
vertegenwoordiging van 10 doctors in de geneeskunde, 4 jurig
en 2 hoogleraren menswetenschappen. Met het oog op een o
tieve vertegenwoordiging voor de besluitvorming over ingri
pende onderzoeksprojecten, is het aangewezen de verhoudir
wijzigen naar 8 doctors in de geneeskunde, 6 juristen en 2 hoo
raren menswetenschappen.

Nr. 91 VAN MEVROUWvan KESSEL
(Subsidiair amendement op haar amendement nr. 89)

Art. 9

Paragraaf 3 van dit artikel vervangen als volgt:

« 8 3. De leden en de plaatsvervangers worden a
geduid door de Koning bij een in Ministerraad ove
legd koninklijk besluit, op voordracht van het Raa
gevend Comité voor bio-ethiek. »

Verantwoording

2-695/7 -2001/2002

B. Au 3°du § 2, remplacer le mok quatre»par le
Mot «Six»

Justification

een Selon la proposition, la commission est composée de
tenlO docteurs en médecine, 4 juristes et 2 professeurs de sciences
bjedrumaines. Pour assurer une représentation objective en vue des
prises de décision sur des projets de recherche majeurs, il convient
g tde prévoir que la commission est composée de 8 docteurs en
plemédecine, 6 juristes et 2 professeurs de sciences humaines.

N° 91 DE MMEvan KESSEL
(Amendement subsidiaire & son amendem@Boh

Art. 9

Remplacer le § 3 de cet article par ce qui suit:

an- « 8§ 3. Les membres effectifs et suppléants sont dési-

- gnés par le Roi par un arrété délibéré en Conseil des

- ministres, sur présentation du Comité consultatif de
bioéthique. »

Justification

Het verdient aanbeveling dat de leden van de Federale Commis- |l est recommandé que les membres de la Commission fédérale

sie worden aangeduid door de Koning, en dit op voordracht
het Raadgevend Comité voor bio-ethiek. Op deze manier wd
een politisering van de Federale Commissie vermeden en kun
zij op zorgvuldige wijze worden voorgedragen, waarbij geen va
gestelde hoedanigheden van tel zijn in de samenstelling van
commissie, maar wel de objectieve kwaliteit en competenties
de kandidaten.

Nr. 92 VAN MEVROUWvan KESSEL

(Subsidiair amendement op haar amendement nr. 89)

Art. 9

In § 3van dit artikel het woord « gewone wervan-
gen door het woord«twee derde»

Verantwoording

Het voorgestelde artikel 9, § 3, voorziet dat de leden en
plaatsvervangers van de Federale Commissie worden aangew|
door de Senaat met een gewone meerderheid van de uitgebra
stemmen. Teneinde een zo groot mogelijke maatschappelijke ¢
sensus te verzekeren met betrekking tot de samenstelling van
Federale Commissie, is het aangewezen dat de Senaat deze
met een twee derde meerderheid aanduidt (zoals nu reeds
geval is voor de aanbevelingen aan de Koning van de rechters
het Arbitragehof).

Nr. 93 VAN MEVROUW van KESSEL

(Subsidiair amendement op haar amendement nr. 89)

Art. 9

In § 2, laatste lid, van dit artikel, tussen de woorden
«bij een» en het woord «besluits; het woord

ansoient désignés par le Roi sur proposition du Comité consultatif
rdtde bioéthique. De cette maniére, on évitera une politisation de la
nerCommission fédérale et I'on pourra sélectionner avec soin les

st- candidats que I'on veut proposer, en tenant compte de la valeur et
deles compétences objectives de chacun d’eux.

an

N° 92 DE MMEvan KESSEL

(Amendement subsidiaire a son amendemegon

Art. 9

Au 8 3decetarticle,remplacerle mot simple>par
les mots«des deux tiers»

Justification

de L’article 9, § 3, proposé prévoit que les membres effectifs et
ezesuppléants de la Commission fédérale sont désignés par le Sénat, a
chta majorité simple des suffrages exprimés. En vue d’'assurer le plus
onfarge consensus social possible en ce qui concerne la composition
Hezée cette Commission fédérale, il convient que le Sénat désigne ces
edemembres a la majorité des deux tiers (comme c'est déja le cas

hedujourd’hui en ce qui concerne les recommandations au Roi des
vajuges de la Cour d’arbitrage).

N° 93 DE MMEvan KESSEL

(Amendement subsidiaire a son amendemesgon

Art. 9

Insérer, dans le texte néerlandais du § 2, dernier
alinéa, de cetarticle, entre les motshij een»etle mot

«koninklijk »invoegen.

«besluit» le mot«koninklijk »
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Verantwoording

Technisch-legistieke aanpassing en overeenstemming me
Franstalige tekst.

Uiteraard betreft het een koninklijk besluit.
Nr. 94 VAN MEVROUWvan KESSEL

Art. 9

In dit artikel een 8§ 6 invoegen, luidend als volgt:

«8 6. De commissie stelt binnen drie maanden
haar installatie een huishoudelijk reglement op, d
ter goedkeuring wordt voorgelegd aan de federg
Kamers. Het reglement bepaalt de werkwijze van
commissie. »

Verantwoording

Het is noodzakelijk dat een reglement dat de interne werki
bepaalt van de commissie wordt voorgelegd aan het Parlem
om optimale transparantie te verzekeren.

Nr. 95 VAN MEVROUWvan KESSEL

Art. 10

Paragraaf 1 van dit artikel aanvullen met een 6
luidend als volgt:

«6° bij consensus richtlijnen op te stellen me
betrekking tot het onderzoek op embryo’s en dé
over te zenden aan de plaatselijke ethische comités

Verantwoording

De Federale Commissie dient een centrale rol te spelen tene
een eenvormige toepassing van de vigerende inzichten over
onderzoek op embryo’s te verzekeren. Daartoe stelt zij richtlijn
op met betrekking tot het onderzoek op embryo’s, die bij cons
sus worden aangenomen.

Nr. 96 VAN MEVROUWvan KESSEL

Art. 10
Inditartikelde volgende wijzigingenaanbrengen:

A. Paragraaf 2 vervangen als volgt:

6)

Justification

de Adaptation technico-légistique pour rendre le texte conforme
au texte francais.

Il s'agit évidemment d’'un arrété royal.
N° 94 DE MMEvan KESSEL

Art. 9

A cet article, insérer un § 6, libellé comme suit:

na «86. Dans les trois mois de son installation, la

at commission établit un reglement d’ordre intérieur,

le qui est soumis a I'approbation des Chambres fédéra-

deles. Le reglement détermine le mode de fonctionne-
ment de la commission. »

Justification

ng Il est nécessaire qu'un réglement déterminant le fonctionne-
entment interne de la commission soit soumis au Parlement afin
d’assurer une transparence optimale.

N° 95 DE MMEvan KESSEL

Art. 10

Compléter le 8§ ' de cet article par un @, libellé
comme sulit:

2t «6° d’établir, par consensus, des directives concer-
2zenant la recherche sur les embryons et de les transmet-
5. »tre aux comités locaux d’éthique. »

Justification

nde La Commission fédérale doit jouer ufleocentral afin de
hegarantir une application uniforme des conceptions actuelles
en quant a la recherche sur les embryonsefeffet, elle établit des
en-directives concernant la recherche sur les embryons, qui sont
adoptées par consensus.

N° 96 DE MMEvan KESSEL

Art. 10
A cetarticle, apporter les modifications suivantes :

A. Remplacer le § 2 comme suit:

«8 2. De commissie heeft eveneens tot taak
onderzoeksprojecten te onderzoeken
worden meegedeeld.

De commissie keurt het positief advies van

lle «8§ 2. La commission a également pour mission

die haard’examiner tous les projets de recherche qui lui sont

communiqués.

et La commission approuve l'avis positif du comité

plaatselijk ethisch comité binnen drie maanden na delocal d’éthique dans les trois mois de sa réception, a la
ontvangst ervan goed met een gewone meerderheid. majorité simple.
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De commissie gaat hierbij na:

1° of het onderzoeksprotocol voldoet aan de bef
lingen van deze wet en de richtlijnen vastgesteld n
toepassing van 8§ 1;

2° indien het onderzoek het aanmaken van

embryo’s in vitro behelst, of het onderzoek betre
king heeft op vruchtbaarheidsproblemen, dan wel
vooruitgang van de kennis inzake ernstige genetis
ziekten nastreeft;

3° of voldaan is aan de voorwaarde bepaald i
artikel 8.

Bij staking van stemmen beslist de voorzitter van
commissie.

De beslissingen van de commissie zijn gemotive
en worden bij een ter post aangetekende brief mee
deeld aan de betrokken onderzoeker en aan het pla
selijk ethisch comité. »

B. Paragraaf 3 vervangen als volgt:

«§ 3. De commissie kan ten allen tijde de labor
toria bezoeken waarin het onder haar bevoegdhé
ressorterend onderzoek wordt verricht om er al
vaststellingen te doen die nuttig zijn voor haar take

De commissie kan tevens de onderzoekers en
hoofd van het laboratorium horen.»

Verantwoording

Zie de verantwoording bij amendementen nrs. 87 en 88. Bov
dien is het noodzakelijk te formuleren welke voorwaarden
commissie dient na te gaan bij de evaluatie van het onderzog
project.

Nr. 97 VAN MEVROUWvan KESSEL

(Subsidiair amendement op haar amendement nr. 96)

Art. 10

Het eerste lid van § 2 van dit artikel aanvullen als
volgt:
«De commissie gaat hierbij na:

1° of het onderzoeksprotocol voldoet aan de bef
lingen van deze wet en de richtlijnen vastgesteld n
toepassing van 8 1;

2° indien het onderzoek het aanmaken van

embryo’s in vitro behelst, of het onderzoek betre
king heeft op vruchtbaarheidsproblemen, dan wel
vooruitgang van de kennis inzake ernstige genetis
ziekten nastreeft;

3° of voldaan is aan de voorwaarde bepaald i
artikel 8.»

Verantwoording

Het is noodzakelijk te formuleren welke voorwaarden d
commissie dient na te gaan bij de evaluatie van het onderzos
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La commission vérifie a cet égard:

a- 1° sile protocole de recherche satisfait aux dispo-
nesitions de la présente loi et des directives données en
application du § ¢

2° si, dans I'hypothése ou elle englobe la constitu-
k-tion d’embryons in vitro, la recherche concerne des
deproblémes de fertilité ou tend a faire progresser les
checonnaissances dans le domaine des maladies généti-

ques graves;

n  3° sila condition fixée a I'article 8 est remplie.

de En cas d'égalité de voix, la voix du président de la
commission est prépondérante.

erd Les décisions de la commission sont motivées et

gesont communiquées au chercheur et au comité local

natd’éthique concernés par lettre recommandée a la
poste.»

B. Remplacer le § 3 comme suit:

a- «8 3. La commission peut a tout moment visiter les
ridlaboratoires dans lesquels se déroulent les recherches
e pour lesquelles elle est compétente, afin de faire toutes
n. les constatations utiles a I'exercice de ses missions.

het Elle peut aussi entendre les chercheurs et le chef du
laboratoire. »

Justification

en-  Voir la justification des amendement8 87 et 88. Il est en

de outre indispensable d'indiquer les conditions dont la commission

ckseloit vérifier le respect dans le cadre de I'évaluation du projet de
recherche.

N° 97 DE MMEvan KESSEL

(Amendement subsidiaire a son amendemeat

Art. 10

Acetarticle,compléterle§ 2,alinéa®l, parletexte
suivant:

«Elle vérifie a cet égard:

a- 1° si le protocole de recherche est conforme aux
netdispositions de la présente loi ainsi qu'aux directives
fixées en application du &1

20 lorsque la recherche comprend la création
k-d’embryons in vitro, elle vérifie si cette recherche
deporte sur des problémes de fertilité ou si elle vise a
cheaméliorer les connaissances relatives aux maladies

génétiques graves;
n 3° s'il estsatisfait ala condition visée al'article 8.»

Justification

e Iy a lieu de définir les conditions dont la commission devra
cksveérifier le respect au cours de I'évaluation du projet de recherche.

project.
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Nr. 98 VAN MEVROUWvan KESSEL

Art. 10

Paragraaf4vanditartikelaanvullenmeteennieuw
lid, luidend als volgt:

«Jaarlijks wordt eveneens een lijst opgesteld
openbaar gemaakt, waarin een overzicht wordt geg
ven van de met toepassing van deze wet lopende
derzoeken. »

Verantwoording

Met het oog op een optimale transparantie, is het jaarlijks
stellen en openbaar maken van een lijst met de lopende onde
ken noodzakelijk.

Nr. 99 VAN MEVROUWvan KESSEL

Art. 13

In dit artikel de woorden «verboden zijn bij de arti-
kelen 4, 5 of 6 van deze wetservangen door de
woorden «verboden zijn bij of strijdig zijn met de
artikelen 3, 4, 5, 6 en 8 van deze wet».

Verantwoording

De voorgestelde strafbepaling stelt strafbaar:

— het aanmaken van embryo’s buiten de voorwaard
bedoeld in artikel 4;

— het overtreden van de specifieke verbodsbepaling
bedoeld in artikel 5;

— het overtreden van het verbod op reproductief mensel
klonen bedoeld in artikel 6.

Voor de indiener van huidig amendement dient echter ook
onderzoek op embryo’s dat niet plaatsvindt conform de vo
waarden uitgedrukt in artikel 3, of waarbij geen toestemmi
werd verkregen van de betrokkenen met betrekking tot
gebruik van de gameten of de embryimisvitro (artikel 8) straf-
rechterlijk te worden gesanctioneerd. Regelgeving zonder sg
tionering dreigt in deze materie immers pseudo-regelgeving
worden waarvan de naleving niet kan worden verzekerd.

Nr. 100 VAN MEVROUWvan KESSEL

Art. 14

Dit artikel vervangen als volgt:

«Art. 14. — Deze wet treedt ten vroegste in we
king na de ratificatie door Belgiean het Verdrag van
de Raad van Europa inzake de rechten van de men
de biogeneeskunde, ter ondertekening opengesteld
4 april 1997 te Oviedo en het aanvullend protocol ¢

8)
N° 98 DE MMEvan KESSEL

Art. 10

Compléter le 84 de cet article par un alinéa
nouveau rédigé comme suit:

en «Chaque année, la commission établit et publie
je-eégalement une liste donnant un apercu des enquétes
oren cours en application de la présente loi.»

Justification

p- Larédaction et la publication annuelle d’une liste des enquétes
zoeen cours est nécessaire si I'on veut assurer une transparence opti-
male.

