Deutscher Ethikrat W///

Biosicherheit — Freiheit
und Verantwortung in
der Wissenschaft






Deutscher Ethikrat //////////////

Biosicherheit - Freiheit
und Verantwortung in
der Wissenschaft

STELLUNGNAHME



Herausgegeben vom Deutschen Ethikrat

Vorsitzende: Prof. Dr. med. Christiane Woopen
Jagerstrae 22/23 - D-10117 Berlin

Telefon: +49/30/20370-242 - Telefax: +49/30/20370-252
E-Mail: kontakt@ethikrat.org

www.ethikrat.org

© 2014 Deutscher Ethikrat, Berlin

Alle Rechte vorbehalten.

Eine Abdruckgenehmigung wird auf Anfrage gern erteilt.

Layout: Torsten Kulick

Umschlaggestaltung: BartosKersten Printmediendesign, Hamburg

ISBN 978-3-941957-58-9



Inhaltsverzeichnis

1 EINLEITUNG ..

11 Anlass und Auftrag der Stellungnahme ...

1.2 Grundbegriffe

13 Geschichtlicher Hintergrund ...
2 BIOSECURITY-RELEVANTE FORSCHUNGSFELDER ...

2.1 Infektionsbiologie ... ...

2.2 Bioinformatik ...

2.3 Genomforschung ... ...

2.4  Systembiologie . ...

2.5 Nanotechnologie

2.6 Neurowissenschaften ...

2.7 Synthetische Biologie .................

2.8 Do-it-yourself-Biologie und Biohacking ..

2.9  Gezielte Ausbrlngungssysteme Targeted Dell
Technologien ... N

very-

EINSCHATZUNG DES GEFAHRDUNGSPOTENZIALS

341 Beispielszenarien und Kriterien zur

Gefahrdungsbeurteilung ...
3.2 Schlussfolgerungen ... ...

4 ETHISCHE FRAGEN BIOSICHERHEITSRELEVANTER

FORSCHUNG ...... e

41 Wissenschaftsethos und Wlssenschafts
verantwortung ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,
443 Wissenschaftlicher Erkenntnisgewinn und technische Anwendung

in den Lebenswissenschaften ...

41.2 Die normative Selbstbindung neuzeitlicher Wissenschaft .................

413 Individuelle Berechtigung und gesellschaftliche Verpflichtung

ZUF FOrSCRUNG ..o

4.2 Ethische Beurteilung von Risiken lebenswissen-

schaftlicher Forschung als notwendige Grund

lage

fiir verantwortliches Handeln ...

4.21 Unsicherheit und Ungleichheit als Elemente moderner Technik

und Wissenschaft ......... e

4.2.2  Die ethische Reichweite von Risikoabwédgungen ... ...

4.2.3  Zur ethischen Rekonstruktion des Begriffs der Sicherheit ...

41

45

48

53

55

57

57
60

63

65

66
67
72



43
4.4

5a
511
51.2

5.2

5.2.1
5.2.2
5.2.3

53

5.3.1
5.3.2
5.4
6.4

6.2

71

711

71.3

71.4

Umgang mit Unsicherheit - das Vorsorgeprinzip ... 75

Verantwortlicher Umgang mit Biosecurity-Risiken
in den Lebenswissenschaften - das ethische
Dilemma von Dual Use Research of Concern......... 83

RECHTLICHE RAHMENBEDINGUNGEN DER
BIOSICHERHEITSRELEVANTEN FORSCHUNG

IN DEUTSCHLAND . 87
Grundgesetzliche Vorgaben . . . .87
Die Wissenschaftsfreiheit 87
Begrenzungen biosicherheitsrelevanter Forschungen ... 89

Volker- und europarechtliche Vorgaben und Einflisse . 93

Spezifisch biosicherheitsrelevante vélkerrechtliche

UbereinkOMmMEN .............ooooooioeeeeeeeeeeeeeeeeeee . 93
Gewahrleistungen der Europdischen Grundrechtecharta,

europdischer und internationaler Menschenrechtsvertrage ... 99
Volkerrechtliche Haftung..... [ (e 1o

Unmittelbar anwendbares Recht der Europalschen
Union und die einfachgesetzliche Rechtslage in
Deutschland ... 101

Exportkontrolle nach der EG-Dual-Use-Verordnung 102
Nationale spezialgesetzliche Regelungen ....................... ..104
Schlussfolgerung ... s 12
FORSCHUNGSFORDERUNG ... [ |
Grundprinzipien und Grenzen der Forschungs-
forderung in Deutschland . . R 115
Ausrichtung der Forschungsférderung in der EU ... 116
FORSCHUNGSKODIZES IN DEUTSCHLAND

- INSTRUMENTE ZUR UBERNAHME VON
SELBSTVERANTWORTUNG 122
Forschungskodizes von Wissenschaftsorganisationen

in Deutschland ..., 124
Deutsche Forschungsgemeinschaft: ,Verhaltenskodex: Arbeit mit
hochpathogenen Mikroorganismen und Toxinen“ (2008/2013) .......... 125
Max-Planck-Gesellschaft: ,Hinweise und Regeln zum

verantwortlichen Umgang mit Forschungsfreiheit und
Forschungsrisiken“ (2010) 128

Leibniz-Gemeinschaft: ,Verhaltenskodex fur Biosicherheit fiir
Einrichtungen im Umgang mit biologischen Ressourcen* (2012) ...... 132

Zentrale Aspekte der Kodizes im Vergleich ... 134



7.2

7.2

7.2.2

73

7.31
7.3.2
7.4

81

811
81.2
8.2
83
8.4

10
10.1

10.2

10.3

10.31
10.3.2
10.3.3
10.3.4

m

Forschungskodizes und Forschungsfreiheit ... ..

Verfassungsrechtliche Aspekte der Forschungskodizes von

Wissenschaftsorganisationen ...,

Form und Bindungswirkung von Forschungskodizes ...

Forschungskodizes privatwirtschaftlicher
Unternehmen ... .

Selbstverpflichtungen der Gensyntheseindustrie ... ..

Ergebnis

UMGANG MIT BIOSECURITY-RELEVANTER

FORSCHUNG IN AUSGEWAHLTEN STAATEN ...

USA

Uberblick und historische Entwicklung

Kodizes in den USA

Niederlande ...

GroRbritannien ...

Ergebnis

NOTWENDIGKEIT VON AUS-, WEITER- UND
FORTBILDUNGSMASSNAHMEN IM BEREICH
DER BIOSECURITY .

NORMATIVE SCHLUSSFOLGERUNGEN ...

Normative Beurteilungsprinzipien in der

biosicherheitsrelevanten Forschung ...
Rechtfertigung von MaBnahmen der Risikovorsorge

mit Blick auf Biosecurity ...

Sicherstellung eines transparenten
AbWAGUNESPrOZESSES ...

Beteiligte Akteure ...

Gliterabwagung und Kriterien

Instrumente der Risikovorsorge ...

139
141

BIO Deutschland: Positionspapier (2008) ...

142

. 143
146

149

149
149
154
155
161

162

...164

168

168

170

174
174

. 175
MaRnahmen der Gefahrenabwehr und Risikovorsorge ... ..

ZUSAMMENFASSUNG UND EMPFEHLUNGEN .

178

187



ANHANG I. BEISPIELE FUR FAKTOREN FUR DIE
BEURTEILUNG VON DURC-RELEVANTER FORSCHUNG ... 201

I Beispiele flir DURC-relevante Mikroorganismen und
TOXING oo 201
l.2 Beispiele flir DURC-relevante Experimente ... 204

ANHANG II. AUSFUHRLICHE DARSTELLUNG

AUSGEWAHLTER ASPEKTE ZUR RECHTSLAGE ... 206
Ila Voélkerrechtliche Vorgaben . w206
[laa B-Waffenkonvention ... 206
a2 C-Waffenkonvention ... 213
.3 Ubereinkommen iiber biologische Vielfalt und Protokoll von

Cartagena tiber die biologische Sicherheit ... 214
1.4 WHO-Rahmenvereinbarung zum Austausch von Influenzaviren ... 217
s Vorgaben der vélkerrechtlichen Menschenrechtsvertrége ................. 218
Il Grundrechtsschutz in der Europdischen Union ... 221
I.3  Die einfachgesetzliche Rechtslage in Deutschland

und unmittelbar geltendes EU-Recht ... ... . 222
[1.3a Dual-Use-Export-Kontrollrecht e 223
I1.3.2  Schutz von Leben und Gesundheit durch Infektionsschutz und

Arbeitsschutz beim Umgang mit Biostoffen und der Schutz von

Mensch und Umwelt beim Umgang mit gentechnisch veranderten

Organismen ... . 235
11.3.3  Weiterer Tier-, Pflanzen- und Umweltschutz ... 254
Il.4  Haftung bei biosicherheitsrelevanter Forschung ... 256
1.4 Innerstaatliches ReCht ... 256
I.4.2  Volkerrecht ... . 265
LITERATUR- UND DOKUMENTENVERZEICHNIS ... 274
GLOSSAR ... S S e 292
ABKURZUNGSVERZEICHNIS ... 205



1 EINLEITUNG

1.1 Anlass und Auftrag der Stellungnahme

Im Jahr 2012 erzeugten zwei Gruppen von Forschern in den
USA und in den Niederlanden mutierte Varianten des Vogel-
grippevirus H5NT1', die im Unterschied zum Wildtyp zwischen
Sdugetieren (Frettchen) auf dem Luftweg tibertragen werden
konnten.? Bislang infiziert H5N1 Menschen nur selten und
nur nach engem Ko6rperkontakt mit infiziertem Gefliigel oder
kontaminierter Umgebung.3 Wenn es jedoch zu einer Infekti-
on kommt, verlduft diese haufig todlich. Ziel der Forschungs-
arbeiten war die Identifizierung von Mutationen, die das Virus
zwischen Sdugetieren leichter ibertragbar und somit ggf. auch
fiur Menschen gefihrlicher machen, um fiir solche Verande-
rungen in der Natur besser gewappnet zu sein.

Die Versuche losten eine Grundsatzdebatte dariiber aus,
ob Experimente, die einen Krankheitserreger gefihrlicher
machen, iiberhaupt gefordert und durchgefiihrt und ihre Er-
gebnisse veroffentlicht werden diirfen und ob es hier zum
Schutz vor einem unbeabsichtigten Entweichen aus dem La-
bor und vor Missbrauch, zum Beispiel durch Bioterroristen,
Einschrinkungen geben sollte.# Beide Manuskripte wurden
vor ihrer Veroffentlichung unter anderem vom US-Biosicher-
heits-Beratungsgremium National Science Advisory Board for
Biosecurity (NSABB) gepriift, das den Fachzeitschriften zu-
nichst empfahl, wichtige in den Manuskripten dargestellte
Methoden und Daten aus Griinden der Sicherheit und der

1 Das Vogelgrippevirus gehort zu den Influenza-A-Viren und tragt aufgrund
der spezifischen Varianten der beiden fir die Infektiositat des Virus
bedeutsamen Proteine Hamagglutinin (HA) und Neuraminidase (NA) die
Bezeichnung Influenza A/H5N1.

2 Vgl Herfst et al. 2012; ebenso Imai et al. 2012.

3 Vgl. World Health Organization 2013a.

4 Fureine Beschreibung der Arbeiten und der Debatte bzw. Meinungsver-
schiedenheiten, die sie ausgel6st haben, siehe Fauci/Collins 2012.



Missbrauchsvermeidung nicht zu veréffentlichen. Diese Emp-
fehlung warf indes grundsitzliche Fragen nach der Freiheit
der Forschung und moglichen rechtfertigenden Griinden fiir
ihre Einschrinkung auf, die insbesondere in den USA und in
europdischen Staaten offentlich diskutiert wurden. Die Welt-
gesundheitsorganisation (WHO) sprach sich nach Beratungen
mit Bedenken fiir die vollstindige Veroffentlichung der Ergeb-
nisse aus,’ und auch das NSABB revidierte schliefSlich seine ur-
spriingliche Haltung und stimmte einer Verdffentlichung der
iiberarbeiteten® Manuskripte im Ergebnis zu.

Dennoch warf das Geschehen neue Fragen nach angemes-
senen Regeln zur Forderung, Uberwachung und Verdffent-
lichung von Forschungsarbeiten mit besorgniserregendem
Missbrauchspotenzial auf’ und loste international Diskussi-
onsprozesse.® Von Januar 2012 bis Januar 2013 stellten zum
Beispiel Influenzaforscher im Rahmen eines freiwilligen
Moratoriums Forschungsarbeiten ein, die Vogelgrippeviren
gefahrlicher machen kénnten, um das weitere Vorgehen zu
diskutieren.® Die inzwischen wieder aufgenommenen For-
schungsarbeiten fallen in den USA unter neue Richtlinien zur
Biosicherheit (vgl. Abschnitt 8.1.1)." Eine 2013 von der WHO
organisierte internationale Konferenz zum Umgang mit be-
sorgniserregender biosicherheitsrelevanter Forschung hielt im

5 Vgl. World Health Organization 2012a; vgl. National Science Advisory Board
for Biosecurity 2012. Die WHO-Konferenz wurde teilweise als zu einseitig
besetzte Versammlung von Experten des 6ffentlichen Gesundheitswesens
und Influenzawissenschaftler kritisiert, bei der eine reprasentative Anzahl
von Biosecurity-Experten fehlte. Danach war es nach Ansicht einiger nicht
tiberraschend, wenn die Hauptergebnisse des Treffens die Wissenschaftler
in ihrem Streben, HsN1-Versuche weiter zu verfolgen, grundséatzlich unter-
stutzten. Vgl. Kelle 2012.

6  American Association for the Advancement of Science et al. 2012, 10.

7 Vgl Kelle 2012. Vgl. dazu auch Nature Publishing Group 2013 und Maher
2012.

8 Vgl. zum Beispiel Royal Society 2012a; oder auch Matchett/Mazza/Kendall
2013.

Vgl. Fouchier et al. 2012.

10 Ausfihrlich zu den weiterhin umstrittenen Fragen der Forschung an Grip-
peviren und der Diskussion insbesondere auch in den USA siehe Matchett/
Mazza/Kendall 2013.



Ergebnis unter anderem die Notwendigkeit eines weiterfiih-
renden Diskussionsprozesses fest.”

In Europa wandten sich wissenschaftliche Fachgesellschat-
ten und Virologen im Dezember 2013 an den Prisidenten der
EU-Kommission und die fiir Forschung, Gesundheit, Justiz
und Schutz der Verbraucher zustindigen Kommissare und
verlangten die Durchfithrung einer internationalen Konfe-
renz, um eine wissenschaftliche Grundlage fiir die politischen
und rechtlichen Entscheidungstriger in der EU und in den
Mitgliedstaaten fiir den Umgang mit solchen Experimenten
sowie zur besseren Abschitzung von Risiken und Nutzen die-
ser Forschung zu schaffen.”

Anlésslich der aktuellen Diskussion und angesichts der
Komplexitit der mit biosicherheitsrelevanter Forschung, ihrer
Publikation und ihrer Forderung verbundenen rechtlichen,
ethischen und wissenschaftspolitischen Fragen hat die deut-
sche Bundesregierung den Deutschen Ethikrat im Sommer
2012 beauftragt, zum Thema Biosicherheit und Forschungs-
freiheit eine Stellungnahme zu verfassen. Im Fokus steht die
Frage, ob die in diesem Kontext in Deutschland geltenden
rechtlichen Regelungen sowie die Verhaltenskodizes von Wis-
senschaft und Wirtschaft als normative Instrumente geeignet
und ausreichend sind und ob sie eine hinreichende Grundlage
fiir die Forschungsforderung darstellen. Der Deutsche Ethik-
rat hat diesen Auftrag zum Anlass genommen, das Thema der
biosicherheitsrelevanten Forschung einer systematischen na-
turwissenschaftlichen, ethischen und rechtlichen Analyse zu
unterziehen und Empfehlungen fiir den weiteren Umgang mit
biosicherheitsrelevanter Forschung und deren Forderung zu
verfassen.

1 Vgl. World Health Organization 2013b.

12 Vgl. Brief der European Society for Virology vom 16. Oktober 2013 (online
im Internet: http://www.eusv.eu/pdf/ESVe2o0letters200n%20Gain20
ofw20ofunction_GOF_researche20in%20Virology.pdf [01.04.2014]) sowie
Antwortbrief der Foundation for Vaccine Research vom 18. Dezember 2013
(online im Internet: http://www.nature.com/polopoly_fs/714586!/file/
vaccines20ofoundation%zoletter.pdf [01.04.2014]) an die EU-Kommission.

n



1.2 Grundbegriffe

Biosicherheit bezieht sich auf den systematischen Schutz von
Menschen, Tieren, Pflanzen und der Umwelt vor Gefahren,
die mit dem Umgang mit biologischen Agenzien verbunden
sind.® Unter dem Begriff der biologischen Agenzien werden
im Folgenden Mikroorganismen™, Giftstoffe (Toxine) und an-
dere biologische Stoffe zusammengefasst, die lebenswichtige
physiologische Funktionen schidigen kénnen. Ein zentrales
Gegenstandsfeld der Biosicherheit ist daher die Mikrobiologie
als Wissenschaft von den Mikroorganismen, einschlief3lich der
gentechnischen Manipulation von Mikroorganismen und der
kiinstlichen Herstellung ihrer Komponenten durch Gentech-
nik und Synthetische Biologie sowie der von Mikroorganis-
men produzierten Toxine.

Der Begriff der Biosicherheit wird in zweifacher Bedeu-
tung verwendet: Zum einen umfasst Biosicherheit den - im
englischsprachigen Raum als Biosafety bezeichneten - Schutz
des Lebens oder der Gesundheit von Menschen, der Umwelt
oder sonstiger bedeutsamer Rechtsgiiter vor einer unbeabsich-
tigten Gefdhrdung durch den Umgang mit Mikroorganismen
und Toxinen, etwa infolge ihrer ungewollten Freisetzung aus

13 Vgl. auch Meyerson/Reaser 2002.

14 Zu den Mikroorganismen zdhlen ,alle zelluldren oder nichtzelluldren
mikrobiologischen Entitdten, die zur Vermehrung oder zur Weitergabe von
genetischem Material féhig sind“, wie Bakterien, Algen, Pilze, Protozoen
und Viren. So auch der Wortlaut von § 2 Abs. 2 der Biostoffverordnung
(Verordnung tiber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Tatigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen - BioStoffV) vom 15. Juli 2013 (BGBI. | S. 2514),
naher Abschnitt 5.3.2.

15 Wahrend die B-Waffenkonvention biologische Agenzien und Toxine noch
nebeneinander erwéhnt, umfasst der Begriff des biologischen Agens im
aktuellen Gebrauch tiberwiegend sowohl potenziell schadliche Mikro-
organismen als auch die von ihnen produzierten Toxine sowie andere
B-Waffen-relevante Gefahrenstoffe. Der Begriff der biologischen Agenzien
geht uber den Begriff der ,Biostoffe*, wie er zum Beispiel in der BioStoffV
(siehe Fn. 14 und Abschnitt 5.3.2) definiert ist, hinaus, da diese vor allem
nicht Bioregulatoren umfasst, die zwar nicht in den Listen zu potenziellen
B-Waffen und C-Waffen explizit aufgefuihrt sind, die aber im Rahmen der B-
und C-Waffenkonvention als potenzielle Waffen angesehen werden, siehe
Abschnitt 5.2a.



Laboreinrichtungen.® Solche Risiken und Gefahren werden
bereits durch rechtlich verbindliche Sicherheitsvorschriften,
die Mafinahmen zum Beispiel der Laborsicherheit und des
Arbeitsschutzes vorschreiben, eingedimmt. Zum anderen
umfasst Biosicherheit den - im englischsprachigen Raum als
Biosecurity bezeichneten — Schutz von Menschen, Tieren, der
Umwelt und anderen Giitern vor einem Missbrauch von bio-
logischen Agenzien fiir schddliche Zwecke, etwa in terroristi-
scher Absicht.” Von besonderer Relevanz ist dabei der Einsatz
von biologischen Agenzien als Biowaffen (nachfolgend: B-
Waffen). Zu den Risiken gehort hier auch die missbrauchliche
Verwendung von Informationen iiber Mikroorganismen, zum
Beispiel von Baupldnen und Verfahren zum Nachbau von na-
tiirlich vorhandenen oder kiinstlich hergestellten biologischen
Agenzien zu gefihrlichen Zwecken. Da Informationen imma-
teriell sind und digital auf einfache Weise verbreitet werden
konnen, stellt sich die Frage nach solchen Biosecurity-Risiken
nicht nur bei der Durchfithrung der Forschung und Publika-
tion von Ergebnissen, sondern bereits auf der Ebene des In-
formationsmanagements, des Datenschutzes und der wissen-
schaftlichen Kooperation.

Zur Unterscheidung der beiden dargelegten Bedeutungen
werden im Folgenden die englischsprachigen Begriffe Bio-
safety und Biosecurity verwendet. Der Begriff Biosicherheit
wird als Oberbegriff immer dann verwendet, wenn es um As-
pekte bzw. Mafinahmen geht, bei denen es auf die Unterschei-
dung zwischen Biosafety und Biosecurity nicht ankommt.®

16 World Health Organization 2004, 47: ““Laboratory Biosafety’ is the term
used to describe the containment principles, technologies and practices
that are implemented to prevent unintentional exposure to pathogens and
toxins, or their accidental release”.

17 World Health Organization 2004, 47: ““Laboratory Biosecurity’ refers to
institutional and personal security measures designed to prevent the loss,
theft, misuse, diversion or intentional release of pathogens and toxins”; vgl.
auch World Health Organization 2006, iv.

18 Zum Oberbegriff der Biogewissheit (biosurety) vgl. Uhlenhaut/Burger/
Schaade 2013; Carr et al. 2004, 8; zum Oberbegriff Biorisiko (biorisk) vgl.
World Health Organization 20086, iii.



Beide Bereiche stellen unterschiedliche Problemfelder dar, die
jedoch in einem engen Zusammenhang stehen: So konnen bei-
spielsweise Biosafety-Mafinahmen zur Unfallvorbeugung, mit-
telbar auch Biosecurity-Gefahren eindimmen, etwa durch die
vorgeschriebenen Zugangskontrollen oder die Beschrinkung
von Forschungsarbeiten auf wenige Hochsicherheitslabore.™
Umgekehrt kann sich die Einddimmung von Biosecurity-Ge-
fahren auch auf die Biosafety auswirken, zum Beispiel wenn
riskante Forschungsvorhaben unterlassen werden miissen
oder sicherheitsrelevante Erkenntnisse nicht verdffentlicht
oder nur eingeschriankt bekannt gemacht werden und somit
bei der Planung kiinftiger Biosafety-Mafinahmen nicht be-
riicksichtigt werden kénnen.

Der Bereich der Biosecurity ist insbesondere durch den
Umstand charakterisiert, dass unter Verwendung biologischer
Agenzien gewonnene Forschungsergebnisse, die dem wissen-
schaftlichen Erkenntnisgewinn dienen, auch fiir andere als die
urspriinglich intendierten, gerechtfertigten Ziele verwendet
werden kénnen. Sofern solche Forschungsergebnisse (Infor-
mationen, Materialien und neue Technologien) das Potenzial
besitzen, nicht nur fiir niitzliche, sondern auch fiir schéadliche
Zwecke angewandt zu werden, wird sie als Forschung mit du-
aler Verwendungsmoglichkeit (englisch: dual use research) oder
Biosecurity-relevante Forschung bezeichnet.?® Fiir den Bereich
der Biosecurity-relevanten Forschung mit erheblichen Potenzi-
al, Wissen, Produkte oder Technologien hervorzubringen, de-
ren Missbrauch das Leben oder die Gesundheit einer Vielzahl

19 International wird hierftir auch der Begriff Laboratory Biosecurity verwen-
det, vgl. World Health Organization 2006, vii: “The protection, control and
accountability for valuable biological materials within laboratories, in order
to prevent their unauthorized access, loss, theft, misuse, diversion or inten-
tional release”.

20 Vgl. zum Beispiel National Science Advisory Board for Biosecurity 2007, ii;
vgl. auch World Health Organization 2010, vii: “Knowledge and technologies
generated by legitimate life sciences research that may be appropriate for
illegitimate intentions and applications.” Als Single Use kann dagegen die
ausschlieRlich bzw. ganz vorwiegende militarische Verwendungsmoglich-
keit von Technologien bezeichnet werden. Vgl. Joyner 2009a, XV.



von Menschen, die Umwelt oder sonstige bedeutsame Rechts-
giiter schiadigen konnte, hat sich international der englische
Begriff Dual Use Research of Concern, kurz DURC, durchge-
setzt. Solche besorgniserregende Biosecurity-relevante For-
schung umfasst in Anlehnung an die international anerkannte
Definition des NSABB lebenswissenschaftliche** Arbeiten, bei
denen anzunehmen ist, dass sie Wissen, Produkte oder Tech-
nologien hervorbringen, die unmittelbar von Dritten miss-
braucht werden koénnten, um das Leben oder die Gesundheit
einer Vielzahl von Menschen, die Umwelt oder sonstige be-
deutsame Rechtsgiiter zu schddigen.? In Deutschland wiren
dies, Schitzungen zufolge, unter zehn DURC-Projekte pro
Jahr.24

Eine Besonderheit solcher besorgniserregenden Dual-
Use-Projekte ist, dass die hier in den Blick genommenen
Forschungsobjekte (biologische Agenzien) grundsitzlich das
Potenzial haben, als Massenvernichtungswaffen eingesetzt zu
werden, und zum Teil auch das Potenzial besitzen, sich durch
Infektion weltweit zu verbreiten und dadurch das Leben oder
die Gesundheit einer Vielzahl von Menschen, die Umwelt oder
sonstige bedeutsame Rechtsgiiter zu schidigen, selbst wenn

21 Vgl. National Science Advisory Board for Biosecurity 2007, 17: “Research that,
based on current understanding, can be reasonably anticipated to provide
knowledge, products, or technologies that could be directly misapplied by
others to pose a threat to public health and safety, argricultural crops and
other plants, animals, the environment, or materiel.” Siehe dazu grundle-
gend den sogenannten Fink-Report des National Research Council von 2004
und World Health Organization 2013b.

22 Lebenswissenschaften in der Definition der UNESCO: ,,Die Lebenswissen-
schaften (oder Life Sciences) umfassen Biochemie, Bioinformatik, Biologie,
Biomedizin, Biophysik, Bio- und Gentechnologie, Erndhrungswissenschaf-
ten, Lebensmitteltechnologie, Medizin, Medizintechnik, Pharmazie und
Pharmakologie, Umweltmanagement und Umwelttechnik®. Online im
Internet: http://www.unesco.de/lebenswissenschaften.html [01.04.2014].

23 Vgl. National Science Advisory Board for Biosecurity 2007, 17.

24 Schitzung extrapoliert von dem Ergebnis des Uberpriifungsprozesses in
den USA, den die National Institutes of Health auf Grundlage der DURC
Policy von 2012 durchfiihrten. Der Prozess identifizierte zehn Projekte, die
als DURC klassifiziert wurden. Da die USA weltweit am meisten in For-
schung investieren, ist in Deutschland eher mit einer geringeren Zahl an
DURC-Projekten zu rechnen. Vgl. Gottron/Shea 2013, 14; Battelle Memorial
Institute 2013.



die Freisetzung ortlich begrenzt erfolgt. Bei einer solchen Staa-
ten- oder kontinentiibergreifenden Ausbreitung spricht man
von einer Pandemie.?

Das US-amerikanische Committee on Research Standards
and Practices to Prevent the Destructive Application of Biotech-
nology schlug bereits 2004 in seinem Report*® vor, das Feld von
DURC in zwei Richtungen abzustecken: Sowohl durch die Be-
stimmung einer Gruppe von biologischen Agenzien mit beson-
derem Missbrauchspotenzial, als auch durch eine Typisierung
von Forschungsvorhaben. Besorgniserregende Biosecurity-Re-
levanz wurde demnach sieben Typen von Forschungsarbeiten
zugeschrieben, welche (i) Impfstoffe ineffektiv machen; (ii)
Resistenzen gegen zuvor wirksame Medikamente erzeugen;
(iii) die Virulenz von pathogenen Mikroorganismen erhdhen
oder ungefihrliche Mikroorganismen pathogen machen; (iv)
Pathogene leichter tibertragbar machen; (v) das Wirtsspek-
trum oder die Stabilitdt von Pathogenen verdndern; (vi) die
Umgehung von Diagnostik- und Nachweismethoden ermagli-
chen oder (vii) ein biologisches Agens biowaffenfahig machen.
Ein Vorschlag des Deutschen Ethikrates zur Weiterentwick-
lung dieser Typisierung von DURC-Experimenten wird in Ab-
schnitt 11 und Anhang 1.2 vorgestellt.

25 Unter Pandemie versteht man allgemein eine 6rtlich unbegrenzte, in der
Regel staaten- oder auch kontinentiibergreifende Ausbreitung einer tiber-
tragbaren Krankheit. Der Begriff der Pandemie wurde von der World Health
Organization jedoch nur im Zusammenhang mit der Entwicklung eines
Stufenplans zur Einschatzung des Pandemierisikos bei Auftreten eines
Influenzavirus naher festgelegt. Unter ,erhebliches Risiko einer Pandemie*
(Phase 5) wird die Situation der Ubertragung in mindestens zwei Staaten
einer WHO-Region verstanden. Die hochste Stufe (Phase 6 - Pandemie)
ist erreicht bei einer fortgesetzten Mensch-zu-Mensch-Ubertragung eines
neuen Influenzavirus in einer zweiten der insgesamt sechs WHO-Regionen.
Die Schwere der Influenzaerkrankung ist kein Kriterium fiir die Definition
des Pandemiebeginns, da es zu Beginn einer Pandemie keine ausreichen-
den Daten dazu gibt. Zudem kann die Schwere zwischen einzelnen Regio-
nen oder Staaten unterschiedlich sein und sich im Laufe der Zeit andern.
Die Schwere spielt aber eine Rolle bei der Entscheidung tber situationsan-
gemessene Malnahmen.

26 Siehe National Research Council 2004.



Ausgehend von den eingangs und weiter unten (Abschnitt
1.3) dargestellten Experimenten mit Vogelgrippeviren werden
derzeit Risiken und Nutzen vor allem solcher Forschungsvor-
haben kontrovers diskutiert, bei denen die krankheitsverur-
sachende Wirkung eines Mikroorganismus gezielt verstarkt
wird durch Erhéhung seiner krank machenden Eigenschaften
(Pathogenitit), durch Erleichterung seiner Ubertragbarkeit
und Ansteckungsfihigkeit (Infektiositdt) oder durch seine An-
passung an neue Wirte (Wirtsspezifitit), insbesondere wenn
dadurch sein Potenzial verstdrkt wird, sich durch Infektion
Staaten- oder kontinentiibergreifend als Pandemie zu verbrei-
ten und dadurch das Leben oder die Gesundheit einer Viel-
zahl von Menschen zu schidigen zu schidigen, selbst wenn die
Freisetzung ortlich begrenzt erfolgt.”

Solche Experimente werden in der kontroversen Diskussi-
on tber die kiinstliche Anschirfung von Influenzaviren haufig
als Gain-of-Function- bzw. GOF-Experimente bezeichnet - in
Verkiirzung der viel weiteren Bedeutung des Begriffs an sich.?®
Solchen DURC-Vorhaben kommt eine besondere Rechtferti-
gungslast auf der Nutzenseite zu, weil hier die Gefahr besteht,
dass sich nicht nur bei unabsichtlichem Entweichen, sondern
auch bei missbrauchlicher Verwendung der Agenzien schwere
Krankheiten in der Bevolkerung staateniibergreifend ausbrei-
ten.? Gleiches gilt auch fiir andere, in der Natur vorkommende

27 Vgl. Lackie 2012, gain-of-function mutation; Fauci 2012; Herfst et al. 2012;
Imai et al. 2012. Siehe auBerdem Brief der Foundation for Vaccine Re-
search vom 18. Dezember 2013 an die EU-Kommission: ““Gain of function’
research, more properly defined as research to increase the pathogenicity,
transmissibility, or alter the host range of highly pathogenic microbes
with pandemic potential, including [...]"; online im Internet: http://www.
nature.com/polopoly_fs/714586!/file/vaccines20foundations2oletter.pdf
[01.04.2014].

28 Nicht alle GOF-Experimente sind gefahrlich, zum Beispiel wenn neue,
nicht schadliche Eigenschaften in harmlose Mikroorganismen eingefiihrt
werden, die dann keine Schiden verursachen. Der Begriff GOF wird im
Folgenden daher nur im konkreten Kontext Biosecurity-relevanter Experi-
mente verwendet.

29 Arbeiten mit derartigen Mikroorganismen werden in Deutschland nach der
GenTSV im Biosafety-Bereich der hochsten Sicherheitsstufe 4 zugeordnet.
(Empfehlung der Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit vom



hochgefihrliche Viren wie Pocken-, Ebola- und Lassaviren,
zumal wenn eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung
nicht moglich ist.

Fir den Bereich der Biosecurity ist zudem von Bedeu-
tung, dass neben der Mikrobiologie auch Erkenntnisse und
Entwicklungen in anderen Wissenschaftsfeldern das Schadi-
gungspotenzial von biologischen Agenzien erheblich erhéhen
konnen (vgl. Abschnitt 2). Nicht selten ermdoglichen erst sol-
che Erkenntnisse bestimmte Manipulationen oder eine effizi-
ente Freisetzung und Verbreitung von Mikroorganismen und
biologischen Gefahrenstoffen.3* Eine B-Waffe besteht als Mas-
senvernichtungsmittel in der Regel aus einem biologischen
Agens als Kampfstoff sowie aus einem Einsatzsystem, das es
erlaubt, das biologische Agens zu einem gewiinschten Zeit-
punkt an einem gewiinschten Ort in einer Weise freizusetzen,
die sein Eindringen in Menschen, Tiere oder Pflanzen erleich-
tert und damit seine Infektiositdt und schiadigende Wirkung
erhoht. Vor allem auf einer solchen gezielten Freisetzung be-
ruht oftmals die Wirkung einer biologischen Waffe. Das Agens
und sein Verbreitungsmechanismus konnen dabei qualitativ
nach Wirkungsgrad und Steuerbarkeit unterschieden werden:
Entscheidend ist die Verbreitungsfihigkeit des Agens zusam-
men mit dem Verbreitungsinstrument.3 Die Beurteilung, ob

Mérz 2013 zur Einstufung von gentechnischen Arbeiten mit hochpathoge-
nen aviiren Influenza A-Viren [HPAIV], die das Potenzial einer effizienten
Lufttibertragbarkeit zwischen Sdugetieren besitzen) und die Aktualisierung
der Empfehlung der ZKBS zur Risikobewertung des neuartigen avidren
Influenza A-Virus H7Ng als Spender- oder Empfangerorganismus fir gen-
technische Arbeiten gemaR § 5 Abs. 1 GenTSV vom September 2013.

30 So zum Beispiel Aerosolverbringungen (Mukunda/Oye/Mohr 2009; Miller/
Selgelid 2008, 11, 25). Zu weiteren Bereichen: Vigl. World Health Organizati-
on 2010; World Health Organization 2013b, 2.

31 Vgl. auch Art. | Abs. 2 des Ubereinkommens vom 10. April 1972 liber das
Verbot der Entwicklung, Herstellung und Lagerung bakteriologischer (bio-
logischer) Waffen und von Toxinwaffen sowie tiber die Vernichtung solcher
Waffen (B-Waffenkonvention), in Kraft seit 26. Mérz 1975 (BGBI. 1983 11 S.
132; 1015 UNTS 163): ,[...] Waffen, Ausristungen oder Einsatzmittel, die fur
die Verwendung solcher Agenzien oder Toxine fiir feindselige Zwecke oder
in einem bewaffneten Konflikt bestimmt sind [...]“. Ndher Abschnitt 5.2
und Anhang Ila..



Forschung an biologischen Agenzien unter die Kriterien von
DURC fillt, muss daher die Erkenntnisse und Entwicklungen
einer Reihe von Wissenschaftsfeldern einbeziehen.

Im Folgenden werden in einem kurzen Uberblick - ne-
ben dem Einsatz von B-Waffen - Biosecurity-relevante For-
schungsfelder sowie aktuelle bioterroristische Bedrohungssze-
narien betrachtet.

1.3 Geschichtlicher Hintergrund

Der Einsatz von B-Waffen zur Kriegsfithrung und fiir terro-
ristische Zwecke stellt im Prinzip keine neuartige Handlungs-
moglichkeit dar. Allerdings erlauben die Entwicklung der
Gentechnik sowie von Techniken der Verbreitung von Mik-
roorganismen den Einsatz von biologischen Agenzien als eine
hochst effiziente und zunehmend gezielt steuerbare Waftfe.
Diese Entwicklung lenkt den Blick auf die Biosecurity-relevan-
te Forschung.

Schon bevor bekannt war, dass Mikroorganismen die Ver-
ursacher infektioser Erkrankungen sind, wurden anstecken-
de Krankheiten und ihre gezielte Verbreitung als Mittel der
Kriegsfithrung genutzt. Ein bekanntes Beispiel ist der Angriff
der Tartaren auf die Stadt Caffa (heute Feodosia auf der Krim)
im Jahre 1346, als pestinfizierte Leichen in die Stadt katapul-
tiert wurden, um die Pest unter den Gegnern zu verbreiten
und dadurch den Widerstand zu brechen.3

Die Etablierung der Mikrobiologie als Wissenschaft ge-
gen Ende des 19. Jahrhunderts fiithrte zur rapiden Aufklirung
der Ursachen einiger wichtiger bakterieller Infektionen und
damit zur Entwicklung gezielter Mafinahmen der Seuchen-
privention, Diagnose und Therapie von Infektionskrankhei-
ten. Gleichzeitig konnten diese Kenntnisse fiir kriegerische
Zwecke verwendet werden, wie die gezielte Entwicklung und

32 Vgl. Wheelis 1999a.



Anwendung infektioser Mikroorganismen als Waffen im Ers-
ten Weltkrieg zeigen.3 Beispiele sind die Angriffe mit den Ver-
ursachern von Anthrax (Bacillus anthracis) und Rotz (Burkho-
deria mallei) gegen Pferde sowie andere landwirtschaftliche
Nutztiere, nicht jedoch gegen Menschen, durch die Kriegsgeg-
ner Frankreich und Deutschland.3* Zwischen dem Ersten und
Zweiten Weltkrieg wurden B-Waffen von mehreren Staaten
weiterentwickelt. Nur Japan wandte sie in sogenannten Ein-
satzerprobungen im Zweiten Weltkrieg gegen China an.3 Seit
dem Genfer Protokoll von 1925 ist die Verwendung, seit der B-
Waftfenkonvention (BWC) von 1972 auch die Herstellung, La-
gerung, der Erwerb oder das Behalten von biologischen Agen-
zien fiir nichtfriedliche Zwecke verboten (vgl. Abschnitt 5.2.1).

Zum Ende des 20. und zu Beginn des 21. Jahrhunderts
setzten auch Terroristen und sonstige Straftiter zusitzlich zu
herkommlichen Waffen und Methoden tédliche Gifte und Mi-
kroorganismen zur Schidigung anderer Menschen ein. 1984
etwa setzten Anhidnger der Bhagwan Shri-Rajneesh-Sekte
das Bakterium Salmonella enterica Serotyp typhimurium, das
Darmentziindungen ausldst, in Salatbars verschiedener Re-
staurants in Oregon aus.®® Bei diesen Anschldgen erkrankten
751 Menschen.

Zwischen 1990 und 1993 versuchte die japanische Sekte
Aum Shinrikio mehrmals vergeblich, verschiedene B-Waffen
einzusetzen¥, obwohl die Sekte iiber erhebliche finanziel-
le Mittel, eine gute Laborausstattung und wissenschaftlich-
technische Expertise verfiigte. Dazu trugen ein von einem
Mikrobiologen mit molekularbiologischer Expertise geleite-
tes Team von Nachwuchswissenschaftlern sowie ein Physi-
ker bei3® Anthrax-Bakterien wurden zum Beispiel von einer

33 Vgl. McLaughlin/Nixdorff 2009.
34 Vgl. Wheelis 1999b.

35 Vgl. Harris 1999.

36 Vgl. Carus 2000.

37 Vgl. Kaplan 2000.

38 Vgl. Smithson/Levy 2000.
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Spritheinrichtung am Dach eines Gebdudes in Tokio vier Tage
lang verteilt. Dieser Einsatz hatte angeblich keine Wirkung,
weil die Pathogenitit der Bakterien zu schwach war. Versuche,
Botulinumtoxin einzusetzen, schlugen ebenfalls fehl, offenbar
weil die Wissenschaftler kein wirksames Toxin produzieren
konnten. Nach diesen Fehlversuchen wechselte die Sekte zum
Einsatz von Chemiewaffen und setzte 1995 das Nervengift Sa-
rin in einigen Ziigen der Tokioter U-Bahn frei. Dabei wurden
zwolf Menschen getotet und mehr als eintausend verletzt. Die-
se Anschlage fithrten dazu, dass die Anwendung von biologi-
schen und chemischen Waffen fiir terroristische Zwecke als
aktuelle Bedrohung wahrgenommen wurde.

Mit den Milzbrandanschldgen im Jahr 2001 in den USA,
kurz nach den Terrorakten des 11. Septembers, ist diese Be-
drohung noch deutlicher geworden. Den Milzbrandanschla-
gen fielen fiinf Menschen zum Opfer und weitere sechs Per-
sonen wurden mit Milzbrand durch Einatmen infiziert. Diese
Attacken verunsicherten die Bevolkerung nicht nur in den
USA und zogen erhebliche Sicherheitsvorkehrungen, auch bei
internationalen Unternehmen, nach sich.

Heute ermdglichen es Entwicklungen im Bereich der Mole-
kularbiologie und Genetik, die Mechanismen krank machen-
der Prozesse durch infektiose Mikroorganismen immer ge-
zielter und préziser zu entschliisseln. Die Entwicklung dieses
Wissenschaftsfeldes gibt jedoch auch Anlass zur Sorge, dass
vollkommen neue, fiir Terroranschldge besser geeignete Arten
von gentechnisch modifizierten Agenzien hergestellt und an-
gewendet werden konnten3?, auch wenn dies bisher noch nicht
der Fall war.

Biosecurity-relevant ist dabei nicht nur der absichtliche
Missbrauch krankheitsverursachender biologischer Agenzien
als Waffen, sondern, wie oben bereits genannt, auch die ge-
zielte Verinderung oder Wiederherstellung gefihrlicher bio-
logischer Agenzien zu Forschungszwecken, da diese Agenzien

39 Vgl. Wade 1980; Budiansky 1982.
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auch unmittelbar zur Kriegsfithrung oder fiir bioterroristische
Anschlidge verwendet werden konnten. Einige Beispiele sol-
cher Forschungsarbeiten, die in den letzten Jahren die Biose-
curity-Debatte geprigt haben, werden nachfolgend aufgefiihrt.
Besonders aktuell ist das einleitend in Abschnitt 1.1 erwdhnte
Beispiel der Verdanderung von Vogelgrippeviren. Doch bereits
in den Jahren zuvor gab es schon einige Versuche, die zu 6f-
fentlichen und wissenschaftsinternen Sicherheitsdiskussionen
gefiihrt haben.

Beispiel 1: Entwicklung eines ,,Killer“-Mauspockenvirus (2001)
Mit dem Ziel, eine Nagetierplage einzuddmmen, versuchten
australische Forscher im Jahre 2001, die Trachtigkeit bei Mau-
sen mit einem Impfstoff zu verhindern.® Hierzu verwendeten
sie ein genmanipuliertes Mauspockenvirus als Impfstoff-Vek-
tor, gegen das die Mause grundsitzlich resistent sind, und fig-
ten durch gentechnische Manipulation in das Virus ein Gen
fiir ein auf der Oberflidche von Maus-Eizellen befindliches Pro-
tein ein, um eine Immunantwort der Maus gegen eigene Ei-
zellen hervorzurufen und diese zu zerstéren. Zusitzlich wurde
das Virus mit einem Gen fiir die Produktion des Botenstoffs
Interleukin (IL)-4 ausgestattet, das die Antikorperbildung der
geimpften Miuse gegen die Eizellen verstirken und damit die
Zerstorung der Eizellen férdern sollte.

Obwohl das Virus grundsitzlich fiir diese Mause nicht
gefihrlich ist, starben die geimpften Mduse entgegen den Er-
wartungen an einer Infektion mit dem genmanipulierten Vi-
rus. Als Grund wurde ermittelt, dass das IL-4 zwar die Anti-
korperbildung gegen die Eizellen verstirkte, gleichzeitig aber
einen anderen Teil des Immunsystems ausschaltete, der fiir
die Bekdmpfung der Virusinfektion benétigt wurde.# Wenn-
gleich eine Infektion mit Mauspockenviren nicht auf Men-
schen tbertragbar ist, wird beftirchtet, dass das menschliche

40 Vgl. Jackson et al. 2001.
41 Vgl. Nowak 2001.
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Pockenvirus entsprechend manipuliert werden kénnte, um
sein letales Wirkspektrum zu erweitern.

Beispiel 2: Verstirkung eines Pathogenitdtsfaktors des
Vacciniavirus (2002)

Das Vacciniavirus, das als Impfstoff gegen Pocken verwen-
det wird, verursacht normalerweise keine Infektion bei Men-
schen mit funktionierendem Immunsystem. Dagegen ist das
Pockenvirus, Variola major, fir Menschen hoch virulent. Ein
Virulenzfaktor des Pockenvirus ist vermutlich der sogenann-
te smallpox inhibitor of complement enzymes (SPICE), der ei-
nige Komponenten des Komplement-Systems, welches einen
wichtigen Teil des Immunsystems darstellt, inaktivieren kann,
wodurch das gesamte Komplementsystem funktionell ausge-
schaltet wird. Vacciniaviren besitzen zwar ein dhnliches Pro-
tein (vaccinia virus complement control protein oder VCP), das
jedoch bei weitem nicht die gleiche Wirksamkeit bei der Inak-
tivierung von Komplement aufweist.

In dem Bemiihen, die Bedeutung von SPICE als Virulenz-
faktor nachzuweisen, mutierten die Forscher 2002 das VCP-
Gen dahingehend, dass es die identische Nukleotidsequenz des
SPICE-Gens aufwies.+* Mithilfe dieses Gen-Konstrukts wurde
das Protein in Zellkultur rekombinant produziert und er-
wies sich nun als effizienter als VCP bei der Inaktivierung des
Komplement-Systems. Obwohl ,,nur® ein rekombinant herge-
stelltes SPICE-Protein verwendet wurde und das Vacciniavirus
selbst nicht mit dem rekombinanten SPICE-Gen ausgestattet
wurde, was die Umwandlung dieses Virus in einen unmittel-
bar gefihrlichen Virus vermutlich verhinderte, zeigten diese
Versuche, dass mit relativ geringfiigigen Eingriffen die Patho-
genitit des Vacciniavirus erh6ht werden kann.

42 Vgl. Rosengard et al. 2002.
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Beispiel 3: Rekonstruktion des Influenzavirus der Spanischen
Grippe von 1918 (2005)

Ein prominentes Beispiel fiir die Manipulation von Viren, das
erhebliche Besorgnis ausloste, stellte 2005 die Rekonstrukti-
on des Influenzavirus der Spanischen Grippe von 1918 dar.
Das Virus hatte 1918 bis 1920 eine Pandemie ausgeldst, der
nach Schitzungen bis zu 50 Millionen Menschen zum Opfer
gefallen waren.# US-Forscher wollten den hoch virulenten
Stamm rekonstruieren, um die hohe Pathogenitit dieses Virus
zu verstehen. Durch ein besseres Verstindnis der Pathogeni-
taitsmechanismen hofften die Forscher, geeignete bzw. verbes-
serte prophylaktische Mittel und Therapeutika entwickeln zu
kénnen. Die Rekonstruktion des Virus von 1918 wurde durch
die Ausstattung eines relativ harmlosen Influenzavirus eines
anderen Typs mit den kompletten kodierenden Sequenzen
aller acht viralen Gensegmente des Virusstammes von 1918
erzielt.## Das Biosecurity-Problem im Zusammenhang mit die-
sen Arbeiten bestand darin, dass neben dem mdoglichen medi-
zinischen Nutzen ein Bauplan fiir die Konstruktion eines fiir
Menschen hochgefahrlichen Mikroorganismus erstellt wurde.
Inzwischen wurden bereits weitere Gensequenzen von gefihr-
lichen Agenzien veroffentlicht: Seit 2010 steht die Gensequenz
des Pockenvirus offentlich zur Verfiigung und seit 2011 die
Gensequenz des Pest-Erregers Yersinia pestis.

Beispiel 4: Aktuelle DURC-relevante Gain-of-Function-
Experimente an hochpathogenen Viren

Seit das von der eingangs beschriebenen Kontroverse um die
H5N1-Vogelgrippeviren inspirierte Forschungsmoratorium
beendet wurde, sind weitere Experimente an hochpathogenen
Influenzaviren begonnen worden, um die Ubertragbarkeit der
Krankheit zu erhéhen.#s Fiir das neuartige Vogelgrippevirus

43 Vgl. Johnson/Mueller 2002.
44 Vgl. Tumpey et al. 2005.
45 Vgl. Butler 2013a; Zhang et al. 2013.
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(H7N9) zum Beispiel wurden Versuche zur Erhéhung der
Ubertragbarkeit angekiindigt.#® Auch bei H7N9 wird eine
Ubertragung von Mensch zu Mensch iiber den Luftweg fiir
moglich gehalten, bisher aber nicht festgestellt.#” Studien an
anderen gefihrlichen Viren sind bereits durchgefiihrt und ver-
offentlicht worden.4®

Umstritten bleiben auch unter Naturwissenschaftlern die
Fragen des angemessenen, verantwortungsvollen Umgangs
mit den Missbrauchs- und Unfallrisiken, die durch solche
Forschung zur Erhéhung der Ubertragbarkeit an gefihrli-
chen Influenzaviren entstehen konnen.*® Es gibt nach wie vor
Meinungsverschiedenheiten tiber die Frage des Nutzens, des
Risikos und der Nutzen-Risiko-Abwigung in diesen Fillen.
Einige Forscher vertreten die Ansicht, dass diese Forschungen
bei Einhaltung der bestehenden Biosafety-Regelungen sowohl
im Hinblick auf ein unbeabsichtigtes Entweichen der Viren als
auch in Bezug auf eine missbrauchliche Verwendung hinrei-
chend sicher seien. Gleichzeitig sehen sie einen Nutzen dieser
Forschung vor allem in einer besseren Einschdtzbarkeit des
Pandemiepotenzials der natiirlichen Influenzaviren und in der
Hoffnung auf wichtige Erkenntnisse fiir die Entwicklung von
Impfstoffen.s°

Dagegen argumentieren andere Forscher, dass die Ver-
suche keinen konkreten Nutzen erwarten lassen, da es nicht
moglich sei, iber die Mutationsprofile das Pandemiepotenzial
eines Influenzavirus vorauszusagen.s Zudem hitten Wissen-
schaftler bis jetzt in zahlreichen Untersuchungen keinen Be-
weis fiir eine andere Niitzlichkeit der Versuche gefunden.s
Die Menschheit insgesamt sei jedoch durch ein ungewolltes

46 Vgl. Fouchier et al. 2013.

47 Eswurde von tiber einhundert Fillen infizierter Menschen berichtet, aber
die Infektionen sind offenbar tber direkten Kontakt mit Gefliigel und nicht
tiber den Luftweg erfolgt. Vgl. Qi et al. 2013; Butler 2013b; Zhu et al. 2013.

48 Vgl. Bieringer et al. 2013.

49 Vgl. Wain-Hobson 2013.

50 Vgl. Fouchier et al. 2013; Jaffe/Patterson/Lurie 2013.

51 Vgl. Morens/Taubenberger/Fauci 2013. Siehe auch Wain-Hobson 2013.

52 Vgl. Morens/Taubenberger/Fauci 2009.
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Entweichen oder eine missbriauchliche Verwendung der Vi-
ren einer Pandemiegefahr ausgesetzt: Die Experimente seien
besonders gefihrlich, da schon einzelne dieser verdnderten
Viren, die entweichen oder absichtlich in die Welt gesetzt wer-
den, sich selbst weiterverbreiten und damit potenziell global
wirken konnen. Da eine angemessene Nutzen-Risiko-Analyse
bei solchen Experimenten mit Vogelgrippeviren bis jetzt nicht
durchgefithrt worden ist, warnen diese Forscher davor, die
Versuche weiter zu betreiben, bevor die Wissenschaftsgemein-
schaft sich weltweit tiber Gefahren und Chancen der Versuche
und das weitere Vorgehen hinreichend ausgetauscht hat.s3

53 Siehe Wain-Hobson 2013. Siehe auch Nature Publishing Group 2013.
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2 BIOSECURITY-RELEVANTE
FORSCHUNGSFELDER

Die aktuelle Diskussion tiber Biosecurity in den Lebenswissen-
schaften bezieht sich vorwiegend auf die Bereiche der Infek-
tionsbiologie, Bioinformatik, Genomforschung, Systembio-
logie, Nanotechnologie, Neurowissenschaften, Synthetischen
Biologie, der Do-it-yourself- bzw. DIY-Biologie und der Tar-
geted-Delivery-Technologien. Diese Gebiete haben sich in den
letzten Jahren am schnellsten entwickelt und weisen in Bezug
auf das Biosecurity-Problem erhebliche Relevanz auf.

2.1 Infektionsbiologie

Auch wenn die meisten Mikroorganismen unschédlich sind,
kénnen einige von ihnen Infektionskrankheiten verursachen
und werden daher als infektiose Krankheitserreger bezeich-
net.5* Forschung an solchen krankheitsverursachenden Mik-
roorganismen steht im Zentrum vieler aktueller Uberlegungen
zu Biosecurity, so auch die aktuell diskutierten GOF-Experi-
mente mit Vogelgrippeviren. Infektionswege von Bakterien
und Viren sind duferst mannigfaltig; die meisten Infektionen
beginnen jedoch an der Schleimhaut. Dies ist ein Grund, war-
um die Ausbringung iiber Aerosole - in Luft suspendierte Par-
tikel -, die tiber die Schleimhdute der Atemwege aufgenommen
werden konnen, der bevorzugte Weg fiir den Einsatz biologi-
scher Waffen ist (vgl. Abschnitt 2.9). Intensive Forschungen
im Bereich der infektigsen Krankheitserreger widmen sich der
Aufklirung der Mechanismen von pathogenen Wirkungen
unter Anwendung der Methoden der modernen Molekular-
biologie. Um Infektionskrankheiten effektiv zu bekampfen, ist
es essenziell, die Mechanismen der krank machenden Prozesse

54 Vgl. Hacker/Heesemann 2000.
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zu verstehen. Die Forschung der letzten drei Jahrzehnte zeigt
immer deutlicher, dass viele verschiedene Faktoren eine Rolle
bei der Pathogenitit eines Erregers spielen und bis heute kein
System in seiner komplexen Gesamtheit verstanden wird. Bei-
spielsweise kann die Produktion eines Toxins fiir die krank
machende Wirkung eines Mikroorganismus zwar ausschlag-
gebend sein; das Toxin kann jedoch nur dann wirken, wenn
andere, weniger gut definierte und komplexe Vorgénge funkti-
onieren, wie zum Beispiel die Fihigkeit des Mikroorganismus,
an Wirtszellen zu binden, in sie einzudringen oder sich dort zu
vermehren und eine Infektion zu verursachen.

Die Pathogenitit eines Mikroorganismus kann nur in der
Interaktion mit dem Wirt definiert werden. Um infektids zu
werden, muss der Mikroorganismus die Immunabwehr des
Wirts umgehen. Mikroorganismen haben zahlreiche Immun-
ausweichmethoden entwickelt®¢; die molekularen Prozesse der
Umgehung der Immunreaktionen eines Wirts sind ein Bereich
intensiver Forschung.

Bald nach der Entwicklung der Gentechnik wurden deren
Methoden eingesetzt, um die Mechanismen der Pathogenitit
eines Erregers ndher zu untersuchen. Zu diesem Zweck wird
zum Beispiel mithilfe der Methoden der Gentechnik geneti-
sches Material von pathogenen Erregern auf harmlosere Mi-
kroorganismen {ibertragen, um zu beweisen, dass bestimmte
Gene gewisse pathogene Eigenschaften regulieren. Forscher
haben zum Beispiel genetisches Material von einem patho-
genen Shigella-flexneri-Bakterium in einen harmlosen Esche-
richia-coli-Stamm eingefithrt. Die Analyse der Folgen dieser
Geniibertragungen hat erbracht, dass bestimmte Teile des
genetischen Materials von S. flexneri fiir die invasive Eigen-
schaft des Pathogens verantwortlich sind, wéhrend weitere
Teile fiir die volle Virulenzwirkung benotigt werden.” Diese

55 Vgl. Cotter/DiRita 2000.
56 Vgl. Rajsbaum/Garcia-Sastre 2013; Baxt/Garza-Mayers/Goldberg 2013.
57 Vgl. Sansonetti et al. 1983.

28



Art von Versuchen wird im Allgemeinen durchgefiihrt, um zu
beweisen, dass ein gewisses Gen eine bestimmte Eigenschaft
reguliert, indem der manipulierte Organismus durch die Ein-
fiuhrung des Gens diese bestimmte Eigenschaft gewinnt. Es
konnen jedoch gefihrliche Erreger entstehen, besonders wenn
zusitzliche Virulenzfaktoren auf schon pathogene Mikroorga-
nismen tibertragen werden.s®

Die jingsten Entwicklungen in den Lebenswissenschaften
haben weitere Methoden hervorgebracht, um die Mechanis-
men der Pathogenitit aufzudecken. Entwicklungen in der
Bioinformatik, Genomforschung, sowie schnelle und kosten-
giinstige Sequenzierungsverfahren (vgl. Abschnitte 2.2 und
2.3) ermoglichen die Entdeckung von Pathogenititsfaktoren
durch vergleichende, funktionelle Genomanalysen sowie die
Aufklirung der Evolution von Virulenzfaktoren in pathoge-
nen Mikroorganismen. Systembiologische Untersuchungen
ermoglichen neue Einblicke in die Mechanismen der Interak-
tionen zwischen Wirt und Pathogen.® Neue Forschungsfelder,
wie das Mikrobiomprojekt® und das Viromprojekt®, gehen
aus diesen Studien hervor. Als menschliches Mikrobiom wird
das komplette Ensemble der Mikroorganismen im oder am
Korper bezeichnet; als menschliches Virom die virale Kompo-
nente des Mikrobioms. Diese Projekte zielen darauf ab, die In-
teraktionen zwischen Wirt und Mikroorganismen und deren
Rolle in Bezug auf Gesundheit und Krankheit besser zu verste-
hen. Dabei werden vor allem die Methoden der Systembiolo-
gie und Bioinformatik eingesetzt (vgl. Abschnitt 2.2 und 2.4).

Es besteht die Hoffnung, dass mit den Fortschritten der
Infektionsbiologie neue Therapieansitze zur Bekdmpfung von
Infektionskrankheiten entwickelt werden kénnen.

58 Vgl. die Forschungen zur Erhdhung der Ubertragbarkeit der HsN1 und
anderen Vogelgrippeviren oben in Abschnitt 1.

59 Vgl. Chua/Stinear/Howden 2013.

60 Siehe Relman 2012.

61 Siehe Wylie/Weinstock/Storch 2013 und Lecuit/Eloit 2013.
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2.2 Bioinformatik

Die Bioinformatik befasst sich vornehmlich mit der Speiche-
rung und dem Wiederabrufen von Daten, die in der Genom-
forschung durch Sequenzierung gewonnen werden, sowie
mit der Analyse und Verarbeitung dieser Daten und ihrer
Verkniipfung. Aulerdem werden diese Daten fiir das geziel-
te Design von Genen, genetischen Schaltkreisen und ganzen
Genomen von Mikroorganismen genutzt. Die Bioinformatik
wird auch beim Design von Therapeutika aktiv eingesetzt.
Die Entwicklung von neuen Medikamenten ist heute ohne die
Verwendung von hochentwickelten bioinformatorischen Mo-
dellierungs- und Rechnungsverfahren héufig nicht moglich.5
Die Bioinformatik ermdglicht zudem die globale Ausbrei-
tung, den Austausch und die Verkniipfung wissenschaftlicher
Erkenntnisse.

Dass bioinformatische Daten leicht zugdnglich sind, kann
im Hinblick auf Biosecurity-Fragen ein besonderes Problem
darstellen. Die Verbreitung der Technologien und die Diffu-
sion wissenschaftlicher Erkenntnisse zu Einrichtungen, die
aufSerhalb der etablierten Sicherheits- und Kontrollmechanis-
men wissenschaftlicher Forschungseinrichtungen angesiedelt
sind, konnen auf Dauer die Gewéhrleistung von Biosecurity er-
heblich erschweren. Die gleichen Bioinformatik- und Berech-
nungsverfahren, die das Extrahieren relevanter Informationen
aus groflen Datenmengen und das Design von Mikroorganis-
men und Therapeutika fiir friedliche Zwecke ermoglichen,
konnen genauso gut fiir das Design von Mikroorganismen
und anderen bioaktiven Agenzien fiir schidliche Zwecke ver-
wendet werden.

62 Vgl. Yao/Evans/Rzhetsky 2009.
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2.3 Genomforschung

Das Genom umfasst die gesamten Erbinformationen in einer
Zelle. Eine genetische Analyse hat die Aufklarung der geneti-
schen Struktur eines Mikroorganismus oder Organismus zum
Ziel.® Sie ermittelt insbesondere die Anzahl und mikrosko-
pische Struktur der Chromosomen (zytogenetische Analyse),
die molekulare Feinstruktur (Sequenz) der DNA und Genpro-
dukte (RNA, Protein). Funktionelle Studien entschliisseln die
biologischen Rollen der Gene und Genprodukte, die durch Se-
quenzanalysen identifiziert wurden.

Fortschritte in der Entwicklung der Sequenzierungsverfah-
ren in den letzten Jahren haben die Kosten solcher Analysen
drastisch reduziert. Derzeit kann ein komplettes menschliches
Genom fiir wenige Tausend US-Dollar sequenziert werden.®
Die Verfahren der niachsten Generation kénnten die ziigige
und preiswerte Analyse von ganzen Genomen oder Genomab-
schnitten sowie der Genprodukte und ihrer Wechselwirkun-
gen routinemiflig und weit verbreitet moglich machen.® Die
Kostensenkungen und Fortschritte in Sequenzierungs- und
Genomanalyseverfahren in Kombination mit neuen Synthese-
verfahren ermoglichen die Genmanipulation von Mikroorga-
nismen in einem Ausmaf3, das bis dahin nicht erreicht werden
konnte. Beispiele sind die vollstindige Rekonstruktion des In-
fluenzavirus der Spanischen Grippe von 1918 (vgl. Abschnitt
1.3 und 3.1) sowie die chemische Synthese eines voll funktions-
fahigen Genoms eines einzelligen Bakteriums (vgl. Abschnitt
2.7). Da solche Manipulationen auch mit friedlichen Absichten
durchgefithrt oder ihre Ergebnisse entsprechend verwendet
werden konnen, haben diese Verfahren Biosecurity-Relevanz.

63 Siehe dazu auch Deutscher Ethikrat 2013, 14.

64 Vgl. online im Internet: http://www.genome.gov/sequencingcosts
[1010.2013].

65 Vgl. Shendure/Ji 2008.
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2.4 Systembiologie

Die Systembiologie versucht, mithilfe der Bioinformatik zu
verstehen, wie komplexe, physiologische Systeme miteinander
interagieren und als Ganzes funktionieren. Dies erfolgt durch
die Integration aller funktionellen Informationen iiber diese
biologischen Systeme in einer computergestiitzten Modellie-
rung.®® Prozesse in der Zelle und lebenswichtige biologische
Prozesse im Gesamtorganismus werden anhand mathemati-
scher Modelle beschrieben, die mittels Simulation vereinfachte
Vorhersagen erméglichen. Mit dieser Arbeit wird ein enormer
Hypothesen- und Erkenntnisgewinn erzeugt, der neue Ansit-
ze fiir das Verstandnis lebenswichtiger Prozesse liefert.

Eines der Hauptziele der Systembiologie besteht darin,
Krankheitsprozesse und ihre therapeutische Korrektur zu ver-
stehen. Systembiologische Herangehensweisen werden zum
Beispiel genutzt, um die enorme Komplexitit des Immunsys-
tems durch Modellierung zu erkunden®, insbesondere in der
Interaktion mit pathogenen Mikroorganismen.®

Ein aktuelles Ziel der Systembiologie ist die Entschliisse-
lung regulatorischer Netzwerke von Transkriptionsfaktoren®,
also Molekiilen, die die Expression von Genen in Boten-RNA
(Gentranskription) regulieren. Ein besseres Verstindnis die-
ser Netzwerke konnte neue Wege zum An- und Abschalten
der Aktivitit von Genen er6ffnen. Eine Moglichkeit hierfiir
besteht in der RNA-Interferenz (RNAi), einer Methode, bei
der die Aktivitit eines Gens durch Ausschaltung der Boten-
RNA blockiert wird.”> Auch fir die Analyse von Proteinakti-
vititen und -interaktionen in einer Zelle werden systembio-
logische Ansitze benutzt.” Das sogenannte proteome profiling

66 Vgl. Thiel 2006.

67 Vgl. Germain et al. 20m.

68 Vgl. Aderem et al. 201

69 Vgl. Ledford 2009.

70 Vgl. Boudreau/Rodriguez-Lebron/Davidson 2011.
71 Vgl. Shimizu/Toh 2009.
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(Erstellung von Proteom-Profilen) wird aktiv bei der Suche
nach neuen molekularen Angriffspunkte fir Medikamente
angewendet.” Man versucht auf diesem Wege, Krankheitspro-
zesse therapeutisch zu beeinflussen.

Wie schwierig es sein kann, sich mit Biosecurity-Aspekten
im Lichte der technologischen Entwicklungen in den Lebens-
wissenschaften zu befassen, wird anhand der Systembiologie
besonders deutlich. Physiologische Systeme, etwa das Nerven-,
Endokrin- oder das Immunsystem, funktionieren nicht als
singuldre Subsysteme, sondern interagieren eng miteinander.
Die Funktionen dieser Systeme werden vornehmlich durch
die Wirkung biochemischer Substanzen (Bioregulatoren wie
unter anderem Hormone, Neurotransmitter, Zytokine) regu-
liert.” Diese Bioregulatoren spielen eine Schiisselrolle bei vie-
len lebenswichtigen physiologischen Funktionen wie Atmung,
Herzschlag, Kérpertemperatur, Bewusstsein sowie Immunre-
aktionen. Die normalen Funktionen von interagierenden phy-
siologischen Systemen sind gegentiber der Manipulation mit
diesen Bioregulatoren extrem angreifbar.

Die manipulative Storung eines Subsystems mit einem Bio-
regulator kann tiefgreifende Wirkungen auf die anderen Sub-
systeme und infolgedessen auf den Gesamtorganismus haben.
Der Immunbotenstoff (Zytokin) Interleukin (IL)-1 beispiels-
weise fordert Entziindungen und kann das Nervensystem
schidigen.” IL-1 wird von Immunzellen nach der Interaktion
mit pathogenen Mikroorganismen produziert. Dieses Zytokin
verstarkt normalerweise die Aktivitit von anderen Immunzel-
len. Wenn diese Reaktion jedoch sehr stark ist, kann das Zyto-
kin Giber die Blutbahn zum Gehirn gelangen und dort an einer
bestimmten Stelle (Hypothalamus) eine Reaktion ausldsen, die
sickness behaviour genannt wird. Dieser Zustand ist unter an-
derem durch Fieber, Benommenheit und Teilnahmslosigkeit

72 Vgl. Rix/Superti-Furga 2009.
73 Vgl. National Research Council 2006.
74 Vgl. Kelle/Nixdorff/Dando 2006.
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charakterisiert. Der Betroffene fiihlt sich krank und ist mehr
oder weniger einsatzunfihig. Es wurde bereits experimentell
nachgewiesen, dass Interleukin-1 als Aerosol effektiv einge-
setzt werden kann, sodass ein Einsatz als B-Waffe zumindest
denkbar wire.’s

2.5 Nanotechnologie

Die Nanotechnologie umfasst eine Vielzahl von Verfahren zur
Untersuchung und zur gezielten Herstellung und Anwendung
von Strukturen und molekularen Materialien in einer Dimen-
sion unterhalb von 100 Nanometern. In der Nanodimension
konnen bekannte Stoffe neue Eigenschaften ausweisen. Wegen
ihrer geringen Grofie konnen Nanopartikel viel leichter als gro-
ere Partikel in Gewebe eindringen. Sie konnen mit bestimm-
ten physikochemischen Eigenschaften ausgestattet werden, die
ihre Aufnahme iiber die Schleimhdute des Nasenraums und
der Atemwege ermoglicht. Sie konnen bei entsprechendem
Design auch durch die Zellhtille dringen oder die Blut-Hirn-
Schranke tiberwinden.”® Damit er6ffnen sich neue medizini-
sche Perspektiven, allerdings auch Gefahren und Risiken. Auf
der Basis nanoskalierter Materialien wird an der Entwicklung
neuartiger Tragersysteme fiir Arzneimittel im menschlichen
Korper gearbeitet, um diese zielgerichtet bzw. mit hoher Effi-
zienz an den Wirkort im Organismus zu bringen.”” Diese Ent-
wicklungen haben grofle Relevanz fiir die Ausbringung bio-
logischer Agenzien als Waffen, da auch biologische Agenzien
in Nanopartikel ,.eingepackt® und zum Ziel beférdert werden
konnen (targeted delivery, vgl. Abschnitt 2.9).

75 Vgl. U.S. Army Medical Research Institute of Infectious Diseases 1987, 19; siehe
auch Rosenberg/Burck 1990, 308.

76 Vgl. ebd.

77 Vgl. Andrade et al. 2013.
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2.6 Neurowissenschaften

Biosecurity-relevante Forschung stellt auch in den Neurowis-
senschaften ein Problem dar, da hier Schmerzverarbeitung
und -wahrnehmung, emotions- und kognitionsgesteuertes
Verhalten, Aufmerksamkeit, Schlaf- und Wachzyklen, men-
tale Leistungsfahigkeit, Kontrolle von Koérpertemperatur und
andere den Korper regulierende Mechanismen beeinflusst
werden konnen. Besonders relevant im Sinne von Massen-
vernichtungswaffen sind pharmakologische Agenzien wie
Neurotransmitter, Hormone, Zytokine und Neuropeptide des
Nervensystems.”

Ein Beispiel fiir solche pharmakologischen Agenzien ist
das Botulinumtoxin. Der Wirkungsmechanismus besteht in
der Hemmung der Ubertragung von Informationen von der
Nervenzelle zum Muskel. Der Neurotransmitter Azetylcholin
wird hierbei nicht mehr in den synaptischen Spalt ausgeschiit-
tet und kann damit keine Wirkung am Muskel entfalten. Bo-
tulinumtoxin ist in duflerst geringen Dosen wirksam. Es wird
als Medikament bei der Behandlung neuro-muskuldrer Er-
krankungen, zum Beispiel Dystonie, sowie in der Schonheits-
industrie eingesetzt. Vergiftungen erfolgen in der Natur unter
anderem tiber Lebensmittel, zum Beispiel verdorbene Fleisch-
oder Fischkonserven. Terroristen kénnten Botulinumtoxin
beispielsweise iiber die Luft ausbringen oder zum Verseuchen
von Nahrungsmitteln nutzen.”

