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Gesetz zur Sicherstellung des

Enbr yonenschut zes I m Zusanmenhang m t

Ei nfuhr und Verwendung nenschl i cher
enbryonal er Stammeel |l en (Stammeel | gesetz -
St ZG

StZG

Ausf ertigungsdatum 28.06.2002

Vol l zitat:
"Stanmeel | gesetz vom 28. Juni 2002 (BGBI. | S. 2277), das zuletzt durch Artikel 1 des
Gesetzes vom 14. August 2008 (BGBlI. | S. 1708) geandert worden ist”

St and: Zul et zt gedndert durch Art. 1 Gv. 14.8.2008 | 1708
FulRnot e
Text nachwei s ab: 1.7.2002

§ 1 Zweck des Gesetzes

Zweck di eses Cesetzes ist es, imH nblick auf die staatliche Verpflichtung, die
Menschenwiirde und das Recht auf Leben zu achten und zu schitzen und die Freiheit der
Forschung zu gewahr| ei st en

1. die Einfuhr und die Verwendung enbryonal er Stammezellen grundsatzlich zu verbieten,

2. zu vernei den, dass von Deutschland aus ei ne Gewi nnung enbryonal er Stanmeell en oder
ei ne Erzeugung von Enbryonen zur Gew nnung enbryonal er Stammezellen veranl asst wrd,
und

3. die Voraussetzungen zu besti men, unter denen die Ei nfuhr und di e Verwendung
enbryonal er Stammeel | en ausnahnswei se zu For schungszwecken zugel assen sind.

8§ 2 Anwendungsbereich

Di eses Cesetz gilt fur die Einfuhr von enbryonal en Stammzellen und fir die Verwendung
von enbryonal en Stanmeel |l en, die sich imlnland befinden

8 3 Begriffsbesti mungen

I'm Si nne di eses Gesetzes

1. sind Stameellen alle menschlichen Zellen, die die Fahigkeit besitzen, in
ent sprechender Ungebung sich sel bst durch Zellteilung zu vernehren, und die sich
sel bst oder deren Tochterzellen sich unter geeigneten Bedi ngungen zu Zellen
unt erschi edl i cher Spezialisierung, jedoch nicht zu einem Individuum zu entw ckel n
ver nbgen (pluripotente Stammeellen),

2. sind enbryonale Stameell en alle aus Enbryonen, die extrakorporal erzeugt und nicht
zur Herbei f Uhrung ei ner Schwangerschaft verwendet worden sind oder einer Frau
vor Abschluss ihrer Einnistung in der Gebarmutter entnonmmen wurden, gewonnenen
pl uri potenten Stammeell en,

3. sind enbryonal e Stanmeell-Linien alle enbryonal en Stameellen, die in Kultur
gehal ten werden oder im Anschl uss daran kryokonserviert gel agert werden,

4. ist Enbryo bereits jede menschliche totipotente Zelle, die sich bei Vorliegen der
daf ir erforderlichen weiteren Voraussetzungen zu teilen und zu ei nem | ndivi duum zu
entw ckel n vermag,
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5. ist Einfuhr das Verbringen enmbryonal er Stammezellen in den Cel tungsbereich dieses
Geset zes.

8 4 Ei nfuhr und Verwendung enbryonal er Stammzel |l en

(1) Die Einfuhr und die Verwendung enbryonal er Stammzel |l en ist verboten

(2) Abwei chend von Absatz 1 sind die Einfuhr und die Verwendung enbryonal er Stammzellen
zu Forschungszwecken unter den in 8 6 genannten Voraussetzungen zul assi g, wenn

1. zur Uberzeugung der Genehmi gungsbehorde feststeht, dass

a) die enbryonalen Stammeellen in Ubereinstinmung nmt der Rechtslage im
Her kunftsl and dort vor dem 1. Mai 2007 gewonnen wurden und in Kultur gehalten
wer den oder im Anschl uss daran kryokonserviert gel agert werden (enbryonale
St ameel | - Li ni e),

b) die Enbryonen, aus denen sie gewonnen wurden, im Wege der nedi zi ni sch
unt er st it zt en extrakor poral en Befruchtung zum Zwecke der Herbei f Uhrung ei ner
Schwanger schaft erzeugt worden sind, sie endgultig nicht nmehr fir diesen Zweck
verwendet wurden und kei ne Anhal t spunkte daf ir vorliegen, dass dies aus G inden
erfolgte, die an den Enbryonen sel bst |iegen

c) fur die Uberlassung der Enbryonen zur Stammeel | gewi nnung kein Entgelt oder
sonstiger geldwerter Vorteil gewadhrt oder versprochen wurde und

2. der Ei nfuhr oder Verwendung der enbryonal en Stammzel |l en sonstige gesetzliche
Vorschriften, insbesondere sol che des Enbryonenschutzgesetzes, nicht
ent gegenst ehen.