N° 99 DE MMEvan KESSEL

Art. 13

A cet article, les motscinterdits par les articles 4, 5
et 6 de la présente loisont remplacés par les mots
«interdits par les articles 3, 4, 5 et 6 de la présente loi
Ou contraires a ceux-ci,»

Justification

La disposition pénale proposée érige en infraction:

— la création d’embryons lorsque les conditions visées a
I'article 4 ne sont pas respectées;

— le non-respect des interdictions spécifiques visées a
I'article 5;

— le non-respect de linterdiction du clonage reproductif
humain visée a l'article 6.

en
en
ik

plk  Pour l'auteur de I'amendement, toute recherche sur les
br- embryons qui n'est pas conforme aux conditions visées a
g larticle 3 ou pour laquelle on n'a pas obtenu l'autorisation des
etintéressés en ce qui concerne l'utilisation des gamétes ou des
embryonsn vitro (article 8) doit étre sanctionnée également sur le
ncplan pénal. Dans cette matieére, une réglementation ne prévoyant
teaucune sanction risque en effet de devenir une pseudo-
réglementation dont on ne pourrait pas garantir le respect.

N° 100 DE MMEvan KESSEL

Art. 14

Remplacercetarticleparlesdispositionssuivantes:

or- - «Art. 14. — La présente loi entre en vigueur au plus
tot aprés la ratification par la Belgique de la Conven-

5 etion européenne sur les droits de I'hnomme et la biomé-
| ofdecine, ouverte a la signature le 4 avril 1997 a Oviedo,

p et du protocole additionnel a la Convention du 12

het Verdrag van 12 januari 1998. »

janvier 1998. »
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Verantwoording

Het Verdrag van de Raad van Europa inzake de rechten vai
mens en de bio-geneeskunde komt tegemoet aan de noodzaal
gezien de biotechnologische vooruitgang, elk menselijk wez
tegen instrumentalisering en commercialisering te bescherm
Dit Verdrag beoogt de bescherming van de waardigheid en
identiteit van het menselijk wezen en het respect voor de integri
en de andere fundamentele rechten en vrijheden van ie
persoon, zonder onderscheid, bij de toepassingen van biologi
geneeskunde.

Belgié moet de Conventie en het Aanvullend Protocol in ve
band met het klonen zonder uitstel ondertekenen en ratifice
Zes landen hebben inmiddels de Conventie geratificeerd, zq
deze conform de bepalingen van de Conventie op 1 decem
1999 in werking is getreden. Door zijn afwachtende houding
solidariseert Belgieich van de internationale gemeenschap.

Artikel 18 van de Conventie bepaalt dat, indien onderzoek
overtallige embryo’sn vitro is toegelaten in de nationale wetge
ving, een adequate bescherming van het embryo gewaarbq
moet worden. Hetzelfde artikel bepaalt eveneens dat de aann
van menselijke embryo’s louter met het oog op onderzoek ver
denis.

De voorgestelde wet kan dan ook pas in werking treden na
de Conventie en het Aanvullend protocol door Bettjie onder-
tekend en geratificeerd.

Nr. 101 VAN MEVROUWvan KESSEL

Art. 3

Dit artikel aanvullen met een P, luidend als volgt:

«7° de voorwaarden voorzien in artikel 4 zijn
nageleefd, indien het aangemaakte embryo’s in vi
betreft. »

Verantwoording

Artikel 4 van het huidige voorstel betreft de aanmaak v
embryo’sin vitro onder bepaalde voorwaarden.

Evenwel dient ook enig onderzoek op deze aangemagq
embryo’sin vitro te voldoen aan de voorwaarden die worde
gesteld in artikel 3. De bepaling in artikel 4 dat «het aanmak
van embryo’sin vitro verboden is, (...) en voorzover voldaan i
aan de voorwaarden van deze wet», maakt juridisch niet duide
dat ook het onderzoek op deze aangemaakte embryo’s
dezelfde voorwaarden dient te voldoen als het onderzoek op o
tallige embryo’s, zoals deze worden uiteengezet in artikel 3.

Om deze reden is het ook noodzakelijk dat de sanctionerin
mechanismen, voorzien in artikel 13, ook van toepassing zijn

en biotechnologiques,
enlinstrumentalisation et la commercialisation. Cette convention

r_
en.Protocole additionnel relatif au clonage. Six pays ont déja ratifié
data Convention, si bien qu’elle est entrée en vigueut'ldécembre

op

an

D
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Justification

nde La Convention du Conseil de I'Europe sur les droits de

orfhomme et la biomédecine répond a la nécessité, vu les progrés
de protéger touttree humain contre

devise a protéger Tee humain dans sa dignité et son identité et a

teitgarantir & toute personne, sans discrimination, le respect de son
deiintégrité et de ses autres droits et libertés fondamentales a I'égard
> eles applications de la biologie et de la médecine.

La Belgique doit sans délai signer et ratifier la Convention et le

berl999, conformément a ses dispositions. De par son attentisme, la
e- Belgique se désolidarise de la communauté internationale.

L’article 18 de la Convention prévoit que, lorsque la recherche
sur les embryonm vitro est admise par la loi nationale, celle-ci
rgéssure une protection adéquate de I'embryon. Cmenarticle
aakrévoit également que la constitution d’embryons humains aux

bo-fins de recherche est interdite.

dat Aussila loi proposée ne peut-elle entrer en vigueur qu'apres que

la Belgique aura signé et ratifié la Convention et le Protocole addi-
tionnel.

N° 101 DE MMEvan KESSEL

Art. 3

Complétercetarticle parun P, libellé comme suit:

«7°les conditions prévues a I'article 4 sont remplies
ros'’il s'agit d’embryons in vitro créés. »

Justification

L'article 4 de la proposition a I'examen concerne la constitution
d’embryonsin vitro sous certaines conditions.

kte Toutefois, les recherches effectuées sur ces embiyarnso

n créés doivent également remplir les conditions définies a
enl'article 3. La disposition de I'article 4 selon laquelle «la constitu-
tion des embryon vitro & des fins de recherche scientifique est
lijkinterdite (...) et pour autant que les conditions de la présente loi
aarsoient remplies» ne permet pas d'établir juridiquement que la

verrecherche sur ces embryons créés doit elle aussi rempliftessme

conditions que la recherche sur les embryons surnuméraires, telles
que prévues a l'article 3.

gs- C'est pourquoi il est également nécessaire de préciser que les
bij sanctions prévues a l'article 13 seraient applicables au cas ou les

niet-naleving van de voorwaarden zoals uiteengezet in dit artikel 3conditions énumérées a I'article 3 ne seraient pas remplies (voir a

(zie hieromtrent amendement nr. 99).

Ingrid van KESSEL.

ce propos I'amendement A9).
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Nr. 102 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 4bis (nieuw)
Een artikel 4bis (nieuw) invoegen, luidende:
«Art. 4bis. — Alle onderzoek op embryo’s mg

worden verricht met naleving van de volgende et
sche beginselen:

— het beginsel van respect voor de menselijke

waardigheid;
— het beginsel van de individuele autonomie;

— het beginsel van de verdelende rechtvaard
heid en van de welzijnszorg;

het proportionaliteitsbeginsel,
het verantwoordelijkheidsbeginsel;
het voorzorgsbeginsel;

het beginsel volgens hetwelk een mens 1
gereduceerd mag worden tot een instrument en 1
gecommercialiseerd mag worden. »

Verantwoording

Deze principes worden opgesomd in advies nr. 15 van de E
Het principe van de vrijheid van onderzoek moet altijd te verza
nen zijn met deze grondbeginselen.

Het beginsel van de individuele autonomie houdt in d
«informed consent», eerbiediging van de persoonlijke levensst
en van de vertrouwelijkheid van persoonlijke gegevens, vere
zijn.

Het beginsel van de verdelende rechtvaardigheid en van de
zijnszorg slaat op het beschermen en verbeteren van de gez
heid. Deze verbetering mag echter geen geneeskunde met
snelheden in de hand werken. De beschikbare therapeutis
middelen moeten rechtvaardig verdeeld worden over alle mens

Het voorzorgs- en verantwoordelijkheidsbeginsel houdt in d
de mens in zijn huidige keuzen de toekomstige integriteit van
mens opneemt als secundair object van zijn streven, wat bete
dat een duidelijke inschatting moet worden gemaakt van de t
komstige gevolgen van elke genomen beslissing. De EGE zed
advies nr. 15 dat er in een behoedzame aanpak rekening 1
worden gehouden met de mogelijke gevolgen op lange term
voor personen zowel als voor de maatschappij, van onderzoek
stamcellen en de toepassing ervan.

Ook al wordt de mens in de intermenselijke relaties altijd w
een beetje als een instrument gezien, toch is het onaanvaard
de mens tot een middel te reduceren. Hetzelfde geldt voor
embryo, dat deel uitmaakt van «het menselijke ». In het licht hi
van moet elke commerdebenadering van de mens of van prg
ducten van zijn lichaam verboden worden.

Nr. 103 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 5

Dit artikel aanvullen met een ®, luidende:

«5° eicellen weg te nemen bij een vrouw met €
ander doeleinde dan bevruchting in het kader v

10)

N° 102 DE MMENYSSENS

Art. 4bis (nouveau)

Insérer un article 4bis (houveau), rédigé comme
suit:

et «Art. 4bis. — Toute recherche sur 'embryon doit
ni- respecter les principes éthiques suivants:

— le principe du respect de la dignité humaine;

— le principe de 'autonomie individuelle;

— le principe de justice distributive et de bienfai-
sance;

le principe de proportionnalité;

le principe de responsabilité;

le principe de précaution;

iet le principe de non-instrumentalisation et de
ielnon-commercialisation de I'humain. »

g_

Justification

GE. Ces principes se retrouvent énoncés dans I'évisrdu GEE.
e- Le principe de la liberté de la recherche doit toujours étre concilia-
ble avec ces principes fondamentaux.

at  Le principe de l'autonomie individuelle implique I'exigence
eerd’un consentement éclairé, le respect de la vie privée et de la confi-
istdentialité des données personnelles.

vel- Le principe de la justice distributive et de la bienfaisance envi-
pndsage I'angle de 'amélioration et de la protection de la santé. Cette
[weamélioration doit toutefois se faire sans favoriser la création d'une
chenédecine a deux vitesses, en veillant a une juste répartition des
enmoyens thérapeutiques disponibles entre tous les étres humains.

at Le principe de responsabilité et de précaution suppose de
del’homme qgu'il integre dans ses choix actuels, I'intégrité future de
kenthomme, comme objet secondaire de son vouloir, ce qui implique
pe-'appréhension claire des conséquences futures de chaque décision
t inprise. Le GEE, dans son avi3 16, estime qu'il est important de
noeenir compte dans une approche de précaution, des éventuelles

Jjn, conséquences a long terme, pour les individus et pour la société,

omes recherches sur les cellules souches et de leurs applications.

el Enfin, méme si les relations entre humains ne sont jamais
baaénuées d’'une certaine instrumentalisation, il est cependant inac-
hetceptable de percevoir I'humain simplement comme un moyen. ||

er- en est de méme en ce qui concerne 'embryon humain, en ce qu'il
participe de l'ordre de I'humain. Dans cette perspective, toute

approche commerciale de I'humain et des produits de son corps
doit étre proscrite.

N° 103 DE MMENYSSENS

Art. 5

Complétercetarticle parun®, rédigé comme suit:

en «5°de prélever des ovocytes chez une femme, dans
an un but autre qu'une fécondation dans le cadre d’'une

medisch begeleide voortplanting. »

procréation médicalement assistée. »



(11)

Verantwoording

Aangezien artikel 4 het aanmaken van embryo’s voor ond
zoeksdoeleinden mogelijk maakt in een vrij groot aantal gevall
kunnen maar beter grenzen worden ingebouwd om te voorkor
dat vrouwen worden gereduceerd tot een instrument.

Dit verbod strekt ertoe te voorkomen dat vrouwen psycho
gisch of financieel onder druk worden gezet om hun eicelprod
tie te laten stimuleren en hun eicellen te laten wegnemen v
andere doeleinden dan bevruchting in het kader van medi
begeleide voortplanting en met name voor onderzoek
embryo’s ontstaan na het overbrengen van een celkern van
somatische cel in een eicel waarvan de kern vooraf verwijderd

Nr. 104 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 5

Dit artikel aanvullen met een ®, luidende:

«5° de kern van een eicel over te brengen in e
andere eicel, tenzij wanneer het gaat om uitzond
lijke genetische ziekten.»

Verantwoording

Dit verbod is noodzakelijk om te voorkomen dat kindere

2-695/7 -2001/2002

Justification

er- Deés lors que l'article 4 permet la création d’'embryons a des fins

en, de recherche dans le cadre d’'un champ d’application extrémement

nerlarge, il convient de fixer des balises pour éviter I'instrumen-
talisation des femmes.

0- Cette interdiction vise a éviter que des femmes ne soient soumi-
ic-ses a une pression d'ordre psychologique ou financier qui les
porconduirait a se soumettre a une stimulation ovarienne et a autori-
schser le prélevement de leurs ovules a d'autres fins qu’une féconda-
op tion dans le cadre d’'une procréation médicalement assistée, en
eeparticulier en vue de recherches sur les embryons issus du transfert
is. de noyaux somatiques dans leurs ovules préalablement énucléés.

N° 104 DE MMENYSSENS

Art. 5

Compléter cetarticle parun ®rédigé comme suit:

en «5° de transférer le noyau d'un ovule dans un
er-autre ovule, sauf en cas de maladies génétiques excep-
tionnelles. »

Justification

n  Cette interdiction s'impose afin d’éviter la naissance d’enfants

worden geboren wier DNA afkomstig is van twee verschillende dont la molécule d’ADN provient de deux femmes différentes et

vrouwen en die dus van twee moeders zouden afstammen.

Nr. 105 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 5bis (nieuw)

Een artikel 5bis (nieuw) invoegen, luidend als
volgt:

«Art. 5bis. — Bij de huidige stand van de wete
schap is het voorbarig in te stemmen met het ov
brengen van een celkern afkomstig van een embi

qui, par conséquent, disposeraient d’'une double hérédité mater-
nelle.

N° 105 DE MMENYSSENS

Art. 5Bbis (nouveau)

Insérer un article 5b/is (houveau), rédigé comme
suit:

Nn- «Aurt. 5bis. — Dans I'état actuel des connaissances
er-scientifiques, il est prématuré d’autoriser le transfert
yodu noyau d'une cellule provenant d’'un embryon,

van een foetus of van een volwassen menselijk o

gad’un foetus ou d’'un organisme adulte humain dans le

nisme in het cytoplasma van een niet-bevruchte eicetytoplasme d’'un ovocyte non fécondé dont on a retiré

waarvan het kernmateriaal is verwijderd, om n

le matériel nucléaire, dans le but de créer apreés fusion

celfusie, micro-injectie van een celkern of toepassingcellulaire, micro-injection de noyau ou toute autre

van enige andere techniek, een embryo aan te m
en een grote hoeveelheid stamcellen te producerer

Verantwoording

Dit amendement verbiedt uitdrukkelijk de techniek van h
klonen door celkerntransplantatie, of die nu voor of na
bevruchting plaatsheeft, wanneer het doel is om na celfusie, o
toepassing van enige andere techniek, embryo’s te producg
waarvan de ontwikkeling in een min of meer vroegtijdig stadiu
wordt afgebroken teneinde embryonale stamcellen te verkrijg
die gebruikt moeten worden voor celtherapie. Dit verbod is n
absoluut. Het komt er gewoon op neer dat het bij wet toestaan
de toepassing van deze techniek op de mens, bij de huidige s
van de wetenschap voorbarig is.