Opioide sind Stoffe, die Gber die Opioidrezeptoren des
Korpers zum Beispiel schmerzlindernd, betdubend oder eu-
phorisierend wirken. Aerosole von Opioiden haben das Poten-
zial, Menschen handlungsunfihig zu machen. Derivate des zu
dieser Wirkstoffgruppe gehdrenden Fentanyls sind vermutlich
von den Sicherheitskriften beim Terroranschlag im Moskau-
er Dubrovka-Theater 2002 eingesetzt worden. Fentanyl ist ein

78 Vgl. Dando 2011
79 Vgl. Arnon et al. 2001.
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hoch potentes Schmerzmittel mit rasch einsetzender und kur-
zer Wirkung.®°

Oxytocin ist bekannt dafiir, reproduktives und soziales
Verhalten zu regulieren. Intranasal appliziertes Oxytocin ver-
ringert zum Beispiel die Aktivierung der Amygdala bei der
Betrachtung von Angst erregenden Gesichtern.®” Die Amyg-
dala ist eine zentrale Schaltstelle im Gehirn fiir die Verarbei-
tung von Emotionen wie Angst, aggressivem Verhalten, aber
auch Sexualverhalten. In diesem Zusammenhang kann auch
die Nutzung von Nanotechnologien zur Applikation und Ver-
breitung von Psychopharmaka iiber die Blut-Hirn-Schranke
relevant werden; denkbar sind beispielweise Nanopartikel, die
Liganden beinhalten, die an Rezeptoren von Nervenzellen bin-
den® und so neuronale Funktionen beeinflussen.

2.7 Synthetische Biologie

Das Forschungsgebiet der Synthetischen Biologie hat sich un-
ter Einbeziehung verschiedener Disziplinen wie der Gentech-
nik und der Genomforschung, der Ingenieurwissenschaften,

80 Fentanyl ist ein synthetisches Opioid und somit gegebenenfalls eher den
C-Waffen zuzurechnen. Die Grenzen zwischen B- und C-Waffen sind aller-
dings gerade im Bereich der Neurobiologie hiufig flieRend. Siehe hierzu
auch Royal Society 2012b, 44 f.: “Incapacitating chemical agents have been
referred to as incapacitating biochemical agents by some commentators
to reflect the increasing confluence of chemistry and biology in this area.
Though certain characteristics of biological weapons (such as incubation
period and contagiousness) may distinguish them from chemical weapons,
sharp distinctions become more problematic when considering agents such
as toxins (toxic chemicals derived from living organisms) and bioregulators
(chemicals that regulate biological processes). Chemical and biological
weapons are therefore often understood as lying on part of a biochemical
threat spectrum, ranging from classical chemical agents (nerve, blood,
blister agents) to biological agents (bacteria, viruses, rickettsia), with mid-
spectrum agents being covered by both the CWC and the BWC. Concei-
vable incapacitating chemical agents typically fall within this category of
mid-spectrum agents and may therefore be governed by both the CWC and
the BWC”.

81 Vgl. Baumgartner et al. 2008.

82 Vgl. Dhuria/Hanson/Frey 2010.
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der Informatik und der Biologie herausgebildet. Es hat sich
allerdings noch keine einheitliche Definition fiir die Synthe-
tische Biologie durchgesetzt. Diesem Forschungsfeld werden
recht unterschiedliche Arbeitsgebiete zugerechnet, darunter
die Synthese umfangreicher DNA-Abschnitte, die ingenieur-
wissenschaftlich inspirierte Zusammenstellung biologischer
Systeme aus biotechnisch verlasslich nachbaubaren Modulen,
Anstrengungen um die rein synthetische Herstellung kiinstli-
cher Zellen sowie die Erforschung alternativer biochemischer
Systeme auf der Grundlage kiinstlicher Molekiile.

DNA-Synthese

Ein Ausgangspunkt fiir die Synthetische Biologie war die Syn-
these von einzelnen Genen bis hin zu einem Gesamtgenom
und ihre Einschleusung in lebende Zellen. Forschern gelang im
Jahre 2010 die chemische Synthese des Gesamtgenoms eines
einzelligen Bakteriums, das eine Million Basenpaare umfasst.
Dieses synthetische Gesamtgenom (abgeleitet vom Genom des
Bakteriums Mycoplasma mycoides) wurde in ein Bakterium ei-
ner anderen Mykoplasmen-Art eingeschleust und es wurde auf
diese Weise ein funktions- und vermehrungstahiges Bakteri-
um mit dem synthetischen Genom erzeugt, das Nachkommen
von der Art des synthetischen Genoms produzierte.® Obwohl
dadurch kein ,synthetisches Leben® geschaffen wurde, stellte
diese Arbeit ein neues Paradigma in der Genomsynthese und
der Manipulation von Mikroorganismen dar.

Die chemische Neu-Synthese von DNA ist das Geschifts-
feld von mehr als 20 Firmen weltweit. Sie arbeiten als Dienst-
leister fiir die Forschung und die forschende Industrie. Mit der
chemischen Synthese konnen auch Gene hergestellt werden,
die Triger pathogener oder toxischer Eigenschaften von Bak-
terien oder Viren sind, die in biologischen Waffen eingesetzt
werden konnen. So kénnten Kopien des Genoms eines hoch-
pathogenen Virus produziert und geliefert werden.

83 Vgl. Gibson et al. 2010.
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Mithilfe der Synthetischen Biologie konnten dariiber hin-
aus grundsitzlich gezielt neuartig verdnderte Gene und Geno-
me entwickelt und chemisch produziert werden, um damit in
der Natur unbekannte B-Waffen-relevante Mikroorganismen
herzustellen.

Ingenieurwissenschaftlich inspirierte Baustein-Biologie

Die Synthetische Biologie ist auf dem Wege, die Struktur kom-
plexer biologischer Systeme in einzelne Bausteine aufzuteilen
und gezielt zu verandern.?4 Ein Beispiel fiir solche Arbeiten ist
die Ausstattung des Bakteriums Escherichia coli mit einem ge-
netischen Schaltkreis, der das Bakterium beféihigt, einen Vor-
ldufer der Substanz Artemisinin, eines Medikaments gegen
Malaria, zu produzieren.® Solche Schaltkreis-Bausteine sollen
mittels Standardisierung gezielt auf gewiinschte Funktionen
reduziert und in verschiedenen biologischen Systemen leicht
einsetzbar gemacht werden. Somit ist ein Ziel der Syntheti-
schen Biologie, durch Entwicklung und Verwendung von Stan-
dardbauteilen (sogenannte BioBricks) die Konstruktion geneti-
scher Schaltkreise zu erleichtern.®¢ Damit zielt die Synthetische
Biologie auf ein sogenanntes de-skilling, das es auch relativ
unerfahrenen Forschern erlaubt, unter Verwendung von Stan-
dard-Bausteinen komplexe Manipulationen in Mikroorganis-
men vorzunehmen.®” Der De-Skilling-Prozess wird durch den
International Genetically Engineered Machine (iGEM)-Wettbe-
werb®, der jedes Jahr am Massachusetts Institute of Technology
stattfindet, geférdert. Dabei treten Teams von Studierenden di-
verser Universititen weltweit Projekten zur Synthetischen Bio-
logie an. Einige der teilnehmenden Teams entwickeln derartige
BioBricks und beziehen sie in ihre Projekte ein.

84 Vgl. Andrianantoandro et al. 2006.

85 Vgl. Martin et al. 2003.

86 Vgl. Gothelf 2012.

87 Vgl. Tucker 2011.

88 Siehe online im Internet: http://igem.org [01.04.2014]; http://biobricks.org
[01.04.2014].

38



Kiinstliche Zellen

Eine andersartige Herangehensweise im Rahmen der Syn-
thetischen Biologie, die einem Bottom-up-Prinzip folgt, stellt
der Zusammenbau von Molekillen zu kiinstlichen Zellen
(Protozellen) dar. Dieses Vorgehen beinhaltet den Einschluss
genetischen Materials zusammen mit biosynthetischen Reak-
tionskomponenten in Lipidvesikeln.?? Es wird beabsichtigt,
kiinstliche Zellen zu bauen, die RNA, DNA und auch Eiweif3-
molekiile synthetisieren, sodass die Zellen sich vermehren
kénnen. Protozellenforschung hat zunéchst zum Ziel, das Phé-
nomen Leben besser zu verstehen und Minimalbedingungen
fir Leben zu analysieren. Zugleich ist es aber auch von enor-
mem kommerziellen Interesse, vor allem bei der Erzeugung
von einfachen, aber effizienten Bioreaktoren. Diese Versuche
sind fiir die Fragen der Biosecurity insofern relevant, als sie die
Moglichkeit des Designs von vollig neuen, kiinstlichen Zellen
mit ungewohnlichen Fihigkeiten umfassen. Man kann sich
zum Beispiel vorstellen, dass komplett kiinstliche Zellen mit
Eigenschaften ausgestattet werden, die jedoch Gefahren be-
inhalten, die aber nicht sofort erkannt werden konnen. Auch
wenn aktuelle Forschungsprojekte noch weit vom Bau kom-
plexer kiinstlicher Zellen entfernt sind, gehen viele Experten
davon aus, dass die ersten sich autonom vermehrenden Pro-
tozellen in den nichsten funf bis zehn Jahren in Laboratorien
produziert werden konnen.®® Ferner wird angenommen, dass
Protozellen in den nichsten zwanzig Jahren fahig sein werden,
in der Umwelt zu iiberleben.”

Alternative Biochemie

Ein weiteres Arbeitsfeld der Synthetischen Biologie ist die
Herstellung biologischer Systeme mit nicht natiirlichen bio-
chemischen Strukturen (Xenobiologie).®* Es wird in diesem

89 Vgl. Bedau et al. 2009.
90 Vgl. ebd.

91 Vgl. ebd.

92 Vgl. Schmidt 2010.
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Zusammenhang versucht, nicht in der Natur vorkommen-
de molekulare Bausteine in informationstragende Molekiile
(DNA, Proteine) einzubauen und somit die Funktionen dieser
Molekiile zu verdndern. Ein Beispiel ist die Erzeugung nicht
natiirlicher Nukleotidbasen zum Einbau in die DNA% Biose-
curity-relevant ist zum Beispiel die Moglichkeit der gezielten
Verianderung von Proteinen und Nukleinsduren die Wirkung
als Bioregulatoren beeinflusst.

2.8 Do-it-yourself-Biologie und
Biohacking

Die Do-it-yourself- oder DIY-Biologie ist eine Bewegung, die
2008 von einer Gruppe von Laien in den USA initiiert wurde
und auch heute insbesondere dort noch prisent ist. Ein Ziel
dieser Bewegung von DIY-Biologen, die sich zum Teil auch
Biohacker nennen, ist es, die sogenannte Open-Access-Biolo-
gie bzw. die ,Demokratisierung® der Biologie zu férdern und
dadurch Innovationen zu begiinstigen.®* Die Biosicherheits-
relevanz dieser Art von Forschung ist offensichtlich, da die
Vielzahl unkontrollierter Akteure die Ergebnisse wesentlich
weniger vorhersehbar macht und das Spektrum unbekannter
Gefahren steigert.%

Einige Experten sind daher besorgt tiber ein nicht regulier-
tes ,,Basteln von Laien“ mit Technologien, die mit potenziellen
Risiken behaftet sind.®® Dagegen wird eingewandst, dass die ge-
genwartigen Fihigkeiten der DIY-Bewegung tiberschitzt und

93 Vgl. Hirao/Kimoto/Yamashige 2012.

94 Vgl. Tucker 201, 75. Siehe auch Bennett et al. 2009: “The good news is that
open access biology, to the extent that it works, may help actualize the
long-promised biotechnical future: growth of green industry, production
of cheaper drugs, development of new biofuels and the like. The bad news,
however, is that making biological engineering easier and available to
many more players also makes it less predictable, raising the specter of
unknown dangers”.

95 Vgl. Bennett et al. 2009. Siehe auch Gen-ethisches Netzwerk 2013.

96 Vgl. Kuiken 2013.
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ihr Verantwortungsbewusstsein unterschitzt werde. Tatsdch-
lich gehen Mitglieder der DIY-Biologie-Gemeinde proaktiv
mit Bedenken hinsichtlich der Gewihrleistung von Biosicher-
heit um. So hat die DIYbio.org-Gruppe, 2013 das Webportal
»Ask a Biosafety Expert eingefithrt. Hier kann man Fragen
tiber Biosafety und Biosecurity einreichen, die von Biosicher-
heits-Fachleuten beantwortet werden.%

Zwar ist es fiir fast jedermann moglich, Gentechnik-Ma-
terialien (Klonierungs-Kits) sowie technologische Gerite wie
Polymerase-Chain-Reaction- bzw. PCR-Thermocycler, Zentri-
fugen, 3D-Printer etc. zu erschwinglichen Preisen zu erwer-
ben. Ob der Einzelne (auch der potenzielle Terrorist) jedoch
die notige Expertise und vor allem das notwendige soge-
nannte ,stille“ (englisch: facif), das heifSt nicht veroffentlichte
und durch Veroffentlichung alleine nicht vermittelbare Er-
fahrungswissen gewinnen kann, um ,erfolgreich“ mit dieser
Technologie umzugehen, ist zweifelhaft.®® Hinzu kommt das
hohe Gefihrdungspotenzial fiir die eigene Gesundheit, wenn
sich Biobastler auch mit aktiven krankheitserregenden Agen-
zien illegalerweise auflerhalb von Hochsicherheitslabors befas-
sen sollten.

2.9 Gezielte Ausbringungssysteme:
Targeted-Delivery-Technologien

Voraussetzung fiir den Einsatz von Agenzien zu schidigen-
den Zwecken ist die erfolgreiche Ausbringung des Agens. Dies
wird als der schwierigste und entscheidende Schritt bei der
Umsetzung terroristischer Absichten angesehen.? Bereits seit
2006 wird auf internationaler Ebene betont, wie gewichtig die
Fortschritte im Bereich der Targeted-Delivery-Technologien

97 Vgl. ebd.
98 Vgl. Tucker 20m, 78.
99 Vgl. Kuhn 2007.
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fur die erfolgreiche Freisetzung biologischer Stoffe nicht nur
bei therapeutischen, sondern auch bei terroristischen Absich-
ten sind.® Besonders relevant sind zwei Arten der Freiset-
zung: Diejenige tiber Aerosole und iiber virale Vektoren. In
diesen Bereichen sind seit 2006 signifikante Fortschritte erzielt
worden.™

Die Ausbringung iiber Aerosole findet in den letzten Jah-
ren grof3es Interesse bei der effektiven Verabreichung von Me-
dikamenten, ist jedoch auch der bevorzugte Weg fiir den grof3-
flachigen Einsatz biologischer Agenzien.®* Verbesserungen
des Einsatzes iiber Aerosole wurden vor allem durch Metho-
den der Nanotechnologie erzielt. Hierzu wurden inhalierbare
Nanopartikel mit definierter Grof3e, Form und Oberflachenla-
dung entwickelt. Auf diese Weise wird die Absorption von an
diese Nanomaterialien gekoppelten bioaktiven Agenzien iiber
die Schleimhdute des Nasenraums, der Atemwege und die
Blut-Hirn-Schranke erheblich erleichtert.’s Uberdies werden
Methoden entwickelt, die empfindliche Stoffe bzw. Mikroor-
ganismen gegen schiddliche Umwelteinfliisse schiitzen.* Am
weitesten fortgeschritten ist die Entwicklung einer Insulingabe
in der Form eines Puders, der eine optimale Partikelgré{3e und
Beschaffenheit fiir die gezielte Einbringung tief in die Lunge
hat, wo die Substanz am effektivsten aufgenommen werden
kann."s

Fortschritte in der molekularen Biologie, Immunologie
und Tumorgenetik haben zu Design und Entwicklung neuar-
tiger viraler Vektoren zur Gentherapie und zur Anwendung
in der Impfstoff-, Krebs- und Immuntherapie gefiihrt. Diese
Viren werden mit einem bestimmten Gen ausgestattet, das ein
bioaktives Protein kodiert. Nach Infektion eines Wirts mit dem

100 Vgl. United Nations 2006; vgl. auch National Research Council 2006.

101 Vgl. Nixdorff 2010.

102 Siehe online im Internet: http://www.globalsecurity.org/wmd/intro/bio_
delivery.htm [01.04.2014]; siehe hierzu auch U.S. Department of Defense 1998.

103 Vgl. Suri/Fenniri/Singh 2007.

104 Vgl. Mahajan/Gattani 2009; Van der Walle/Sharma/Ravi Kumar 2009.

105 Vgl. Guntur/Dhand 2007.
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Virus wird das Gen zur Synthese der bioaktiven Substanz ak-
tiviert, die ihre Wirkung im Korper des Wirts entfalten kann.

In letzter Zeit wurden signifikante Verbesserungen bei
der gezielten Ubertragung der Gene und ihrer Aktivierung
erzielt.” Die oben genannte Entwicklung des Killer-Mauspo-
ckenvirus hat gezeigt, dass ein viraler Vektor einen Bioregula-
tor sehr erfolgreich iibertragen kann (vgl. Abschnitt 1.3).

Die Verabreichung viraler Vektoren fiir den therapeuti-
schen Einsatz erfolgt in der Regel durch Injektionen. Dies ist
natiirlich fir die Ausbringung biologischer Waffen nicht prak-
tikabel. Einige Studien haben jedoch gezeigt, dass virale Vekto-
ren fiir den therapeutischen Einsatz erfolgreich tiber Aerosole
verabreicht werden kénnten.*” Obwohl die Inhalation von
Therapeutika mit dem Einsatz von B-Waffen nicht vergleich-
bar ist, zeigen diese Studien doch die grundsatzliche Wirksam-
keit einer Ubertragung viraler Vektoren durch Aerosole.

Kiinstliche Viren werden ebenfalls als Vektoren entwickelt
(artificial viruses, non-viral vectors). Diese bestehen meist aus
Molekiilen wie DNA oder anderen bioaktiven Stoffen, die von
Nanokapseln mit definiertem Design umschlossen werden.
Diese Nanokapseln werden so konstruiert, dass sie moglichst
spezifisch nur die erkrankten Zellen erkennen, in die von die-
sen Zellen aufgenommen werden und ihr Ladegut, ein Me-
dikament, in der Zelle abgeben. Sogenannte nanorobots sind
Beispiele der jiingsten Entwicklungen in dieser Richtung.®
Wegen ihrer geringen Grofle konnen diese nanorobots di-
rekt mit Korperzellen interagieren. Sie konnen aus DNA oder
Proteinen so aufgebaut werden, dass sie biologisch aktive La-
degiiter tragen und mit chemischen Strukturen ausgestattet
werden, die an spezifische Zelloberflichenstrukturen anbin-
den. Nanorobots konnen auch so hergestellt werden, dass sie

106 Vgl. Liu/Galanis/Kirn 2007; Griesenbach/Alton 2009; Schambach/Baum
2008.

107 Vgl. Medina et al. 2003.

108 Vgl. Douglas/Bachelet/Church 2012; Elbaz/Willner 2012; Lenaghan et al.
2013.
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in die Zelle aufgenommen werden und erst dann ihr Ladegut
freisetzen.

Kiinstliche Viren werden vor allem entwickelt, um die ne-
gativen Aspekte und Risiken, die mit der Verwendung von na-
tiirlichen Viren als Vektoren verbunden sind, zu iiberwinden.
Diese bestehen vor allem in Sicherheits- und Herstellungspro-
blemen, unerwiinschten Immunreaktionen, einem nur be-
grenzt moglichen targeting sowie einer limitierten Kapazitit
fiir die Aufnahme von Ladegut. Das Problem mit kiinstlichen
Viren ist aber, dass sie derzeit eine verringerte Gentransfer-Fa-
higkeit gegentiber natiirlichen Viren gezeigt haben.”® Nichts-
destoweniger besteht grofles Interesse, diese Vektoren wei-
terzuentwickeln. Das konnte auch ein enormes Potenzial fiir
Missbrauch aufwerfen, da durch diese Vektoren Toxine oder
auch Bioregulatoren, die negativ auf physiologische Prozesse
wirken, im Wirtsorganismus freigesetzt werden konnten.

109 Vgl. Douglas 2008.
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3 EINSCHATZUNG DES
GEFAHRDUNGSPOTENZIALS

Zur Frage der Bedrohungssituation im Rahmen der Biosecuri-
ty-relevanten Forschung ist aus naturwissenschaftlicher Sicht
festzustellen, dass die neuen Entwicklungen im Bereich der
Lebenswissenschaften, insbesondere die anspruchsvolleren
Technologien, eher fiir die ndhere und weitere Zukunft eine
mogliche Gefihrdung der Sicherheit der Bevolkerung durch
Missbrauch von Forschungsergebnissen darzustellen schei-
nen als fiir die Gegenwart. Zum Teil wird zwar die Beftirch-
tung geduflert, dass Terroristen oder Staaten ohne Weiteres
die neuen Entwicklungen in der Biotechnologie verwenden
konnen, um B-Waffen zu produzieren."™ Dabei werden je-
doch oft, jedenfalls wenn nicht der Forscher selbst zum Tiéter
wird,™ die Schwierigkeiten, die Gefahren fiir die eigene Ge-
sundheit™ und der in der Praxis notwendige Zeitaufwand fiir
biotechnologische Verfahren unterschétzt™. Empirische Stu-
dien haben gezeigt, dass ,die Biotechnologie in dem Maf3e,
in dem sie aus dem Forschungslabor in praxisnihere Anwen-
dungsbereiche vordringt, einem auch im Vergleich mit an-
deren groflien Technologien gut etablierten geschichtlichen

1o So die Einschatzung der CIA bereits im Jahr 2003: “Advances in biotechno-
logy, coupled with the difficulty in detecting nefarious biological activity,
have the potenzial to create a much more dangerous biological warfare
(BW) threat. The Panel noted: The effects of some of these engineered
biological agents could be worse than any disease known to man” (Central
Intelligence Agency 2003).

11 Dass auch Forscher Tater sein konnen, zeigen die Anthrax-Anschldge nach
dem 11. September 2001. Auf das mégliche vorsatzliche Fehlverhalten
von Forschern weist beispielsweise auch der MPG-Kodex ,Hinweise und
Regeln der Max-Planck-Gesellschaft zum verantwortlichen Umgang mit
Forschungsfreiheit und Forschungsrisiken* hin, siehe Max-Planck-Gesell-
schaft 2010, 3.

112 Dies ist jedoch keine Einschrankung bei Tatern, die ihr eigenes Leben
bereit sind zu opfern, obwohl eine Opferbereitschaft mit hochpathogenen
Agenzien nur selten zu erwarten ware.

113 Vgl. Vogel 2008.
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Muster der langsamen und schrittweisen Verdnderung und
Diffusion folgt“."

Anspruchsvolle biotechnologische Methoden sind in der
Praxis nicht leicht anzuwenden. Zur Umsetzung sind langjéh-
rige Expertise, speziell ausgestattete Laboratorien bzw. Pro-
duktionseinrichtungen und erhebliche finanzielle Mittel erfor-
derlich. Technisch ausgefeilte Technologien sind daher eher
von Forschern selbst oder sonstigen Akteuren einzusetzen,
die von groflen Institutionen unterstiitzt werden und langjéh-
rige praktische Erfahrung besitzen. Wie die wenigen gut do-
kumentierten terroristischen Anschlige mit B-Waffen bisher
gezeigt haben, werden Terroristen, sofern sie nicht selbst an
dieser Forschung beteiligt sind, nach gegenwirtiger Einschat-
zung eher auf natiirliche Agenzien und traditionelle B- oder
C-Watffen zuriickgreifen.™

Zudem ist der Zugang zu gefihrlichen Agenzien ohne
Nachweis der Legitimitdt des Personals und der Einrichtung
aufgrund strengerer Regelungen in einigen Staaten, insbeson-
dere in den USA, schwieriger geworden.™ Dies konnte den
Zugang von Terroristen zu gefdhrlichen Agenzien erschweren.
Es erstaunt daher nicht, dass internationale Gesundheits- und
Sicherheitsexperten gegenwirtig davon ausgehen, dass insbe-
sondere wegen der erschwerten Verfiigbarkeit der Agenzien,
an denen geforscht wird, die Gefdhrdung durch Missbrauch
von Forschungsergebnissen oder Forschungsobjekten, das
heifdt insbesondere modifizierten Viren oder Bakterien, eher
einem mittleren Bereich der Gefihrdung zuzuordnen ist.™

114 Vgl. ebd., 50: “As biotechnology moves from the scientific bench to a more
applied setting, it follows a well-established historical pattern of slow and in-
cremental change and diffusion consistent with other major technologies.”

115 Dazu Abschnitt 1.3 (die Anschldge von Anhangern der Bhagwan-Shri-Raj-
neesh-Sekte 1984 in den USA, der Aum-Shinrikio-Sekte 1995 in Japan und
die Milzbrandanschldge 2001 in den USA).

16 Vgl. U.S. Department of Health and Human Services/U.S. Department of
Agriculture 2005. AuBerdem siehe auch Rohde et al. 2013.

117 Erkenntnisse aus dem Projekt , Threat and Risk Assessment of Biological
Agents“ im Rahmen der Global Health Security Initiative, das unter Beteili-
gung von internationalen Gesundheits- und Sicherheitsexperten stattfand
(miindliche Kommunikation durch Christian Herzog, Robert-Koch-Institut).
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Titer ohne Fachwissen wiirden vermutlich eher auf natiirliche
Agenzien zuriickgreifen, als zu versuchen, gefihrliche Agenzi-
en gentechnisch zu verdndern. Eine Anwendung anspruchs-
voller Technologien durch Bioterroristen oder sonstige Tater
ist wesentlich von der Expertise bzw. dem Tacit-Wissen, das
heif3t der langjahrigen, praktischen Erfahrung der Téter sowie
dem Stand des De-Skilling-Prozesses abhéingig.

Dies schliefdt selbstverstandlich nicht aus, dass Experten ihr
Wissen in terroristischer Absicht einsetzen oder Terroristen
sich unerkannt gezielt tiber lingere Zeitrdume in den relevan-
ten Techniken und Verfahren ausbilden lassen. Es ist duflerst
schwierig einzuschétzen, ab welchem Punkt ein de-skilling und
die allgemeine Verfiigbarkeit von Wissen einen Stand erreicht
haben, der das Gefdhrdungspotenzial stark ansteigen lésst.

Fiir die Bewertung natiirlich vorkommender biologischer
Agenzien hat das Projekt ,Threat and Risk Assessment of
Biological Agents“ der Global Health Security Initiative unter
Federfithrung des Robert-Koch-Instituts eine international
abgestimmte systematische Methodik entwickelt. Unter Ein-
beziehung von Gesundheits- und Sicherheitsexperten wurde
der Versuch unternommen, Informationen zu bioterroris-
tisch relevanten Agenzien zu kategorisieren. In diese Katego-
rien flieflen neben den pathogenen Eigenschaften eines jeden
Agens auch die jeweiligen technischen und gesellschaftlichen
Aspekte, die Verfuigbarkeit von Agenzien, die Einfachheit der
Beschaffung, die Aufbereitung und Ausbringung des Agens
sowie die Erfolgsaussichten von Gegenmafinahmen im Falle
eines Anschlags ein."®

Eine vergleichbare Beurteilung Biosecurity-relevanter For-
schung ist schwieriger, da mit den Forschungsaktivititen die
relevanten Faktoren, wie zum Beispiel die Gefihrlichkeit ei-
nes Erregers, erst verandert werden und ihre Ergebnisse und
deren Auswirkungen auf andere gefahrenrelevante Faktoren

118 Siehe online im Internet: http://www.ghsi.ca/english/index.asp
[01.04.2014].
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mitunter nur schwer vorhersehbar sind. Hinzu kommt, dass,
wie dargestellt, die unterschiedlichen Technikfelder mitein-
ander verkniipft sind und das Gefahrdungspotenzial einzel-
ner Technologien somit nicht nur isoliert eingeschétzt wer-
den kann.

3.1 Beispielszenarien und Kriterien zur
Gefahrdungsbeurteilung

Eine gewisse Einschitzung der Wahrscheinlichkeit bioterro-
ristischer Gefdhrdung ldsst sich anhand von Zielszenarien vor-
nehmen. Hauptkriterien fiir eine Einschdtzung der Eintritts-
wahrscheinlichkeit des Missbrauchs sind:

» Verfigbarkeit des Agens: Grad der Schwierigkeit bei der
Beschaffung und gegebenenfalls Produktion dieser Agen-
zien in grofleren Mengen™s;

»> Therapiemdglichkeiten: ~ Verfiigbarkeit von effekti-
ven Impfstoffe, Antibiotika, antiviralen Therapeutika,
Antiseren;

» Verfiigbarkeit der Technologie: Komplexitit einer Tech-
nologie im Hinblick auf den De-Skilling-Prozess;

» Verfugbarkeit der Expertise: Verfiigbarkeit des Fachwis-
sens, des Tacit-Wissens;

»> Gegebenheiten einer geeigneten Einrichtung: Ausstattung
des Labors, Sicherheitsmerkmale des Labors;

» Verfiigbarkeit von finanziellen Mitteln fiir Infrastruktur
und Personal der Organisation.

Weitere Faktoren der Risikoeinschitzung umfassen das quan-
titative und qualitative Ausmafd der potenziellen Schiden, die

19 Dies sind nur Hauptkriterien, die jedoch nicht notwendig in jedem Fall
alle vorliegen mussen: Bei von Mensch zu Mensch tbertragbaren Viren ist
beispielsweise die Produktion einer groReren Menge gerade nicht erfor-
derlich.
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Rolle, die internationale Aspekte spielen, sowie den sozialen
und politischen Kontext der Forschung.

Im Folgenden werden beispielhaft drei Szenarien, in de-
nen einige der oben beschriebenen Technologien verwendet
werden, dargestellt. Diese Szenarien sollen lediglich anhand
der genannten Kriterien zur Risikobeurteilung verdeutlichen,
welche Zusammenhinge bei der Risikoanalyse beriicksichtigt
werden miissen.

Szenario 1: Erzeugung eines Poliovirus mit einem chemisch
synthetisierten Genom

Die chemische Synthese des Genoms des Poliovirus im Jahr
2002 war das erste Beispiel der Herstellung eines kompletten
synthetischen Genoms eines Mikroorganismus.™ Das Polio-
virus ist ein einfaches Virus mit einem relativ kleinen Genom
und daher relativ leicht zu synthetisieren. Das chemisch syn-
thetisierte Poliovirus-Genom war allein nicht aktiv, konnte
aber in einem Zellextrakt, der die notwendigen biologischen
Komponenten enthielt, in infektiose Partikel umgewandelt
werden. Der entscheidende Schritt war also nicht die chemi-
sche Synthese des Genoms, sondern die Umwandlung des syn-
thetischen Genoms in infektiose Partikel.”

Es wurde festgestellt, dass die beteiligten Forscher bei die-
sem Schritt nicht ausschlieflich den etablierten Protokollen
folgten, sondern dariiber hinaus insbesondere intuitives Ge-
schick bendétigten, das sie im Ergebnis jahrelanger Erfahrung
erlangt hatten.” Solches Tacit-Wissen war in einem Schritt
besonders entscheidend, und zwar in der Vorbereitung eines
Extrakts aus Sdugetierzellen, der fiir die Erstellung eines funk-
tionsfahigen Virus auf Grundlage des kiinstlichen Genoms
notwendig war. Hierzu mussten die Forscher bei der Ver-
suchsdurchfithrung subtile Besonderheiten beriicksichtigen,

120 Vgl. Tucker 2012, 79 f.

121 Vgl. Cello/Paul/Wimmer 2002.

122 Vgl. Ouagrham-Gormley/Vogel 2010.
123 Vgl. Vogel 2008.
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ohne die das Experiment nicht erfolgreich wiederholt werden
konnte.

Das Virus selbst ist in den Laboratorien, in denen damit
gearbeitet wird, in Kulturbestinden vorhanden, zu denen alle
Mitarbeiter, die mit den Agenzien arbeiten, Zugang haben.
Moglicherweise sind Polioviren auch in Institutionen, die
Sammlungen von Mikroorganismen aufbewahren, vorhan-
den. Wenn eine Probe angefordert wird, ist die Institution zur
Uberpriifung verpflichtet, ob die Bestellung von einem serié-
sen Wissenschaftler mit einem legitimen Grund fiir die Arbeit
aufgegeben wurde.” Im Ubrigen benotigt eine derart komple-
xe Arbeit mit Viren langjahrige Erfahrung auf diesem Gebiet
und insbesondere spezielle Expertise im Umgang mit und in
der Ziichtung von Polioviren sowie eine entsprechend ausge-
stattete Laboreinrichtung. Ein effektiver Impfstoff ist vorhan-
den, um Labormitarbeiter vor einer Infektion zu schiitzen.

Das Poliovirus taucht bisher nicht in der Liste von als B-
Waffen geeigneten Bioagenzien auf, da die Mehrzahl der Men-
schen weltweit gegen Polio geimpft ist.””s Das Wiederauftreten
des Poliovirus im Biirgerkrieg in Syrien 2013 zeigt allerdings,
wie schnell ein scheinbar ungefahrliches Virus zu einer ernst-
haften Bedrohung fiir Teile der Bevolkerung eines bestimmten
Landes und - durch Fliichtlingsstrome — dartiber hinaus wer-
den kann.™ Wenn zudem nur bestimmte Bevolkerungsteile in
einem Staat hinreichend geimpft sind oder medizinisch ver-
sorgt werden™, konnen auch natiirliche Agenzien wirksam als
Waffe gegen die Ungeschiitzten eingesetzt werden.

124 Vgl. Rohde et al. 2013.

125 Cello/Paul/Wimmer 2002.

126 Dass Robert-Koch-Institut warnt, dass aufgrund der Fliichtlingsbewegungen
aus Syrien die Gefahr der Einschleppung von Polioviren auch nach Deuts-
chland bestehe (Robert-Koch-Institut 2013a, 481).

127 Vgl. online im Internet: http://sz.de/11813905 [14.01.2014].
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Szenario 2: Rekonstruktion des Influenzavirus der Spanischen
Grippe von 1918

Noch schwieriger als die Herstellung des ,.kiinstlichen Polio-
virus ist es, das Genom eines komplexeren Virus zu synthe—
tisieren und in infektiose Partikel umzuwandeln. Ein Beispiel
fiir ein solches Forschungsziel stellt die oben bereits erwahnte
Rekonstruktion des Influenza-A-Virus der Spanischen Grip-
pe von 1918 im Jahr 2005 dar.”® Das Influenza-A-Virus be-
sitzt ein in acht verschiedene Segmente unterteiltes Genom,
das viel grofier als das des Poliovirus ist. Auflerdem enthilt
das Influenzavirus viele Proteine, die unter anderem fiir die
Replikation des Genoms notwendig sind. Dennoch gelang es
den Forschern, alle acht kodierenden Segmente des Influenza-
virus-Genoms der Spanischen Grippe von 1918 zu synthetisie-
ren. Ein relativ harmloses Influenza-A-Virus wurde mit diesen
Segmenten ausgestattet und wurde damit so hochpathogen
wie das Virus aus dem Jahr 1918.

Das Influenzavirus von 1918 war nicht in Kulturbestin-
den vorhanden. Die Information iiber die RNA-Sequenzen
der acht kodierenden Segmente dieses Virus musste erst durch
Untersuchungen mehrerer formalinfixierter histologischer
Lungenproben sowie aus Lungenproben eines Opfers, das im
Permafrost in Alaska eingefroren war, gewonnen werden. Die
Rekonstruktion des Virus wurde im Rahmen einer Koopera-
tion von Wissenschaftlern aus drei renommierten Institutio-
nen in den USA - dem Armed Forces Institute of Pathology, den
Centers for Disease Control and Prevention sowie der Mount Si-
nai School of Medicine - in jahrelanger Arbeit erzielt.”

Eines der Ziele dieser Versuche war es, einen wirksamen
Impfstoff zu entwickeln und auch testen zu kénnen, ob schon
vorhandene Influenzavirus-Impfstoffe gegen eine Infektion
mit dem hergestellten Virus schiitzend wirken konnten. Ein

128 Vgl. Tumpey et al. 2005.
129 Vgl. ebd.
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Impfstoff gegen das Influenzavirus der Spanischen Grippe von
1918 ist bislang jedoch nicht vorhanden.

Um das Agens als biologische Waffe — gegebenenfalls in
grofleren Mengen - einzusetzen, werden spezielle Kenntnisse
tiber die Verbreitung von Viren iiber Aerosole und iber die Er-
zielung der gewiinschten Wirkung benotigt. Dies wiren Fakto-
ren, die in langwierigen Versuchen ermittelt werden miissten,
da sie fiir die meisten Viren unbekannt und unerforscht sind.
Allerdings kann ein von Mensch zu Mensch {ibertragbares
Grippevirus, wenn nur wenige Menschen infiziert sind, eine
Pandemie hervorrufen; Szenarien sind daher denkbar, in de-
nen ein Terrorist, der Teil eines Forschungsteams ist, das an
Grippeviren forscht, sich unbemerkt absichtlich selbst infiziert
und dadurch eine weltweite Verbreitung verursacht. Diese Art
der Verbreitung wire jedoch nicht so effizient und das Ergeb-
nis noch ungewisser als bei einem gezielten Einsatz einer gro-
en Menge des Agens.

Szenario 3: Erzeugung der Resistenz eines Mikroorganismus
gegeniiber Antibiotika bzw. antiviralen Therapeutika

Im Vergleich zu den ersten zwei Szenarien ist die gentech-
nische Ubertragung von Resistenzen gegen Antibiotika auf
Bakterien technisch einfacher zu bewerkstelligen. Auch ist die
hierzu benétigte Expertise bzw. das Tacit-Wissen relativ leicht
zu erwerben. Selbst die Vermehrung der Bakterien in ausrei-
chenden Mengen fiir einen terroristischen Einsatz stellt tech-
nisch in der Regel kein grofies Problem dar.”° Die Einfithrung
von Antibiotika-Resistenzen in einen Mikroorganismus ist
ein gingiges gentechnisches Verfahren, das tiglich im Labor
praktiziert wird. Schwierig ist hier vor allem die Verbreitung
des Agens, um eine hinreichende Zahl von Zielpersonen er-
folgreich zu treffen. Hierzu werden spezielle Erfahrungen fiir
jeden Mikroorganismus benétigt.

130 Vgl. Madigan et al. 2010; Watson et al. 1992.
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Am Beispiel von im Krankenhaus erworbenen Infektionen
mit multiresistenten Keimen, die nur duflerst schwierig zu
bekdmpfen sind, ldsst sich zeigen, welche Folgen eine einmal
erlangte Resistenz eines Mikroorganismus gegeniiber einer
Vielzahl von Antibiotika haben kann.™

Die gentechnische Einfithrung einer Resistenz gegen anti-
virale Medikamente ist dagegen schwieriger. Dies liegt haupt-
sachlich daran, dass sowohl die Ziichtung von Viren als auch
die gentechnische Arbeit, die fiir die Einfithrung von Resisten-
zen gegen antivirale Medikamente erforderlich ist, technisch
schwieriger ist als die Erzielung einer Antibiotikaresistenz in
Bakterien.?

3.2 Schlussfolgerungen

Die dargestellten Szenarien machen deutlich, dass eine Beurtei-
lung, ob Terroristen die neuen Entwicklungen in den Lebens-
wissenschaften erfolgreich anwenden koénnen, um neuartige
biologische Agenzien herstellen und als Waffe ausbringen zu
konnen, duflerst schwierig ist und zudem zwischen verschiede-
nen Agenzien und Forschungsbereichen differenziert werden
muss. Die Beurteilung héngt von vielen Faktoren ab, die ein-
zeln oder gemeinsam eine Rolle spielen. Grundsitzlich kann
gegenwirtig angenommen werden, dass es, je anspruchsvoller
die Technologien sind, umso unwahrscheinlicher ist, dass sie
eine aktuelle terroristische Gefahr darstellen. Die Fachexper-
tise und das Tacit-Wissen, aber auch der Stand des schwierig
einzuschétzenden De-Skilling-Prozesses spielen hierbei eine
grofle Rolle. Da die praktische Umsetzung der anspruchsvollen
Technologien zudem immer leichter wird und die Implemen-
tierung von jeweils notwendigen Kontrollmafinahmen haufig
hinter der Entwicklung der Technologien herhinkt, kann es

131 Vgl. de Kraker et al. 2011; Giamarellou/Poulakou 2009.
132 Vgl. Moss 198s.

53



fir den Schutz der Bevolkerung und der Umwelt wichtig sein,
so frith wie moglich praktikable Schutzmafinahmen bzw. pri-
ventive Begleitmafinahmen in den Bereichen der besorgniser-
regenden Biosecurity-relevanten Forschung zu erarbeiten.

Auch Forschungen mit einem aktuell nicht als hoch einge-
stuften Gefihrdungspotenzial erfordern bestimmte priventive
Schutz- und Begleitmafinahmen, wenn die Wahrscheinlich-
keit der bewussten Schiddigung des Lebens oder der Gesund-
heit von Menschen, der Umwelt oder sonstiger bedeutsamer
Rechtsgiiter durch Terroristen oder sonstige Tater zwar gering
erscheint, die moglichen Schiden jedoch katastrophal sind,
weil sich Agenzien unkontrolliert, im schlimmsten Fall sogar —
wie beispielsweise Grippeviren - weltweit, verbreiten konnen.

Dies gilt insbesondere auch, wenn etwa hochpathogene
Mikroorganismen im Forschungslabor gezielt in relevanten
Eigenschaften (z. B. Pathogenitit, Wirtsspezifitt) so verandert
werden, dass bei irrtiimlicher oder missbrauchlicher Verwen-
dung besondere Gefahren fiir Mensch und Umwelt entstehen
kénnen.
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4 ETHISCHE FRAGEN BIOSICHERHEITS-
RELEVANTER FORSCHUNG

Die Moglichkeit einer missbrauchlichen Anwendung biologi-
scher Forschungsergebnisse stellt ein ethisches Dilemma dar,
da vielversprechende und hilfreiche Aspekte untrennbar mit
bedrohlichen und besorgniserregenden Aspekten verbunden
sind.”™ Von diesem Dilemma ist nicht nur der Forscher selbst,
sondern sind auch die Forschungseinrichtung, die forschungs-
finanzierende Institution und hiufig der Staat betroffen.

Das Problem des Dual Use ist nicht neu in der Wissen-
schaftsgeschichte. Es fand Eingang in Verantwortungsfragen
der Wissenschatft, seit Wissenschaftler an der Entwicklung von
Massenvernichtungswaffen, insbesondere Atomwaffen und
chemischen Waffen, mitgewirkt haben. Das neue Bewusst-
sein beziiglich der Biosecurity im Allgemeinen und DURC im
Besonderen wirft indes grundsitzliche Fragen auf: Inwieweit
muss die lebenswissenschaftliche Forschung auch selbst Ver-
antwortung fiir einen moglichen Missbrauch ihrer Forschung
und Forschungsergebnisse tibernehmen? Wie kann man ver-
antwortungsvolles Handeln in der wissenschaftlichen For-
schung sicherstellen? Welchen Weg gibt es, relevante Biosecu-
rity-Probleme rechtzeitig bei einzelnen Forschungsprojekten
und in der Entwicklung neuer Forschungsfelder zu identifizie-
ren und Mafinahmen zu ergreifen, die einen Missbrauch zu
verhindern helfen? Inwieweit konnen Forschungsinstitutio-
nen die Wissenschaftler auf bestimmte Risikostrategien ver-
pflichten? Und inwieweit kann eine Gesellschaft bzw. der Staat
das Befolgen einer Risikostrategie fiir alle Forscher rechtsver-
bindlich machen?

Diese Fragen bediirfen der ethischen, rechtlichen und gesell-
schaftlichen Beurteilung, die gegebenenfalls in wissenschafts-
intern bindenden Forschungskodizes sowie in nationalen und

133 Vgl. Bezuidenhout/Rappert 2012, 5.
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internationalen rechtlichen Regelungen zur Abwehr von Miss-
brauchsgefahren ihren Niederschlag finden kénnen. Empfeh-
lungen zur gesetzlichen und auflergesetzlichen Regelung bediir-
fen einer Reflexion der ihnen zugrunde liegenden moralischen
Orientierungen und deren Uberpriifung anhand ethischer Kri-
terien. Im Bereich der Biosecurity geht es dabei um grundsétz-
liche ethische Abwégungen, etwa von Freiheit und Sicherheit,
von Chancen und Risiken, um die Frage nach einer angemesse-
nen Risikovorsorge, zunéchst aber auch um die Frage nach dem
Verhiltnis von Wissenschaft und Gesellschaft.

Mit fortschreitendem wissenschaftlichen Erkenntnisge-
winn in den Lebenswissenschaften haben die Moglichkeiten
der Anwendung dieses Wissens mit ihren spezifischen Chan-
cen und Risiken in den letzten Jahrzehnten dramatisch zuge-
nommen. Wie im Folgenden dargestellt wird, hat sich im Zuge
dieser Entwicklung das traditionelle wissenschaftsinterne Wis-
senschaftsethos zu einer grundsitzlichen Verantwortung der
Wissenschaften gegeniiber der Gesellschaft weiterentwickelt.
Dabei sind Erkenntnisgewinn und technische Anwendung ge-
rade in den Lebenswissenschaften oft nicht mehr scharf vonei-
nander zu trennen (vgl. Abschnitt 4.1).

Bei der Beurteilung der Risiken der Biosecurity-relevanten
Forschung kann sich die ethische Reflexion zunichst auf die
bewidhrten Instrumente der Risikoabwigung fiir den Bereich
der Biosafety stiitzen (vgl. Abschnitt 4.2). Die Risikoszenarien
der Biosafety und der Biosecurity tiberlappen sich allerdings
nur teilweise, und es verbleiben im Bereich der Biosecurity
erhebliche Unsicherheiten, die mit dem klassischen Instru-
mentarium der Risikoabwigung gegenwirtig nicht bzw. nicht
hinreichend zu beurteilen sind. Aus diesem Grunde werden
ethische Fragen der Risikovorsorge und ihre mogliche An-
wendung im Bereich der Biosecurity dargestellt (vgl. Abschnitt
4.3). Schliefllich werden Prinzipien fiir einen verantwortlichen
Umgang mit den Problemen der Biosecurity dargelegt, die das
Vorsorgeprinzip unter Einbeziehung von Elementen der Risi-
koabwigung stiitzen (vgl. Abschnitt 4.4).
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441 Wissenschaftsethos und
Wissenschaftsverantwortung

4. Wissenschaftlicher Erkenntnisgewinn
und technische Anwendung in den
Lebenswissenschaften

Die aktuellen Probleme der Biosecurity ergeben sich vorrangig
im Bereich der Forschung, aber auch bei der Anwendung von
Forschungsergebnissen, dies vor allem in der Synthetischen
Biologie.* Entsprechend wird die internationale Diskussion
vorrangig von Fragen bestimmt, die bereits der traditionellen
Wissenschaftsethik zuzuordnen sind (beispielsweise die Ab-
wigung von Forschungsbeschrinkungen, Publikationsverbo-
ten u. A. mit der Forschungsfreiheit). Grundlage dieser Dis-
kussion ist ein iiber Jahrhunderte von breitem Konsens in der
Wissenschaftlergemeinschaft getragenes spezifisches internes
Wissenschaftler-Ethos. Dazu gehort nach Robert K. Merton
vor allem:

»> das Streben nach Verallgemeinerbarkeit durch Orientie-
rung an Standards der Argumentation (universalism),

»> das Recht auf jedermanns Teilhabe am wissenschaftlichen
Wissen und damit dem offentlichen Zugang zum wissen-
schaftlichen Wissen (communalism),

»> die Bereitschaft zur Zuriickstellung privater Motive des
Wissenschaftlers bei der Auswahl seiner Projekte und Er-
kenntnisprozesse (disinterest),

»» das Eingestindnis, dass wissenschaftliche Uberzeugungen
irrtumsbehaftet sein konnen, und die Bereitschaft, Forde-
rungen nach Begriindung eigener Geltungsanspriiche Fol-
ge zu leisten (organised scepticism).

134 Vgl. Engelhard 2011
135 Vgl. Gethmann 1996; Lenk/Maring 1998; Nida-Riimelin 2005, 834 ff.
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Diese zentralen Elemente eines auf Selbstverpflichtung griin-
denden Ethos der Wissenschaft bildete seit Beginn der Neuzeit
die Grundlage fiir das Vertrauen, das die Wissenschaftler und
die Wissenschaft in der Offentlichkeit erfuhren.® Lange Zeit
war dieses Ethos nichtkodifiziert.

Seit dem Zweiten Weltkrieg hat sich vor allem in den Na-
turwissenschaften die Tendenz zur ,,Big Science herausge-
bildet. Das bedeutet, dass naturwissenschaftliche Forschung
weniger in Einzelarbeit, sondern nur noch oder vorwiegend
in Teamarbeit und Projekten unter projektorientierter Finan-
zierung und hdufig in internationalen Dimensionen realisiert
werden kann. Mit dieser Entwicklung sind Phdnomene der
Anonymisierung der wissenschaftlichen Leistung und dem-
zufolge der Zerfaserung der Verantwortung verbunden. Das
herkommliche, interne Wissenschaftler-Ethos, das im We-
sentlichen auf Interaktions- und Kommunikationsformen in-
nerhalb der Kleingruppe mit ihren Instrumenten der direkten
Kontrolle beruhte, hat daher insoweit an prigender Kraft ver-
loren. Deshalb wurden zunéchst Verhaltensregeln in Kodizes
gefasst, die dann auch rechtlich verbindlich wurden. So legte
die Deutsche Forschungsgemeinschaft 1998 eine Denkschrift
mit Empfehlungen zu Grundsitzen zur Sicherung guter wis-
senschaftlicher Praxis vor. Danach miissen Hochschulen und
andere Forschungseinrichtungen bei der Inanspruchnah-
me von Mitteln der Deutschen Forschungsgemeinschaft die
Grundsitze zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis ein-
halten.”® Dies befolgten die Universitidten und Forschungsor-
ganisationen, indem sie sich verbindliche Regeln gaben.

Der dargestellte Prozess ist durch die Erfahrung getra-
gen, dass die modernen Industriegesellschaften durch das

136 Vgl. Gethmann 1996; Weingart 1998.

137 Siehe De Solla Price 1963.

138 Vgl. online im Internet: http://www.dfg.de/foerderung/grundlagen_
rahmenbedingungen/gwp [01.04.2014]. Diese Regeln wurden mehrfach
Uberarbeitet, letztmalig 2013.
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Phianomen der Verwissenschaftlichung des Lebens geprigt
sind.®® Wissenschaft bringt allerdings zunehmend praktische
Folgen und Anwendungen hervor, die nicht nur mit Fort-
schritten, sondern auch mit Gefahren im Sinne negativer ge-
samtgesellschaftlicher Konsequenzen verbunden sein konnen.
Dies tréagt dazu bei, Wissenschaft nicht nur als internen Prozess
einer Wissenschaftler-Gemeinschaft, sondern dariiber hinaus
als in allgemeine gesellschaftliche Zusammenhinge einge-
bettet zu verstehen. Wissenschaft wird insoweit nicht nur am
Erkenntnisgewinn als solchem™® oder an seiner unmittelbar
technischen Umsetzbarkeit gemessen, sondern allgemeinen ge-
sellschaftlichen Bewertungen unterzogen. Demgemaf; werden
Wissenschaft und Forschung auch der gesellschaftlichen Kritik
unterworfen. Daher befasst sich nun auch Wissenschaftsethik
nicht nur mit den praktischen Folgen des Wissens, sondern zu-
gleich mit den Fragen nach den gesellschaftlichen Auswirkun-
gen des Forschungsprozesses und seiner Ergebnisse.”' Sie ist
damit auf gesellschaftliche Verantwortungsfragen der Wissen-
schaft fokussiert, die ihren Niederschlag auch in Ethik-Kodizes
im Sinne von Kodizes fiir verantwortliche Forschung (vgl. Ab-
schnitt 7) gefunden haben.

Verantwortungsfragen in der Forschung sind in starkem
Mafle mit ihrer experimentellen Praxis verbunden. Dies gilt
insbesondere dann, wenn Menschen, aber auch Tiere, zu For-
schungsobjekten werden, wenn an biologischen Agenzien ge-
forscht wird und schliefllich, wenn Experimente in der Um-
welt vorgenommen werden, zum Beispiel durch die gezielte
Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen. Intensive

139 Auf diesen Sachverhalten wird vor allem in den phanomenologischen
und pragmatistischen Ansdtzen der Wissenschaftsphilosophie seit den
dreiRiger Jahren des 20. Jahrhunderts Bezug genommen. Vgl. Husserl 1962;
Dewey 1938. In der Wissenschaftsphilosophie nach dem Zweiten Weltkrieg
ist das Thema dann umfassend ein Thema der philosophischen Reflexion
geworden; vgl. Habermas 1968; Janich/Mittelstral/Kambartel 1974.

140 Die interne normative Selbstbindung der Wissenschaft steht somit nicht in
Gegensatz zur externen Wissenschaftsfreiheit. Vgl. die umfassende Unter-
suchung zur Wissenschaftsfreiheit in Wilholt 2012.

141 Vgl. Gethmann 1996.
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Diskussionen zu Verantwortungsfragen bei der Verwendung
wissenschaftlichen Wissens werden spitestens seit der Betei-
ligung von Wissenschaftlern am Bau und Einsatz chemischer
Waffen im Ersten Weltkrieg und am Bau der Atombombe ge-
fithrt."#> Diese Diskussionen haben deutlich gemacht, dass die
traditionelle Trennung zwischen der Erzeugung wissenschaft-
lichen Wissens einerseits und seiner technischen Anwendung
andererseits vielfach nicht mehr tragfihig ist.

4..2 Die normative Selbstbindung
neuzeitlicher Wissenschaft

Fir das mit dem Beginn der Neuzeit entstehende neue Wis-
senschaftsverstindnis sind vor allem zwei Unterscheidun-
gen kennzeichnend.® Zum einen findet eine Verdnderung
der Erkenntnisstile statt, die man mit der Wendung ,,von der
Kontemplation zur Intervention® zusammenfassen kann: Das
betrachtende Erkennen (Kontemplation) der Prozesse in der
Natur wird erginzt durch den Eingriff (Intervention) in die Na-
tur. Zum anderen verdndern sich die Wissensformen des her-
stellenden und praktischen Wissens, indem sie zueinander in
Beziehung gesetzt werden: Wissen verspricht instrumentellen
Nutzen im Hinblick auf praktische Ziele. Beide Unterscheidun-
gen sind nicht neu, wohl aber das Verhiltnis zwischen ihnen.

Von der Kontemplation der Natur zur Intervention in die Natur
Nach antiker und mittelalterlicher Auffassung kann sich
Wissen nur aus einer kontemplativen, blof3 betrachtenden

142 Vgl. dazu auch Lenk 1991, 7 ff.

143 Von den Begriindern der neuzeitlichen Wissenschaft hat dies besonders
Francis Bacon in seiner Schrift Novum Organon 1620 dargelegt, weshalb man
auch vom Bacon-Prinzip spricht; vgl. Schafer 1993. Das beriihmte Diktum
tiber ,Wissen als Macht“ stellt die wohl groBtmogliche Verdichtung derjeni-
gen Aussagen dar, die den Unterschied zwischen dem antiken-mittelalter-
lichen und dem neuzeitlichen Wissenschaftsverstdndnis charakterisieren,
jenem neuzeitlichen Wissenschaftsverstandnis, in das auch die gegenwarti-
ge Wissenschaft immer noch eingebunden ist. Vgl. Gethmann 200s.
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Einstellung gegeniiber der Natur ergeben.* Entsprechend
sieht man bis ins spdte Mittelalter auch so gut wie keinen sys-
tematischen Zusammenhang zwischen Wissen und herstellen-
der Naturbeherrschung, fiir die wir heute oft den Ausdruck
»Technik® verwenden. Demgegeniiber verdankt sich neuzeit-
liche Wissenschaft, deren Wurzeln schon im spiten Mittelal-
ter liegen, der Uberzeugung, dass nur durch Intervention in
Naturablédufe kausale oder konditionale Beziehungen in diesen
erkennbar werden.ss Das Paradigma dieser Transformation
des Erkenntnisstils ist das Experiment, das im Labor als einer
vom Menschen geschaffenen Umgebung stattfindet.#¢ Erst
ein Wissen, das aus Interventionen/Eingriffen in Naturabldufe
resultiert, ermoglicht die Allianz von Wissen und Ingenieurs-
kunst. Ein breiter technischer Anwendungsbezug neuzeitli-
cher Wissenschaft lasst sich erst in der Mitte des 19. Jahrhun-
derts feststellen. Dies hat erhebliche Auswirkungen auf die
Gesellschaft, denn solcherart anwendbares Wissen kann mit
Macht verbunden sein.

Aus dem interventionistischen Erkenntnisstil neuzeitlicher
Wissenschaft und diesem praxisbezogenen Wissensverstind-
nis ergeben sich sofort diejenigen Probleme, die das Verhilt-
nis von Wissenschaft und Gesellschaft manchmal so prekir
erscheinen lassen. Wer ,Macht® sagt, ruft den Gedanken an
Kontrolle auf den Plan. Deswegen kann man die Probleme,
die sich aus der Wendung ,,Wissen als Macht“ ergeben, kurz
als Probleme der Machtkontrolle charakterisieren. Wenn Wis-
sen Macht erzeugt, ist zu fragen, wie diese Macht kontrolliert

144 Die Begriindung hat Platon pragnant geliefert. Wissen kann es nur vom
Allgemeinen und Unverédnderlichen geben, die Welt um uns herum ist aber
partikular und veranderlich, also kénnen wir nur durch Kontemplation des
Allgemeinen zum Wissen gelangen. (Diese These wird von Platon in seinen
Hauptdialogen zu Fragen der Erkenntnistheorie und Metaphysik durch-
gangig unterstellt Vgl. z. B. Platon, Menon 8od-86e; Platon, Parmenides
128c-135b).

145 Vgl. MittelstraB 1970.

146 Zum Experiment als dem verbindenden Element zwischen Lebenswelt und
Wissenschaft und Lebenswelt vgl. Tetens 1987; Janich 1997; speziell zur
Biologie vgl. z. B. Gutmann 2005.
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und gegebenenfalls beschrankt wird, wie die Wissenschaft ihre
Macht addquat ausiibt und wer die Macht iiber das Wissen
hat.¥” Aus Macht erwichst aber auch Verantwortung.

Herstellendes und praktisches Wissen

Weiter ist zu unterschieden zwischen dem technischen, her-
stellenden und dem praktischen (die zwischenmenschlichen
Beziehungen betreffenden) Wissen. Neu ist auch hier ihre Ver-
héltnisbestimmung. Aristoteles definiert, dass das herstellende
Wissen seinen Zweck auflerhalb des erkennenden Akteurs hat,
etwa im Zusammenhang mit der Herstellung eines Gegenstan-
des, wihrend das praktische Wissen seinen Zweck in den Ak-
teuren selbst hat."4® Letzteres braucht man zum Beispiel, um
andere zu beraten, um eine Gesellschaft mit rechtlichen Regeln
zu organisieren, oder um Heilkunst auszuiiben.™?

Wihrend das herstellende Wissen die Verfiigung des han-
delnden Menschen tiber die ihn umgebende Natur sichert
und verbessert, bezieht sich das praktische Wissen auf die
Orientierungsprobleme des sozialen Zusammenlebens der
Menschen.®

147 Francis Bacon selbst war kein Verfechter der Wissenschaftsfreiheit, son-
dern ging von einem Ideal der systematischen Organisation allen Wissens,
der planvollen Kontrolle von Entdeckungen und Erfindungen zur Erleichte-
rung und Verbesserung des menschlichen Zustands aus, vgl. dazu Dewey
2010, 224.

148 Aristoteles, Eth.Nic. VI 5 u. 6.

149 Bacon, als einer der wichtigen philosophischen Interpreten dieses neu-
zeitlichen Wissenschaftsversténdnisses, verbindet diese beiden Aspekte
auf eine eigenttimliche Weise. Das poietische, das technisch-naturwissen-
schaftliche Wissen, das durch Intervention in Naturabldufe gewonnen wird,
dient einem praktischen Zweck, der im erkennenden Akteur liegt. Etwas
verallgemeinert, dient es der Befreiung des Menschen von natiirlichen
und sozialen Zwangen (vgl. Schifer 1993 zum ,,Bacon-Prinzip*), kritisch zur
Verteidigung des instrumentellen Nutzens wissenschaftlicher Ergebnisse,
siehe Wilholt 2012, 152, 154, der auf die Liste schadlicher Folgen wissen-
schaftlicher Erkenntnisse hinweist.

150 Mittelstral Ubersetzt daher die griechischen Begriffe fiir das herstellende
und praktische Wissen mit ,Verfugungswissen“ und ,Orientierungswis-
sen*; siehe Mittelstral 1992.
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Transformationen der Lebenswissenschaften

Auch Entwicklungen in der modernen Biologie, insbesonde-
re in den Bereichen Molekularbiologie und Genetik, sind zur
Hlustration beider Transformationen geeignet. Die moder-
ne Biologie betrachtet die Sphire des Lebendigen unter dem
Gesichtspunkt von Interventionsmoglichkeiten. Damit unter-
stellt sie ein herstellendes Handlungsparadigma.

Da die Erkenntnisse der modernen Lebenswissenschat-
ten einerseits durch die Erkenntnisfortschritte beziiglich der
belebten Natur (beispielsweise in der Entwicklung der Ziich-
tung von Pflanzen und Tieren zu ihrer gezielten Verinderung
durch molekularbiologisch betriebene Genetik) in den Bereich
des herstellenden Wissens fallen, andererseits jedoch Hand-
lungsmaoglichkeiten erdffnen, die das soziale Zusammenleben
der Menschen substanziell verdndern konnen, fallen die ethi-
schen Grundsitze der Beurteilung des herstellenden Wissens
in den Lebenswissenschaften nunmehr in die Doméne des
praktischen Wissens. Die Ethik der Lebenswissenschaften ist
nicht nur ein ornamentaler Anhang der Forschung, sondern
sie bestimmt die Grundfragen der Legitimitéit der Forschung.

4.3 Individuelle Berechtigung und
gesellschaftliche Verpflichtung zur Forschung

Im 19. Jahrhundert lernte die lebenswissenschaftliche For-
schung durch geeignete Experimente, Mikroorganismen -
Bakterien, dann auch Viren - zu identifizieren, denen die Tra-
gerschaft von lange bekannten Krankheiten bei Mensch, Tier
und Pflanzen und die Eigenschaft, durch Eindringen in Lebe-
wesen fiir die Verbreitung dieser Krankheiten zu sorgen, zu-
geordnet werden konnte. Dieses Wissen erwies sich schnell als
sehr hilfreich bei der Entwicklung von Hygiene-Mafinahmen
zur Bekdmpfung der Verbreitung von bakteriell bedingten
Krankheiten wie Cholera. Seitdem bildete die Forschung ins-
besondere an hochpathogenen oder toxischen Bakterien und
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Viren zur Aufklirung von Strukturen und Ubertragungswegen
ein wichtiges Feld der lebenswissenschaftlichen Forschung.
Damit wuchs das Wissen um die Diagnostik und Therapie
sowie die Vermeidung und Bekdmpfung der Verbreitung von
Krankheiten, und dieses Wissen wird mit dem Fortgang der
Forschung in diesem Bereich weiter zunehmen.

In der lebenswissenschaftlichen Forschung wird seit Lan-
gem auch mit Mikroorganismen gearbeitet, die bei Menschen,
Tieren und auch Pflanzen schwere Schidigungen hervorrufen
und Menschen und Tiere toten konnen. Begleitend hierzu
wurden Sicherheitsvorkehrungen zum Schutz des Laborper-
sonals und zur Vermeidung der Freisetzung von schédlichen
Mikroorganismen in die Umwelt entwickelt und entsprechend
dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und prakti-
schen Erfahrungen kontinuierlich verbessert. In den 70er-Jah-
ren wurden die technischen und zusitzliche organisatorische
Sicherheitsvorkehrungen fiir Labore durch die Festlegung von
vier Risikoklassen von Mikroorganismen standardisiert und
zunichst durch Richtlinien verbindlich gemacht und spéter
durch Gesetze und Verordnungen rechtlich fixiert.

Diese Entwicklung in der Laborsicherheit zeigt, wie erst
auf der Basis einer wechselseitigen Verantwortung von Wis-
senschaft und Gesellschaft ein Umgang mit schddlichen und
moglicherweise schidlichen biologischen Agenzien ethisch
zu rechtfertigen ist. Dabei geht es nicht um die Gew#hrung
einer Erlaubnis fir die Forschung selbst, sondern um die
Festlegung von Anforderungen und Bedingungen fiir deren
Durchfithrung zum Schutz von Menschen und Umwelt. Der
Staat hat die Pflicht, die Forschungsfreiheit zu gewahrleisten
und Forschung, die dem Wohl und Nutzen der Gesellschaft
dient, zu fordern. Dazu gehort auch, die Weiterentwicklung
des Wissens und der Techniken zur Abwehr erkannter Gefah-
ren und Risiken fiir Menschen und Umwelt zu férdern. Biolo-
gische Forschung ist unerlésslich zur Weiterentwicklung der
Pravention und Behandlung von Krankheiten. Dabei sind die
Hoffnungen auf Erkenntnisse und die Chancen, die mit der
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Forschung verbunden sind, aber stets auch abzuwégen mit den
moglichen Risiken.

4.2 Ethische Beurteilung von Risiken
lebenswissenschaftlicher Forschung
als notwendige Grundlage fiir
verantwortliches Handeln

Wie dargelegt, sind die Lebenswissenschaften immer starker
mit der technischen Anwendung auf dem Feld der Biotechno-
logie verkniipft. Die Biotechnologie gilt ebenso wie die Nano-
technologie als sogenannte Hightech. Hightech zeichnet sich
durch einen hohen Anteil wissenschaftlicher Forschung aus,
die ihrerseits auf die Entwicklung der Technik angewiesen ist.
Die zeitliche und rdumliche Spanne zwischen wissenschaft-
licher Forschung und technischer Entwicklung wird immer
kiirzer.™ Hightech verbindet somit in besonders deutlicher
Weise Wissenschaft und Technik. Da der Technikbezug so-
wohl iiber die Wissenserzeugung als auch tiber die Wissensan-
wendung in die lebenswissenschaftliche Forschung hineinragt,
verbinden sich Fragen der Wissenschaftsethik immer starker
mit Fragen der Technikethik. Hier kommt der Risikobeurtei-
lung als Grundlage fiir verantwortliche Entscheidungen eine
zentrale Rolle zu.

Da sowohl mit Blick auf Biosafety als auch auf Biosecurity
die Ermittlung schddigender Eigenschaften eines biologi-
schen Agens und ihres Risikopotenzials im Rahmen von Aus-
breitungsszenarien von zentraler Bedeutung ist, ist zunéchst
darzustellen, welche Instrumente der Risikobeurteilung zur
Verfiigung stehen und wie deren Reichweite zu bestimmen ist.
Dabei geht es vor allem um die Begriffe ,,Risiko“ und ,,Chance*
und, damit zusammenhéingend, um die Begriffe der ,, Wahr-
scheinlichkeit“ und des ,,Schadens®.

151 Vgl. Li 201, 3-5.
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4.2.1 Unsicherheit und Ungleichheit als Elemente
moderner Technik und Wissenschaft

Aufgrund der wechselseitigen Durchdringung von lebenswis-
senschaftlichem Erkenntnisgewinn und technischer Anwen-
dung werden die ethischen Fragen moderner Technik un-
mittelbar fiir die lebenswissenschaftliche Forschung relevant.
Die moderne Einstellung zu Forschung und Technik ist durch
zwei ethisch relevante Gesichtspunkte gepragt:

Zum einen tragt sie dem Umstand Rechnung, dass viele
Mittel ihren Zweck nur noch mit einer gewissen Wahrschein-
lichkeit zu realisieren erlauben. Zwischen Ausgangssituation
und Endzweck kénnen nidmlich sehr viele in ihrer Wirkung
schwer zu kalkulierende Vermittlungsstufen liegen. Zudem
kann technisches Handeln oft andere als die beabsichtigten
Folgen zeitigen. Diese Folgen betreffen das individuelle Wohl-
ergehen der Menschen, ihre sozialen und institutionellen Bin-
dungen, sowie die Umwelt.

Zum anderen ist die moderne Einstellung zu Forschung
und Technik dadurch geprégt, dass diejenigen, die die Lasten
einer technischen Implementierung auf sich zu nehmen ha-
ben, zum Teil gerade nicht die Nutznief3er sind.

Beide Aspekte lassen sich dahingehend zusammenfassen,
dass das moderne technische Handeln und die moderne Ein-
stellung ihm gegeniiber von den Problemen des Handelns un-
ter Unsicherheit und unter Ungleichheit bestimmt sind. Diese
Unterscheidung betrifft auch die Biotechnologie und vor allem
die Gentechnik. Wahrend die merkmalsselektive Ziichtung
von Pflanzen und Tieren in fritheren Epochen auf die konkre-
te Verbesserung von fiir den Menschen vorteilhaften Eigen-
schaften abzielte, ist die Einstellung zum Umgang mit der Bio-
technologie ebenso durch Unsicherheit der Folgen gepragt wie
in den vornehmlich dem Ingenieurshandeln zuzurechnenden
Bereichen der Technik. Fragen der Unsicherheit beruhen vor
allem bei einer Freisetzung gentechnisch veranderter Organis-
men in besonderer Weise auf der iberaus hohen Komplexitit
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der Interaktion eines biologischen Systems mit anderen Syste-
men, mit Natur und Umwelt.

Unsicherheit und Ungleichheit sind somit Merkmale der
modernen Forschung und Technik, die spezifische moralische
Probleme aufwerfen. Dabei stellen sich beispielsweise Fragen
wie die, ob man eine Gefahr angesichts eines nicht sicher zu
erreichenden Zwecks in jedem Falle auf sich nehmen (indivi-
duelle Risiken) oder sogar anderen zumuten darf (iibertragene
Risiken)™?, oder ob man Menschen Risiken zumuten darf, die
sie nicht frei gewéhlt haben und von deren Zweck sie nicht
oder nicht mit Sicherheit profitieren.

4.2.2 Die ethische Reichweite von
Risikoabwdgungen

Der Begriff des Risikos ist ein bewéhrtes Instrument, um Ge-
fahrensituationen wahrzunehmen und zu beschreiben, sie auf
dieser Grundlage zu beurteilen und, davon ausgehend, auch
moglichst angemessen zu bewdltigen.’? Terminologisch wird
hier zwischen Gefahr und Risiko in dem Sinne unterschieden,
dass mit dem Ausdruck ,,Gefahr die situative Wahrnehmung
gekennzeichnet wird, wahrend mit ,Risiko“ die numerisch

152 Zur dieser Unterscheidung siehe Nida-Rtimelin/Schulenburg/Rath 2012,
30 ff.

153 Terminologisch wird hier zwischen Gefahr und Risiko in dem Sinne unter-
schieden, dass mit dem Ausdruck ,Gefahr* eine dem Menschen vorgege-
bene (nattirliche oder soziale) Situation bezeichnet wird, der die situative
Wahrnehmung der Gefahr entspricht. Das ,Risiko* geht demgegentiber
von einer menschlichen Handlung (Ausfiihrung oder Unterlassung) aus
und bezeichnet die numerisch ausdriickbare Verbindung zwischen dem
potenziellen Schaden und der Eintrittswahrscheinlichkeit eines Ereignis-
ses. Aus einer Gefahr kann unter Umstanden ein Risiko werden, wenn
Menschen sich einer bestehenden Bedrohung bewusst werden, aber
gegen diese nichts unternehmen. Die hier verwendete Unterscheidung
von ,Gefahr* und ,Risiko* liegt auf der Linie des Vorschlags von Luhmann
(19971, bes. 30 f.), allerdings spricht Luhmann statt von ,,Handlung“ durch-
weg von ,Entscheidung. Das fuihrt unter anderem dazu, dass Luhmann
hinsichtlich des Risikos vor allem die Ausfiihrungs- und weniger die Unter-
lassungshandlungen im Blick hat (kritisch zum Begriff der ,,Entscheidung*
siehe auch Fn. 158).
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ausdriickbare Verbindung zwischen dem potenziellen Scha-
den und der Eintrittswahrscheinlichkeit eines Ereignisses ge-
kennzeichnet wird. Dabei ergibt sich in manchen Fillen eine
Diskrepanz zwischen Gefahrenwahrnehmung von Biirgern,
»wissenschaftlichen Experten® und anderen gesellschaftlichen
Akteuren (z. B. beteiligten Firmen).