(3) Die Genehm gung ist zu versagen, wenn di e Gewi nnung der enbryonal en Stammeel | en

of fensichtlich imWderspruch zu tragenden Grundsatzen der deutschen Rechtsordnung
erfolgt ist. Die Versagung kann nicht damt begrindet werden, dass die Stammeellen aus
menschl i chen Enbryonen gewonnen wur den.

8 5 Forschung an enbryonal en Stammezel | en
For schungsar bei ten an enbryonal en Stammzel | en dirfen nur durchgefidhrt werden, wenn

wi ssenschaftlich begriundet dargel egt ist, dass

1. sie hochrangi gen Forschungszielen fur den w ssenschaftlichen Erkenntni sgewinn im
Rahmen der Grundl agenforschung oder fir die Erweiterung medi zi ni scher Kenntnisse
bei der Entw cklung diagnosti scher, préaventiver oder therapeutischer Verfahren zur
Anwendung bei Menschen di enen und

2. nach dem anerkannten Stand von Wssenschaft und Techni k

a) die imForschungsvorhaben vorgesehenen Fragestellungen so weit wi e nbglich
bereits in In-vitro-Mddellen mt tierischen Zellen oder in Tierversuchen
vor gekl art worden sind und

b) der mt dem Forschungsvorhaben angestrebte wi ssenschaftliche Erkenntni sgew nn
sich voraussichtlich nur nmit enmbryonal en Stameellen erreichen | asst.

§ 6 Genehni gung

(1) Jede Ei nfuhr und jede Verwendung enbryonal er Stammzel | en bedarf der Genehmi gung
durch di e zustandi ge Behorde

(2) Der Antrag auf Genehmi gung bedarf der Schriftform Der Antragsteller hat in den
Antragsunt erl agen i nsbesondere fol gende Angaben zu machen

1. den Nanen und die berufliche Anschrift der fir das Forschungsvorhaben
verantwortlichen Person,
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2. eine Beschrei bung des Forschungsvorhabens einschliel3lich einer wi ssenschaftlich
begr indet en Darl egung, dass das Forschungsvor haben den Anforderungen nach § 5
entspricht,

3. eine Dokumentation der fiar die Einfuhr oder Verwendung vorgesehenen enbryonal en
Stammzel | en daridber, dass di e Voraussetzungen nach 8 4 Abs. 2 Nr. 1 erfullt sind;
der Dokumentation steht ein Nachweis gleich, der bel egt, dass

a) die vorgesehenen enbryonal en Stanmezellen mt denjenigen identisch sind, die in
ei nem wi ssenschaftlich anerkannten, o6ffentlich zuganglichen und durch staatliche
oder staatlich autorisierte Stellen gefihrten Register eingetragen sind, und

b) durch diese Eintragung di e Voraussetzungen nach 8 4 Abs. 2 Nr. 1 erflllt sind

(3) Die zustandi ge Behtérde hat dem Antragsteller den Ei ngang des Antrags und der

bei gef gt en Unterl agen unverziglich schriftlich zu bestatigen. Sie holt zugleich die

St el  ungnahme der Zentral en Et hi k- Kommi ssion fir Stammeel | enf orschung ein. Nach Ei ngang
der Stellungnahme teilt sie dem Antragsteller die Stellungnahne und den Zeitpunkt der
Beschl ussfassung der Zentral en Ethik-Konm ssion fur Stammeel | enforschung nit.

(4) Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn
1. die Voraussetzungen nach 8 4 Abs. 2 erfillt sind

2. die Voraussetzungen nach 8§ 5 erfullt sind und das Forschungsvorhaben in di esem
Si nne ethisch vertretbar ist und

3. eine Stellungnahne der Zentral en Ethik-Komm ssion fir Stameel | enforschung nach
Betei | i gung durch di e zust andi ge Behtérde vorliegt.