Eerst en vooral is het van belang celtherapie en regenerat

ketechnigque, un embryon et de produire une grande
.»quantité de cellules souches. »

Justification

et La technique du clonage par transfert nucléaire, que celui-ci
e soit réalisé avant ou aprés fécondation, dans le but de produire,
deaprés fusion cellulaire ou toute autre technique, des embryons
sremont le développement serait ‘@éred un stade plus ou moins

m précoce pour obtenir des cellules souches embryonnaires a des fins
ende thérapie cellulaire est expressément interdite par cet amende-
et ment. Cette interdiction n’est pas absolue. Il s’avere simplement
vargu'autoriser par une loi l'application de cette technique a
tanthumain, dans I'état actuel des connaissances scientifiques,

s’avere prématuré.

eve Il importe tout d’abord de relever gqu’il importe de ne pas faire

geneeskundéan se niet te verwarren met het aanmaken va

n de confusion entre la thérapie cellulaire et la médecine régénéra-
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embryo’s na gametendonatie of door celkerntransplantatie t
einde stamcellen te verkrijgen die een therapeutisch doel mog
dienen.

Zoals het Franse Office parlementaire d'évaluation des ch
scientifiques et techniques het in zijRapport sur le clonage, la
thérapie cellulaire et [l'utilisation thérapeutique des cellule
embryonnaires benadrukt, is het belangrijk een onderscheid
maken tussen:

— de reeds beproefde toepassingen van de celtherapie zoa

transplantatie van hematoptische stamcellen en van huidcelt

len;

— de experimentele handelingen (weefsel-«engineering
transplantatie van foetale en volwassen cellen, meer bepaald
de behandeling van aandoeningen van de lever en van diab

12)

en-trice en soi et la création d’embryons a partir de dons de gameétes

bterou par transfert nucléaire afin de se procurer des cellules souches
aux fins d’application thérapeutique.

Dix Comme I'Office parlementaire d'évaluation des choix scientifi-

ques et technologiques francais, dans son rapport sur le clonage,

5 la thérapie cellulaire et I'utilisation thérapeutique des cellules

te embryonnaires, I'a souligné, il importe de distinguer:

s de — les applications déja éprouvées de la thérapie cellulaire:
telles que les greffes de cellules souches hématiqaes et de
cellules de la peau;

,  — les démarches expérimentales (ingéniérie tissulaire, greffes
oode cellules foetales et adultes notamment pour le traitement des
btegffections hépatiques et du diabete et des maladies neurodégé-

»

alsook bij neurodegeneratieve ziekten zoals de ziekte van Alzhei-nératives telles la maladie d’Alzheimer, maladie de Parkinson,

mer, de ziekte van Parkinson, multiple sclerose, chorea
Huntington);

— de vooruitzichten die door de stamcellen worden geope
en in het bijzonder de productie van specifieke cellijnen met
00g op therapeutische transplantatie.

Dit amendement houdt geen verbod in op stamcelonderz
met het oog op de ontwikkeling van de celtherapie. Het bels
van het stamcelonderzoek hoeft geen betoog, vooral waar he
fundamentele biologie van de ontwikkeling betreft (onderzo
naar de oorzaken van aangeboren afwijkingen, onvruchtbaar
en miskramen), de studie van menselijke ziekten op basis van d
modellen, het kweken van specifieke gedifferentieerde cellijn
die bestemd zijn voor farmacologische studies en toxicologisg
proeven, het gebruik van stamcellen in de gentherapie, of de
ductie van specifieke cellijnen voor therapeutische transplanta

De resultaten van dit soort celtherapie op dieren zijn veelbe
vend, maar het zal nog verschillende jaren duren voor deze te
niek klinisch kan worden toegepast. Het is nog te vroeg om in
stemmen met de toepassing van deze techniek op de mens
studie van stamcellen afkomstig van andere bronnen dan
embryo’s die speciaal voor onderzoeksdoeleinden zijn gekwe
(door middel van donatie van gameten of door klonen) blijft o
rigens toegestaan.

De Europese groep «Ethiek van de exacte wetenschappen €
nieuwe technologiae» van de Europese Commissie heeft over ¢
onderwerp het volgende standpunt ingenomen: de groep is
mening dat het aanmaken van embryo’s die alleen voor ong
zoeksdoeleinden bestemd zijn, grote ongerustheid veroorza
aangezien dit weer een stap betekent in de richting van het red
ren van de mens tot een instrument.

De groep vindt het ethisch onaanvaardbaar om embryo’s aal
maken met ter beschikking gestelde gameten en met de bedog
om stamcellen te verkrijgen, aangezien er hiervoor een alter
tieve bron beschikbaar is in de vorm van overtollige embryo’s.

Zoals het Franse Office parlementaire d’évaluation des ch
scientifiques et technologiques het heeft onderstreept, gaat he
embryonale stamcellen en is het de minst controifersossing
om, met de uitdrukkelijke instemming van de verwekkers,
embryo’s te gebruiken die overtollig zijn geworden nadat is afg
zien van het ouderschapsproject waarvooirzyitro gecréerd
waren. Het Office benadrukt dat er tegenwoordig in Europa er
de Verenigde Staten duizenden embryo’s bestaan die achte
laten zijn in een in vioeibare stikstof ingevroren toestand en dat
aantal de huidige behoeften van de wetenschap ruim oversch
Dit betekent dat geen enkele praktische reden — althans voor|
ogenblik — het kweken, door middel van bevruchtingvitro,
van embryo’s louter voor onderzoeksdoeleinden rechtvaard
Volgens het Office bestaan er tegen deze praktijk trouwens

ansclérose en plagques, chorée de Huntington);

nd — des perspectives ouvertes par les cellules souches. En parti-
net culier, la production de lignées cellulaires spécifiques pour la
transplantation thérapeutique.

pek Le présent amendement n'interdit pas les recherches sur les
ng cellules souches en vue du développement de la thérapie cellulaire.
t de’intérét des recherches sur les cellules souches n’est plus a
ek démontrer notamment en matiére de biologie fondamentale du
eidléveloppement (pour coriv@ les causes des malformations
iercongénitales, de l'infertilité et des fausses couches), les études des
en maladies humaines sur des modéles animaux, la culture de lignées
hede cellules différenciées spécifiques, destinées aux études pharma-
bro-cologiques et aux essais toxicologiques, I'utilisation de cellules
ie. souches dans la thérapie génique, la production de lignées cellu-
laires spécifiques pour la transplantation thérapeutique.

lo- Les résultats de ce type de thérapie cellulaire sur les animaux
chsont prometteurs, mais il faudra encore attendre plusieurs années
teavant leur application clinique. Il est prématuré de l'autoriser sur

. Déhumain. L'étude des cellules souches issues d’autres sources que
vardes embryons spécifiquement créés aux fins de la recherche (par
ektdons de gameétes ou clonage) reste, par ailleurs, permise.

e

nde Le Groupe européen d’'éthique des sciences et des nouvelles
it technologies auprés de la Comission européenne a, en cette
varmatiére, pris la position suivante: le groupe est d’avis que la créa-
er-tion d’embryons aux seules fins de recherche suscite de graves
aktinquiétudes car elle représente un pas supplémentaire sur la voie
uced’une instrumentalisation de la vie humaine.

nte Le groupe juge éthiguement inacceptable la création

2ling’embryons & partir de dons de gameétes afin de se procurer des

na-cellules souches, étant donné que les embryons surnuméraires
représentent une source alternative disponible.

Dix Comme I'a souligné I'Office parlementaire d’évaluation des
onchoix scientifiques et technologiques frangais, s’agissant de cellu-
les souches embryonnaires, «la solution qui suscite les critiques
e les moins vives consiste a utiliser avec I'accord exprés de leurs
e- géniteurs, les embryons surnuméraires aprés abandon du projet
parental pour lequel ils avaient été congasvitro. Il existe
in aujourd’hui, souligne I'office, en Europe et autats-Unis, des
rgecentaines de milliers d’embryons abandonnés congelés dans
ditl'azote liquide dont le nombre excéderait largement les besoins
ijdtactuels de la recherche. C’est dire gu’aucune raison pratique ne
hejustifie, au moins a I'heure actuelle, la création d’embryons par
fécondationin vitro dans un but exclusif de recherche, cette solu-
gt.tion soulevant par ailleurs, continue I'office, d’'un point de vue
okéthique, des objections majeures ».

grote bezwaren vanuit ethisch standpunt.
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Het moet dus benadrukt worden: het is niet nodig om voor
stamcelonderzoek embryo’s aan te maken op basis van game
donatie of door klonen (door splitsing of door celkerntranspla
tatie).

Een ander probleem dat men moet herkennen is dat van de
rapeutische doeltreffendheid van de pluripotente stamcellen,
bovendien veronderstelt dat er een oplossing komt voor
grootste probleem bij transplantatie, namelijk de afstoting v
het transplantaat door de patie

De meest doeltreffende van de mogelijke oplossingen lijkt the
retisch beschouwd het therapeutisch klonen te zijn door celke
transplantatie.

Het Franse Office benadrukt dat deze methode — alhoewe
vanuit wetenschappelijk oogpunt verleidelijk lijkt — vragen og
roept op het vlak van de ethiek en nog zeer hypothetisch is, ge
de nog onopgeloste technische moeilijkheden en de medis
risico’s die erbij kunnen horen. Dit zijn de elementen die geana
seerd moeten worden:

— technische hindernissen

Proeven op dieren tonen aan dat het klonen door celke
transplantatie wat de productie van levensvatbare wezens bet
zeer wisselvallige resultaten geeft en tot nu toe weinig rende
Wel zal deze techniek verder geperfectioneerd worden en is
niet de bedoeling een zwangerschap te laten uitdragen maar
een embryo aan te maken waarvan de ontwikkeling na enk
dagen zou worden stopgezet. Het aantal eicellen dat nodig is
tot dit resultaat te komen, vermenigvuldigd met het aantal per|
nen dat mogelijk voor een transplantatie in aanmerking komt,
echter zo hoog liggen dat de donaties door vrouwen die in
kader van de medisch begeleide voortplanting een fertiliteits
handeling volgen, niet zullen volstaan om de therapeutisg
behoeften te dekken (zie het verslag van het Franse Office, twe
deel, 1l, 2.2.1.2). Om dit tekort op te lossen, stellen sommi
wetenschappers voor om eileiderweefsel weg te nemen bij o
riectomi€a die om klinische redenen worden uitgevoerd, of o
dierlijke eicellen te gebruiken (deze laatste hypothese is uitgep
beerd in de Verenigde Staten maar is in Engeland verworpen
ethische en technische redenen). Dit argument wordt ondub
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net Il faut donc insister: il n’est pas besoin de création d’embryons
tergue ce soit par dons de gameétes ou par clonage (par scission ou par
n- transfert nucléaire) en vue de la recherche sur les cellules souches.

the- Un autre probléme a distinguer est celui de I'efficacité thérapeu-
dietique des cellules souches pluripotentes qui suppose, par ailleurs,
hetque soit surmonté le principal probléme de la transplantation: le
an rejet du greffon par le receveur.

o- Parmi le solutions envisageables, la plus efficace d’'un point de
rn-vue théorique consisterait a pratiquer le clonage thérapeutique
par transfert de noyau.

ze L’Office francais souligne que cette méthode bien que scientifi-
qguement séduisante suscite quelques interrogations sur le plan
zieréthique et demeure encore trés hypothétique eu égard aux difficul-
chdés techniques qui restent & surmonter et aux risques meédicaux
ly- dont elle peuttee porteuse. Ce sont ces éléments qu'il faut exami-
ner:

— obstacles techniques

rn- L'expérimentation animale démontre le caractere et le rende-
refiment aujourd’hui trés faible du clonage par transfert de noyau
ert.pour la production d’un sujet viable. Il est vrai que cette technique
heiest appelée a se perfectionner et que I'objectif n’est pas de mener
waeline grossesse a terme mais de créer un embryon dont le dévelop-
elepement serait interrompu au bout de quelques jours. Néanmoins
onle nombre d’ovules nécessaires pour parvenir a ce résultat multi-
50-plié par celui des bénéficiaires potentiels de la greffe sera tel que les
zalseuls dons consentis par des femmes soumises a stimulation
hetovarienne dans le cadre d’'une AMP, ne permettraient pas de satis-
be-faire les besoins thérapeutiques (voyez rapport de I'Office fran-
hecais, deuxieme partie, Il, 2.2.1.2). Pour pallier cette offre insuffi-
edsante, certains scientifiques envisagent la récupération de tissus
ge ovariens a I'occasion d’ovariectomies pratiquées pour des raisons
va-cliniques ou lutilisation d’ovocytes dorigine animale (cette

m derniére hypothése expérimentée atxt€Unis a été rejetée en
ro-Angleterre pour des raisons éthiques et techniques). Cet argument
omest reconnu sans ambigipar le groupe d'experts présidé par le
bel-professeur Donaldson en Grande-Bretagne, mandaté par le

zinnig erkend door de Engelse groep van deskundigen, voorge-gouvernement pour investiger sur les nouvelles possibilités de

zeten door professor Donaldson en door de Engelse rege
belast met het nagaan van de nieuwe mogelijkheden van emb
naal onderzoek: « Technical questions arise as to whether the
nuclear replacement technique could ever be successfully car
out using human cells. In addition, possible limitations on t
supply of eggs available probably preclude the use of t
approach as a treatment option. However it is envisaged that
nuclear remplacement using human eggs will form an import
avenue of research if the possibility of reprogramming ad
human cells is to become a reality ».