Grundsitzlich gilt die Forderung, dass moderne, technisch
verfasste Gesellschaften lernen miissen, sich von der priméren
Gefahrenwahrnehmung zu einer verallgemeinerbaren und so-
zial verbindlichen Risikobeurteilung weiterzubilden, um auf
Basis dieser Risikobeurteilung ihre Sicherheitsstrategien zu
formulieren.* Diese Forderung ist eine ethische Forderung.
Umzusetzen ist sie in gesellschaftlichen Debatten, in denen -
in der Regel anhand konkreter Erfahrungen wie beispielswei-
se der Beurteilung risikoreicher Biotechnologie - die Inhalte
der Sicherheitspolitik bewusst gemacht werden. Dazu gehort
auch die Beriicksichtigung von Unbehagen in der Gesellschaft,
denn oftmals zeigt sich an Beunruhigungen, in welchen Fillen
in biotechnologischen Entwicklungen ein Kommunikations-
defizit herrscht oder ein tatsdchlicher Anlass zur Sorge besteht.
Deshalb ist die Einbeziehung zivilgesellschaftlicher Akteure
wichtig, denn die Beurteilung von Forschungsnutzen und -ri-
siken kann je nach Interessenlage und Betroffenheit sehr un-
terschiedlich ausfallen. Differenzen konnen im Gesprach zwi-
schen Wissenschaft, anderen gesellschaftlichen Akteuren und
der allgemeinen Offentlichkeit offengelegt und gegebenenfalls
beigelegt werden.

Bei Bedrohungsszenarien im Kontext der Biosecurity geht
es allerdings nicht nur um die Risiken grundsitzlich chan-
cenorientierter technischer Anwendungen (die grundsitzlich
einer Risiko-Chancen-Abwigung zuginglich sind), sondern
insbesondere um Schdden, die durch gezieltes missbrauch-
liches Handeln zum Beispiel von Bioterroristen, verursacht

154 Zu diesen gehort auch die Versicherbarkeit von Gefahren und Risiken, vgl.
dazu Dewey 2010, 223 und Anhang I1.4.
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werden konnen. Damit werden die Grenzen der herkdmmli-
chen Instrumente der Risikobeurteilung deutlich.

Grenzen des Risikobegriffs
Jedes Instrument der rationalen Orientierung hat implizite
Grenzen, die durch die Reichweite der Kriterien vorgegeben
sind. Im Falle des bereits oben genannten Begriffs des Risi-
kos als Produkt aus numerisch ausgedriicktem Schaden und
numerisch ausgedriickter Eintrittswahrscheinlichkeit™s sind
diese Grenzen durch die Anforderungen der Verteilbarkeit
und der Vergleichbarkeit vorgegeben. Diese Grenzen sind be-
stimmt durch die Gewichtung der Parameter, das heif$t deren
numerische Ausdriickbarkeit sowohl hinsichtlich der Grofien
der Eintrittswahrscheinlichkeit als auch des Schadens. Gerade
bei bioterroristischem Handeln ist die Eintrittswahrschein-
lichkeit angesichts der bislang geringen Fallzahlen nicht nu-
merisch ausdriickbar. Allerdings ist oftmals quantifizierbar,
welche Schiden entstehen, wenn ein missbrauchlicher Einsatz
eines Agens erfolgt.’s

Dartiber hinaus gibt es grundsitzliche pragmatische Gren-
zen der herkdmmlichen Verfahren der Risiko-Chancen-Be-
urteilung. Die Beurteilung einer risikobehafteten Handlung
impliziert nicht ihre Akzeptabilitit oder Nichtakzeptabilitit.
Sowohl in individueller als auch in kollektiver Perspekti-
ve konnen beispielsweise fiir die Inkaufnahme von Schiden
grundsitzlich normative Grenzen gezogen werden (,,deonto-
logische Einhegung“®7). Es ist allerdings zu beachten, dass fur

155 Vgl. Fn. 153.

156 Quantifizierbar sind beispielsweise die Schaden, die entstehen, wenn ein
bestimmter modifizierter Grippevirus in die Umwelt gelangt.

157 Nida Riimelin/Schulenburg/Rath 2012, 135 ff., 161 ff. und 179 ff. Die Einbezie-
hung der Standard-Entscheidungstheorie in die Risiko-Chancen-Abwagung
erweckt den Eindruck, dass die Risiko-Chancen-Abwdagung zwingend einen
konsequentialistischen Ethiktyp unterstellt. Das ist jedoch keineswegs
der Fall. Vielmehr lassen sich nutzenethische und verpflichtungsethische
Gesichtspunkte gleichermafen integrieren. Beispiele fiir solche Ansétze
finden sich bei Rescher 1983; Gethmann 1993.
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die Ausdriickbarkeit solcher Grenzen ein wie oben (Beginn
4.2.2) formal explizierter Risikobegriff benotigt wird.

Risikovergleich: das Prinzip der pragmatischen Kohdrenz
Eine Gesellschaft, die sich im Umgang mit Risiken verbindlich
organisieren will, sollte im Interesse einer rationalen Entschei-
dung nicht darauf verzichten, Handlungsoptionen gegenein-
ander abzuwigen, indem sie Risiken miteinander vergleicht.
Risikovergleiche dienen grundsitzlich der Klidrung der Ak-
zeptabilitit von Folgen einer Handlung, die man jemandem
(einschliefllich sich selbst) zumuten will.® Bei einem solchen
rationalen Umgang mit Risiken ist es wichtig, zwischen der Ak-
zeptanz und der Akzeptabilitit von Risiken zu unterscheiden.
Unter Risikoakzeptanz ist die faktische, im giinstigen Fall
empirisch-sozialwissenschaftlich beschreibbare Bereitschaft
eines Individuums oder einer Gruppe von Individuen zu
verstehen, eine Handlung, die gefihrliche Folgen nach sich
ziehen kann, vorzunehmen, zu unterlassen oder zuzulassen.
Allerdings gibt es keine Garantie dafiir, dass das faktische
Akzeptanzverhalten von Individuen und Kollektiven wider-
spruchsfrei in sich oder mit Rationalitdtsstandards vertraglich
ist. Deswegen ist es fiir die ethische Beurteilung von Risiken
unabdingbar, dass gegeniiber der faktischen Akzeptanz ein Be-
griff der Akzeptabilitit formuliert wird. Kritisch einzusetzen-
de Standards und Normen werden daher benotigt, von deren
Erfallung abhingig gemacht wird, ob ein bestimmtes Risiko
- von einem Individuum oder einer Gruppe von Individuen —
akzeptiert werden kann bzw. sollte oder nicht.

158 Das Attribut ,riskant“ wird hier auf Handlungen und nicht - wie bei
Luhmann 1991 - auf Entscheidungen bezogen. Selbst wenn man dem carte-
sianischen Schema folgt, dass die duRere Handlung die Manifestation einer
inneren Entscheidung ist, dann ist gerade nicht die Entscheidung riskant,
sondern ihre Ausfiihrung/Unterlassung, also die Handlung. Entscheidun-
gen unterliegen dagegen (wie Wiinsche, Absichten usw.) keiner morali-
schen oder rechtlichen Jurisdiktion (jeder kann Wiinschen, was er will, aber
er hat keinen apriorischen Anspruch auf Erfiillung seiner Wiinsche).
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Hypothetische Handlungsvorschriften™? zur Akzeptabilitat
von Risiken lassen sich rechtfertigen, sofern das Prinzip der
pragmatischen Kohdrenz'® anerkannt wird. Es besagt: Wenn
du bereit bist, ein Risiko in Bezug auf eine Handlung auf dich
zu nehmen, dann musst du, wenn du rational handelst, bei
gleichem Nutzen grundsitzlich auch bereit sein, in Bezug auf
eine andere Handlung, die man einem dhnlichen Risikotyp zu-
ordnen kann, ein Risiko in Kauf zu nehmen, das kleiner oder
hochstens gleich grof3 ist. Dieses Prinzip verlangt allerdings,
dass jedermann bestrebt ist, Kohdrenz in seinem Handeln zu
wahren. Dies gilt sowohl fiir den einzelnen als auch und vor
allem - und hier ist es besonders folgenreich - fir die Ge-
sellschaft. Selbst wenn man eingesteht, dass sowohl das Han-
deln des Einzelnen als auch politische Entscheidungen dem
genannten Prinzip nicht immer einfach folgen, weil andere
Griinde tiberwiegen konnen, wird man die ethische Plausibili-
tdt eines solchen Grundsatzes schwer bestreiten konnen.

Das Prinzip der pragmatischen Kohdrenz hat seinen genu-
inen Einsatzbereich in den Feldern der Handlungsbeurteilung,
in denen Risiko-Chancen-Abwigungen unmittelbar oder

159 Die Vorstellung, es lieRen sich kategorische Imperative der Risikoakzeptanz
formulieren, erweist sich jedoch als zu stark, weil — um einen naturalisti-
schen Fehlschluss zu vermeiden - zwingend normative Pramissen heran-
gezogen werden missen. Demgegentiber gibt es jedoch die Moglichkeit,
hypothetische Imperative zu formulieren. In fast allen Handlungskontexten
reichen diese hypothetischen Imperative zum Zwecke der Handlungs-
orientierung aus; dies gilt auch fiir den Bereich biosicherheitsrelevanter
Forschung. Die Formulierung solcher hypothetischer Handlungsvor-
schriften ist grundsatzlich ohne Weiteres moglich und in Alltag, Technik
und Wissenschaft wird auch standig von dieser Moglichkeit Gebrauch
gemacht.

160 Zuerst formuliert: Gethmann 1993. Charles Fried hat - ebenfalls unter Beru-
fung auf Immanuel Kant - ein dhnliches Prinzip vorgeschlagen: “[...] that all
persons may impose risk of death upon each other for the ends and to the
extent that all other persons may do so” (Fried 1970, 185). Der Unterschied
liegt darin, dass Fried vom Modell der vollbewussten Handlungsentschei-
dung ausgeht (und damit die Gultigkeit des Prinzips entweder auf ,rationa-
le* Personen beschrankt oder ein weiteres, namlich ein Rationalitatsprinzip
aufstellen muss), wahrend das Prinzip der pragmatischen Konsistenz
fur die Verallgemeinerbarkeit vom ,Normalfall“ der faktisch moralisch
eingelebten, als solcher aber meistens nichtthematisierten Handlungen
(.revealed preferences”) gilt.
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wenigstens in analoger Anwendung méglich sind. Dieser Ein-
satzbereich hat zwar seine Grenzen, erstens, wenn es um die
Abwehr von Gefahren und Risiken geht, die unter keinen Um-
stinden zugelassen werden diirfen, und zweitens, wenn die Be-
stimmung der Eintrittswahrscheinlichkeit so unsicher ist, dass
ein Vergleich nicht angestellt werden kann. Mit Blick auf diese
Gesichtspunkte muss das Prinzip der pragmatischen Koha-
renz gerade im Bereich der Biosecurity daher erginzt werden.
Jedoch ist das Prinzip auch bei Mafinahmen der Vorsorge
beziiglich der Schadensszenarien zu beriicksichtigen, die im
Zusammenhang mit Biosecurity bei Fragen der Privention,
der Abhilfe (z. B. Therapie) und des Ausgleichs (Kompensa-
tion) fiir bioterroristische Anschldge betrachtet werden™. Bei
Entscheidungen iiber Vorsorgemafinahmen wird zum Bei-
spiel die mehr oder weniger grofle Eintrittswahrscheinlichkeit
mit einbezogen. Auch bei eingetretenen Schadensereignissen
sind Abhilfemafinahmen mit Blick auf gerade aus ihnen re-
sultierende Schadenspotenziale abzuwidgen. Schliefilich sind
auch Kompensationsmafinahmen in Bezug auf eingetretene
Schadensereignisse (beispielsweise Entschadigungsleistungen
fiir Schidden, wenn grofirdumige Impfprogramme als Priven-
tionsmafinahmen gegen eine Pandemie angeordnet wurden)
unter Risiko-Chancen-Gesichtspunkten zu klassifizieren.

4.2.3 Zur ethischen Rekonstruktion des Begriffs
der Sicherheit

Auf der Grundlage des Prinzips der pragmatischen Kohdrenz
ldsst sich auch versuchen, einen Beitrag zur Definition des Be-
griffs der ,,Sicherheit® zu leisten. Dabei ist zundchst die haufig

161 Das Prinzip diente der Beurteilung von einzelnen Handlungsoptionen
sowohl im Nachhinein als auch im Vorhinein (Optionenvergleich). Es ist da-
her nicht so zu verstehen, dass neue Risiken zu bestehenden hinzugeftigt
werden (Risikoaggregation). Vgl. ausfiihrlich zu méglichen Missverstand-
nissen Gethmann 1993, 46 ff.
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anzutreffende Verwendungsweise zuriickzuweisen, die un-
terstellt, Sicherheit sei mit faktischer Storfall- oder Unfallfrei-
heit gleichzusetzen. Denn eine Handlungsfolge kann faktisch
durchaus unfall- oder storfallfrei, gleichwohl aber mit einem
hohen Risiko behaftet sein. Umgekehrt kann eine hohe Fehler-
sensibilitdt in einem technischen System das Risiko unkalku-
lierbarer Schiden senken. Wenn zum Beispiel eine technische
Anlage als sicher bewertet wird, dann wird damit in der Regel
nur zum Ausdruck gebracht, dass sie einer vorgegebenen Si-
cherheitskriteriologie entspricht. So verstanden, ist Sicherheit
auch ein normativer Begriff. Dieser zeichnet sich dadurch aus,
dass die Sachverhalte, auf die er sich bezieht, komparativ ge-
ordnet sind. Mit dieser Formulierung kommt zum Ausdruck,
dass die Einordnung einer technischen Vorrichtung nicht nur
dem digitalen Schema ,sicher/nicht sicher folgt, sondern
Grade der Sicherheit (,mehr oder weniger sicher®) kennt.
Dem entspricht auch die Abstufung der technischen Sicher-
heitsanforderungen an Labore in den vier Klassen S 1 bis S 4.6
Daher sollte eine Bedeutungscharakterisierung mit der
Untersuchung beginnen, unter welchen Bedingungen etwas
als sicherer als etwas anderes gilt. Wenn man annimmt, dass
etwas dann sicherer als etwas anderes ist, wenn es risikodrmer
ist, ist die hier vorgeschlagene Bestimmung des Begriffs des
»Risiko® - die numerisch ausdriickbare Verbindung zwischen
dem potenziellen Schaden und der Eintrittswahrscheinlichkeit
— der Ansatz zur Prézisierung des Begriffs der ,,Sicherheit®.s3
Fir eine eingeschrinkte Anwendung des Prinzips der
pragmatischen Kohirenz im Bereich von Biosecurity-Fragen
erscheinen die folgenden drei Postulate geeignet und ausrei-
chend, um den Begriff der Sicherheit und damit des rationalen
Umgangs mit Risiken zu definieren. Eine Handlungsoption
kann danach ,sicherer als eine andere® genannt werden, wenn

162 Biostoffverordnung (Verordnung tber Sicherheit und Gesundheitsschutz
bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen - BioStoffV) vom 15. Juli
2013 (BGBI. | S. 2514). Vgl. Abschnitt 5.2.

163 Fur das folgende vgl. Gethmann 2001.
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sie — einen begrenzten Handlungsfolgenraum vorausgesetzt —
die folgenden Kriterien (a) bis (c) besser erfiillt:

(a) Uberschaubarkeitspostulat
»Von zwei alternativen Handlungsmdoglichkeiten wihle dieje-
nige, deren Handlungsfolgen tiberschaubarer sind!“

Um herauszufinden, was die erwartbaren Folgen unse-
res Handelns (im Modus des Ausfithrens oder Unterlassens)
sind, bedarf es eines gewissen Wissensstandes. Man muss die
Kausalititszuschreibungen oder wenigstens die konditionalen
Verhiltnisse kennen, die zwischen den Handlungsfolgen be-
stehen. Das Wissen um solche Kausalititen und Konditionen
ist nur dann gegeben oder moglich, wenn durch Alltagserfah-
rung oder von den Wissenschaften entsprechende Kausalver-
héltnisse oder Konditionalitdtsmuster rekonstruiert werden
konnen. Aus dem Postulat der Uberschaubarkeit ergibt sich
also unmittelbar ein Forschungsgebot beziiglich der Folgen von
Handlungen. Risikominimierung bedarf der wissenschaftli-
chen Forschung. Wer Risikominimierung fordert, aber For-
schung tiber Handlungsfolgen behindert, verwickelt sich in
einen Selbstwiderspruch.

(b) Beherrschbarkeitspostulat

»Wenn alternative Handlungen mit tiberschaubaren Folgen
zur Verfiigung stehen, wihle diejenige, deren problematische
Folgen besser beherrschbar sind!“

Mit dem Beherrschbarkeitspostulat wird gefordert, Risi-
ken, die durch Technikanwendungen oder Forschung erst ent-
stehen, ihrerseits durch Technik beherrschbar zu machen. Wo
Forschung oder Technik nicht technisch beherrscht werden
konnen, konnen sie nicht als moralisch verantwortbar einge-
stuft werden.
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(c) Reversibilititspostulat

»Von alternativen Handlungen mit tiberschaubaren und be-
herrschbaren Folgen wihle diejenige, deren Folgen eher rever-
sibel sind!“

Mit diesem Prinzip wird die im lebenspraktischen Kontext
oft intuitiv unterstellte Einsicht explizit einbezogen, dass auch
bei (vermeintlich) beherrschbaren Handlungsfolgen ein Rest
an Unsicherheit verbleibt, sodass Handlungen mit revidierba-
ren Folgen denjenigen vorzuziehen sind, die weniger revidier-
bar sind.

Das durch die Postulate (a) bis (c) zum Ausdruck gebrachte
Verstidndnis von ,,Sicherheit® hat nach dem Ausgefiihrten zur
Folge, dass das in den Sicherheitskriterien implizierte kompa-
rative Verhdltnis immer deutlich gemacht werden muss. Das
»Sicherer-Machen® ist namlich eine tendenziell unabschlief3-
bare Aufgabe; es gibt nicht den sicheren Zustand. Mit dem
Begrift der Sicherheit wird also ein iterativer Prozess ange-
sprochen, zu dem es in der modernen Gesellschaft keine Al-
ternative gibt.

In dieses permanente und kontinuierliche Monitoring von
Technikentwicklung und Technikanwendung muss nicht nur
die Kontrolle technischer Prozesse einbezogen werden, son-
dern es miissen vor dem Hintergrund des Gemeinwohlprin-
zips auch die sozialen Implikationen bedacht werden.

4.3 Umgang mit Unsicherheit -
das Vorsorgeprinzip

Verfahren der Risiko-Chancen-Abwigung, die mit den ent-
sprechenden Instrumenten arbeitenden Risiko-Risiko-Ver-
gleiche und in Abhdngigkeit von diesen formulierte Sicher-
heitsstandards hingen grundsitzlich von der Verfiigbarkeit
von Informationen tiber Eintrittswahrscheinlichkeiten und
Schadensszenarien ab. Diese Verfiigbarkeit ist aber nicht
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immer gegeben, beispielsweise auf neuen Forschungs- und
Innovationsfeldern.

Bei einer Handlung unter Ungewissheit ist zu bedenken,
dass es zur Ausfithrung oder aber Unterlassung der Handlung
keine dritte Moglichkeit gibt. In diesen Fillen ist der Mensch
gewissermafSen zur Entscheidung zwischen Ausfithrung oder
Unterlassung der Handlung verurteilt. In solchen Fallen ist
es daher keine per se vorzugswiirdige Option, nur wegen der
Ungewissheit hinsichtlich der Eintrittswahrscheinlichkeit von
Handlungsfolgen den Modus der Unterlassung der Handlung
zu wiahlen.® Unterlassungshandlungen konnen in vergleich-
barem Ausmafl von Ungewissheit iiber die Folgen geprigt
sein wie die korrelativen Ausfithrungshandlungen. Im Fall
Biosecurity-relevanter Forschung liegen statistisch belastbare
Informationen weder iiber die Eintrittswahrscheinlichkeit von
negativen Biosecurity-relevanten Ereignissen (beispielsweise
bioterroristischen Anschldgen) noch iiber die negativen Fol-
gen einer Unterlassung entsprechender Forschung vor (bei-
spielsweise durch das unter Umstidnden folgenreiche Unter-
lassen der Forschung zur Behandlung oder Vorbeugung einer
bestimmten schweren Infektionskrankheit).

Angesichts solcher Ungewissheiten sind in der ethischen
Reflexion auf das Handeln unter Risiko-Bedingungen Ansitze
entwickelt worden, Kriterien fiir gerechtfertigte Handlungs-
empfehlungen zu formulieren.’ Die im Folgenden vorgenom-
mene Analyse zeigt jedoch, dass diese bis auf das - allerdings
in geeigneter Weise zu interpretierende — Vorsorgeprinzip fiir
die Herausforderungen, die sich im Bereich der Biosecurity
stellen, nicht oder allenfalls beschrinkt als Instrumente der Ri-
sikobeurteilung einsetzbar sind.

164 Unterlassungspflichten lassen sich jedoch rechtfertigen, wenn durch Aus-
fuhrungen Ursachen fiir bestimmte katastrophale Folgen gesetzt werden
oder das Risiko dafiir besteht, vgl. dazu in diesem Abschnitt unten.

165 Einen Uberblick gibt Nida-Riimelin/Rath/Schulenburg 2012, 93 ff;; Rath
20m, 51 ff.
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Laplace-Kriterium
Das wohl dlteste, auf den Physiker Laplace zuriickgehende Kri-
terium™é beruht auf der einfachen Unterstellung, dass beim
Fehlen von Informationen iiber Eintrittswahrscheinlichkeiten
davon ausgegangen werden sollte, dass die moglichen Ereig-
nisse mit gleicher Wahrscheinlichkeit eintreten kdnnen, wie es
beispielsweise beim Wiirfeln angenommen werden kann.
Diese Unterstellung ist jedoch bei Ereignissen wie ei-
nem terroristischen Missbrauch von biologischen Agenzien
oder Forschungsergebnissen unzutreffend, da ihre Wahr-
scheinlichkeit kaum statistisch prognostizierbar ist. Daher
ist das Laplace-Kriterium in diesem Fall nicht tiberzeugend
anwendbar.’”

Maximin-Kriterium

Das von verschiedenen Autoren formulierte Maximin-Krite-
rium™® verlangt, dass beim Handeln unter Ungewissheit nicht
die niitzlichste, sondern die am wenigsten schidliche Option
zu wihlen ist. In bestimmten Fallen von Ungewissheit, bei de-
nen Handlungen katastrophale Auswirkungen haben konnen,
gilt sogar eine moralische Verpflichtung zum Unterlassen. An-
sitze, die dem Maximin-Kriterium folgen, fithren daher hau-
fig zu einer — zumindest im Falle von Katastrophenszenarien
gerechtfertigten — risikoaversen Handlungseinstellung. Gegen
das Kriterium wird vorgebracht, dass dieses jedoch haufig zu
paradoxen Ergebnissen fiihrt, beispielsweise dann, wenn sich
bei zwei Handlungsoptionen die potenziellen Schadensszena-
rien nur wenig unterscheiden, der zu erwartende Nutzen je-
doch stark unterschiedlich ausfillt.’® Dazu kommt im Bereich
der Biosecurity, dass die entsprechenden Informationen tiber

166 Nida-Rumelin/Rath/Schulenburg 2012, 101 ff.

167 Vgl. die Kritik bei Nida-Rtimelin/Rath/Schulenburg 2012, 101.

168 Vgl. Wald 1950. Das Kriterium wurde sowohl von Hans Jonas wie von John
Rawls wieder aufgegriffen (Jonas 1979, 70 ff.; Rawls 1979, 174 ff.).

169 Zur Kritik im Einzelnen vgl. Kern/Nida-Ruimelin 1994; Nida-Ruemelin/Rath/
Schulenburg 2012, g5 ff.
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die Eintrittswahrscheinlichkeit nur sehr eingeschrankt zur
Verfiigung stehen.”°

Minimax-Kriterium

Mit dem Minimax-Kriterium”" wird versucht, der Kritik am
Maximin-Kriterium Rechnung zu tragen, indem verlangt
wird, den maximalen relativen Verlust, der sich durch die
Wahl einer Handlungsoption gegeniiber anderen Optionen
ergibt, zu minimieren. Dazu wird zunichst fiir jedes Ereignis
eine alternative Option festgelegt, die einen groferen Nutzen
verspricht. Danach wird fiir jedes mogliche Ereignis die Dif-
ferenz jeder anderen Option zu dem jeweils grofiten Nutzen-
wert berechnet. Grob gesagt, soll anhand dieses Kriteriums die
Handlungsoption ausgewiahlt werden, bei der im Nachhinein
das geringste Bedauern (regret) zu erwarten ist. Auch im Kon-
text der Biosecurity ist die dabei unterstellte Parallelisierung des
Ausmafles des Bedauerns mit der Differenz der Nutzenwerte
allerdings eine fragwiirdige normative Unterstellung, weil das
Bedauern iiber Schidden wie Menschenleben oder Gesundheit
nicht wie monetire Schidden quantifiziert werden kann."7?

Vorsorgeprinzip
Das Vorsorgeprinzip (precautionary principle) besagt, dass
unter Umstinden auch massiv einschrinkende Mafinahmen
gerechtfertigt sind, wenn durch Technologien oder sonstige
Handlungen Menschen oder Umwelt schwerwiegende und ir-
reversible Schiden drohen, selbst dann, wenn noch keine fun-
dierte wissenschaftliche Risikoanalyse vorliegt.”3

Im Unterschied zu den zuvor genannten Ansitzen ist das
Vorsorgeprinzip zunéchst als ein Prinzip der rechtspolitischen

170 Auch die von Leonid Hurwicz vorgeschlagene Verfeinerung des Maximin-
Kriteriums (siehe Hurwicz 1951) fiihrt im Kontext der Biosecurity zu keinem
anderen Ergebnis.

171 Vgl. Savage 1951.

172 Vgl. Darstellung und Kritik bei Nida-Rtimelin/Rath/Schulenburg 2012, 102.

173 Vgl. Bachmann 2007, 1.
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Gestaltung wirksam geworden.” So hat es vor allem Eingang
in das nationale und internationale Umweltrecht gefunden.
Das Vorsorgeprinzip stellt heute jedoch dariiber hinaus im
Falle wissenschaftlicher Unsicherheit ein international etab-
liertes ethisches Entscheidungskriterium dar.”s

Obwohl das Vorsorgeprinzip in verschiedenen Varianten
vertreten wird, hat — auch unter Bezugnahme auf das ,,Prin-
zip Verantwortung“ von Hans Jonas - die oben genannte
prononciert risikoaverse Interpretation des Vorsorgeprinzips
besondere Beachtung gefunden. Dabei wird vor allem auf die
Verletzbarkeit von Natur, Umwelt und Menschheit durch die
neue Qualitit technologischer Interventionen des Menschen
mit irreversiblen Folgen abgehoben. Ferner wird eine Kluft
zwischen den technischen Fihigkeiten des Menschen und sei-
ner moralischen Kompetenz angenommen.”® Den ethischen
Gehalt des Vorsorgeprinzips hat Hans Jonas wie folgt akzentu-
iert: Handle so, dass Du den Fortbestand der Menschheit nicht
gefihrdest, vermeide den grofitmoglichen Schaden, den man
sich vorstellen kann, und versuche nicht, das gegeniiber an-
deren Vorteilen abzuwidgen.”” Dieses Prinzip bedeutet fiir den
hier behandelten Biosecurity-Kontext, dass Forschung und die
Verwendung ihrer Ergebnisse nicht erst dann eingeschrinkt
werden, wenn eindeutige wissenschaftliche Belege fiir die Ver-
ursachung von Schidden durch diese Handlungen vorliegen.
Umstritten ist dabei jedoch, wann genau das Vorsorgeprinzip
ein solches Unterlassen von bestimmten risikoreichen Hand-
lungen fordert; hier wird das Vorsorgeprinzip in einer starken
und einer schwachen Variante vertreten:

Die starke Variante des Vorsorgeprinzip stiitzt sich auf eine
Umkehrung der Beweislast: Es soll eine risikoreiche Handlung
so lange unterlassen und auch verboten werden, bis nachge-
wiesen ist, dass ein bestimmtes Niveau an gesellschaftlicher

174 So auch Rath 2008, 114 ff.; Nida-Rtimelin/Rath/Schulenburg 2012, 105 ff.
175 Vgl. Nida-Rtimelin/Rath/Schulenburg 2012, 107.

176 Vgl. Jonas 1979, 28.

177 Vgl. Jonas 1979, 76 ff., 86 ff., passim; vgl. auch Jonas 1985, 67 u. 6.
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Sicherheit gewidhrleistet ist. Ein Problem dieser Variante be-
steht darin, dass die Umkehrung der Beweislast unter Umstén-
den zu weitreichenden Beschriankungen von Forschung und
innovativen Techniken fithren wiirde, obwohl der Nachweis
der Schédlichkeit gerade nicht erbracht ist.

Gegen zu weit gehende Unterlassungspflichten in Situati-
onen der Unsicherheit wenden sich die Vertreter der schwa-
chen Variante des Vorsorgeprinzips. Sie stiitzen sich auf den
Grundsatz, dass in Situationen der Ungewissheit zwar Mafi-
nahmen der Schadensabwehr geboten sind, wenn schwerwie-
gende negative Folgen fiir hochrangige Giiter wie Menschenle-
ben oder die Umwelt durch risikoreiche Handlungen drohen,
dariiber hinaus jedoch nicht per se eine Pflicht zum Unterlas-
sen der Handlung abgeleitet werden kann.”®

Das Gebot der Risikovorsorge

Auf der Grundlage der schwachen Version des Vorsorgeprin-
zips ist es ferner moglich, die statische Formulierung des Prin-
zips in eine Verfahrensregel der Risikovorsorge zu transfor-
mieren. Diese Pflicht zur Risikovorsorge ldsst sich durch die
folgende vier Postulate (a) bis (d) operationalisieren:

(a) Argumentationslast

Gemif3 der Grundregel der neuzeitlichen Philosophie ,im
Zweifel fur die Freiheit® darf der Staat nicht allein wegen Un-
sicherheit aufgrund von fehlendem Wissen, sondern erst dann
regulierend (mit Verboten) eingreifen, wenn es gute Griinde
zur Annahme des Schadenspotenzials einer Technologie oder
eines Produktes gibt. Das Fehlen eines wissenschaftlichen
Nachweises fiir die Schadensverursachung kann allerdings

178 Vgl. auch die Formulierung in Grundsatz 15 der Rio-Deklaration; “In order
to protect the environment, the precautionary approach shall be widely
applied by States according to their capabilities. Where there are threats
of serious or irreversible damage, lack of full scientific certainty shall not
be used as a reason for postponing cost-effective measures to prevent
environmental degradation” (United Nations 1992).
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per se keine Rechtfertigung fiir das Unterlassen von staatli-
chen Mafinahmen der Risikominimierung darstellen. Beste-
hen daher plausible Griinde fiir die Annahme einer méglichen
schwerwiegenden Schadensverursachung, konnen sie verhalt-
nismiflige Einschrinkungen der Handlungsfreiheiten zur Mi-
nimierung moglicher Risiken rechtfertigen.

(b) Verantwortung zur Forschung

Das Prinzip einer umsichtigen Risikovorsorge umfasst auch
eine gesellschaftliche und staatliche Verantwortung fiir eine
angemessene Forschung. Dementsprechend sind wissen-
schaftlichen Ressourcen darauf zu richten, die Situation der
Ungewissheit durch Verbesserung des Informationsstandes
hinsichtlich méglicher Risiken und ihrer Eintrittswahrschein-
lichkeit zu iiberwinden, um auf Basis des erworbenen Wissens
sorgfiltige Risikoanalysen durchfithren zu konnen. Deren Ziel
ist es, die Risiken einer Technologie — die Wahrscheinlichkeit
des Schadenseintritts und das Schadensausmafd — wissen-
schaftlich zu bestimmen. Auf neuen Wissenschaftsfeldern soll
zudem moglichst frithzeitig eine interdisziplinire, die Ethik
einbeziehende Begleitforschung zum Autbau einer Informa-
tionsbasis fiir eine wissenschaftliche Risiko-Chancen-Abwi-
gung etabliert werden, um den Handlungsbedarf fiir Vorsor-
gemafinahmen zu ermitteln.

(c) Risikovorsorge

Wie oben dargestellt, darf eine Technologie nicht schon allein
deswegen untersagt werden, weil der wissenschaftliche Beweis
ihrer Ungefihrlichkeit noch aussteht. Allerdings haben sowohl
der Staat als auch die Wissenschaftsgemeinschaft die Pflicht
zur Risikovorsorge. Dies kann Mafinahmen der Risikoredu-
zierung umfassen und im Einzelfall sogar ein Forschungsver-
bot rechtfertigen. Das Postulat der Risikovorsorge beinhaltet
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zudem, Forschung durch Monitoring zu begleiten und zu
iberpriifen."”

(d) Offentlicher Diskurs

Neben dem wissenschaftsinternen Prozess der Risikobeurtei-
lung, erfordert die Situation der Ungewissheit die Einbettung
der Debatte in einen gesellschaftlichen Diskurs mit dem Ziel,
gesellschaftliche Grundlagen fiir einen verantwortlichen Um-
gang mit neuen Forschungsbereichen und Innovationen zu
schaffen.

Biirgerbeteiligung im Rahmen von wissenschaftspoliti-
schen Entscheidungen ist aus unterschiedlichen Griinden
gefordert.™° Sie kompensiert die eher technikinduzierte Sicht-
weise der Experten durch alltagspraktische Uberlegungen.™
Partizipation fordert die Offenlegung von Wertkonflikten
sowie Konsens- und Dissensbereichen, ermdglicht diskur-
sethische Modelle der Normenbegriindung und fordert die
informierte Zustimmung der im weiteren Sinne (potenziell)
Betroffenen.™ Partizipation in diesem Sinne kann bedeuten,
dass Betroffene Informationen in den Prozess einbringen, an
Beurteilungsprozessen teilnehmen und selbst von den Ergeb-
nissen dieser Prozesse, die somit 6ffentlich zuginglich sind,
profitieren.™

Wenn Biirger am Informationsprozess teilnehmen, kon-
nen emotionale, pragmatische, aber vor allem auch kulturelle
Einschitzungen stirker erfasst werden. Solche Aspekte konn-
ten im Rahmen diskursiver Verfahren ,aufgespiirt“ und gege-
benenfalls auch hinterfragt werden, sodass sie fiir den akade-
misch-wissenschaftlichen Diskurs nachvollziehbar werden.®4
Diese Verfahren sind nicht ergebnisorientiert (z. B. indem sie

179 Vgl. Bachmann 2007.

180 Vgl. Nanz/Fritsche 2012.
181 Vgl. Renn 1999 und 2003.
182 Vgl. Skorupinski/Ott 2000.
183 Vgl. Schicktanz 2006.

184 Vgl. ebd.
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ein Wissensdefizit ausgleichen oder Konsense aushandeln),
sondern entsprechen Reflexionsdiskursen.® Damit kommt
der Biirgerbeteiligung eine erginzende beratende Funktion
zu bereits vorfindlichen Diskursen mit Experten und gesell-
schaftlichen Gruppen zu.

4.4 Verantwortlicher Umgang mit
Biosecurity-Risiken in den Lebens-
wissenschaften - das ethische Dilemma
von Dual Use Research of Concern

Mit der Entwicklung der modernen Lebenswissenschaften war
untrennbar die Frage der Gewihrleistung von Laborsicher-
heit verbunden. Diese soll Wissenschaftler und Laborpersonal
schiitzen sowie die unerwiinschte Freisetzung von Mikroorga-
nismen und die unbeabsichtigte Verbreitung von Krankheiten
durch infiziertes Laborpersonal ausschlieflen. Demgemaf3 be-
zieht sich der Einsatz von Instrumenten der Risikobeurteilung
zunéchst auf Fragen der Biosafety. Fiir die Anwendung der er-
forderlichen Mafinahmen der Laborsicherheit tragt vor allem
der Forscher die Verantwortung. Erst recht gilt dies, wenn im
Labor mit gefahrlichen Mikroorganismen umgegangen wird,
die sich im Falle eines Entweichens aus dem Labor in der Be-
volkerung epidemisch ausbreiten konnen.

Biosecurity-Fragen in der biologischen Forschung beziehen
sich hingegen auf Szenarien der missbrauchlichen Anwendung
von biologischen Agenzien durch Dritte oder Forscher selbst
und auf die missbriuchliche Verwendung von Forschungs-
ergebnissen, etwa durch die Verwendung von Publikationen
tiber die Herstellung oder Veranderung bestimmter gefihr-
licher biologischer Agenzien. Die Befiirchtungen beziehen
sich vor allem auf den Bereich der besorgniserregenden Biose-
curity-relevanten Forschung (Dual Use Research of Concern,

185 Vgl. Renn 1999, 126 f.; vgl. auch Schicktanz 2006.
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DURC), bei der anzunehmen ist, dass sie Wissen, Produkte
oder Technologien hervorbringt, die direkt von Dritten miss-
braucht werden kénnten, um das Leben oder die Gesundheit
von Menschen, die Umwelt oder andere wichtige Rechtsgiiter
zu bedrohen (vgl. Abschnitt 1.2).

Im Unterschied zur Situation auf dem Gebiet der Biosafety
ergeben sich bei der Risikobeurteilung und Risikovorsorge im
Bereich von Biosecurity zusétzliche Herausforderungen. Das
Gefahrenpotenzial eines biologischen Agens kann nicht allein
aus seinen toxischen oder pathogenen Eigenschaften abge-
leitet werden. Ausschlaggebend ist seine Verwendbarkeit als
Biowaffe, wobei seine Handhabbarkeit und Verbreitungsfi-
higkeit von entscheidender Bedeutung ist. Zudem hingt die
Woahrscheinlichkeit von terroristischen Anschldgen stark von
innerstaatlichen und staatstibergreifenden Strukturen und
Entwicklungen ab.

Da eine allein auf dem Gedanken des Risikos als Scha-
denswert mal Eintrittswahrscheinlichkeit beruhende Strate-
gie fiir sich allein hier nicht ausreichend ist, miissen fiir eine
angemessene Biosecurity-Vorsorge insbesondere auf dem Feld
von DURC geeignete Instrumente und Verfahren entwickelt,
Trager von Verantwortung identifiziert und ihre Verantwor-
tungsbereiche benannt werden. Diese Instrumente und Ver-
fahren sollten sich, wie oben (vgl. Abschnitt 4.3) dargestellt,
am Vorsorgeprinzip orientieren, da die anderen Prinzipien
der Risikobeurteilung hier zu kurz greifen.

Bei Forschungsvorhaben, die DURC zuzuordnen sind,
kann der Forscher in ein Dilemma geraten zwischen den er-
wiinschten Zielen seiner Forschung und dem Bestreben, Ri-
siken zu vermeiden, die sich aus der missbriuchlichen An-
wendung der Ergebnisse ergeben konnten. Das Gebot der
Risikovorsorge 16st dieses Dilemma nicht auf, sondern ver-
langt, diese konkurrierenden Anspriiche durch Abwigung in
eine Balance zu bringen, die mdglichst viele der normativen
Gesichtspunkte im Spannungsfeld von Forschungsfreiheit und
Risikovermeidung zu bewahren versucht. Bei dem besonderen
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Risikopotenzial von DURC ergeben sich aus der Labilitat die-
ser Balance Rechtfertigungsanforderungen, die der individuel-
le Forscher grundsitzlich nicht allein erfiillen soll, sondern die
wegen der kollektiven Bedrohungslage eine gesellschaftliche
Reflexion und Legitimation erfordert.

Grundvoraussetzung fiir eine DURC-spezifische Vorsor-
gestrategie ist, dass DURC-relevante Probleme in allen Phasen
des wissenschaftlichen Erkenntnisprozesses (Projektkonzi-
pierung, Projektdurchfithrung, Ergebnisvermittlung) gepriift
werden. Dem muss eine Kldrung zugrunde liegen, welche Ty-
pen von Forschungsvorhaben (Forschungsgebiete, -ziele und
-methoden, vgl. Abschnitt 1.2) und Agenzien ein besonders
hohes Missbrauchspotenzial aufweisen und daher fiir den
DURC-Bereich als besonders relevant anzusehen sind.

Auf dieser Grundlage ist zu priifen, wie die fiir den Bereich
der Biosafety bereits bestehenden Instrumente der Risikobeur-
teilung fiir den Bereich der Biosecurity unter Ruckgriff auf das
Vorsorgeprinzip sinnvoll erganzt werden konnen. Ein wichti-
ges Ziel ist dabei die Verbesserung der Informationsbasis fiir
die Biosecurity-spezifische Risikobeurteilung. Zentrale Bedeu-
tung gewinnt hier zum einen die ergdnzende Ermittlung mog-
licher Risikoszenarien fiir den Missbrauch von Forschungs-
ergebnissen durch Terrorgruppen oder durch Staaten mit
B-Waffen-Forschung. Zum anderen konnen strukturelle und
prozedurale Voraussetzungen dafiir geschaffen werden, die an
der Risikobeurteilung und der Risiko-Chancen- Abwagung be-
teiligten Akteuren darin zu unterstiitzen, mit den genannten
besonderen Herausforderungen von DURC verantwortungs-
voll umzugehen.

Die Frage eines angemessenen Umgangs mit Biosecurity-
Risiken in der Forschung stellt sich fiir die Wissenschafts-
gemeinschaft und die in den Lebenswissenschaften titigen
Wissenschaftler, fiir den Staat und die Sicherheitsexperten
sowie fiir die Gesellschaft. Beantwortet werden kann sie nur
mithilfe einer Verstindigung zwischen diesen Akteuren
tiber eine angemessene Strategie der Risikovorsorge, die die
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unterschiedlichen Interessen und Voraussetzungen fir die
Ubernahme von Verantwortung beriicksichtigt (vgl. Abschnitt
10).
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5 RECHTLICHE RAHMENBEDINGUNGEN
DER BIOSICHERHEITSRELEVANTEN
FORSCHUNG IN DEUTSCHLAND

Im Bereich des Rechts finden sich fiir die biosicherheitsrele-
vante Forschung in Deutschland Normen auf unterschiedli-
chen Regelungsebenen: im nationalen Verfassungsrecht, im
Volkerrecht, im Europarecht und in bereits bestehenden un-
terschiedlichen Regulierungen einfachgesetzlicher Natur.

5.1 Grundgesetzliche Vorgaben
5.1.1 Die Wissenschaftsfreiheit

Art. 5 Abs. 3 des Grundgesetzes schiitzt den Prozess eigen-
gesetzlicher wissenschaftlicher Entfaltung als vorbehaltlos
gewihrleistete, das heif3t keinen ausdriicklichen Einschréin-
kungsmoglichkeiten unterworfene Freiheit. Zur Sicherung
von Wissenschaftspluralismus und Innovationsoffenheit
wird der Begriff ,Wissenschaft® dabei auch vom Bundesver-
fassungsgericht weit verstanden. Er erfasst ,alles, was nach
Inhalt und Form als ernsthafter planmifliger Versuch zur
Ermittlung der Wahrheit anzusehen ist“."®® Die grundrechtli-
che Gewihrleistung bezieht neben der universitiren auch die
aufleruniversitire Forschung einschlieflich der sogenannten
Industrieforschung™’ ein. Vereinzelt wird der weit gefasste
Schutzgegenstand der Wissenschaftsfreiheit dadurch verengt,
dass nur verantwortliche Freiheitsbetitigung als geschiitzt
angesehen wird.”® Eine derartige fremdbestimmende Funk-
tionalisierung des Freiheitsgebrauchs auf Tatbestandsebene

186 So BVerfGE 35, 79 (113); dem folgt ein GroRteil der Literatur.
187 Letzteres ist umstritten. Siehe dazu Teetzmann 2014, 43.
188 Vgl. Dickert 1991, 402 ff,; dazu Teetzmann 2014, 4o0.
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widerspricht aber der Entwicklungsoffenheit und Eigengesetz-
lichkeit, auf die die Grundrechtsgarantie zielt. Dass in Aus-
tibung der Freiheit zum Beispiel in Rechte Dritter eingegriffen
wird, bedeutet nicht bereits, dass sich der Wissenschaftler au-
Berhalb des Schutzbereichs des Art. 5 Abs. 3 Satz 1 GG be-
wegt.® Widerstreitende Interessen und Positionen miissen
sich zunichst auf der Schrankenebene als gerechtfertigt erwei-
sen und sodann im Abwiagungsprozess behaupten.

Die Wissenschaftsfreiheit entfaltet ihre Wirkkraft nicht nur
als Abwehrrecht gegeniiber staatlichen Eingriffen, sondern
auch dadurch, dass sie den Staat zu freiheitssichernden Or-
ganisationsstrukturen und flankierenden Interventionen ver-
pflichtet.®® Auf diese Weise hat der Staat einen funktionieren-
den Wirkbereich unabhingiger Wissenschaft sicherzustellen.

Gerade weil Wissenschaft sich heute in vielfaltigen Koope-
rationen zwischen Staat, Wissenschaftssystemen und Gesell-
schaft vollzieht, erweist sich die Regulierung von Wissenschaft
als ein tiberaus komplexer Prozess, in dem der Staat seine
Doppelfunktion als Grenzen formulierender ,Mediator” und
handlungserméglichender Forderer entfalten muss.”" Er kann
dabei auch auf Formen der Selbstregulierung zuriickgreifen,
die auf spezifischem Expertenwissen aufbauen. Eine solche
wissenschaftsinterne Standardsetzung, zum Beispiel durch
Kodizes, vermag einerseits Innovationsoffenheit und Flexibi-
litdt zu sichern und zugleich durch Partizipation und Interes-
senausgleich Akzeptanz zu fordern. Andererseits aber kann es
zu intransparenter Verantwortungsdiversifizierung, selektiven
Interessenartikulationen und Kontrolldefiziten kommen.?
Ob und inwieweit eine derartige Zuriickhaltung des Staates
im Recht der Biosicherheit ausreichend ist oder ob der Staat
zur Gefahrenabwehr bzw. Risikovorsorge Beschrankungen der

189 Vgl. auch BVerfGE 128, 1 (40).

190 Im Einzelnen ist dies umstritten, vgl. Fehling, in: Dolzer/Vogel/GraRhof
2011, Art. 5 Abs. 3 GG Rn. 23 bis 50.

191 Siehe dazu vor allem Trute 1994.

192 Néher hierzu Hofling 2008, 45 ff.
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Wissenschaftsfreiheit (z. B. Anzeigepflichten, Genehmigungs-
vorbehalte, Forschungs- oder Publikationseinschrinkungen)
vornehmen muss, kann nur bereichsspezifisch beantwortet
werden, hier also fiir den Bereich biosicherheitsrelevanter For-
schung. Zu den hierbei zu beriicksichtigenden Gesichtspunk-
ten zahlen die von der Forschertitigkeit nachteilig betroffenen
Rechtsgiiter, die (Ir-)Reversibilitit der Handlungsfolgen, das
Risikopotenzial und die Wahrscheinlichkeit des Schaden-
seintritts, aber auch das Ausmaf} des moglichen Nutzens der
Biosicherheitsforschung.’3

5.1.2 Begrenzungen biosicherheitsrelevanter
Forschungen

Da von biosicherheitsrelevanter Forschung Gefahren fiir indi-
viduelle wie kollektive Schutzgiiter ausgehen kénnen, ist der
Staat verfassungsrechtlich grundsitzlich aufgerufen, die In-
tegritdt der betroffenen Rechtsgiiter zu bewahren. Derartige
Schutzpflichten ergeben sich zum einen aus den Grundrechts-
garantien des Grundgesetzes, denen neben ihrer abwehrrecht-
lichen auch eine Schutzfunktion zukommt.”* Fiir den biosi-
cherheitsrechtlichen Kontext kommen insoweit namentlich
die grundrechtlichen Schutzgiiter ,Leben® und ,korperliche
Unversehrtheit“ einschliefllich der Gesundheit des Einzelnen
und der Bevolkerung insgesamt in Betracht. Zum anderen
entfalten aber auch andere Verfassungsbestimmungen an den
Staat adressierte Schutzauftrige. Dies gilt etwa fiir Art. 20a
GG, der den Staat ,auch in Verantwortung fiir die kiinftigen
Generationen® zum Schutz der natiirlichen Lebensgrundlagen
und der Tiere verpflichtet. Dieser Auftrag kann auch Mafinah-
men der Risikovorsorge gebieten.s Strukturell weitgehend

193 Siehe auch Wiirtenberger/Tanneberger 2014.
194 Siehe hier nur BVerfGE 39, 1; 46, 160; 49, 89; 79, 174; 88, 203.
195 Siehe BVerfGE 128, 1 (37).
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vergleichbar ist das Friedenssicherungsgebot des Art. 26 Abs. 1
GG.9¢

Primidrer Adressat dieser Schutzpflichten, namentlich der
grundrechtlichen Schutzpflichten, ist dabei der Gesetzgeber.
IThm kommt, wie das Bundesverfassungsgericht mehrfach her-
vorgehoben hat, bei der Erfiillung der genannten Schutzpflich-
ten ein weiter Einschitzungs-, Wertungs- und Gestaltungs-
spielraum zu."”” Der Staat muss jedenfalls ein Mindestmafd
an wirksamen Schutz gewdhrleisten; dabei muss er zugleich
Riicksicht auf die von der Schutzintervention moglicherweise
betroffene grundrechtliche Freiheit desjenigen nehmen, von
dem die Gefahren ausgehen. Aus dieser Konstellation ,,Schutz
durch Eingriff* erwachst eine komplexe Abwéigungsstruktur.

Die Einschétzungs-, Beurteilungs- und Gestaltungsaufgabe
des Gesetzgebers wird durch Strukturierungselemente naher
konkretisiert. Fiir die in dieser Stellungnahme zu erortern-
de Problematik sind insoweit folgende Gesichtspunkte von
Bedeutung:

1. Die Schutzpflicht des Staates wird ausgelost durch (pri-
vate) Verletzungen und Gefihrdungen individueller oder
kollektiver Schutzgiiter. Diese miissen ihrerseits Verfas-
sungsrang genieflen, um Beschrankungen der vorbehaltlos
gewihrleisteten Wissenschaftsfreiheit zu legitimieren (sie-
he oben). Dies ist fiir die grundrechtlichen Schutzgiiter des
Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG offenkundig, gilt aber ebenso fiir
den Umwelt- und Tierschutz sowie die Friedenssicherung.

2. Der Tatbestand der Schutzpflicht erfasst jedes Verhalten,
das eine bestimmte Erheblichkeitsschwelle {iberschreitet.
Schutzpflichtenrelevant sind insoweit nicht nur Stérun-
gen oder Gefahren (im polizeirechtlichen Sinne), sondern
unter Umstinden auch im Vorfeld liegende Risiken. Die

196 Hier kann auch auf Art. 1 Abs. 2 GG verwiesen werden, wonach das deut-
sche Volk sich zum Frieden in der Welt bekennt. Vgl. BVerfGE 47, 327 (382).
197 Siehe etwa BVerfGE 77, 170 (214); 79, 174 (202); 85, 191 (212).
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Beantwortung der Frage, ob ein bestimmtes schutzpflich-
tenaktivierendes Gefahren-/Risikoniveau erreicht ist, hat
dabei einer relationalen Beurteilung (u. a.) von Eintritts-
wahrscheinlichkeit und Schadensausmaf3 zu folgen.

Fiir die Wahl des Schutzinstruments ist dem Staat ein er-
heblicher Spielraum er6ffnet. Die Skala theoretisch denkba-
rer Instrumente reicht von Bezugnahme auf professionelle
Standards wie Kodizes iiber Anzeige- und Genehmigungs-
pflichten bis hin zu Publikationsbeschrankungen und For-
schungsverboten. Auf derartige Publikationsbeschrdnkun-
gen findet nach einer Ansicht das Verbot der sogenannten
Vorzensur in Art. 5 Abs. 1 Satz 3 GG keine Anwendung."®
Die Entscheidung fiir ein bestimmtes Interventionsmittel
oder Schutzprogramm orientiert sich an Abwégungskrite-
rien wie Intensitdt und Ausmaf’ der Schutzgutbeeintrich-
tigung, Eintrittsndhe bzw. Eintrittswahrscheinlichkeit,
(Un-)Moglichkeit eines begleitenden Risikomanagements
und Ahnlichem und wird auf der anderen Seite durch die
Schwere des Eingriffs in die Wissenschaftsfreiheit begrenzt.
Eine strikte Handlungspflicht zur Verhinderung besteht
etwa, wenn die konkrete Gefahr eines friedenswidrigen
Einsatzes von B-Waffen angenommen werden kann. Allge-
meine Missbrauchsrisiken ohne einen hinreichenden Ver-
dichtungsgrad hinsichtlich einer konkreten Leibes- oder
Lebensgefahr konnen demgegeniiber unter Umstinden
auch durch blofle verfahrens- und organisationsrechtliche
Vorgaben begrenzt werden.

Die Komplexitit des Abwagungsvorgangs wird intensiviert
in solchen Konstellationen, in denen die Schutzinterven-
tion des Staates zugunsten von Leib und Leben die Inan-
spruchnahme von Wissenschaftsfreiheit fiir Forschungen

198

Art. 5 Abs. 1 Satz 3 bezieht sich, wie sich aus systematischen Auslegungsas-
pekten ergibt, ausschlieRlich auf die Kommunikationsfreiheiten des Art. 5
Abs. 1 GG. Anderer Auffassung jedoch Fehling, in: Dolzer/Vogel/GraRhof
201, Art. 5 Abs. 3 GG Rn. 713 m. w. N.; Teetzmann 2014, 95 f.
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zurtickdrdngt, die ihrerseits der Gesundheitsvorsorge
dienen.

Entscheidend ist jedoch auch, dass der aus dem Demokra-
tie- und Rechtsstaatsprinzip des Grundgesetzes sich erge-
bende Parlamentsvorbehalt verlangt, dass in grundlegen-
den normativen Bereichen, insbesondere im Bereich der
Grundrechtsausiibung, insgesamt aber in allen Fragen, die
fiir das Gemeinwesen von maf3geblicher Bedeutung sind,
soweit diese staatlicher Regelung tiberhaupt zuginglich
sind, die wesentlichen Entscheidungen vom parlamenta-
rischen Gesetzgeber getroffen werden miissen.® Die dar-
aus entstehende Befassungs- bzw. Normierungspflicht des
parlamentarischen Gesetzgebers betrifft nicht nur das Ob
einer gesetzlichen Regelung, sondern auch deren Reich-
weite und Regelungsdichte im Einzelnen.>*® Dies bedeutet
keine Allzustandigkeit des Parlaments®*, aber — sofern das
Ob der Regelung unstreitig ist — das Erfordernis der Re-
gelung mit hinreichender Bestimmtheit, damit eine ausrei-
chende Flexibilitit fiir die Verwaltung oder die politische
Handlungsfihigkeit der Regierung dort gewihrleistet ist,
wo diese sachgerecht und erforderlich ist.>°> Wann diese
hinreichende Bestimmtheit jedoch im Einzelnen und in
verschiedenen Regelungsbereichen erreicht ist, ist um-
stritten. Streit besteht insbesondere auch dann, wenn es
um die Generierung neuen Wissens und die Einbeziehung
externen Sachverstandes bei der Gesetzesanwendung der
Verwaltung geht.>>® Grundsitzlich kann dabei festgehalten
werden, dass in normativ wesentlichen Bereichen, wenn
ein moglichst genau gefasstes konditionales Programm

199 BVerfGE 49, 89 (126 f.); 61, 260 (275); 80, 124 (132); 101, 1 (34). Hierzu und

zum Folgenden néher V6neky 2010, 214 ff.

200 BVerfGE 101, 1 (34).

201 Vgl. auch Seiler 2000, 87.

202 Vgl. Ossenbiihl 2007, § 101 Rn. 61.

203 Zur Entparlamentarisierungsdebatte allgemein vgl. Puhl 2005, § 48. Vgl.
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freien Rdumen beispielsweise Schmidt 2007, 175 ff.



im Bereich der Gesetzgebung nicht moglich oder nicht
sachgerecht ist, zumindest Verfahrensregeln vom parla-
mentarischen Gesetzgeber im Anwendungsbereich des
Parlamentsvorbehaltes geschaffen werden miissen, die die
Einfiigung externen Sachverstandes leiten und die betei-
ligten Interessen ordnen. Ein formelles Gesetz muss also
Verfahren und Organisation bestimmen®*4 und dabei fiir
eine aufgabenangemessene — das heiflt in der Regel eine
ausgewogene und sachverstindige - Zusammensetzung
der jeweiligen Gremien sorgen.?*s

5.2 Volker- und europarechtliche
Vorgaben und Einfliisse

Der vorstehend skizzierte verfassungsrechtliche Ordnungs-
rahmen wird ergdnzt und beeinflusst durch volker- und uni-
onsrechtliche Normen (vgl. dazu ndher Anhang II).

5.2.1 Spezifisch biosicherheitsrelevante
volkerrechtliche Ubereinkommen

Die B- und C-Waffenkonventionen,>7 sind von Deutsch-
land ratifiziert worden und daher fir Deutschland ver-
pflichtend. Die B-Waffenkonvention von 1972 verbietet
die Entwicklung, Herstellung, Lagerung, den Erwerb oder
das Behalten bestimmter mikrobiologischer oder anderer

204 BVerfGE 111,191 (217); vgl. auch VoRkuhle 2005, § 43 Rn. 66.

205 Vgl. Dreier 2006, Art. 20 Rn. 122; VoRkuhle 2005, Rn. 68 ff. und 72.

206 Ubereinkommen (iber das Verbot der Entwicklung, Herstellung und Lage-
rung bakteriologischer (biologischer) Waffen und von Toxinwaffen sowie
tiber die Vernichtung solcher Waffen (B-Waffenkonvention) vom 10. April
1972, in Kraft seit 26. Marz 1975 (BGBI. 1983 II S. 132; 1015 UNTS 163).

207 Ubereinkommen iiber das Verbot der Entwicklung, Herstellung, Lagerung
und des Einsatzes chemischer Waffen und tiber die Vernichtung solcher
Waffen (C-Waffeniibereinkommen) vom 13. Januar 1993, in Kraft seit 29.
April 1997 (BGBI. 1994 1 S. 806; 1974 UNTS 45).
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biologischer Agenzien und Toxine sowie von Waffen, Aus-
ristung und Einsatzmitteln, die fiir die Verwendung dieser
Agenzien und Toxine bestimmt sind, und regelt damit auch
Fragen Biosecurity-relevanter Forschung. In Umsetzung dieser
Konvention ist in Deutschland und fiir deutsche Staatsange-
horige jede Entwicklung, Herstellung, Lagerung und Erwerb
von biologischen Agenzien fiir nichtfriedliche Zwecke auch
im Bereich der Forschung verboten. Gleichzeitig erlaubt die
Konvention jedoch die Forschung mit diesen Agenzien fiir
Vorbeugungs-, Schutz- oder ,,sonstige friedliche Zwecke®. Als
friedliche Zwecke sind in der Konvention ausdriicklich Vor-
beugungs- und Schutzzwecke, wie beispielsweise die Krank-
heitsverhiitung, genannt. Fiir den vorliegenden Bereich der
Biosecurity-relevanten Forschung, der dadurch gekennzeich-
net ist, dass nicht bezweckt wird, B-Waffen herzustellen, ist
dabei entscheidend, welche Arten und Mengen von biologi-
schen Agenzien noch bzw. nicht mehr durch friedliche Zwecke
gerechtfertigt werden konnen. Dies ist volkerrechtlich aller-
dings nicht klar bestimmt, da die Konvention keine Definition
enthilt.>°® Nachdem auf der Vertragsstaatenkonferenz 2002
beschlossen wurde, bis 2006 Vorschldge zur Stirkung der B-
Waffenkonvention zu erarbeiten und dies auch den Vorschlag
fir die Diskussion der Entwicklung von Kodizes fiir Wissen-
schaftler enthielt®*9, gab es eine Reihe von internationalen, aber
auch nationalen Aktivitaten zur Entwicklung von Biosecurity-
bezogenen Kodizes.™ Auch auf der Vertragsstaatenkonferenz
2006 wurde beschlossen, die internationale Diskussion zu

208 Zum Anwendungsbereich naher vgl. Anhang I1.1a.

209 Vgl. United Nations 2002, Rn. 18 Nr. v: “At its eighth plenary meeting on
14 November 2002, the Conference decided, by consensus, as follows: (a)
To hold three annual meetings of the States Parties of one week duration
each year commencing in 2003 until the Sixth Review Conference, to be
held not later than the end of 2006, to discuss, and promote common un-
derstanding and effective action on: [...] v. the content, promulgation, and
adoption of codes of conduct for scientists”.

210 Vgl. dazu Abschnitt 7.
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diesem Themenfeld in den Strukturen der Konvention wei-
terzufithren.® Dies blieb bis heute jedoch ohne Ergebnis. Bis
zur nidchsten Vertragsstaatenkonferenz 2016 sollen die Staaten
die Fragen der neuen wissenschaftlichen und technischen Ent-
wicklungen im Bereich der Konvention behandeln.?> Dabei
sollen auch mogliche Kontrollmafinahmen identifiziert wer-
den. Bereits 1986 hatte die Staatenkonferenz festgestellt, dass
die Konvention eindeutig alle natiirlichen oder kiinstlich her-
gestellten oder verdnderten mikrobiologischen oder anderen
biologischen Agenzien und Toxine sowie deren Teile umfasst,
unabhingig von deren Ursprung, Herstellungsmethoden oder
der Frage, ob sie Menschen, Tiere oder Pflanzen schadigen.™
Die Vertragsstaaten haben verschiedene Herausforderungen
potenziellen Missbrauchs identifiziert.*4 Auch Fortschritte
im Bereich der Targeted-Delivery-Technologien wurden von
den Vertragsstaaten als besonders bedeutsam fiir die Gefahr
der Freisetzung biologischer Stoffe auch im terroristischen
Kontext benannt.* Zudem soll die Kooperation und Hilfeleis-
tung unter Artikel X*¢ intensiv behandelt werden®7: Infektiose
Krankheiten werden heute als globale Gesundheitsprobleme
betrachtet, sodass alle Staaten von einer verstirkten Krank-
heitskontrolle auf der internationalen Ebene profitieren.>®
Kooperation und Missbrauchspotenzial geraten dabei in einen
Konflikt, der durch aktive Mafinahmen der Vertragsstaaten

211 Vgl. United Nations 2006, Part IlI, Rn. 7 a Nr. iv: “Oversight, education, awa-
reness raising, and adoption and/or development of codes of conduct with
the aim of preventing misuse in the context of advances in bio-science and
bio-technology research with the potential of use for purposes prohibited
by the Convention”.

212 Vgl. United Nations 20ma.

213 Vgl. United Nations 2006: “[...] the Convention is comprehensive in its
scope and that all naturally or artificially created or altered microbial and
other biological agents and toxins, as well as their components, regardless
of their origin and method of production and whether they affect humans,
animals or plants, [...], are unequivocally covered by Article I.”

214 Vgl. United Nations 2012, Rn. 7 und 9; Nixdorff 2010.

215 Vgl. Nixdorff 2010.

216 Vgl. United Nations 20ma.

217 Vgl. Millett 20m.

218 Vgl. Zacher 1999, 266 ff.
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aufgelost werden soll.® Wegen der zunehmenden Konver-
genz von B- und C-Waffen>® fallen Fragen der Biosecurity-
relevanten Forschung auch in den Anwendungsbereich der
C-Waffenkonvention.? Art. II definiert relevante Begriffe
wie ,,chemische Waffe, ,toxische Chemikalie“ oder die nach
dem Ubereinkommen nicht verbotenen Zwecke. Zudem ist
in einem Anhang eine genaue Chemikalienliste enthalten; es
finden sich ferner differenzierte Regeln zur Durchfithrung
und Verifikation sowie Regeln zum Schutz vertraulicher In-
formationen. Jeder Vertragsstaat unterwirft sich einem weit-
reichenden Durchsetzungsmechanismus. Es ist daher nicht
erstaunlich, dass das deutsche Umsetzungsgesetz zur C-Waf-
fenkonvention wesentlich weiter gehende Inspektions- und
Sicherheitsiiberpriifungsregeln enthélt als das Gesetz zur
Umsetzung der B-Waffenkonvention, die kein Verifikations-
regime besitzt. Auch im Bereich der C-Waffenkonvention
wird - wie die Dritte Uberpriifungskonferenz 2013 gezeigt hat
— diskutiert, wie das Verifikationssystem an die Entwicklun-
gen in Wissenschaft und Technik angepasst werden kann.>
Dies betrifft insbesondere den Bereich der Konvergenz von
B- und C-Waffen. Das Ubereinkommen {iber die biologische
Vielfalt*3 enthalt explizit forschungsbezogene Regelungen,
die den Zugang zu genetischen Ressourcen und den Zugang
zu den damit verbundenen Technologien regeln. Einschrén-
kungen aus Sicherheitsgriinden sind jedoch weitgehend mog-
lich. Die Pflichten zur Kooperation begrenzen daher nicht die
staatliche Moglichkeit, Forschung wegen Missbrauchsgefah-
ren zu beschranken. Eine gesetzliche Umsetzung der Pflichten
ist jedoch in Deutschland nicht erfolgt.*4 Das von den Ver-

219 Vgl. United Nations 1986, Rn. 51.

220 Vgl. Abschnitt 1.

221 Vgl. auch Trapp 2013, 175 ff.

222 Vgl. Organisation for the Prohibition of Chemical Weapons 2013, 15, 9.71.

223 Ubereinkommen Uber die biologische Vielfalt (Convention on Biological
Diversity) vom 5. Juni 1992, in Kraft seit 29. Dezember 1993 (BGBI. 1993 I S.
1742; 1760 UNTS 79).

224 Vgl. Teetzmann 2014, 135.
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tragsparteien der Ubereinkommen iiber biologische Vielfalt
abgeschlossene Protokoll von Cartagena iiber die biologische
Sicherheit zielt - im Einklang mit dem Vorsorgeprinzip der
Erklarung von Rio tiber Umwelt und Entwicklung®s - darauf
ab, ein angemessenes Schutzniveau bei der Verwendung der
durch die moderne Biotechnologie hervorgebrachten verin-
derten lebenden Organismen (GVOs) sicherzustellen, wobei
ein Schwerpunkt auf der grenziiberschreitenden Verbringung
liegt (Art. 1). Fur Fragen der Biosecurity sind vor allem die
folgenden Regelungen von Bedeutung: Jede Vertragspartei
hat geeignete Mafinahmen zu ergreifen, um betroffene oder
moglicherweise betroffene Staaten, die Informationsstelle fiir
biologische Sicherheit und andere gegebenenfalls einschldgige
internationale Organisationen zu benachrichtigen, wenn ihr
ein zu einer Freisetzung fithrendes Ereignis unter ihrer Ho-
heitsgewalt bekannt wird, bei dem es zu einer unabsichtlichen
grenziiberschreitenden Verbringung eines GVOs kommt oder
kommen kann, die wahrscheinlich erhebliche nachteilige Aus-
wirkungen auf die biologische Vielfalt oder die menschliche
Gesundheit hat (Art. 17). Die Vertragsparteien sind verpflich-
tet, geeignete Mafinahmen zu ergreifen, um die grenziiber-
schreitende Verbringungen von GVOs, die unter Verletzung
der innerstaatlichen Vorschriften zur Durchfithrung des Pro-
tokolls erfolgen und somit als rechtswidrig zu gelten haben, zu
verhiiten und gegebenenfalls unter Strafe zu stellen (Art. 25).22¢
Der Staat, der keine geeigneten innerstaatlichen Mafinahmen
ergriffen hat, ist verpflichtet, den betreffenden lebenden ver-
anderten Organismus auf eigene Kosten entweder zuriickzu-
nehmen oder zu vernichten. Zudem muss die Informations-
stelle fiir biologische Sicherheit dariiber informiert werden.”

225 Vgl. United Nations 1992.

226 Der Verweis des Art. 25 auf die innerstaatlichen Vorschriften zeigt, dass das
Protokoll gerade keinen einheitlichen Standard fuir die Abgrenzung legaler
von illegaler Verbringung vorgibt; vgl. Mackenzie et al. 2003, 159 f.

227 Das Protokoll ist in der Verordnung 1946/2003/EG des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 15. Juli 2003 tiber grenziiberschreitende Verbrin-
gungen genetisch veranderter Organismen (ABI. L 287/1 vom 0511.2003),
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Die WHO-Rahmenvereinbarung zum Austausch von In-
fluenzaviren ist eine Empfehlung, die Sicherheitsregeln tiber
den Austausch von Virusproben, Gendatensitzen und ver-
gleichbaren (Forschungs-)Materialien vorsieht.?® Die Regeln
zielen insgesamt auf einen schnellen und systematischen Aus-
tausch von H5N1 und anderen Grippeviren zwischen Refe-
renzlaboratorien und den Zugang zu Impfstoffen und anderen
Vorteilen der Forschung (1.5; 2). Ziel ist die Pandemievorsor-
ge. Der Grundsatz der Pandemievorsorge ist die Pflicht zur
Weitergabe biologischer Materialien von H5N1-Fallen unter
Zustimmung zum weiteren Transfer im Rahmen der Stan-
dard-Materialtransfer-Vereinbarung, die im Anhang geregelt
ist (5.1.1, 5.1.2). Genetische Sequenzdaten sollen mit dem Ver-
sandlabor und anderen WHO-Laboratorien geteilt werden
(5.2.1). Dazu wird ein System des Zugangs zu den Vorteilen
der Pandemievorsorge etabliert, bestehend aus der Beurteilung
des Pandemierisikos, dem Zugang zu Impfviren, Diagnosekits,
Referenzproben, Kapazititsaufbau in der Grippeforschung
und -iiberwachung, Lagerung von antiviralen Medikamenten
und Impfstoffen, vereinfachtem Zugang zu Impfstoffen fiir
Entwicklungslinder, gestuften Preissystemen fir Impfstotfe,
Technologietransfer und Finanzierungsmechanismen (6).

der Richtlinie 2008/68/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 24. September 2008 tiber die Beférderung geféhrlicher Guter im
Binnenland (ABI. L 260/13 vom 30.09.2008), zuletzt gedndert durch Durch-
fuhrungsbeschluss 2013/218/EU der Kommission vom 6. Mai 2013 (ABI.
L 130/26 vom 15.05.2013), und den beiden deutschen Rechtsverordnungen
zum Gefahrguttransport - Verordnung tiber die Beforderung gefahrlicher
Guter mit Seeschiffen (GGVSee) in der Fassung der Bekanntmachung vom
26. Mérz 2014 (BGBI. 2014 | S. 301) und Verordnung tber die innerstaatliche
und grenziiberschreitende Beférderung geféhrlicher Giter auf der StraRe,
mit Eisenbahnen und auf Binnengewdssern (GGVSEB) in der Fassung der
Bekanntmachung vom 22. Januar 2013 (BGBI. 2013 | S. 110) — umgesetzt
worden.