(5) Liegen die vollstandigen Antragsunterlagen sowi e eine Stellungnahnme der Zentral en
Et hi k- Konmi ssion fir Stammezel | enforschung vor, so hat die Behérde Uber den Antrag

i nnerhal b von zwei Monaten schriftlich zu entscheiden. Die Behérde hat bei ihrer

Ent schei dung di e Stell ungnahne der Zentral en Ethik-Konm ssion fir Stammzel | enf or schung
zu bericksi chtigen. Wicht die zustéandi ge Behtérde bei ihrer Entscheidung von der

St el  ungnahne der Zentral en Et hi k- Kommi ssion fur Stammeel | enforschung ab, so hat sie
die Grunde hierfir schriftlich darzul egen

(6) Die Genehm gung kann unter Auflagen und Bedi ngungen erteilt und befristet werden,
soweit dies zur Erfullung oder fortl aufenden Ei nhal tung der Genehm gungsvorausset zungen
nach Absatz 4 erforderlich ist. Treten nach Erteilung der Genehm gung Tat sachen

ein, die der Genehm gung entgegenstehen, kann die Genehmigung nmit Wrkung far die
Zukunft ganz oder teilweise w derrufen oder von der Erfillung von Aufl agen abhangig
gemacht oder befristet werden, soweit dies zur Erfillung oder fortlaufenden Ei nhaltung
der Genehm gungsvor ausset zungen nach Absatz 4 erforderlich ist. Wderspruch und

Anf echt ungskl age gegen di e Ricknahnme oder den Wderruf der Genehm gung haben keine

auf schi ebende W r kung.

§ 7 Zustandi ge Behorde

(1) Zustandi ge Behdrde ist eine durch Rechtsverordnung des Bundesninisteriuns fir
Gesundheit zu besti mende Behoérde aus sei hem Geschaftsbereich. Sie fiuhrt die ihr nach
di esem Gesetz Ubertragenen Aufgaben als Verwal t ungsauf gaben des Bundes durch und

unt ersteht der Fachaufsicht des Bundesm nisteriuns fir Gesundheit.

(2) Fur Antshandl ungen nach di esem Gesetz sind Kosten (Gebluhren und Ausl agen) zu

er heben. Das Verwal tungskost engesetz fi ndet Anwendung. Von der Zahl ung von CGebihren
sind aulBer den in 8 8 Abs. 1 des Verwal tungskost engeset zes bezei chneten Rechtstragern
di e al s genei nnit zi g aner kannt en For schungsei nri chtungen befreit.

(3) Das Bundesministeriumfir Gesundheit wird ermachtigt, im E nvernehnen nit

dem Bundesmi ni sterium fdr Bildung und Forschung durch Rechtsverordnung die
gebuhrenpflichtigen Tatbestéande zu besti mmen und dabei feste Sitze oder Rahnmenséat ze
vor zusehen. Dabei ist die Bedeutung, der wirtschaftliche Wert oder der sonstige Nutzen
far die CGebihrenschul dner angenessen zu bericksichtigen. In der Rechtsverordnung kann
besti mmt werden, dass eine Gebuhr auch fir eine Antshandl ung erhoben werden kann, die
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ni cht zu Ende gefihrt worden ist, wenn die G inde hierfldr von denjenigen zu vertreten
sind, der die Amtshandl ung veranl asst hat.

(4) Die bei der Erfiullung von Auskunftspflichten i m Rahnen des Genehni gungsverfahrens
ent st ehenden ei genen Aufwendungen des Antragstellers sind nicht zu erstatten

8 8 Zentral e Ethik-Komm ssion fur Stammeel | enf orschung

(1) Bei der zustandigen Behtérde wird eine interdisziplinédr zusamengeset zte,
unabhangi ge Zentral e Et hi k- Komm ssion fiar Stammzel | enf orschung ei ngerichtet, die sich
aus neun Sachver st dndi gen der Fachrichtungen Biol ogi e, Ethik, Medizin und Theol ogi e
zusanmenset zt . Vier der Sachverstandi gen werden aus den Fachrichtungen Ethi k und
Theol ogi e, finf der Sachverstéandi gen aus den Fachrichtungen Biol ogi e und Medi zin
berufen. Di e Konm ssion wahlt aus ihrer Mtte Vorsitz und Stellvertretung.

(2) Die Mtglieder der Zentral en Ethik-Konmi ssion fir Stammezel | enforschung werden
von der Bundesregi erung fir die Dauer von drei Jahren berufen. Di e Wederberufung ist
zul @ssig. Fur jedes Mtglied wird in der Regel ein stellvertretendes Mtglied bestellt.