— bezwaren van ethische aard

ringecherche embryonnaire: «Technical questions arise as to
ryowhether the cell nuclear replacement technique could ever be
celbuccessfully carried out using human cells. In addition, possible
riedimitations on the supply of eggs available probably preclude the

ne use of this approach as a treatment option. However it is envisa-
nis ged that cell nuclear remplacement using human eggs will form an
celimportant avenue of research if the possibility of reprogramming

ant adult human cells is to become a reality ».

ult

— objections d’ordre éthique

Hier onderscheidt men hoofdzakelijk vier soorten bezwaren:
— het reduceren van het embryo tot een instrument: bij

Celles-ci sont essentiellement de quatre ordres:

et — instrumentalisation complete de I'embryon: dans le

therapeutisch klonen verliest het embryo iedere menselijke bete-clonage thérapeutique, 'embryon perd toute valeur humaine et de

kenis alsook de waarde van een potentieel menselijk wezen,

eepotentialité d’¢re humain, notamment celle de sa propre finalité

bepaald het vermogen om te beschikken over zijn eigen bestemet de sa dignité, pour devenir réellement une chose, comme
ming en waardigheid. Het wordt dus echt een «ding», zoals iedem’importe quel matériel biologique;

ander biologisch materiaal;

— het risico dat ook de eiceldonoren tot een instrument gere-

duceerd worden en het gevaar voor commercialisering;

— risques d’instrumentalisation des donneuses d’ovocytes et
risque de commercialisation;

— hetrisico dat er een geneeskunde ontstaat voor de rijken,|die — risque de développer une médecine destinée aux riches

een beroep doen op eiceldonoren uit armere landen of streken

— het risico dat men het verbod op reproductief klonen over-

treedt.

faisant appel a des donneuses d'ovocytes issus de pays ou de
régions pauvres;

— risque de transgression de l'interdiction du clonage repro-
ductif.
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De Europese Groep voor ethiek vermeldt deze bezwaren in zijn  Le GEE, dans son avi® 45, reléve ces objections. Il souligne
advies nr. 15. Hij onderstreept het belang van de techniek van dd'intérét de la technique du transfert cellulaire en vue d’'étudier les
celtransplantatie met het oog op de studie van de voorwaarden dieonditions nécessaires a la reprogrammation des cellules humai-
noodzakelijk zijn voor de herprogrammering van de volwassgen nes adultes. Par ailleurs, le GEE se dit conscient qu’en vue de la
cellen van de mens. De EGE zegt zich er bovendien van bewust téhérapie cellulaire future, la création d’embryons par cette techni-
zijn dat het aanmaken van embryo’s door middel van deze tech-que est peut-étre la maniére la plus efficace d’obtenir des cellules
niek, met het oog op de toekomstige celtherapie misschien wel desouches pluripotentes génétiguement identiques a celles d'un
meest doeltreffende manier is om pluripotente stamcellen te yer-patient et dés lors des tissus parfaitement histocompatibles, le but
krijgen die genetisch identiek zijn aan die van de'paéa dus om étant d'éviter le rejet de tissus apres leur transplantation. Toute-
totaal histocompatibele weefsels te verkrijgen, aangezien het doefois ces perspectives thérapeutiques éloignées doivent étre mises
is de afstoting van weefsels na transplantatie te voorkomen. Dezeen balance avec d'autres considérations liées au risque que
verre therapeutische vooruitzichten moeten echter afgewogenl'utilisation des embryons soit banalisée que des pressions soient
worden tegen andere overwegingen, die verband houden met heexercées sur les femmes en tant que sources d’'ovocytes et que les

feit dat het gebruik van embryo’s gebanaliseerd kan worden,
vrouwen onder druk gezet kunnen worden in hun hoedanigh
van eiceldonoren en dat er zo meer manieren ontstaan o
vrouw te reduceren tot een instrument. Gezien de zeer sle
resultaten die tot nog toe opgetekend zijn met betrekking
somatische celkerntransplantatie, zou — zoals wij reeds ee
zegden — de levering van cellen zeer veel eicellen vragen.

De EGE vindt dat men in deze aangelegenheid het proporti
liteitsbeginsel moet toepassen en dat men met voorzorg te
moet gaan: het volstaat niet na te gaan of het doel, namelijk
verlichten van menselijk lijden, gerechtvaardig is. Men moet o
absoluut rekening houden met de gebruikte middelen. De
hoopte resultaten van de regeneratiethefapieehet bijzonder
zijn in wetenschappelijke kringen nog zeer hypothetisch
betwistbaar. De EGE roept op tot voorzichtigheid en is v
mening dat het voor het ogenblik nog te vroeg is voor het aan
ken van embryo’'s door somatische celkerntransplantatie
behoeve van het onderzoek naar de stamceltherapie. Er

atpossibilités d'instrumentalisation de la femme s’accroiss¢antE
iddonné les trés mauvais résultats actuellement enregistrés dans le
déransfert de noyaux de cellules somatiques, la fourniture de cellu-
htdes exigerait de trés nombreux ovocytes, comme nous I'avons déja
ot souligné.

der

na- Le GEE est d'avis que sur ce sujet on doit appliquer le principe
erkde proportionnalité et adopter une approche de précaution: il ne
hesuffit pas de considérer la légitimité du but poursuivi, & savoir
k soulager les souffrances humaines, mais il est également essentiel
er-de tenir compte des moyens employés. En particulier, les espoirs
attachés a la médecine régénératrice sont encore tres hypothéthi-
n ques et controversés dans les milieux scientifiques. Le GEE invite
n a la prudence et estime que pour I'heure la création d’embryons
a-par transfert de noyaux de cellules somatiques pour les besoins de
tenla recherche sur la thérapie par les cellules souches serait prématu-
valtée, étant donné qu'il existe un vaste champ de recherches a explo-

immers nog heel wat onderzoek te voeren op basis van andereer a I'aide d’autres sources de cellules souches humaines: a partir

bronnen van menselijke stamcellen, zoals overtollige embryg
foetaal weefsel, volwassen stamcellen en navelstrengbloedcel

Daarnaast moet men ook de opvatting weerleggen als zou
onderzoek op volwassen stamcellen nergens staan.

Sommigen benadrukken ook dat de techniek van de celke
transplantatie, die impliceert dat er voor iedere "patieen
embryo wordt aangemaakt, een zeer dure oplossing zou zijn
slechts is weggelegd voor een beperkt aantal rgatiedie dit
kunnen betalen. Gaat dit niet in de richting van een klassengen
kunde?

In navolging van wat het CCNE, het Fra@samité consultatif
national d’éthique schrijft in zijn advies nr. 67 van 18 januari
2001 met betrekking tot het voorontwerp van wet ter herzieni
van de wetten inzake bio-ethiek, kan men voorts nog vermelg
dat het beschikken over een groot aantal menselijke embryo’s
gevolge van celkerntransplantatie neerkomt op een objecti
omstandigheid die de overtreding van het strikte verbod op
inplanting in utero dat in het wetsvoorstel staat, makkelijke
maakt en aldus de weg effent voor het zogenaamde reproduct
klonen. Dezelfde embryo’s zouden in principe immers zowel vag
reproductieve als voor therapeutische doeleinden gebr
kunnen worden.

— Medische risico’s

De medische risico’s die verbonden zijn aan de toepassing
het therapeutisch klonen bij de mens zijn wetenschappelijk z
reéel. Het Frans®©ffice besluit hieruit zelfs dat de vragen in ver
band met de medische risico’s bij de huidige stand van de wet
schap onbeantwoord blijven en dat verder onderzoek op die
dus alleszins gerechtvaardigd is, alvorens over te gaan tot on
zoek op de mens. Het Donaldson-verslag eindigt op dezel
noot: «Extensive work would also be necessary in animals
demonstrate the effectiveness of transplanting material deri
from stem cells into the tissue needing repair and the long te

's, d’'embryons surnuméraires, de tissu foetal, de cellules souches
enadultes et les cellules du sang de cordon ombilical.

het Il faut aussi réfuter cette idée recue qui consiste a dire que les
recherches sur les cellules souches adultes ne sont nulle part.

rn- Certains soulignent aussi que la technique du transfert

nucléaire, laquelle implique la création d'un embryon pour

diechaque patient, serait une solution extrémement onéreuse, qui ne
serait réservée qu’a certains patients qui pourraient en supporter

pede colt. N'est-ce pas s'orienter vers une médecine de classe?

A Tinstar du CCNE, le Comité consultatif national d’éthique
francais, dans son avi8 67 du 18 janvier 2001 sur I'avant-projet
ng de loi de révision des lois de bioéthique, on peut aussi mentionner
lenque le fait de disposer en grand nombre d’embryons humains issus
terd’un transfert nucléaire constitue une condition objective de
bvenature a faciliter la transgression de la stricte interdiction de trans-
defert in utero prévue dans la proposition de loi, ouvrant ainsi la
porte au clonage dit reproductif: en effet, les mémes embryons
eveourraient, en théorie, étre utilisés aussi bien a des fins reproducti-
or ves que thérapeutiques.
ikt

— Risques médicaux

van Les risques médicaux liés a I'application du clonage thérapeuti-
eerque chez 'hnomme sont une réalité scientifique. De sorte que
I'Office frangais en conclut: «En I'état actuel des connaissances,
endes questions liées aux risques médicaux demeurent sans réponse
renet justifient, pour le moins, la poursuite d’'une recherche appro-
derfondie sur I'animal avant toute expérimentation sur 'homme.»
fdeC’est a cette méme conclusion qu'aboutit le rapport Donaldson:
to « Extensive work would also be necessary in animals to demons-
edtrate the effectiveness of transplanting material derived from stem
rmcells into the tissue needing repair and the long term safety of the

safety of the technique (...).»

technique (...).»
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De vragen kunnen als volgt worden samengevat (zie

rapport Donaldson: Stem Cell research: medical progress W

responsibility, Department of Health, June 2000):

— Zullen de cellen en weefsels afkomstig van embryo’s die z
aangemaakt door celkerntransplantatie, zich normaal ontwikl
len?

— Zullen zij sneller verouderen?
— Zullen er onverwachte mutaties optreden?
— Zullen er na de transplantatie tumoren verschijnen?

— Zal het afgeleide weefsel volledig compatibel zijn met @

patient vanuit immunologisch standpunt? (zelfs dit staat ni
vast).

— Zullen de stamcellen die met dit procédé geproduceerd z
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het Les questions peuvent se résumer a ceci (voir rapport Donald-
ithson: Stem Cell research: medical progress with responsibility,
Department of Health, June 2000):

in — Les cellules et les tissus dérivés d’embryons créés par trans-
ke-fert nucléaire se développeront-ils normalement?

— Vieilliront-ils plus vite ?
— Y aura-t-il des mutations imprévisibles ?
— Des tumeurs appdteont-elles apres transplantation ?

e — Le tissu dérivé sera-il parfaitement compatible avec le
et patient d’un point de vue immunologique? Méme ce point n'est
pas certain.

ijn  — Les cellules souches produites a I'aide de ce procédé donne-

een even grote vdtmt aan weefsels kunnen produceren als gle ront-elles naissance a une aussi grande variété de tissus que les

stamcellen afkomstig van embryo’s die aangemaakt zijn door
fusie van gameten?

— Hoe puur zullen de weefsels zijn die van die stamcellen z
afgeleid?

— Is het mogelijk om de hoeveelheid cellen aan te maken
nodig is voor het gevraagde therapeutische gebruik ?

Een aantal onderzoekers raadt dus andere methoden aal
afstotingsverschijnselen te voorkomen:

— het gebruik van oplossingen die reeds toegepast worden
orgaantransplantatie en die erin bestaan om het immuunsyst
tijdelijk of op langere termijn te neutraliseren;

— het stimuleren van onderzoek naar de zeer gerichte ge
tische programmering van pluripotente cellen, door er go
g€dentificeerde elementen in te planten die ze compatibel zou
maken, of die ertoe zouden leiden dat bepaalde elementen di
de afstoting leiden niet tot uiting zouden komen.

Het verbeteren van deze technieken zal zeker nog een ti

decellules souches issues d’embryons créés par la fusion de gametes ?

jjn — Quel sera le degré de pureté du tissu dérivé de ces cellules

souches?

— Est-il possible de produire la quantité de cellules nécessaires
a l'usage thérapeutique demandé ?

die

om Certains chercheurs préconisent alors l'utilisation d'autres
méthodes pour éviter le rejet:

bij — s’orienter vers les solutions déja employées dans la trans-
cerplantation d’organes qui visent a neutraliser temporairement ou a
long terme le systéme immunitaire;

ne- — encourager les recherches visant a reprogrammer généti-
ed quement, de facon tres ciblée, les cellules pluripotentes en y intro-
denduisant des éléments bien identifiés qui permettraient de les rendre
b tatompatibles ou de ne pas exprimer certains déterminants condui-
sant a leur rejet.

dje La mise au point de ces techniques nécessitera sans doute un

duren. Deze oplossingen lijken misschien minder doeltreffend, certain temps. Ces solutions paraissent sans doute moins perfor-

maar ze houden meer rekening met het voorzorgsbeginsel.

Celtherapie door middel van therapeutisch klonen biedt ve
belovende vooruitzichten, maar is nog geen realiteit. Er moet
veel onderzoek worden verricht:

— om de differentiatie van de cellen te controleren;

— om risico’s op tumorvorming te voorkomen. De pluripo
tente stamcellen hebben een groot oncogeen vermogen. Inge
in de weefsels van volwassen muizen, vormen zij kwaadaard
tumoren. Er moeten nog vele dierproeven worden uitgevoerd,;

— om de réke compatibiliteit met de ontvanger na te gaan: h
embryo waarvan de stamcellen afkomstig zijn is immers geneti
niet volledig identiek aan de ontvanger, aangezien dit emb
mitochondriaal DNA van de gedoneerde ontkernde eicafdjee
heeft.

Zoals het Frans©ffice opmerkt, steekt de zeer voorzichtige
houding van de vele wetenschappers die tijdens de hoorzittin
van de Franse Senaat gesproken hebben, schril af tegen de
kondigingen die bij het publiek voorbarige hoop doen rijzen. B
vendien wordt het steeds duidelijker dat er, dank zij de mogeli
heden met volwassen stamcellen, ook andere manieren zijn
onderzoek te voeren.

— Oorspronkelijk dacht men dat de volwassen stamcell
slechts in bepaalde soorten weefsels terug te vinden wal
Recente ontdekkingen hebben de aanwezigheid aangetoond
tot nog toe onbekende stamcellen in het centraal zenuwstelsel

— Oorspronkelijk dacht men dat volwassen stamcellen slec
tot een beperkt aantal weefsels konden uitgroeien. Recent on

mantes, mais elles sont plus respectueuses du principe de précau-
tion.

el- La thérapie cellulaire par clonage thérapeutique constitue un
oghorizon prometteur mais n’'est pas une réalité. La recherche doit
encore parcourir un long chemin:

— pour contfter la différenciation des cellules;

— pour prévenir les risques tumorigénes. Les cellules souches
plamgluripotentes ont un potentiel oncogéne important. Introduites
igedans les tissus de souris adulte, elles forment des tumeurs mali-
gnes. De nombreuses recherches sur les animaux sont encore
nécessaires;

et — pour vérifier la réelle compatibilité¢ avec le receveur: en

scheffet, 'embryon dont seraient extraites les cellules souches n’est

yo pas génétiguement parfaitement identique aux cellules du rece-
veur puisque cet embryon aurait hérité de la DNA mitochondriale
de 'ovocyte énucléé donneur.

h

Ainsi que le note I'Office frangais I'attitude trés prudente des

gemombreux scientifiques entendus lors des auditions au Sénat fran-

aapais contraste sensiblement avec les effets d’annonce qui font

p- ndire dans le public des espoirs prématurés. Il padéautre

k- part, de plus en plus évident que d’autres voies s’ouvrent a la

onrecherche compte tenu des ressources offertes par les cellules
souches adultes.

en — Initialement on pensait que les cellules souches adultes ne se

entrouvaient que dans certains types de tissu. Des découvertes récen-

vates ont démontré la présence de cellules souches jusqu'’ici ignorées
dans le systéeme nerveux central.

hts — Initialement on pensait que les cellules souches adultes ne
derpouvaient se différencier qu'en un type limité de tissus. Des

zoek bewijst het tegenovergestelde, bijvoorbeeld bij transdifferen- recherches récentes démontrent le contraire, ainsi en est-il de la

tiatie tot bloed- en zenuwcellen.

transdifférenciation des cellules sanguines et des cellules nerveu-
ses.
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— Voorts zij opgemerkt dat er al een paar jaar succesvd
transplantaties worden uitgevoerd van volwassen stamce
(bijvoorbeeld uit het ruggenmerg).