228 World Health Organization 2011.
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5.2.2 Gewadhrleistungen der Europdischen
Grundrechtecharta, europdischer und
internationaler Menschenrechtsvertrage

Die volkerrechtlichen Menschenrechtsvertrige und die Ge-
wihrleistung der europdischen Grundrechtecharta bewirken
gegeniiber dem Grundgesetz keinen stirkeren Schutz der
Wissenschaftsfreiheit, erlauben vielmehr im Ergebnis weiter-
gehende Beschrinkungen. Art. 13 der Européischen Grund-
rechtecharta (EUGRCh) garantiert zwar wie das deutsche
Grundgesetz die Wissenschaftsfreiheit ausdriicklich, doch ist
sie nicht vorbehaltlos gewihrleistet. Die Europidische Men-
schenrechtskonvention (EMRK) und der Internationale Pakt
fiir biirgerliche und politische Rechte schiitzen die Wissen-
schaftsfreiheit nicht ausdriicklich, sondern nur mittelbar - und
damit schwicher als das Grundgesetz — tiber die Meinungs-
freiheit und die Gedankenfreiheit bzw. die Gewissensfreiheit.
Eingriffe konnen gerechtfertigt werden, wenn dies unter ande-
rem fiir die nationale Sicherheit, die territoriale Unversehrt-
heit oder die offentliche Sicherheit, zur Aufrechterhaltung
der Ordnung, zur Verhiitung von Straftaten, zum Schutz der
Gesundheit oder zur Verhinderung der Verbreitung vertrau-
licher Informationen zum Schutz der 6ffentlichen Sicherheit,
Gesundheit oder der Grundrechte und -freiheiten anderer
erforderlich ist.* Eingriffe in die durch die Meinungsfreiheit

229 So ausdriicklich der weitreichende Art. 10 Abs. 2 der Konvention zum
Schutze der Menschenrechte und Grundfreiheiten (EMRK) vom 4.
November 1950, in Kraft seit 15. Dezember 1953 (BGBI. 1952 11 S. 686; ECTS
No. 5), in der Fassung der Bekanntmachung vom 22. Okotober 2010 (BGBI.
2010 I S. 1198; ECTS No. 194): ,,Die Ausiibung dieser Freiheiten ist mit
Pflichten und Verantwortung verbunden; sie kann daher Formvorschriften,
Bedingungen, Einschrankungen oder Strafdrohungen unterworfen werden,
die gesetzlich vorgesehen und in einer demokratischen Gesellschaft
notwendig sind fir die nationale Sicherheit, die territoriale Unversehrtheit
oder die 6ffentliche Sicherheit, zur Aufrechterhaltung der Ordnung oder
zur Verhitung von Straftaten, zum Schutz der Gesundheit oder der Moral,
zum Schutz des guten Rufes oder der Rechte anderer, zur Verhinderung
der Verbreitung vertraulicher Informationen oder zur Wahrung der
Autoritat und der Unparteilichkeit der Rechtsprechung*.
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geschiitzten wissenschaftlichen Publikationen®° sind ebenfalls
erlaubt, wenn und soweit sie gesetzlich vorgesehen sind. Der
Europiischen Grundrechtecharta und den vélkerrechtlichen
Menschenrechtsvertrigen sind auch weitreichende Schutz-
pflichten zugunsten von Leben, korperlicher Unversehrtheit
und Gesundheit zu entnehmen®' Schutzmafinahmen im Um-
gang mit besorgniserregender Forschung diirfen daher, sofern
Lebensgefahr besteht, nicht unwirksam sein. Die Wahl der
Mittel steht den Mitgliedstaaten jedoch frei.32 Dariiber hinaus
gewihrleistet die Europédische Grundrechtecharta in Art. 37
ein hohes Umweltschutzniveau. Zudem wird der Frieden ei-
nes der Ziele der Union und damit als Gemeinwohlziel (Art. 3
Abs. 1 EUV) anerkannt.

5.2.3 Volkerrechtliche Haftung

Nach dem Recht der Staatenverantwortung besteht bei einem
Verstof3 gegen eine volkerrechtliche Verpflichtung die Pflicht
zur Wiedergutmachung in Form der Wiederherstellung des
vorherigen Zustandes oder des Schadensersatzes. Vorausset-
zung ist der Verstof3 gegen eine volkerrechtliche Norm. Hier
kommen insbesondere die B- und C-Waffenkonvention, das
Protokoll von Cartagena und Schutzpflichten der Menschen-
rechtsregime infrage. Daneben besteht auch die Pflicht, den

230 Vgl. EGMR, Sorgug/Tiirkei, 21.01.2010 - 17089/03 (Rn. 35 f.); EGMR,
Lombardi/Italien, 20.10.2009 - 39128/05 (Rn. 30); Teetzmann 2014, 106.
Vgl. Art. 2 und 3 der Charta der Grundrechte der Europdischen Union
(EUGRCh), unterzeichnet am 12. Dezember 2007, in Kraft seit 1. Dezember
2009 (ABI. C 326/391 vom 26.10.2012); Art. 2 Abs. 1 Satz 1 Konvention

zum Schutze der Menschenrechte und Grundfreiheiten (EMRK) vom 4.
November 1950, in Kraft seit 15. Dezember 1953 (BGBI. 1952 |1 S. 686; ECTS
No. 5), in der Fassung der Bekanntmachung vom 22. Oktober 2010 (BGBI.
II'S. 1198; ECTS No. 194); Art. 6 Abs. 1 Satz 2 Internationaler Pakt tiber
burgerliche und politische Rechte (IPbpR) vom 16. Dezember 1966, in Kraft
seit 23. Mdrz 1976 (BGBI. 1973 11 S. 1534; 999 UNTS 971); ausdriicklich Art. 12
Abs. 1 Internationaler Pakt tiber wirtschaftliche, soziale und kulturelle
Rechte (IPwskR) vom 9. Dezember 1969, in Kraft seit 3. Januar 1976 (BGBI.
1973 11 S. 1570; 999 UNTS 3).

232 Vgl. EGMR, Budayeva u. a./Russland, 20.03.2008 - 15339/02 u. a. (Rn. 134 f.).
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Risiken schwerwiegender grenziiberschreitender Verletzun-
gen von Leib und Leben der Biirger und der Umwelt anderer
Staaten durch die physischen Auswirkungen einer Handlung
im eigenen Territorium, vorzubeugen. Fiir die Forschung
Privater haftet der Staat jedoch nur insoweit, wie diese unter
seiner Aufsicht oder Kontrolle standen oder der Staat zur Un-
terbindung der Handlung der Privaten verpflichtet war. Eine
Haftung des Staates kommt insbesondere in Betracht, wenn
er nicht die erforderliche Sorgfalt zur Vermeidung grenziiber-
schreitender Schiden beachtet hat.

Neben die volkerrechtliche Haftung der Staaten tritt nach
dem Zusatzprotokoll von Nagoya/Kuala Lumpur iiber die
Haftung und Wiedergutmachung zum Protokoll von Carta-
gena iiber die biologische Sicherheit, das jedoch noch nicht
in Kraft ist, die Haftung der Person, die Kontrolle tiber gen-
technisch verdnderte lebende Organismen hat. Das Protokoll
sieht fiir hohere Gewalt, Kriegshandlungen, biirgerkriegsihn-
liche Unruhen und andere angebrachte Fille die Moglichkeit
von Haftungsausnahmen oder -obergrenzen vor. Nach Sinn
und Zweck des Protokolls besteht diese Moglichkeit jedoch
nicht fiir Fille des Missbrauchs wie etwa bei terroristischen
Aktivitaten.

5.3 Unmittelbar anwendbares Recht
der Europdischen Union und die
einfachgesetzliche Rechtslage in
Deutschland

Der Umgang mit lebenswissenschaftlicher Forschung unter-
liegt in der Bundesrepublik Deutschland einer Vielzahl spe-
zialgesetzlicher Regelungen, die insbesondere die nationalen
Biosafety-Sicherheitsstandards festlegen. Inwieweit Biosecuri-
ty-Risiken durch diese Sicherheitsstandards bereits erfasst wer-
den und ob die Mechanismen den Missbrauch von Forschung
und Forschungsergebnissen der Lebenswissenschaften bereits
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angemessen beriicksichtigen, zeigt sich anhand der folgenden
Ergebnisse einer detaillierten Untersuchung der Rechtslage in
Deutschland.?3

5.31 Exportkontrolle nach der
EG-Dual-Use-Verordnung

Die EG-Dual-Use-Verordnung®+ ist als Verordnung der euro-
péischen Union fiir die Mitgliedstaaten unmittelbar verbindli-
ches Recht. Regelungsgegenstand ist der Export von Dual-Use-
Giitern. Die Ausfuhr solcher Giiter in einen Nicht-EU-Staat
ist grundsitzlich genehmigungspflichtig. Erfasst sind solche
Giiter, die sowohl zivilen als auch militirischen Zwecken zu-
gefithrt werden konnen. Jedoch sind unabhingig davon alle
»Gliter von der Genehmigungspflicht erfasst, die in Anhang
I aufgefiihrt sind, dabei auch biologisches Material wie zum
Beispiel avidre Influenzaviren.

Die Genehmigung der Ausfuhr erfolgt nach einem zwei-
stufigen System: Zunichst ist die Feststellung der Genehmi-
gungspflicht anhand des Anhangs zur Verordnung zu treffen,
bevor die Entscheidung iiber die Genehmigungsfihigkeit er-
folgt. Der genehmigungsrelevante Begriff der ,,Giiter mit dop-
peltem Verwendungszweck® erfasst auch ,, Technologie®, also
»spezifisches technisches Wissen®, das in technischen Unterla-
gen verkorpert ist. Demnach kénnen auch Publikationen dem
Kontrollregime unterfallen. Allerdings sind in den technischen
Giiterbeschreibungen des Anhangs Grundlagenforschung und
allgemein zugingliche oder fiir die Patentanmeldung erforder-
liche Informationen von der Genehmigungspflicht generell

233 Siehe die ausfiihrlichere Darstellung der Rechtslage in Anhang II.

234 Verordnung 428/2009/EG des Rates uber eine Gemeinschaftsregelung
fur die Kontrolle der Ausfuhr, der Verbringung, der Vermittlung und der
Durchfuhr von Giitern mit doppeltem Verwendungszweck (EG-Dual-Use-
Verordnung) vom 5. Mai 2009 (ABI. L 134/1 vom 29.05.2009), zuletzt geédn-
dert durch Verordnung 388/2012/EU des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 19. April 2012 (ABI. L 129/12 vom 16.05.2012).
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ausgenommen. Dariiber hinaus kniipft die Genehmigungsent-
scheidung an greiftbare Anhaltspunkte fiir einen Missbrauch
des Exportgutes im Sinne einer konkreten Gefahrenlage an.
Ein Biosecurity-typisches generelles Missbrauchspotenzial des
Gutes reicht somit nicht aus, um eine Genehmigungsversagung
zu begriinden. Gegenstand der EG-Dual-Use-Verordnung
sind im Ubrigen nur Fragen der Ausfuhr. Die Entstehung von
Risiken im Forschungsprozess selbst und forschungsbezogene
Biosecurity-Risiken sind nicht Inhalt des Exportrechts.

Die Problematik des Exportkontrollrechts bei Publika-
tionen zeigte sich exemplarisch bei der Diskussion um die
Vero6ffentlichung der Forschungsergebnisse von Fouchier zu
H5N12% in der Zeitschrift Science (d. h. in der Zeitschrift ei-
nes ,,Drittlandes®). Ein niederlindisches Gericht hat die Ge-
nehmigungspflicht der Publikation aufgrund des Exportkon-
trollrechts bejaht. Eine Veréffentlichung in einem lokalen
niederldndischen Blatt wire dagegen exportkontrollrechtlich
nicht genehmigungspflichtig gewesen. Zudem kann bei der
Entscheidung tiber den Export einer Technologie die Frage,
ob im konkreten Fall eine Ausnahme von der Genehmigungs-
pflicht gegeben ist, weil es sich um Grundlagenforschung oder
allgemein zugingliche Informationen handelt, die Exportkon-
trollbehorde vor schwierige Abgrenzungsfragen stellen. Das
von Fouchier angerufene niederldndische Gericht hat jeden-
falls — unter Protest von Fouchier und anderen Virenforschern
- die Ansicht vertreten, dass die Studien ,.ein praktisches Ziel
gehabt hitten, namlich zu kldren, wie ein tiber die Luft tiber-
tragbarer Virus hergestellt werden kann. Damit habe es sich
nicht mehr um Grundlagenforschung gehandelt. Selbst dann,
wenn die Methode bereits zuvor in der Literatur beschrieben
worden sei, seien im konkreten Fall neue Ergebnisse ermittelt

235 Fouchier 2012.
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worden, sodass auch die Ausnahmeregelung betreffend allge-
mein zugidnglicher Information nicht vorgelegen habe.?¢

Neben der EG-Dual-Use-Verordnung sind fiir das in
Deutschland wirksame Exportkontrollrecht insbesondere das
Auflenwirtschaftsgesetz®” (AWG) und die Auflenwirtschafts-
verordnung®® (AWYV) relevant, welche sich ausschliefllich auf
die Ausfuhrkontrolle von Riistungsgiitern beziehen.

5.3.2 Nationale spezialgesetzliche Regelungen

Infektionsschutzrecht

Das Infektionsschutzgesetz (IfSG)®? dient insbesondere der
Privention und der Bekdmpfung von Infektionskrankheiten
beim Menschen. Der Infektionsschutz bei Tieren und Pflanzen
ist durch das Tierseuchengesetz (TierSG) bzw. das Pflanzen-
schutzgesetz (PfISchG) gesondert geregelt (siche unten). Der
Schutz der Umwelt als solcher ist in die genannten Vorschrif-
ten nicht einbezogen.

Das IfSG regelt Mafinahmen zum Schutz vor {ibertrag-
baren Krankheiten sowie Mafinahmen zu ihre Erkennung,
Vermeidung und Weiterverbreitung. Die Mafinahmen und
Eingriffsbefugnisse nach dem IfSG setzen regelmiflig einen
konkreten Gefahrenverdacht voraus. Insbesondere die fiir Du-
al-Use-Forschungsvorhaben einschlidgigen Mafinahmen kon-
nen daher nicht schon bei einem abstrakten Risiko, sondern
erst bei der Uberschreitung der konkreten Gefahrenschwelle
ergriffen werden. Insofern reicht aber bei schwerwiegenden

236 Urteil vom 20. September 2013 des District Court of the North Holland
Region of the Netherlands (Rechtbank Noord-Holland HAA 13/792).

237 AuBenwirtschaftsgesetz (AWG) vom 6. Juni 2013 (BGBI. | S. 1482).

238 AuRenwirtschaftsverordnung (AWV) vom 2. August 2013 (BGBI. | S. 2865),
die durch Art. 1 der Verordnung vom 25. Mérz 2014 (BAnz AT 31.03.2014 V1)
geandert worden ist.

239 Infektionsschutzgesetz (Gesetz zur Verhiitung und Bekdmpfung von
Infektionskrankheiten beim Menschen - IfSG) vom 20. Juli 2000 (BGBI. I S.
1045), das durch Art. 4 Abs. 21 des Gesetzes vom 7. August 2013 (BGBI. | S.
3154) geandert worden ist.
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Schadenskonsequenzen eine vergleichsweise geringe Wahr-
scheinlichkeit eines Schadenseintritts.>+° Allerdings reicht der
Dual-Use-typische hypothetische Sachverhalt, also etwa die
potenzielle Moglichkeit, dass ein (gedachter) terroristischer
Missbrauch des Forschungsobjekts erfolgen konnte, nicht aus.
Dennoch tragen einige Regelungen des IfSG zumindest
mittelbar auch zur Steigerung der Biosecurity bei: Zu nennen
ist die Erlaubnis- und Anzeigepflicht fiir denjenigen, der mit
Krankheitserregern arbeitet, es sei denn, die Tatigkeit findet
unter Aufsicht einer Person statt, die eine Erlaubnis besitzt.
Dariiber hinaus ist auch die Abgabe von Krankheitserregern
von der Erlaubnis abhingig. Die Erlaubniserteilung kniipft an
die individuellen Fahigkeiten des Antragstellers an. Versagens-
griinde sind fehlende Sachkenntnis oder die Unzuverldssigkeit
in Bezug auf die Ausiibung der Titigkeit. Verstofle gegen die
Erlaubnis- und Abgaberegelungen sind sanktionsbewehrt.
Eine Uberpriifung des Antragstellers speziell auf Biosecurity-
relevante Eigenschaften ist allerdings nicht vorgesehen.

Biostoffverordnung

Die Biostoffverordnung (BioStoffV)*# dient dem Schutz der
Arbeitnehmer beim Umgang mit Biostoffen; gentechnisch
verinderte Biostoffe werden ebenfalls erfasst, soweit das Gen-
technikgesetz keine gleichwertigen oder strengeren Rege-
lungen enthilt. Bei Biostoffen handelt es sich um bestimmte
Parasiten sowie Mikroorganismen wie Bakterien, Pilze und
Viren, die beim Menschen Infektionen, sensibilisierende oder
toxische Wirkungen hervorrufen kénnen. Sie werden entspre-
chend dem von ihnen ausgehenden Gesundheitsrisiko in vier
Risikogruppen eingeteilt. Tédtigkeiten mit ihnen diirfen nur in
Laboren der entsprechenden Schutzstufen (S 1 bis S 4) durch-
gefithrt werden. Der Arbeitgeber hat vor Beginn und wihrend

240 BVerwGE 142, 205 (216).

241 Biostoffverordnung (Verordnung tiber Sicherheit und Gesundheitsschutz
bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen - BioStoffV) vom 15. Juli
2013 (BGBI. I S. 2514).
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der Arbeiten mit Biostoffen regelmifiig eine Gefahrdungsbe-
urteilung vorzunehmen. Entsprechend dem Ergebnis sind die
in der Verordnung vorgesechenen Mafinahmen zum Schutz
der Beschiftigten und anderer Personen, die gefihrdet werden
konnten, anzupassen. Nicht geregelt ist aber eine Pflicht zur
Beurteilung von Biosecurity-bedingten Risiken im Rahmen
der Gefahrenbeurteilung. Die BioStoffV verlangt vor erstma-
liger Aufnahme von Titigkeiten der Schutzstufen 3 und 4 die
Einholung einer behordlichen Erlaubnis. Der Arbeitgeber hat
zudem vor Aufnahme einer Tétigkeit der Schutzstufen 2 bis 4
die erforderlichen Mafinahmen festzulegen, die bei Betriebs-
storungen oder Unfillen notwendig sind, um die Auswirkun-
gen auf die Sicherheit und Gesundheit der Beschiftigen und
anderer Personen zu minimieren. Dies bezieht sich aber auch
hier nicht auf Missbrauchsrisiken. Der Zugang zu gefihrlichen
Agenzien der Risikogruppe 3 und 4 ist nach der BioStoffV auf
dazu berechtigte, fachkundige und zuverlassige Beschaftigte zu
beschranken; zudem muss eine Zugangskontrolle stattfinden.
Dartiber hinaus hat der Arbeitgeber eines Labors jeden Unfall,
jede Betriebsstorung beim Umgang mit Biostoffen, die zu ei-
ner Gesundheitsgefahr fiir die Beschiftigten fithren konnen,
der zustindigen ortlichen Behorde zu melden. Es gibt jedoch
kein bundesweit einheitliches Meldesystem. Nicht geklart ist
auch, inwieweit der Missbrauch von Biostoffen als melde-
pflichtige Betriebsstorung anzusehen ist. Es fehlt ein Melde-
system fiir erfolgten oder vermuteten Missbrauch und fiir eine
erkannte konkrete Missbrauchsgefahr. Die BioStoftV ist eine
das allgemeine Arbeitsschutzgesetz4*> konkretisierende Ar-
beitnehmerschutzvorschrift. Primére Schutzrichtung sind die
Beschiftigten der Einrichtung. Dritte auflerhalb der Einrich-
tung, die durch einen moglichen Missbrauch der Biostoffe in

242 Arbeitsschutzgesetz (Gesetz tber die Durchfiihrung von MaRnahmen des
Arbeitsschutzes zur Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheits-
schutzes der Beschéftigten bei der Arbeit - ArbSchG) vom 7. August 1996
(BGBI. I S.1246), das zuletzt durch Art. 8 des Gesetzes vom 19. Oktober
2013 (BGBI. | S. 3836) gedndert worden ist.
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ihrer korperlichen Unversehrtheit oder ihrem Leben bedroht
werden konnen, werden jedoch indirekt durch die Schutzvor-
kehrungen der Verordnung mit geschiitzt, soweit sie aufgrund
des Verwendens von Biostoffen durch Beschiftigte gefahrdet
werden konnen.

Gentechnikrecht
Der Zweck des Gentechnikgesetzes (GenTG)># ist sehr umfas-
send und bezieht neben dem Schutz der Gesundheit von Men-
schen auch die Umwelt und Sachgiiter mit ein. Gegenstand ist
der Schutz vor schiddlichen Auswirkungen durch gentechnische
Arbeiten und durch den Umgang mit gentechnisch verander-
ten Produkten. Ziel ist eine sicherere ,klassische Gentechnik
und nicht die Steigerung der Biosicherheit generell. Vor Be-
ginn und wihrend gentechnischer Arbeiten ist eine Risikobe-
wertung und gegebenenfalls Anpassung der Sicherheitsmaf3-
nahmen vorzunehmen. Gentechnische Arbeiten werden vom
Gesetz in vier Sicherheitsstufen eingeteilt. Fiir gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4 besteht die Pflicht zur
Einholung einer Genehmigung, bei anderen gentechnischen
Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 und 2 bestehen Pflichten zur
Anmeldung, Anzeige bzw. Mitteilung an die zustandige Behor-
de. Im Genehmigungsverfahren muss die Stellungnahme der
Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit (ZKBS)
eingeholt werden, welche die Risikobewertungen und die Ein-
stufung der gentechnischen Arbeiten durchfiihrt. Die Kom-
mission bewertet dabei insbesondere Biosafety-Risiken. Eine
Einschdtzung moglicher Dual-Use-Risiken, die von den gen-
technischen Arbeiten ausgehen konnen, ist nicht vorgesehen.
Auch die Freisetzung von gentechnisch verdnderten Or-
ganismen (GVO) ist genehmigungsbediirftig. Die Biosecu-
rity-relevante missbrauchliche Freisetzung von GVO, also

243 Gentechnikgesetz (Gesetz zur Regelung der Gentechnik - GenTG) in der
Fassung der Bekanntmachung vom 16. Dezember 1993 (BGBI. | S. 2066),
das durch Art. 4 Abs. 14 des Gesetzes vom 7. August 2013 (BGBI. | S. 3154)
geandert worden ist.
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insbesondere die Freisetzung ohne Genehmigung, ist nach
dem GenTG strafbewehrt.

Die Genehmigung zum Betrieb einer gentechnischen An-
lage bzw. eines gentechnischen Labors darf nur erteilt werden,
wenn keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken ge-
gen die Zuverldssigkeit des Betreibers und der fiir die Leitung
und Beaufsichtigung des Betriebs verantwortlichen Personen
ergeben. Die Zuverldssigkeitspriifung umfasst zwar begrifflich
auch Missbrauchs- bzw. Biosecurity-relevante Risiken, es gibt
jedoch diesbeziiglich keine Ermittlungspflicht der Behorde.
Der Betreiber der gentechnischen Anlage sowie Personen, die
GVO freisetzen, miissen Biosicherheitsbeauftragte berufen,
die laufende Sicherheitskontrollen der Anlagen, Arbeiten und
Freisetzungsorte durchfiithren. Die Aufgaben des Beauftragten
betreffen Fragen der Biosafety; allerdings trigt die Uberwa-
chung mittelbar auch zum Schutz vor Missbrauch der GVO
und somit zu Steigerung der Biosecurity bei.

Tierseuchen- und Pflanzenschutzgesetz

Das Tierseuchengesetz*#+ (TierSG) regelt unter anderem eine
Erlaubnis- und Anzeigepflicht fiir Tétigkeiten (auch fiir For-
schungsarbeiten) mit Tierseuchenerregern. Allerdings unter-
fallt Forschung die nicht in Zusammenhang mit der wissen-
schaftlichen Erforschung oder Bekimpfung von Tierseuchen
steht, nicht dem TierSG.

Das Pflanzenschutzgesetz*# regelt auch Mafinahmen zur
Verhiitung einer Ausbreitung von Schadorganismen und
bezieht damit auch Gefahren (fiir Menschen) aus einer miss-
brauchlichen Freisetzung von Schadorganismen ein. Diese

244 Tierseuchengesetz (TierSG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 22.
Juni 2004 (BGBI. | S. 1260, 3588), das zuletzt durch Art. 4 Abs. 88 des Geset-
zes vom 7. August 2013 (BGBI. | S. 3154) gedndert worden ist. Am 1. Mai 2014
tritt dieses Gesetz auBer Kraft; stattdessen gilt das Tiergesundheitsgesetz
(Gesetz zur Vorbeugung vor und Bekdampfung von Tierseuchen - TierGesG)
vom 22. Mai 2013 (BGBI. | 1324).

245 Pflanzenschutzgesetz (Gesetz zum Schutz der Kulturpflanzen - PAlISchG)
vom 6. Februar 2012 (BGBI. | S. 148, 1281), das zuletzt durch Art. 4 Abs. 87
des Gesetzes vom 7. August 2013 (BGBI. | S. 3154) gedndert worden ist.
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Verhiittungsmafinahmen zum Schutz von Menschen beziehen
sich aber vorwiegend auf den Umgang mit Pflanzenschutzmit-
teln. Biosecurity-Risiken, die aufgrund von Forschungsvorha-
ben entstehen, sind nicht Regelungsgegenstand.

Sicherheitsiiberpriifungsrecht

Die Sicherheitsiiberpriifung lebenswichtiger Einrichtungen
nach dem Sicherheitsiiberpriifungsgesetz (SUG)*¢ und nach
den landesrechtlichen Regelungen sollen zur Einddmmung
von Gefahren beitragen, die sich an sicherheitsempfindlichen
Stellen ergeben konnen. Die Beeintrachtigung der sicherheits-
empfindlichen Stellen und damit die ,Zweckentfremdung® der
Einrichtung selbst bzw. der im Inneren befindlichen sicher-
heitsrelevanten Giiter, etwa durch einen terroristischen An-
schlag aus dem Inneren der Einrichtung heraus, werden durch
das Verfahren zur Uberpriifung von Personen, die mit sicher-
heitsempfindlichen Titigkeiten betraut werden, erschwert.
Die Sicherheitsiiberpriifung dieser Personen ist aber unter-
schiedlich intensiv: So findet auf Bundesebene bei Tétigkeiten
in lebenswichtigen Einrichtungen eine ,erweiterte Sicherheits-
tberprifung” statt, wihrend auf Landesebene regelmifiig die
»einfache Sicherheitstiberpriffung“*# ausreicht. Eigens dafiir
erlassene Rechtsverordnungen regeln, welche Einrichtungen
unter die Sicherheitsiiberpriifung fallen. Auf Bundesebene
und in einigen Bundesldndern sind bestimmte (Forschungs-)
Einrichtungen, die in erheblichem Umfang mit hochtoxischen
Stoffen oder hochpathogenen Mikroorganismen arbeiten, er-
fasst. Allerdings présentiert sich deren Katalogisierung durch
Feststellungsverordnungen generell als zu unflexibel, um etwa
einem einzelnen Forschungsexperiment gerecht zu werden,

246 Sicherheitstiberpriifungsgesetz (Gesetz tiber die Voraussetzungen und das
Verfahren von Sicherheitsiiberpriifungen des Bundes - SUG) vom 20. April
1994 (BGBI. I S. 867), das zuletzt durch Art. 4 des Gesetzes vom 7. Dezem-
ber 2011 (BGBI. | S. 2576) gedndert worden ist.

247 Eine Identitatsprifung und die Prifung des letzten Wohnsitzes entfallen.
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das sich spontan und unvorhergesehen zum laufenden Miss-
brauchsrisiko verdichten kann.

Gefahrgutbeforderungsrecht

Die Regelungen zur Gefahrgutbeférderung, insbesondere das
Gefahrgutbeforderungsgesetz (GGBefG)*#® und die auf seiner
Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen, erfassen auch To-
xine und ansteckungsgefihrliche Stoffe. Allerdings beziehen
sich die Sicherheitsmafinahmen iiberwiegend auf Biosafety-
Gesichtspunkte und dabei auf Sicherheitsrisiken, die die Befir-
derung von Toxinen und infektiosen Substanzen hervorrufen.

Haftungsrechtliche Vorschriften

Die Haftung fiir Schdden aus dem Umgang mit biologischen
Stoffen nach nationalem Recht ergibt sich in Deutschland aus
dem allgemeinen Deliktsrecht und aus der Gefihrdungshaf-
tung des Gentechnikrechts.

§ 823 Abs. 1 BGB gewihrt Schadensersatz bei schuldhafter
Verletzung von Leib und Leben. Biosecurity-Schaden kénnen
grundsitzlich darunter fallen, vorausgesetzt sind aber Fahr-
lassigkeit der verantwortlichen Person und ein hinreichender
Zurechnungszusammenhang. Das heifit, gehaftet wird fiir
solche Schidden, die erfahrungsgemidfl und nicht auflerhalb
aller Wahrscheinlichkeit eintreten. Sorgfaltspflichten, die eine
Fahrlissigkeit begriinden, konnen sich aus Rechtsnormen er-
geben. Auch Forschungskodizes konnen haftungsrelevante
Sorgfaltspflichten indizieren. Der Zurechnungszusammen-
hang ist spatestens dann unterbrochen, wenn Dritte den Scha-
den verursachen. Biosecurity-Schiden sind damit in der Regel
von der Haftung der Laborbetreiber nach § 823 Abs. 1 BGB
ausgeschlossen.

248 Gefahrgutbeférderungsgesetz (Gesetz tiber die Beférderung gefahrlicher
Gliter - GGBefG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. Juli 2009
(BGBI. I S. 1774, 3975), das durch Art. 2 Abs. 148 des Gesetzes vom 7. August
2013 (BGBI. I S. 3154) gedndert worden ist.
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Die fiir gentechnisch modifizierte Organismen anwend-
bare Gefdhrdungshaftung des § 32 Abs. 1 GenTG geht weiter,
indem ein Verschulden nicht erforderlich, die Einhaltung aller
Sorgfaltspflichten und Sicherheitsvorgaben also fiir die Ge-
fahrdungshaftung des Gentechnikrechts irrelevant ist. Sie soll
weitfldchig die Risiken der Gentechnik erfassen. Wesentlich
ist, dass der Schaden Folge von auf genetischen Arbeiten beru-
henden Eigenschaften eines Organismus ist. Ersatzpflichtig ist
der Betreiber der gentechnischen Arbeiten auch dann, wenn
die Handlung eines Dritten fiir den entstandenen Schaden
mitursichlich ist. Die Beschrankung der Ursdchlichkeit auf
einen Zurechnungszusammenhang, wie sie bei § 823 Abs. 1
BGB erfolgt, entspricht grundsitzlich nicht dem umfassenden
Schutzzweck der Gefdhrdungshaftung des GenTG. Fraglich ist
dies lediglich in Fillen des Missbrauchs durch Dritte. Werden
Organismen des Anlagenbetreibers missbraucht, haftet der
Betreiber nicht fiir den Missbrauch, wenn er zuvor den Orga-
nismus unter Beachtung der dafiir vorgesehenen Schutzvor-
schriften weitergegeben hat und somit ein anderer Betreiber
haftet. Sind die Organismen lediglich abhandengekommen,
haftet der Betreiber weiter. Nicht durch den haftungsbegriin-
denden Organismus wird ein Schaden verursacht, wenn der
Missbrauch auf einem Nachbau des Organismus, etwa auf-
grund der Veroffentlichung des Bauplans eines Organismus,
beruht.

Das GenTG sieht eine Haftungsobergrenze von 85 Milli-
onen Euro vor. Die damit beabsichtigte Versicherbarkeit von
Risiken soll nach dem Gesetz durch eine Pflicht zur Deckungs-
vorsorge erginzt werden; eine entsprechende Rechtsverord-
nung wurde jedoch bisher nicht erlassen. Wegen fehlender
Abschitzbarkeit der Risiken wird von der Versicherungswirt-
schaft eine Versicherung in der Regel abgelehnt.
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5.4 Schlussfolgerung

Biosecurity-relevante Forschung wird durch eine Vielzahl von
verschiedenen rechtlichen Regeln, die insbesondere Biosafety-
Sicherheitsstandards betreffen, erfasst. Ein kohérentes Rege-
lungssystem, das den Missbrauch von Forschung und For-
schungsergebnissen in den Lebenswissenschaften minimiert
und verhindert, besteht jedoch weder im Bereich des nationa-
len Rechts noch des Unionsrechts oder Voélkerrechts:

Das Auflenwirtschafts- und Exportkontrollrecht befasst
sich mit Fragen der Ausfuhr und nicht mit der Entstehung
von Risiken im Forschungsprozess selbst. Durch die Sicher-
heitstiberpriifungsgesetze soll den Gefahren fiir das Leben und
die korperliche Unversehrtheit der Biirger sowie fiir weitere
Schutzgiiter vorgebeugt werden, die von moglichen Beein-
trachtigungen sicherheitsempfindlicher Einrichtungen aus-
gehen. Zwar ist die Sicherheitstiberpriifung nicht konkret auf
Biosecurity-Risiken ausgerichtet, bezieht sie aber faktisch mit
ein. Das Infektionsschutzgesetz regelt den Schutz der Men-
schen vor iibertragbaren Krankheiten, ihre Erkennung, Ver-
meidung und Weiterverbreitung, bezieht aber Umweltrisiken
nicht ein. Es dient zudem der Abwehr von konkreten Gefah-
ren, erfasst also Biosecurity-relevante Fragen in der Regel nicht.
Das Tierseuchengesetz enthilt forschungsbezogen nur Rege-
lungen fiir die wissenschaftliche Erforschung oder Bekdmp-
fung von Tierseuchen. Das Pflanzenschutzrecht regelt dagegen
zwar auch Mafinahmen zur Verhiitung einer Ausbreitung von
Schadorganismen und bezieht damit auch Gefahren aus einer
missbriuchlichen Freisetzung von Schadorganismen ein, um-
fasst diesbeziiglich aber nicht den Schutz von Menschen.

Das Gentechnikrecht zielt auf den Schutz der Bevolkerung
und der gesamten Umwelt, regelt aber nur den Umgang mit
gentechnischen Arbeiten. Die Gefihrdungshaftung bezieht sich
nur auf Schiden, die infolge eines gentechnisch verdnderten
Organismus entstanden sind. Die BioStoffV regelt den Umgang
mit Biostoffen, beschriankt sich aber auf die Verwendung von
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Biostoffen durch Beschiftigte oder einen Unternehmer ohne
Beschiftigte. Biostoffverordnung und das Gentechnikrecht
sind auf die Begrenzung von Biosafety-Gefahren oder Risiken
beim Umgang mit gefihrlichen Bioagenzien ausgerichtet. Hier
fehlt jedoch, ebenso wie im Infektionsschutzgesetz, der explizite
Bezug zu forschungsbezogenen Dual-Use-Missbrauchsrisiken.
Beiden Bereichen gemeinsam ist die Zuordnung der in der For-
schung verwandten Bioagenzien in eine der vier Risikoklassen,
die Anforderungen an das Ausmaf3 erforderlicher Laborsicher-
heit auslosen. Im Gentechnikrecht wird das Vorhaben einer
der vier Risikoklassen zugeordnet, hier werden nicht nur das
biologische Agens selbst, sondern auch seine durch Gentechnik
veranderten Eigenschaften und der dazu verwandte Vektor, in
der Regel ein Virus, in die Risikobewertung einbezogen. Beim
Gentechnikrecht unterliegen gentechnische Forschungsvorha-
ben den Risikobewertungs- und -minimierungspflichten vor
Forschungsbeginn und wihrend der Forschung. Nicht geregelt
ist auch hier jedoch eine Pflicht zur Beurteilung von Biosecuri-
ty-bedingten Risiken, die tiber Biosafety-Fragen hinausgehen.
Deshalb stellt sich hier die grundsétzliche Frage nach einer Er-
gidnzung von Biosafety-bezogenen Bewertungs- und Genehmi-
gungsverfahren durch Biosecurity-bezogene Verfahren. Dabei
konnten wie bei Biosafety-bezogener Regulierung unterschied-
liche Anforderungen, abhéngig vom Risikopotenzial eines Vor-
habens, gestellt werden.

Einige Biosafety-Mafinahmen berticksichtigen bereits in-
direkt Biosecurity-Aspekte. Insbesondere Sicherheitsmafinah-
men durch Zugangsbegrenzungen und Zugangskontrollen zu
den Laboren, Anforderungen an die Qualifikation und Ver-
antwortung der Mitarbeiter, die begleitende Evaluation und
Dokumentation eines Forschungsvorhabens, die Erstellung
von Listen der verwendeten biologischen Materialien sowie
die Dokumentation von Materialtransfers und Materialver-
sand und die T4tigkeit eines Beauftragten fiir Biologische Si-
cherheit beugen schon jetzt auch Missbrauchsgefahren vor
und bieten sich auch zur Nutzung im Biosecurity-Kontext an.
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Volkerrechtlich enthalten die B- und C-Waffenkonven-
tionen nur grundsitzliche Regelungen, aus denen sich keine
konkreten Anforderungen an Dual-Use-Forschung ergeben.
Erginzende volkerrechtliche Vereinbarungen sind bisher
nicht zustande gekommen. Hinzu kommt, dass schon im Be-
reich der Biosafety-Fragen keine verbindlichen, international
oder europaweit einheitlichen Sicherheitsstandards bestehen.
Auch wenn die Einstufung des Umgangs mit Biostoffen in
vier Sicherheitsstufen international mittlerweile grundsitzlich
anerkannt ist, divergieren die Zuordnungen zu den Sicher-
heitsstufen in der konkreten Anwendung von Staat zu Staat
weltweit, selbst innerhalb der Européischen Union. Keine in-
ternationale Pflicht besteht zudem zur Meldung bei Aufnahme
des Betriebs von Laboren der Sicherheitsstufen 3 und 4 oder
bei Biosecurity- oder Biosafety-bezogenen Vorfillen in diesen.

Weder global noch in der Europiischen Union gibt es
rechtliche Regelungen, die Biosecurity-relevante Forschung
speziell normieren.

14



6 FORSCHUNGSFORDERUNG

6.1 Grundprinzipien und Grenzen der
Forschungsforderung in Deutschland

Forschungsforderung ist in einer demokratischen Gemein-
schaft ein entscheidendes Mittel, um Forschung insbesondere
in gesellschaftlich relevanten Bereichen zu ermoglichen. Sie
ist verfassungsrechtlich fundiert durch das Grundrecht der
Wissenschaftsfreiheit, das nicht nur ein Abwehrrecht enthilt,
sondern auch eine Rahmenverantwortung des Staates begriin-
det. Im Rahmen der Vergabe von Forschungsmitteln ist der
Gleichheitssatz gemif3 Art. 3 Abs. 1 GG zu beachten.

In der bundesstaatlichen Ordnung des Grundgesetzes
weist Art. 74 Abs. 1 Nr. 13 GG dem Bund die konkurrierende
Gesetzgebungsbefugnis fiir ,,die Férderung der wissenschaft-
lichen Forschung® zu. Trotz der hohen Bedeutung der For-
schungsforderung fiir die Realisierung der Forschungsfreiheit
fehlt es in Deutschland aber bislang an einer entsprechenden
gesetzlichen Regelung. In Art. 91b GG ist eine kooperative
Verantwortung von Bund und Léandern fiir die Forschungs-
forderung verankert.

Die Forschungsférderung unterteilt sich in institutionelle
Forderung und projektorientierte Férderung. Die Finanzie-
rung aufleruniversitirer Forschungseinrichtungen und ihrer
Trdgerorganisationen Max-Planck-Gesellschaft, Helmholtz-
Gemeinschaft, Leibniz-Gemeinschaft und Fraunhofer-Gesell-
schaft erfolgt durch den Bund und die Sitzlander der jeweiligen
Forschungseinrichtungen. Die Finanzierung der Deutschen
Forschungsgemeinschaft als bundesweite Forderorganisati-
on in Selbstverwaltung der deutschen Wissenschaft erfolgt
durch Bund und Linder. Seit den 80er-Jahren hat die bun-
desfinanzierte Férderung von Forschungsprogrammen und
von Forschungsvorhaben stark an Gewicht gewonnen. Hinzu
kommen Forderprogramme der Lander. Anders als in der EU,
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wo das Forschungsrahmenprogramm rechtlich verbindlich
festgelegt ist*#%, werden Forderprogramme von den jeweiligen
Ministerien oder vom Bundeskabinett verabschiedet.

Die Risikoforschung ist ein wichtiger Bestandteil von Ge-
fahrenabwehr und Risikovorsorge. Dies ist auf dem Feld der
Bekdmpfung und Vermeidung des Ausbruchs neuer Epide-
mien schon seit lingerer Zeit der Fall. So hat die Bundesre-
gierung von 1999 bis 2011 Forschung an hochpathogenen Er-
regern (S-3- und S-4-Erreger) mit rund 122,3 Millionen Euro
gefordert.>°

Von 2007 bis 2012 wurden im Programm ,Schutz vor
Gefahrstoffen, Epidemien und Pandemien® des BMBE-Pro-
gramms ,Forschung fiir die zivile Sicherheit 13 Millionen
Euro an Zuwendungen fiir Forschungsprojekte im Zusam-
menhang mit hochpathogenen Erregern bewilligt, mit dem
Schwerpunkt der Entwicklung von Nachweisverfahren hoch-
pathogener Krankheitserreger.

6.2 Ausrichtung der Forschungsforderung
inder EU

Die Europdische Union regelt ihre Forschungsférderung
durch die Forschungsrahmenprogramme der Union.*'
Seit dem Fiinften Forschungsrahmenprogramm wird hier-
in die Beachtung der ,ethischen Grundprinzipien“s* bei

249 Vgl. dazu Abschnitt 6.2.

250 An der Mittelvergabe waren fiinf Ministerien beteiligt: Das BMBF mit 51,88,
das BMG mit 30,27, das BMELV mit 28,03, das BMVg mit 10,05 und das BMI
mit 2,2 Millionen Euro (vgl. Deutscher Bundestag 2012).

251 Vgl. dazu auch die European Group on Ethics in Science and New Technologies
1998, 2000 und 2008; sowie auch Group of Advisers on the Ethical Implica-
tions of Biotechnology 1997.

252 Art. 6 (1) Beschluss Nr. 1982/2006/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates tiber das Siebte Rahmenprogramm der Europdischen Gemein-
schaft fur Forschung, technologische Entwicklung und Demonstration
(2007 bis 2013) vom 18. Dezember 2006 (ABI. L 412/1 vom 30.12.2006)
(auRer Kraft).
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Forschungsmafinahmen gefordert. Dies ist auch fiir biosicher-
heitsrelevante Forschung von Bedeutung:

Auch nach dem neuen, 2014 beginnenden Forschungsrah-
menprogramm ,,Horizont 2020?53, das ein Férdervolumen von
ca. 86 Mrd. EUR umfassen soll (Art. 6), sind bei Forschungs-
und Innovationstatigkeiten innerhalb dieses Programm ,,ethi-
sche Grundsitze“ neben den anwendbaren Rechtsvorschriften,
insbesondere auch der Grundrechtecharta und der Europii-
schen Menschenrechtskonvention, zu beachten (Art. 19 Hori-
zont 2020). Die ethischen Grundlagen von Forschung werden
in dieser Norm mit den menschenrechtlichen eng verkniipft.
Besonders wichtig ist nach diesem Forschungsrahmenpro-
gramm nicht nur der Grundsatz der Verhaltnisméfliigkeit und
das Recht auf korperliche Unversehrtheit der Person, sondern
es ist auch ein ,hohes Schutzniveau fiir die menschliche Ge-
sundheit zu gewiéhrleisten® (Art. 19 Abs. 1 Horizont 2020).
Die Stellungnahmen der Europdischen Gruppe fir Ethik in
den Naturwissenschaften und neuen Technologien (European
Group on Ethics in Science and New Technologies, EGE) sollen
jedoch weiterhin nur ,beriicksichtigt werden (Erwigungs-
grund 24).

Auch Grenzen der Forschungsférderung, also Forschungs-
forderungsverbote, werden genau benannt: Diese umfassen
drei Bereiche®#, aber gerade nicht Bereiche biosicherheitsre-
levanter Forschung.

Dass unterschiedliche mitgliedstaatliche Vorgaben bei der
Forschungsforderung durch die EU grundsitzlich beachtet
werden konnen, zeigt sich an der Regelung zur Forschung
an menschlichen embryonalen Stammzellen: Diese darf

253 Vgl. Verordnung 1291/2013/EU des Europdischen Parlaments und des Rates
tiber das Rahmenprogramm fiir Forschung und Innovation Horizont 2020
(2014-2020) und zur Aufhebung des Beschlusses 1982/2006/EG vom 1.
Dezember 2013 (ABI. L 347/104 vom 2012.2013).

254 Dies sind das reproduktive Klonen von Menschen, die Verdnderungen des
Erbguts des Menschen und die Forschung zur Ziichtung menschlicher
Embryonen ausschlieBlich zu Forschungszwecken (Art. 19 Abs. 3 Horizont
2020).
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grundsitzlich gefordert werden, nicht aber ,Forschungsti-
tigkeiten, die in allen Mitgliedstaaten verboten sind® (Art. 19
Abs. 4). Zudem wird von der EU in keinem Mitgliedstaat eine
Tatigkeit gefordert, in dem diese verboten ist (Art. 19 Abs. 4).
Diese Grundsitze der Forderung kénnen auch fiir Fragen der
Forderung biosicherheitsrelevanter Forschung entscheidend
sein, wenn es hier zu Verboten von Tatigkeiten in einzelnen
oder allen Mitgliedstaaten kommt oder dies bereits bestehen.

Bis heute finden sich wenige ausdriickliche Vorgaben zu
Aspekten der Biosecurity. Fiir das gegenwirtige Forschungs-
rahmenprogramm, Horizont 2020, ist im Kommissionsvor-
schlag ausdriicklich eine Beschridnkung auf zivile Anwendun-
gen vorgesehen.

Im Rahmen des zweiten Schwerpunkts von Horizont 2020
wird ein integrierter Ansatz von Schliisseltechnologien befiir-
wortet, der Biotechnologie und Nanotechnologie einschlief3t
(Teil II 1. Horizont 2020). Dies schlieft auch an die Mafinah-
me an, kleine und mittlere Unternehmen angemessen an Ho-
rizont 2020 zu beteiligen und 6ffentlich-private Partnerschaf-
ten durchzufiihren (Art. 18 und 19). Biotechnologie, wie die
Synthetische Biologie, wird als , kiinftiger Innovationsmotor*
benannt (Teil IT 1.4.3.). Dabei sollen bei der Nanotechnologie
jedoch auch ,,Werkzeuge der Risikoabschitzung und Risiko-
managements® bereitgestellt (Teil IT 1.2.3.) und bei der Bio-
technologie ,,Fragen der Sicherheitsbewertung und des Sicher-
heitsmanagements des Gesamtrisikos“ einbezogen werden
(Teil II, 1.4.1).

Ein weiterer grundsitzlicher Schwerpunkt der Forschungs-
forderung ab 2014 ist die ,,Verbesserung der lebenslangen Ge-
sundheit und des Wohlergehens aller” (Teil III, 1.1.) im Rah-
men der gesellschaftlichen Herausforderungen. Dazu gehort
auch die Vorbereitung auf neu entstehende Epidemien und
die Gefahr einer zunehmenden Resistenz gegen antimikrobiell
wirkende Substanzen (Teil III, 1.1.). Grenzen der Férderung
von biosicherheitsrelevanter Forschung ergeben sich daraus
allerdings nicht.
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Mit Blick auf die Forderung ,sicherer européischer Gesell-
schaften® (Teil III, 6.1. Horizont 2020) wird nicht nur Bezug
genommen auf das Gefiihl der Zunahme der Unsicherheit bei
den Biirgern, auch mit Blick auf Terrorismusgefahren, son-
dern ausdriicklich auch auf den ,,Aufbau widerstandsfihiger
und integrativer Gesellschaften in Europa®“ verwiesen; zudem
auf die Uberbriickung der Forschungs- und Innovationskluft
in Europa (Teil III, 6.3.1.). Ziel ist auch die Gewéhrleistung
»gesellschaftlicher Einbeziehung in Forschung und Innova-
tion“ und die ,Stirkung der Widerstandsfihigkeit Europas
gegeniiber Krisen und Katastrophen® (Teil III, 6.3.2 und 3.).
Dazu gehort auch der Ausbau von EU-Kapazititen fiir den
Umgang mit natiirlichen und vom Menschen verursachten
Katastrophen durch u. a. Risikomanagement bei verschiede-
nen Gefahren (Teil IV, 3.3.).

Im Rahmen des vorausgegangenen 7. Forschungsrah-
menprogramms hatte die EU jedoch Informationen fiir For-
scher herausgegeben, in denen Dual Use als Problem benannt
wird.®s Danach wird eine Herangehensweise von Forschern,
die eine Forderung beantragen, erwartet, die Bewusstsein fiir
das Dual-Use-Problem, eine Strategie zum Umgang mit Bio-
sicherheitsrisiken, die Einbindung externer Experten in das
Risikomanagement und eine Strategie zur Verbreitung, Kom-
munikation und Nutzung der Forschungsergebnisse erfasst.?s
Den Forschern wird zudem auf der Seite des Forschungsrah-
menprogramms das Ergebnis einer Diskussion unter dem Ti-
tel ,A comprehensive strategy on how to minimize research
misconduct and the potential misuse of research in EU fun-
ded research® und ein Informationsblatt mit Erwartungen an
Antragssteller zur Verfiigung gestellt.*” Die Erwartungen sind

255 Vgl. European Commission 2013, 18 f.

256 Vgl. ebd., 19.

257 Vgl. online im Internet: http://cordis.europa.eu/fp7/ethics_en.html
[01.04.2014]; http://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/fp7/89797/
improper-use_en.pdf [01.04.2014]; ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7/docs/
dual-use.doc [01.04.2014].
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Risikobewusstsein, angemessene Mafinahmen zum Umgang
mit gefihrlichen Materialien, eine angemessene Strategie fiir
informierte Einwilligung und Risikomanagement bei gleich-
zeitiger Geheimhaltung, die Einbindung eines Beratungsgre-
miums zur Risikominderung und eine von diesem Gremium
kontrollierte Verbreitungs- und Informationsstrategie fiir
Forschungsergebnisse.?® Von der Europdischen Union wur-
den im 7. Forschungsrahmenprogramm seit 2007 Projekte mit
Bezug zur Forschung an hochpathogenen Erregern mit einer
Foérdersumme von 396,9 Millionen Euro gefordert.

Die EGE hat zwar bisher keine Stellungnahme speziell zu
biosicherheitsrelevanter Forschung verfasst.® Allerdings be-
handelt die Stellungnahme zur Synthetischen Biologie*°, aus
dem Jahr 2009 auch Biosecurity-Fragen und fordert dabei un-
ter anderem eine Erginzung der B-Waffenkonvention um eine
Beschridnkung oder ein Forschungsverbot im Bereich Synthe-
tischer Biologie:

»Die Synthetische Biologie konnte neue Werkzeuge fiir den Militér-
sektor hervorbringen, zum Beispiel bestimmte Biomaterialien oder
Biowaffen. Ethische Analysen miissen Sicherheitsziele im Verhalt-
nis zur Transparenz beriicksichtigen. Die EGE empfiehlt aulerdem
Kontrollmechanismen wie etwa die Lizenzierung und Registrierung
von Werkzeugen, um terroristischen Missbrauch von Synthetischer
Biologie zu verhindern. Die Gruppe empfiehlt des Weiteren, dass in
die B-Waffenkonvention Vorkehrungen fiir Beschrinkungen oder
Verbote von Forschung im Bereich Synthetische Biologie einbezo-

gen werden sollten.“2®"

258 Kein Thema ist Dual Use im Leitfaden fiir die Entwicklung von Kommunika-
tionsstrategien der Europdischen Kommission (European Commission 2012).

259 Vgl. aber Vortrag von Anna Lonnroth zu ,Ethical, Safety and Security
Considerations around Funding of Gain-of-Function Research in Infectious
Diseases“ am 19. Februar 2013 in Briissel im Rahmen des 24. Treffen der
European Group on Ethics in Science and new Technologies.

260 Vgl. European Group on Ethics in Science and New Technologies 2010.

261 “New tools may be derived from synthetic biology for the military sector
such as biomaterials or bioweapons. Ethical analysis must assess the goal
of security in relation to transparency. In addition, the EGE recommends

120



Zudem empfiehlt die EGE der Kommission, einen Verhal-
tenskodex fiir die Forschung im Bereich synthetischer Mikro-
organismen zu erstellen, der gewdhrleisten solle, ,dass Orga-
nismen der Synthetischen Biologie so hergestellt werden, dass
sie im Fall einer unbeabsichtigten Freisetzung in der Natur
nicht selbststindig tiberleben kénnen® (Empfehlung Nr. 3).262

Im aktuellen Forschungsrahmenprogramm Horizont
2020 wird nur auf die Europdische Charta fiir Forscher und
den Verhaltenskodex fiir die Einstellung von Forschern ver-
wiesen, die allgemeine Vorgaben zu Forschungsfreiheit und
Forschungsgrenzen enthalten. Die Freiwilligkeit dieser bei-
den Verhaltenskodizes wird aber ausdriicklich betont. Sie ha-
ben demgemifl auch keine Relevanz fiir Entscheidungen zur
Forschungsforderung.3

control mechanisms such as licensing and registering of tools in order to
prevent terrorist uses of synthetic biology. The Group also recommends
that the Convention on the Prohibition of the Development, Production
and Stockpiling of Bacteriological (Biological) and Toxin Weapons and
on Their Destruction should incorporate provisions on the limitation or
prohibition of research in synthetic biology.” Ebd., 8o, Empfehlung Nr. 9.
Zusammenfassung online im Internet: http://ec.europa.eu/bepa/european-
group-ethics/docs/press_release_opinion_25_en.pdf [01.04.2014].

262 Ebd., 77.

263 European Commission 2005, Annex 1; dort auch zur Forschungsfreiheit und
deren Grenzen, zudem zur Verbreitung von Ergebnissen und ,accountabili-
ty* auch gegeniiber der Gesellschaft als Ganzes.
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7 FORSCHUNGSKODIZES IN
DEUTSCHLAND - INSTRUMENTE
ZUR UBERNAHME VON
SELBSTVERANTWORTUNG

Seit dem Zweiten Weltkrieg sind, in Analogie zum Hippokra-
tischen Eid in der Medizin, Vorschlige fiir Selbstverpflich-
tungen fiir Naturwissenschaftler und Ingenieure entwickelt
worden.” Auf internationaler Ebene hat die UNESCO be-
reits 1974 eine Empfehlung zur Stellung wissenschaftlicher
Forscher verabschiedet und darin die ,ethischen Aspekte®
der wissenschaftlichen Forschung betont.?®s Seit den 1980er-
Jahren existieren zudem Forschungskodizes, die sich wissen-
schaftliche Gesellschaften selbst gaben, um ihre Mitglieder zu
einem verantwortungsvollen Forschen zu verpflichten.?*¢ Der-
zeit existieren speziell fiir den Bereich der Lebenswissenschaf-
ten und die biosicherheitsrelevante Forschung internationale
und nationale Leitlinien und Kodizes.?” Die in Deutschland
entwickelten Forschungskodizes der Deutschen Forschungs-
gemeinschaft (2008), der Max-Planck-Gesellschaft (2010) und
der Leibniz-Gemeinschaft (2012) werden im Folgenden ndher
dargestellt; dartiber hinaus werden Kodizes analysiert, die fiir
private Unternehmen in Deutschland relevant sind.

Unter ,,Forschungskodizes“ werden in dieser Stellungnah-
me Normierungen verstanden, die die Forscher dazu anhalten,
ethisch vertretbare, verantwortliche Forschung zu betreiben.
In diesen Kodizes ist zum Teil auch der Einsatz einer Kom-
mission vorgesehen, die im konkreten Anwendungsfall den
Forscher beraten soll, was ethisch vertretbare, verantwortliche

264 Abgedruckt in deutscher Ubersetzung bei Lenk 1991, 398 ff.

265 Ebd., 381 ff.

266 Vgl. beispielsweise den Verhaltenskodex der British Computer Society
(1984/85); den Ethikkodex der American Sociological Association (1989),
abgedruckt in Lenk 1991, 388 ff.

267 Vgl. insbesondere World Health Organization 2010, 31. Zur Ubersicht weite-
rer Kodizes siehe ebd., Annex 8, 58 ff.
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Forschung ist. Eine Reihe von Kodizes setzt wissenschaftsin-
terne Standards, mit denen wissenschaftliches Fehlverhalten
verhindert und gleichzeitig erreicht werden soll, Erkenntnis-
gewinn oder sogar Wahrheit als Ziel der Wissenschaft sicher-
zustellen. Da das Erfiillen dieser Standards eine notwendige
Bedingung fiir verantwortliches wissenschaftliches Forschen
ist, konnen diese Kodizes aus ethischer Sicht auch als internes
Ethos wissenschaftlichen Handelns bezeichnet werden.%®

Die Kodizes im Bereich Biosecurity-relevanter Forschung
gehen jedoch zum Teil dartiber hinaus: Danach soll beispiels-
weise die Forschung dem Wohl der Menschheit und dem
Schutz der Umwelt verpflichtet sein. Die Wissenschaftler soll-
ten im Rahmen ihrer Forschungsprojekte bestrebt sein, die
Risiken fiir Menschenwiirde, Freiheit, Eigentum und Umwelt
so weit wie moglich zu minimieren. Ziel dieser Kodizes im
Biosecurity-relevanten Bereich ist damit eine Ausgestaltung
von Standards gesellschaftlicher Verantwortung der Wissen-
schaft: Es sollen solche Handlungsnormen fiir Wissenschaftler
festgeschrieben werden, die nicht mehr nur unmittelbar der
Wissenschaft selbst, sondern auch der Gesellschaft zu dienen
bestimmt sind. Deshalb werden sie gelegentlich als wissen-
schafts-extern ausgerichtet bezeichnet.

Freilich sollte bedacht werden, dass die strikte Gegeniiber-
stellung von wissenschaftsintern und -extern problematisch
ist, weil wissenschaftliche Entscheidungen, vor allem die Wahl
der Erkenntnisziele, oftmals durch wissenschaftsexterne Wer-
te geprégt sind und auch die Wissenschaft ein Teil der Gesell-
schaft ist und sich von der Verantwortung ihr gegeniiber nicht
dispensieren kann (vgl. Abschnitt 4.1).

Forschungskodizes entfalten unzweifelhaft faktische Bin-
dungswirkung. Dariiber hinaus konnen sie mittelbare rechtli-
che Wirkungen erzeugen, zum Beispiel tiber arbeitsrechtliche
Regelungen oder im Rahmen der Haftung der Forscher. Ob

268 Vgl. Voneky 2012, 68 ff.
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und inwieweit sie unmittelbar rechtsverbindliche Vorgaben
fir die Forscher beinhalten, bedarf genauerer Priifung.

71 Forschungskodizes von
Wissenschaftsorganisationen in
Deutschland

Im Rahmen dieser Stellungnahme werden zunichst aus dem
nicht privatwirtschaftlichen Bereich®®® die drei Kodizes der
Deutschen Forschungsgemeinschaft, der Max-Planck-Gesell-
schaft und der Leibniz-Gemeinschaft?° vergleichend darge-
stellt. Die genannten Forschungseinrichtungen haben unter-
schiedliche Funktionen und Zielrichtungen.

Die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) bezweckt
nach § 1 ihrer Satzung insbesondere die finanzielle und ideelle
Unterstiitzung von Forschungsvorhaben. Thr Zweck ist somit
Forschungsforderung. Die Adressaten des hier untersuchten
Forschungskodex der DFG sind alle Wissenschaftler.?”” Da der
Kodex ,Verhaltenskodex® fiir Wissenschaftler sein soll, legt
er, tiber den Bereich von Forderungsentscheidungen hinaus,
grundsitzliche Empfehlungen fiir den spezifischen Bereich der
Forschung mit hochpathogenen Mikroorganismen und Toxi-
nen fest.

Dagegen ist die Max-Planck-Gesellschaft (MPG) eine
Forschungsgesellschaft, zu der 82 Forschungsinstitute — in
Deutschland und im Ausland - aus unterschiedlichen Wis-
senschaftsbereichen gehoren. Dariiber hinaus fordert sie
Forschungsprojekte finanziell und kooperiert mit anderen
Forschungseinrichtungen oder Forschern. Der MPG-Kodex

269 Zu den Kodizes fir privatwirtschaftliche Unternehmen vgl. Abschnitt 7.3
unten.

270 Nicht er6rtert wird, da als interne Dienstanweisung unmittelbar rechts-
verbindlich fiir alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, die ,Hausverfugung:
Dual-Use-Potenzial in der Forschung* des Robert-Koch-Instituts (Robert-
Koch-Institut 2013b).

271 Vgl. Deutsche Forschungsgemeinschaft 1951.

124



richtet sich an all jene, die in Einrichtungen der MPG oder
mit ihren Mitteln arbeiten, wie wissenschaftliche Mitglieder,
Forschungsgruppenleiter, externe wissenschaftliche Mitglie-
der, wissenschaftliche Mitarbeiter, Doktoranden, Gastwis-
senschaftler, aber auch nicht wissenschaftliche Mitarbeiter.?7
Zweck dieses Forschungskodex ist die Verhinderung von For-
schungsmissbrauch und die Vermeidung von Forschungsrisi-
ken durch die benannten Personen. Dies gilt auch, wenn diese
nicht im Rahmen der MPG, sondern beispielsweise als Gut-
achter fiir die Evaluation von Projekten anderer Forscher titig
sind.?? Der MPG-Kodex ist im Gegensatz zum DFG-Kodex
kein Regelwerk, das speziell auf den Missbrauch von Mikro-
organismen und Toxinen eingeht, sondern enthalt allgemeine
Bestimmungen zur Missbrauchsgefahr von Forschung.

Die Leibniz-Gemeinschaft schlief3lich richtet sich als ein
als Wissenschaftsgemeinschaft eingetragener Verein mit ih-
rem Biosecurity-spezifischen Forschungskodex an die ihr an-
gehorenden geforderten Einrichtungen, wie beispielsweise die
Leibniz-Institute oder Akademien.#

7.1 Deutsche Forschungsgemeinschaft:
»Verhaltenskodex: Arbeit mit hochpathogenen
Mikroorganismen und Toxinen* (2008/2013)

Das Présidium der DFG** hatte fir den Bereich der For-
schungsférderung am 25. April 2008 den ,,Verhaltenskodex:
Arbeit mit hochpathogenen Mikroorganismen und Toxinen®

272 Vgl. Max-Planck-Gesellschaft 2010, I1.A.2.

273 Vgl. Max-Planck-Gesellschaft 2010, I1.D.1. Abs. 3. Vgl. auch ebd. II.A.2.:
Dort werden die Forscher der MPG auch fiir Tatigkeiten auRerhalb der
Gesellschaft zur Berticksichtigung des Kodex aufgefordert, beispielsweise
bei beratenden Téatigkeiten, der Mitverantwortung fiir Unternehmen oder
Zeitschriften.

274 Nadher Teetzmann 2014, 163.

275 Die DFG selbst ist ein eingetragener Verein mit iiberwiegend staatlichen
Hochschulen oder anderen staatlichen Forschungseinrichtungen als Mit-
glieder.
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ver6ffentlicht.”7® Dieser wurde von der Senatskommission fiir
Grundsatzfragen der Genforschung der DFG am 13. Mirz
2013 aktualisiert.?””

In der Einleitung des Kodex wird die Sicherheit der Bevol-
kerung als hochstes Gut betont, zugleich werden aber auch
»Erfolge fiir die menschliche Gesundheit, die durch Arbeiten
mit pathogenen Organismen erreicht wurden®, die Freiheit
der Forschung und die Publikationsfreiheit hervorgehoben.
Aus Sicht der DFG ist es notwendig, Forschungsarbeiten an
pathogenen Mikroorganismen und Toxinen durchzufithren
und diese Forschung so wenig wie moglich einzugrenzen. Nur
so lassen sich — aus Sicht der DFG - Strategien entwickeln, um
gefahrliche Erreger zu bekimpfen und die Gesellschaft gegen
Infektionen zu schiitzen. Gleichzeitig fordert die DFG einen
verantwortungsvollen Umgang mit solchen Arbeiten und
formuliert die Erwartung, dass die Wissenschaftler schon im
Planungsstadium und vor Aufnahme der Arbeiten ihre Expe-
rimente im Hinblick auf eine mogliche Dual-Use-Problematik
analysieren und die Ergebnisse dieser Analyse sowohl fiir die
Experimente selbst als auch fiir die dann geplanten Publikatio-
nen in den Laborbiichern dokumentieren.

Auch Publikationen in Peer-Review-Zeitschriften miis-
sen nach Ansicht der DFG weiterhin fiir diese Forschungen
moglich sein. Die DFG hilt Publikationsverbote im Umgang
mit sensiblen Forschungsergebnissen fiir ungeeignet, um die
Missbrauchsgefahr zu minimieren und erklirt die Veroffent-
lichung von Ergebnissen zur zentralen Voraussetzung fir die
wissenschaftliche Selbstevaluation, da nur bekannten Gefah-
ren begegnet werden konne. Ausdriicklich bestimmt die DFG,
dass sie selbst entsprechende Forschungsarbeiten weiter for-
dern werde.

Der Kodex sieht vor, dass die Projektleiter bereits
in ihren Antrigen auf eine bestehende oder mogliche

276 Deutsche Forschungsgemeinschaft 2008.
277 Deutsche Forschungsgemeinschaft 2013.
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Dual-Use-Problematik eingehen. Die Gutachter werden gebe-
ten, die Informationen der Antragsteller zu beurteilen und den
Fachkollegien eine Empfehlung zu geben. In einem weiteren
Schritt wird den Fachkollegien aufgegeben, sich mit Antrigen,
die eine Dual-Use-Problematik aufweisen, ausfiihrlich zu be-
schiftigen, falls n6tig nach Vorbereitung durch eine Ad-hoc-
Arbeitsgruppe, und ,gegebenenfalls zum Umgang mit den
beantragten Arbeiten einen Vorschlag zu unterbreiten. ,Bei
Bedarf* kann die zustindige Senatskommission oder der Senat
der DFG in das Verfahren eingeschaltet werden.

Weiter betont die DFG die Notwendigkeit den Wissen-
schaftleraustausch sowie den Austausch der Daten, Materiali-
en und Methoden bei biosicherheitsrelevanten Arbeiten unter
Beachtung der nationalen und internationalen Gesetze und
Regeln weiterhin zu férdern.

Auch empfiehlt die DFG, an Universititen und auferuni-
versitdren Institutionen regelmiflig Seminare und andere Ver-
anstaltungen fiir Studierende, Doktoranden und Postdokto-
randen auf der Arbeit mit hochpathogenen Mikroorganismen
und Toxinen anzubieten und Forscher auch im Rahmen der
jahrlichen Unterweisungen nach dem Gentechnikgesetz fiir
die Dual-Use-Problematik zu sensibilisieren.

Zudem soll, so die DFG in einer wenig spezifischen For-
mulierung, der Prozess der Best Practice im Hinblick auf den
Umgang mit hochpathogenen Mikroorganismen und Toxi-
nen weiterentwickelt werden. Erkenntnisse sollten mit ande-
ren Organisationen des In- und Auslands, beispielsweise dem
Medical Research Council sowie dem Wellcome Trust in Grof3-
britannien oder der American Society for Microbiology, ausge-
tauscht werden.

Da die DFG ausdriicklich in dem Kodex niederlegt, dass
sie weiterhin Forschungsarbeiten im Bereich der Arbeit mit
hochpathogenen Mikroorganismen und Toxinen férdern
wird, enthalten die Empfehlungen, neben dieser Forderungs-
festlegung, im Wesentlichen nur Verfahrensvorschlége fiir die
Beurteilung der genannten Dual-Use-relevanten Forschung.
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Konkrete Vorschlage ,,im Hinblick auf den Umgang mit den
beantragten Arbeiten“ konnen nur die Fachkollegien, gegebe-
nenfalls im Austausch mit der zustdndigen Senatskommission
oder dem Senat der DFG, machen.

Weitere materielle Abwigungskriterien fiir die Beurtei-
lung der Arbeiten in diesem Bereich werden weder den Be-
gutachtern der genannten Arbeiten noch den Fachkollegien
vorgegeben oder genannt. Selbst Experimente zur Erh6hung
der ,,Biowaffenfihigkeit® von biologischen Agenzien oder To-
xinen bleiben nach dem Kodex mit 6ffentlichen Geldern for-
derungswiirdig (DFG-Kodex, Empfehlung Nr. 1, 4). Gleiches
gilt fiir Experimente zur Erhéhung der Ubertragbarkeit von
Pathogenen oder Arbeiten, die die Ineffektivitit von Impfstof-
fen aufzeigen (DFG-Kodex, Empfehlung Nr. 1, 4). Auch die
in Abschnitt 1 genannten Gain-of-Function-Experimente an
Vogelgrippeviren, die darauf ausgerichtet sind, die Viren so zu
veriandern, dass diese durch Luft oder von Mensch zu Mensch
tibertragbar gemacht werden, wiren nach diesem Kodex in
Deutschland grundsitzlich zu fordern, sofern nicht in konkre-
ten Fillen die Fachkollegien anders entscheiden.

7.1.2 Max-Planck-Gesellschaft: ,Hinweise und
Regeln zum verantwortlichen Umgang mit
Forschungsfreiheit und Forschungsrisiken* (2010)

Am 19. Miérz 2010 wurden vom Senat der Max-Planck-Ge-
sellschaft ,Hinweise und Regeln der Max-Planck-Gesellschaft
zum verantwortlichen Umgang mit Forschungsfreiheit und
Forschungsrisiken beschlossen. Diese Regeln stellen einen
umfassenden Forschungskodex fiir die Behandlung von Dual-
Use-Problemen bei der Grundlagenforschung in allen Wissen-
schaftsbereichen der MPG dar und sind nicht allein auf Fragen
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biosicherheitsrelevanter Forschung bezogen. Die MPG-Regeln
wurden von der Universitit Kiel ibernommen.?®

Anders als im DFG-Kodex werden ausdriicklich die recht-
lichen Grenzen der Forschung vor den ethischen Grenzen
genannt und der Vorrang der rechtlichen Bestimmungen
betont.”® Zudem wird das Verhiltnis der Regeln des Kodex
zu anderen Regelwerken bestimmt; diese treten neben die
MPG-,,Regeln zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis*
und konnen durch speziellere Kodizes, wie den DFG-Kodex,
erganzt werden, wenn diese den MPG-Regeln nicht wider-
sprechen.?® Jeder Forscher der MPG darf sich nicht ,,mit der
Einhaltung der rechtlichen Regeln begniigen, sondern [...] hat
auch die ethischen Grundsitze zu beachten®.

Das materielle Leitprinzip des Kodex ist, dass in dem kom-
plexen Spannungsfeld von Nutzen und Risiken die Forschung
in der MPG dem Wohl der Menschheit und dem Schutz
der Umwelt verpflichtet sei.?® Inhaltlich verweist der Kodex
konkret auf folgende ,Grundsitze ethisch verantwortbarer
Forschung®: Die Pflicht zur Risikoanalyse und zur Risikom-
inimierung; die Pflicht zum sorgfiltigen Umgang mit Verof-
fentlichungen; die Pflicht zur Dokumentation und Mitteilung
von Risiken; die Pflicht zur Schulung und Aufklarung.??

Nach diesen Regeln soll - als erster Grundsatz - jeder
Forscher mogliche Risiken der Forschung erkennen und so
weit wie moglich die Folgen sowie die Einsatz- und Miss-
brauchsmoglichkeiten seiner Arbeiten und deren Beherrsch-
barkeit mit bedenken. Zu beachten sei auch der Kontext des
Forschungsvorhabens und die Person des Auftraggebers
oder Kooperationspartners. Im Einzelfall sei gegebenenfalls

278 Universitat Kiel, Grundsatze der ,Forschungsfreiheit und Forschungs-
risiken®. Online im Internet: http://www.uni-kiel.de/gf-praesidium/de/
recht/interne-richtlinien/forschungsfreiheit-und-forschungsrisiken.pdf
[01.04.2014].

279 Vgl. Max-Planck-Gesellschaft 2010, I1.A.3.; II.B. Zur Compliance im Hinblick
auf Rechtsvorschriften, vgl. ebd. I1.D.2.

280 Vgl. Max-Planck-Gesellschaft 2010, II.A.2.

281 Vgl. Max-Planck-Gesellschaft 2010, I.A.

282 Vgl. Max-Planck-Gesellschaft 2010, II.Ca ff.
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eine Einschriankung der internationalen Zusammenarbeit zu
empfehlen.

Als zweiter Grundsatz der Risikominimierung soll jeder
Forscher und sollen alle mitwirkenden Personen die Risiken
der Durchfithrung und der Verwendung ihrer Arbeiten fiir
Menschenwiirde, Leben, Gesundheit, Freiheit und Eigentum
der Menschen sowie fiir den Schutz der Umwelt so weit wie
moglich minimieren. Dies gilt nicht nur zu Beginn, sondern
auch wihrend eines Forschungsvorhabens. Bei missbrauchs-
gefiahrdeter Forschung seien die Mitarbeiter und Kooperati-
onspartner sorgfiltig auszuwéhlen. In Forschungsantragen an
die Max-Planck-Gesellschaft und an andere Forderinstitutio-
nen sei auf entsprechende Risiken und Mafinahmen zu ihrer
Minimierung hinzuweisen.