(3) Die Mtglieder und die stellvertretenden Mtglieder sind unabhdngig und an
Wi sungen ni cht gebunden. Sie sind zur Verschw egenheit verpflichtet. Die 88 20 und 21
des Verwal tungsverfahrensgesetzes gelten entsprechend.

(4) Die Bundesregierung wird ernéchtigt, durch Rechtsverordnung das Nahere lber die
Berufung und das Verfahren der Zentral en Ethik-Komission fir Stammeel | enforschung,

di e Heranzi ehung externer Sachverstéandi ger sowi e die Zusamenarbeit nit der zustandi gen
Behdrde einschlielllich der Fristen zu regeln.

8 9 Aufgaben der Zentral en Ethik-Konmm ssion fur Stammeel | enforschung

Di e Zentral e Ethi k-Konmi ssion fur Stammezel | enforschung prift und bewertet anhand
der eingereichten Unterlagen, ob die Voraussetzungen nach 8 5 erfillt sind und das
For schungsvor haben in di esem Sinne ethisch vertretbar ist.

8§ 10 Vertraulichkeit von Angaben

(1) Die Antragsunterlagen nach §8 6 sind vertraulich zu behandel n.

(2) Abweichend von Absatz 1 konnen fir die Aufnahne in das Regi ster nach 8 11 verwendet
wer den

1. die Angaben uUber die enbryonal en Stammeellen nach § 4 Abs. 2 Nr. 1,

2. der Nane und die berufliche Anschrift der fir das Forschungsvorhaben
verantwort!lichen Person,

3. die Grunddaten des Forschungsvorhabens, insbesondere ei ne zusamenfassende
Darstel l ung der gepl anten Forschungsarbeiten einschliellich der mal3gebli chen G Unde
far ihre Hochrangi gkeit, die Institution, in der sie durchgefihrt werden sollen
und i hre voraussichtliche Dauer

(3) Wrd der Antrag vor der Entschei dung Uber di e Genehm gung zurickgezogen, hat die
zust andi ge Behorde die Uber die Antragsunterl agen gespeicherten Daten zu | 6schen und
di e Antragsunterl agen zurickzugeben

8§ 11 Register

Di e Angaben uber die enbryonal en Stanmeell en und di e Gunddaten der genehnigten

For schungsvor haben werden durch di e zustéandi ge Behdrde in einem 6ffentlich zugdnglichen
Regi ster gefihrt.

§ 12 Anzei gepflicht

Di e fir das Forschungsvorhaben verantwortliche Person hat wesentliche nachtraglich
ei ngetretene Anderungen, die die Zul dssigkeit der Einfuhr oder der Verwendung der
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enbryonal en Stammeel | en betreffen, unverzuglich der zusté&ndi gen Behdrde anzuzeigen. 8§ 6
bl ei bt unberdhrt.

§ 13 Strafvorschriften

(1) Mt Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder nmit Geldstrafe wird bestraft, wer ohne
Genehm gung nach § 6 Abs. 1

1. enbryonal e Stammeel | en ei nfihrt oder

2. enbryonal e Stammzellen, die sich imlInland befinden, verwendet.

Chne Genehmigung im Sinne des Satzes 1 handelt auch, wer auf G und einer durch
vorséatzlich fal sche Angaben erschlichenen Genehni gung handelt. Der Versuch ist
straf bar.

(2) Mt Freiheitsstrafe bis zu einemJahr oder mt GCeldstrafe wird bestraft, wer einer
vol | zi ehbaren Aufl age nach § 6 Abs. 6 Satz 1 oder 2 zuwi der handelt.

8 14 Bul3gel dvorschriften

(1) Ordnungswi dri g handelt, wer

1. entgegen 8 6 Abs. 2 Satz 2 eine dort genannte Angabe nicht richtig oder nicht
vol | standi g macht oder

2. entgegen § 12 Satz 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht vollstéandi g oder
ni cht rechtzeitig erstattet.

(2) Die Odnungswi drigkeit kann mit einer CeldbulRe bis zu funfzigtausend Euro geahndet
wer den.

§ 15 Beri cht

Di e Bundesregi erung Ubernmittelt dem Deutschen Bundestag i m Abstand von zwei Jahren
erstmal s zum Abl auf des Jahres 2003, einen Erfahrungsbericht Uber di e Durchfihrung
des Gesetzes. Der Bericht stellt auch die Ergebnisse der Forschung an anderen Fornen
menschl i cher Stammeel | en dar.

8 16 Inkrafttreten

Di eses Cesetz tritt amersten Tag des auf die Verkindung fol genden Monats in Kraft.