Men moet de voordelen onderstrepen van deze bron van st
cellen:

1° zij worden afgenomen van een volwassen organisme
roepen dus geen ethische bezwaren op;

20 zij zullen het mogelijk maken om «autografts» uit te voe
ren, zonder risico op afstoting en zonder gebruik te moeten ma|
van het therapeutisch klonen, een techniek waarvan wordt be
drukt dat hij duur, complex en controversieel is.

Men moet ook de mogelijkheden onderstrepen van de foet
stamcellen en de cellen afkomstig uit het navelstrengbloed: in
laatste geval kunnen de afstotingsproblemen opgelost wor
indien er bij de geboorte bloed uit de navelstreng wordt getrokk
en bewaard voor later therapeutisch gebruik.

Een andere zeer hypothetische maar zeer interessante mog
heid is het herprogrammeren van volwassen cellen die zich d
door als stamcellen zouden gedragen en zich tot verschille
soorten menselijk weefsel zouden ontwikkelen. Op deze mal
ontwijkt men de problematische fase waarbij een embryo aan
maakt moet worden en hoeft men geen eicellen te gebruiken.

Nr. 106 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 8

Devolgendewijzigingenaanbrengeninditartikel

A. Het woord «vrijwillig» vervangen door het
woord «vrij»;

B. Voor de woorden«schriftelijke toestemming»
en «toestemming» het woord «voorafgaande»
invoegen.

Verantwoording

Personen voor wie een overtallig embryo aangemaakt is met
oog op medisch begeleide voortplanting kunnen hun toeste
ming geven om dit embryo voor onderzoeksdoeleinden vrij
geven indien zij afzien van hun ouderschapsplannen.

De toestemming moet schriftelijk en vrij gegeven worden, m
kennis van zaken en voordat gebruik wordt gemaakt van de o

16)

lle — Il faut aussi noter qu'il existe des transplantations réussies
lende cellules souches adultes (exemple : de [dlen@giniére) depuis
quelques années déja.

am- |l faut souligner les avantages liés a cette source de cellules
souches:

1° prélevées sur I'organisme adulte, elles ne soulévent aucune
objection éthique;

20 elles pourront permettre de réaliser des greffes autologues,
kersans risque de rejet sans passer par le clonage thérapeutique,
naméthode dont on a souligné le caractérétexoy complexe et
controverse.

en

D

ale Il faut aussi souligner les potentialités des cellules souches feeta-

hetles et de cellules tirées du sang de cordon ombilical: dans ce

dendernier cas, les probléemes de rejet peuvent étre résolus si du sang

ende cordon est prélevé et conservé a la naissance pour un usage
thérapeutique ultérieur.

2lijk- Une autre voie treés hypothétique mais tres intéressante serait de
narpouvoir reprogrammer des cellules adultes pour gu'elles se
ndecomportent comme des cellules souches et puissent se développer
ierdans des différents types de tissu humain. Cette voie évite de
ge-passer par la phase problématique de la création d'un embryon et
ne nécessite pas I'utilisation d’ovocytes.

Hoewel al deze verschillende mogelijkheden onderzoek met
dierproeven waard zijn, is het voorbarig de techniek van het tl
rapeutisch klonen bij de mens toe te staan. Dit is in de meé

landen, zowel binnen als buiten Europa, benadrukt.

Si ces différentes voies méritent toutes d'étre explorées par la
he-recherche animale, il semble prématuré d’autoriser la technique
»stedu clonage thérapeutique chez I’humain, comme cela a été souli-
gné dans la plupart des pays tant européens qu’extra-européens.

N° 106 DE MMENYSSENS

Art. 8

A cetarticle, apporter les modifications suivantes :

A. Remplacer le mot «volontaire»par le mot
«libre »;

B. Insérer, aprés le motcconsentementse mot
«préalable »

Justification

het Les personnes pour lesquelles un embryon surnuméraire a été

m-constitué dans le cadre d’'une procréation médicalement assistée

te peuvent décider de donner leur accord en vue d'une utilisation de
cet embryon a des fins de recherche s’ils abandonnent leur projet
parental.

et
ertoute connaissance,

Le consentement doit avoir été donné par écrit, librement et en
préalablement a toute utilisation des

tallige embryo’s. In de rechtsterminologie verwijst het woord embryons surnuméraires. Le mot «libre» renvoie a la notion juri-

«Vvrij» naar een toestemming die niet onder dwang gegeven is
Nr. 107 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 8

In het tweede lid van dit artikel, voor het eerste
streepje, een streepje invoegen, luidende:

dique de consentement donné sans contrainte.
N° 107 DE MMENYSSENS

Art. 8

Audeuxiéme alinéa de cet article, insérer, avant le
premier tiret, un nouveau tiret rédigé comme suit:

«— de bepalingen van deze wet.»

«— les dispositions de la présente loi.»
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Verantwoording

De betrokkenen moeten‘géarmeerd zijn over de bepalingen
van deze wet, in het bijzonder over de procedure, de verbode
de sancties waarin hij voorziet.

Nr. 108 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 8

Hettweede streepje van het tweede lid van dit arti-
kel vervangen als volgt:

«— de adviezen die terzake zowel door het pla
selijk ethisch comité als door de commissie overes
komstig artikel 7 zijn uitgebracht. »

Verantwoording

Aangezien twee instanties bij de procedure betrokken zi
moeten de adviezen van beide instanties ter kennis van de be
kenen gebracht worden. Het is immers mogelijk dat het adyv
van de commissie afwijkt van het al dan niet gunstige advies
het plaatselijk ethisch comité dat aan het ziekenhuis verbonde

Nr. 109 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 9

In § 2 van dit artikel de woorden«deskundigen in
de aangelegenheden waarvoor de commissie bevg
is»vervangen door de woorder die gespecialiseerd
Zijn in de medische, wetenschappelijke of ethisg
aspecten van het onderzoek op embryo’s»

Verantwoording

Het is belangrijk de deskundigheid van de leden van
commissie nauwkeurig te omschrijven.

Nr. 110 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 9

Hettweede lid van § 2 van dit artikel vervangen als
volgt:

«Bij de samenstelling van de commissie wor
ervoor gezorgd dat de verschillende ideologische
filosofische strekkingen evenwichtig vertegenwod
digd zijn en dat de universitaire onderzoekscent
voldoende vertegenwoordigd zijn.»

Verantwoording

Er moet gezorgd worden voor een voldoende vertegenwoo
ging van de universitaire onderzoekscentra die bij het onderz
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Justification

Il convient que les personnes concernées soient informées des
n emlispositions de la présente loi, plus précisément celles relatives a la
procédure, aux interdictions, et aux sanctions qui y sont prévues.

N° 108 DE MMENYSSENS

Art. 8

Remplacer le deuxieme tiret de l'alinéa 2 de cet
article, comme suit:

at- «— les avis rendus en la matiére, tant par le comité
ondocal d’éthique que par la commission, conformément
a l'article 7.»

Justification

n, Deés lors que deux instances interviennent dans la procédure, les

rokavis rendus par les deux instances doivent étre portés a la connais-
essance des personnes concernées. |l se peut, en effet, que I'avis de la
ancommission s’écarte d’un avis favorable ou, au contraire, négatif

n isdu comité local d’éthique de I'pital concerné.

N° 109 DE MMENYSSENS

Art. 9

Au 8 2 de cet article, remplacer les mots
egdspécialistes des matiéres qui relévent de la compé-
tence de la commissionpar les mots «spécialisés
hedans les aspects médicaux, scientifiques ou éthiques
de la recherche sur les embryons».

Justification

de Il importe de préciser la compétence que requiert la qualité de

membre de la commission.
N° 110 DE MMENYSSENS

Art. 9

Compléter le deuxiéme alinéa du § 2 de cet article
comme suit:

dt «et & une représentation suffisante des centres de
enrecherche universitaire. »

Dr-

ra

Justification

di- Il faut assurer une représentation suffisante des centres de
bekrecherche universitaire concernés par la recherche sur les

op embryo’s betrokken zijn.

embryons.
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Nr. 111 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 9
Tussen het eerste en het tweede lid van § 2 van di
artikel een nieuw lid invoegen, luidende:

«De hoedanigheid van lid van de commissie is @
verenigbaar met de hoedanigheid van lid van h
Raadgevend Comité voor bio-ethiek. »

Verantwoording

Daar zowel het plaatselijk ethisch comité als de commissie
voorkomend geval bijzondere ethische problemen kunnen vo
leggen aan het Raadgevend Comité voor bio-ethiek, is het beld
rijk te verduidelijken dat de hoedanigheid van lid van de comm
sie onverenigbaar is met die van lid van het Raadgevend Co
voor bio-ethiek.

Nr. 112 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 9

In § 3vanditartikel, hetwoord «gewone wervan-
gen door het woord«tweederde »

Verantwoording

De samenstelling van de commissie moet op een zo demo
tisch mogelijke wijze de verschillende strekkingen binnen
samenleving weergeven.

Nr. 113 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 10

Het 1°van § 1 van dit artikel aanvullen als volgt:

«De lijst van het met toepassing van deze V|
lopende onderzoek wordt jaarlijks bekendgemaakt
hert Belgisch Staatsblad. »

Verantwoording

De bekendmaking van de lijst van de aan de gang zijnde ondler-

zoeksprojecten is belangrijk om te voldoen aan de transparar
vereiste die dit voorstel ten andere voorstaat.

Nr. 114 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 10

Het 2° van § 1 van dit artikel doen vervallen.

Verantwoording

De commissie mag zich niet uitspreken over de onderzoeksy

18)
N° 111 DE MMENYSSENS

Art. 9

t  Entrele premieretle deuxiéme alinéadu § 2 de cet

article,insérerunalinéanouveau, rédigé commesuit:

n- «La qualit¢é de membre de la commission est
etincompatible avec celle de membre du Comité consul-
tatif de bioéthique. »

Justification

in Des lors que tant le Comité local d’éthique que la commission
or-peut, le cas échéant, saisir le Comité consultatif de bioéthique sur
ingdes questions éthiques particulieres, il importe de préciser que la
s- qualité de membre de la commission estincompatible avec celle de
nitdnembre du Comité consultatif de bioéthique.

N°112 DE MMENYSSENS

Art. 9

Au 8 3decetarticle,remplacerle mot simple>par
les mots«des deux tiers»

Justification

cra- La composition de la commission doit représenter les différen-
e tes tendances de la société de la maniere la plus démocratique
possible.

N°113 DE MMENYSSENS

Art. 10

Compléterle °du § 1°" de cet article comme suit:

et «La liste des recherches en cours, effectuées en
inapplication de la présente loi, fait I'objet d’'une publi-
cation annuelle au Moniteur belge. »

Justification

Il importe d'assurer la publication de la liste des recherches
tiemenées pour répondre aux objectifs de transparence poursuivis
par ailleurs par la proposition.

N° 114 DE MMENYSSENS

Art. 10

Supprimer le 2° du § 1" de cet article.

Justification

ro- Cette appréciation en opportunité ne doit pas relever de la

jecten. Beter is het de oprichting van onderzoekscentra te be

pereompétence de la commission. Il vaut mieux limiter la création de



(19)

ken dan de commissie een dergelijke greep op het onderzoe
geven. Het zou de vrijheid van onderzoek en de vooruitgang in
wetenschap kunnen hinderen.

Nr. 115 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 10

Paragraaf 2 van dit artikel vervangen als volgt:

«8 2. De commissie heeft eveneens tot taak &
onderzoeksprojecten te onderzoeken die hg
worden meegedeeld. Zij gaat na of het onderzg
beantwoordt aan de door de wet bepaalde voorwa
den.

Indien zij dit nodig acht, wordt de zaak voorgeleg
aan het Raadgevend Comité voor bio-ethiek, dat (
gericht werd door het samenwerkingsakkoord v
15 januari 1993 tot oprichting van een Raadgevel
Comité voor bio-ethiek.

De commissie kan enkel geldig beslissen indi
twee derde van de leden aanwezig zijn.

De commissie geeft binnen drie maanden na o
vangst van het advies van het betrokken plaatse
ethisch comité, een advies over elk onderzoeksq
sier. Dat advies is bindend.

Enkel indien een meerderheid van haar leden z
in die zin uitspreekt, kan het advies van de commis
afwijken van een gunstig advies van het ethis
comité.

Enkel indien een meerderheid van twee derde \
de leden zich in die zin uitspreekt, kan het advies
de commissie, op vraag van de onderzoeker, afwijk
van een negatief advies van het ethisch comité.

Bij staking van stemmen ligt de beslissing bij di
gene van de twee voorzitters die op dat ogenblik
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k teentres de recherche que d’instaurer une telle mainmise de la

decommission sur la recherche, ce qui pourrait constituer une
entrave a la liberté de la recherche et au développement des
progrées scientifiques.

N° 115 DE MMENYSSENS

Art. 10

Remplacer le § 2 de cet article comme suit:

lle «§ 2. La commission a également pour mission
\ard’examiner tous les projets de recherche qui lui sont
ekcommuniqués. Elle vérifie si la recherche répond aux
ar-conditions imposées par la loi.

d Si elle I'estime nécessaire, elle saisit le Comité
p-consultatif de bioéthique créé par I'accord de coopé-
anration du 15 janvier 1993 portant création d'un
nd Comité consultatif de bioéthique.

en La commission ne peut valablement délibérer que
si deux tiers des membres sont présents.

nt- La commission rend un avis sur chaque dossier de

ijkrecherche dans les trois mois de la réception de l'avis

osdu comité local d'éthique concerné. Cet avis est
contraignant.

ch La commission ne peut s’écarter d’'un avis réputé
sidavorable du comité d’éthique que si la majorité de ses
chmembres se prononce en ce sens.

an Elle ne peut, a la demande du chercheur, s’écarter
ard’un avis négatif du Comité d’éthique qu’a la majorité
erdes deux tiers de ses membres.

.

e~ En cas de partage des voix, la décision appartient a
hetcelui des deux présidents qui assume alors la prési-

voorzitterschap van de commissie effectief waar-dence effective de la commission. »

neemt. »

Verantwoording

Dit amendement vermeldt de voorafgaande toelatingspro
dure waaraan elk onderzoeksprotocol moet worden onderw
pen. Die procedure voorziet in het optreden van twee instantieg
het plaatselijk ethisch comité van het ziekenhuis en een fedeéral
hoccommissie — waarbij ook nog het advies kan worde
ingewonnen van een derde instantie (namelijk het Raadgev
Comité voor bio-ethiek).