Als dritter Grundsatz wird der Umgang mit der Veroffent-
lichung ausgestaltet: Auch die moglichen Folgen einer Verot-
fentlichung miissen in Bereichen risikoreicher Forschung ge-
priift werden. Entscheidend ist, ob Forschungsergebnisse ohne
aufwendige Umsetzungs- und Anwendungsprozesse zu spezi-
fischen Gefahren oder groflen Schiden fithren kénnen. Im Er-
gebnis wird daher eine Modifikation der Veré6ffentlichung von
Ergebnissen bzw. eine zeitlich verzogerte oder eingeschrankte
Veroffentlichung zur Risikominimierung befiirwortet, als ul-
tima ratio sogar — in speziellen Féllen und gegebenenfalls auf
bestimmte Zeit begrenzt — ein volliger Verzicht auf Kommuni-
kation und Veréffentlichung.

Dokumentationsvorgaben werden in dem Kodex ebenfalls
eingefiihrt: Fiir den Fall, das Forschungen zu Risiken fiir wich-
tige verfassungsrechtlich geschiitzte Giiter fiihren, sollen die
Wissenschaftler — unter Abwagung gegen den voraussichtli-
chen Nutzen - diese Risiken und die zu ihrer Minimierung
getroffenen Mafinahmen dokumentieren.

Auch die interne Risikokommunikation wird in dem Ko-
dex geregelt: Die beteiligten Wissenschaftler werden in dem
Kodex aufgefordert, auf bestehende oder drohende Rechts-
verstof3e primidr den verantwortlichen Wissenschaftler, sofern
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erforderlich auch den Leiter der Forschungsabteilung, den
Geschiftsfiihrenden Direktor des jeweiligen Instituts sowie in
besonderen Fillen die Leitung der Max-Planck-Gesellschaft
hinzuweisen.

Anders als in dem DFG-Kodex wird dariiber hinaus je-
doch ausdriicklich der ,Verzicht auf nicht verantwortbare
Forschung als ultima ratio“ als vierter Grundsatz benannt
und werden die Kriterien dafiir dargelegt.®® Der Verzicht auf
Forschung kann geboten sein, wenn das Ergebnis der Risiko-
analyse ist, dass ,eine bestimmte Forschung mit einem nicht
zu begrenzenden und unverhéltnisméfligen Risikopotenzial®
verbunden ist. Die MPG-Regeln verlangen hier von dem ver-
antwortlichen Forscher die ,ethische Bewertung der verblei-
benden Risiken® nach der Definition von Schutzmafinahmen
und ob bei einer Abwigung der potenzielle Schaden den po-
tenziellen Nutzen der Forschung tibersteigt. Zu beriicksichti-
gen seien die Hohe des moglichen Schadens und das Risiko
des Schadenseintritts sowie auflerdem, ob Forschungsergeb-
nisse unmittelbar fiir schidliche Zwecke einsetzbar seien und
die Verwendung der Ergebnisse beherrschbar sei. Fiir eine
Durchfithrung risikoreicher Forschung kénne jedoch spre-
chen, dass bestimmte missbrauchsgefihrdete Forschung von
anderen ohne Sicherheitsstandards oder zu missbrauchlichen
Zwecken durchgefiihrt wird und die eigene risikoreiche For-
schung darauf gerichtet ist, solche Gefahren abzuwehren bzw.
zu minimieren.

Im Zweifelsfall kann die durch den Kodex neu geschaffene
Ethikkommission eingeschaltet werden.?®# Anrufungsmodali-
taten, Aufgaben, interdisziplindre Zusammensetzung und Ab-
stimmungsmodalititen der Ethikkommission werden ausfithr-
lich geregelt. Jeder projektbeteiligte Wissenschaftler, auch der
Président der MPG, jedes wissenschaftliche Mitglied und auch
jeder externe Kooperationspartner kann an die Ethikkommis-

283 Vgl. Max-Planck-Gesellschaft 2010, I1.C.5.
284 Vgl. Max-Planck-Gesellschaft 2010, I1.D.1. Abs. 4, 11.D.3.
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sion herantreten.”® Die Kommission soll in Angelegenheiten
zur Umsetzung der ethischen Grundsitze beraten, bei ein-
schldgigen Meinungsverschiedenheiten zwischen Forschern
vermitteln und kann zudem Empfehlungen zur Durchfithrung
von Forschungsvorhaben abgeben. Dabei stehen ihr weitrei-
chende Auskunfts-, Aufkldrungs- und Befragungsrechte zu.?¢
Zweifelt die Kommission an der Vereinbarkeit eines Projektes
mit den MPG-Regeln, ist der verantwortliche Forscher unver-
ziiglich zu informieren und anzuhéren. Uber die abschlieen-
de Empfehlung der Kommission und die tragenden Griinde
muss er unverziiglich unterrichtet werden. Diese Ausgestal-
tung der Kommissionsbefugnisse und der Rechte der Forscher
in diesem Verfahren deuten darauf hin, dass eine effektive
Durchsetzung der Regeln des Kodex angestrebt wird.

7.1.3 Leibniz-Gemeinschaft: ,Verhaltenskodex fiir
Biosicherheit fiir Einrichtungen im Umgang mit
biologischen Ressourcen* (2012)

Das Prisidium der Leibniz-Gemeinschaft hat am 30. No-
vember 2012 den ,Verhaltenskodex fiir Biosicherheit fiir
Einrichtungen im Umgang mit biologischen Ressourcen® be-
schlossen. Damit wendet die Leibniz-Gemeinschaft mit jhrem
Forschungsverbund Biodiversitit den 2011 vom European
Consortium of Microbial Resources Centres verabschiedeten
Code of Conduct on Biosecurity for Biological Resource Centres®?
an. Ausdricklich wird auf seine Funktion als Ergédnzung le-
gislativer Vorgaben hingewiesen sowie auf die Vorgaben der
B-Waffenkonvention als international entscheidende Maf3sta-
be fiir Grenzen gerechtfertigter Forschung im Biosecurity-rele-
vanten Bereich. Ziel dieses Kodex ist es, dazu beizutragen, dass

285 Vgl. Max-Planck-Gesellschaft 2010, I1.D.3. Abs. 4.

286 Vgl. Max-Planck-Gesellschaft 2010, I1.D.3. Abs. 6.

287 Siehe online im Internet: http://www.embarc.eu/EMbaRC_CoC_
Biosecurity_final.pdf [01.04.2014].
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die Einrichtungen das Bewusstsein schirfen, um Missbrauch
von Forschung im Bereich der Lebenswissenschaften zu ver-
hindern: Einrichtungen, die mit mikrobiologischen Res-
sourcen umgehen, sollen davor bewahrt werden, direkt oder
indirekt zum Missbrauch von biologischen Agenzien beizu-
tragen.?® Kein Ziel des Kodex ist es jedoch, Forschungsakti-
vititen zu beeinflussen oder das Spektrum verwendeter Bio-
ressourcen einzuschrinken.?®® Der Kodex bestimmt, dass die
der Leibniz-Gemeinschaft angeh6renden Einrichtungen, die
mit mikrobiologischen Ressourcen umgehen, diese vorhalten
und weitergeben, den Kodex anerkennen und einhalten.°
Adressaten fiir die Umsetzung und Einhaltung des Kodex sind
jedoch nicht nur die Einrichtungen der Leibniz-Gemeinschaft,
sondern ,,alle in den Lebenswissenschaften Engagierten, auch
betroffene Interessenverbénde.

Konkret legt der Kodex fiir sieben Bereiche Grundregeln
nieder: Diese betreffen das Biorisiko-Management; den Aus-
und Fortbildungsprozess; die Moglichkeit der Berichterstat-
tung iiber Missbrauch; den Schutz der internen und externen
Kommunikation vor nicht autorisierten Personen; die For-
schung und den Wissenstransfer; die Zugangskontrolle und
den Bereich der Abgabe, Verpackung und des Transports.
Auch dieser Kodex fordert, dass bereits vor Beantragung von
Forschungsprojekten und wihrend ihrer Laufzeit Dual-Use-
Aspekte bewertet werden miissen und eine zuverldssige und
angemessene Risikoabschitzung vorzunehmen sei.? Das Risi-
ko, das von der Veréffentlichung solcher Ergebnisse ausgehe,
miisse minimiert werden. Auch beim Wissenstransfer miissten
Biosecurity-Aspekte einbezogen werden. Zudem sei die phy-
sikalische Sicherung und Zugangskontrolle zu potenziellem
Dual-Use-Material zu gewidhrleisten. Empfinger potenziel-
len Dual-Use-Materials sollen auf ihre Autorisierung gepriift

288 Vgl. Leibniz-Gemeinschaft 2012, II. Ziel.

289 Vgl. Leibniz-Gemeinschaft 2012, I. Pragmbel.

290 Vgl. Leibniz-Gemeinschaft 2012, II. Ziel.

291 Vgl. Leibniz-Gemeinschaft 2012, IIl. Verhaltenskodex, 1, 5.
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werden und nur autorisierte Logistikunternehmen sind mit
dem Transport dieses Materials zu beauftragen. Insgesamt sei
das sogenannte Biorisiko-Management in die gesamte Organi-
sation zu integrieren und zu verbessern. Verantwortlichkeiten
zur verldsslichen Umsetzung von gesetzlichen Erfordernissen
und zur entsprechenden Kommunikation mit der Belegschaft
und relevanten Dritten seien zu definieren. Gefordert wird
zudem ein Whistleblower-Schutz: Missbrauch oder Verdacht
von Missbrauch zu melden, sollte selbstverstindlich sein; jede
Beobachtung und jeder Verdacht von Missbrauch von biolo-
gischem Material und damit verkniipften Informationen oder
Technologie sollte kompetenten Personen oder Kommissio-
nen gemeldet werden, ohne dass hieraus fiir die anzeigende
Person Nachteile entstiinden. Im Aus- und Fortbildungspro-
zess sei ein spezifisches Augenmerk auf das Dual-Use-Dilem-
ma und die bestehenden regulatorischen Mafinahmen zu rich-
ten. Gefordert werden hier regelmaflige Weiterbildungen.

7.1.4 Zentrale Aspekte der Kodizes im Vergleich

Forschungsfreiheit und Verantwortung des Wissenschaftlers

Im DFG-Kodex von 2013 wird zwar benannt, dass auch auf
dem grundsitzlich forderungswiirdigen Gebiet der Arbei-
ten mit hochpathogenen Mikroorganismen und Toxinen ein
Missbrauch der Forschung erfolgen kann. Die DFG schlief3t
sich insoweit den in den USA entwickelten Kriterien an, nach
denen besonders Dual-Use-relevante Forschung (DURC) ei-
ner besonderen Priifung unterzogen werden soll. Jedoch ent-
hilt der Kodex trotz der Betonung der Sicherheit der Bevol-
kerung als hochstes Gut nur wenige konkrete Aussagen zum
Umgang mit DURC-Gefahren. Hinweise auf Kriterien fiir eine
Risikoanalyse und eine Risiko-Chancen-Beurteilung fehlen.
Der Kontext der Risikovorsorge wird nur knapp angesprochen
(Nr. 3 DFG-Kodex). Forschung auf diesem Gebiet soll durch
,»s0 wenig Restriktionen wie moglich® beeintrachtigt werden.
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Die Moglichkeit, im Einzelfall - trotz der grundsitzlichen For-
derungswiirdigkeit — von der Forderung abzusehen, wird da-
her im Kodex auch nicht benannt und eher erschwert.

Der MPG-Kodex aus dem Jahr 2010 enthilt zwar keine
spezifischen Aussagen zum Umgang mit bestimmten Bioa-
genzien, geht in seinen allgemeinen Aussagen zur Abwehr
von Gefahren des Missbrauchs von Forschung aber wesentlich
weiter. Auch wenn er die Bedeutung der Forschung und der
Forschungsfreiheit fiir Gesundheit, Wohlstand und Sicherheit
der Menschen sowie fiir den Schutz der Umwelt hervorhebt,
weist er zugleich auf die Verantwortung des Wissenschaftlers
hin, die ihm Grenzen nicht nur aufgrund staatlichen Rechts,
sondern auch durch weitergehende ethische Grundsitze setzt.
Die MPG-Regeln sehen, anders als der DFG-Forschungsfor-
derungskodex, einen abgestuften Katalog von Mafinahmen
vor, der als Ultima Ratio auch den Verzicht auf nicht verant-
wortbare Forschung und die Nichtveroffentlichung benennt.
Er sieht zudem ein Verfahren zur Absicherung der Einhal-
tung der Regeln vor, insbesondere durch die Einsetzung einer
Ethikkommission, die bei der Umsetzung der Regeln berit
und Empfehlungen fiir Forschungsprojekte abgibt.

Der Kodex der Leibniz-Gemeinschaft konzentriert sich auf
konkrete Empfehlungen zum Umgang mit biologischen Res-
sourcen. Dabei wird zwar darauf hingewiesen, dass der Kodex
dazu beitragen soll, im fundamentalen ,ethischen Selbstver-
stindnis“ das Bewusstsein zu schérfen, um Missbrauch im
Rahmen der Biowissenschaften zu verhindern. Ausdriicklich
verankert sind jedoch nur allgemeine Pflichten zur Bewertung
von Dual-Use-Aspekten, Risikoabschitzung und Risikomini-
mierung sowie Berichterstattung tiber Missbrauchsfille.

Mafsnahmen zur Sicherung des verantwortlichen Umgangs auf
dem fiir die Biosecurity relevanten Gebiet der Forschung
Risikoanalyse: In allen drei Kodizes wird die Risikoabschit-
zung fir erforderlich gehalten. Diese Aufgabe tibertragt die
DFG den Wissenschaftlern, Gutachtern und insbesondere den
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Fachkollegien, letzteren bei Bedarf unter Riickgriff auf eine
Ad-hoc-Arbeitsgruppe sowie unter Einschaltung der zustin-
digen Senatskommission bzw. des Senats. Der Kodex der MPG
verpflichtet den Forscher bzw. den Vorgesetzten des Forschers,
der so weit wie moglich die Folgen sowie die Einsatz- und
Missbrauchsmoglichkeiten und ihre Beherrschbarkeit zu be-
denken hat, zur Risikoanalyse. Gegebenenfalls ist es nach dem
Kodex notwendig, sich iiber den Kontext des Forschungsvor-
habens oder tiber die Person des Auftraggebers oder Koopera-
tionspartners zu informieren. Im Einzelfall kann demnach die
verantwortliche Entscheidung des Forschers (bzw. die Wei-
sung des jeweiligen Vorgesetzten) gegebenenfalls aufgrund
der Empfehlung der MPG-Ethikkommission, zur Folge haben,
dass eine bestimmte Forschung mit einem nicht zu begrenzen-
den und unverhiltnisméfligen Risikopotenzial nicht durchge-
fihrt wird. Die Leibniz-Gemeinschaft hilt die Integration ei-
nes Biorisiko-Managements in der gesamten Organisation fiir
erforderlich. Verantwortlichkeiten seien mit der Belegschaft
und relevanten Dritten festzulegen.

Risikominimierung: Die DFG hilt DURC-Forschung fur
erforderlich und benennt nur allgemeine MafSnahmen der
Risikominimierung, indem sie fordert, dass Wissenschaftler
schon im Planungsstadium und vor Aufnahme ihrer Arbeiten
ihre Experimente im Hinblick auf eine mégliche Dual-Use-
Problematik analysieren sollen und dies dokumentieren.??
Zudem sollen Projektleiter in Antrdgen auf diese Problematik
eingehen und die Fachkollegien auf dieser Grundlage Vor-
schlage im Hinblick auf den Umgang mit den beantragten
Arbeiten machen. Diese sollen aber so wenige Restriktionen
wie méglich erfahren. Im Ubrigen pladiert sie allgemein dafiir,
den Prozess der Best Practice im Umgang mit hochpathogenen
Mikroorganismen und Toxinen weiterzuentwickeln. Der Ko-
dex der MPG nennt ausdriicklich mit Blick auf die Risiken fiir
das Leben und die Gesundheit der Menschen und den Schutz

292 So neu eingefligt in der Fassung des DFG-Kodex von 2013.
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der Umwelt die Notwendigkeit der Risikominimierung. Die-
se Mafinahmen seien vor Beginn und wihrend des laufenden
Forschungsvorhabens zu priiffen und durchzufithren. Dies
koénne dazu fithren, dass im Einzelfall das Unterlassen von
Forschung oder auch eine Einschrinkung der internationalen
Zusammenarbeit oder die Nichtpublikation erforderlich sei.
Der Leibniz-Kodex befasst sich ausdriicklich mit der Risiko-
Minimierung nur bei der Publikation von Ergebnissen, damit
ein Missbrauch verhindert wird.

Zugangskontrolle, Kooperationseinschrinkung: Die Siche-
rung und Zugangskontrolle fiir Bedienstete und Besucher ist
nach dem Kodex der Leibniz-Gemeinschaft entsprechend der
Risikobewertung zu gewidhrleisten. Der MPG-Kodex sieht zu-
dem Einschrinkungen von internationalen Kooperationen
zur Risikominimierung vor.

Abgabe, Verpackung und Transport, physische Sicherheit:
Der MPG-Kodex benennt ausdriicklich Sicherheitsmafinah-
men gegen die Freisetzung oder den Diebstahl von gefihrli-
chem Material und organisatorische Schutzmafinahmen als
Mafinahmen der Risikominimierung. Im Kodex der Leibniz-
Gemeinschaft wird beziiglich des Versands von Dual-Use-
Material ferner auf die Notwendigkeit hingewiesen, dass der
Empfinger gepriift wird, nur autorisierte Logistikunterneh-
men mit dem Transport beauftragt werden und die Export-
kontrolle alle Regeln beachtet.

Verantwortliche Personen: Im Kodex der MPG wird die Ver-
antwortung fir die Einhaltung auch ethischer Grundsitze in
der Forschung ausdriicklich den fiir das Projekt zustdndigen
Wissenschaftlern tibertragen, letztlich im Rahmen der Auf-
sichtspflicht ihren Vorgesetzten, auch der MPG im Rahmen
des Weisungsrechts.

Ethikkommission: Nur der Kodex der MPG sieht zur Be-
ratung von Angelegenheiten, die sich aus der Umsetzung der
Regeln ergeben, die Bildung einer Ethikkommission vor. Die
Ethikkommission kann von jedem projektbeteiligten oder pro-
jektverantwortlichen Forscher, zudem von dem Prisidenten
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der MPG und - bei Vorliegen eines berechtigten Interesses
- von jedem Mitarbeiter oder Doktoranden der MPG, sogar
von externen Kooperationspartnern angerufen werden, um zu
priifen, ob ein geplantes oder laufendes Projekt mit den MPG-
Regeln vereinbar ist. Es ist auch vorgesehen, dass der verant-
wortliche Forscher von der Ethikkommission angehort und
von der abschlieenden Empfehlung der Ethikkommission
unterrichtet wird.

Schutz der internen und externen Kommunikation: Die Leib-
niz-Gemeinschaft weist besonders auf die Notwendigkeit hin,
dass ein Zugriff nicht befugter Personen auf interne und exter-
ne E-Mail-Kommunikation, Post, Telefongesprache und Da-
ten tiber Forschung im Dual-Use-Forschungsbereich vermie-
den werden muss. Auch im Kodex der MPG werden weitere
Sicherheitsmafinahmen, wie eine grofiere Rechnersicherheit,
gefordert. Das Transparenzgebot stehe solchen Sicherungen
und Zugangsbeschrankungen nicht entgegen.

Schulung und Information des wissenschaftlichen Nach-
wiuchses: Die drei Einrichtungen halten die Information und
die Schulung des wissenschaftlichen Nachwuchses auf dem
Gebiet von Biosecurity bzw. DURC fiir unerlisslich. Die DFG
erwartet, dass sich durch den Austausch mit anderen in- und
auslandischen Wissenschaftsorganisationen ein wissenschafts-
interner Standard als Best Practice weiterentwickelt.

Kommunikation und Publikation: Die DFG betont in ihrem
Forschungsforderungskodex die Notwendigkeit der Verof-
fentlichung in Fachzeitschriften, die internationale Kooperati-
on und den Wissenschaftleraustausch. Demgegeniiber erkennt
die MPG zwar auch die Bedeutung der Transparenz und der
Kommunikation an, weist aber darauf hin, dass mit Blick auf
die Dual-Use-Problematik Risiken fiir Menschenwiirde, Le-
ben, Gesundheit, Freiheit und Eigentum der Menschen sowie
tiir den Schutz der Umwelt durch eine Modifikation der Kom-
munikation und der Publikation durch den Wissenschaftler
zu minimieren seien, im duflersten Fall sogar vollstindig auf
Kommunikation und Publikation verzichtet werden miisse. Im
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Leibniz-Kodex ist allgemein davon die Rede, dass auch bei ei-
ner Publikation die Pflicht zur Risikominimierung besteht und
bei einem Wissenstransfers Biosicherheitsaspekte einbezogen
werden miissen, dass zudem der Zugriff auf interne Kommu-
nikation durch Nichtbefugte ,,vermieden werden muss®.

Dokumentation von Rechtsverstifien oder Missbrauch: In
den beiden Kodizes der MPG und der Leibniz-Gemeinschaft
wird die Dokumentation von Rechtsverst6f3en oder von Miss-
brauch gefordert.

7.2 Forschungskodizes und
Forschungsfreiheit

7.2.1 Verfassungsrechtliche
Aspekte der Forschungskodizes von
Wissenschaftsorganisationen

Die hier untersuchten Kodizes der Wissenschaftsorganisatio-
nen sind ein Beispiel selbstregulatorischer Standardsetzung.
Fir die jeweiligen Normadressaten sollen Sie verhaltenssteu-
ernde Wirkung entfalten. Die ,,Qualitit® dieser Steuerungs-
wirkung beurteilt sich wesentlich auch danach, ob die Kodi-
zes Rechtsregeln im engeren Sinne enthalten. Befugnisse zur
hoheitlichen Rechtssetzung stehen allerdings Privatrechts-
subjekten, als welche alle drei Organisationen verfasst sind,
grundsitzlich nicht zu. Zwar kénnen auch derartige Privat-
rechtssubjekte mit Normsetzungsbefugnissen beliehen wer-
den, doch trifft dies auf die hier behandelten Organisationen
nicht zu.

Dartiber hinaus bedarf aber der Kldrung, ob der Erlass von
Forschungskodizes als Verwaltungshandeln qualifiziert wer-
den kann. In diesem Fall miisste gepriift werden, ob einzelne der
in den Kodizes enthaltenen Verhaltensvorgaben als Beschrén-
kung der Wissenschaftsfreiheit an deren abwehrrechtlichen
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Dimension zu messen wiren.”? Fiir eine Zuordnung einer
Wissenschaftsorganisation zum Staatsbereich sind verschiede-
ne Kriterien von Bedeutung, etwa die Art des Errichtungsakt,
die Organisationsform, die Ausgestaltung hoheitlicher Ein-
flussnahme auf Willensbildungs- und Entscheidungsprozesse,
die Intensitit der Aufsicht, das Mafl der finanziellen Steuerung
und Ahnliches.?4 Dabei ist auch denkbar, dass eine Organisa-
tion nur in bestimmten Tétigkeitsbereichen als grundrechts-
gebunden eingestuft wird, im Ubrigen aber selbst Trigerin
von Grundrechten wie der Wissenschaftsfreiheit ist. Ob die
Selbstregulierung des Prozesses wissenschaftlicher Forschung,
wie sie in den untersuchten Kodizes zum Ausdruck kommt,
nach Mafgabe der vorstehend genannten Kriterien als grund-
rechtsgebundenes Verwaltungshandeln einzuordnen ist, ist
umstritten. Verneint man ein grundrechtsgebundenes Ver-
waltungshandeln, bedeutet diese Feststellung nicht, dass For-
schungskodizes ohne jede Grundrechtsrelevanz wéren. Der
Staat muss dann jedenfalls - aufgrund seiner Schutzverpflich-
tung gegeniiber den von verhaltenssteuernden Kodizes betrof-
fenen Forschern und in Erfiillung seiner objektiv-rechtlichen
Rahmenverantwortung - dafiir Sorge tragen, dass von derar-
tigen privaten Regelwerken keine unangemessenen Beeinflus-
sungen der freien wissenschaftlichen Betitigung ausgehen.?
Eine gesonderte Bewertung ist dann vorzunehmen, wenn For-
schungskodizes von offentlich-rechtlichen Rechtssubjekten
wie Universititen tibernommen werden.?®® Ganz grundsitz-
lich stellt sich hier wie im gesamten Bereich der Forschung
im Ubrigen die Frage, ob und inwieweit der rechtsstaatliche
und demokratische Gesetzesvorbehalt nicht eine gesetzliche

293 Ware die Frage zu bejahen, ergébe sich allerdings ein erhebliches Folgepro-
blem, namlich das Fehlen einer - von Verfassungs wegen (grundrechtlicher
Gesetzesvorbehalt) erforderlichen - gesetzlichen Grundlage.

294 BVerfGE 128, 226 (244 f.).

295 Vgl. Wilms (erscheint demnéchst), 153 ff.; Teetzmann 2014.

296 Als Beispiel kann auf die Universitat Kiel verwiesen werden. Siehe online
im Internet: http://www.uni-kiel.de/gf-praesidium/de/recht/interne-
richtlinien/forschungsfreiheit-und-forschungsrisiken.pdf [01.04.2014].
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Grundordnung und Strukturierung des Sachbereichs erfordert
(siehe zur Forschungsforderung Abschnitt 6).2%7

7.2.2 Form und Bindungswirkung von
Forschungskodizes

Wihrend die DFG und die Leibniz-Gemeinschaft ihre Emp-
fehlungen ausdriicklich ,,Verhaltenskodizes“ nennen, die sich
direkt auf das Feld der Biosecurity beziehen, spricht die MPG
allgemein von Hinweisen und Regeln fiir die Forschung. Die
von der Max-Planck-Gesellschaft erlassenen Regeln sollen
die in der Gesellschaft titigen Personen mit einer ,ethischen
Leitlinie“ unterstiitzen, tber die der ,Selbstregulierung“®
Missbrauch der Forschung verhindern, Risiken vermeiden
und ein Verfahren zur Verfigung stellen. Sie sind daher nicht
als unmittelbar verbindliche Rechtsnormen von der Max-
Planck-Gesellschaft formuliert und werden auch nicht als
Rechtsregeln, sondern als ,.ethische Leitlinien® bezeichnet und
ausdriicklich von dem staatlichen Recht, insbesondere gesetz-
lichen Regelungen abgegrenzt.? Sie sind daher ebenfalls in ei-
nem weiten Sinne - wie der Kodex der DFG und der Leibniz-
Gemeinschaft - als Verhaltenskodex zu verstehen, genauer
als ein Forschungskodex (vgl. Abschnitt 7.1) der Selbstregu-
lierung. Uber die arbeitsrechtlichen Durchsetzungsmoglich-
keiten erlangen die Kodizes jedoch mittelbar rechtliche Wir-
kungen. Zudem ist eine mittelbare Rechtswirkung der Kodizes
nach allgemeinen delikts- und strafrechtlichen Grundsitzen
anzunehmen: Strafrechtlich kann ein individueller Fahrlassig-
keitsvorwurf auch auf die Nichtbeachtung von beispielsweise
Risikominimierungsmafinahmen, die in einem Kodex ver-
ankert sind, gestiitzt werden, auch wenn im Einzelfall davon

297 Vgl. nur Mager 2009, § 166 Rn. 50.
298 Vgl. Max-Planck-Gesellschaft 2010, B.
299 Vgl. ebd.
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abgewichen werden kann. Haftungsrechtlich wird in der Regel
Fahrléssigkeit begriindet sein, wenn Sorgfaltspflichten, die in
einem Kodex normiert sind, nicht eingehalten werden.

7.3 Forschungskodizes
privatwirtschaftlicher Unternehmen

Es gibt drei Kodizes, die Fragen Biosecurity-relevanter For-
schung in privaten Unternehmen mit Sitz in Deutschland
regeln: Zum einen das im Wesentlichen an den DFG-Kodex
angelehnte ,Positionspapier zum Thema Biosicherheit der
Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland von 2008
und zum anderen zwei Forschungskodizes von Firmenverbén-
den aus den Bereichen Gensynthese und Synthetische Biologie
von 2009, das ,,Harmonized Screening Protocol® des Internati-
onal Gene Synthesis Consortium und den ,,Code of Conduct for
Best Practices in Gene Synthesis“ der International Association
Synthetic Biology.

7.3.1 BIO Deutschland: Positionspapier (2008)

Die inzwischen 300 Unternehmen zu ihren Mitgliedern z&h-
lende Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland
(BIO Deutschland) ist ein eingetragener Verein und hat sich
am 10. Dezember 2008 mit ihrem Positionspapier dem DFG
Verhaltenskodex zur Arbeit mit hochpathogenen Mikroorga-
nismen und Toxinen in der Fassung von 2008 ausdriicklich
angeschlossen.3 Es gibt keine relevanten inhaltlichen Un-
terschiede zwischen den Papieren, sondern nur geringfiigige
Anderungen bei denjenigen Formulierungen des DFG-Kodex,
die sich direkt auf die Rolle der DFG oder deren Gremien
beziehen.

300 Vgl. Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland 2008.
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Das Positionspapier der BIO Deutschland zur Biosecuri-
ty-relevanten Forschung enthidlt daher — wie der Kodex der
DEG - die grundsitzliche Befiirwortung der Forschung und
Forschungsforderung in diesem Bereich, die grundsitzliche
Beftirwortung von Publikationen von Forschungsergebnissen
in Peer-Review-Zeitschriften und die Befirwortung der Forde-
rung der internationalen Kooperation und des Austauschs von
Daten, Materialien und Methoden (unter dem Vorbehalt der
Einhaltung der nationalen und internationalen Gesetze und
»Regularien®).3*

Konkrete Handlungsanweisungen oder Forschungsein-
schrankungen fiir Forscher oder Entscheidungstréiger in den
Firmen, die Mitglied des Vereins sind, enthilt das Positions-
papier nicht. Eine Einschrinkung von Biosecurity-relevanter
Forschung zugunsten bestimmter Schutzgiiter, wie Leben oder
Gesundheit der Bevolkerung, wird daher nicht bewirkt.

7.3.2 Selbstverpflichtungen der
Gensyntheseindustrie

International Gene Synthesis Consortium: Harmonized
Screening Protocol (2009)
Dem Internationalen Konsortium fiir Gensynthese (IGSC) ge-
horen derzeit sieben Firmen an, die sich auf die synthetische
Herstellung von DNA spezialisiert haben.3°

Das IGSC hat 2009 ein harmonisiertes Priifungsprotokoll
(IGSC-Protokoll)3s erstellt. Es regelt die Uberpriifung von
Kundendaten (Gene Customer Screening) und DNA-Sequen-
zen (Gene Sequence Screening) auf Biosecurity-Risiken und
die Dokumentation dieser Prifung. Das Protokoll gibt vor,
wie die zu synthetisierenden Gene mit Datenbankeintrigen

301 Vgl. ebd,, 2. bis 5.

302 Siehe online im Internet: http://www.genesynthesisconsortium.org/
members.php [01.04.2014].

303 Vgl. International Gene Synthesis Consortium 2009.
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zu biosicherheitsrelevanten Pathogenen abzugleichen sind.
Der Aufbau einer umfassenden Datenbank aller potenziell
gefdhrlichen Sequenzen ist dabei ein erklirtes Ziel des Pro-
tokolls. Diese Datenbank wurde nach Angaben des fiir die
Implementierung des Protokolls zustdndigen Unternehmens
Life Technologies im November 2011 in Betrieb genommen
und wird seitdem stdndig weiterentwickelt.3°4 Ebenso verlangt
das Protokoll, dass Kunden mit verschiedenen Listen sank-
tionierter Personen abzugleichen sind. Produkte sollen laut
Protokoll nur an vertrauenswiirdige Endkunden oder an Zwi-
schenhéndler, die selbst ihre Kunden {iberpriifen, ausgeliefert
werden. Biosecurity-relevante Sequenzen werden nur an sol-
che Kunden ausgeliefert, die alle Rechtsvorschriften beziiglich
dieser Agenzien befolgen konnen und nachweislich legitime
Forschung betreiben.3°s

Die Priifergebnisse, die Sequenz, der genutzte Transport-
vektor und die Kundendaten miissen acht Jahre lang aufbe-
wahrt werden.®*® Zudem wird ausdriicklich die Zusammen-
arbeit und der Informationsaustausch mit nationalen und
lokalen Sicherheitsbehdrden und Geheimdiensten betont; zu-
dem wird ausdriicklich festgestellt, dass alle IGSC-Unterneh-
men alle anwendbaren Gesetze und Regeln, einschliefilich der
WHO-Vorgaben, einhalten.3*” Die IGSC-Unternehmen beab-
sichtigen, kiinftig zusammenzuarbeiten, um weitere Empfeh-
lungen der Behorden, Wissenschaftler und Zivilgesellschaft in
ihre Arbeit zu integrieren.

304 Miindliche Mitteilung durch Andreas Rusch im Rahmen der ,WHO
Informal Consultation on Dual Use Research of Concern“ vom 26. bis. 28.
Februar in Genf.

305 Vgl. International Gene Synthesis Consortium 2009, 2.

306 Vgl. ebd.,, 3.

307 Vgl. ebd.,, 5.
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International Association Synthetic Biology: Code of Conduct
for Best Practices in Gene Synthesis (2009)

Der in Heidelberg ansissigen Infernational Association Synthe-
tic Biology (IASB) gehoren acht Unternehmen iiberwiegend
aus Deutschland sowie einige Privatpersonen an. Die IASB
verabschiedete 2009 einen Kodex3*, der deutliche Uberein-
stimmungen mit dem Priifungsprotokoll des IGSC aufweist.
Unterzeichner des Kodex sind aktuell sechs deutsche und zwei
chinesische Firmen. Der Kodex enthilt Handlungsanweisun-
gen fiir einen sicheren und verantwortlichen Umgang mit der
chemischen Synthese von Gensequenzen zu kommerziellen
oder zu nichtkommerziellen Zwecken, um ihren gezielten
Missbrauch zu vermeiden. Dies ist insbesondere vor der Erftil-
lung von Kundenauftrigen erforderlich.

Risikobewertung: Sequenzen von chemisch zu synthetisie-
renden Genen sollen durch Abgleich mit Gensequenz-Da-
tenbanken auf ihre Ubereinstimmung mit Genen, die Triger
pathogener oder toxischer Eigenschaften sind, hin tberpriift
werden. Dariiber hinaus ist zu priifen, ob diese Gensequenzen
einem Bioagens zuzuordnen sind, das als Biowaffe einsetzbar
ist und zur Bioagenzien-Liste im Anhang des jeweils geltenden
B-Waffen-Exportkontrollrechts zéhlt.

Risikomanagement: Die Identitdt der Kunden soll gepriift
und bei auffilligen Sequenzen sollen weitere angemessene
Ermittlungen angestellt werden (Nr. 8). Bei eindeutigem Ver-
dacht auf mogliche illegale Aktivitidten hat eine Meldung an
Behorden zu erfolgen (Nr. 5).

Datenaufbewahrung: Die Unternehmen verpflichten sich
ebenfalls zur achtjahrigen Aufbewahrung von Aufzeichnun-
gen und Statistiken zu Biosecurity-relevanten Anfragen (Nr. 4).

Ausblick
In den USA und in Deutschland unterliegt der Export von
chemisch hergestellten Gensequenzen dann, wenn diese

308 Vgl. International Association Synthetic Biology 2009.

145



Sequenzen den pathogenen oder toxischen Merkmalen eines
als Biowaffe einsetzbaren Bioagens zugeordnet werden kon-
nen, gesetzlichen Vorgaben, in Deutschland der Verordnung
428/2009/EG vom 5. Mai 2009 (EG-Dual-Use-Verordnung).
Hier dienen die Kodizes vor allem der vorbereitenden Abkla-
rung, ob eine Sequenz unter die Vorgaben des Exportkont-
rollrechts fillt, was dann gegebenenfalls ein Antragsverfahren
unter Einbeziehung der Sicherheitsbehorden auslost. Die che-
mische Synthese von Gensequenzen kann aber auch im Ein-
zelfall in Forschungseinrichtungen erfolgen. Deshalb richtet
sich der IASB-Kodex ausdriicklich auch an den nichtkommer-
ziellen Bereich.

IASB und IGSC unternehmen mit ihren Kodizes vor allem
den Versuch, zu einer weltweiten Verstindigung tiber Maf3sté-
be eines verantwortungsvollen Umgangs mit der Herstellung
und dem Export von synthetischen Gensequenzen beizutra-
gen. Auf diesem Markt wichst aktuell vor allem die Zahl chi-
nesischer Firmen, zwei von ihnen haben den Kodex der IASB
unterzeichnet. Beide werben dafiir weltweit mit zahlreichen
Aktivitdten, beispielsweise 2012/13 mit gemeinsamen Veran-
staltungen in Heidelberg, Schanghai und Hongkong. Diese
Veranstaltungen wurden auch von den britischen Sicherheits-
behoérden und vom FBI unterstiitzt.

7.4 Ergebnis

Auch wenn mit den genannten Forschungskodizes das berech-
tigte Ziel verfolgt wird, bestehende gesetzliche und rechtliche
Liicken bei der Regelung besorgniserregender Biosecurity-re-
levanter Forschung zu schlieflen, sind genannten Forschungs-
kodizes — weder einzeln noch in ihrer Gesamtheit betrachtet
— tiber die Selbstbindung hinreichend.

Dies hat unterschiedliche Griinde: Entscheidend ist zu-
néchst, dass keiner der Forschungskodizes alle Forschenden
und Mitarbeiter von Forschungsinstitutionen in Deutschland
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erfasst. Alle Forschungskodizes richten sich nur an eine be-
grenzte Gruppe von Forschenden; auch faktisch konnen alle
Kodizes nur eine begrenzte Gruppe von Forschenden und
sonstigen Mitarbeitern von Forschungsinstitutionen binden.
Grundsitzlich von keinem Kodex erfasst ist bisher beispiels-
weise Biosecurity-relevante Forschung an Universititen, die
nicht DFG-gefordert ist und nicht mit der MPG kooperiert.
Von keinem Kodex erfasst ist insbesondere die Projektfor-
derung durch Bundesministerien. Es fehlt bisher ein bundes-
weiter Biosecurity-Kodex, der alle Forschenden und sonstigen
Mitarbeiter im DURC-Bereich in Deutschland erfasst. Zwar
haben die DFG und die Leopoldina 2013 eine Arbeitsgruppe
eingesetzt, die einen Kodex zum Umgang mit sicherheitsre-
levanter Forschung erarbeitet. Allerdings bleibt abzuwarten,
inwieweit dieser Kodex Biosecurity-relevante Forschung spe-
zifisch erfassen und deutschlandweit Geltung erlangen wird.

Der zweite Grund dafiir, dass die bestehenden Forschungs-
kodizes nicht ausreichen, sind die in der Regel viel zu allgemei-
nen und unspezifischen Regeln, die in den Kodizes enthalten
sind: Bis auf den Kodex der MPG finden sich kaum Vorga-
ben fiir verantwortliches Handeln (Risikoanalyse, Risikomi-
nimierung, Unterlassen von Forschung und Publikation) im
Bereich von Dual-Use-Forschung, insbesondere im Bereich
der Lebenswissenschaften. Dies gilt auch fiir den Bereich
der Forschungsférderung durch die DFG und die Kodizes
fur entsprechende biosicherheitsrelevante Forschung in der
Privatwirtschatft.

Der dritte Grund dafiir, dass die bestehenden Kodizes nicht
ausreichen, um DURC zu regeln, ist, dass es in den Kodizes
mit Ausnahme des MPG-Kodex, der gleichzeitig eine Ethik-
kommission ausdriicklich verankert, keine hinreichende in-
stitutionelle Absicherung der niedergelegten Standards gibt.
Auch ist nicht ersichtlich, wie inhaltliche Standards, wenn
diese tiberhaupt formuliert werden, implementiert und gege-
benenfalls durchgesetzt werden konnen und wie deren Ein-
haltung tiberwacht werden kann. Dies wird dadurch verstirkt,
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dass es keine klaren Vorgaben fiir Schulungsmafinahmen fiir
Forschende im DURC-Bereich gibt, die die Kodizes in der Pra-
xis verankern koénnten.

Der vierte Grund, der die bestehenden Kodizes als nicht
ausreichend erscheinen lisst, ist, dass diese nicht in einem
Verfahren, an dem alle relevanten Akteure, insbesondere die
relevanten Wissenschaftsorganisationen, einschliefllich der
Universititen und Wissenschaftsforderer beteiligt waren, er-
arbeitet wurden.
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8 UMGANG MIT BIOSECURITY-
RELEVANTER FORSCHUNG IN
AUSGEWAHLTEN STAATEN

8.1 USA
8.1.1 Uberblick und historische Entwicklung

Seit den Terror-Anschldgen vom 11. September 2001 (vgl. Ab-
schnitt 1.3) wird in den USA den Fragen der Biosecurity eine
grofle Bedeutung zugeschrieben.3* Biosecurity wird als natio-
nales Problem betrachtet. Dies hat bereits kurz nach den An-
schldgen zu dem Patriot Act von 2001 und dem Public Health
Security and Bioterrorism Preparedness and Response Act von
2002, gefiihrt.3™ Die neue Aufmerksambkeit fiir die Probleme
eines moglichen Missbrauchs von Forschung in den Lebens-
wissenschaften fithrte insbesondere dazu, dass sich zwei Un-
tersuchungskommissionen der National Academies (das auch
als Fink-Kommission bekannte Committee on Research Stan-
dards and Practices to Prevent the Destructive Application of
Biotechnology und das auch als Lemon-Relman-Kommission
bekannte Committee on Advances in Technology and the Preven-
tion of Their Application to Next Generation Biowarfare Threats)
sowie das National Science Advisory Board for Biosecurity mit
Fragen der Abwehr von Missbrauch von Erkenntnissen in den
Lebenswissenschaften befassten. Die Fink-Kommission hat in
ihrem Bericht von 20043", den sie auf Vorschlag des Kongresses
vorlegte, im weiten Feld von Dual-Use-Forschung den engeren
Bereich der Dual Use Research of Concern (DURC) identifi-
ziert. Beit DURC handelt es sich demnach um Forschung, ,,de-
ren Wissen, deren Produkte oder Technologien nach heutigen

309 Vgl. Miller/Engelberg/Broad 2002.
310 Vgl. den Uberblick bei Matchett/Mazza/Kendall 2013, 51 ff.
311 Vgl. National Research Council 2004.
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Erkenntnissen direkt von Dritten missbraucht werden kann,
um eine Bedrohung o6ffentlicher Gesundheit und Sicherheit,
von Landwirtschaft, Pflanzen, Tieren, der Umwelt oder von
Material zu schaffen.“s™

Hier wird, anders als auf dem breiteren Feld der Dual-
Use-Fragen in den Lebenswissenschaften, Regulierungsbedarf
gesehen. Die Fink-Kommission empfiehlt eine intensivere
Ausbildung der Wissenschaftler zu Fragen von Dual Use und
die Ausweitung der Arbeit von Biosafety-Kommissionen auf
Biosecurity-Fragen. Die Entscheidung iiber die Ver6ffentli-
chung Biosecurity-relevanter Forschungsergebnisse soll von
den Wissenschaftlern getroffen werden.

Der Bericht der Lemon-Relman-Kommission von 2006
verweist besonders auf die Gefahren durch Bioregulatoren.3

2005 wurde, auf Ersuchen der Regierung und wie im Fink-
Report empfohlen, die zentrale wissenschaftliche Kommission
National Science Advisory Board for Biosecurity (NSABB) ge-
griindet. Deren Aufgabe ist es, die Regierung bei der Ausarbei-
tung und Umsetzung eines angemessenen Umgangs mit Fra-
gen von Dual Use in den Lebenswissenschaften zu beraten. Der
Kommission werden in Einzelfillen auch Forschungsprojekte
zur Begutachtung vorgelegt.

Im Jahre 2007 legte die NSABB ihre Studie ,Proposed
Framework for the Oversight of Dual Use Life Science: Stra-
tegies for Minimizing the Potential Misuse of Research Infor-
mation® vor.3* Darin wird die US-Regierung aufgefordert, an-
kniipfend an die DURC-Definition der Fink-Kommission von
2004, einen regulatorischen Rahmen fiir den verantwortlichen

312 Ebd.

313 Vgl. National Research Council 2006. Demnach ist die militarische oder
terroristische Anwendung von Bioregulatoren mit dem Einsatz von Toxinen
vergleichbar. Ein Einsatz von Bioregulatoren in missbrauchlicher Absicht
kann das Spektrum einer Bedrohung durch B-Waffen erheblich erhchen,
weshalb Bioregulatoren als potenzielle B-Waffen betrachtet werden (United
Nations 1991).

314 Siehe National Science Advisory Board for Biosecurity 2007.
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Umgang mit Fragen der Biosecurity zu schaffen. Dieser Vor-
schlag wurde jedoch zunichst nicht aufgegriffen.

2010 hatte sich der Ethikrat des US-Prasidenten (Presiden-
tial Commission for the Study of Bioethical Issues) in seinem Be-
richt zur Synthetischen Biologie ebenfalls auf Empfehlungen
zu Biosecurity-Fragen geeinigt. Dies beinhaltet die Empfehlung
an die Regierung, periodische Einschitzungen von Security-
und Safety-Risken der Synthetischen Biologie vorzunehmen
(Epmfehlung 12 Periodic Assessment of Security and Safe-
ty Risks).3 Einseitige Einschrinkungen der Weitergabe von
Daten und Material fir US-Forscher aus Sicherheitsgriinden
sieht der Ethikrat jedoch wegen einer moglichen Benachtei-
ligung der US-Forscher kritisch. Wenn die Regierung in Zu-
kunft signifikante Liicken in Bezug auf das ,,Management® von
Sicherheitsbedenken feststellt, schlagt der Ethikrat zwingende
Berichtspflichten fiir alle Forscher vor, auch fiir die sogenannte
Do-it-yourself-Community. Zudem konnte an die Revision der
Exportkontrolle gedacht werden, wenn dies nicht unverhilt-
nismaflig den Austausch von Material und Informationen der
Wissenschaftsgemeinschaft betreffe (Empfehlung 13 Oversight
Controls).3®

Im Oktober 2012 traten neue Regierungsrichtlinien (Policy
for Oversight of Life Sciences Dual Use Research of Concern) in
Kraft.37 Sie bilden den Rahmen fiir mit Bundesmitteln ausge-
stattete Forschungsforderungs- und Forschungseinrichtungen
bei der Erfiillung der ihnen zugewiesenen Aufgabe, mit Bun-
desmitteln finanzierte Forschung darauthin zu tiberpriifen, ob
sie unter die DURC-Kategorie fallen. Fiir diese Einordnung
werden die schon 2007 fiir die Einordnung als DURC definier-
ten sieben Kategorien von Forschungsprojekten in einer iiber-
arbeiteten Version zugrunde gelegt, erginzt um eine Liste von
15 waffenfihigen biologischen Agenzien.

315 Vgl. Presidential Commission for the Study of Bioethical Issues 2010, 13 ff.
316 Vgl. ebd., 14 ff.
317 Vgl. United States 2012.
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In Reaktion auf die Kontroverse um die Forschung an
H5N1- und H7N9-Viren und gestiitzt auf diese Richtlinien,
erlie das U.S. Department of Health im Februar 2013 kon-
krete Richtlinien fiir Entscheidungen tiber die Férderung von
Forschungsvorhaben, bei denen hochpathogene Vogelgrippe-
viren vom Typ H5NI1 erzeugt werden, die unter Sdugetieren
auf dem Atemwege tibertragen werden konnen.3® Die Priifung
soll anhand folgender Kriterien vorgenommen werden:

1. Das zu erstellende Virus konnte voraussichtlich durch ei-
nen natiirlichen Evolutionsprozess entstehen.

2. Die Forschung befasst sich mit einer wissenschaftlichen
Fragestellung, die hohe Bedeutung fiir die 6ffentliche Ge-
sundheit hat.

3. Es gibt keine durchfiihrbaren alternativen Methoden, um
dieselbe wissenschaftliche Frage in einer Weise anzugehen,
die geringere Risiken mit sich bringt als das vorgeschlagene
Projekt.

4. Biosafety-Risiken fiir Labormitarbeiter und die Offentlich-
keit konnen ausreichend begrenzt und gehandhabt werden.

5. Biosecurity-Risiken konnen ausreichend begrenzt und ge-
handhabt werden.

6. Die Forschungsergebnisse werden voraussichtlich weit ver-
breitet werden, um den méglichen Nutzen fiir die globale
offentliche Gesundheit zu verwirklichen.

7. Die Forschung wird durch Foérdermechanismen unter-
stiitzt, die eine angemessene Aufsicht der Durchfithrung
und die Kommunikation der Forschung erleichtern.

Auflerdem veranlassten die National Institutes of Health (NIH)
eine Uberpriifung der aktuellen Forschung in seinem Zustin-
digkeitsbereich. Demnach befassen sich 381 geforderte For-
schungsprojekte und 404 interne Forschungsvorhaben mit
biologischen Agenzien, die von den neuen Richtlinien erfasst

318 Vgl. Fauci 2012.
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sind. Die NIH ordneten allerdings nur zehn der geférderten
Projekte in die DURC-Kategorie ein. Sieben dieser DURC-Pro-
jekte befassen sich mit Influenzaviren und je eines mit den Pa-
thogenen, die Anthrax, Pest und Botulismus hervorbringen.>
Zur Anwendung der neuen Richtlinien legte die US-Re-
gierung ebenfalls im Februar 2013 den Vorschlag einer Policy
for Institutional Oversight of Life Sciences Dual Use Research of
Concern3* vor, der die notwendigen Arbeitsschritte aufzeigt:

1. Klirung durch den Leiter eines Forschungsprojekts, ob
eines der 15 benannten biologischen Agenzien verwendet
wird.

2. Institutionelle Priifung (in der Regel durch eine Experten-
kommission in der Forschungseinrichtung/Universitit),
ob in der Forschung mindestens einer der sieben DURC-
relevanten Effekte bewirkt wird oder moglicherweise ent-
stehen kann; wenn ja, Durchfithrung einer Nutzen-Risiko-
Beurteilung (assessment of benefits and risks), gegebenenfalls
mit Vorschlagen zur Risikominderung.

3. Dokumentation dieses Prozesses und Ubermittlung an die
finanzierende Bundeseinrichtung, gegebenenfalls an die
NIH.

Diese Regeln erfassen auch US-finanzierte Forschungsprojek-
te, die auferhalb der USA durchgefiithrt werden. Nicht bun-
desfinanzierte Forschung sollte sich freiwillig diesen Regeln
unterwerfen.

Im August 2013 hat das U.S. Department of Health and Hu-
man Services ergdnzend zu den Richtlinien zur Férderung von
H5N1-Studien einen dhnlichen Uberwachungsmechanismus
fiir H7N9-GOF-Experimente verkiindet.3*

319 Vgl. Gottron/Shea 2013.
320 Vgl. Office of Science and Technology Policy 2013.
321 Vgl. Jaffe/Patterson/Lurie 2013.
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8.1.2 Kodizes in den USA

In dem NSABB-Bericht ,,Proposed Framework for the Over-
sight of Dual Use Life Science: Strategies for Minimizing the
Potential Misuse of Research Information“*** wird den Wis-
senschaftlern selbst eine Schliisselrolle bei der Erkenntnis des
Dual-Use-Potenzials der Lebenswissenschaften und Bemii-
hungen, das Risiko eines moglichen Missbrauchs von For-
schungsergebnissen zu minimieren, zugewiesen. Der Bericht
stellt keinen ausformulierten Forschungskodex dar, sondern
enthilt Hinweise fiir die Erarbeitung eines solchen Kodex
(Considerations in Developing a Code of Conduct for Dual Use
Research in the Life Sciences).3® Darin wird die Verantwortung
jedes Wissenschaftlers in den Lebenswissenschaften wie folgt
definiert: Wissenschaftler sollten:

1. ihre Forschung auf Dual- Use-Potenzial hin priifen;

2. Uber einen aktuellen Wissensstand zur Dual-Use-Proble-
matik verfiigen;

3. andere darin ausbilden, DURC zu identifizieren, damit
angemessen umzugehen und dariiber verantwortlich zu
kommunizieren;

4. in vorbildlicher Weise verantwortlich handeln;

5. wachsam fiir einen moéglichen Missbrauch der Forschung

sein.3*4

Die Hinweise sollten ein Anstof3 fiir wissenschaftliche Gesell-
schaften und Einrichtungen sein, auf dieser Grundlage eigene
Kodizes zu entwickeln. Dies sei férderlich fiir einen Lernpro-
zess von Wissenschaftlern und Laborpersonal, welche Verant-
wortung ihnen selbst zukomme.

322 Siehe National Science Advisory Board for Biosecurity 2007.
323 Siehe ebd., Appendix 4, 51f.
324 Vgl. ebd., 57.
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Die Zahl der Dual-Use- und Biosecurity- Aspekte einbezie-
henden Verhaltenskodizes in Wissenschaftlichen Fachgesell-
schaften stieg von 2005 bis 2010 von fiinf auf vierzehn in der
gewdhlten Stichprobe.’” 2010 legte die NSABB den Bericht
»Enhancing Responsible Science: Considerations for the De-
velopment and Dissemination of Codes of Conduct for Dual
Use Research“3*® mit einem Code of Conduct Toolkit vor, der
Hilfen bei der Ausgestaltung eines Forschungskodex in Wahr-
nehmung gesellschaftlicher Verantwortung durch Wissen-
schaftler gibt.

2010 erlief} das Department of Health freiwillige Richtli-
nien fiir den Handel mit chemischen Gensequenzen auf der
Grundlage von Verhaltenskodizes der Biosynthese-Branche in
Kooperation mit staatlichen Einrichtungen.??” Den Produzen-
ten chemischer Gensequenzen wurden zwei wichtige Vorga-
ben gemacht: Thnen sollte bekannt sein, an wen sie ihr Produkt
liefern. Auch sollten sie wissen, ob ihre synthetisierte DNA
»besorgniserregende Sequenzen® enthiilt.

8.2 Niederlande

Die Niederlande sind neben Italien3?® der einzige Staat, der
den Weg der Erarbeitung eines nationalen Verhaltenskodex
zu Fragen der Biosecurity fiir die Forschung auf dem Feld der
Lebenswissenschaften gegangen ist. 2005 bildete die Konig-
lich Niederlindische Akademie der Wissenschaften (KNAW)
auf Vorschlag des Ministeriums fiir Wissenschaft und Kultur
eine Biosecurity Working Group. Diese legte im Juni 2007 ,,A
Code of Conduct for Biosecurity“3® vor, adressiert an For-
scher und Labormitarbeiter, Forschungseinrichtungen und

325 National Science Advisory Board for Biosecurity 2010, 13 ff.

326 Siehe National Science Advisory Board for Biosecurity 2010.

327 U.S. Department of Health and Human Services 2010.

328 Vgl. National Committee for Biosafety, Biotechnologies and Life Sciences 2010.
329 Siehe Royal Netherlands Academy of Arts and Sciences 2008.
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Forschungsforderer. Dabei stiitzte sie sich auch auf das ,,JAP
Statement on Biosecurity*3° der Internationalen Vereinigung
der Wissenschaftsakademien von 2005.

Bei der Erarbeitung wurde der Dialog mit Praktikern auf
diesem Forschungsfeld und mit Vertretern aus den Gebieten
Wissenschaft, Wirtschaft und Politik als besonders wichtig an-
gesehen: ,Raising awareness is the most important objective of
a code of conduct on biosecurity“". Der Prozess der Erarbei-
tung hat nach Einschitzung der KNAW die Aufmerksambkeit
und Sensibilitit innerhalb der Wissenschaft, aber auch in der
Gesellschaft gestarkt.

Der niederlindische Kodex definiert grundsitzliche Prin-
zipien, identifiziert Zielgruppen und stellt Regeln zur Wahr-
nehmung von Verantwortung in Bezug auf:

»> Sensibilisierung zu Fragen der Biosecurity;

»> Umgang mit Publikationen;

>> Verantwortlichkeiten;

»> Kommunikation innerhalb der jeweiligen Institution und
dariiber hinaus;

»> Zugangskontrollen;

»> Transport.

Die offentlichen Forschungsférderungseinrichtungen verstin-
digten sich darauf, dass sich alle Férderantrage in den Lebens-
wissenschaften auf den KNAW-Forschungskodex beziehen
miissen.’

In einem ersten Erfahrungsbericht3® wird vorgeschlagen,
den Weg des Kodex weiterzugehen, unter anderem durch Be-
reitstellung von aktuellem Informations- und Aufkldrungs-
material, unter Einbeziehung des Internet, Weiterfithrung
der Kontakte mit relevanten Akteuren in Gesellschaft und

330 Siehe InterAcademy Panel 2005.

331 Royal Netherlands Academy of Arts and Sciences 2008, 26.
332 Vgl. Rathenau Instituut 201, 2.

333 Vgl. Van der Bruggen 2011.
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Politik, Riickgriff auf Experten, die in Fragen der Veroffent-
lichung von Forschungsergebnissen mit Dual-Use-Potenzial
beraten konnen sowie Evaluation des erreichten Standes der
Sensibilisierung fiir diese Fragen. Die Einfithrung von Biose-
curity-Kodizes an den Universititen erfolgte jedoch nicht. Das
beruhte vor allem darauf, dass eine Reihe von Universititen
schon ,,The Netherlands Code of Conduct for Scientific Practi-
ce” tibernommen hatte, der im Auftrag der Vereinigung der
niederldndischen Universititen 2004 vorgelegt und nicht um
Biosecurity-bezogene Bestimmungen ergénzt wurde.334

2008 wurde in den Niederlanden ein Biosecurity-Netzwerk
aufgebaut, unter Einbeziehung verschiedener Ministerien,
Gesundheitsorganisationen, Kommunen, Forschungseinrich-
tungen und Rettungsdienste. Das Zentrum dieses Netzwerks
bildet der National Coordinator for Counter-Terrorism and Se-
curity. Ein Ergebnis der Arbeit dieses Netzwerks war das Bio-
security Self-Scan Toolkit im Internet.3

Da das H5N1-Forschungsvorhaben von Ron Fouchier an
der Universitat Rotterdam von den NIH in den USA finanziert
worden war, waren niederlindische Forschungsférderungs-
einrichtungen damit nicht befasst worden.®® Die niederldn-
dische Regierung hatte aber von Fouchier bzw. vom Erasmus
Medical Center Rotterdam fiir die Zuldssigkeit der Publikation
der Ergebnisse der GOF-Versuche mit H5N1 an Frettchen in
einer auslandischen Zeitschrift (siehe Abschnitt 1) die Ein-
holung einer Ausfuhrgenehmigung nach der EU-Dual-Use-
Verordnung verlangt, weil der Anhang der Verordnung, der
die genehmigungspflichtigen Giiter festlegt, auch aviédre Influ-
enzaviren und die technischen Daten dazu umfasst. Die Aus-
fuhrgenehmigung fir die Veroffentlichung in der Zeitschrift
Science wurde (unter Protest) beantragt und im April 2012

334 Vgl. Schuurbiers/Osseweijer/Kinderlerer 2009.

335 Siehe online im Internet: http://www.biosecuritytoolkit.com [01.04.2014].

336 Nicht vollig geklart ist, ob wegen der mittelbaren Mitfinanzierung durch
niederldndische Stellen der Kodex bei den Versuchen von Ron Fouchier
angewandt worden ist.
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erteilt. Die Genehmigungsbehdrde widerrief diese aber im De-
zember 2012. In seiner Klage gegen die Genehmigungspflicht
beriefen sich Fouchier und sein Institut darauf, dass die Stu-
die an Frettchen das Ziel hatte, grundlegende Einsichten in
die Ubertragbarkeit von Influenzaviren zu erweitern — somit
als Grundlagenforschung galt -, und dass die verwendete Me-
thode, Mutanten des Virus zu generieren, bereits beschrieben
worden sei, es sich also um allgemein zugéngliche Informati-
onen gehandelt habe und damit gemaf} der Verordnung eine
Ausnahme von der Genehmigungspflicht gegeben sei. Das
Gericht?¥ verwarf jedoch im September 2013 die Klage, weil
es nicht in die Zustindigkeit des Forschers falle, zu entschei-
den, ob seine Studien Grundlagenforschung oder angewandte
Forschung seien, weil die Studien zudem ,,ein praktisches Ziel“
gehabt hitten, es sich daher nicht mehr um Grundlagenfor-
schung gehandelt habe und dass es sich selbst dann, wenn die
Methode bereits vorher in der Literatur beschrieben worden
sei, im konkreten Fall um vo6llig neue Ergebnisse gehandelt
habe, sodass auch die Ausnahmeregelung der allgemein zu-
ganglichen Information nicht gegeben sei.

Diese Entscheidung st6f3t in der Forschung auf vehemente
Kritik. Am 16. Oktober 2013 wandte sich die European Society
for Virology, zugleich im Auftrag der European Society for Clini-
cal Virology, an den Prasidenten der Europdischen Kommissi-
on und die EU-Kommissare fiir Justiz, Forschung, Gesundheit
und Verbraucherschutz. Kritisiert wird vor allem, dass eine
Behorde des niederldndischen Handelsministeriums dariiber
entscheiden soll, ob und wo eine wissenschaftliche Publikation
erscheinen darf oder nicht. Verlangt wird eine offene Diskus-
sion auf ,angemessener” institutioneller Ebene tiber die Ent-
scheidung des niederldndischen Gerichts, die nicht nur die vi-
rologische Forschung Fouchiers betrife, sondern ganz generell
die Freiheit der Forschung und die Ethik der Wissenschaft, die

337 Urteil vom 20. September 2013 des District Court of the North Holland
Region of the Netherlands (Rechtbank Noord-Holland HAA 13/792).
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Bedeutung des freien Austauschs von Forschungsergebnissen
und die Handhabung von sicherheitssensiblen Daten.

Risikomanagementsystem der Niederlande

Vor dem Hintergrund der Kontroverse iiber die Fouchier-
Experimente wurde die Koéniglich Niederldndische Akademie
der Kunst und Wissenschaften (KNAW) vom Minister der
Bildung, Kultur und Wissenschaft der Niederlande beauftragt,
eine Evaluierung der Erfahrungen mit dem Verhaltenskodex
fur Biosecurity®® durchzufithren und die Regierung in der
Frage zu beraten, wie mit Dual-Use-Forschung umgegangen
werden soll. Insbesondere sollte die Akademie auf folgende
Fragen eingehen:

»> Wie soll Dual-Use-Forschung beurteilt werden?
»> Wer soll Dual-Use-Forschung beurteilen?

Die von der Akademie darauthin eingerichtete Biosecurity-
Kommission fithrte eine Untersuchung tiber die bisherigen
Erfahrungen mit dem Verhaltenskodex fiir Biosecurity durch.
Sie stellte fest3, dass der Kodex bisher nur einen Teil der
Zielgruppe erreicht habe; dienstiltere Wissenschaftler seien
sich des Kodex starker bewusst als Doktoranden. Obwohl der
Verhaltenskodex das Bewusstsein fiir die Dual-Use-Proble-
matik stirken konne, reiche dies fiir eine dauerhaft effektive
Biosecurity-Politik nicht aus. In diesem Zusammenhang ist
der Fall Fouchier exemplarisch. Fouchier war sogar Mitglied
der Kommission gewesen, die den Verhaltenskodex fiir Bio-
security ausgearbeitet hat.3#° Trotzdem hat dies offensichtlich
nicht zu Konsequenzen bei seinen Entscheidungen tiber das
Forschungsprojekt zu H5N1 gefiihrt.

338 Vgl. Royal Netherlands Academy of Arts and Sciences 2013.
339 Vgl.ebd., 11 f.
340 Vgl. ebd., 33.
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Die Biosecurity-Kommission3# empfiehlt, dass zur Beurtei-
lung des Umgangs mit Dual- Use-Forschung ein zentrales Bio-
security Assessment Committee for Research in the Life Sciences
etabliert werden soll. Dieses Assessment Committee soll eine be-
ratende Funktion haben; es soll offen fiir alle gesellschaftlichen
Akteure, unabhingig und transparent sein. Es soll aus einer
Kerngruppe von mindestens fiinf, maximal sieben Mitgliedern
bestehen, erginzt durch Ad-hoc-Experten fiir spezifische Be-
reiche und sie sollte beim Gezondheidsraad der Niederlande
angesiedelt werden. Die Biosecurity-Kommission empfiehlt,
dass bei der Frage, ob es sich um DURC handelt, die folgenden
drei Beurteilungskriterien (assessment framework) berticksich-
tigt werden sollen:

» das biologische Agens, das untersucht werden soll,
»> die Art der Forschung,
»> der soziale und politische Kontext der Forschung.

Damit unterscheiden sich die Kriterien der Beurteilung von
DURC von denjenigen, die im Risikomanagementsystem der
USA gelten. Das US-System zieht fiir die Einstufung eines
Vorhabens in DURC lediglich eine Liste der von ihr definier-
ten 15 Select Agents und eine Liste der von ihr definierten sie-
ben Experimente heran und entscheidet damit aufgrund eines
fixierten Satzes von Agenzien und bestimmten Methoden.
Die Gefahr dabei sei, so die Kritik aus den Niederlanden, dass
Agenzien und Aktivitdten, die nicht auf diesen Listen stehen,
nicht in Erwidgung gezogen wiirden. Kontextabhingige soziale
und politische Faktoren wiirden nicht beriicksichtigt. Zu sol-
chen Faktoren gehore zum Beispiel, wie weit die Entwicklung
einer Technologie fortgeschritten sei, wie grof3 die potenziel-
len Schédden sein kénnten, wie aktuell die Gefdhrdung sei, oder
welche Rolle das Vorhaben, bezogen auf internationale Aspek-
te, spiele. Diese Art der Uberpriifung setze aber voraus, dass

341 Vgl. ebd., 48 f.:,,Conclusions and Recommendations*.
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diejenigen, die die Beurteilung vornehmen, iiber die biologi-
schen und kontextabhidngigen Dual-Use-Aspekte gut infor-
miert seien. Daher werden im Report keine konkreten Listen
von Beurteilungskriterien empfohlen, sondern lediglich die
drei vorstehend benannten Beurteilungskategorien.

Die Biosecurity-Kommission der KNAW fiihrt in ihrem Re-
port zudem aus, dass die primare Verantwortung fiir eine Be-
urteilung des Dual-Use-Charakters des Projekts beim Forscher
selbst bzw. bei den Institutionen liegt, an denen die Forscher
tatig sind, ohne dass konkrete Vorgaben hierzu gemacht wer-
den. Wenn festgestellt wird, dass ein Projekt DURC-Charakter
besitzt, soll der Rat des Biosecurity Assessment Committee for
the Research in the Life Sciences eingeholt werden. Das Komi-
tee kann dann eine der folgenden Empfehlungen zur weiteren
Vorgehensweise aussprechen: die Forschung kann (a) ohne
Auflagen, (b) mit einigen Auflagen durchgefiihrt werden oder
soll (c) nicht durchgefithrt werden oder die Ergebnisse sollen
nicht (im Ganzen) veroffentlicht werden.

8.3 GroRbritannien

2002 legte das britische Auflenministerium dem Parlament
den das Griinbuch , Strengthening the Biological and Toxin
Weapons Convention: Countering the Threat from Biological
Weapons“3#2 vor. Darin wurde als eines von elf Handlungsfel-
dern auch die Notwendigkeit der Erarbeitung von Verhaltens-
kodizes fiir Berufsvereinigungen betont:

»Verhaltenskodizes fiir Berufsvereinigungen (Codes of Conduct for
Professional Bodies): Solche Kodizes wiirden von akademischen und
professionellen Berufsvereinigungen entwickelt werden, um interna-
tionale Standards fiir Arbeiten, die unter die Verbote der Konventi-

on fallen, festzulegen. Solche Kodizes konnten unter anderem eine

342 Siehe U.K. Foreign and Commonwealth Office 2002.
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Erklarung enthalten, dass Wissenschaftler ihr Wissen und Konnen
fiir die Beférderung von menschlichem, tierischem und pflanzlichem
Wohlergehen nutzen werden und keine Aktivititen unternehmen
werden, die darauf abzielen, Mikroorganismen oder Toxine oder an-
dere biologische Agenzien fiir feindliche Zwecke oder in bewaffneten

Konflikten einzusetzen.“343

2004 legte die Royal Society ein Papier ,, The Roles of Codes
of Conduct in Preventing the Misuse of Scientific Research®
vor3#4, mit Thesen zu Funktionen und Schwerpunkten eines
Verhaltenskodex. Die Forschungsforderorganisationen Well-
come Trust, Medical Research Council und Biotechnology and
Biological Sciences Research Council entwickelten in Absprache
Forderrichtlinien zum Thema Biosecurity und legten 2005 eine
gemeinsame Erkldrung zur Forderpraxis vor.34 Kiinftig miis-
sen Forderantrage Angaben iiber einen moglichen Missbrauch
der Forschungsergebnisse enthalten. Es gibt klare Regeln fiir
die Entscheidungsgremien. Die Erdrterung der Missbrauchs-
frage ist Bestandteil von Richtlinien zur guten wissenschaftli-
chen Praxis.

8.4 Ergebnis

In allen drei Staaten wurde im Wechselspiel zwischen Politik
und Wissenschaftsakademien Anstrengungen unternommen,
Verhaltenskodizes beziiglich Biosecurity-relevanter Forschung
zu etablieren und dies mit der Einbeziehung der Priifung von
Biosecurity-Fragen in Verfahren der Forschungsférderung zu
verbinden. Relevant sind dabei sowohl Selbstverpflichtungen
von Forschungsorganisationen als auch staatliche Vorgaben.
Dennoch kam es in allen drei Staaten nicht zur Erarbeitung

343 Ebd., 16.

344 Siehe Royal Society 2005.

345 Biotechnology and Biological Science Research Council/Medical Research
Council/Wellcome Trust 2005.
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von spezifischen Biosecurity-bezogenen Verhaltenskodizes auf
der Ebene von Universititen und Forschungseinrichtungen.
Vor allem in den Niederlanden, aber auch in Grofibritanni-
en und nur vereinzelt in den USA wurden jedoch allgemeine
Kodizes zur Wissenschafts- bzw. zur Forschungsethik an den
Universititen eingefiihrt.
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9 NOTWENDIGKEIT VON AUS-, WEITER-
UND FORTBILDUNGSMASSNAHMEN IM
BEREICH DER BIOSECURITY

Voraussetzung fiir die Vorbeugung von Forschungsmiss-
brauch ist grundsitzlich ein gut ausgeprigtes Bewusstsein fiir
Biosecurity-Fragen. Dies ist gerade auch fiir die Identifizierung
und den verantwortlichen Umgang mit besorgniserregender
Biosecurity-relevanter Forschung von Bedeutung. Die Ausbil-
dung von Lebenswissenschaftlern beziiglich der Biosecurity-
Aspekte ihrer Arbeit wird von vielen Biosecurity-Experten als
eine der effektivsten Mafinahmen zur Privention des Miss-
brauchs betrachtet.3#¢ Die Notwendigkeit einer Ausbildung in
diesem Bereich wird aus den Ergebnissen einiger Umfragen
und Untersuchungen deutlich. Diese zeigen, dass die Mehr-
zahl der Lebenswissenschaftler Biosecurity-Fragen im Zusam-
menhang mit jhrer Arbeit nicht aktiv reflektieren, hauptsich-
lich weil sie kein Bewusstsein fiir mogliche Dual-Use-Aspekte
ihrer Arbeit besitzen.3#” In einer Erhebung in {iber 130 Lehr-
veranstaltungen in 15 Staaten wurde ermittelt, dass nur weni-
ge Teilnehmer vorher mogliche Biosecurity-Gefahren im Zu-
sammenhang mit ihren Arbeiten in Betracht gezogen hatten,
tiber ein Bewusstsein fiir aktuelle Entwicklungen im Bereich
der Dual-Use-Forschung verfiigten oder mit der B-Waffen-
konvention vertraut waren.>*® Eine Umfrage unter deutschen
Universitdten, die lebenswissenschaftliche Studiengénge an-
bieten, ergab, dass nur eine von insgesamt 22 antwortenden
Institutionen ihren Studenten ein Lehrmodul anbot, dass sich
spezifisch mit Biosecurity-Aspekten lebenswissenschaftlicher
Forschung auseinandersetzt.34°

346 Vgl. Rappert/Chevier/Dando 2006; Carlson/Frankel 2011; United Nations
20ma.

347 National Research Council 2010; Mancini/Revill 2008.

348 Vgl. Rappert 2011.

349 Vgl. Hoppe 2011.
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Eine wirkungsvolle Risikobeurteilung ihrer Arbeit kénnen
Lebenswissenschaftler aber nur dann vornehmen, wenn sie
diese Risiken verstehen und ihnen die Gefahren, die damit ver-
bunden sind, bewusst sind. Auch Verhaltenskodizes kénnen
ihre Wirkung nur dann entfalten, wenn die Wissenschaftler
tiber die Dual-Use-Problematik so gut informiert sind, dass sie
ein Bewusstsein und Verstindnis fir entsprechende Risiken
entwickeln und somit auch ein Interesse daran haben, sich mit
Kodizes zu befassen und sie zu befolgen:

»Es geniigt nicht, solche Kodizes einfach einzusetzen. Ohne effektive
Maf3nahmen, um das Wissen um die Existenz und Wichtigkeit bei
Wissenschaftlern zu verankern, werden deren Haltung und Bewusst-

sein im Wesentlichen unveriandert bleiben.“35°

Das fehlende Bewusstsein fiir die Dual-Use-Problematik ist
auch den Mitgliedstaaten der B-Waffenkonvention bewusst.
Seit 2005 beschiftigen sie sich mit dem Thema awareness-
raising education.®™ Infolgedessen haben sich auch die Wissen-
schaftsgemeinschaft und Zivilgesellschaft mit diesem Thema
befasst. Trotz diverser Anstrengungen, eine nachhaltige Be-
wusstseinsbildungsstrategie zu etablieren, ist deren Imple-
mentierung bislang nicht zufriedenstellend vorangekommen.
Angesichts dieser Situation haben mehrere Mitgliedstaaten
der B-Waffenkonvention eine klar Stellung bezogen:

»Das hiufig fehlende Bewusstsein von Lebenswissenschaftlern fiir
Biosecurity-relevante Aspekte und die aus der Konvention erwach-
senden Verpflichtungen muss dringender, strategischer und umfas-

sender angegangen werden®.3?