De onderzoeker en het hoofd van het erkende laboratori
voor medisch begeleide voortplanting waarin de onderzoe
werkt, die de persoon is onder wiens verantwoordelijkheid
onderzoeker werkt, moeten over een welbepaald onderzoeks
tocol een adviesaanvraag indienen bij het plaatselijk ethig
comité van het betrokken ziekenhuis.

Het comité ziet toe op de naleving van de wet. Indien het

Justification

ce- L'amendement énonce la procédure d’admission préalable a

or-laquelle doit étre soumis tout protocole de recherche. Cette procé-

—dure fait intervenir deux instances — le comité local d'éthique
hospitalier et une commission fédératthoc—, avec une procé-

n dure de consultation possible d’'une troisieme instance (a savoir le

endComité consultatif de bioéthique).

D

um Le chercheur et le chef du laboratoire agréé de procréation

ermédicalement assistée de i@l dans lequel travaille le cher-

de cheur, qui est la personne sous la responsabilité de laguelle le cher-

proeheur travaille, doivent introduire une demande d’avis sur un

chprotocole de recherche bien déterminé auprés du comité local
d’éthique de I'hipital concerné.

dit Le comité vérifie le respect de la loi. S'il 'estime nécessaire, il

noodzakelijk acht, kan het conform het samenwerkingsakko
van 15 januari 1998 tot oprichting van een Raadgevend Co
voor bio-ethiek de zaak voorleggen aan dit comité.

1

ord peut, conformément a I'accord de coopération du 15 janvier 1998
itéportant création d’'un Comité consultatif de bioéthique, saisir le
Comité consultatif de bioéthique.
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De regels zijn de volgende:

— omte kunnen beslissen is een tweederde meerderheid va
aanwezige leden vereist;

— binnen drie maanden na de voorlegging van de zaak m
een met redenen omkleed advies worden gegeven;

— het advies wordt geacht positief te zijn indien twee der
van de leden voorstander zijn van het onderzoeksprotocol. In
advies worden niettemin de verschillende standpunten weet
geven.

Het onderzoeksprotocol wordt een tweede keer ter beoorde
— en dit keer is die beoordeling beslissend — voorgelegd aan
ad hoecommissie, de Federale Commissie voor medisc
wetenschappelijk onderzoek op embryio'vitro. Die commissie
behoudt de mogelijkheid om de zaak voor te leggen aan het R3
gevend Comité voor bio-ethiek.

De regels zijn de volgende:

— om te kunnen beslissen is een tweederde meerderheid va
aanwezige leden vereist;

— binnen drie maanden na de voorlegging van de zaak m
een met redenen omkleed advies worden gegeven;

— de commissie kan slechts afwijken van een gunstig adv
van het ethisch comité wanneer een meerderheid van haar l¢
daartoe beslist. Om af te wijken van een negatief advies van
comité is een tweederde meerderheid van de leden vereist.

Bij staking van stemmen is de stem van de voorzitter doorsl
gevend. De beslissingen van zowel het plaatselijk ethisch con
als van de commissie worden aan de onderzoeker meegedeel

Nr. 116 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 10

In hettweede lid van § 2 van dit artikel na de woor-
den«twee maandeninvoegen de woorder met een
gewone meerderheid»

Verantwoording

Het doel van dit amendement is te vermelden dat de commis
met een tweederde meerderheid beslist over alle aangelegenh
bedoeld in § 1 van het voorgestelde artikel 10 (zie artikel 10, §
Wanneer de commissie echter wil afwijken van een positief adv
van een plaatselijk ethisch comité, beslist ze met een gewone m
derheid. Men mag immers veronderstellen dat indien een me
derheid van de leden van de commissie beslist af te wijken van
positief advies van een plaatselijk ethisch comité, het ond
zoeksproject ernstige problemen doet rijzen. Het gaat om de
passing van het voorzorgsbeginsel. Tevens moet worden on
streept dat het advies van de commissie in deze materie doors
gevend is.

Nr. 117 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 10

In § 3 van dit artikel de woorden«van dit artikel»
vervangen door de woordencvan 8 1»

Verantwoording

Dit amendement is aan het vorige amendement gekoppeld.

20)

Les regles sont les suivantes:
n de — quorum de délibération: deux tiers des membres présents;

oet — avis motivé rendu dans les trois mois de la saisine;

de — avis réputé favorable si les deux tiers des membres se
hetprononcent en faveur du protocole de recherche. L’avis reproduit
ge-néanmoins les divers points de vue exprimés.

ing Le protocole de recherche fait I'objet d'une seconde apprécia-

eertion, décisive cette fois, de la part d'une commissidnhog

h- dénommée Commission fédérale pour la recherche médico-
scientifique sur les embryoirsvitro. Cette commission conserve

radla possibilité de saisir le Comité consultatif de bioéthique.

Les regles sont les suivantes:
n de — quorum de délibération: deux tiers des membres présents;

oet — avis motivé rendu dans les trois mois de la saisine;

es — la commission ne peut s'écarter d’'un avis favorable du
denomité d’éthique qu’a la majorité de ses membres. Elle ne peut

hes’écarter d'un avis négatif du comité qu'a la majorité des deux
tiers de ses membres.

ag- En cas de partage de voix, la voix du président en exercice est
nitéprépondérante. Les décisions tant du comité local d’éthique que
d. de la commission sont communiquées au chercheur.

N°116 DE MMENYSSENS

Art. 10

A I'alinéa 2 du § 2 de cet article, insérer apres les
mots «deux mois ples mots«a la majorité simple ».

Justification

sie L'objectif du présent amendement est de préciser que la
edarommission décide a la majorité des deux tiers sur toutes les ques-
3).tions visées au §®1de I'article 10 proposé (voir article 10, § 3).
iesToutefois, lorsqu'il s’'agit de s’écarter d’'un avis positif rendu par
eefle comité local d'éthique, la commission décide a la majorité
ersimple. On peut, en effet, supposer que si une majorité des
eemembres de la commission décide de s’écarter de l'avis positif
er-rendu par un comité local d’éthique, c’est que le projet de recher-
oeche pose sérieusement probleme. Il s’agit d’'une application du
derprincipe de précaution. En outre, il s'impose de souligner 'avis
lagerépondérant de la commission dans ces matieres.

N° 117 DE MMENYSSENS

Art. 10

Au 8 3de cetarticle, remplacerles motsdu présent
article»par les mots«du 8§ F».

Justification

De Cetamendement est lié a 'amendement précédent. La commis-

commissie beslist met een tweederde meerderheid over alle aa

ngesion décide a la majorité des deux tiers sur toutes les questions
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legenheden bedoeld in 8§ 1 van het voorgestelde artikel

Wanneer de commissie afwijkt van het positieve advies van

plaatselijk ethisch comité, beslist ze met een gewone meerderh
Men mag er immers vanuit gaan dat wanneer een meerder
van de leden van de commissie beslist af te wijken van het p
tieve advies van een plaatselijk ethisch comité, het onderzoeks
ject ernstige problemen doet rijzen. Tevens moet worden ond
streept dat het advies van de commissie in deze materie doors
gevend is.

Nr. 118 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 10

Inditartikeleennieuwe 8§ 2bisinvoegen, luidende:

«8 2bis. Het is daarenboven de taak van
commissie erop toe te zien dat elk onderzoek confg
de wet verloopt.

De commissie draagt dit toezicht op aan eg¢
geneesheer-specialist of aan een doctor in de wet
schappen.

Daartoe kan zij te allen tijde de laboratoria bezoe
ken waarin het onder haar bevoegdheid ressortere
onderzoek wordt verricht om er alle vaststellingen
doen die nuttig zijn voor de uitvoering van has
taken.

Zij kan de onderzoekers horen om bet
genformeerd te zijn.

De wijze waarop het toezicht wordt uitgeoefer
wordt bij koninklijk besluit geregeld. »

Verantwoording

Volgens artikel 7 van het wetsvoorstel moet het plaatsel
ethisch comité dat verbonden is aan het ziekenhuis waarin
onderzoek zal worden verricht een gunstig advies geven over
onderzoeksproject. Dit ethisch comité moet de adviesaanvr
ook voorleggen aan de in artikel 9 bedoelde federale commis
voor medisch en wetenschappelijk onderzoek.

1) 2-695/7 -2001/2002

10.visées au §% de l'article 10 proposé. Lorsqu'il s’agit de s’écarter
hetd'un avis positif rendu par le comité local d’éthique, la commis-
eidsion décide a la majorité simple. On peut, en effet, supposer que si
neidine majorité des membres de la commission décide de s’écarter de
Dsi-'avis positif rendu par un comité local d’éthique, c’est que le
broprojet de recherche pose sérieusement probléme. En outre, il
er-s'impose de souligner 'avis prépondérant de la commission dans
lagees matiéres.

N°118 DE MMENYSSENS

Art. 10
Danscetarticle, insérerun § 2is(nouveau)rédigé
comme suit:

le «8 2bis. La commission est, en outre, chargée du
yrncontrde de la conformité a la loi du déroulement de
toute recherche.

an Ce contfde est confié par la commission a un
enmédecin spécialiste ou un docteur en sciences.

h

A cette fin, elle peut & tout moment visiter les labo-
ndratoires dans lesquels se déroulent les recherches pour
te lesquelles elle est compétente, afin de faire toutes les
Ir constatations utiles a I'exercice de ses missions.

or - Elle peut entendre les chercheurs a titre d’informa-

tion.

d Les modalités de ce conkessont réglées par arrété

royal. »

Justification

jk  Selon l'article 7 de la proposition de loi, toute recherche doit,
hepour pouvoir étre menée, recevoir I'aval d’'un comité d'éthique
hetocal lié a un hpital. Ce comité d'éthique doit également trans-
pagmettre la demande d’avis a la Commission fédérale pour la recher-
sieche médicale et scientifique visée a I'article 9.

Die controleprocedure vooraf is onontbeerlijk om de nalevi
van de strikte voorwaarden te garanderen waaronder het on
zoek op menselijke embryois vitro kan worden gewettigd. Die
controleprocedure moet evenwel worden verstrengd. Dat is
doel van ons amendement nr. 67 (stuk Senaat, nr. 2-695/5, 8)
artikel 7 amendeert wat de meerderheden betreft en de rol
door de commissie wordt gespeeld (zo kunnen we bijvoorbe

g Cette procédure de cofleca priori est indispensable afin de
ergarantir le respect des strictes conditions dans lesquelles la recher-
che sur les embryons humaingitro peut étre légalisée. Elle doit
ettoutefois étre renforcée — c’est I'objet de notre amendeniedit n
dafdoc. Sénat, h2-695/5, 8), qui amende l'article 7 en ce qui
dieconcerne les majorités et [dggoué par la commission (on ne peut
Idpar exemple admettre, comme le stipule [larticle 7, qu’'en

niet aanvaarden dat, zoals in artikel 7 wordt vooropgesteld, I'absence d’avis rendu par la commission dans les trois mois, I'avis
wanneer het advies dat door de commissie binnen drie maarndedu comité d’'éthique est censé étre suivi, sous peine de priver la
moet worden gegeven, uitblijft, het advies van het ethisch conjité procédure de coritt® de toute efficacité) — et complétée par un
geacht wordt te worden gevolgd. Op die manier wordt de contro- mécanisme de surveillance continu du déroulement de la recher-
leprocedure volledig uitgehold). Die controleprocedure moet opk che.

worden aangevuld met een vorm van permanent toezicht op |het

verloop van het onderzoek.

Wat betreft de aanvulling van de voorafgaande controleproce- Quant au complément a apporter a la procédure de”atro
dure, is het raadzaam de bevoegdheden van de federale commissgiori, il convient de prévoir I'élargissement des compétences de la
uit te breiden tot het toezicht op het verloop van het onderzoek encommission fédérale a un cotlgau déroulement de la recherche
op de overeenstemming ervan met de wet. Deze vorm van controlet du maintien de celle-ci en conformité avec la loi. Ce mécanisme
kan worden uitgeoefend op initiatief van de federale commissig in de contfée pourrait étre mis en ceuvre a l'initiative de la commis-
elk erkend laboratorium voor onderzoek en kan door de commis-sion fédérale au sein de chaque laboratoire agréé pour la recher-
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sie worden opgedragen aan een geneesheer-specialist of aal
doctor in de wetenschappen. Dat is het doel van dit amendemsé

Nr. 119 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 10

In de Franse tekst van 8 3 van dit artikel na het
woord «délibére »de woordenx et décide snvoegen.

Verantwoording

Een quorum om te debatteren is niet hetzelfde als een quo
om te beslissen. In de Nederlandse tekst wordt de term «besl
gebruikt, waardoor de indruk wordt gewekt dat het tweede
quorum ook vereist is om te beslissen. Het is van belang dat
wordt vermeld.

Nr. 120 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 10

In 84 vanditartikel voor de woorderk Elk jaar»de
woorden « Uiterlijk op 31 december 2002 en vervo
gensxinvoegen.

Verantwoording

Het is belangrijk een datum vast te leggen voor het indienen
het eerste rapport.

Nr. 121 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 11

In het 3°van dit artikel de woorden«en het advies
van het plaatselijk ethisch comit@ervangen door de
woorden «en de overeenkomstig artikel 7 uitge
brachte adviezen van het plaatselijk ethisch comité
van de commissie »

Verantwoording

22)

N eehe et confié par la commission a un médecin spécialiste ou un
ent.docteur en sciences. C'est I'objet du présent amendement.

N°119 DE MMENYSSENS

Art. 10

Au § 3 de cet article, insérer, aprés le matdéli-
bére»Jes mots«et décide »

Justification

um Un quorum de délibération n'est pas la méme chose qu'un
ist>guorum de décision. Le texte néerlandais utilise le terme
de «beslist», ce qui laisse a penser que le quorum des deux tiers serait
ditrequis également pour la décision. Il importe de le préciser.

N° 120 DE MMENYSSENS

Art. 10

Au 8 4 de cet article, insérer, avant les mots
«chaque année les mots«Pour le 31 décembre 2002
au plus tard, et par la suite »

Justification

an |l importe de fixer un délai pour le dépdu premier rapport.

N°121 DE MMENYSSENS

Art. 11

Au 3°decetarticle, remplacerles motgetl'avisdu
comité local d'éthiquespar les mots «et les avis
- rendus par le comité local d’éthique et la commission
enconformément a l'article 7.»

Justification

Wanneer twee instanties in de procedure optreden, moeten de Dés lors que deux instances interviennent dans la procédure, les

adviezen van beide instanties in het voortgangsverslag van
onderzoeker worden vermeld.

Nr. 122 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 12

Dit artikel als volgt wijzigen:
A. Voor het woord «verzuimt» de woorden
«door nalatigheid of met opzetmwoegen.

B. Voor de woorden«met geldboetexde woor-
den «met gevangenisstraf van acht dagen tot e

deavis rendus par ces deux instances devraient figurer dans le
rapport d’'avancement du chercheur.

N° 122 DE MMENYSSENS

Art. 12

A cetarticle, apporter les modifications suivantes :
A. Insérer apres le mot omet» les motscsoit par
négligence, soit intentionnellement».

B. Insérer avant les mots«d’une amendexles
enmots «d'un emprisonnement de huit jours a un mois

maand of»nvoegen.

ou».
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Verantwoording

Dit amendement wil de strafbepalingen nader omschrijven.
Nr. 123 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 13

Artikel 13 vervangen als volgt:

«Art. 13. — 8 1. Met gevangenisstraf van z
maanden tot een jaar en met geldboete van tiend
zend tot honderdduizend frank of met een van be
straffen alleen wordt gestraft hij die onderzoek ¢
embryo’s uitvoert zonder te voldoen aan de in de af
kelen 3, 7, 8 en 10 bepaalde voorwaarden.

Elke onderzoeker die de in het vorige lid bedoel
bepalingen met opzet overtreedt, krijgt bovendien |
verbod om gedurende drie jaar enige medische act
teit uit te oefenen of onderzoek te verrichten.

Indien de overtreding werd gepleegd door nalati
heid, geldt er een beroepsverbod van twee jaar.

Diezelfde straffen zijn van toepassing op de arts
het desbetreffende onderzoek controleert en op
arts onder wiens verantwoordelijkheid het onderzo
plaatsvindt.

8 2. Naast de straffen bepaald in 8 1, eerste li
krijgt elke onderzoeker die met opzet of door nalati
heid een of meer van de bepalingen van artikel 4 V
de wet overtreedt, het verbod om enige medische g
viteit uit te oefenen of onderzoek te verrichten gec
rende een periode van vijf jaar.

Diezelfde straffen zijn van toepassing op de arts ¢
het desbetreffende onderzoek controleert en op
arts onder wiens verantwoordelijkheid het onderzo
plaatsvindt.

§ 3. Wordt gestraft met opsluiting van vijftien ta

twintig jaar hij die artikel 6 overtreedt of de overtre;

ding ervan vergemakkelijkt.

Elke onderzoeker die de in het vorige lid bedoel
bepalingen met opzet overtreedt, krijgt bovendien |
verbod om gedurende drie jaar enige medische act
teit uit te oefenen of onderzoek te verrichten.

Diezelfde straffen zijn van toepassing op de arts ¢
het desbetreffende onderzoek controleert en op
arts onder wiens verantwoordelijkheid het onderzo
plaatsvindt.

In geval van herhaling binnen vijf jaar na het eind
vonnis tot veroordeling wegens overtreding van d

artikelen of van de besluiten ter uitvoering van d
arts kunnen die straffen worden verdubbeld.
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Justification

Cet amendement vise a préciser les sanctions pénales.
N° 123 DE MMENYSSENS

Art. 13

Remplacer cet article comme suit:

s «Art. 13. — 8 #. Quiconque se livre a la recherche
ui-sur des embryons sans satisfaire aux conditions fixées
ideaux articles 3, 7, 8 et 10 est puni d’'un emprisonnement
p de six mois & un an et d'une amende de dix mille
ti- francs a cent mille francs, ou d’une de ces peines seule-
ment.

de L’exercice de toute activité médicale ou de recher-
netche est, en outre, interdit pendant trois ans pour tout
vi-chercheur, qui contrevient intentionnellement aux
dispositions visées a I'alinéa précédent.

Si linfraction a été commise par négligence,
l'interdiction d’exercice vaut pour une durée de deux
ans.

;_

lie Les mémes peines sont applicables au médecin
deontrdant la recherche en cause, et au médecin sous
ek la responsabilité duquel cette recherche se déroule.

d, §&2. Outre, les peines prévues au ©§ lalinéa

g- premier, I'exercice de toute activité médicale ou de
anrecherche est interdit pendant cinq ans pour tout
ctichercheur, qui, intentionnellement ou par négligence,
lu-contrevient a une ou plusieurs des dispositions des
articles 4 a 5bis de la loi.

lie Les mémes peines sont applicables au médecin
deontrdant la recherche en cause, et au médecin sous
ek la responsabilité duquel cette recherche se déroule.

t 8 3. Quiconque aura commis ou facilité des infrac-
tions a l'article 6 sera puni de la réclusion criminelle

de quinze a vingt ans.

de L’exercice de toute activité médicale ou de recher-
netche est, en outre, interdit pendant vingt ans pour tout
vi-chercheur, qui contrevient aux dispositions visées a
l'alinéa précédent.

lie Les mémes peines sont applicables au médecin
decontrdant la recherche en cause, et au médecin sous
ek la responsabilité duquel cette recherche se déroule.

Les peines pourront étre doublées en cas de récidive
ie dans les cing ans qui suivent la décision judiciaire
Je définitive portant condamnation du chef d’infraction
a ces articles ou aux arrétés pris en exécution de ces

articles.
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§ 4. Hoofdstuk VII van boek | van het Strafwe
boek is van toepassing op de overtredingen van d
wet. »

Verantwoording

Dit amendement strekt ertoe de strafrechtelijke sancties te
duidelijken en te verstrengen. Behalve in boetes of gevange

(24)

t- 8 4. Le chapitre VII du livre®l du Code pénal est
ezapplicable aux infractions a la présente loi.»

Justification

er- Cet amendement vise a préciser et a renforcer les sanctions
nis-pénales. Outre des amendes ou des peines d’emprisonnement, des

straffen wordt ook voorzien in een beroepsverbod, namelijk

et interdictions professionnelles sont prévues, a savoir l'interdiction

verbod om gelijk welke medische activiteit uit te oefenen of onder- d’exercice de toute activité médicale ou de recherche en cas
zoek te verrichten wanneer niet wordt voldaan aan de procedured’infraction aux conditions de procédure ou aux dispositions
voorwaarden en wanneer de bepalingen over de door de wet verrelatives aux pratiques prohibées par la loi. Ces sanctions sont en
boden praktijken worden geschonden. Deze strafmaatregelereffet nettement plus dissuasives que toute autre sanction.
schrikken immers veel meer af dan om het even welke andere

straf.

Bovendien wordt voor het bepalen van de strafmaat en de duur

Par ailleurs, au niveau du taux des sanctions pénales et de la

van het verbod een onderscheid gemaakt tussen gevallen waaridurée d’interdiction, une distinction est faite selon qu'il y ait non-

de procedureregels niet worden nageleefd en gevallen waari
bepalingen over bij wet verboden praktijken niet worden nag
leefd. De strafrechtelijke sancties en het beroepsverbod wor
bovendien verzwaard bij overtreding van het verbod op het zo
naamd reproductief klonen.

De straffen zijn van toepassing op de onderzoeker, op
geneesheer die het onderzoek controleert alsook op de genee
onder wiens verantwoordelijkheid het onderzoek plaatsvindt.

De strafmaatregelen zijn zwaar bij dit soort wet waar comm
ciéle belangen het vaak winnen van ethische overwegingen.

Nr. 124 VAN DE HEERREMANS

(Subamendement op amendement nr. 72)

Art. 4

In de voorgestelde § 2 van dit artikel, de woorden
«is verboden tenzijwervangen door de woorden
«toegelaten op voorwaarde dat»

Jan REMANS.
Nr. 125 VAN DE HERENVIONFILS ENMAHOUX

Art. 5

In dit artikel een 3°bisinvoegen, luidende:
«3bis. een vergoeding, in welke vorm ook, toe

kennen aan de persoon bij wie eicellen worden we

genomen. In voorkomend geval kunnen alleen
gemaakte kosten worden vergoed waarvan de Kon
de aard en de wijze van vergoeding bepaalt. »

Verantwoording

Vermeden moet worden dat vrouwen zich laten leiden door €

deespect des regles de procédure ou non-respect des dispositions
e- relatives aux pratiques prohibées par la loi. Les sanctions pénales
deret la peine d’interdiction sont, en outre, renforcées si l'interdiction
ge-transgressée est celle relative au clonage dit reproductif.

de Les peines prévues sont applicables au chercheur, au médecin
sheeontrdant la recherche ainsi qu'au médecin sous la responsabilité
duquel la recherche se déroule.

Les sanctions sont trés importantes dans ce type de loi ou les
intéréts commerciaux I'emportent souvent sur des considérations
d’ordre éthique.

Br-

Clotilde NYSSENS.

N° 124 DE M.REMANS

(Sous-amendement a 'amendemeht 2)

Art. 4

Au § 2 proposé de cet article, remplacer les mots
«est interdite, & moins qu’une justification scientifi-
gue n'en démontre la nécessitpar les mots «est
autorisée a condition qu’une justification scientifique
en démontre la nécessité»

N° 125 DE MM.MONFILS ET MAHOUX

Art. 5

A cet article, ajouter un ?bislibellé comme suit:

te «3Pbis. d’'allouer un paiement, quel gu’en soit la

rg-forme, a la personne qui se préte a un prélévement

ded’ovocytes. Seul peut intervenir, le cas échéant, le

ingemboursement des frais engagés dont la nature et les
modalités sont fixées par le Roi.»

Justification

2en |l convient d’éviter que des femmes, attirées par une rémunéra-

aantrekkelijke vergoeding om hun eicellen te doneren.

tion attrayante, fassent don de leurs ovocytes.
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Voor spermadonatie lijkt eenzelfde verbod ons niet nodig aa
gezien de man daarvoor geen hinder ondervindt terwijl de vro
voor eiceldonatie wel hormonaal gestimuleerd moet worden.

Ten slotte is dit amendement gebaseerd op artikel 5 van de
van 5 juli 1994 betreffende bloed en bloedderivaten van men
lijke oorsprong en op artikel L665-13 van boek VI van het Fran
wetboek van volksgezondheid.

Nr. 126 VAN DE HEERVANKRUNKELSVEN

Art. 5

Aan het 2 van dit artikel de volgende woorden
toevoegen «deze inplanting kan nooit gebeuren m
het doel het geslacht van een toekomstig kind
kunnen kiezen, tenzij dit kan bijdragen tot het voc
komen van ernstige geslachtsgebonden erfelijke a
doeningen»

Nr. 127 VAN DE HEERVANKRUNKELSVEN

Art. 5

Aanditartikeleen5°toevoegen, luidende als volgt:

«5° het genetisch materiaal van de kern van men
lijke kiembaancellen opzettelijk te wijzigen. »

Verantwoording

De ontwikkelingen in de biotechnologie hebben ertoe gelg
dat ook bij mensen recombinant-DNA-technieken kunng

5) 2-695/7 -2001/2002

an- 1l nous semble peu opportun de prévoir la méme interdiction
uw pour le don de sperme qui ne nécessite aucune contrainte pour
I’'hnomme par rapport aux stimulations hormonales imposées a la
femme dans ce cadre.

wet Enfin, cet amendement s’inspire, d'une part, de l'article 5 de la
se-loi du 5juillet 1994 relative au sang et aux dérivés du sang
se d’origine humaine et, d’autre part, de I'article L665-13 du livre VI
du code francais de la santé publique.

Philippe MONFILS.
Philippe MAHOUX.

N° 126 DE M.VANKRUNKELSVEN

Art. 5

Au 2° de cet article, ajouter le membre de phrase

et suivant:  «cette implantation ne peut jamais
tes’effectuer dans le but de choisir le sexe du futur
r- enfant, @ moins que cela ne puisse contribuer a préve-
annir des affections héréditaires graves liées au sexe»

N° 127 DE M.VANKRUNKELSVEN

Art. 5

Complétercetarticle parun®, rédigé comme suit:

5e-  «5° de modifier volontairement le matériel généti-
gue du noyau de cellules germinales humaines. »

Justification

id Les développements de la biotechnologie ont permis
2n d’appliquer aussi a 'homme les techniques de I’ADN recombi-

worden gebruikt om veranderingen in het genoom aan te brengennant dans le but de modifier le génome. Cela peut se faire au

Dit kan gebeuren in somatische cellen, de veranderingen zijn
niet erfelijk overdraagbaar, en in de zogenoemde kiembaancel
de geslachtscellen en de cellen van het jonge embryo, in welk g
de veranderingen wel erfelijk zijn. Bij deze techniek bestaan n
vele vragen omtrent mogelijke gevolgen op het genoom. Bijgev:
is hier nog veel studiewerk nodig op niet-menselijk materig
zoals bijvoorbeeld diermodellen. Daarenboven is ethische refl
tie over de principie vraag of het aanbrengen van wijzigingen i
het genetisch materiaal van de kiembaan toelaatbaar kan

noodzakelijk. Het gaat immers om princigieragen als de vraag
of respect voor de waardigheid van de menselijke persoon
erkenning moet inhouden van het recht om een niet door ger
menselijk ingrijpen veranderd genetisch patroon te erven of

damiveau des cellules somatiques, les modifications n’étant alors pas
entransmissibles héréditairement, et au niveau des cellules de la
bvalignée germinale, des cellules reproductrices ou des cellules du
og jeune embryon, auquel cas les mutations sont bel et bien héréditai-
nlgres. Cette technique souléeve encore nombre de points
al d'interrogation quant aux effets éventuels sur le génome. Tout un
ec-travail d’étude reste donc a réaliser dans ce domaine sur du maté-
n riel non humain, comme par exemple des modeles animaux. Une
vijnréflexion d’ordre éthique s’impose en outre sur la question de
savoir s'il est admissible de provoquer des mutations dans le maté-
deriel génétique de la lignée germinale. Il y va en effet de questions de
chtprincipe comme celle de savoir si le respect de la dignité de la
datpersonne humaine doit impliquer la reconnaissance du droit

therapie op het niveau van de kiembaan juist aan dat begi

set’hériter d'un modéle génétique non modifié par I' intervention

tegemoetkomt. Andere vragen die rijzen betreffen de toelaatbaarciblée de 'homme ou si c’est une thérapie pratiquée au niveau de
heid van het nemen van het risico dat de natuurlijke verscheidenda lignée germinale qui répond précisément a ce principe. D’autres
heid van mensen wordt aangetast. Ook zijn de gevolgen voor dequestions concernent le point de savoir s'il est admissible de pren-
biologische evolutie van de mensheid onzeker, gelet op de onpm-dre le risque de porter atteinte a la diversité naturelle de 'homme.

keerbaarheid van de veranderingen.

Van het verbod in dit wetsvoorstel sluiten wij de techniek van

kerntransplantatie ter voorkoming van aandoeningen die
spruiten aan DNA-defecten in de mitochonthiedt. Daartoe

Les conséquences pour I'évolution biologique de 'humanité aussi
sont incertaines, étant donné l'irréversibilité des mutations.