350 “It is not enough simply to put such Codes in place. Without effective
measures to educate scientists about the existence and importance of
such Codes, attitude and awareness will remain largely unchanged” (United
Nations 20053, 34). Vgl. auch United Nations 2005b.

351 Vgl. United Nations 2005a.

352 “The frequent lack of awareness of aspects related to Biosecurity and the
obligations of the Convention amongst life scientists has to be addressed
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Defizite bei der Implementierung von bewusstseinsbildendem
Unterricht werden unter anderem auf hdufig tiberfrachtete
Lehrpldne zurtickgefiihrt, insbesondere aber auf einen Mangel
an Ressourcen fiir die Entwicklung von Unterrichtsmodellen
fiir Biosecurity sowie auf fehlende Expertise fiir solchen Un-
terricht.33 In den letzen Jahren wurden Online-Unterrichts-
module entwickelt, um Informationsdefiziten zu Dual-Use-
Aspekten der Lebenswissenschaften sowie ihrer Relevanz fiir
die B-Waffenkonvention entgegenzuwirken.3* Diese Module
sind so konzipiert, dass sie leicht in die bestehenden Lehrplidne
eingefiigt werden konnen, wobei Studierende und Lehrende,
die ebenfalls keine Experten auf diesem Gebiet sind, in einem
aktiven Lernprozess gemeinsam effektiv lernen konnen.ss Ei-
nes dieser Programme richtet sich auch gezielt an Lehrende
(Train the Trainer).’® Lernprogramme sind also vorhanden
und konnen auf verschiedene Studienginge wie Bachelor-,
Master- oder Doktorandenlehrpline abgestimmt werden.
Allerdings sind weitere Schritte zur Implementierung in das
deutsche Bildungs- und Wissenschaftssystem erforderlich.

Im letzten Jahrzehnt hat Deutschland an Universititen
das Bachelor-Master-Programm im Rahmen des Bologna-
Prozesses eingefithrt. Die ASIIN, die zustindige Akkreditie-
rungsagentur fiir Studiengénge in diesem Bereich, hat unter
anderem Ausbildungsmodule in Biosafety/Biosecurity als es-
senzielle Komponente der Ausbildung von Biowissenschaft-
lern empfohlen. Diese Empfehlung haben sich die Mitglie-

more urgently, strategically, and comprehensively” (United Nations 2011b,
4).

353 Vgl. Minehata/Shinomiya 2010.

354 Siehe University of Bradford ,Dual-Use Bioethics. Educational Module
Resource®, online im Internet: http://www.brad.ac.uk/bioethics/
educationalmoduleresource [01.04.2014]; Federation of American Scientists:
»Biosecurity Education Portal, online im Internet: http://www.fas.org/
programs/ssp/bio/educationportal.html [01.04.2014].

355 Vgl. Novossiolova/Mancini/Dando 2013.

356 Siehe University of Bradford ,Train the Trainer*, online im Internet: http://
www.brad.ac.uk/bioethics/TraintheTrainer/30CreditBiosecurityModule
[01.04.2014].

357 Vgl. ASIIN 201, 5.
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der der Konferenz Biologischer Fachbereiche und der Verband
Biologie, Biowissenschaften und Biomedizin in Deutschland
2010 in einer Erklarung zu eigen gemacht.?®® Damit sind alle
biologischen Fachbereiche aufgefordert, in den Curricula von
Bachelor- und Masterstudiengédngen Aspekte der Biosicher-
heit (Biosafety und Biosecurity) modular zu verankern.

Handlungsbedarf besteht auch in der Graduiertenaus-
bildung, die nach der Idee des Bologna-Prozesses, ,zugleich
auf spezialisierte wissenschaftliche Kompetenz, eine wissen-
schaftliche Weltsicht in einem umfassenden Sinne und hoch
entwickelte Fihigkeiten zu Wissenschaftsreflexion und Wis-
senschaftskommunikation abzielt“3® Die Einfithrung eines
Unterrichtsmoduls zum Thema Dual Use/Biosecurity in die
Graduiertenausbildung wiirde dazu beitragen, dieses Ziel zu
erreichen.

Zusitzlich bietet sich auch die Entwicklung und Einfithrung
von einschldgigen Fort- und Weiterbildungsprogrammen fiir
Lebenswissenschaftler im Bereich der Biosecurity an. Auch in
die Aus- und Weiterbildung der Beauftragten fiir biologische
Sicherheit sind Biosecurity-Fragen verstirkt einzubeziehen.

Eine ztigige Umsetzung solcher Empfehlungen in den ein-
zelnen Bildungs- und Forschungseinrichtungen bedarf an-
gesichts des gegenwirtigen Entwicklungsstandes engagierter
staatlicher Unterstiitzung.

358 Erklarung zur biologischen Sicherheit. Online im Internet: http://www.
vbio.de/informationen/wissenschaft__gesellschaft/thema_biosicherheit
[01.04.2014].

359 Hegselmann 2013a, § 5, 8; siehe eine Kurzfassung des Beitrages: Hegsel-
mann 2013b.
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10 NORMATIVE SCHLUSSFOLGERUNGEN

10.1 Normative Beurteilungsprinzipien in
der biosicherheitsrelevanten Forschung

Die vorhergehenden naturwissenschaftlichen, ethischen und
rechtswissenschaftlichen Darstellungen lassen erkennen, dass
der Bereich der Biosicherheit empirisch und theoretisch zu
differenzierende und normativ unterschiedlich zu bewerten-
de Handlungsfelder beinhaltet, die eine grundsitzliche Un-
terscheidung in Biosafety und Biosecurity erfordern. Biosafety
bezieht sich im Wesentlichen auf die Vermeidung von Schi-
digungen von Menschen und der natiirlichen Lebensgrundla-
gen, die vom Verursacher nicht intendiert sind, sondern zum
Beispiel aus ungeniigenden Schutzmafinahmen oder Nach-
lassigkeit resultieren. Biosafety wird durch einen bereits weit
elaborierten und in die Praxis implementierten Kanon von
wissenschaftsinternen und gesetzlichen Normen reguliert, die
sich auf Erfahrungswissen und allgemeine Regeln der Risiko-
beurteilung stiitzen. Die Risikobeurteilung von biosicherheits-
relevanter Forschung ist mit Blick auf Biosafety-Fragen weitge-
hend moglich, weil beide Faktoren des Risikobegriffs, nimlich
Schadensausmaff und Schadenseintrittswahrscheinlichkeit,
aufgrund von Praxiserfahrung und Simulation im Prinzip be-
stimmbar sind und auf dieser Grundlage Instrumente des Risi-
kovergleichs zur Anwendung gebracht werden kénnen.
Hingegen sind die Instrumente der Risikobeurteilung und
des Risikovergleichs von biosicherheitsrelevanter Forschung
mit Blick auf Biosecurity nicht im gleichen Mafle anwendbar.
Biosecurity bezieht sich auf eine Schidigung von Menschen,
Umwelt oder anderen Rechtsgiitern, die vom Verursacher
als solche intendiert ist. Zwar ist das Schadensausmaf biosi-
cherheitsrelevanter Forschung mit Blick auf Biosecurity hiu-
fig ebenfalls hinreichend bestimmbar, da kein Unterschied
besteht, ob biologische Agenzien etwa durch Unachtsambkeit

168



eines Forschers oder in schidigender Absicht durch einen Bio-
terroristen aus einem Labor freigesetzt werden. Jedoch ist die
Schadenseintrittswahrscheinlichkeit mit Blick auf Biosecurity
kaum hinreichend zu bestimmen, da mit dem intentionalen
Moment des Bioterroristen entweder irrationale Elemente in
die Beurteilung einbezogen werden miissten, die einen Riick-
griff auf vorgangige Ereignisse und Verhaltensmuster kaum
erlauben, oder auch bewusste Handlungen beriicksichtigt wer-
den miissten, deren Ratio gerade darin besteht, solche Riick-
griffe sinnlos zu machen. Fiir beide Moglichkeiten bestehen
zudem - zumindest gegenwirtig — keine hinreichenden Er-
fahrungen, die als mégliche Grundlage fiir die Beurteilung der
Eintrittswahrscheinlichkeit herangezogen werden kénnte. Da
andererseits bioterroristische Anschldge und sonstige Schadi-
gungen von Menschen und der Lebenswelt, die vom Verur-
sacher als solche intendiert sind, durch den Missbrauch von
lebenswissenschaftlicher Forschung und Forschungsergeb-
nissen nicht ausgeschlossen werden konnen, muss sich eine
normative Bewertung in diesen Fillen insbesondere auf das
Vorsorgeprinzip stiitzen.

Gleichwohl weist der Umgang mit Biosecurity- und Bio-
safety-Fragen Gemeinsamkeiten zumindest in den Fallen auf,
in denen ein Bioterrorist darauf abzielt oder angewiesen ist,
sich zur Vorbereitung oder Ausiibung eines Anschlags eines
Labors zu bedienen. Auch im Kontext von Biosafety konnen
Intentionen eine Rolle spielen, etwa wenn etablierte Sicher-
heitsregeln durch Bequemlichkeit des Forschers (z. B. fehlen-
de Dokumentation) oder durch das Erstreben von zeitlichen
oder materiellen Vorteilen (z. B. Auslassen von Priifschritten,
Diebstahl von Materialien) bewusst umgangen werden. Die
hiergegen zu treffenden Mafinahmen der Laborsicherheit,
etwa Zugangskontrollen, konnen unter Umstédnden in einem
weiten Bereich auch vor dhnlichen, jedoch bioterroristisch in-
tendierten Handlungsweisen schiitzen. Bestimmte Risikobeur-
teilungen im Bereich von Biosafety und die hieraus gewonne-
nen Konsequenzen konnen daher - vor allem in Laboren mit
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hoher Sicherheitsstufe — auch bezogen auf Biosecurity Anwen-
dung finden. In gleicher Weise konnen auch Uberlegungen
zur Biosafety irrationale Handlungen oder bewusste Sabotage
nicht ginzlich auler Acht lassen. Es gibt also Uberlappungen
von Biosafety und Biosecurity, da sich Biosecurity-Mafinahmen
partiell derselben Risikobeurteilung bedienen, die als Grundla-
ge von Biosafety-Mafinahmen erfolgt. Jenseits dieses tiberlap-
penden Bereichs fithren sich die jeweiligen normativen Kon-
sequenzen in beiden Bereichen allerdings auf unterschiedliche
Beurteilungsprinzipien zuriick.

Namentlich mit Blick auf die Wahrung von Biosecurity ver-
bleiben innerhalb, vor allem aber auflerhalb des Kontexts eines
Labors erhebliche Unsicherheiten, die mit dem Instrument der
Risikobeurteilung nicht hinreichend zu bestimmen sind. So
ldsst sich etwa die Wahrscheinlichkeit fiir eine in bioterroris-
tischer Absicht in einem Labor mit niedriger Sicherheitsstufe
unerkannt durchgefithrte Erzeugung von gefihrlichen Mikro-
organismen oder fiir die Herstellung solcher Mikroorganis-
men auflerhalb eines Labors, zum Beispiel in einer Garage,
auf einer statistischen Grundlage kaum bestimmen. Man kann
sich deshalb nicht damit begniigen, bei der konkreten Gefah-
rensituation anzusetzen, sondern sollte im Vorfeld versuchen,
einen Riickgriff auf entsprechende biologische Agenzien oder
Forschungsergebnisse durch Unbefugte zu erschweren. Fiir
die normative Beurteilung solcher Szenarien ldsst sich daher in
Ermangelung besser geeigneter Prinzipien das Vorsorgeprin-
zip heranziehen. Dies konnte Verbotsnormen begriinden, die
aber ihrerseits mit problematischen Konsequenzen verbunden
sein konnen.

10.2 Rechtfertigung von Malnahmen der
Risikovorsorge mit Blick auf Biosecurity

Normierungen mit Blick auf Biosafety und Biosecurity dienen
in erster Linie der Risikoreduzierung. Wie dargelegt, folgen
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die im Bereich der Biosafety vielfach bereits vorhandenen
Normierungen einer Risikobeurteilung nach allgemein an-
erkannten Regeln, die zudem einen Vergleich mit anderen,
bereits bekannten und normierten Risiken erlauben. Insofern
gewinnt die Risikobeurteilung in Verbindung mit dem Prinzip
der pragmatischen Kohirenz (vgl. Abschnitt 4.2.2) eine hohe
Plausibilitdt und stellt ein Instrument fiir die normative Legiti-
mierung von Forschungshandlungen dar.

Hingegen erscheint es fraglich, inwieweit Normierungen
im Bereich der Biosecurity eine dhnlich starke legitimierende
Kraft entfalten konnen. Eine Legitimation durch das Vor-
sorgeprinzip setzt die Klidrung der Frage voraus, ab welchem
denkbaren Schadensausmaf3 angesichts nicht einschitzbarer
Schadenseintrittswahrscheinlichkeit Einschrankungen oder
Verbote Verbindlichkeit beanspruchen koénnen. Fiir diese
Beurteilung existieren — mit Ausnahme von Extremsituatio-
nen - gegenwirtig keine konkreten, allgemein akzeptierten
ethischen und rechtlichen Kriterien. Zudem deutet die Un-
terscheidung einer schwachen von einer starken Variante des
Vorsorgeprinzips auf eine prinzipiell unterschiedliche Bewer-
tung der fiir gerechtfertigt angesehenen MafSnahmen der Risi-
kovorsorge hin.

Auch wenn mit Blick auf Biosecurity die Eintrittswahr-
scheinlichkeit fiir einen terroristischen Anschlag nicht oder
kaum quantifiziert werden kann, wird sie faktisch unter an-
derem von der generellen Moglichkeit der Beschaffung von
Wissen, Daten und Materialien durch Terroristen, ferner
vom nicht vollig auszuschliefenden Zugang zu Laboratori-
en, ihrer praktischen Ausbildung in Laboratorien sowie der
Verwendung der Infrastruktur eines Labors bestimmt. Nach
der schwachen Variante des Vorsorgeprinzips kénnen sich
Vorsorgemafinahmen dann an diesen Faktoren orientieren
und die Beschrinkung von bestimmten Forschungsvorhaben
auf bestimmte Hochsicherheitslabore, die Auswahl und be-
sondere Uberpriifungen und Kontrollen der in den Labora-
torien arbeitenden Personen, die Kontrolle bzw. Verbote von
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Materialtransfer, die Kontrolle und das Monitoring der durch-
gefiihrten Forschungsarbeiten sowie die Kontrolle bzw. Ver-
bote von Publikationen, als Moglichkeit in den Blick nehmen.
Eine Mafinahme der Risikominimierung, die sich insbeson-
dere an der starken Variante des Vorsorgeprinzips orientiert,
kann in der Unterlassung bzw. dem Verbot von Forschung mit
hochstem Risikopotenzial bestehen.

Vor dem Hintergrund der beiden Varianten des Vorsor-
geprinzips ergeben sich unterschiedliche Auffassungen ins-
besondere in Bezug auf die Verhéltnismafiigkeit solcher Maf3-
nahmen im Hinblick auf die Forschungsfreiheit. Ein Einwand
gegen einschrinkende Mafinahmen aufgrund des Vorsorge-
prinzips resultiert aus ethischer Perspektive aus der Verpflich-
tung des Wissenschaftlers auf Wahrheit und Erkenntnisge-
winn. Mit dieser Verpflichtung ist eine Beschriankung der
Wissenschaftsfreiheit nur dann zu vereinbaren, wenn sie dem
Schutz von gewichtigen Rechtsgiitern vor erheblichen und
hinreichend konkreten Gefahren dient. Auch wenn durch
Missbrauch bestimmter Ergebnisse biosicherheitsrelevanter
Forschung in terroristischer Absicht im Prinzip katastrophale
Schadensszenarien herbeigefiihrt werden kénnen, besteht die-
ser Auffassung zufolge das Ziel einer Normierung im Bereich
der Biosecurity angesichts der geringen Eintrittswahrschein-
lichkeit und der diesbeziiglichen Ungewissheit tiber das Risiko
nicht in der Abwehr einer konkreten, sondern allenfalls in der
Pravention einer abstrakten Gefahr, die solche weitreichenden
Eingriffe in die Wissenschaftsfreiheit nicht oder nur sehr be-
grenzt rechtfertige.

Dem wird allerdings von anderer Seite entgegengehalten,
dass einer Einschriankung der Forschungsfreiheit zwar inso-
weit hohe Hiirden gesetzt sind, als dass sie nur mit dem Schutz
verfassungsrechtlicher Giiter gerechtfertigt werden kann.
Genau um solche besonders bedeutsamen Rechtsgiiter (Le-
ben und Gesundheit einer Vielzahl von Menschen, Umwelt,
Frieden) gehe es aber gerade bei der Regulierung im Bereich
der Biosecurity, da die Bedrohung dieser Rechtsgiiter durch
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bioterroristische Anschldge real und damit hinreichend kon-
kret sei.

Mit einem Einwand, der insbesondere gegen die starke
Variante des Vorsorgeprinzips gerichtet ist, wird geltend ge-
macht, dass mit einer Unterlassung oder Einschrinkung von
Forschung auch eine Erhéhung von Risiken verbunden sein
konne, insofern hierdurch Defizite bzw. ein Riickstand in Wis-
sen und Technologie verursacht werden konnen, die die Ent-
wicklung angemessener Instrumente der Risikovorsorge, wie
zum Beispiel die Moglichkeit der schnellen Identifizierung ei-
nes Biosecurity-Notfalls oder das Spektrum angemessener de-
kontaminativer und therapeutischer Reaktionsmoglichkeiten
einschranken kénnten. Dem wird entgegengehalten, dass dies
nur der Fall sei, wenn ein Forschungsvorhaben das Spektrum
der Reaktionsmdglichkeiten tatsdchlich konkret erhdhen kon-
ne, was insbesondere im Bereich der Grundlagenforschung in
der Regel kaum vorhersehbar und planbar sei.

Insgesamt lassen sich keine Argumente erkennen, die zu
einer Aufgabe des Vorsorgeprinzips - jedenfalls in seiner
schwachen Variante - als normativen Bewertungsmaf3stab fiir
die Gewdhrleistung von Biosecurity zwingen. Vielmehr lassen
sich plausible Griinde darstellen, die mit Blick auf Biosecurity
auf der Grundlage des Vorsorgeprinzips in Verbindung mit
den Schutzpflichten des Staates fiir seine Biirger ein weitrei-
chendes Spektrum von Vorsorge- und Abwehrmafinahmen
bis hin zur Einschrinkung oder dem Verbot von Forschungs-
vorhaben im Prinzip rechtfertigen kénnen. Angesichts ganz
unterschiedlicher Forschungsszenarien sowie unterschiedli-
cher Einschitzungen beziiglich des Gefahrenpotenzials und
der Rechtfertigung von Vorsorge- und Abwehrmafinahmen
zur Wahrung von Biosecurity wird allerdings auch deutlich,
dass solche Mafinahmen eine Abwigung anhand transparen-
ter und sachgerechter Kriterien erfordern. Zudem verlangt der
Entscheidungsprozess eine institutionelle Absicherung.
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10.3 Sicherstellung eines transparenten
Abwigungsprozesses

Ein transparenter und zielfithrender Abwagungsprozess fiir
Biosecurity-Fragen erfordert die Benennung und Beteiligung
der Akteure, die Bestimmung der abzuwigenden Giiter und
der fir die Abwigung relevanten Kriterien, die Festlegung von
als gerechtfertigt angesehenen Mafinahmen der Risikovorsorge
sowie die Entwicklung von hierfiir geeigneten Instrumenten.

10.3.1 Beteiligte Akteure

Der Bereich der Biosicherheit und so auch der Biosecurity sind
durch ein gegenseitiges Verantwortungsverhéltnis verschiede-
ner Akteure charakterisiert.

Hierzu gehort zunichst der einzelne Wissenschaftler, der im
Sinne des Ethos epistemischer Rationalitdt seine Forschung
nicht nur gegeniiber den Wissenschaftler-Kollegen im Hin-
blick auf die Einhaltung der Regeln guter wissenschaftlicher
Praxis, sondern dariiber hinaus auch im Hinblick auf Sicher-
heitsgewihrleistung und Risikominimierung zu verantworten
hat. Diese Verantwortung des Wissenschaftlers besitzt eine ge-
samtgesellschaftliche Dimension.

Als ein weiterer Akteur ist die Wissenschaftsgemeinschaft zu
identifizieren, die in unterschiedlichen Organisationen insti-
tutionalisiert ist und in Bezug auf Biosicherheit unter anderem
die Aufgabe hat, die Verantwortung des Wissenschaftlers ge-
geniiber der Gesellschaft in professionellen Standards, etwa in
der Form von Kodizes, zu fassen und auf ihre Einhaltung zu
achten.

Die Forschungsforderer stellen eine dritte Gruppe von Ak-
teuren dar, die an der Schnittstelle zwischen Wissenschaft und
Gesellschaft angesiedelt ist. Als Mittelgeber haben insbeson-
dere offentliche Forschungsférderer die Aufgaben, einerseits
Forschung im Interesse der Gesellschaft und der Wissenschaft
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zu férdern und andererseits Gefidhrdungen und Risiken durch
Forschung zu verhindern und gegebenenfalls entsprechende
Forschung von der Forderung auszuschliefSen.

Schliefflich stellt die Gesellschaft selbst einen Akteur dar,
insofern sie zur Sicherung ihres Wohlstandes und ihrer Zu-
kunftsfahigkeit auf Forschung angewiesen ist. Gleichwohl hat
sie darauf hinzuwirken, dass staatliches Handeln Schaden vom
Einzelnen und der Gesamtheit abwendet, der aus Biosecurity-
relevanter Forschung resultieren kann.

10.3.2 Giiterabwadgung und Kriterien

Die moderne Wissenschaft unterliegt einer internen wissen-
schaftsimmanenten sowie einer externen gesellschaftlichen
Bindung und Kontrolle, deren jeweilige Anspriiche divergie-
ren konnen. Insbesondere im Hinblick auf die Risikobeurtei-
lung von Forschung konnen aus Sicht der Forscher bestimm-
te Sicherheitsvorkehrungen aufgrund wissenschaftsinterner
Kriterien als hinreichende Voraussetzung fiir eine ,sichere®
Durchfithrung von Forschung, etwa in Laboren, angesehen
werden, wihrend seitens der Gesellschaft wesentlich weiter
reichende Anspriiche an die Begrenzbarkeit und Beherrsch-
barkeit des mit Forschung moglicherweise verbundenen Ri-
sikopotenzials und ihrer moglichen Folgen gestellt werden.
Solche Divergenzen in der Risikobeurteilung kénnen nicht
einfach mit dem Hinweis auf unterschiedliches Wissen von
Laien und Experten und eine hierauf griindende unterschied-
liche Beurteilungskompetenz ignoriert werden. Dies ist insbe-
sondere dann kaum begriindbar, wenn, wie in einem grofien
Bereich innerhalb des Handlungsfelds der Biosecurity, eine
Risikobeurteilung nach etablierten Regeln nicht stattfinden
kann. Vielmehr unterliegt die Risikobeurteilung dann einem
Abwiégungsprozess, in den die verschiedenen Beteiligten
auch unterschiedliche Rechte, Interessen und Sichtweisen
einbringen.
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Abzuwigen sind dabei insbesondere die Freiheit der For-
schung einerseits und der Schutz des Lebens und der korper-
lichen Unversehrtheit sowie der andererseits. Erstere kann
durch eine Einschrinkung von Forschung verletzt, Letztere
durch eine risikoreiche Forschung gefihrdet werden. Eine sol-
che mogliche Gefihrdung kann durch die angestrebten For-
schungsziele (z. B. Herstellung oder Verinderung biologischer
Agenzien) oder die fiir die Forschung einzusetzenden Mittel
erfolgen, sodass beide einer Beurteilung im Hinblick auf die
mit ihnen verbundenen Missbrauchsrisiken unterzogen wer-
den miissen. In die Beurteilung einzubeziehen sind auch die
mit den Forschungszielen verbundenen Chancen eines Er-
kenntnisgewinns oder anderen Nutzens, zum Beispiel fiir Le-
ben und Gesundheit von Menschen.

Der Bereich Biosecurity-relevanter Forschung umfasst in
einem Teilbereich Arbeiten, die mit einem besonderen Ge-
fahrenpotenzial verbunden sind. In diesen Bereich der be-
sorgniserregenden Biosecurity-relevanten Forschung (Dual
Use Research of Concern, DURC) fallen Arbeiten, bei denen
anzunehmen ist, dass sie Wissen, Produkte oder Technologien
hervorbringen, die unmittelbar von Dritten missbraucht wer-
den konnten, um das Leben oder die Gesundheit von Men-
schen, die Umwelt oder andere Rechtsgiiter zu bedrohen.3®
Zu diesem Forschungsbereich zdhlen bisher nur sehr weni-
ge Forschungsvorhaben. In den USA werden nach aktueller
NIH-Ermittlung zehn Forschungsvorhaben diesem Bereich
zugeordnet, in Deutschland kénnte man demnach mit eher
weniger als zehn Vorhaben rechnen .3 Auf diesem Gebiet sind
besondere staatliche Mafinahmen der Risikovorsorge erfor-
derlich. Dazu gehort eine Verstindigung tiber den Bereich der

360 Vgl. National Science Advisory Board for Biosecurity 2007, 17.

361 Schitzung extrapoliert von dem Ergebnis des Uberpriifungsprozesses in
den USA, den die National Institutes of Health auf Grundlage der DURC
Policy von 2012 durchfiihrten. Da die USA weltweit am meisten in For-
schung investieren, ist in Deutschland eher mit einer geringeren Zahl an
DURC-Projekten zu rechnen. Vgl. Gottron/Shea 2013, 14; Battelle Memorial
Institute 2012.
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zu regulierenden Forschung, insbesondere tiber eine an den
Stand des jeweiligen Wissens angepasste Aufzdhlung derjeni-
gen biologischen Agenzien, die fiir den Menschen und seine
natiirlichen Lebensgrundlagen als besonders gefihrlich ange-
sehen werden, und derjenigen Typen von Forschung, durch
die das Gefahrenpotenzial dieser biologischen Agenzien weiter
erhoht werden kann. Auf dieser Grundlage kénnen Entschei-
dungen im Bereich von DURC auf der Basis des Vorsorgeprin-
zips gerechtfertigt werden.

Allerdings ist der Modus der Entscheidungsfindung um-
stritten. Zwar besteht Einigkeit, dass dieser Modus gesetzlich
hinreichend bestimmt sein soll. Konsens besteht auch dariiber,
dass bei DURC solche Forschungsvorhaben besondere Auf-
merksamkeit erfordern, die zum Ziel haben oder bei denen
abzusehen ist, dass damit die fiir Menschen oder Tiere patho-
gene Wirkung eines Mikroorganismus so verscharft wird, dass
im Falle einer Verbreitung auflerhalb des Labors die Gefahr
der Epidemie einer schwerwiegenden Erkrankung fiir Men-
schen gegeben ist. Unterschiedliche Auffassungen bestehen
allerdings dartiber, inwieweit der Gesetzgeber fiir diese Typen
von DURC-Vorhaben vorsehen sollte, dass aufgrund ihres be-
sonderen Gefihrdungsrisikos die Vermutung fiir ihre Unzu-
lassigkeit besteht.

Diejenigen, nach deren Auffassung fiir bestimmte Vorhaben
eine Vermutung ihrer Unzuldssigkeit festgelegt werden sollte,
gehen davon aus, dass iiber die Einzelfallabwagung hinaus dem
Demokratie- und Rechtsstaatsprinzip und den Schutzpflichten
des Staates fiir Leben und Gesundheit der Bevolkerung besser
Rechnung getragen wird, wenn durch eine abstrakt-generelle
gesetzliche Regelung bestimmt wird, dass die vorstehend ge-
nannten Forschungsvorhaben wegen ihrer besonderen Risiken
unterlassen werden, es sei denn, es ist ein besonderer, konkreter
und tberwiegender Nutzen fiir die Abwehr von Gefahren fiir
das Leben oder die Gesundheit von Menschen wahrscheinlich.

Diejenigen, die eine solche Festlegung des Gesetzgebers
nicht befiirworten, gehen davon aus, dass vor dem Hintergrund
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der Wissenschaftsfreiheit und des potenziellen Nutzens der
Wissenschaft fiir die Gesellschaft statt der vorstehend genann-
ten, fiir bestimmte Vorhaben gesetzlich festgelegten Beweis-
lastumkehr eine kriteriengeleitete Einzelfallabwagung in allen
Féllen von DURC der geeignetere Weg der Entscheidungsfin-
dung ist. Unbeschadet anderer rechtlicher Anforderungen sei
die Genehmigung fiir ein Forschungsvorhaben nur dann zu
versagen, wenn die Risiken im Verhéltnis zu den mit den For-
schungszielen verbunden Chancen unvertretbar sind. Dies sei
insbesondere dann der Fall, wenn unverhéltnisméflige Risiken
tir die offentliche Gesundheit oder die natiirlichen Lebens-
grundlagen eingegangen werden. Angesichts des engen For-
schungsfeldes mit DURC-Relevanz und der Tatsache, dass die
hier in den Blick genommenen Forschungsobjekte (biologi-
sche Agenzien) per se das Potenzial haben, als Massenvernich-
tungswaffen eingesetzt zu werden, sei eine weitere, etwa auf
einzelne Agenzien oder einzelne Forschungstypen bezogene
Ausdifferenzierung der gesetzlichen Vorgaben nicht sinnvoll.

10.3.3 MaRnahmen der Gefahrenabwehr und
Risikovorsorge

Auf der Grundlage des Vorsorgeprinzips und der Pflichten des
Normsetzers zum Schutz der Bevolkerung ergeben sich im Be-
reich der Biosecurity-relevanten Forschung verschiedene Mog-
lichkeiten, die Verantwortung der oben genannten Akteure
(also der Wissenschaftler, der Wissenschaftsorganisationen,
der Forschungsforderer, aber auch der Gesellschaft als Ganzes
und der staatlichen Organe) wirksam zu machen mit dem Ziel,
die mit dem Missbrauch der Forschung verbundenen Gefah-
ren zu verringern.

Sensibilisierung von Wissenschaftlern: Eine wichtige Voraus-
setzung fiir eine Gefahrenabwehr im Bereich der Biosecurity
besteht in einer Sensibilisierung der Wissenschaftler und des
Laborpersonals beziiglich der speziellen Gefahren und Risiken
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im Handlungsfeld der Biosecurity und der damit verbundenen
Verantwortung gegeniiber der Wissenschaftsgemeinschaft
und der Gesellschaft. In der gegenwirtigen lebenswissen-
schaftlichen Forschung bezieht sich die Verantwortung der
Wissenschaftler im Bereich der Biosecurity dabei insbesondere
auf das Problem von DURC.

Selbstverpflichtung der Wissenschaftsgemeinschaft: Der
Sensibilisierung der einzelnen Wissenschaftler zur Gefah-
renabwehr und Risikovorsorge im Bereich der Biosecurity
korrespondiert eine diesbeziigliche Verantwortung der Wis-
senschaftsgemeinschaft, die ihren Ausdruck insbesondere in
Elementen einer Selbstverpflichtung finden kann. Eine solche
Selbstverpflichtung muss eine hohe wissenschaftsinterne Ver-
bindlichkeit aufweisen.

Bereitstellung interdiszipliniirer Expertise: Angesichts der
Komplexitit der Risikobeurteilung von Biosecurity-relevanter
Forschung, erscheint es erforderlich, dass die am Beurtei-
lungs- und Entscheidungsprozess Beteiligten auf interdiszip-
lindre Expertise zuriickgreifen konnen um eine Einschitzung
unter Beriicksichtigung kontextabhingiger Faktoren®* zu
ermoglichen.

Auflagen bei der Forschungsforderung oder Nichtférderung:
Als Mafinahmen der internen und externen Risikovorsorge
konnen bestimmte Grenzen der Forschungsférderung, das
heif’t die Erteilung von Auflagen oder die Nichtforderung, ein-
gesetzt werden. Forschungsvorhaben in den Biowissenschaf-
ten sind in der Regel auf eine Finanzierung durch offentliche
oder private Geldgeber angewiesen, fiir die eine Biosecurity-
spezifische Risikovorsorge auch im eigenen Interesse liegen

362 Zu diesen Faktoren gehoren unter anderem:

Faktoren, die die Eintrittswahrscheinlichkeit des Missbrauchs bestimmen
(Verftigbarkeit des Agens, Stand der Entwicklung der Technologie, Verfiig-
barkeit der Technologie, Verfligbarkeit der Expertise, Gegebenheiten der
Einrichtung, Verfiigbarkeit der Therapieméglichkeiten);

der quantitative und der qualitative AusmaR der potenziellen Schaden;

die sozialen und politischen Kontexte der Forschung;

die Rolle, die internationale Aspekte spielen.
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sollte. Die Nichtforderung von bestimmten Forschungsvorha-
ben stellt prinzipiell keinen Eingriff in die Forschungsfreiheit
dar und muss daher nicht an der Wissenschaftsfreiheit gemes-
sen werden; allerdings ist der Gleichbehandlungsgrundsatz zu
wahren.

MafSnahmen auf gesetzlicher Grundlage: Angesichts mogli-
cher Konsequenzen von DURC fiir die Gesellschaft kann fiir
die Zuléssigkeit eines DURC-Vorhabens eine Pflicht zur An-
zeige oder auch das Erfordernis einer staatliche Genehmigung
(gegebenenfalls mit unterschiedlichen Beweislastregelungen)
zur Voraussetzung gemacht werden, konnen Auflagen erteilt
oder Einschrinkungen ausgesprochen werden. Bei solchen
Mafinahmen sollte abgewogen werden, inwieweit durch sie ein
erhohter biirokratischer Aufwand entsteht, der forschungsbe-
hindernd wirken konnte.

Dokumentation: Im Bereich Biosecurity-relevanter For-
schung ist es offensichtlich, dass der Verlauf und die Ergeb-
nisse von Forschungsvorhaben in jedem Stadium durch be-
fugte Dritte nachvollziehbar sein miissen. Daher miissen an
die Dokumentationspflichten in diesem Bereich besondere
Anforderungen im Hinblick auf eine externe Uberpriifbarkeit
der durchgefiihrten und durchzufithrenden Forschung gestellt
werden.

Monitoring der Forschung: Ein begleitendes Monitoring der
Forschungsarbeiten und -ergebnisse kann durch eine externe
Begutachtung dazu beitragen, das Gefahrenpotenzial und die
Risiken von Forschungsvorhaben aktuell einschétzen und ge-
gebenenfalls entsprechende Mafinahmen zu veranlassen.

Einschrinkung der Durchfithrung von Forschungsvorhaben:
Eine tiefgreifende Mafinahme der Risikoreduzierung stellt
die durch Gesetz oder auf gesetzlicher Grundlage erfolgende
Einschrinkung von Forschung, etwa durch Mafinahmen der
Risikoreduzierung oder ein Verbot der Durchfithrung von
Forschungsvorhaben dar. Allerdings bedarf ein Verbot einer
besonderen Rechtfertigung, da die Forschungsfreiheit des Wis-
senschaftlers nur verhdltnisméaflig eingeschrankt werden darf.
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Einschrdankung der Publikation von Forschungsergebnissen:
Insbesondere im Bereich von DURC ist es denkbar, dass eine
Einschrinkung der Veroffentlichung bestimmter Forschungs-
ergebnisse, gegebenenfalls auch ein Unterlassen der Verof-
fentlichung von Ergebnissen bzw. ein Publikationsverbot, zur
Gefahrenabwehr beitragen kann. Sofern eine Einschrinkung
der Publikation durch Verbote erzwungen wird, bedarf sie
einer besonderen Rechtfertigung durch eine entsprechende
Risikoanalyse.

Forderung von Forschung iiber Biosecurity: Ein verantwort-
licher Umgang mit neuen Entwicklungen in den Lebenswis-
senschaften macht es erforderlich, die Biosecurity-relevanten
Wissensgrundlagen systematisch zu erforschen. Daraus folgt,
auf dem Handlungsfeld der Biosecurity auch eine entsprechen-
de Risiko- und Begleitforschung verstarkt zu férdern.

10.3.4 Instrumente der Risikovorsorge

Die in 10.3.3 aufgefithrten Mafinahmen zur Gefahrenabwehr
im Handlungsfeld der Biosecurity konnen durch die nachfol-
gend dargestellten Instrumente implementiert werden. Diese
Instrumente verstehen sich additiv und gleichzeitig wirksam.
Curricula in der Aus-, Fort- und Weiterbildung: Angesichts
der zunehmenden Bedeutung von Biosecurity und der Not-
wendigkeit einer Sensibilisierung von Wissenschaftlern in den
einschldgigen Lebenswissenschaften in ihrer universitiren
Ausbildung sowie von Laborpersonal in der Berufsausbildung
besteht ein erster Ansatzpunkt darin, die genannten Perso-
nengruppen konsequent und stirker als bisher mit den Fragen
und Problemen der Biosecurity vertraut zu machen. Das Hand-
lungsfeld der Biosecurity wire entsprechend angemessen in
den einschlédgigen Curricula zu berticksichtigen. Zudem koénn-
ten Wissenschaftler und Laborpersonal in der Biosecurity-rele-
vanten Forschung zur Teilnahme an periodisch durchgefiihr-
ten thematisch einschldgigen Fortbildungsveranstaltungen

181



verpflichtet werden, erganzt um einschlagige Angebote fiir die
personliche Weiterbildung. Alle diese Mafinahmen konnten
dazu beizutragen, dass sich das Bewusstsein fiir Biosecurity-
Fragen neben denen der Biosafety, innerhalb der Biowissen-
schaften intensiviert.

Forschungskodex: Eine Selbstverpflichtung der Wissen-
schaftsgemeinschaft zur Wahrung von Biosecurity ist durch
einen wissenschaftsinternen Kodex erreichbar, der sich an die
Wissenschaftler und das Laborpersonal in den einschligigen
Disziplinen richtet und der von allen relevanten offentlichen
und privaten Forschungseinrichtungen in Deutschland tiber-
nommen und bei Bedarf konkretisiert wird. In ihm sollte mit
Blick auf Biosecurity das Ethos des Wissenschaftlers und sei-
ne gesellschaftliche Verantwortung festgeschrieben werden.
Zudem sollten die Wahl angemessener Forschungsziele und
Forschungsmethoden sowie die im Zusammenhang mit Bio-
security einzuhaltenden Sicherheitsstandards definiert werden.
Auch wenn ein solcher Forschungskodex nicht unmittelbar
rechtsverbindlich ist, kann er insofern erhebliche faktische
normative Bindungswirkung entfalten, als seine Grundsitze
und Leitlinien einen Mafistab fiir verantwortungsvolle For-
schung darstellen. Dies fiihrt dazu, dass jede Nichtbeachtung
eines solchen Kodex als ethisch nicht zu rechtfertigendes oder
verantwortungsloses Verhalten qualifiziert werden kann.3¢
Die starke Bindungswirkung setzt allerdings voraus, dass be-
stimmte Vorgaben bei der Entstehung und der Festlegung der
materiellen Standards eines solchen Forschungskodex einge-
halten werden. Der Kodex kann zudem tiber eine zum Beispiel
arbeitsrechtliche Verankerung mittelbare Rechtsverbindlich-
keit erreichen.

Gegen das Instrument eines solchen Kodex koénnte ein-
gewandt werden, dass es, soziologisch verstanden, fiir soziale
Kontrolle in modernen Gesellschaften viel eher typisch ist, de
facto den moralischen Vorwurf (,Du handelst verwerflich!“)

363 Siehe hierzu Voneky 2012.
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durch den Bezug auf das geltende Recht (,Du handelst rechts-
widrig!“) zu ersetzen3% In diesem Bezug auf das geltende
Recht kann gerade ein Freiheitsgewinn und eine Friedens-
funktion des Rechts gesehen werden.3® Diese Friedensfunk-
tion konnte eingeschriankt werden, wenn es zunehmend zu
einer ,,Ethisierung des Wissenschaftsrechts“ kommt und es im
Zuge dessen erforderlich wird, Forschungsvorhaben an nicht-
rechtliche Leitlinien anzupassen und in diesem Sinne ,,ethisch®
zu bewerten. Diesem Einwand kann jedoch entgegengehalten
werden, dass eine Offnung des Rechts fiir - oder seine Ergin-
zung durch - nichtrechtliche Verantwortungsstandards nicht
grundsitzlich dem Charakter der deutschen Rechtsordnung,
die eine Gerechtigkeitsordnung im weitesten Sinne sein will,
widerspricht, sofern sich solche im normativen Sinne verstan-
denen ethischen Standards inhaltlich und prozedural rechtfer-
tigen lassen. Der Einwand verdeutlicht jedoch, dass ein solcher
Verantwortungsstandard fiir Biosecurity tragenden Verfas-
sungsprinzipien wie insbesondere den Grund- und Menschen-
rechten und ihrer Abwigung gegeneinander, aber auch dem
Bestimmtheitsgebot Rechnung tragen muss. Zu diesen Grund-
und Menschenrechten gehort die Wissenschaftsfreiheit ebenso
wie der Schutz von Leib und Leben des Einzelnen. Verpflichtet
damit ein Biosecurity-Forschungskodex die Forschung auf ver-
antwortliche Forschung, muss dieser auch hinreichend genau
bestimmen, was verantwortliche Forschung ist oder was zu
den grundlegenden ethischen Prinzipien fiir verantwortliches
Handeln des Forschers zihlt.

Will man eine normative Einheitlichkeit der Verantwor-
tungsstandards gewahrleisten, bedarf es eines deutschlandweit
einheitlichen Biosecurity-Forschungskodex. Da Biosecurity ein
Staateniibergreifendes Anliegen ist, wire zudem ein interna-
tionaler Konsens fiir den verantwortungsvollen Umgang mit
Biosecurity-relevanter Forschung anzustreben.

364 Vgl. Van den Daele/Miiller-Salomon 1990, 43.
365 Vgl. Luhmann 1978, 8 ff.; vgl. auch Luhmann 1993, 124 ff.
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Genehmigungsbehirde: Ein mogliches Instrument zur Prii-
fung und Kontrolle von Biosecurity-relevanter Forschung
besteht in der Ubertragung der Entscheidungskompetenz an
eine Bundesbehorde, die fiir besorgniserregende Biosecurity-
relevante Forschungsvorhaben (DURC) nach Konsultation
eines wissenschaftlichen Expertengremiums Genehmigungen
erteilen kann. Durch die Ubertragung dieser Aufgabe an eine
Bundesbehérde kann auch eine gerichtliche Uberpriifung der
Entscheidung ermdglicht werden. Denkbar ist auch, die Funk-
tion der Genehmigungsbehorde auf die DURC-Kommission
(siehe unten) zu tibertragen.

Entsprechend den als notwendig erachteten Mafinahmen
konnte die Genehmigungsbehorde mit der Genehmigung
Auflagen verbinden, die abgestufte Eingriffe in die Forschung
erlauben. Diese konnten etwa besondere Dokumentations-
pflichten, ein begleitendes externes Monitoring, die Ein-
schrankung oder das Verbot der Verdffentlichung von For-
schungsergebnissen bis hin zur Einschrankung der Forschung
selbst beinhalten. Im Falle eines unvertretbaren Gefihrdungs-
potenzials des Forschungsvorhabens konnte die Genehmigung
versagt werden. Ein solches Modell des abgestuften Eingrei-
fens verfolgt das Ziel, einem moglichst schonenden Ausgleich
zwischen den Freiheitsrechten der Wissenschaftler und den
Schutzbediirfnissen der Gesellschaft gerecht zu werden.

Beratende Institution: Als Alternative zu einer Genehmi-
gungsbehorde kommt eine lediglich beratende Institution in
Betracht, die vor Durchfithrung besorgniserregender Biosecu-
rity-relevanter Forschung im offentlichen oder privaten Be-
reich gegeniiber dem Forscher eine Bewertung abgibt. Dieser
Weg wiirde der Rechtslage zur medizinischen Forschung am
Menschen in den Fillen entsprechen, in denen Arzten iiber
gesetzliche Vorschriften hinaus durch das Berufsrecht die
Verpflichtung auferlegt wird, sich vor Beginn von Projekten
zur Forschung am Menschen von einer 6ffentlich-rechtlichen
Ethikkommission beraten zu lassen. Die Beratungsfunktion
konnte von der nachfolgend beschriebenen wissenschaftlichen
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Expertenkommission (DURC-Kommission) wahrgenommen
werden.

Wissenschaftliche Expertenkommission: Die fir die Beur-
teilung von DURC notwendige interdisziplinire Expertise
konnte gewidhrleistet werden, indem in Deutschland eine wis-
senschaftliche Expertenkommission als Zentrale DURC-Kom-
mission eingerichtet wird, die DURC-Forschungsvorhaben
auf ihre Vertretbarkeit im Hinblick auf die mit dem Vorhaben
verbundenen Chancen und das Missbrauchsrisiko iiberpriift.
Fiir die Erftllung dieser Aufgabe erscheint es erforderlich, dass
die DURC-Kommission sowohl aus Experten der Lebenswis-
senschaften und der Sicherheit (Biosecurity) besteht, als auch
zivilgesellschaftliche Biosecurity-Expertise einbezieht und un-
abhingig arbeitet. Nach den Vorgaben des Demokratie- und
Rechtsstaatsprinzips des Grundgesetzes ist fiir die Arbeit einer
solchen Kommission eine gesetzliche Grundlage erforderlich,
in der hinreichende Vorgaben fiir den Bereich der relevanten
Forschung gemacht werden, zudem auch fiir die Berufung und
die Zahl der Mitglieder, die Erfordernisse der multidisziplina-
ren Zusammensetzung, die Arbeitsweise der Kommission und
den Modus der Beschlussfassung.

Uber die Begutachtung von DURC-Vorhaben und gege-
benenfalls die Abgabe eines Votums fiir die zustindige Ge-
nehmigungsbehoérde hinaus kénnte die DURC-Kommission
weitere expertisegebundene Aufgaben wahrnehmen, so etwa
Forscher in der Planungsphase von DURC oder bei wihrend
der Forschung auftretenden DURC-relevanten Ergebnissen
und Ereignissen beraten, die Wissenschaft, Politik und Offent-
lichkeit iiber DURC-bezogene Entwicklungen beraten, Hin-
weisen (beispielsweise durch Whistleblower) auf besorgniser-
regende Vorkommnisse und Entwicklungen im Bereich von
DURC nachgehen, regelmiflig Berichte tiber aktuelle Biose-
curity-relevante Entwicklungen in den Lebenswissenschaften
erstellen, mit vergleichbaren Einrichtungen anderer Staaten
und auf internationaler Ebene kooperieren und Erfahrungen
austauschen und die Qualitdt ihrer eigenen Arbeit evaluieren.
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Schlieflich kann als weiteres Instrumentarium erwogen
werden, angesichts staateniibergreifender Forschungskoope-
rationen in den Lebenswissenschaften auf EU-Ebene eine
DURC-Kommission mit gleichem Aufgabenprofil einzurich-
ten, durch die Staateniibergreifende Beurteilungsstandards si-
chergestellt werden.

DURC-Beauftragter: Fir individuelle Forscher wird es
praktisch kaum moglich sein, die wissenschaftlichen Ergeb-
nisse und gesellschaftlichen Entwicklungen in dem sich dy-
namisch entwickelnden Bereich der Biosecurity so detailliert
zu verfolgen, dass sie diese fiir aktuelle eigene Forschungsvor-
haben laufend berticksichtigen und umsetzen kénnen. Daher
konnte in den einzelnen Einrichtungen, in denen Biosecurity-
relevante Forschung durchgefiihrt wird, ein DURC-Beauftrag-
ter benannt werden, der vor Ort bei der Planung und Durch-
fihrung von Forschungsvorhaben berit und entsprechende
Dokumentationspflichten wahrnimmt bzw. tiberwacht. Der
DURC-Beauftragte konnte analog zu dem nach dem GenTG
eingesetzten Beauftragten fiir biologische Sicherheit eingesetzt
werden.
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11 ZUSAMMENFASSUNG UND
EMPFEHLUNGEN

Forschungsergebnisse in den Lebenswissenschaften kénnen
nicht nur zum Nutzen des Einzelnen und der Gesellschaft an-
gewandt, sondern auch in Schidigungsabsicht missbraucht
werden. Zwei Studien, in denen die Ubertragbarkeit von Vo-
gelgrippeviren zwischen Sidugetieren experimentell erhoht
worden war, losten 2012 weltweit Sorge vor einem méglichen
Missbrauch von Forschungsergebnissen aus und waren Aus-
gangspunkt fiir eine bis heute andauernde internationale Dis-
kussion tiber den Umgang mit missbrauchsgefahrdeter For-
schung in den Lebenswissenschaften.

Bei Biosicherheitsfragen wird im Englischen begrifflich
zwischen dem Schutz vor unbeabsichtigten Gefihrdungen
(Biosafety) und der Abwehr von Missbrauch (Biosecurity) un-
terschieden. Fiir Forschungsarbeiten, deren Missbrauch die
offentliche Gesundheit oder die nationale Sicherheit bedro-
hen konnte, hat sich international der englische Begriff Dual
Use Research of Concern, kurz DURC, durchgesetzt. Solche
besorgniserregende Biosecurity-relevante Forschung umfasst
Arbeiten, bei denen anzunehmen ist, dass sie Wissen, Produk-
te oder Technologien hervorbringen, die direkt von Dritten
missbraucht werden konnten, um das Leben oder die Gesund-
heit von Menschen, die Umwelt oder andere Rechtsgiiter zu
schidigen. Bei ihren auch als biologische Agenzien bezeichne-
ten Forschungsobjekten handelt es sich um Mikroorganismen,
Toxine und andere biologische Stoffe, die lebenswichtige phy-
siologische Funktionen schidigen konnen.

Biologische Agenzien in diesem Sinne haben grundsitz-
lich das Potenzial, als Massenvernichtungswaffen eingesetzt
zu werden, und koénnen sich zum Teil auch durch Infektion
weltweit verbreiten, selbst wenn die Freisetzung Ortlich be-
grenzt erfolgt. Die tatsichliche Hohe des Missbrauchsrisikos
lasst sich jedoch oft nur schwer einschitzen, da sie aufler von
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den Eigenschaften der biologischen Agenzien selbst auch von
mitunter schwer fassbaren weiteren kontextbedingten Fakto-
ren abhingt. Fiir die Verwendbarkeit eines biologischen Agens
als Biowaffe konnen zum Beispiel seine Handhabbarkeit und
Verbreitungsfahigkeit von ebenso entscheidender Bedeutung
sein wie die fir einen Missbrauch benétigte Expertise und die
Wabhrscheinlichkeit, diese bei Terroristen anzutreffen. Zudem
hingt die Wahrscheinlichkeit von terroristischen Anschlige
stark von innerstaatlichen und staatstibergreifenden Struktu-
ren und Entwicklungen ab. Klar ist jedenfalls, dass ein Miss-
brauch auch in Laboren mit hochster Sicherheitsstufe nicht
vollig ausgeschlossen werden kann.

Mit Blick auf diese fundamentale Unsicherheit zeigt die ethi-
sche Analyse, dass im Gegensatz zum Bereich der Biosafety eine
Risikovorsorgestrategie, die, ausgehend von den Eigenschaften
eines biologischen Agens und der gegen seine unbeabsichtigte
Freisetzung getroffenen Sicherheitsmafinahmen, den Begriff des
Risikos als Schadenswert mal Eintrittswahrscheinlichkeit fasst,
zu kurz greift. Hinzu kommt gerade fiir den Bereich von DURC
das Dilemma, dass sowohl die Forschung als auch das Unter-
lassen von Forschung im Biosecurity-relevanten Bereich nach-
teilige Folgen fiir Leben und Gesundheit aller Menschen haben
kann. Dartiber hinaus sind neben dem aktuellen und kiinftigen
Missbrauchsrisiko von Biosecurity-relevanter Forschung — auf-
grund des grundsitzlichen ergebnisoffenen Charakters von
Forschung - auch die Chancen solcher Vorhaben oft schwierig
einzuschitzen, insbesondere, wenn es neben reinem Erkennt-
nisgewinn um Ziele wie zum Beispiel den Lebensschutz bzw. die
Verbesserung der Gesundheit der Bevolkerung geht.

Vor diesem Hintergrund kommt die ethische Analyse zu
dem Ergebnis, dass fiir wissenschaftliche Verantwortung im
Bereich von Biosecurity vorwiegend das Vorsorgeprinzip greift.
Dieses zielt auf die Entwicklung einer Risikovorsorgestrategie,
die unter Beteiligung aller relevanten Interessengruppen eine
moglichst angemessene und ausgewogene Beriicksichtigung
der jeweiligen kontextabhéngigen Faktoren ermoglicht.
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Die Untersuchung der aktuellen Rechtslage zeigt, dass
Biosecurity-relevante Forschung zwar durch eine Vielzahl von
verschiedenen rechtlichen Regeln erfasst wird, die insbeson-
dere Biosafety-Sicherheitsstandards betreffen. Ein kohérentes
Regelungssystem, das den Missbrauch von Forschung und
Forschungsergebnissen in den Lebenswissenschaften mini-
miert und verhindert, besteht jedoch weder im Bereich des na-
tionalen Recht noch des Europarechts oder Volkerrechts.

Damit stellt sich die Frage, ob bestehende gesetzliche und
sonstige rechtliche Liicken bei der Regelung besorgniserre-
gender Biosecurity-relevanter Forschung mithilfe von For-
schungskodizes geschlossen werden konnen, die Forscher
und Forschungsbeteiligte im Biosecurity-relevanten Bereich
ausreichend fiir Missbrauchsgefahren sensibilisieren und
faktisch verhaltenssteuernde Wirkung entfalten konnen. Fiir
diesen Bereich relevante Kodizes sind in Deutschland bislang
zum Beispiel von der Deutschen Forschungsgemeinschaft, der
Max-Planck-Gesellschaft und der Leibniz-Gemeinschaft for-
muliert worden.

Damit das Instrument des Forschungskodex zur Ubernah-
me von Selbstverantwortung eine bessere Wirkung entfaltet,
bediirfte es allerdings in Deutschland der Entwicklung eines
Kodex, der im Unterschied zu den bisherigen Ansdtzen erstens
fir alle an relevanten Forschungsvorhaben beteiligten Perso-
nen und Institutionen in Deutschland gilt, der zweitens die
materiellen Vorgaben fiir verantwortliches Handeln konkreter
benennt und dessen institutionelle Anbindung und Implemen-
tierung drittens gesichert ist. Hierbei ist zu berticksichtigen,
dass gerade der Prozess ihrer Erarbeitung unter Beteiligung
aller relevanten Akteure hierzu einen positiven Beitrag leisten
kann. Fiir eine nachhaltige Bewusstseinsbildung zu Biosecurity-
Belangen wird zudem eine bessere Integrierung solcher Inhalte
in die Aus-, Fort- und Weiterbildung der in den Lebenswissen-
schaften titigen Personen als notwendig erachtet.

Nach Analyse bisheriger Erfahrungen sowohl in Deutsch-
land als auch in ausgewéhlten anderen Staaten sowie der
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iiberwiegenden Einschédtzung von Biosecurity-Experten rei-
chen bewusstseinsbildende Mafinahmen und Kodizes aber
nicht aus. Fiir eine angemessene, am Vorsorgeprinzip orien-
tierte Strategie fiir den Umgang mit Biosecurity-Risiken hlt
der Deutsche Ethikrat {iber solche verantwortungsférdernden
Mafinahmen hinaus ergédnzende rechtliche Regelungen fiir er-
forderlich, mit denen zugleich ein transparenter Abwéigungs-
prozess bei der Beurteilung von besorgniserregender Biosecu-
rity-relevanter Forschung gewiéhrleistet werden soll.

In den folgenden Empfehlungen geht es dem Deutschen
Ethikrat zunédchst um die Motivierung und Sensibilisierung
der Forschenden fiir Biosecurity-Fragen. Der Ethikrat ist der
Auffassung, dass die Forscher selbst in der Lage sein miissen,
das Risiko- und Missbrauchspotenzial ihrer jeweiligen For-
schung einzuschitzen. Die Empfehlungen beginnen deshalb
bei den einzelnen Forschenden und der Wissenschaftsgemein-
schaft. Des Weiteren werden Empfehlungen fiir Forschungs-
forderer, fiir den Gesetzgeber und fiir internationale Initiati-
ven formuliert.

Der Deutsche Ethikrat empfiehlt:

1. Schirfung des Bewusstseins fiir Biosecurity-Fragen in der

Wissenschaftsgemeinschaft

Angesichts des Missbrauchspotenzials von Biosecurity-rele-

vanter Forschung ist innerhalb der Wissenschaftsgemeinschaft

ein stirkeres Bewusstsein fiir Fragen der Biosecurity erforder-
lich, um eine Kultur der Verantwortung (culture of responsibi-
lity) auch auf diesem Gebiet zu fordern.

a) Um die Sensibilitit und den Kenntnisstand von Lebens-
wissenschaftlern und Labormitarbeitern im Biosecurity-Be-
reich zu férdern, wird die Implementierung von Biosecurity-
Fragen in die Curricula fiir Studierende und Doktoranden
sowie in Ausbildungsordnungen im Bereich der relevan-
ten Wissenschaften empfohlen. Die Kultusministerkon-
ferenz und die Konferenz Biologischer Fachbereiche, die
zustindige zentrale Akkreditierungsstelle und die fiir
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Ausbildungsordnungen zustidndigen Stellen sollten geeig-
nete Mafinahmen zur verstirkten Einbeziehung von Biose-
curity-Fragen in die entsprechenden Curricula ergreifen.

b) Die zustdndigen staatlichen Stellen sollten Férdermittel fiir
die Entwicklung geeigneter Biosecurity-Lehrmaterialien fiir
die Aus-, Fort- und Weiterbildung bereitstellen, in denen
auf die international zugédnglichen Aus-, Fort- und Weiter-
bildungsprogramme bzw. Lehrmaterialien zu Biosecurity-
Fragen fiir Lebenswissenschaftler und Labormitarbeiter
hingewiesen wird.

c) Mit Biosecurity-relevanter Forschung befasste Personen
sollen sich regelmif3ig zu Biosecurity-Fragen fort- und wei-
terbilden. Die Institutionen sollen ein entsprechendes An-
gebot und seine Inanspruchnahme gewihrleisten.

d) Es sollen offentliche Diskurse zwischen Wissenschaft und
Offentlichkeit stattfinden, um eine angemessene Ausein-
andersetzung mit Biosecurity-Fragen zu gewihrleisten.

2. Erstellung eines bundesweit giiltigen Forschungskodex
fiir einen verantwortlichen Umgang mit Biosecurity-Fragen
Hochschulen, Forschungseinrichtungen und wissenschaft-
liche Fachgesellschaften sollen gemeinsam in einem offenen
und transparenten Prozess einen nationalen Biosecurity-For-
schungskodex fiir Deutschland erstellen. Dabei sollen sie auch
auf die Biosecurity-Kompetenz beim Robert-Koch-Institut
und bei Sicherheitsbehorden zuriickgreifen.

Der Kodex soll tiber gesetzliche und sonstige rechtliche
Verpflichtungen hinaus Maf3stibe fiir den verantwortlichen
Umgang mit Biosecurity-relevanten Fragen in der Forschung
setzen.

Der Kodex sollte bundesweit von allen relevanten 6ffent-
lichen und privaten Forschungseinrichtungen ausdriicklich
tibernommen und bei Bedarf konkretisiert werden.

Vor dem Hintergrund der Forschungsfreiheit und der da-
mit verbundenen Publikationsfreiheit einerseits und der Not-
wendigkeit des Schutzes hochrangiger Giiter, wie insbesondere

191



das Leben und die Gesundheit von Menschen und der Um-

welt, andererseits soll der Kodex folgende normative Grund-

sitze und Maf3stdbe fiir einen verantwortlichen Umgang mit

Biosecurity-relevanter Forschung beinhalten:

a)

b)

d)

192

Mit Biosecurity-relevanter Forschung befasste Personen

sollen durch Wahrnehmung geeigneter Bildungsmafi-

nahmen Kompetenz zur Identifizierung des Dual-Use-

Potenzials ihrer Forschung und zur Beurteilung der damit

verbundenen Risiken und Missbrauchsgefahren erwerben.

Hochschulen und andere Forschungseinrichtungen sollen

entsprechende Bildungsangebote unterbreiten.

Forschende haben ihre Forschungsvorhaben darauthin zu

tberpriifen, ob sie Biosecurity-relevant sind. Insbesonde-

re ist zu priifen, ob Forschungsvorhaben in den rechtlich
festgelegten Bereich von DURC fallen und ob deshalb die
fur diesen Bereich geltenden besonderen Vorgaben (siehe

Empfehlungen 4.2 und 4.3) erfiillt werden miissen. Die Er-

gebnisse dieser Priifungen sind zu dokumentieren.

Der Forscher sollte dartiber hinaus priifen, ob sein For-

schungsvorhaben vergleichbare Risiken birgt, die DURC-

relevant sind, obwohl sie nicht durch die aktuellen rechtli-
chen Regelungen erfasst sind. Auch in diesem Fall sollte er
sich an die DURC-Kommission wenden.

Bei der Planung und Durchfithrung von Biosecurity-rele-

vanter Forschung sollen die folgenden Mafinahmen der

Risikominderung befolgt werden:

(i) Zunichst sollen die Ziele und Risiken der geplanten
Forschung identifiziert werden.

(ii) Forschungsvorhaben sollen daraufhin geprift wer-
den, ob die angestrebten Forschungsziele durch risi-
kodrmere Forschung erreichbar sind.

(iii) Forschungsvorhaben sollen daraufhin geprift wer-
den, inwieweit bei einem durch sie moglicherweise
eintretenden Schadensfall Abhilfemafinahmen zur
Verfligung stehen bzw. selbst Gegenstand begleiten-
der Forschung sind.



(iv) Forschungsvorhaben sollen daraufhin gepriift wer-

v)

den, ob die Risiken im Verhiltnis zu den Chancen
verantwortbar sind. Dabei ist insbesondere zu priifen,
ob mit dem Forschungsvorhaben unverhaltnismaflige
Risiken fiir geschiitzte Gliter wie das Leben und die
Gesundheit von Menschen oder die Umwelt einge-
gangen werden. Kommt die Priifung zu dem Ergebnis,
dass die Risiken nicht verantwortbar sind, sollte das
Forschungsvorhaben unterlassen werden.

Ein Teil der Mitglieder des Ethikrates vertritt dariiber
hinaus die Auffassung, dass bei Forschungsvorhaben,
die zum Gegenstand haben oder bei denen abzusehen
ist, dass damit die fiir Menschen oder Tiere pathoge-
ne Wirkung eines Mikroorganismus so verstarkt wird,
dass im Falle seiner Verbreitung auflerhalb des Labors
die Gefahr der Epidemie einer schwerwiegenden Er-
krankung bei Menschen gegeben ist, davon auszuge-
hen ist, dass der potenzielle Schaden den potenziellen
Nutzen des Vorhabens iibersteigt. Diese Vorhaben
sollten nicht durchgefiihrt werden, es sei denn, es ist
eine direkter, konkreter und tiberwiegender Nutzen
fir die Abwehr von Gefahren fiir das Leben oder die
Gesundheit von Menschen wahrscheinlich.

Es soll im Sinne der regelméfigen Uberpriifung von
Risiken und im Sinne der Risikominimierung ein be-
gleitendes Biosecurity-Monitoring wihrend der Pro-
jektdauer erfolgen.

Grundsitzlich sind Ergebnisse Biosecurity-relevanter For-

schung zu publizieren. Forschende sollen jedoch priifen,

ob Forschungsergebnisse so erhebliche Missbrauchsmog-

lichkeiten er6ffnen, dass die Weitergabe oder Veroffent-

lichung von Forschungsergebnissen ausnahmsweise ein-

geschriankt oder unterlassen werden soll. Dies gilt auch

fiir das Eingehen und die Durchfithrung von Forschungs-

kooperationen. Ebenso sollten Forschende bei einer Tétig-

keit als Gutachter oder Redakteure im wissenschaftlichen
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Publikationsprozess die oben genannten Grundsitze
beriicksichtigen.

f) Forschende haben auch vor der Veroffentlichung ihrer
Forschungsergebnisse zu priifen, ob die fiir den Bereich
von DURC geltenden besonderen Vorgaben (siehe Emp-
fehlungen 4.2 und 4.3) erfiillt werden miissen.

3. Forschungsférderung

a) Die in Deutschland auf dem Feld der Lebenswissenschaften
tatigen offentlichen oder privaten Forschungsforderer sol-
len sicherstellen, dass DURC-Vorhaben nur dann geférdert
werden, wenn sich der projektleitende Wissenschaftler auf
den deutschen Biosecurity-Forschungskodex verpflichtet hat.

b) DURC-Vorhaben sollen nicht geférdert werden, wenn ein
negatives Votum der DURC-Kommission (siche Empfeh-
lung 4.3) vorliegt. Vorgaben der DURC-Kommission sol-
len in den Forderbescheid aufgenommen werden.

c) Im Kontext der Risikovorsorge gibt es ein legitimes Inte-
resse der Gesellschaft, Wissensgrundlagen fiir einen ver-
antwortlichen Umgang mit neuen Entwicklungen in den
Lebenswissenschaften zu schaffen. Deshalb sollten die of-
fentlichen Forschungsférderer entsprechende Risiko- und
Begleitforschung zu biosicherheitsrelevanten Fragen ver-
starkt unterstiitzen.

4. Gesetzlicher Regelungsbedarf

Eine rechtlich verbindliche Regelung von DURC soll umfassen:

» die gesetzliche Definition von DURC (Empfehlung 4.1);

» die Verpflichtung, vor Durchfithrung von DURC eine Be-
ratung durch die DURC-Kommission einzuholen (Emp-
fehlung 4.2);

»> die Einsetzung einer DURC-Kommission (Empfehlung 4.3);

»> die Verankerung eines Verfahrens zur Evaluation des
DURC-Beratungsverfahrens (Empfehlung 4.4);

» die Ausweitung der Aufgaben von Beauftragten fir die
Biologische Sicherheit auf den DURC-Bereich.
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Einige Mitglieder des Deutschen Ethikrates empfehlen, das
DURC-Beratungsverfahren um ein Genehmigungsverfah-
ren durch eine Bundesbehorde, wie zum Beispiel durch das
Robert-Koch-Institut, zu ergédnzen. Als Vorbild kann das Ge-
nehmigungsverfahren des Gentechnikgesetzes unter Einbezie-
hung der Zentralen Kommission fiir Biosicherheit dienen.

4.1 Gesetzliche Definition des Bereichs der besorgniser-
regenden Biosecurity-relevanten Forschung (Dual Use
Research of Concern)
Gesetzlich sollten als besorgniserregende Biosecurity-relevante
Forschung (Dual Use Research of Concern, DURC) lebenswis-
senschaftliche Arbeiten bestimmt werden, bei denen anzuneh-
men ist, dass sie Wissen, Produkte oder Technologien her-
vorbringen, die unmittelbar von Dritten missbraucht werden
kénnen, um die 6ffentliche Gesundheit oder Sicherheit oder
die natiirlichen Lebensgrundlagen zu bedrohen. Das Néhere
sollte durch eine Rechtsverordnung geregelt werden. Diese
sollte insbesondere die unten aufgefithrten Gruppen von For-
schungsvorhaben erfassen. Sie sollte ferner bestimmen, dass
die DURC-Kommission eine dem Stand des Wissens anzupas-
sende Liste besonders gefahrlicher biologischer Agenzien erar-
beitet, mit denen die genannten Forschungsarbeiten durchge-
fithrt werden.3% Dazu zdhlen:
»> Arbeiten zur Erhohung der krank machenden Wirkung
von gelisteten Agenzien;
»> Arbeiten zur Erhohung der Anfilligkeit von Wirtsorganis-
men gegentiiber gelisteten Agenzien;
»> Arbeiten, die Resistenzen von gelisteten Agenzien gegen
therapeutische oder prophylaktische antimikrobielle oder
antivirale Substanzen induzieren oder verstirken;

366 Vgl. Anhang |1 fiir Beispiele von Agenzien, die DURC-relevant sind; der
Deutsche Ethikrat hat sich nicht fiir eine bestimmte Liste fiir die Empfeh-
lungen entschieden.

195



>

>

>

>

>

>

>

Arbeiten zur Erhéhung der Ubertragbarkeit und Infektio-
sitdt von gelistete Agenzien;

Arbeiten zur Veranderung des Wirtsspektrums von geliste-
ten Agenzien;

Arbeiten zur Erhohung der Stabilitit von gelisteten
Agenzien;

Arbeiten zur Beeintrachtigung von Nachweismoglichkei-
ten gelisteter Agenzien;

Arbeiten zur Herabsetzung der Wirksambkeit von medizini-
schen GegenmafSnahmen wie Impfungen, therapeutischen
und prophylaktischen Mitteln im Hinblick auf gelistete
Agenzien;

Arbeiten zur Erhohung der Verbreitungs- oder Ausbrin-
gungsmoglichkeiten oder sonstigen ,Biowaffenfihigkeit*
von gelisteten Agenzien;

Arbeiten, die ginzlich neue, besonders gefihrliche biolo-
gische Agenzien erschaffen oder bereits zuriickgedrangte
(ausgerottete, kontrollierte oder natiirlich verschwundene)
hochgefihrliche biologische Agenzien wieder erschaffen.3

4.2 Beratung vor und bei Durchfithrung von DURC

Forschern sollte durch Gesetz die Verpflichtung auferlegt wer-

den, sich vor Durchfithrung von DURC (siehe Empfehlung

4.1) im offentlichen oder privaten Bereich von der DURC-

Kommission (siehe Empfehlung 4.3) beraten zu lassen.

a)

Gesetzlich sollte ferner Folgendes festgelegt werden:

die Pflicht des Forschers im Bereich Biosecurity-relevanter
Forschung zur Priifung, ob ein geplantes Forschungsvor-
haben in den Bereich von DURC fillt und deshalb eine Be-
ratung durch die DURC-Kommission einzuholen ist. Das
Ergebnis der Priifung ist vom Forscher zu dokumentieren;

367
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Vgl. auch Anhang |.2 fiir Beispiele von DURC-relevanten Experimenten;
zusatzlich kénnen einige kontextabhangige Faktoren eine Hilfe bei der
Einschadtzung des Geféhrdungspotenzials des Vorhabens bzw. einer Ent-
scheidung tiber die Stringenz der Minimierungsmanahmen leisten (vgl.
Abschnitt 10.3.3, Fn. 362).



b) Informations- und Dokumentationspflichten des For-
schers gegeniiber der DURC-Kommission bei der Durch-
fithrung und tiber die Ergebnisse eines DURC-Vorhabens;

c) begleitendes Monitoring von DURC-Vorhaben durch den
zustdndigen DURC-Beauftragten.

4.3. Einrichtung einer zentralen DURC-Kommission

Der Gesetzgeber soll fiir den Bereich von DURC (siehe Empfeh-
lung 4.1) eine interdisziplindr zusammengesetzte Kommission
einrichten, die aus Experten der Lebenswissenschaften und der
Sicherheit (Biosecurity) zusammengesetzt sein und Biosecurity-
Expertise aus der Zivilgesellschaft einbeziehen soll. Anzahl und
Zusammensetzung der Mitglieder, das Verfahren ihrer Beru-
fung und die Beschlussfassung der Kommission sind im Gesetz
zu regeln. Die Kommission sollte an eine bereits bestehende In-
stitution, zum Beispiel das Robert-Koch-Institut, angegliedert
werden und eng mit der ZKBS zusammenarbeiten.

Aufgaben der DURC-Kommission:

a) Beurteilung von DURC-Vorhaben (Beratungsverfahren)
Die DURC-Kommission fithrt zu dem bei ihr eingereich-
ten Forschungsvorhaben eine Beratung durch und gibt ein
Votum ab.

(i) Abgabe von Empfehlungen zur Durchfithrung von
DURC-Vorhaben: Die Beratung bezieht sich insbe-
sondere auf die Frage, ob die Risiken im Verhiltnis
zu den Chancen verantwortbar sind. Dabei ist insbe-
sondere zu priifen, ob mit dem Forschungsvorhaben
unverhiltnismaflige Risiken fiir geschiitzte Giiter wie
das Leben und die Gesundheit von Menschen oder die
Umwelt eingegangen werden. Kommt die Priifung zu
dem Ergebnis, dass die Risiken nicht verantwortbar
sind, sollte ein negatives Votum abgegeben werden.
Ein Teil der Mitglieder des Ethikrates vertritt dariiber
hinaus die Auffassung, dass grundsitzlich ein nega-
tives Votum bei Forschungsvorhaben abzugeben ist,
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die zum Gegenstand haben oder bei denen abzusehen
ist, dass damit die fiir Menschen oder Tiere pathoge-
ne Wirkung eines Mikroorganismus so verstarkt wird,
dass im Falle seiner Verbreitung auf8erhalb des Labors
die Gefahr der Epidemie einer schwerwiegenden Er-
krankung bei Menschen gegeben ist, es sei denn, es ist
ein direkter, konkreter und iiberwiegender Nutzen fiir
die Abwehr von Gefahren fiir das Leben oder die Ge-
sundheit von Menschen wahrscheinlich.

(ii) Abgabe von Empfehlungen zu Mafinahmen der Ri-
sikominimierung und dabei auch zur der Frage, ob
risikodrmere Alternativen zur Erreichung der For-
schungsziele moglich sind;

(iii) Abgabe von Empfehlungen zu einem begleitenden
Monitoring von DURC-Vorhaben;

(iv) Abgabe von Empfehlungen zu geplanten Forschungs-
kooperationen bei DURC-Vorhaben;

(v) Beratung iiber die Weitergabe oder Veroffentlichung
von DURC-Ergebnissen.

Die Arbeit der Kommission umfasst ferner folgende Aufgaben:

b) Beratung einzelner Forscher;

c) die nachgehende Evaluation von abgeschlossenen
DURC-Projekten;

d) Annahme, Dokumentation und ggf. Priiffung von Hinwei-
sen auf besorgniserregende Vorkommnisse und Entwick-
lungen im DURC-Bereich (,, Whistleblower®);

e) regelmaflige Berichterstattung iiber aktuelle Biosecurity-
relevante Entwicklungen in den Lebenswissenschaften zur
Information von Wissenschaft, Politik und Gesellschaft;

f) jéhrliche Erfahrungsberichte iiber die Arbeit der DURC-
Kommission unter besonderer Beriicksichtigung des
Beratungsverfahrens;

g) Kooperation und Erfahrungsaustausch mit vergleichba-
ren Einrichtungen anderer Staaten und auf internationaler
Ebene.
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4.4. Evaluation des DURC-Beratungsverfahrens
Auf der Grundlage der Erfahrungsberichte der DURC-Kom-
mission und einer von der Bundesregierung zusitzlich veran-

lassten Evaluation legt die Bundesregierung dem Bundestag

jeweils nach vier Jahren einen Bericht vor. Dieser sollte vor al-
lem die Einschitzung enthalten, ob sich das bisherige DURC-
Verfahren bewidhrt hat. Dabei sollte auch dargelegt werden,

ob eine weitergehende Regulierung in Form eines Genehmi-

gungsverfahrens erforderlich ist.

5. Internationale Initiativen

a)

b)

c)

Wissenschaftler und Wissenschaftsorganisationen sollten
die Risiken eines Missbrauchs von Erkenntnissen und Er-
gebnissen biologischer Forschung zum Anlass nehmen,
in einen internationalen Prozess der Reflexion iiber die
Chancen und Risiken von DURC einzutreten mit dem
Ziel, einen wissenschaftlichen Konsens fiir den verantwor-
tungsvollen Umgang mit solchen Experimenten zu finden.
Dies schliefit Bestrebungen zur Entwicklung von Biosecu-
rity-Forschungskodizes auf EU-Ebene und globaler Ebene
ein.

Die Bundesrepublik Deutschland sollte sich fiir eine welt-
weit einheitliche, soweit méglich volkerrechtlich verbind-
liche Definition und Klassifizierung besorgniserregender
biosicherheitsrelevanter Forschung einsetzen. Dies schlief3t
die Festlegung von einheitlichen Laborsicherheitsstufen
fiir biosicherheitsrelevante Forschungsmafinahmen ein.
Die Bundesregierung sollte sich dafiir einsetzen, dass ein
volkerrechtlicher Vertrag unter Beriicksichtigung auch der
Interessen der Schwellen- und Entwicklungslédnder fiir die
Festlegung der Grundlagen und Grenzen verantwortlicher
Biosecurity-relevanter Forschung auf der Grundlage der in-
ternationalen Menschenrechte vereinbart wird. Die Ausar-
beitung einer entsprechenden voélkerrechtlichen Soft-Law-
Deklaration im Rahmen der WHO oder UNESCO sollte
dafiir als erster Schritt nachdriicklich unterstiitzt werden.
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d)
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Die Bundesrepublik Deutschland sollte sich dafiir einset-
zen, dass die Europidische Union DURC im Rahmen des
gegenwiartigen und zukiinftigen EU-Rahmenprogramme
nur fordert, wenn die oben genannten Voraussetzungen
fiir verantwortliche Forschung erfiillt werden. Zur Uber-
priifung der Antrige sollte die Einrichtung einer DURC-
Kommission auf EU-Ebene in Anlehnung an die fiir
Deutschland vorgeschlagene DURC-Kommission erwogen
werden. Zudem sollte sich die Bundesregierung dafiir ein-
setzen, dass einheitliche rechtliche Regelungen und Stan-
dards in allen Mitgliedstaaten im DURC-Bereich etabliert
werden.



ANHANG I. BEISPIELE FUR FAKTOREN
FUR DIE BEURTEILUNG VON DURC-
RELEVANTER FORSCHUNG

I Beispiele fiir DURC-relevante
Mikroorganismen und Toxine

Der folgende Vergleich einiger Listen von B-Waffen-relevan-
ten Mikroorganismen der Sicherheitsklassen 3 und 4 sowie
Toxinen wurde aus drei Quellen zusammengestellt:

1. Liste der biologischen Waffen aus dem deutschen Kriegs-
waffenkontrollgesetz (Stand 2013).

2. Rolling Text of a Protocol to the Biological Weapons Conven-
tion von 2001.

3. United States Government Policy for Institutional Oversight
of Life Sciences Dual Use Research of Concern von 2013.

Diese Listen der DURC-relevanten Mikroorganismen und To-
xine sind nicht erschopfend.

Andere biologische Agenzien, die keine Mikroorganismen
sind und nicht zu den Toxinen gehoren (Bioregulatoren, vgl.
Abschnitt 2.4), konnen eine Relevanz fiir DURC haben, wur-
den aber bis jetzt in den Listen der Agenzien nicht aufgefiihrt.

Bezeichnungen der Mikroorganismen in der Tabelle: (Nr.) =
Risikogruppe; (#) = nur tierpathogen, alle anderen sind human-
pathogen oder human- und tierpathogen; (*) = Mikroorganismen
und Toxine, die nicht zu U.S. Select Agents gehoren.
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Aus dem deutschen
Kriegswaffenkontrollgesetz

Affenpockenvirus (3)

Aujeszky-Virus (3)

Afrikanisches Schweinepest-
Virus (4+, #)

Bacillus anthracis (3)
Bluetongue-Virus (3, #)
Brucella abortus (3)

Brucella melitensis (3)
Brucella suis (3)

Burkholderia mallei (3)
Burkholderia pseudomallei (3)
Chikungunya-Virus (3, *)

Clostridium botulinum (Toxin-
Stamme)

Coxiella burnetii (3)
Dengue-Fiebervirus (3, *)

Eastern-Equine-Enzephalitis-
Virus (3)

Ebola-Virus (4)
Francisella tularensis (3)
Gelbfieber-Virus (3, *)

Haemorrhagisches Kongo-Krim-
Fieber-Virus (4)

Hantavirus (3, *)

Influenza-A-Viren (HPAIV) (3+)
Subtyp Hs oder H7 (4)

Japan-B-Enzephalitis-Virus (3, *)
Junin-Virus (4)
Lassa-Fieber-Virus (4)
Lyssa-Virus (Tollwut-Virus) (3)
Machupo-Virus (4)
Marburg-Virus (4)

Maul-und-Klauenseuche-Virus
(4,#)

Newcastle-Krankheit-Virus (3, #)
Rickettsia prowazekii (3)
Rickettsia rickettsii (3, *)

Rift Valley-Fieber-Virus (3, *)
Rinderpest-Virus (4, #)
Salmonella typhi (3, *)
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Aus dem Entwurf
des Protokolls der
B-Waffenkonvention:%

Mikroorganismen

Affenpockenvirus (3)

African horse sickness virus
G #)

Afrikanisches Schweinepest-
Virus (4+, #)

Bacillus anthracis (3)

Bluetongue-Virus (3, #)

Brucella melitensis (3)
Brucella suis (3)
Burkholderia mallei (3)

Burkholderia pseudomallei (3)

Coxiella burnetii (3)

Eastern-Equine-Enzephalitis-
Virus (3)

Ebola-Virus (4)
Francisella tularensis (3)
Gelbfieber-Virus (3, *)

Haemorrhagisches Kongo-Krim-
Fieber-Virus (4)

Hantavirus (3, *)

Junin-Virus (4)
Lassa-Fieber-Virus (4)

Machupo-Virus (4)
Marburg-Virus (4)

Maul-und-Klauenseuche-Virus
(4,#)

Newcastle-Krankheit-Virus (3, #)
Rickettsia prowazekii (3)
Rickettsia rickettsii (3, *)

Rift Valley-Fieber-Virus (3, *)
Rinderpest-Virus (4, #)

Aus der U.S. Oversight Policys°

Bacillus anthracis (3)

Burkholderia mallei (3)

Burkholderia pseudomallei (3)

Clostridium botulinum (Toxin-
Stdmme)

Ebola-Virus (4)

Francisella tularensis (3)

Influenza-A-Viren (HPAIV) (3+)
Subtyp Hs oder H7 (4)

Influenza A-Virus
(rekonstruierter 1918 Stamm) (3)

Marburg-Virus (4)

Maul-und-Klauenseuche-Virus
(4,%)

Rinderpest-Virus (4, #)



Aus dem deutschen
Kriegswaffenkontrollgesetz

Shigella dysenteriae (3, *)

Variola-major-Virus
(Pockenvirus) (4)

Venezuelan-Equine-
Encephalitis-Virus (3)

Vesikulédre Stomatitis-Virus (3, *)

Virus der russischen Friihjahr-/
Sommerenzephalitis (3)

Western-Equine-Encephalitis-
Virus (3)

Whitepox-Virus (4, *)
Yersinia pestis (3)

Zeckenenzephalitis-Virus (3, *)

Botulinum-Neurotoxine

Clostridium-perfringens-Toxine
Conotoxin

Microxystin (Cyanoginosin) (*)
Ricin

Saxitoxin

Shiga-Toxin

Staphylococcus aureus
Enterotoxine

Tetrodotoxin

Verotoxin (*)

Aus dem Entwurf
des Protokolls der
B-Waffenkonvention

Aus der U.S. Oversight Policy

Variola-major-Virus
(Pockenvirus) (4)

Variola-major-Virus
(Pockenvirus) (4)

Variola-minor-Virus (Alastrim)
(4)

Venezuelan-Equine-
Encephalitis-Virus (3)

Virus der russischen Friihjahr-/
Sommerenzephalitis (3)

Western-Equine-Encephalitis-
Virus (3)

Yersinia pestis (3) Yersinia pestis (3)
Toxine

Abrin-Toxine

Anatoxine (*)

Botulinum-Neurotoxine Botulinum-Neurotoxine

Bungarotoxine (*)

Ciguatoxine (*)

Clostridium-perfringens-Toxine

Ricin
Saxitoxin
Shiga-Toxin

Staphylococcus aureus
Enterotoxine

Trichothecene-Toxine

368 Gesetz uber die Kontrolle von Kriegswaffen (Ausfiihrungsgesetz zu Art. 26
Abs. 2 des Grundgesetzes - KrWaffKontrG) in der Fassung der Bekannt-
machung vom 22. November 1990 (BGBI. | S. 2506), das zuletzt durch Art. 2
Abs. 2 des Gesetzes vom 6. Juni 2013 (BGBI. | S. 1482) gedndert worden ist.

369 United Nations 2001.

370 Office of Science and Technology Policy 2013.
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I.2 Beispiele fiir DURC-relevante
Experimente

Verhaltenskodex
der Deutschen
Forschungs-
gemeinschaft (2013)”

Arbeiten zur Erhdhung
der Virulenz von
pathogenen Mikro-
organismen oder zur
Umwandlung von apa-
thogenen in pathogene
Mikroben

Experimente zur Induk-
tion von Resistenzen
gegen therapeutisch
wirksame Antibiotika
und antivirale Subs-
tanzen

Experimente zur Erh6-
hung der Ubertragbar-
keit von Pathogenen

Experimente zur
Veréanderung des
Wirtsspektrums

sowie der Stabilitat von
Pathogenen

Arbeiten zur Umge-
hung von diagnosti-
schen Methoden und
Nachweisbedingungen

Arbeiten, die die Inef-
fektivitat von Impfstof-
fen aufzeigen
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U.S. DURC Policy
(2012)7*

Enhances the harmful
consequences of the
agent or toxin

Enhances the su-
sceptibility of a host
population to the agent
or toxin

Confers to the agent
or toxin resistance to
clinically or agricultu-
rally useful prophyl-
actic or therapeutic
interventions against
that agent or toxin or
facilitates their ability
to evade detection
methodologies

Increases the stability,
transmissibility, or the
ability to disseminate
the agent or toxin

Increases the stability,
transmissibility, or the
ability to disseminate
the agent or toxin

Alters the host range
or tropism of the agent
or toxin

Confers to the agent
or toxin resistance to
clinically or agricultu-
rally useful prophyl-
actic or therapeutic
interventions against
that agent or toxin or
facilitates their ability
to evade detection
methodologies

Disrupts immunity or
the effectiveness of an
immunization against
the agent or toxin
without clinical or agri-
cultural justification

Hausverfiigung des
Robert-Koch-Instituts
(2014)373

die Virulenz von
Mikroorganismen oder
Toxinen zu erhohen

die Absorptionsei-
genschaften eines
biologischen Agens
oder die Toxikokinetik
in wirkungssteigernder
Art zu verandern

die Aufnahme von Toxi-
nen zu erleichtern

die Suszeptibilitat von
Wirtsorganismen zu
erhshen

Resistenz von Mik-
roorganismen gegen
therapeutische oder
prophylaktische
antimikrobielle oder
antivirale Substanzen
zu verstdrken oder zu
induzieren

eine Transmissibilitat
von Mikroorganismen
zu erreichen oder
ihre Infekti6sitat zu
erhshen

die Tenazitt von
Mikroorganismen oder
Toxinen zu erhohen

den Wirtstropismus
eines Mikroorganismus
oder Toxins zu ver-
andern

die Umgehung diag-
nostischer Methoden
zu ermoglichen.

die Immunitat gegen
Mikroorganismen
herabzusetzen

Deutscher Ethikrat

Arbeiten zur Erhdhung
der krank machenden
Wirkung von biologi-
schen Agenzien

Arbeiten zur Erhdhung
der Anfalligkeit von
Wirtsorganismen ge-
gentiber biologischen
Agenzien

Arbeiten, die Resisten-
zen von biologischen
Agenzien gegen
therapeutische oder
prophylaktische antimi-
krobielle oder antivirale
Substanzen induzieren
oder verstéarken

Arbeiten zur Erhohung
der Ubertragbarkeit
und Infektiositat von
pathogenen Mikroor-
ganismen

Arbeiten zur Verande-
rung des Wirtsspekt-
rums von biologischen
Agenzien

Arbeiten zur Erh6hung
der Stabilitat von biolo-
gischen Agenzien

Arbeiten zur Umge-
hung von diagnosti-
schen Methoden und
Nachweismaéglich-
keiten

Arbeiten, die Wege
zur Herabsetzung der
Wirksamkeit von medi-
zinischen GegenmaQ-
nahmen wie Impfun-
gen, therapeutischen
und prophylaktischen
Mitteln aufzeigen



Verhaltenskodex
der Deutschen
Forschungs-
gemeinschaft (2013)

Experimente zur
Erhéhung der ,Bio-
waffenfahigkeit*
(,Weaponisation*) von
biologischen Agenzien
oder Toxinen

U.S. DURC Policy
(2012)

Increases the stability,
transmissibility, or the
ability to disseminate
the agent or toxin

Generates or reconsti-
tutes an eradicated or
extinct agent or toxin

listed in Section (I11.1)

above

Hausverfiigung des
Robert-Koch-Instituts
(2014)

Wege zur Herabset-
zung der Effektivitat
von medizinischen
GegenmaRnahmen
(Impfungen, therapeu-
tischen und prophy-
laktischen Mitteln)
aufzuzeigen

die Verbreitungs-
fahigkeit, Ausbrin-
gungsfahigkeit oder
Waffenfahigkeit von
Mikroorganismen und
Toxinen zu erhdhen

ganzlich neue Pathoge-
ne zu generieren oder
bereits zurlickgedrang-
te (eradizier-te/elimi-
nierte/kontrollierte/
nattirlich verschwunde-
ne) Pathogene wieder
zu erschaffen

Ist zu erwarten, dass
durch die Veroffentli-
chung von (Literatur-)
Recherchen oder theo-
retischen Arbeiten, die
in silico durchgefiihrt
werden,

« Dritten die Entwick-
lung oder Optimierung
von Erregern oder
Technologien ermég-
licht wird, die direkt
zum Schaden von
Menschen, Tieren oder
Pflanzen eingesetzt
werden konnen

« oder dass Vulnera-
bilitdten aufgezeigt
werden, fiir die keine
GegenmaRnahmen
verfiigbar sind?

Es werden Forschungs-
arbeiten und -ergeb-
nisse, die dhnliche
Auswirkungen und
Konsequenzen wie

die hier aufgelisteten
vermuten lassen,
durchgefiihrt.

371 Deutsche Forschungsgemeinschaft 2013.
372 Online im Internet: http://www.pswrce.uci.edu/pdf/salist.pdf [01.04.2014].
373 Robert-Koch-Institut 2013b.

Deutscher Ethikrat

Arbeiten zur Erhdhung
der Verbreitungsfahig-
keit, Ausbringungsfa-

higkeit oder sonstigen
Biowaffenfihigkeit von
biologischen Agenzien

Arbeiten, die géanzlich
neue biologische
Agenzien erschaffen
oder bereits zuriickge-
dréngte (ausgerottete,
kontrollierte oder na-
tiirlich verschwundene)
biologische Agenzien
wieder erschaffen
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ANHANG Il. AUSFUHRLICHE
DARSTELLUNG AUSGEWAHLTER
ASPEKTE ZUR RECHTSLAGE

1.1 Volkerrechtliche Vorgaben
I1.1.a1 B-Waffenkonvention

Die fir Deutschland verbindliche B-Waffenkonvention von
1972 verbietet die Entwicklung, Herstellung, Lagerung, den
Erwerb oder das Behalten bestimmter mikrobiologischer oder
anderer biologischer Agenzien und Toxine sowie von Waf-
fen, Ausriistung und Einsatzmitteln, die fiir die Verwendung
dieser Agenzien und Toxine bestimmt sind, und regelt damit
auch Fragen Biosecurity-relevanter Forschung.

In der Konvention wird nicht nur das Verbot des Einsat-
zes von B-Waffen und C-Waffen bekriftigt. Vielmehr ist
es danach und nach dem deutschen Zustimmungsgesetz fiir
jedermann, mithin auch fiir alle Forscher, verboten, - erstens
- mikrobiologische oder andere biologische Agenzien oder
- ungeachtet ihres Ursprungs und ihrer Herstellungsmetho-
de — Toxine von Arten und Mengen, die nicht durch Vorbeu-
gungs-, Schutz- oder sonstige friedliche Zwecke gerechtfertigt
sind, sowie — zweitens - Waffen, Ausriistungen oder Einsatz-
mittel, die fiir die Verwendung solcher Agenzien fiir feindseli-
ge Zwecke oder in einem bewaffneten Konflikt bestimmt sind,

374 Vgl. Praambel und Art. VIII, IX des Ubereinkommens iiber das Verbot der
Entwicklung, Herstellung und Lagerung bakteriologischer (biologischer)
Waffen und von Toxinwaffen sowie tiber die Vernichtung solcher Waf-
fen (B-Waffenkonvention) vom 10. April 1972, in Kraft seit 26. M&rz 1975
(BGBI. 1983 11 S. 132; 1015 UNTS 163), i. V. m. Protokoll Giber das Verbot der
Verwendung von erstickenden, giftigen oder &hnlichen Gasen sowie von
bakteriologischen Mitteln im Kriege (Genfer Protokoll) vom 17. Juni 1925, in
Kraft seit 8. Februar 1928 (25 AJIL Supplement 94-96 [1931]; RGBI. 1929 I,
174).
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zu entwickeln, herzustellen, zu lagern oder in anderer Weise
zu erwerben oder zuriickzubehalten.?s

Damit ist in Deutschland und fir deutsche Staatsangeho-
rige nach Umsetzung der Konvention jede Entwicklung und
Herstellung von biologischen Agenzien fiir nichtfriedliche
Zwecke auch im Bereich der Forschung verboten. Gleichzei-
tig erlaubt die Konvention jedoch die Forschung mit diesen
Agenzien fiir Vorbeugungs-, Schutz- oder ,,sonstige friedliche
Zwecke®. In Art. X B-Waffenkonvention wird diese Erlaubnis
zudem durch eine Transferpflicht untermauert. Die Vertrags-
staaten verpflichten sich danach, ,,den weitestmoglichen Aus-
tausch von [...] Material und wissenschaftlichen und techno-
logischen Informationen zur Verwendung bakteriologischer
(biologischer) Agenzien und von Toxinen fiir friedliche Zwe-
cke zu erleichtern [...]“ (Art. X). Staaten werden zudem ange-
halten zusammenzuarbeiten, um ,,zur Weiterentwicklung und
Anwendung wissenschaftlicher Entdeckungen auf dem Gebiet
der Bakteriologie (Biologie) zur Krankheitsverhiitung oder
zu anderen friedlichen Zwecken beizutragen® (Art. X). Das
Ubereinkommen muss so umgesetzt werden, dass es die wirt-
schaftliche und technologische Entwicklung der Vertragsstaa-
ten oder die internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet
friedlicher bakteriologischer (biologischer) Tatigkeiten nicht
behindert; dies schliefSt den Austausch von Agenzien ein, die
im Einklang mit den Bestimmungen des Ubereinkommens
stehen (Art. X). Gerade Entwicklungslander betrachteten die-
sen Artikel als einen Anreiz fiir die Ratifizierung der Konven-
tion und beharren auf der Umsetzung der Austauschpflichten.

Verletzt eine Vertragspartei die Konvention, kann nach
dem Wortlaut des Vertrages jede andere Vertragspartei
beim Sicherheitsrat der Vereinten Nationen eine entspre-
chende Beschwerde einlegen; nur der Sicherheitsrat kann

375 Vgl. Art. | B-Waffenkonvention und Art. 2 des Gesetzes zu dem Uberein-
kommen vom 10. April iber das Verbot der Entwicklung, Herstellung und
Lagerung bakteriologischer (biologischer) Waffen und von Toxinwaffen
sowie Uber die Vernichtung solcher Waffen (BGBI. 1983 II S. 132).

207



Untersuchungen in dem potenziellen Verletzerstaat einleiten
(Art. VI). Ein dariiber hinausgehender Konsens fiir die Uber-
priifung der Einhaltung der verankerten Pflichten bestand bei
Vereinbarung der Konvention jedoch nicht, sodass die Kon-
vention, anders als die C-Waffenkonvention (CWC), ohne ein
Verifikationsregime vereinbart wurde. Auch Bemiihungen,
ein Verifikationsprotokoll auszuarbeiten, scheiterten 2001 am
Widerstand einzelner Staaten.® Allerdings wird die Konven-
tion in fiinfjahrigen Abstinden im Rahmen von Vertragsstaa-
tenkonferenzen auf ihre Wirkungsweise — auch mit Blick auch
auf neue wissenschaftliche und technologische Entwicklungen
— Uberpriift (vgl. auch Art. XII).

Die Konvention erfasst schon nach ihrem Wortlaut umfas-
send alle mikrobiologischen und andere biologische Agenzi-
en und Toxine.?” Erfasst sind damit Agenzien, die Menschen,
Tieren oder Pflanzen schaden.?® Der Ursprung des Stoffes ist
unerheblich, erfasst sind auch Produkte moderner Lebenswis-
senschaften.?”? Da B-Waffen aus einem schédlichen Agens und
einem Ausbreitungsmechanismus bestehen, kann als Agens
grundsitzlich jeder Krankheiten verursachende oder Krank-
heiten verbreitende Organismus oder jedes Toxin genutzt
werden. Aus dem Zweck der Konvention, der Nichtherstel-
lung von B-Waffen, ergibt sich daher, dass das Verbot grund-
sitzlich alle Krankheiten verursachenden oder verbreitenden
Organismen und alle Toxine erfasst.3®

Die B-Waffenkonvention wurde von den einzelnen Ver-
tragsstaaten unterschiedlich umgesetzt. Zur Umsetzung des

376 Vgl. Erklarung des US-Botschafters Donald Mahley in einer Ansprache
vor der Ad-hoc-Gruppe der Vertragsstaaten der Biowaffenkonvention am
25. Juli 2001 in Genf; online im Internet: http://2001-2009.state.gov/t/ac/
rls/rm/2001/5497.htm [01.04.2014]. Der von Deutschland unterstiitzte Pro-
tokollentwurf (United Nations 2001) enthélt auch eine Liste von Agenzien
und Toxinen (Annex A), die jedoch nicht abschlieBend sein sollte, fiir alle
relevanten Agenzien und Toxine, vgl. Art. 3 A (2) Protokoll.

377 Vgl. Art. | B-Waffenkonvention; vgl. auch United Nations 2011a, 10 Rn. 1.

378 Vgl. ebd.; vgl. Goldblat 1997, 251.

379 Vgl. United Nations 201a, 10 Rn. 2; vgl. dazu auch United Nations 2001, Art. 2
Abs. 9.

380 Vgl. United Nations 20m1a, 10 Rn. 1; vgl. Svarc 2012.
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Weitergabeverbots des Art. IIT der Konvention werden Listen
von Bioagenzien verwendet, die der Exportkontrolle unterlie-
gen, die sich von Staat zu Staat unterscheiden.3® Innerhalb der
EU fithrt die EU-Verordnung zur Kontrolle der Ausfuhr, der
Verbringung, der Vermittlung und der Durchfuhr von Giitern
mit doppeltem Verwendungszwecken von 200932 zu einer
weitgehenden Harmonisierung der Praxis der europdischen
Vertragsstaaten. Die damit einhergehenden Beschrinkungen
des technologischen Austauschs nach Art. X B-Waffenkon-
vention haben zu Kritik von Entwicklungsldndern gefiihrt.3
Mangels einheitlicher Staatenpraxis ergibt sich jedoch in dem
Konflikt zwischen dem Weitergabeverbot einerseits und dem
Ziel des technologischen Austauschs andererseits ein Umset-
zungsspielraum der Mitgliedstaaten 38

Nach der Konvention ist die Entwicklung, Herstellung,
Lagerung oder jede andere Aneignung oder Zuriickbehaltung
der Agenzien nur zu friedlichen Zwecken gerechtfertigt (Art. I).
Als friedliche Zwecke sind in der Konvention ausdriicklich
allgemein Vorbeugungs- und Schutzzwecke genannt, wie bei-
spielsweise die Krankheitsverhiitung. Fiir den vorliegenden
Bereich der Biosecurity-relevanten Forschung, der dadurch ge-
kennzeichnet ist, dass nicht bezweckt wird, B-Waffen herzu-
stellen, ist dabei entscheidend, welche Arten und Mengen von
biologischen Agenzien noch bzw. nicht mehr durch friedliche
Zwecke gerechtfertigt werden konnen. Dies ist volkerrechtlich

381 Auch die Australische Gruppe (Australia Group) hat als informeller Zusam-
menschluss von Staaten Leitlinien fiir die Weitergabe sensitiver chemi-
scher oder biologischer Giiter formuliert und fiihrt Listen von biologischen
Agenzien (,List of Biological Agents for Export Control*).

382 Vgl. Verordnung 428/2009/EG des Rates uber eine Gemeinschaftsregelung
fur die Kontrolle der Ausfuhr, der Verbringung, der Vermittlung und der
Durchfuhr von Gutern mit doppeltem Verwendungszweck (EG-Dual-Use-
Verordnung) vom 5. Mai 2009 (ABI. L 134/1 vom 29.05.2009), zuletzt gedn-
dert durch Verordnung 388/2012/EU des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 19. April 2012 (ABI. L 129/12 vom 16.05.2012).

383 Vgl. United Nations 2013a.

384 Vgl. auch Teetzmann 2014, 134.
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allerdings nicht klar bestimmt, da die Konvention keine Defi-
nition enthalt.3

Die Staaten sind jedoch verpflichtet, bei Anwendungspro-
blemen der Konvention einander zu konsultieren und zusam-
menzuarbeiten (Art. V). Hieraus kann eine entsprechende in-
ternationale Pflicht zur Zusammenarbeit auch beziiglich der
vorliegenden Probleme der Biosecurity-relevante Forschung
abgeleitet werden.

Welche Zwecke als friedlich gelten, wird in den einzelnen
Staaten unterschiedlich bestimmt: Im deutschen Kriegswaf-
fenkontrollgesetz sind Substanzen ausgenommen, die zivilen
Zwecken oder der wissenschaftlichen, medizinischen oder
industriellen Forschung auf den Gebieten der reinen und an-
gewandten Wissenschaft dienen (ndher in Anhang I1.3.1.2).
Eine Ausnahme fiir den Bereich der Wissenschaft ist auch in
der US-Strafgesetzgebung beziiglich der B-Waffenherstellung,
-verbreitung und des B-Waffenbesitzes niedergelegt.?®* Zu-
dem findet sich eine frithe Auflistung der US-Regierung fiir
diejenigen Aktivitdten, die nach ihrer Auffassung friedlichen
Zwecken dienen: Dazu gehoren Tétigkeiten der Gesundheits-

385 Zum Anwendungsbereich ndher unter Anhang I1.4.

386 18 U.S.C. § 175 ,Prohibitions with respect to biological weapons*: “(a) In
General. - Whoever knowingly develops, produces, stockpiles, transfers,
acquires, retains, or possesses any biological agent, toxin, or delivery sys-
tem for use as a weapon, or knowingly assists a foreign state or any orga-
nization to do so, or attempts, threatens, or conspires to do the same, shall
be fined under this title or imprisoned for life or any term of years, or both.
There is extraterritorial Federal jurisdiction over an offense under this sec-
tion committed by or against a national of the United States. (b) Additional
Offense. - Whoever knowingly possesses any biological agent, toxin, or
delivery system of a type or in a quantity that, under the circumstances, is
not reasonably justified by a prophylactic, protective, bona fide research, or
other peaceful purpose, shall be fined under this title, imprisoned not more
than 10 years, or both. In this subsection, the terms ‘biological agent’ and
‘toxin’ do not encompass any biological agent or toxin that is in its naturally
occurring environment, if the biological agent or toxin has not been cultiva-
ted, collected, or otherwise extracted from its natural source. (c) Definition.
- For purposes of this section, the term ‘for use as a weapon’ includes the
development, production, transfer, acquisition, retention, or possession of
any biological agent, toxin, or delivery system for other than prophylactic,
protective, bona fide research, or other peaceful purposes.” Online im
Internet: http://codes.lp.findlaw.com/uscode/18/1/10/175 [01.04.2014].
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fursorge, der Verteidigung gegen mogliche B-Waffenangriffe
und deren Ermittlung, Agrarforschung und solche Forschung,
die nicht der Waffenentwicklung dient, industrielle Verwen-
dung und schlieSlich die gesamte Lehre in Bezug auf diese
Betitigungsfelder.3®

Auflerhalb dieser Fallgruppen zuldssiger Aktivititen ist auf
die Intention der jeweils handelnden Personen oder Korper-
schaften abzustellen.3®® Dies hat zur Folge, dass mogliche Ver-
stof8e gegen die Konvention nur schwer zu erkennen sind, da
insbesondere militdrische Forschung strenger Geheimhaltung
unterliegt. Von der Art der jeweiligen Aktivitit kann nicht
ohne Weiteres auf ihren Zweck geschlossen werden, da prak-
tisch bei jedem Umgang mit Toxinen auch ein nichtfriedlicher
Gebrauch moglich ist.3

Nachdem auf der Vertragsstaatenkonferenz 2002 beschlos-
sen wurde, bis 2006 Vorschldge zur Stirkung der B-Waffen-
konvention zu erarbeiten, und dabei auch tiber die Entwicklung
von Kodizes fiir die Wissenschaft diskutiert werden sollte3®°,
gab es eine Reihe von internationalen, aber auch nationalen
Aktivitdten zur Entwicklung von Biosecurity-bezogenen Kodi-
zes (vgl. dazu Abschnitt 7). Auch auf der Vertragsstaatenkon-
ferenz 2006 wurde beschlossen, die internationale Diskussion
zu diesem Themenfeld in den Strukturen der Konvention wei-
terzufiihren.?' Dies blieb bis heute jedoch ohne Ergebnis.

Bis zur nichsten Vertragsstaatenkonferenz 2016 sollen
die Staaten die Fragen der neuen wissenschaftlichen und

387 Vgl. Snowcroft Memorandum vom 23. Dezember 1975 (Harvard Sussex Pro-
gram 2002, 2).

388 Vgl. Dunworth/Mathews/McCormack 2006, 101; vgl. auch Kelly 2003.

389 Vgl. Kelly 2003.

390 Vgl. United Nations 2002, Rn. 18 Nr. v: “At its eighth plenary meeting on
14 November 2002, the Conference decided, by consensus, as follows: (a)
To hold three annual meetings of the States Parties of one week duration
each year commencing in 2003 until the Sixth Review Conference, to be
held not later than the end of 2006, to discuss, and promote common un-
derstanding and effective action on: [...] v. the content, promulgation, and
adoption of codes of conduct for scientists.”

391 Vgl. United Nations 2006, Rn. 7 a iv.
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technischen Entwicklungen im Bereich der Konvention be-
handeln.3** Dabei sollen auch maogliche Kontrollmafinahmen
identifiziert werden. Eine solche intersessionale Betrachtung
neuer Entwicklungen in Wissenschaft und Technik war zuvor
noch nicht vorgesehen gewesen. Aufgrund der Konvergenz der
Biologie und Chemie in den letzten Jahren stellen auch Biore-
gulatoren (vgl. Abschnitt 2.4) neue Herausforderungen fiir die
Frage der Einhaltung der Verbote der B-Waffenkonvention
dar3%, die volkerrechtlich genauer geregelt werden miissten.
Beziiglich der Nano-Biotechnologie wurde bereits 2006
von der Staatenkonferenz bestitigt, dass ,die Konvention in
ihrem Anspruch umfassend ist und Artikel I eindeutig alle na-
tiirlichen oder kiinstlich hergestellten oder veranderten mikro-
biologischen oder anderen biologischen Agenzien und Toxine
sowie deren Teile umfasst, unabhiangig von deren Ursprung,
Herstellungsmethoden oder der Frage, ob sie Menschen, Tiere
oder Pflanzen schidigen.“** Auch Fortschritte im Bereich der
Targeted-Delivery-Technologien wurden von den Vertrags-
staaten als besonders bedeutsam fiir die Gefahr der Freiset-
zung biologischer Stoffe auch im terroristischen Kontext be-
nannt.3% Zudem soll die Kooperation und Hilfeleistung unter
Artikel X3% im Zeitraum bis 2016 intensiv behandelt werden,
da die Implementierung dieses Artikels durch einen Kapazi-
tatsaufbau im Bereich der Krankheitskontrolle (Ausstattung
von Laboratorien, Ausbildung von Personal) Vorteile fiir alle
Staaten hat:37 Infektiose Krankheiten werden heute als globale
Gesundheitsprobleme betrachtet, sodass alle Staaten von einer

392 Vgl. United Nations 20ma.

393 Vgl. Organisation for the Prohibition of Chemical Weapons 2011; vgl. auch
Tucker 2010.

394 “[..] the Convention is comprehensive in its scope and that all naturally
or artificially created or altered microbial and other biological agents and
toxins, as well as their components, regardless of their origin and method
of production and whether they affect humans, animals or plants, [...], are
unequivocally covered by Article I” (United Nations 2006).

395 Vgl. Nixdorff 2010.

396 Vgl. United Nations 20ma.

397 Vgl. Millett 20m.

212



verstirkten Krankheitskontrolle auf der internationalen Ebene
profitieren 3%

Il.1.2 C-Waffenkonvention

Wegen der zunehmenden Konvergenz von B- und C-Waffen
(vgl. Abschnitt 5.2.1) fallen Fragen der Biosecurity-relevanten
Forschung auch in den Anwendungsbereich der C-Waffen-
konvention.*® Das Ubereinkommen wurde 1993 verabschiedet
und regelt die C-Waffen-relevanten Fragen wesentlich genau-
er als die B-Waffenkonvention fiir ihren Anwendungsbereich.
Art. II definiert relevante Begriffe wie ,,chemische Wafte®, ,,to-
xische Chemikalie“ und die nach dem Ubereinkommen nicht
verbotenen Zwecke. Zudem ist in einem Anhang eine genaue
Chemikalienliste enthalten; es finden sich ferner differenzierte
Regeln zur Durchfithrung und Verifikation sowie Regeln tiber
den Schutz vertraulicher Informationen. Jeder Vertragsstaat
unterwirft sich einem weitreichenden Durchsetzungsmecha-
nismus. Es ist daher nicht erstaunlich, dass das deutsche Um-
setzungsgesetz4®® zur C-Waffenkonvention wesentlich weiter
gehende Inspektions- und Sicherheitstiberpriifungsregeln ent-
hilt als das Gesetz zur Umsetzung der B-Waffenkonvention,
die kein Verifikationsregime besitzt.

Auch im Bereich der C-Waffenkonvention wird - wie die
Dritte Uberpriifungskonferenz 2013 gezeigt hat - diskutiert,
wie das Verifikationssystem an die Entwicklungen in Wissen-
schaft und Technik angepasst werden kann.#* Dies betrifft ins-
besondere den Bereich der Konvergenz von B- und C-Waffen.
Mit Blick auf den Schutzzweck des Abkommens ist insoweit

398 Vgl. Zacher 1999.

399 Vgl. auch Trapp 2013, 175 ff.

400 Ubereinkommen iiber das Verbot der Entwicklung, Herstellung, Lagerung
und des Einsatzes chemischer Waffen und tiber die Vernichtung solcher
Waffen (C-Waffeniibereinkommen) vom 13. Januar 1993, in Kraft seit 29.
April 1997 (BGBI. 1994 11 S. 806; 1974 UNTS 45).

401 Vgl. Organisation for the Prohibition of Chemical Weapons 2013, 15, 9.71.
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eine weite Auslegung des Anwendungsbereichs gerechtfertigt,
sodass auch Agenzien, die nicht explizit in Anhang I der C-
Waffenkonvention genannt sind, von ihrem ausdifferenzier-
ten Kontrollsystem erfasst werden konnen. Auch wenn der
Schwerpunkt der Verifikationsmafinahmen bisher auf der
Kontrolle der Vernichtung der chemischen Waffen und ihrer
Produktionsanlagen lag, wird die Weiterentwicklung der Kon-
vention zur Gewiéhrleistung der chemischen Sicherheit in Zu-
kunft in den Vordergrund riicken, weil mit einem Abschluss
der Vernichtung von Chemiewaffen der Vertragsstaaten in
ndherer Zukunft gerechnet wird.

I1.1.3 Ubereinkommen iiber biologische Vielfalt
und Protokoll von Cartagena iiber die biologische
Sicherheit

Das Ubereinkommen iiber biologische Vielfalt*? enthilt ex-
plizit forschungsbezogene Bestimmungen, die den Zugang zu
genetischen Ressourcen und den damit verbundenen Techno-
logien regeln. Einschriankungen aus Sicherheitsgriinden sind
jedoch weitgehend maglich. Die Pflicht zur Kooperation be-
grenzt daher nicht die staatliche Moglichkeit, Forschung we-
gen Missbrauchsgefahren zu beschranken.4°3

Das von den Vertragsparteien der Ubereinkommen iiber
biologische Vielfalt abgeschlossene Protokoll von Cartage-
na iiber die biologische Sicherheit4# zielt - im Einklang mit
dem Vorsorgeprinzip der Erklirung von Rio iiber Umwelt
und Entwicklung*®s - darauf ab, ein angemessenes Schutzni-

402 Ubereinkommen Uiber die biologische Vielfalt (Convention on Biological
Diversity) vom 5. Juni 1992, in Kraft seit 29. Dezember 1993 (BGBI. 1993 I S.
1742; 1760 UNTS 79).

403 Vgl. Teetzmann 2014, 135.

404 Protokoll von Cartagena iber die biologische Sicherheit zum Uberein-
kommen tber die biologische Vielfalt vom 29. Januar 2000, in Kraft seit 11.
September 2003 (BGBI. I S. 1506; 2226 UNTS 208).

405 United Nations 1992.
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veaus bei der Verwendung der von der modernen Biotech-
nologie hervorgebrachten verdnderten lebenden Organismen
(GVOs) sicherzustellen, wobei ein Schwerpunkt auf der grenz-
tiberschreitenden Verbringung liegt (Art. 1). Die Vertragspar-
teien stellen sicher, dass Entwicklung, Handhabung, Trans-
port, Verwendung, Weitergabe und Freisetzung von GVOs in
einer Weise erfolgen, in der Risiken fiir die biologische Vielfalt
vermieden oder verringert werden, wobei auch Risiken fiir die
menschliche Gesundheit zu berticksichtigen sind (Art. 2). Vor
der ersten grenziiberschreitenden Verbringung von GVOs
zum Zweck der absichtlichen Einbringung in die Umwelt der
einfilhrenden Vertragspartei ist ein im Einzelnen geregel-
tes Verfahren der Zustimmung des Staates, in den der GVO
eingefiihrt werden soll, einzuhalten (Art. 7). Fiir das Zustim-
mungsverfahren gilt als Grundsatz das Vorsorgeprinzip: Auch
wenn wegen unzureichender einschligiger wissenschaftlicher
Daten und Kenntnisse der Umfang moglicher nachteiliger
Auswirkungen eines lebenden verinderten Organismus auf
die biologische Vielfalt und die menschliche Gesundheit nicht
sicher nachzuweisen ist, kann die Einfuhr verweigert werden,
um mogliche nachteilige Auswirkungen zu verhindern oder
auf eine Mindestmafd zu beschrinken (Art. 10 Abs. 6). Das
Verfahren der vorherigen Zustimmung findet keine Anwen-
dung auf die grenziiberschreitende Verbringung von GVOs,
die zur Anwendung im geschlossenen System bestimmt sind,
wenn dies nach den Normen der einfithrenden Vertragspartei
erfolgt (Art. 6 Abs. 2).

Das Protokoll regelt im Einzelnen die bei der Risikobeur-
teilung einzuhaltenden wissenschaftlichen Standards (Art. 15,
Anlage III). Es schreibt den Vertragspartnern die Regelung ge-
eigneter Mafinahmen und Strategien vor, um Risiken, die mit
der Verwendung und grenziiberschreitenden Verbringung
von GVOs zusammenhingen, zu bewiltigen und zu kontrol-
lieren (Art. 16) sowie den Erlass von Vorschriften, wie unter
Beriicksichtigung von internationalen Normen GVOs auf
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sichere Weise gehandhabt, verpackt und transportiert werden
konnen (Art. 18).

Fir Biosecurity sind vor allem die folgenden Regelungen
von Bedeutung: Jede Vertragspartei hat geeignete Mafinah-
men zu ergreifen, um betroffene oder moglicherweise betrof-
fene Staaten, die Informationsstelle fiir biologische Sicherheit
und andere gegebenenfalls einschldgige internationale Organi-
sationen zu benachrichtigen, wenn ihr ein zu einer Freisetzung
fithrendes Ereignis unter ihrer Hoheitsgewalt bekannt wird, bei
dem es zu einer unabsichtlichen grenziiberschreitenden Ver-
bringung eines GVOs kommt oder kommen kann, die wahr-
scheinlich erhebliche nachteilige Auswirkungen auf die biolo-
gische Vielfalt oder die menschliche Gesundheit hat (Art. 17).
Die Vertragsparteien sind verpflichtet, geeignete Mafinahmen
zu ergreifen, um die grenziiberschreitende Verbringung von
GVOs, die unter Verletzung der innerstaatlichen Vorschrif-
ten zur Durchfithrung des Protokolls erfolgen und somit als
rechtswidrig zu gelten haben, zu verhiiten und gegebenenfalls
unter Strafe zu stellen (Art. 25).4°¢ Der Staat, der keine geeig-
neten innerstaatlichen Mafinahmen ergriffen hat, ist verpflich-
tet, den betreffenden verdnderten lebenden Organismus auf
eigene Kosten entweder zuriickzunehmen oder zu vernichten.
Zudem muss die Informationsstelle fiir biologische Sicherheit
dariiber informiert werden.

Das Protokoll ist in der Verordnung 1946/2003/EG, der
Richtlinie 2008/68/EG und den beiden deutschen Rechtsver-
ordnungen zum Gefahrguttransport umgesetzt worden.

406 Der Verweis des Art. 25 auf die innerstaatlichen Vorschriften zeigt, dass das
Protokoll gerade keinen einheitlichen Standard ftr die Abgrenzung legaler
von illegaler Verbringung vorgibt (vgl. Mackenzie et al. 2003, 159 f.).
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I11.4 WHO-Rahmenvereinbarung zum Austausch
von Influenzaviren

Die Mitgliedstaaten der WHO haben Rahmenbedingungen
zum Austausch von Influenzaviren vereinbart (,,Pandemic In-
fluenza Preparedness Framework for the Sharing of Influenza
Viruses and Access to Vaccines and Other Benefits®).4°7

Diese wurden auf Art. 23 der Satzung der WHO gestiitzt,
der zu Empfehlungen ermichtigt; die WHO-Mitgliedstaaten
sollen sich daher von den Rahmenbedingungen als volker-
rechtliches Soft Law leiten lassen.

Die Rahmenbedingungen enthalten zunéchst Sicherheits-
regeln: So miissen versandtem Material die notwendigen In-
formationen fiir eine Risikobeurteilung beiliegen (5.1.3). Es
wird ,anerkannt®, dass die Veroffentlichung genetischer Se-
quenzen von einigen Staaten als kritisch betrachtet wird. In
der Standard-Materialtransfer-Vereinbarung 1 (innerhalb des
Grippeiiberwachungssystems der WHO) wird fiir beide Seiten
des Transfers auf die nationalen Biosafety-Normen und die
WHO-Richtlinien dazu verwiesen (Annex I 4.1.2: 5.1.2). Glei-
ches gilt fiir Empfinger aulerhalb des Uberwachungssystems
(Annex IT 4.2). Institutionen, die mdgliche Impfviren empfan-
gen, miissen angemessenen Biosafety-Richtlinien entsprechen.
Bei Materialtransfer innerhalb des Uberwachungssystems tra-
gen Sender und Empfinger die Verantwortung fiir die Einhal-
tung ihrer jeweiligen nationalen Biosafety-Regeln.

Die Regeln sehen einen schnellen und systematischen Aus-
tausch von H5N1 und anderen Grippeviren zwischen Refe-
renzlaboratorien und den Zugang zu Impfstoffen und anderen
Vorteilen der Forschung vor (1.5; 2). Ziel ist die Pandemie-
vorsorge, deren Grundsatz die Pflicht zur Weitergabe biologi-
scher Materialien von H5N1-Fillen unter Zustimmung zum
weiteren Transfer im Rahmen der Standard-Materialtransfer-
Vereinbarung ist, die im Anhang geregelt ist (5.1.1, 5.1.2).

407 World Health Organization 2011.
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Genetische Sequenzdaten sollen mit dem Versandlabor und
anderen WHO-Laboratorien geteilt werden (5.2.1).

Dazu wird systematischer Zugang zu den Vorteilen der
Pandemievorsorge etabliert, bestehend aus der Beurteilung des
Pandemierisikos, dem Zugang zu Impfviren, Diagnose-Kits,
Referenzproben, Kapazititsautbau in der Grippeforschung
und -iiberwachung, Lagerung von antiviralen Medikamenten
und Impfstoffen, vereinfachtem Zugang zu Impfstoffen, anti-
viralen Medikamenten, gestuften Preissystemen fiir Impfstoffe
sowie Technologietransfer und Finanzierungsmechanismen
(6). In der Standard-Materialtransfer-Vereinbarung 1 wird der
Empfinger zur Férderung und Erwdhnung des Absenders ver-
pflichtet (Annex I 5.2; 5.3) und Immaterialgiiterrechte werden
ausgeschlossen (Annex I 6).

In der Standard-Materialtransfer-Vereinbarung 2 (Trans-
fer aus dem Grippetiberwachungssystem der WHO heraus)
wird der Empfinger Vorteilsgewihrleistungen der WHO und
Entwicklungslindern gegeniiber verpflichtet (Annex II 4). Im
Ubrigen werden die Organisation eines Grippeiiberwachungs-
systems und die Uberwachungspflichten der Beteiligten fest-
gelegt (Annex III-V).

Il.1.5 Vorgaben der volkerrechtlichen
Menschenrechtsvertrage

Die Europiische Menschenrechtskonvention (EMRK)4°® und
der Internationale Pakt fiir biirgerliche und politische Rechte
(IPbpR)4°? schiitzen die Wissenschaftsfreiheit nicht ausdriick-
lich, sondern nur mittelbar - und damit schwicher als das

408 Konvention zum Schutze der Menschenrechte und Grundfreiheiten
(EMRK) vom 4. November 1950, in Kraft seit 15. Dezember 1953 (BGBI. 1952
II'S. 686; ECTS No. 5), in der Fassung der Bekanntmachung vom 22. Oktober
2010 (BGBI. I S. 1198; ECTS No. 194).

409 Internationaler Pakt tber biirgerliche und politische Rechte (IPbpR) vom 16.
Dezember 1966, in Kraft seit 23. Mdrz 1976 (BGBI. 1973 11 S. 1534; 999 UNTS
971)-
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Grundgesetz — durch die Meinungsfreiheit und die Gedanken-
freiheit bzw. die Gewissensfreiheit. Eingriffe konnen weiterge-
hend als nach dem Grundgesetz gerechtfertigt werden, wenn
dies unter anderem fiir die nationale Sicherheit, die territoriale
Unversehrtheit oder die offentliche Sicherheit, zur Aufrecht-
erhaltung der Ordnung, zur Verhiitung von Straftaten, zum
Schutz der Gesundheit oder zur Verhinderung der Verbrei-
tung vertraulicher Informationen erforderlich ist.#° Auch
Eingriffe in die durch die Meinungsfreiheit geschiitzten wis-
senschaftlichen Publikationen" sind erlaubt, wenn und soweit
sie gesetzlich vorgesehen sind und zum Zweck der 6ffentlichen
Sicherheit oder Gesundheit oder zum Schutz der Rechte und
Freiheiten anderer erfolgen.

Nach dem Internationalen Pakt fiir wirtschaftliche, soziale
und kulturelle Rechte (IPwskR),#? ist die ,,unerladssliche® Frei-
heit der wissenschaftlichen Forschung geschiitzt, sodass jeder
Wissenschaftler ein Abwehrrecht erhilt*3, damit ,jeder Ein-
zelne an den Errungenschaften des wissenschaftlichen Fort-
schritts und seiner Anwendungen teilhaben kann® (Art. 15
Abs. 1 IPwskR). Es sind jedoch Einschrankungen mit Blick
auf Allgemeinwohlbelange moglich. Zudem kann der Hinweis
auf den Schutz nur der ,unerlésslichen® Freiheit als ein Vor-
behalt fiir die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung verstanden

410 So ausdrticklich der weitreichende Art. 10 Abs. 2 EMRK: ,,Die Austibung
dieser Freiheiten ist mit Pflichten und Verantwortung verbunden; sie kann
daher Formvorschriften, Bedingungen, Einschrankungen oder Strafdro-
hungen unterworfen werden, die gesetzlich vorgesehen und in einer demo-
kratischen Gesellschaft notwendig sind fiir die nationale Sicherheit, die
territoriale Unversehrtheit oder die 6ffentliche Sicherheit, zur Aufrechter-
haltung der Ordnung oder zur Verhiitung von Straftaten, zum Schutz der
Gesundheit oder der Moral, zum Schutz des guten Rufes oder der Rechte
anderer, zur Verhinderung der Verbreitung vertraulicher Informationen
oder zur Wahrung der Autoritdt und der Unparteilichkeit der Rechtspre-
chung.”

Vgl. EGMR, Sorgug/Tirkei, 21.01.2010 - 17089/03 (Rn. 35 f.); EGMR, Lombar-
di/ltalien, 20.10.2009 - 39128/05 (Rn. 30).

Internationaler Pakt iiber wirtschaftliche, soziale und kulturelle Rechte
(IPwskR) vom 9. Dezember 1969, in Kraft seit 3. Januar 1976 (BGBI. 1973 II S.
1570; 999 UNTS 3).

413 Vgl. UNESCO 2009, 14; Craven 1995, 110 f.

jury
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werden.# Eingriffe in die gegebenen Rechte miissen verhilt-
nismiflig sein, das heift, sie miissen geeignet und erforderlich
sein, um eines oder mehrere der legitimen Ziele zu erreichen.

Es finden sich jedoch auch weitreichende Schutzpflich-
ten in den volkerrechtlichen Menschenrechtsvertragen, die
Deutschland binden: So in den relevanten Pakten und der
EMRK fiir das Leben (Art. 2 Abs. 1 Satz 1 EMRK, Art. 6 Abs. 1
Satz 2 IPbpR) und fir die Gesundheit (ausdriicklich Art. 12
Abs. 1 IPwskR). Die Verpflichtung zum Lebensschutz erfasst
alle angemessenen Mafinahmen, um eine effektive Privention
vor Lebensgefahren zu gewihrleisten.#s Schutzmafinahmen
im Umgang mit besorgniserregender Forschung diirfen daher,
sofern Lebensgefahr besteht, nicht unwirksam sein. Die Wahl
der Mittel steht den Mitgliedstaaten jedoch frei.+®

Andererseits miissen Staaten auch Vorkehrungen treffen,
um die Ausbreitung lebensgefihrlicher Erkrankungen zu ver-
hindern und eine Bekdmpfung dieser Krankheiten, so weit wie
moglich zu férdern oder selbst vorzunehmen. Es bedarf also
nach der EMRK eines angemessenen Gesundheitsschutzes.

Auch nach dem Internationalen Pakt fiir wirtschaftliche,
soziale und kulturelle Rechte muss wegen des Individualrechts
auf das fiir jeden jeweils erreichbare Hochstmafl an korper-
licher Gesundheit jeder Vertragsstaat alle seine Moglichkei-
ten, auch im Bereich der (angewandten) Forschung (vgl. auch
Art. 15 Abs. 1 und 2 IPwskR) und durch internationale Zu-
sammenarbeit, ausschopfen, um dieses Recht ,nach und nach
mit allen geeigneten Mitteln® voll zu verwirklichen.

414 Vgl. Wilms (grscheint demniéchst), 330.
415 Vgl. EGMR, Oneryildiz/Tiirkei, 3011.2004 - 48939/99 (Rn. 89).
416 Vgl. EGMR, Budayeva u. a./Russland, 20.03.2008 - 15339/02 u. a. (Rn. 134 f.).
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1.2 Grundrechtsschutzin der
Europaischen Union

Im Anwendungsbereich der europdischen Grundrechte muss
nach Art. 2 und 3 Grundrechtecharta#7 auf der einen Seite ein
effektiver Schutz von Leben und korperlicher Unversehrt-
heit der Menschen sowie nach Art. 37 Grundrechtecharta
ein hohes Umweltschutzniveau gewihrleistet werden. Auf
der anderen Seite steht die Wissenschaftsfreiheit (Art. 13
Grundrechtecharta).#® Dariiber hinaus enthilt die Grund-
rechtecharta zwar kein Recht auf Frieden, allerdings ist der
Frieden eines der Ziele der Union und damit ein anerkann-
tes Gemeinwohlziel (Art. 3 Abs. 1 EUV). Die Wissenschafts-
freiheit ist jedoch im Vergleich zum deutschen Grundgesetz
schwicher ausgeprigt. Diese leitet sich in erster Linie aus der
Gedankenfreiheit und der Freiheit der Meinungsduflerung
ab. Die Ausiibung der Wissenschaftsfreiheit erfolgt nicht nur
unter Wahrung von Art. 1 Grundrechtecharta, sondern kann
auch den durch Art. 10 EMRK gestatteten Einschrankungen
unterworfen werden.#® Beschrinkungen sind daher bereits
moglich, wenn sie gesetzlich niedergelegt und erforderlich
sind fir die nationale Sicherheit, die territoriale Unversehrt-
heit oder die 6ffentliche Sicherheit, zur Verhiitung von Straf-
taten, zum Schutz der Gesundheit oder zur Verhinderung
der Verbreitung vertraulicher Informationen. Grundsitzlich
sind bereits tatsichliche Auswirkungen und indirekte Beein-
trachtigungen#*® nach der Rechtsprechung des Europdischen

417 Charta der Grundrechte der Europdischen Union (EUGRCh), unterzeichnet
am 12. Dezember 2007, in Kraft seit 1. Dezember 2009 (ABI. C 326/391 vom
26.10.2012).

418 Art. 13 Grundrechtecharta ,,Freiheit der Kunst und der Wissenschaft*:
»Kunst und Forschung sind frei. Die akademische Freiheit wird geachtet.

419 So schon die offizielle Erlduterung zu Art. 13 Grundrechtecharta (ABI. C
310/424 vom 16.12.2004).

420 Vgl. European Union 2002, 5.
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Gerichtshofs als Eingriffe in ein europdisches Grundrecht
anerkannt.4*

Auch auf europdischer Ebene besteht ein Einschitzungs-
spielraum, der das mit der Forschung verbundene Risiko und
den Nutzen der Forschung fiir Schutzgiiter in den Blick neh-
men muss: Eingriffe in die Wissenschaftsfreiheit konnen nach
der Grundrechtecharta zu den oben genannten anerkannten
Gemeinwohlzielen oder zum Schutz der Rechte und Frei-
heiten anderer gerechtfertigt werden. Im Ergebnis sind Ein-
schrinkungen der Wissenschaftsfreiheit — leichter als nach
dem Grundgesetz — zugunsten von Leben der Menschen, Um-
welt und Frieden moglich (vgl. Art. 10 Abs. 2 EMRK, Art. 52
Grundrechtecharta).4** Dies hat bereits in der Vergangenheit
zu Konflikten bei Regulierungsvorschligen der EU gefiihrt,
die einen weitreichenden Kodex fiir Nano-Forschung vorge-
schlagen hatte, der zwar nicht gegen die Wissenschaftsfreiheit
der Grundrechtecharta verstoflen hatte, aber mit der Wissen-
schaftsfreiheit des Grundgesetzes nicht vereinbar war.43

I1.3 Die einfachgesetzliche Rechtslage in
Deutschland und unmittelbar geltendes
EU-Recht

Das derzeitige Schutzniveau im Bereich biosicherheitsrelevan-
ter Forschung wird durch die einfachgesetzlichen Vorschriften
und die unmittelbar geltenden EU-Vorschriften konkretisiert.

Es gibt vor allem im Bereich der Exportkontrolle spezi-
elle Biosecurity-Gesetzgebung in Deutschland, jedoch keine
umfassende Regelung dieses Problembereichs. Zudem haben

421 Vgl. EuGH, Deutschland/Rat ,,Bananenmarktordnung®, 05101994 -
C-280/93, Slg. 1994 |, 5039 (Rn. 81).

422 Vgl. beispielsweise Mann 2006, Rn. 66.

423 Vgl. zu diesen Erwdgungen und den unterschiedlichen Anforderungen der
Wissenschaftsfreiheit in der EU und in Deutschland Véneky/Achenbach
2008.
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zahlreiche Regelungen zur Biosafety auch Auswirkungen auf
Biosecurity-relevante Fragen.+*

11.3.1 Dual-Use-Export-Kontrollrecht

Die Verordnung 428/2009/EG vom 5. Mai 2009 (EG-Dual-
Use-Verordnung)+* regelt eine unmittelbar in allen Mit-
gliedstaaten geltende grundlegende Genehmigungspflicht fiir
die Ausfuhr, Verbringung, Vermittlung und Durchfuhr von
Giitern mit doppeltem Verwendungszweck (Art. 3 ff. EG-
Dual-Use-Verordnung). Damit soll ein wirksames gemein-
sames Ausfuhrkontrollsystem fiir Giiter mit doppeltem Ver-
wendungszweck bei der Ausfuhr solcher Giter in einen Staat
auflerhalb der EU sichergestellt werden. Daneben wird eine
Genehmigungspflicht fiir die Verbringung bestimmter Dual-
Use-Giiter in einen anderen Staat der Europdischen Union
geregelt.

Aufgrund der unmittelbaren Geltung der EG-Dual-Use-
Verordnung in den Mitgliedstaaten wurden in Deutschland
die Vorschriften des AufSenwirtschaftsgesetzes (AWG) aufge-
hoben, soweit sie den gleichen Sachverhalt wie die EG-Dual-
Use-Verordnung regeln. Fiir Giiter und Technologien mit
doppeltem Verwendungszweck gilt daher nur noch die Liste
des Anhangs I der EU-Verordnung.4*® Auch die AufSenwirt-

424 Vgl. dazu Schaade 2013.

425 Verordnung 428/2009/EG des Rates vom 5. Mai 2009 tiber eine Ge-
meinschaftsregelung fiir die Kontrolle der Ausfuhr, der Verbringung, der
Vermittlung und der Durchfuhr von Giitern mit doppeltem Verwendungs-
zweck (ABI. L 134/1 vom 29.05.2009), zuletzt gedndert durch Verordnung
388/2012/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 19. April
2012 (ABI. L 129/12 vom 16.05.2012).

426 Dazu ausdriicklich das BAFA: ,,Mit der am o1. September 2013 in Kraft
getretenen neu gefassten Ausfuhrliste, ist der frithere Teil | Abschnitt C
der Ausfuhrliste gestrichen worden. Die gelisteten Dual-Use-Gliter des
Anhangs | der Verordnung 428/2009/EG finden Sie nur noch in der jeweils
geltenden Fassung des Anhangs | dieser Verordnung. Die national erfass-
ten Dual-Use-Guter werden nunmehr im Teil | Abschnitt B beschrieben.
Teil | Abschnitt A der Ausfuhrliste enthilt nach wie vor die Liste fiir Waffen,
Munition und Ristungsmaterial.*

223



schaftsverordnung (AWV) wurde entsprechend angepasst4.
Allerdings gelten fur die Kontrolle von Giitern, die fiir mili-
tirische Zwecke entwickelt oder geindert worden sind, die
entsprechenden Kontrolllisten fiir militarische Giiter, die von
den einzelnen Mitgliedstaaten gefiihrt werden.+*® Demzufolge
ist das AWG und die AWV nach wie vor fiir Waffen, Munition
und Riistungsmaterial geméf3 Teil I Abschnitt A der nationa-
len Ausfuhrliste zur AWV) anwendbar.

11.3.1.1 Ausfuhrkontrolle durch das BAFA

Als Kontrollorgan und Genehmigungsbehérde im Rahmen
der Ausfuhr wird fiir die Bundesrepublik Deutschland das
Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle (BAFA) in
Kooperation mit weiteren Behorden auf der Grundlage des
Auflenwirtschaftsgesetzes*® (AWG), der Auflenwirtschafts-
verordnung®°® (AWV) und der EG-Dual-Use-Verordnung®'
tatig.

Exportkontrolle von ,Riistungsgiitern“ nach AWG und AWV

Die Exportkontrolle von Riistungsgiitern erfolgt durch Aus-
fuhrbeschrinkungen (Anordnung von Handlungspflichten,
Genehmigungserfordernissen, Verboten). Die Ausfuhr von
»Waffen, Munition und Riistungsmaterial (Teil I Abschnitt
A der Anlage AL Ausfuhrliste zur AWV#4?) bedarf nach § 8

427 Vgl. AuBenwirtschaftsverordnung (AWV) vom 2. August 2013 (BGBI. |
S. 2865), die durch Art. 1 der Verordnung vom 25. Marz 2014 (BAnz AT
31.03.2014 V1) gedndert worden ist.
428 Vgl. allgemeine Anmerkungen zu Anhang | Nr. 1 EG-Dual-Use-Verordnung.
429 Vgl. AuBenwirtschaftsgesetz (AWG) vom 6. Juni 2013 (BGBI. | S. 1482).
430 Vgl. AuRenwirtschaftsverordnung (AWV) vom 2. August 2013 (BGBI. |
S. 2865), die durch Art. 1 der Verordnung vom 25. Mdrz 2014 (BAnz AT
31.03.2014 V1) gedndert worden ist.
Vgl. Verordnung 428/2009/EG des Rates vom 5. Mai 2009 Uiber eine
Gemeinschaftsregelung fiir die Kontrolle der Ausfuhr, der Verbringung, der
Vermittlung und der Durchfuhr von Giitern mit doppeltem Verwendungs-
zweck (ABI. L 134/1 vom 29.05.2009), zuletzt gedndert durch Verordnung
388/2012/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 19. April
2012 (ABI. L 129/12 vom 16.05.2012).
432 Vgl. Ausfuhrliste (Anlage 1 Anlage AL zur AuRenwirtschaftsverordnung)
vom 1. September 2013 (BGBI. | 2013, 2898).

=
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AWG einer Genehmigung. Unter Waffen, Munition und
Riistungsmaterial fallen auch biologische Agenzien ,fiir den
Kriegsgebrauch® (Teil I A 0007). Das sind solche biologische
Agenzien, deren ,Anderung oder zielgerichtete Auslese®
zum Zweck der ,Steigerung der Wirksamkeit bei der Aufler-
Gefecht-Setzung von Menschen oder Tieren, der Schidigung
von Ausriistung oder Vernichtung von Ernten oder der Um-
welt® erfolgt.#® In diesem Sinne zielgerichtet zum Zweck des
»Kriegsgebrauchs® erfolgt in der Forschung selten eine derarti-
ge Anderung oder Auslese biologischer Agenzien. Insbesonde-
re biologische Agenzien, deren Gefihrlichkeit vor allem in der
Zweckentfremdung durch Kriegsfiihrung oder terroristischen
Missbrauch (Biosecurity) oder in einer ungewollten Entwei-
chung aus dem Labor (Biosafety) gesehen wird, fallen daher
nicht unter den Genehmigungstatbestand.

Auch ,, Technologie® ist ausfuhrbeschriankt, soweit sie fiir
»Entwicklung®, ,,Herstellung® und ,,Verwendung® der unter
Teil I A genannten Giiter (also auch biologische Agenzien)
»unverzichtbar® (Teil I A/0022 lit. a) ist. Technologie ist spezi-
fisches technisches Wissen. Allerdings ist technisches Wissen,
bei dem es sich um ,,wissenschaftlicher Grundlagenforschung*”
handelt, explizit ausgeklammert.#** Von vornherein nicht von
den Ausfuhrbeschrinkungen erfasst ist daher Wissen aus ex-
perimentellen oder theoretischen Arbeiten ,,hauptséachlich zur
Erlangung von neuen Erkenntnissen iiber grundlegende Prin-
zipien von Phidnomenen oder Tatsachen, die nicht in erster
Linie auf ein spezifisches praktisches Ziel oder einen spezifi-
schen praktischen Zweck gerichtet sind“.45 Technisches Wis-
sen aus Nicht-Grundlagenforschung in diesem Sinne, also ins-
besondere aus angewandter und zweckorientierter Forschung,
kommt hingegen grundsitzlich als beschridnkbares Gut in Be-

433 Begriffsbestimmungen nach der Anlage AL Ausfuhrliste, a. a. O.

434 Teil | A/oo22 Anm. 2: lit. b: ,Nummer o0o22 erfasst nicht ,Technologie’, wie
folgt: ,Technologie’, bei der es sich um [...] wissenschaftliche Grundlagen-
forschung' [...] handelt*.

435 Begriffsbestimmungen nach der Anlage AL Ausfuhrliste, a. a. O.
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tracht, sofern es in einer Weise verkorpertes technisches Wis-
sen ist. Technisches Wissen wird verkorpert in ,technischen
Unterlagen® oder anderer ,technischer Unterstiitzung“.43¢
Publikationen und Forschungskooperationen, die unverzicht-
bares Wissen zur Entwicklung, Herstellung und Verwendung
biologischer Agenzien ,fir den Kriegsgebrauch® beinhalten
und dabei nicht dem Bereich wissenschaftlicher Grundlagen-
forschung zuzuordnen sind*¥?, sind demzufolge ausfuhrbe-
schrinkt. Das gilt unabhéngig von der eigenen Zweckrichtung
dieser Publikationen und Forschungskooperationen. Geneh-
migungspflichtig konnen insbesondere sein*®: Die Vervielfal-
tigung in sogenannten Drittlinder-Zeitschriften, der Export
von inldndischen Zeitschriften in Drittlinder#® und die Be-
reitstellung von technischem Wissen auf elektronischem Weg
in Drittlindern.+4°

In § 49 AWV wird festgelegt, dass Deutsche oder Inlin-
der, wenn sie erfahren, dass ihre Tétigkeit im Ausland darauf
abzielt, technische Unterstiitzung im Zusammenhang mit der
Entwicklung, der Herstellung, der Handhabung, dem Betrieb,
der Wartung, der Lagerung, der Ortung, der Identifizierung
oder der Verbreitung von atomaren, chemischen oder biologi-
schen Waffen zu leisten, dies dem BAFA mitteilen miissen. Er-
fahrt das BAFA von einem der genannten Umsténde, entschei-
det es iber Genehmigungserfordernis und die Genehmigung.