Nous entendons exclure de [interdiction prévue dans la
nt- présente proposition de loi la technique de transplantation
nucléaire destinée a prévenir les affections trouvant leur origine

beperken we het verbod tot opzettelijke wijzigingen in het gene- dans les défauts de 'ADN mitochondrial.c&t effet, nous limi-

tisch materiaal van de kern van menselijke kiembaancellen.

tons I'interdiction aux modifications qui seraient apportées déli-
bérément au matériel génétique du noyau des cellules de la lignée
germinale humaine.
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Wetenschappelijk onderzoek gericht op de ontwikkeling v
kerntransplantatie ter voorkoming van mitochordriaandoe-
ningen zal in die periode dus wel kunnen plaatsvinden. Bij de

26)

an  La recherche scientifique visant a développer la transplantation
nucléaire en vue de prévenir les affections mitochondriales pourra

zedonc effectivement avoir lieu durant cette période. Dans cette

techniek wordt de kern van de bevruchte eicel van een vrouw mettechnique, le noyau de I'ovule fécondé d’'une femme présentant

een dergelijke aandoening getransplanteerd naar een eicel var
donor die de mitochondie=aandoening niet heeft. Daarna word
die eicel tot deling aangezet zodat een embryo ontstaat.
embryo wordt geanplanteerd bij de vrouw. Het zal dus steed
gaan om wetenschappelijk onderzoek met embryo’s en daa
zijn de regels van dit wetsvoorstel van toepassing.

Nr. 128 VAN DE HEERVANKRUNKELSVEN

Art. 5

Aanditartikel een 6°toevoegen, luidend als volgt:

«6° een menselijke en een dierlijke geslachts¢

samen te brengen met het oog op het doen onst
van een meercellige hybride. »

Patrik VANKRUNKELSVEN.
Nr. 129 VAN MEVROUWNYSSENS

Art. 5

Dit artikel aanvullen met een ®, luidende:

«onderzoek of handelingen uit te voeren die ert
strekken het geslacht van het ongeboren kind
kiezen, behalve wanneer zulks nodig blijkt om e
met het geslacht verband houdende, zware erfeli
ziekte te voorkomen. De commissie bedoeld in a
kel 9 maakt de lijst op van de betreffende ziekten. »

Verantwoording

Dit specifieke verbod moet in de wet opgenomen worden.

Nr. 130 VAN DE HEERREMANS

Art. 6

Dit artikel vervangen als volgt:

«Art. 6. — Onderzoek op reproductief menselijk

kloneren is toegelaten.

De toepassingen van de mogelijkheden voor rep
ductief menselijk kloneren in het kader van in vitf
fertilisatie zijn toegelaten onder de cumulatieve vog
waarden dat:

1° de techniek veilig bevonden wordt omdat
leidt tot een aanvaardbaar aantal succesvolle zwg
gerschappen en omdat de kinderen die gebof
worden in vergelijkbare mate kans hebben op e
gezond leven als kinderen bij normale in vitro fertil

oe

r0-

re

eame telle affection est transplanté dans I'ovule d’'un donneur ne

t souffrant pas de I'affection mitochondriale en question. Cet ovule

Ditest ensuite stimulé a se diviser, de maniére a donner un embryon,

s qui est implanté chez la femme. Il s’agira donc toujours d'une

roprecherche scientifique sur des embryons, a laquelle s’appliquent
les regles de la présente proposition de loi.

N° 128 DE M.VANKRUNKELSVEN

Art. 5

Complétercetarticle parun @, rédigé comme suit:

el «6° d'assembler une cellule reproductrice humaine
aapt une cellule reproductrice animale en vue de créer un
hybride pluricellulaire.»

N° 129 DE MMENYSSENS

Art. 5

Compléter cetarticle parun ®rédigé comme suit:

«d’'effectuer des recherches ou des actes visant a
techoisir le sexe de I'enfant a e, sauf si cela s’avere
ennécessaire pour prévenir une malaide héréditaire
kegrave liée au sexe. La commission visée a l'article 9

rti-dresse la liste des maladies concernées. »

Justification

Il importe de viser cette interdiction spécifique.
Clotilde NYSSENS.
N° 130 DE M.REMANS

Art. 6

Remplacer cet article par la disposition suivante:

«Art. 6. — La recherche sur le clonage reproductif
humain est autorisée.

Les applications des possibilités de clonage repro-
o ductif humain sont autorisées dans le cadre de la ferti-
r- lisation in vitro, moyennant le respect des conditions
cumulatives suivantes:

1° |a technique doit étre jugé€raudu fait qu’elle
n-conduit & un nombre acceptable de grossesses réussies
enet que les enfants nés ont autant de chances de vivre en

enbonne santé que les enfants nés d’'une fertilisation in

- vitro normale;

satie;
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2° de ouder aanvaardt de normatieve restricties
volgen van de Federale Commissie voor medisch
wetenschappelijk onderzoek op embryo’s. »

Verantwoording

Dit is een wetsvoorstel betreffende het onderzoek op embryj
in vitro. Reproductieve klonering kan gebeuren door splijting v
pre-implantatie embryo’s of door transfer van de kern van €
somatische cel.

1. De onderzoeken van reproductief menselijk kloneren z
impliciet deel van onderzoeken op reproductie van de embryon
stamcellen. Zowel een embryonale stamcel als een geklones
lichaamscel kunnen uitgroeien tot een kind als we ze zoug
inplanten in een baarmoeder. Het onderzoek op de aanmaak
al die soorten cellen (embryonale stamcellen, geklonee
lichaamscellen, gedeprogrammeerde lichaamscellen) gebeur
gelijkaardige wijze. Alle embryo’s gelijken op elkaar. Verschille
kunnen wel in de intentie van de onderzoeken en van de toepas
gen.

2. Raadgevend Comité voor hio-ethiek van 14 juni 1999, 3
vies nr. 10. Tegenstanders van het totale verbod verdedigen
lingname A.

3. The European Society of Human Reproduction a
Embryology (ESHRE) publiceerde de besluiten van de discus
binnen de Task Force Ethics in Law in het tijdschidfiman
Reproductior2001, 16: 1046-1048. ESHRE gaf in februari 199
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te 20 le parent accepte de se conformer aux restric-
ertions normatives de la Commission fédérale pour la
recherche médicale et scientifique sur les embryons.»

Justification

0's Il s’agit d’'une proposition de loi relative a la recherche sur les

an embryonsin vitro. Le clonage reproductif est autorisé lorsqu'il

en peut s’opérer par la scission d’embryons préimplantatoires ou par
le transfert du noyau d'une cellule somatique.

jn 1. La recherche ayant trait au clonage reproductif humain fait
aleimplicitement partie de la recherche sur la reproduction des cellu-
erdées souches embryonnaires. La cellule souche embryonnaire
encomme la cellule somatique clonée peuvent, si on I'implante dans
vanon utérus, se développer jusqu’a devenir un enfant. La recherche
desur la création de toutes ces sortes de cellules (cellules souches
oembryonnaires, cellules somatiques clonées, cellules somatiques
n déprogrammées) se fait de maniére analogue. Tous les embryons
sinse ressemblent. Des différences peuvent cependant amparal
ce qui concerne la finalité de la recherche et des applications.

d- 2. Comité consultatif de bioéthique, avisli® du 14 juin 1999.
stelLes adversaires de l'interdiction totale défendent la position A.

nd 3. La «European Society of Human Reproduction and

sieEmbryology (ESHRE)» a publié, dans la rewdeman Repro-
duction2001, 16: 1046-1048, les conclusions de la discussion qui

7 aeulieu au sein de la Task Force Ethics in Law. L'ESHRE a publié

een verklaring uit waarbij een vrijwillig moratorium gedurend
een periode van vijf jaar afgekondigd werd. Deze vijf jaren zijn

e en février 1997 une déclaration dans laquelle elle décrétait un
u moratoire volontaire d’'une durée de cing ans. Ces cing ans sont

voorbij. Wel werd er toen op gewezen dat onderzoek op mense-€coulés a présent. On avait toutefois affirmé gu’une recherche sur
lijke cellen zou nodig worden na dieronderzoek over celdiffergn- des cellules humaines serait nécessaire apres la recherche anima-
tiatie en interacties tussen kern en cytoplasma. En deze onderzodiére sur la différenciation cellulaire et les interactions entre le

ken zijn in volle ontwikkeling.

noyau et le cytoplasme. Or, ces recherches sont en pleine évolu-
tion.

In de conclusies van ESHRE wordt gesteld dat bovengestglde D’aprés les conclusions de 'ESHRE, les principes précités

principes het mogelijk maken niet-fertiele koppels te beschermen,permettent de protéger les couples non fertiles, de les aider de
hen optimaal te helpen om ouders te worden en de toekomstigenaniére optimale a réaliser leur projet parental et de protéger les
kinderen van deze koppels te beschermen en daarbij tezelfdertijduturs enfants de ces couples tout en faisant preuve de respect
eerbied te tonen voor alle pre-implantatie stadia van het embryo. envers tous les stades préimplantatoires de I'embryon.

4. Kinderen krijgen is geen absoluut recht. Het recht om zelfite 4. Avoir des enfants n’est pas un droit absolu. Le droit de déci-
beslissen over inzetten van bestaande middelen wordt over|hetler soi-méme de mettre en ceuvre les moyens existants est par

algemeen wel aanvaard. De eerbied voor de autonomie van persceontre un droit communément admis. Le respect de I'autonomie

nen betekent dat elke persoon de mogelijkheid moet krijgen o

tedes personnes signifie que chaque personne doit avoir la possibi-

leven in overeenstemming met zijn of haar levensovertuiging [op lité¢ de vivre conformément a ses conceptions philosophiques, a

voorwaarde dat ze niemand anders schaadt. De voortplanti
autonomie is hiervan een bijzondere vorm. Wilsonbekwam
hebben dezelfde rechten als wilsbekwamen. En wereldwijd
meert het kind. De strijd tegen overdracht van aids van zwang
moeder op ongeboren kind, de inspanningen voor embryodg
toren en IVF, de hele dynamiek voor voeding en opvoeding V
kinderen zijn eenvoudige voorbeelden van deze prioriteit.

5. De genetische code is slechts één aspect van de mense
persoonlijkheid. Omgevingsfactoren zijn even belangrijk bij h
tot stand komen van het genotype. We denken dan aan veel
dan aan bodem, voeding, klimaat. Het lichaam wordt niet alle
bénvloed door fysieke en biologische omgeving, maar het h
wezen wordt bewloed door bewustzijn, zelfbewustzijn, social
relaties, deelname aan het culturele erfgoed.

6. Als de autonomie van de voortplanting een basisargumen
en als de doelstelling is dat het embryo mag groeien tot ¢
volwaardig mens, wat zou er dan intrinsiek verkeerd zijn aan
reproductief menselijk kloneren in bepaalde omstandighed
zoals:

— wanneer één van de partners een onvruchtbaarheids

gseondition gu’elles ne portent préjudice a personne. L'autonomie
en de procréation en est une forme particuliére. Les incapables ont les
ri- mémes droits que les personnes capables. Et partout dans le
eremonde, c’est I'enfant qui prime. La lutte contre la transmission du
nasida par la mére & I'enfant a"tral les efforts des donneurs
and’embryon et la FIV, toute la dynamique de I'alimentation et de
I'éducation des enfants sont autant d’exemples simples de cette
priorité.
lijke 5. Le code génétique n'est qu’'un aspect parmi d’'autres de la
et personnalité humaine. Les facteurs d'environnement sont tout
neaaussi importants pour I'élaboration du génotype. Nous ne nous
en limitons pas ici au sol, & I'alimentation, au climat. Si le corps est
ble certes influencé par son environnement physique et biologique,
> tout I'étre est en outre influencé par la conscience, la conscience de
soi, les relations sociales, la participation au patrimoine culturel.

tis 6. Sil'autonomie de la procréation est un argument de base et

pensi I'objectif est que I'embryon puisse se développer jusqu’a devenir

hetun étre humain a part entiére, qu'y aurait-il d’intrinséquement

enerroné a autoriser le clonage humain reproductif dans certaines
circonstances et, notamment:

bro- — si un des partenaires a un probleme d'infertilité;

bleem heeft;
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— wanneer één van de partners drager is van een erfel
ziekte;

— wanneer een alleenstaande vrouw of man een kind met h
of zijn genoom wenst;

— wanneer een ouder er alles wil aan doen om een kind
levensgevaar te helpen redden door de geboorte van een brog
een geselecteerd embryo;

— wanneer een onvruchtbaar geworden koppel een ki
wenst te krijgen met erfelijk materiaal van hun gestorven kind 7

7. De argumenten van de stellingname om iedere toepas
van reproductief kloneren te verbieden mogen niet uit de w
gegaan worden in het debat, maar vragen kunnen gesteld wo
zoals:

— verarming van het genetisch patrimonium;

vrees voor te veel identiek gelijke mensen;
respect voor menselijke waardigheid en identiteit;
het determinisme;

eerbied voor de autonomie van personen?

8. De meeste bezwaren tegen reproductief kloneren zou
evenzeer kunnen gelden vaowitro fertilisatie. Een gekloneerde
embryo heeft de potentialiteit uit te groeien tot een gewoon m¢
mits inplanting in de baarmoeder. Ik kan mij niet indenken dat
een kind zouden negeren omdat het de vrucht is van een ge
neerd embryo. Indien het kloneren een realiteit wordt, zal
betrokken ouder bereid moeten zijn normatieve restricties van
maatschappij te aanvaarden. De overheid heeft als taak:

— het bekendmaken van de huidige onderzoeken, de infor
tie op een bevattelijke wijze aan de bevolking overbrengen,
populariseren van wetenschappelijke mogelijkheden,

— het respecteren van alle opvattingen en hun verschil,

— het controleren van de kwaliteit van het wetenschappel
onderzoek,

— het evalueren van de rechtvaardigheidsgronden voor
onderzoeken.

Jan REMANS.

Ijk

28)

jke — siun des partenaires est porteur d’'une maladie héréditaire;
aar — si une femme ou un homme célibataire souhaite avoir un
enfant ayant son génome;
in — si un parent veut tout mettre en ceuvre pour aider a sauver
or uitn enfant en danger de mort par la naissance d'un frére au départ
d’un embryon sélectionné;
— si un couple devenu stérile souhaite avoir un enfacegra
matériel héréditaire de son bébé décédé.

nd

5ing 7. Les arguments a I'appui de la position selon laquelle il faut
eginterdire tout clonage reproductif ne peuvent étre passés sous
rdesilence dans le débat et I'on peut poser des questions telles que:

— vy a-t-il appauvrissement du patrimoine génétique;

la crainte existe-t-elle d’avoir trop d’individus identiques;
la dignité humaine et I'identité sont-elles respectées;

y a-t-il déterminisme;

I'autonomie de la personne est-elle respectée ?

den 8. La plupart des objections contre le clonage reproductif
pourraient également valoir contre la fertilisationvitro. Un
znsembryon cloné peut se développer pour devenir un étre humain
ve normal, pourvu qu'il soit implanti utera Je ne puis pas imagi-
kloner que I'on puisse ignorer un enfant parce qu'il serait le produit
de d’'un embryon cloné. Si le clonage devient une réalité, le parent
deconcerné devra étre prét a accepter les restrictions normatives
imposées par la société. Les pouvoirs publics ont pour mission:

na- — de publier les résultats de la recherche actuelle, de transmet-
hettre les informations a la population de maniére compréhensible,
de populariser les possibilités scientifiques;

— de respecter toutes les conceptions et leurs différences;
— de contfter la qualité de la recherche scientifique;

de — d'évaluer les justifications de la recherche.

59.914 — E. Guyot, n. v., Brussel