436 Begriffsbestimmungen nach der Anlage AL Ausfuhrliste, a. a. O.

437 Eine Genehmigungspflicht fiir Technologie, die ,wissenschaftliche Grund-
lagenforschung* ist, kann wohl nicht im Einzelfall durch § g Abs. 1 AWV fiir
nicht in der Ausfuhrliste benannte Guter bestimmt werden, da sonst ein
Einfallstor fiir Umgehungen der Wertung zugunsten freier wissenschaftli-
cher Kommunikation vorlage, die durch die ausdriickliche (also benannte)
Herausnahme ,wissenschaftliche Grundlagenforschung® in Anhang Teil |
Nr. 5b und Anm. 2: Nummer 0022, sowie der EG-Dual-Use-Verordnung im
AuRenwirtschaftsrecht ihren Niederschlag gefunden hat.

438 Vgl. Teetzmann 2014, 15.

439 Mit Drittldndern sind im AWG Gebiete auRerhalb des Zollgebietes der Eu-
ropdischen Union mit Ausnahme von Helgoland gemeint (§ 2 Abs. 8 AWG).

440Vgl. § 2 Abs. 3 Nr. 2 AWG: , Ausfuhr ist die Ubertragung von Software und
Technologie aus dem Inland in ein Drittland einschlieRlich ihrer Bereitstel-
lung auf elektronischem Weg fuir natiirliche und juristische Personen in
Drittlandern.”
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Genehmigungsentscheidung nach AWG

Die Genehmigung ist zu versagen, wenn ein genehmigungs-
pflichtiges Gut nicht genehmigungsfahig ist. Die Genehmi-
gungsfihigkeit eines genehmigungspflichtigen Gutes richtet
sich bei blofler Gefihrdung nach § 8 Abs. 1 AWG. Danach
ist die Genehmigung der Ausfuhr zu erteilen, wenn ein ge-
nehmigungspflichtiges Rechtsgeschift oder eine Handlung
»den Zweck der Vorschrift nicht oder nur unwesentlich
gefihrdet“.44" Eine nicht nur ,unwesentliche Gefahr® fiir den
Zweck der Verordnung ist bei einer konkreten Gefahr im po-
lizeirechtlichen Sinne anzunehmen.##* Eine konkrete Gefahr
liegt vor, wenn sich eine potenziell gefihrliche Sachlage so
verdichtet hat, dass bei ungehindertem Geschehensablauf in
tiberschaubarer Zukunft und mit hinreichender Wahrschein-
lichkeit mit einem Schadenseintritt zu rechnen ist. Je hoher
der drohende Schadensumfang ist, desto geringere Anforde-
rungen sind an die Eintrittswahrscheinlichkeit zu stellen. Die
erforderliche Eintrittswahrscheinlichkeit manifestiert sich
bei Biosecurity-Risiken aber erst durch das Hinzutreten wei-
terer Umstinde (z. B. dem terroristischen Missbrauch). Das
»besorgniserregende Risiko (vgl. Abschnitt 4.2) einer miss-
brauchlichen Nutzung qualifiziert sich also zunichst nur als
generelles Gefahrenpotenzial und nicht unmittelbar als kon-
krete Gefahr. Das fiir das forschungsbezogene Dual-Use-Di-
lemma typische generelle Gefahrenpotenzial reicht als Grund-
lage fiir eine Genehmigungsversagung nach dem AWG daher
nicht aus, sodass fiir die Genehmigung fiir eine Ausfuhr und
Verbringung wohl regelmaf3ig zu erteilen ist.

Exportkontrolle von Dual-Use-Giitern nach der EG-Dual-Use-
Verordnung

Fur die Exportkontrolle von Dual-Use-Giitern, also solchen
Gitern, die sowohl zivilen als auch militirischen Zwecken

441 Vgl. § 3 Abs.1Satz 1 AWG.
442 Vgl. Ehrlich 2003, 99; Diemer, in: Erbs/Kohlhaas 2010, § 8 AWG Rn. 2.
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zugefiihrt werden konnen, ist die EG-Dual-Use-Verordnung
direkt anwendbar. Regelungsgegenstand ist ein militdrbe-
zogenes Dual-Use-Verstindnis von Wirtschaftsgiitern, das
nicht analog zum Begriff Dual Use44 verstanden werden kann.
Als Beitrag zur Verbesserung der Biosecurity kommt das Ge-
nehmigungsverfahren nach der EG-Dual-Use-Verordnung
grundsitzlich aber in Betracht.

Die Verordnung regelt als Voraussetzung fiir die Zulds-
sigkeit der Ausfuhr bestimmter Giiter mit doppeltem Ver-
wendungszweck die Einholung einer Ausfuhrgenehmigung
bei der zustindigen staatlichen Stelle (in Deutschland eben-
falls das BAFA), wobei ,,Ausfuhr® die ,,grenziiberschreitende®
Ubertragung von Technologie, also etwa die Veroffentlichung
von Forschungsergebnissen in Drittlindern, auch in elektroni-
scher Form, sein kann.444

Gemif3 Art. 3 Abs. 1 der EG-Dual-Use-Verordnung ist
eine Ausfuhr solcher Giiter mit doppeltem Verwendungs-
zweck genehmigungspflichtig, die im Anhang I der EG-Dual-
Use-Verordnung aufgefiihrt sind. Ausfuhr ist die Ausfuhr aus
der Europdischen Gemeinschaft in Drittlander.#4s Der Begriff
der ,Giiter mit doppeltem Verwendungszweck® erfasst auch
»Technologie®, also ,spezifisches technisches Wissen®.446
Auch in der EG-Dual-Use-Verordnung gibt es eine Ausnah-
meklausel fiir die Forschung: ,,Die Beschridnkungen hinsicht-
lich der Ausfuhr von ;,Technologie’ gelten nicht fiir ,allgemein
zugéngliche® Informationen, ,wissenschaftliche Grundlagen-
forschung’ oder fiir die fiir Patentanmeldungen erforderlichen
Informationen“.44 Der Begriff ,wissenschaftliche Grundla-
genforschung® wird definiert als ,experimentelle oder theo-
retische Arbeiten hauptséchlich zur Erlangung von neuen Er-

443 National Science Advisory Board for Biosecurity 2007, 17.

444Vg|. Begriffsbestimmung , Ausfuhr” in Art. 2 Nr. 2 EG-Dual-Use-Verordnung.

445 Vgl. Erwagungsgrund 2 der EG-Dual-Use-Verordnung; Art. 2 Nr. 2 EG-Dual-
Use-Verordnung.

446 Art. 2 Nr. 1 EG-Dual-Use-Verordnung.

447 Anhang | Begriffsbestimmung EG-Dual-Use-Verordnung.
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kenntnissen iiber grundlegende Prinzipien von Phanomenen
oder Tatsachen, die nicht in erster Linie auf ein spezifisches
praktisches Ziel oder einen spezifischen praktischen Zweck
gerichtet sind.“44?

Auflerdem ist in Art. 4 Abs. 1 EG-Dual-Use-Verordnung
eine Genehmigungspflicht fiir die Ausfuhr, unabhingig von
einer Giiterliste, allein bei Anhaltspunkten fiir die militarische
Verwendung eines Gutes, vorgesehen.*# Die Genehmigungs-
pflicht besteht, wenn der Ausfithrer durch die zustindige Be-
horde dartiber unterrichtet wurde, dass die Ausfihrungsgiiter
fiir die Verwendung im Zusammenhang mit der Entwicklung,
der Herstellung, der Handhabung, dem Betrieb, der Wartung,
der Lagerung, der Ortung, der Identifizierung oder der Ver-
breitung von biologischen Waffen bestimmt sind oder be-
stimmt sein konnen. Folglich kommt grundsitzlich eine die
Genehmigungspflicht auslésende Unterrichtung tiber For-
schungstechnologie, etwa iiber Publikationen als verkorper-
tes technisches Wissen, mit einer moglichen Bestimmung zur
Verwendung/zum Missbrauch in Betracht.

Genehmigungsentscheidung nach EG-Dual-Use-Verordnung

Art. 13 Abs. 1 EG-Dual-Use-Verordnung stellt die Verwei-
gerung einer Ausfuhrgenehmigung in das Ermessen des Mit-
gliedsstaates. Nach Art. 12 Abs. 1 EG-Dual-Use-Verordnung
sind bei der Entscheidung tiber einer Genehmigungserteilung
durch die Mitgliedsstaaten ,,alle sachdienlichen Erwédgungen®
zu beriicksichtigen. Neben den in Art. 12 Abs. 1 EG-Dual-
Use-Verordnung genannten Punkten, sind insbesondere die
Rechtspositionen des Ausfiihrenden mit den zu schiitzen-
den Rechtsgiitern Dritter in Ausgleich zu bringen. Dabei ist
im Falle von Biosecurity-Risiken zu beachten, dass der Export
des Forschungsguts selbst regelmaf3ig nicht in die fremden

448 Ebd.
449 Wohl nicht aber fiir Technologie, die ,wissenschaftliche Grundlagenfor-
schung” ist (vgl. Fn. 437).

229



Rechtsgiiter eingreift, sondern erst die potenzielle Zweckent-
fremdung durch einen Dritten. Demnach wird eine Genehmi-
gungsversagung als Eingriff in den freien Auflenhandel, ver-
gleichbar den Erwidgungen zu § 8 Abs. 1 AWG, nicht bereits
bei einem generellen Gefahrenpotenzial der Zweckentfremdung,
sondern erst bei greifbaren Anhaltspunkten fiir einen militéri-
schen Missbrauch und einer daraus folgenden hinreichenden
Wahrscheinlichkeit eines Schadenseintritts zu rechtfertigen
sein.4°

Zwischenergebnis

Das Exportkontrollrecht greift nur, wenn es um Ausfuhr von
Agenzien oder Technologien geht. Droht eine humanpatho-
loge Variante eines Erregers aus einem Labor zu entweichen
(Biosafety) oder missbraucht zu werden (Biosecurity), bietet
das Exportkontrollrecht keine Handlungsmdglichkeiten. Die
Bewiltigung von Risiken, die sich aus dem Forschungspro-
zess selbst ergeben, ist nicht Inhalt des Exportkontrollrechts.
Die Ausfuhrbeschriankungen sind nur geeignet, konkrete Si-
cherheitsrisiken und -gefahren, die sich aus dem Export von
biologischen Agenzien und ihrer Technologie in Drittlinder
ergeben konnen, einzudimmen.

Kaum praktische Wirksamkeit entfalten die Regeln auch
fiir die Publikation von Forschungsergebnissen in Drittlin-
der, also fiir die immaterielle Weitergabe von Informationen.
Beziiglich des bei Publikationen regelmif3ig fehlenden mate-
riellen Ankniipfungspunktes von Dual-Use-Forschung und
dem schwer greifbaren Gefahrenpotenzial sind die Regelungen
durchlassig.*s'

Die Ineffektivitit des Exportkontrollrechts bei Publika-
tionen zeigte sich exemplarisch bei der Diskussion um die
Veroffentlichung der Forschungsergebnisse von Fouchier zu

450 Mit dhnliche Argumentation beim Dual Use von Sicherheitstechnik vgl.
Tanneberger 2013.
451 ,Indirekter wissensbasierter Dual-Use*: Dickmann 2011, 123.
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H5N142 in der Zeitschrift Science (d. h. in einer ,,Drittlander-
Zeitschrift). Ein niederlindisches Gericht hat die Genehmi-
gungspflicht der Publikation aufgrund Exportkontrollrechts
bejaht. Eine Veroffentlichung in einem lokalen niederlandi-
schen Blatt wire dagegen exportkontrollrechtlich nicht geneh-
migungspflichtig gewesen. Zudem kann bei der Entscheidung
tiber den Export einer Technologie die Frage, ob im konkreten
Fall eine Ausnahme von der Genehmigungspflicht gegeben ist,
weil es sich um Grundlagenforschung oder allgemein zugdng-
liche Informationen handelt, die Exportkontrollbehérde vor
schwierige Abgrenzungsfragen stellen. Das von Fouchier an-
gerufene niederldndische Gericht hat jedenfalls — unter Protest
von Fouchier und anderen Virenforschern - die Ansicht ver-
treten, dass die Studien ,ein praktisches Ziel“ gehabt hitten,
nidmlich zu kldren, wie ein tiber die Luft iibertragbarer Virus
hergestellt werden kann. Damit habe es sich nicht mehr um
Grundlagenforschung gehandelt. Selbst dann, wenn die Me-
thode bereits zuvor in der Literatur beschrieben worden sei,
seien im konkreten Fall neue Ergebnisse ermittelt worden, so-
dass auch die Ausnahmeregelung beziiglich allgemein zugiang-
licher Information nicht vorgelegen habe.453

[1.3.1.2 Kriegswaffenkontrollrecht

Das Kriegswaffenkontrollgesetz (KrWaffKontrG)+# enthélt
vor allem Genehmigungstatbestinde fiir die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Beforderung von Kriegswaffen.+s Als
einfachgesetzliche Auspragung von Art. 26 GG ist das ,.fried-
liche Zusammenleben der Volker®, das vorrangige Schutzgut
des Kriegswaffenkontrollgesetzes. Gegenstand des Gesetzes

452 Vgl. Abschnitt s.

453 Urteil vom 20. September 2013 des District Court of the North Holland
Region of the Netherlands (Rechtbank Noord-Holland HAA 13/792).

454 Gesetz uber die Kontrolle von Kriegswaffen (Ausfiihrungsgesetz zu Art. 26
Abs. 2 des Grundgesetzes - KrWaffKontrG) in der Fassung der Bekannt-
machung vom 22. November 1990 (BGBI. | S. 2506), das zuletzt durch Art. 2
Abs. 2 des Gesetzes vom 6. Juni 2013 (BGBI. | S. 1482) gedndert worden ist.

455 Lampe, in: Erbs/Kohlhaas 2010, Vorbemerkungen KrWaffKontrG Rn. 4;
Biehler 2005, 171.
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sind ausschliefllich Kriegswaffen. Kriegswaffen sind Gegen-
stinde, Stoffe und Organismen, die in der Kriegswaffenliste
(Anlage zu § 1 Abs. 1 KrWaffKontrG) aufgefithrt sind. Nach
§ 2 Abs. 1 ist die Herstellung, nach § 2 Abs. 2 sind der Erwerb
der tatsichlichen Gewalt tiber Kriegswaffen und deren Uber-
lassung genehmigungsbediirftig und nach § 3 Abs. 3 diirfen
Kriegswaffen nur eingefiihrt, ausgefiihrt oder durch das Bun-
desgebiet durchgefithrt werden, wenn die hierzu erforderliche
Befoérderung genehmigt wurde. Genehmigungsbediirftig ist
danach der Beforderungsvorgang, nicht aber die Ausfuhr als
solche. Dies gilt neben der Genehmigungsbediirftigkeit der
Ein- und Ausfuhr auch fiir Kriegswaffen nach dem AWG.45¢
Dariiber hinaus ist in § 18 untersagt (und nach § 20 mit Frei-
heitsstrafe bis zu zwei Jahren bedroht), ,biologische oder che-
mische Waffen zu entwickeln, herzustellen, mit jhnen Han-
del zu treiben, von einem anderen zu erwerben oder einem
anderen zu tiberlassen, einzufithren, auszufithren, durch das
Bundesgebiet durchzufithren oder sonst in das Bundesgebiet
oder aus dem Bundesgebiet zu verbringen oder sonst die tat-
sidchliche Gewalt iiber sie auszuiiben®. Das Kriegswaffenkon-
trollgesetz enthilt im Anhang eine kleinere Liste biologischer
Kampfmittel, ,zur Kriegsfithrung bestimmter Waffen®, die 72
biologische Agenzien umfasst.#” Zwar werden unter biologi-
schen Waffen gemifd Teil A II 3. B auch biologische Agenzien
(Mikroorganismen, Viren, Pilze sowie Toxine) gelistet, aller-
dings sind das Verbot nach § 18 KrWaftKontrG und auch die
sonstigen Beschrankungen ausschliefSlich auf ,,zur Kriegsfiih-
rung bestimmte Waffen“ beschrankt.4® Potenzielle Kontroll-
gegenstinde, die zivilen Zwecken oder der wissenschaftlichen,
medizinischen oder industriellen Forschung auf den Gebieten
der reinen und angewandten Wissenschaft dienen, sind von der

456 Lampe, in: Erbs/Kohlhaas 2010, Vorbemerkungen KrWaffKontrG Rn. 5.

457 Kriegswaffenliste, Anlage (zu § 1 Abs. 1) KrWaffKontrG.

458 Vgl. § 1 KrWaffKontrG: , Zur Kriegsfiihrung bestimmte Waffen im Sinne
dieses Gesetzes (Kriegswaffen) sind die in der Anlage zu diesem Gesetz
(Kriegswaffenliste) aufgefiihrten Gegenstéande, Stoffe und Organismen.*
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Genehmigungspflicht ausgenommen.4 Friedliche Forschung
mit biologischen Agenzien féllt somit nicht unter das KrWaff-
KontrG. Dariiber hinaus verbietet das Kriegswaffenkontrollge-
setz umfassend Férderhandlungen in Bezug auf ABC-Waffen.

11.3.1.3 Gefahrgutbeférderungsrecht

Der Geltungsbereich des Gefahrgutbeférderungsgesetzes
(GGBefG)#° bezieht sich auf die Beforderung von gefihrli-
chen Giitern. Der Schutz der Allgemeinheit und wichtiger
Gemeinschaftsgiiter stehen dabei im Vordergrund. Gefihrli-
che Giiter sind gemidf3 § 2 Abs. 1 GGBefG ,,Stoffe und Gegen-
stinde, von denen aufgrund ihrer Natur, ihrer Eigenschaften
oder ihres Zustandes im Zusammenhang mit der Beforde-
rung Gefahren [...] firr Leben und Gesundheit von Menschen
und Tieren [...] ausgehen kénnen®. Unter das GGBefG fillt
demnach auch die Beférderung von biosicherheitsrelevantem
Forschungsmaterial. § 3 Abs. 1 GGBefG enthilt eine Erméch-
tigung zum Erlass von Rechtsverordnungen oder Verwal-
tungsvorschriften, soweit dies zum Schutz gegen die von der
Beforderung gefahrlicher Giiter ausgehenden Gefahren und
erheblichen Belédstigungen erforderlich ist. Dazu ist Deutsch-
land Teilnehmerstaat des Europdischen Ubereinkommens
tber die internationale Beforderung gefahrlicher Giiter auf
der Strale (ADR)#¢', der Ordnung fiir die internationale Fi-
senbahnbeférderung gefihrlicher Giiter (RID)#%* sowie des

459 Teil A Kriegswaffenliste, Anlage (zu § 1 Abs. 1) KrWaffKontrG; Teetzmann
2014, 29.

460 Gefahrgutbeférderungsgesetz (Gesetz tiber die Beforderung gefahrlicher
Gliter - GGBefG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. Juli 2009
(BGBI. 1 S. 1774, 3975), das durch Art. 2 Abs. 148 des Gesetzes vom 7. August
2013 (BGBI. | S. 3154) gedndert worden ist.

461 Europiisches Ubereinkommen tber die internationale Beférderung gefahr-
licher Giiter auf der StraRe (ADR) vom 30. September 1957 (BGBI. 11 S. 1489;
619 UNTS 6471) in der Fassung der Bekanntmachung vom 3. Juni 2013 (BGBI.
I1'S. 648; UN Doc. ECE/TRANS/225, Vol. I and II).

462 Ordnung Uber die internationale Eisenbahnbefrderung geféhrlicher
Giiter (RID) in der seit dem 1. Januar 2007 geltenden Fassung vom 16. Mai
2008 (BGBI. 2008 II S. 475 mit Anlagenband), zuletzt gedndert durch 17.
RID-Anderungsverordnung vom 9. November 2012 (BGBI. 2012 11 S. 1338 mit
Anlageband).
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Europdischen Ubereinkommens iiber die internationale Be-
forderung von gefahrlichen Giitern auf Binnenwasserstrafien
(ADN)#%, Die aktuelle Fassung dieser Ubereinkiinfte wird je-
weils in deutsches Recht umgesetzt und bildet die Grundlage
fir die Gefahrgutverordnung GGVSEB fiir Strafle, Eisenbah-
nen und Binnengewdsser.4%4 Hinzu kommt die weltweite SO-
LAS-Konvention (Convention for the Safety of Life at Sea) mit
159 Mitgliedstaaten.+% In dieser Konvention wurde auch der
der IMG-Code International Ship and Port Facilities Security
Code (ISPS-Code)4% juristisch verankert, welcher nach den Er-
eignissen des 11. Septembers 2001 ergénzt wurde. Lag der Fo-
kus der SOLAS-Konvention zuvor primér auf dem Bereich der
Safety, so wurden durch die Ergédnzung des ISPS-Codes erst-
mals auch Security-Aspekte beriicksichtigt. Deutschland hat
eine Verordnung tiber die Beforderung gefihrlicher Giiter mit
Seeschiffen (Gefahrgutverordnung See - GGVSee) erlassen4?,
die auch eine EU-Richtlinie einbezieht. Alle diese Rechtsord-
nungen bauen auf den UN Recommendations on the Transport
of Dangerous Goods mit ihren weltweit bedeutsamen, stindig
aktualisierten Vorgaben fiir den Transport von Toxinen (Si-

463 Europiisches Ubereinkommen iiber die internationale Beférderung gefshr-
licher Giiter auf BinnenwasserstraRen (ADN) vom 26. Mai 2000, in Kraft
seit 29. Februar 2008 (UN Doc. ECE/TRANS/ADN/CONF/2000/CRP:0;
BGBI. 2007 11 S. 1906), in der Fassung mit den Anderungen vom 1. Januar
2013 (UN Doc. ECE/TRANS/231, Vol. | and II; BGBI. 2012 11 S. 1567).

464 Gefahrgutverordnung StraRe, Eisenbahn und Binnenschifffahrt (Verord-
nung Uber die innerstaatliche und grenziberschreitende Beférderung
gefahrlicher Guter auf der StraRe, mit Eisenbahnen und auf Binnengewds-
sern - GGVSEB) in der Fassung der Bekanntmachung vom 22. Januar 2013
(BGBI. I S.110).

465 Internationales Ubereinkommen zum Schutz des menschlichen Lebens
auf See (SOLAS) vom 1. November 1974, in Kraft seit 25 Mai 1980 (1184
UNTS 277; BGBL. II S. 141), zuletzt gedndert durch 14. Schiffssicherheitsan-
passungsverordnung vom 23. Januar 2014 (BGBI. I S. 78; IMO Resolution
MSC.342[91] u. a.).

466 Internationaler Code fiir die Gefahrenabwehr auf Schiffen und in Hafenan-
lagen (ISPS-Code) vom 12. Dezember 2002, in Kraft seit 1. Juli 2004 (BGBI.
2003 11 S. 2018, 2043), zuletzt gedndert durch die zehnte Schiffssicherheits-
anpassungsverordnung vom 11. Mdrz 2009 (BGBI. | S. 507; IMO Resolution
MSCa96[80]).

467 Verordnung tiber die Beférderung geféhrlicher Giter mit Seeschiffen
(GGVSee) in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. Mdrz 2014 (BGBI. |
S. 301).
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cherheitsklasse 6.1) und infektidsen Substanzen (Sicherheits-
klasse 6.2) auf#®® Im internationalen Luftverkehr bestehen
Dangerous Goods Regulations*®® der International Air Transport
Association, der Vereinigung von Luftfahrtgesellschaften. Ent-
sprechend bezieht sich die Nennung des Regelungsmaterials
nach § 3 Abs. 1 Nr. 1 bis 18 GGBefG insbesondere auf Fragen
der Biosafety bei der Beférderung. Dariiber hinausgehende
Ankniipfungspunkte sind die von dem Material ausgehen-
de Gefahr selbst und die beférderungsspezifischen Gefahren,
nicht aber die Missbrauchsgefahren durch Dritte. Folglich
enthidlt das GGBefG keine Regelungen zur Bewiltigung von
allgemeinen Biosecurity-Risiken oder Biosafety-Risiken in For-
schung und Wissenschaft und auch keine Regelungen ohne
konkreten Beférderungsbezug.#’° Entsprechend sind auch in
den auf Grundlage des GGBefg erlassenen Gefahrgutverord-
nungen keine dahingehenden Sonderregeln vorgesehen. Al-
lerdings enthalten die UN Recommendations on the Transport
of Dangerous Goods bedeutsame Vorgaben fiir den Transport
von gelisteten Toxinen (Sicherheitsklasse 6.1) und infektiésen
Substanzen (Sicherheitsklasse 6.2).47

11.3.2 Schutz von Leben und Gesundheit durch
Infektionsschutz und Arbeitsschutz beim Umgang
mit Biostoffen und der Schutz von Mensch

und Umwelt beim Umgang mit gentechnisch
verdnderten Organismen

Der Schutz des Lebens und der korperlichen Unversehrtheit
vor gefihrlichen Biostoffen steht beim Infektionsschutz (1.),

468 Vgl. United Nations 2013b.

469 Dangerous Goods Regulations, online im Internet: https://www.iata.org/
publications/dgr/pages/index.aspx [01.04.2014].

470 Der Anwendungsbereich der Vorschrift ist gemaR § 1 Abs. 1 Nr. 1 GGBefG
sogar fur die ,interne* Beférderung innerhalb eines Betriebsgeldndes
ausdriicklich ausgeschlossen.

471 Vgl. United Nations 2013a.
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bei der Sicherheitsiiberpriifung lebenswichtiger Einrichtun-
gen (2.) und dem Schutz der Arbeiter und Beschiftigten (3.;
4.) sowie der Umwelt (4) im Mittelpunkt. Im Folgenden wird
gezeigt werden, ob bzw. inwieweit diese Regelungen fiir biosi-
cherheitsrelevante Forschung einschldgig sind.

11.3.2.1 Infektionsschutz

Das Infektionsschutzgesetz (IfSG)#> dient dem Schutz der Be-
volkerung. Es hat geméf3 § 1 Abs. 1 IfSG den Zweck, tibertrag-
baren Krankheiten beim Menschen vorzubeugen, Infektionen
frithzeitig zu erkennen und ihre Weiterverbreitung zu verhin-
dern. Es erfasst auch Biosecurity-relevante Forschung.

Die ,,Gefahr* als Ankniipfungspunkt fiir Mafgnahmen nach
dem IfSG
Das IfSG zdhlt zum Bereich der Gefahrenabwehr und ist als
bundesweite Regelung ausgestaltet. Gemafd § 16 Abs. 1 IfSG
sind ,notwendige Mafinahmen® zur Abwendung drohender
Gefahren zuldssig, wenn Tatsachen festgestellt werden, die
zum Auftreten einer {ibertragbaren Krankheit fithren konnen,
oder wenn anzunehmen ist, dass solche Tatsachen vorliegen.
Diese Ermichtigungsgrundlage ist also an einen konkreten
Gefahrverdacht im polizeirechtlichen Sinne gebunden* und
daher fiir Dual-Use-Risiken nur dann anwendbar, wenn es zu
einem Missbrauch kommt#4. Gleiches gilt fiir die besonderen
Mafinahmen und Rechtsverordnungen nach § 17 Abs. 2 IfSG.
Blofle Anhaltspunkte zum Auftreten einer tibertragbaren
Krankheit reichen aber aus, um Verhtitungsmafinahmen der
zustindigen Behorde einzuleiten.#s Allerdings diirfen ,not-

472 Infektionsschutzgesetz (Gesetz zur Verhiitung und Bekdmpfung von
Infektionskrankheiten beim Menschen - IfSG) vom 20. Juli 2000 (BGBI. I S.
1045), das durch Art. 4 Abs. 21 des Gesetzes vom 7. August 2013 (BGBI. | S.
3154) geandert worden ist.

473 Vgl. BVerwGE 39, 190, Ls. 1, konkreter Seuchenverdacht®; Bales/Baumann/
Schnitzler, IfSG, § 16 Rn. 2.

474 Teetzmann 2014, 19.

475 Pelchen, in: Erbs/Kohlhaas 2013, § 16 IfSG Rn. 1.
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wendige Mafinahmen® nur zur Abwehr konkreter Gefahren
und nicht lediglich abstrakter Gefihrdungen ergriffen wer-
den#®. Geht es um moglicherweise sehr schwerwiegende
Schiden reicht aber auch eine vergleichsweise geringe Wahr-
scheinlichkeit eines Schadenseintritts fiir die Zuldssigkeit von
Maf3nahmen aus.4”7

Entsprechendes gilt fiir die notwendigen Mafinahmen nach
§ 16 Abs. 1 IfSG sowie die Erméchtigungsgrundlagen zum Er-
lass von Rechtsverordnungen. Biosecurity-Risiken, denen ledig-
lich ein (Dual-Use-typisches) generelles Gefahrenpotenzial inne
wohnt, dem konkrete Anhaltspunkte der Zweckentfremdung
fehlen, fallen also nicht unter die Erméchtigungsgrundlagen.

Erlaubnis- und Anzeigepflicht fiir Tdtigkeiten mit
Krankheitserregern

Krankheitserreger sind gemifl § 2 Nr. 1 IfSG Agenzien,
die beim Menschen eine Infektion oder eine tibertragbare
Krankheit verursachen koénnen. Titigkeiten mit Krankheits-
erregern sind Versuche, Untersuchungen, Ziichtung etc. mit
vermehrungsfahigen Krankheitserregern4® - also auch die
Forschung an und mit Krankheitserregern. Biosicherheitsre-
levante Forschung fillt demnach oft unter die Erlaubnis- und
Meldepflicht. Die Erlaubnispflicht fiir Tatigkeiten mit Krank-
heitserregern ist in § 44 IfSG ndher bestimmt. Sie gilt nach
§ 45 IfSG nicht fiir bestimmte diagnostische Tatigkeiten und
Mafinahmen der Qualititssicherung und nach § 46 IfSG sind
alle Tétigkeiten unter Aufsicht von der Genehmigungspflicht
ausgenommen. Ist die Erlaubnis zur Arbeit mit den Erregern
aufgrund von Sachkundenachweis#® erteilt, so untersteht der
Erlaubnisinhaber nach § 44 IfSG und derjenige, der von der

476 Vgl. BVerwGE 39, 190, Ls. 1, konkreter Seuchenverdacht®.

477 BVerwGE 142, 205 (206).

478 Pelchen, in: Erbs/Kohlhaas 2013, § 44 IfSG Rn. 2.

479 Vom Sachkundenachweis befreit sind Personen, die zur selbststédndigen
Ausiibung des Arztberufes befdhigt sind.
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Erlaubnispflicht nach § 45 IfSG freigestellt wurde®, der Auf-
sicht der zustindigen Landesbehorde, § 51 Satz 1 IfSG. Er hat
vor erstmaliger Aufnahme dieser Tétigkeit die Pflicht, seine
beabsichtigte Tétigkeit und die Beschaffenheit der Riume mit-
zuteilen. Gemaf3 § 51 Satz 2 IfSG sind die Grundstiicke, Riu-
me, Anlagen und Einrichtungen den zustindigen Personen
zugédnglich zu machen, auf Verlangen Biicher und sonstige
Unterlagen vorzulegen, die Einsicht in diese zu gewahren und
die notwendigen Priifungen zu dulden.

Regelung zur Abgabe von Krankheitserregern nach § 52 IfSG
Dartiber hinaus regelt § 52 Satz 1 IfSG die Abgabe von Krank-
heitserregern ndher. Nach der Vorschrift diirfen Krankheits-
erreger grundsitzlich nur an Erlaubnisinhaber im Sinne des
IfSG und Personen, die unter Aufsicht eines Erlaubnisinhabers
tatig sind, sowie an diejenigen, die nach § 45 Abs. 2 Nr. 1 IfSG
von der Erlaubnispflicht freigestellt sind, abgegeben werden.4*
Derjenige, der vorsitzlich oder fahrlissig gegen die Abgaben-
regelung verstofit, begeht eine Straftat gemafd § 75 Abs. 1 Nr. 4,
Abs. 4 IfSG. Demnach wirkt die stratbewehrte Abgaberegelung
vor allem dem Risiko entgegen, dass zur Tétigkeit mit Krank-
heitserregern befugte Personen, Krankheitserreger zu unbe-
fugten Personen verschieben konnten und dadurch (bewusst
oder unbewusst) einer Verbreitung von Krankheitserregern
Vorschub leisten.

11.3.2.2 Sicherheitsiiberpriifungsrecht

Gefahren fiir das Leben und die korperliche Unversehrtheit
der Biirger sowie fiir die weiteren Schutzgiiter gehen auch von
moglichen Beeintrachtigungen sicherheitsempfindlicher (For-
schungs-)Einrichtungen aus. Insbesondere Personen, die in
diesen Einrichtungen tétig sind, erhohen potenziell das Risiko

480 Pelchen, in: Erbs/Kohlhaas 2013, § 51 IfSG Rn. 1.

481 Abgabe ist jede EntduRerung der eigenen Verfligungsgewalt iiber den
Krankheitserreger zur Gewahrsamserlangung eines anderen (vgl. Pelchen,
in: Erbs/Kohlhaas 2013, § 52 IfSG Rn. 1).
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einer solchen sicherheitsrelevanten Beeintridchtigung.4¥* Die-
sem Beeintrachtigungsrisiko wird unter anderem mit dem Si-
cherheitsiiberpriifungsgesetz+® (SUG) des Bundes sowie den
Sicherheitsiiberpriifungsgesetzen der Lander begegnet.+5

Sicherheitsiiberpriifung nach Bundesrecht
Das Sicherheitsiiberpriifungsgesetz#® (SUG) des Bundes regelt
gemifl § 1 SUG die Voraussetzungen und das Verfahren zur
Uberpriifung von Personen, die mit sicherheitsempfindlichen
Tatigkeiten betraut sind oder betraut werden sollen. Schutz-
richtung ist die Einddmmung von Gefahren, die sich durch die
Beeintriachtigung von sicherheitsempfindlichen Einrichtun-
gen ergeben konnen.#® Erfasst sind auch Gefahren, die von
Personen ausgehen, die selbst in diesen Einrichtungen titig
sind.*®¥ Biosecurity-Risiken aus dem Inneren der Forschungs-
einrichtung heraus, etwa der (terroristische) Forschungsmiss-
brauch durch einen Labormitarbeiter4®, sind also im Sicher-
heitsiiberpriifungsgesetz bereits beriicksichtigt.

Die mit sicherheitsrelevanter Tatigkeit betrauten Personen
miissen sich einer Sicherheitstiberpriiffung im Sinne von § 8
SUG oder, unter engeren Voraussetzungen, einer erweiterten

482 Bundesministerium fuir Wirtschaft und Technologie 2011, 1.

483 Gesetz Uber die Voraussetzungen und das Verfahren von Sicherheits-
tiberpriifungen des Bundes vom 20. April 1994 (BGBI. | S. 867), das zuletzt
durch Art. 4 des Gesetzes vom 7. Dezember 2011 (BGBI. | S. 2576) gedndert
worden ist.

484 Auch andere Regelwerke sehen eine Sicherheitsiiberpriifung des Perso-
nals in sicherheitsrelevanten Bereichen vor, siehe etwa Atomrechtliche
Zuverlassigkeitsiiberpriifungs-Verordnung (Verordnung fiir die Uberprii-
fung der Zuverlassigkeit zum Schutz gegen Entwendung oder Freisetzung
radioaktiver Stoffe nach dem Atomgesetz) vom 1. Juli 1999 (BGBI. | S. 1525),
die zuletzt durch Art. 1 der Verordnung vom 22. Juni 2010 (BGBI. | S. 825)
geandert worden ist.

485 Gesetz uber die Voraussetzungen und das Verfahren von Sicherheits-
Uberprufungen des Bundes vom 20. April 1994 (BGBI. | S. 867), das zuletzt
durch Art. 4 des Gesetzes vom 7. Dezember 2011 (BGBI. | S. 2576) gedndert
worden ist.

486 Vgl. § 1 Abs. 5 SUG.

487 Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie 2011, 6.

488 Vgl.: ,In Wahrheit aber geht das mit Abstand groRte reale Risiko von einem
Insider im Labor aus, [...]“ (Sandman 2013).
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Sicherheitsiiberpriifung gemif § 9 SUG unterziehen. Der
Mafinahmenkatalog nach § 12 SUG sieht unter anderem die
Einholung und Bewertung einer Sicherheitserkldrung und die
Uberpriifung personlicher Daten vor. Die Priifung erfolgt mit-
hilfe des Bundeszentralregisters und mit Auskiinften des Bun-
deskriminalamts. Gemaf3 § 2 Abs. 1 SUG sind betroffene Ein-
richtungen verpflichtet, an sicherheitsempfindlichen Stellen
nur dahingehend tiberpriifte Personen titig werden zu lassen.

Einrichtungen mit sicherheitsempfindlichen Stellen sind
unter anderem ,lebens- oder verteidigungswichtige Einrich-
tungen® im Sinne von § 1 Abs. 4 und 5 SUG. § 1 Abs. 5 Nr. 1
SUG sieht Einrichtungen bereits als lebenswichtige Einrich-
tungen an, wenn deren Beeintrichtigung aufgrund der ihnen
anhaftenden betrieblichen Eigengefahr die Gesundheit oder
das Leben grofler Teile der Bevolkerung erheblich gefihr-
den kann. Demnach gentigt eine Gefahrenquelle, die sich erst
durch Hinzutreten weiterer Umstinde (Missbrauch durch
Dritte) zu einer konkreten Gefahr fiir die Rechtsgiiter Leben
und Gesundheit verdichtet. Das generelle Gefahrenpotenzial
einer Forschung mit relevantem Dual-Use-Potenzial in einer
solchen Einrichtung ist also grundsitzlich tauglich, um die
Einstufung als sicherheitsempfindlich zu bejahen und die Si-
cherheitsiiberpriifungen nach dem Sicherheitstiberpriifungs-
gesetz auszulosen.

Ausgehend von dieser Grundlage stellt die Bundesregie-
rung gemif § 34 SUG fest, welche ihrer Forschungseinrichtun-
gen solche sicherheitsempfindlichen Stellen im Sinne des § 1
Abs. 4 und 5 SUG sind.#® Entsprechend ist in der Sicherheits-
tiberpriifungsfeststellungsverordnung (SUFV)4° aufgefiihrt,
welche Einrichtungen in der Bundesrepublik Deutschland

489 Teetzmann 2014, 23.

490 Sicherheitsiiberpriifungsfeststellungsverordnung (SUFV) in der Fassung
der Bekanntmachung vom 12. September 2007 (BGBI. | S. 2294), die zuletzt
durch Art. 8 des Gesetzes vom 7. Dezember 2011 (BGBI. | S. 2576) gedndert
worden ist.
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»lebenswichtig“ sind und damit unter das SUG fallen.#" Der
Sicherheitsiiberpriifung im o6ffentlichen Bereich unterliegen
Ressortforschungseinrichtungen des Bundes, gemif3 § 8 SUFV
das Robert-Koch-Institut4* und nach § 9 SUFV Arbeitsein-
heiten von wissenschaftlichen Einrichtungen des Verbrauch-
schutzministeriums, die in erheblichem Umfang mit hochtoxi-
schen Stoffen oder pathogenen Mikroorganismen arbeiten.4%
Zur Minderung von Biosecurity- und Biosafety-Risiken, die
von den in der SUFV gelisteten Einrichtungen ausgehen, kann
die Sicherheitsiiberpriifung nach dem SUG durchaus beitra-
gen. Eine Einfithrung von weiteren Sicherheitsiiberpriifungen
oder die Aufnahme weiterer Forschungseinrichtungen in die
SUFV, explizit unter dem Gesichtspunkt Dual Use Research of
Concern, ist bisher allerdings nicht erfolgt.

Sicherheitsiiberpriifung nach Landesrecht

Sicherheitsiiberpriifungen sind auch in den Landern fiir le-
benswichtige Einrichtungen vorgesehen.#%4 Die entsprechen-
den Landesgesetze decken sich in weiten Teilen mit dem Si-
cherheitsiiberpriifungsgesetz des Bundes.#?s Allerdings sind
auch Unterschiede feststellbar. In Bayern etwa fallen Perso-

491 Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie 2011, 6.

492 GemiR § 8 SUFV, wonach lebenswichtige Einrichtung im Geschiftsbereich
des Bundesministeriums fiir Gesundheit das Institut mit der Aufgabe der
Beobachtung des Auftretens und der Bekampfung von Krankheiten und
relevanten Gesundheitsgefahren in der Bevolkerung ist.

493 Vgl. Teetzmann 2014, 23.

494 Vgl. fur Hamburg und Hessen Teetzmann 2014, 12.

495 Zum Beispiel Hessisches Sicherheitsiiberpriifungsgesetz (HSUG) vom 28.
September 2007, zuletzt gedndert durch Gesetz vom 4. September 2013
(GVBLI. S. 538); Thiiringer Sicherheitsiiberpriifungsgesetz (ThiirSUG) vom
17. Mdrz 2003 (GVBI. 2003, 185), zuletzt gedndert durch Art. 2 des Gesetzes
vom 21. Dezember 2011 (GVBI. S. 530); Hamburgisches Sicherheitstiber-
prifungs- und Geheimschutzgesetz (Gesetz tiber die Voraussetzungen
und das Verfahren von Sicherheitstiberpriifungen und den Umgang mit
eingestuften Geheimnissen der Freien und Hansestadt Hamburg - Hmb-
SUGG) vom 25. Mai 1999 (HMbGVBI. S. 82), zuletzt gedndert durch Art. 2
des Gesetzes vom 2. April 2013 (HmbGVBI. S. 121); Bayerisches Sicherheits-
tberprifungsgesetz (Gesetz tiber die Voraussetzungen und das Verfahren
von Sicherheitsiiberpriifungen des Freistaates Bayern — BaySUG) vom 27.
Dezember 1996, zuletzt gedndert durch § 3 des Gesetzes vom 24. Dezem-
ber 2002, 969.
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nen, die Tatigkeiten in lebenswichtigen Einrichtungen4® aus-
tiben, zunichst (anders als im Bund4) nur unter die einfache
Sicherheitstiberpriifung.+%® Es findet damit die Identititsprii-
fung und die Priifung der letzten Wohnsitze nicht statt. Ahn-
lich verhilt es sich auch in anderen Flichenldndern*® und
Stadtstaatens°°. Dariiber hinaus haben nicht alle Lander eine
der SUFV vergleichbare Feststellungsverordnung erlassens”,
obwohl eine entsprechende Verordnungserméichtigung in der
Regel besteht. Ferner sind auch die aufgefiithrten Bedenken zur
Eignung des Sicherheitsiiberpriifungsgesetzes auf Bundesebe-
ne beziiglich einer Steigerung der Biosecurity und Biosafety auf
die Landesebene tibertragbar.

11.3.2.3 Schutz der Beschiftigten beim Umgang mit
geféhrlichen Biostoffen und Agenzien

Die Biostoftverordnung (BioStoffV)5°2 setzt verschiedene, dem
Arbeitsschutz dienende EU-Richtlinie um.5* Sie ist gerichtet

496 Zum Beispiel Forschungseinrichtungen im Geschéftsbereich des Staatsmi-
nisteriums fiir Wissenschaft, Forschung und Kunst, die in erheblichem Um-
fang mit hochtoxischen Stoffen oder hochpathogenen Mikroorganismen
arbeiten, § 1 Nr. 6 Verordnung zur Bestimmung lebenswichtiger Einrich-
tungen des Freistaates Bayern (Bayerische Sicherheitstiberpriifungsbestim-
mungsverordnung - BaySUBV) vom 19. Oktober 2004 (GVBI. 2004, S. 406),
zuletzt gedndert durch Verordnung vom 2. August 2005 (GVBI. 2005, 327).

497 S. o. Im Bund gilt bei Tatigkeiten in lebenswichtigen Einrichtungen die
erweiterte Sicherheitsiiberpriifung (§§ 11V i. V. m. 9 I Nr. 3 SUG).

498 Art. 31 Nr. 2i. V. m. Art. 10 | Nr. 2 BaySUG.

499 §§ 8 I Nr.3i. V. m. 1 Abs. 3 Nr. 4 Sachsisches Sicherheitsprifungsgesetz
(Gesetz tiber die Voraussetzungen und das Verfahren von Sicherheits-
tberpriifungen im Freistaat Sachsen - SachsSUG), zuletzt gedndert durch
Art. 21 des Gesetzes vom 27. Januar 2012 (SachsGVBI. S. 130, 556).

500 Etwa nach §§ 8 I Nr. 2. V. m. 11l Nr. 5 Hamburgisches Sicherheitstiberprii-
fungs- und Geheimschutzgesetz (Gesetz tiber die Voraussetzungen und
das Verfahren von Sicherheitstberprifungen und den Umgang mit einge-
stuften Geheimnissen der Freien und Hansestadt Hamburg - HmbSUGG)
vom 25. Mai 1999 (HmbGVBI. S. 82), zuletzt geandert durch Art. 2 des
Gesetzes vom 2. April 2013 (HmbGVBI. S. 121).

501 Zum Beispiel Hessen, ndher Teetzmann 2014, 12 f.

502 Biostoffverordnung (Verordnung tiber Sicherheit und Gesundheitsschutz
bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen - BioStoffV) vom 1s. Juli
2013 (BGBI. I S. 2514).

503 Richtlinie 2000/54/EG des Europaischen Parlaments und des Rates tiber
den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch biologische
Arbeitsstoffe bei der Arbeit (Siebte Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 16
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auf den Schutz der Beschiiftigten vor Gefihrdungen durch den
Umgang mit biologischen Arbeitsstoffen. Die Verordnung ist
nach § 1 Abs. 1 Satz 2 BioStoffV auf die Schutzgiiter ,,Gesund-
heit® und ,,Sicherheit ausgerichtet und konkretisiert hier das
Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG).5>4

Bei Biostoffen handelt es sich gemaf § 2 BioStoffV um be-
stimmte Parasiten sowie Mikroorganismen wie Bakterien, Pil-
ze und Viren, die beim Menschen Infektionen, sensibilisieren-
de oder toxische Wirkungen hervorrufen kénnen. Sie werden
gemifd § 3 BioStoffV entsprechend dem von ihnen ausgehen-
den Infektionsrisiko in vier Risikogruppen eingeteilt. Tétig-
keiten mit ihnen diirfen nur in Laboren der entsprechenden
Schutzstufe (S 1 bis S 4) durchgefiihrt werden.’>s Die Anfor-
derungen an die Labore dienen dem Schutz der Beschiftigten.
Mit der Verpflichtung zur Arbeit im geschlossenen System ab
Sicherheitsstufe 2 sollen aber auch unbeabsichtigte Wirkungen
nach auflen ausgeschlossen werden, was dem Schutz der Be-
volkerung dient. Neben allgemeinen Vorschriften zur Hygiene
und Entsorgung treffen den Arbeitgeber ab Sicherheitsstufe 2
konkrete technische und organisatorische Schutzmafinahmen,
die detailliert in den Anhdngen II und III aufgefiihrt sind. Die
erstmalige Aufnahme von Tétigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4
bedarf einer behordlichen Erlaubnis; Anderungen der erlaub-
ten Tdtigkeiten sind anzuzeigen, wenn diese fiir die Sicherheit

Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG) vom 18. September 2000 (ABI. 262/45
VoM 17.10.2000).

504 Arbeitsschutzgesetz (Gesetz tUber die Durchfiihrung von MaRnahmen des
Arbeitsschutzes zur Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheits-
schutzes der Beschéftigten bei der Arbeit - ArbSchG) vom 7. August 1996
(BGBI. I S.1246), das zuletzt durch Art. 8 des Gesetzes vom 19. Oktober
2013 (BGBI. | S. 3836) gedndert worden ist. Vgl. Allescher 1999.

505 In Risikogruppe 3 sind Biostoffe einzuordnen, die eine schwere Krankheit
beim Menschen hervorrufen und eine ernste Gefahr fiir Beschiftigte
darstellen konnen; die Gefahr einer Verbreitung in der Bevélkerung
kann bestehen, doch ist normalerweise eine wirksame Vorbeugung oder
Behandlung méglich. In Risikogruppe 4 werden Biostoffe eingeordnet,
die eine schwere Krankheit beim Menschen hervorrufen und eine ernste
Gefahr fur Beschéftigte darstellen; die Gefahr einer Verbreitung in der
Bevolkerung ist unter Umstédnden groR: normalerweise ist eine wirksame
Vorbeugung oder Behandlung nicht moglich (§ 3 Abs. 1 Nrn. 3 und 4).
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und den Gesundheitsschutz bedeutsam sind, zum Beispiel
wenn sie darauf abzielen, die Virulenz eines Biostoffs zu erho-
hen oder wenn Titigkeiten mit weiteren Biostoffen der Risi-
kogruppe 3 oder 4 erfolgen sollen (§ 16 Abs. 1 Nr. 2). Dariiber
hinaus regelt die Biostoffverordnung Unterrichtungspflichten
im Falle eines Unfalls oder einer Betriebsstorung, die zu einer
Gesundheitsgefahr fiir Beschiftige fithren konnen, sowie bei
Krankheits- und Todesféllen Beschiftigter, die auf T4tigkeiten
mit Biostoffen zuriickzufiihren sind (§ 17).

Der Arbeitgeber hat den Zugang zu Biostoffen der Risiko-
gruppe 3 oder 4 auf dazu berechtigte, fachkundige und zuver-
ldssige Beschiftigte zu beschranken; eine Zugangskontrolle hat
stattzufinden (Anhang IT BiostoffV); Tatigkeiten der Schutz-
stufe 3 oder 4 diirfen diesen Beschiftigten nur tibertragen wer-
den, wenn sie anhand von Arbeitsanweisungen eingewiesen
und geschult sind ($ 10).

Die Regelungen haben den Schutz von Sicherheit und
Gesundheit von Menschen, die mit gesundheitsgefihrden-
den Stoffen in Berithrung kommen, zum Gegenstand. Beim
Umgang mit Infektionserregern gibt es daher deutliche
Uberschneidungen zwischen arbeitsschutzbezogenen Be-
stimmungen der Biostoffverordnung und Vorgaben des In-
fektionsschutzgesetzes, das dem Schutz der Bevolkerung dient.

Demgegeniiber triagt die Biostoffverordnung nicht hin-
reichend zur expliziten Einddmmung der Biosecurity-Risiken
fir Leib und Leben der Biirger auf8erhalb einer Forschungs-
einrichtung bei.s*¢ Zwar wurde mit der letzten Novelle auch
der Schutz anderer Personen, soweit diese aufgrund des
Verwendens von Biostoffen durch Beschiftigte oder durch
Unternehmer ohne Beschiftigte gefihrdet werden konnen,
in den Verordnungszweck’” aufgenommen. Das Schutzni-
veau der Biostoffverordnung fiir andere Personen reicht aber

506 Teetzmann 2014, 22.
507 Vgl. § 1 Satz 3 BioStoffV.
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grundsitzlich nicht weiter als es ihre Rechtsgrundlage vor-
sieht.5°® Es besteht insbesondere keine Ermichtigung zum
Erlass eines ,allgemeinen Gefahrenabwehrrechts“. Entspre-
chend sind nur vereinzelt Sicherheitsmafinahmen kumulativ,
also zum Schutz der Beschiftigten und auch anderer Personen,
nicht aber alternativ, also nur zum Schutz anderer Personen, in
die Biostoffverordnung aufgenommen wurden.>*®

[1.3.2.4 Sicherung gentechnischer Arbeiten und Anlagen -
das Gentechnikgesetz

Das Gentechnikgesetz (GenTG)5™ und die darauf beruhenden
Verordnungen wurden parallel zur Erarbeitung einschldgiger
EG-Richtlinien konzipiert und erlassen und der Entwicklung
der Rechtslage in der EU laufend angepassts™. Das Gentech-
nikgesetz definiert als gentechnisch veranderten Organismus
(GVO) einen Organismus, dessen genetisches Material in ei-
ner Weise verindert worden ist, wie dies unter natiirlichen
Bedingungen durch Kreuzen oder natiirliche Rekombination
nicht vorkommt.5™ Das Gesetz gilt fiir die Forschung und Pro-
duktion. Es gilt nicht fiir die Anwendung von gentechnisch
verdnderten Organismen am Menschen.s® Soweit das Gen-
technikgesetz keine der Biostoffverordnung gleichwertige oder
strengere Regelung zum Schutz von Beschiftigten enthilt,

508 Vgl. die Umsetzungsrichtlinie: insbesondere EG-Richtlinie 9o/679/EWG
(s.0.) und vgl. etwa § 4: Grundsétze Nr. 4 der EU-Richtlinie (2010/32/EU).

509 Vgl. § 13 | BioStoffV: ,Der Arbeitgeber hat vor Aufnahme einer Tatigkeit der
Schutzstufen 2 bis 4 die erforderlichen Manahmen festzulegen, die bei
Betriebsstérungen oder Unféllen notwendig sind, um die Auswirkungen
auf die Sicherheit und Gesundheit der Beschéftigten und anderer Personen
zu minimieren und den normalen Betriebsablauf wiederherzustellen®,
sowie § 15 1, IV BioStoffV.

510 Gentechnikgesetz (Gesetz zur Regelung der Gentechnik - GenTG) in der
Fassung der Bekanntmachung vom 16. Dezember 1993 (BGBI. | S. 2066),
das durch Art. 4 Abs. 14 des Gesetzes vom 7. August 2013 (BGBI. | S. 3154)
gedndert worden ist.

511 Richtlinie 2009/41/EG des Europdischen Parlaments und des Rates tiber
die Anwendung genetisch veranderter Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen (Neufassung) vom 6. Mai 2009 (Abl. L 125/75 vom 21.05.2009).

512 GenTG § 3 Ziff. 3.

513 § 2 Abs. 3 GenTG.
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gilt erginzend die Biostoffverordnung.s Zweck des Gesetzes
ist gemédfl § 1 GenTG - erheblich weiter gehend als die Bio-
stoffverordnung - der Schutz von Leben und Gesundheit von
Menschen, der Umwelt in ihrem Wirkungsgefiige, der Tiere,
Pflanzen und von Sachgiitern vor schddlichen Auswirkun-
gen gentechnischer Verfahren und Produkte sowie die Vor-
sorge vor der Entstehung solcher Gefahren. Gleichzeitig soll
mit dem Gesetz der rechtliche Rahmen fiir die Erforschung,
Entwicklung, Nutzung und Férderung der wissenschaftlichen
und wirtschaftlichen Méglichkeiten der Gentechnik geschaf-
fen werden (§ 1 Nr. 3).5% Das Gesetz gilt fiir gentechnische An-
lagens, gentechnische Arbeiten, Freisetzungen von gentech-
nisch geranderten Organismen und das Inverkehrbringen von
Produkten (einschlief3lich Tieren), die gentechnisch verander-
te Organismen enthalten oder aus solchen bestehens”.

Als Grundpflicht regelt das Gentechnikgesetz eine allge-
meine Sorgfalts- und Risikobewertungspflicht und die Pflicht
zur Gefahrenvorsorge (§ 6): Wer gentechnische Anlagen er-
richtet oder betreibt, gentechnische Arbeiten durchfiihrt,
GVOs freisetzt oder Produkte, die GVOs enthalten, in Ver-
kehr bringt, hat die damit verbundenen Risiken fiir die in § 1
genannten Rechtsgiiter vorher umfassend zu bewerten (Risi-
kobewertung) und die Sicherheitsmafinahmen in regelmaf3i-
gen Abstidnden zu priifen und, wenn es nach dem Priifergebnis
erforderlich ist, zu tiberarbeiten. Entsprechend dem Ergebnis
der Risikobewertung sind die nach dem Stand der Wissen-
schaft und Technik notwendigen Vorkehrungen zu treffen,

514 §1Abs. 2 BioStoffV.

515 Vgl. Fenger 20m, § 1 GenTG Rn. 4:,,Schiitzender und férdernder Charakter*.

516 Etwa Labore, Gewachshduser und Produktionsanlagen.

517 Ergédnzt werden die Regelungen zum Inverkehrbringen durch die unmit-
telbar geltende Novel-Food-Verordnung der EU - Verordnung 258/97/
EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997 tiber
neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten (ABI. L 043/1
vom 14.02.1997), zuletzt gedndert durch Verordnung 1332/2008/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 (ABI. L
354/7 vom 3112.2008) -, die das Inverkehrbringen von Lebensmitteln, die
gentechnisch veranderte Organismen enthalten, regelt.
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um die in § 1 genannten Rechtsgiiter zu schiitzen und dem
Entstehen solcher Gefahren vorzubeugen. Wer gentechnische
Arbeiten oder Freisetzungen durchfiihrt, ist verpflichtet, Pro-
jektleiter sowie Beauftragte oder Ausschiisse fiir Biologische
Sicherheit zu bestellen (§ 6 Abs. 4).

Beauftragte fiir die Biologische Sicherheit sind vom Anla-
genbetreiber zu berufen. Sie haben die Aufgabe, regelmaflig
Kontrollen der gentechnischen Anlage bzw. des Freisetzungs-
ortes durchzufithren und die Tétigkeit des Projektleiters bei
der Erfillung der auf die Sicherheit gentechnischer Arbeiten
bezogenen Aufgaben zu iiberwachen, gegebenenfalls Méngel
festzustellen und ihre Beseitigung zu Giberpriifen. An Universi-
taten — zum Beispiel an den Universititen Heidelberg und Jena
- nimmt gelegentlich der Beauftragte fiir die Biologische Si-
cherheit auch die Aufgabe eines ,,Biostoffbeauftragten® wahr,
der nach der Biostoffverordnung nicht vorgesehen ist.

Nicht hinreichend gekldrt und nicht ausdriicklich be-
stimmt ist, ob und inwieweit bei diesen allgemeinen Sorgfalts-,
Risikobewertungs- und Gefahrenvorsorgepflichten auch Risi-
ken aus einem moglichen Missbrauch von GVOs (Biosecurity)
beriicksichtigt werden miissen oder ob sich die Pflichten des
§ 6 nur auf die Einhaltung der im Gentechnikgesetz geregelten
Sicherheitsmafinahmen (Biosafety) beziehen.

Sicherheitsmafsnahmen fiir gentechnische Arbeiten in Anlagen

Ahnlich der Struktur der Biostoffverordnung werden gentech-
nische Arbeiten in Anlagen in vier Sicherheitsstufen eingeteilt
(S 7 GenTG). Dies geschieht auf der Grundlage einer Risiko-
bewertung des Empfingerorganismus, des eingefiigten geneti-
schen Materials, des eingesetzten Vektors und des entstehen-
den gentechnisch veranderten Organismus. Stufe 1 gilt, wenn
nicht von einem Risiko fiir die menschliche Gesundheit und
die Umwelt auszugehen ist, Stufe 2 bei einem geringen Risiko,
Stufe 3 bei einem mifligen Risiko und Stufe 4, wenn von einem
hohen Risiko oder dem begriindeten Verdacht fiir ein hohes
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Risiko auszugehen ist.?® Die technischen, organisatorischen
und biologischen Sicherheitsmafinahmen zum Schutz vor
Gefahren und Risiken fiir Mensch und Umwelt richten sich
nach der Einstufung der gentechnischen Arbeit. Sie sind in der
Gentechnik-Sicherheitsverordnung (GenTSV)5* im Einzelnen
aufgefithrt und umfassen neben den technischen (§ 91i. V. m.
Anhang III GenTSV) auch biologische Sicherheitsmafinah-
men (§ 6 i. V. m. Anhang II GenTSV). Denn auf dem Gebiet
der Gentechnik kann der Schutz vor Gefahren und Risiken
auch durch biologische Sicherheitsmafinahmen (Biocontain-
ment) hergestellt werden. Es besteht in der Verwendung von
anerkannten Vektoren und Empfingerorganismen, die in § 6
Abs. 4 und 5 und im Anhang II der Gentechnik-Sicherheits-
verordnung im Einzelnen aufgefiithrt werden. Auch die recht-
lichen Anforderungen sind nach der Einstufung gestaffelt: Fiir
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 besteht eine An-
zeigepflicht, weitere Arbeiten miissen dokumentiert werden.
Fiir gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 besteht eine
Anmeldepflicht, fiir weitere Arbeiten eine Anzeigepflicht. Fiir
gentechnische Arbeiten in den Sicherheitsstufen 3 und 4 ist
eine Genehmigung unter Einbeziehung der Zentralen Kom-
mission fiir die Biologische Sicherheit (ZKBS) im Verfahren
erforderlich.5>

Der Antragsteller hat im Genehmigungsverfahren die nach
§ 6 GenTG vorzunehmende Risikobewertung anhand der Be-
schreibung der verwendeten Spender- und Empfingerorga-
nismen, Vektoren und der gentechnisch verdnderten Orga-
nismen, der mdglichen sicherheitsrelevanten Auswirkungen
auf Mensch und Umwelt, der erforderlichen Einrichtungen
und Vorkehrungen sowie der Mafinahmen zum Schutz der

518 §7 Abs.1GenTG.

519 Verordnung tiber die Sicherheitsstufen und SicherheitsmaRnahmen bei
gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen (GenTSV) in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 14. Médrz 1995 (BGBI. | S. 297), die zuletzt
durch Art. 4 der Verordnung vom 18. Dezember 2008 (BGBI. | S. 2768)
gedndert worden ist.

520 §§ 8, 9 und 10 GenTG.
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Beschiftigten vorzulegen.s Eine Genehmigung darf — neben
weiteren Genehmigungsvoraussetzungen — nur erteilt werden,
wenn keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken ge-
gen die Zuverlassigkeit des Betreibers und der fiir die Leitung
und Beaufsichtigung der Anlage verantwortlichen Personen
ergeben und die Sachkunde des Projektleiters und des Beauf-
tragten fiir die Biologische Sicherheit gewahrleistet ist (§ 11
Abs. 1 Nr. 1 und 25*2). Die Anforderungen an die Qualifikation
und Pflichten des Projektleiters und des Beauftragten fiir die
Biologische Sicherheit sind in der Gentechnik-Sicherheitsver-
ordnung im Einzelnen geregelt.

Biosecurity-Fragen sind speziell zu biologischen und che-
mischen Waffen und Kriegswaffen geregelt: Eine Genehmi-
gung darf nur erteilt werden, wenn keine Tatsachen vorliegen,
denen die Verbote des Art. 2 der B-Waffenkonvention und die
Bestimmungen zum Verbot von biologischen und chemischen
Waffen im Kriegswaffenkontrollgesetz entgegenstehen.s

Demnach sehen das Gentechnikgesetz und die Gentech-
nik-Sicherheitsverordnung bereits vielfiltige Sicherheitsmaf3-
nahmen nach dem Stand der Wissenschaft und Technik vor.
Diese sind fiir den Betreiber einer gentechnischen Anlage ver-
pflichtend. Verstofle sind mit Strafe oder Bufigeld bedroht.5*
Risiken und Gefahren, die von Forschung ohne Gentechnik-
bezug ausgehen, werden vom Gentechnikgesetz jedoch nicht
erfasst.

521 §10 Abs. 2 Nr. 5 GenTG.

522 Der Projektleiter ist unter anderem verantwortlich fiir die Einhaltung der in
der GenTSV vorgeschriebenen Sicherheitsanforderungen und daftir, dass
bei Gefahren unverziiglich die geeigneten MaRnahmen ergriffen werden.
Der Beauftragte fiir die Biologische Sicherheit hat insbesondere die
Erfullung der Anforderungen an die Sicherheit der Anlage und der auf die
Sicherheit bezogenen Aufgaben des Projektleiters zu tiberwachen.

523 § 11 Abs. 1Nr. 5 GenTG.

524 §§ 38 und 39 GenTG, § 20 GenTSV.
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Freisetzung und Inverkehrbringung von gentechnisch
verdnderten Organismen (GVOs)

Freisetzung im Sinne des Gentechnikgesetzes ist das gezielte
Ausbringen eines GVO in die Umwelt, soweit noch keine Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen zum Zweck des spite-
ren Ausbringens in die Umwelt erteilt wurde.5* Freisetzungen
sind rdumlich und zeitlich begrenzte Experimente im Gegen-
satz zur kommerziellen Verwendung. Inverkehrbringen ist die
Abgabe von Produkten, die GVOs enthalten, an Dritte, soweit
die Produkte nicht fiir gentechnische Arbeiten in Anlagen
oder fiir bereits genehmigte Freisetzungen bestimmt sind.5?
Das GenTG regelt abschlieflend das Verfahren und die Vor-
aussetzungen fir die Genehmigung einer Freisetzung und des
Inverkehrbringens von GVOs.57 Eine Genehmigung darf nur
erteilt werden, wenn nach dem Stand der Wissenschaft und
Technik im Verhaltnis zum Zweck der Freisetzung oder des
Inverkehrbringens unvertretbare schiddliche Einwirkungen
auf Mensch und Umwelt nicht zu erwarten sinds*%. Eine un-
genehmigte Freisetzung ist mit Strafe von bis zu drei Jahren,
ein ungenehmigtes Inverkehrbringen mit Geldbufle bedroht.
Daraus ergibt sich gleichzeitig, dass Freisetzungen und das In-
verkehrbringen von GVOs zu schidigenden Zwecken verbo-
ten sind.

Synthetische Biologie und Gentechnikgesetz

Klarungsbediirftig ist, inwieweit neue Verfahren wie die Syn-
thetische Biologie noch von den Bestimmungen des Gentech-
nikgesetzes erfasst werden. Dem Gentechnikgesetz unterliegen
alle Vorhaben, bei denen genetisches Material in einer Weise
verdndert wird, wie es unter natiirlichen Bedingungen durch
Kreuzen oder natiirliche Rekombination nicht vorkommt. Die
ZKBS kommt in ihrem Monitoring-Bericht zur Synthetischen

525 § 3 Nr.5 GenTG.
526 § 3 Nr. 6 GenTG.
527 §§ 14 ff. GenTG.
528 §16 GenTG.
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Biologie 2012 zu dem Ergebnis, ,,dass die derzeit in Deutsch-
land in der Synthetischen Biologie verfolgten Forschungsansit-
ze kein Biosicherheits-spezifisches Gefihrdungspotential ber-
gen, das tiber das von ,klassischen‘ gentechnischen Versuchen
hinausgeht und dem nicht durch die konsequente Anwendung
des GenTG begegnet werden kann. Beim aktuellen Stand der
Forschung werden alle Forschungsansitze mit Ausnahme der
Synthese von Nukleinsduren vom GenTG erfassts®. In ihrem
Bericht weist die ZKBS aber auch darauf hin, dass in Zukunft
bei der Risikobewertung von Organismen, die ohne Vorbild in
der Natur geschaffen werden, das Gefahrdungspotenzial nicht
vom bekannten Gefihrdungspotenzial des Ausgangsorganis-
mus abgeleitet werden kann.5° Regelungsinhalt des Gentech-
nikgesetzes ist eine sicherere klassische Gentechnik. Demge-
maf steht die Verhinderung eines Entweichens gentechnisch
verdanderten Materials (Biosafety) bei der Sicherung im Vor-
dergrund. Diese Ausrichtung wird auch in den strengeren Ge-
nehmigungspflichten bei Freisetzung und Inverkehrbringung
genetisch verdnderten Materials deutlich. Die Gefahrenprog-
nose erfolgt durch den Vergleich der manipulierten Organis-
men mit dem natiirlichen Vorbild. Zwar miissen sich auch
neuere Forschungsfelder (z. B. in der Synthetischen Biologie)
am Gentechnikgesetz messen lassen, soweit das Gesetz auf die
fraglichen Mafinahmen anwendbar ist, allerdings fehlen dort
in der Regel die natiirlichen Referenzen und Vergleichswerte,
nach denen man sich bei der Prognose des Biosecurity-Risikos
richten kénnte.’' Demnach sind die Sicherheitspriifungen und
Biosafety-Mafinahmen fiir ,klassische® Genforschung geeig-
net. Auf die Einddmmung der Biosecurity-Risiken durch Be-
urteilung des Dual-Use-Potenzials von neuer (Gen- und Mole-
kular-)Forschung sind sie hingegen nicht ausgerichtet.

529 Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit 2013, 11.
530 Ebd,, 8.
531 Engelhard 2010, 17 ff.
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Zentrale Expertenkommission zur Risikobewertung
gentechnischer Sachverhalte (ZKBS)

Eine wichtige Rolle bei der Risikobewertung gentechnischer
Arbeiten und von GVOs kommt der Zentralen Kommission
fir die Biologische Sicherheit (ZKBS) zu.®* Die Kommission
setzt sich zusammen aus Sachverstindigen aus den Bereichen
Mikrobiologie, Zellbiologie, Virologie, Genetik, Pflanzen-
zucht, Hygiene, Okologie, Toxikologie und Sicherheitstech-
nik und sachkundigen Personen aus Arbeit, Wirtschaft und
Umweltschutz. Das Nahere zu ihrer Berufung, Zusammen-
setzung, Aufgaben und Verfahren wird in der Verordnung
tiber die zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit
(ZKBSV )53 geregelt. Die ZKBS priift und bewertet sicherheits-
relevante Fragen nach den Vorschriften des GenTG/GenTSV
und gibt hierzu Empfehlungen ab. Dabei hat sie den Stand der
internationalen Entwicklung auf dem Gebiet der gentechni-
schen Sicherheit zu berticksichtigen (§ 5 GenTG). Die ZKBS
kann auf der Grundlage der Anforderungen der Gentechnik-
Sicherheitsverordnung neue Vektor-Empfinger-Systeme als
biologische Sicherheitsmafinahme anerkennen (§ 6 Abs. 3
GenTSV). Vor der Entscheidung iiber eine Genehmigung
(d. h. bei Sicherheitsstufe 3 und 4) ist eine Stellungnahme der
ZXKBS zur sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen
gentechnischen Arbeit und zu den erforderlichen sicherheits-
technischen Mafinahmen einzuholen. Weicht die zustidndige
Behorde in ihrer Entscheidung von der Stellungnahme der
ZKBS ab, hat sie dies schriftlich zu begriinden (§ 10 Abs. 7).
Dartiber hinaus nimmt die ZKBS Stellung zu den Antrigen
auf Freisetzung und Inverkehrbringen von gentechnisch ver-
dnderten Organismen.

532 §§ 4 und 5 GenTG.

533 ZKBS-Verordnung (Verordnung tiber die Zentrale Kommission fur die
Biologische Sicherheit - ZKBSV) in der Fassung der Bekanntmachung vom
5. August 1996 (BGBI. | S. 1232), die zuletzt durch Art. 354 der Verordnung
vom 31. Oktober 2006 (BGBI. | S. 2407) gedndert worden ist.
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Entsprechend der Ausrichtung des Gentechnikgesetzes
beziehen sich die Einschitzungen der ZKBS vorwiegend auf
Fragen der Biosafety. Eine gezielte Ausrichtung an Biosecurity-
Risiken, etwa durch Risikobewertung des Dual-Use-Potenzials
eines Vorhabens, findet bei der ZKBS bisher nicht statt.534

11.3.2.5 Ergebnis
Anders als das Kriegswaffen- und Ausfuhrkontrollrecht und
die Sicherheitsiiberpriifungsgesetze sind das Arbeitsschutz-
recht (BioStoffV) und Gentechnikrecht auf die Begrenzung
von Biosafety-Gefahren oder Risiken ausgerichtet, ohne ex-
pliziten Bezug zum forschungsbezogenen Dual Use. Auch das
Infektionsschutzgesetz stellt keinen Bezug zum Dual Use in
seinen Regelungen her. Ziel der Biosafety-Regelungen ist die
Vermeidung bzw. die notwendige Reduzierung der Wahr-
scheinlichkeit ,,der Exposition von Personen und der Umwelt
gegeniiber pathogenen oder gegebenenfalls gentechnisch ver-
anderten biologischen Agenzien und Toxinen“5% ,Demgegen-
iber geht es bei den Bestrebungen zu Biosecurity darum, den
Verlust, Diebstahl oder Missbrauch von Mikroorganismen,
biologischen Materialien oder auch wissenschaftlichen Infor-
mationen zu verhindern®, auf der Grundlage einer Beurteilung
des Missbrauchsrisikos.53® Biosafety-bezogene Mafinahmen
sind oft auch im Biosecurity-Kontext hilfreich. Zu nennen sind
unter anderem Anforderungen an Gefahrdungs- bzw. Risiko-
beurteilung, an Qualifikation und Verantwortung der Mit-
arbeiter, Erstellung von Listen der verwendeten biologischen
Materialien, Zugangsbegrenzung und Zugangskontrollen,
Dokumentation von Materialtransfer und -versand und die
Funktion eines Beauftragten fiir Biologische Sicherheit.
BeiderErarbeitungeines Biosecurity-Konzeptessind die Per-
spektiven neuer Entwicklungen in den Lebenswissenschaften

534 Vgl. auch die Bezeichnung der ZKBS als ,,Central Commission for Biological
Safety*.

535 Ausschuss fiir Biologische Arbeitsstoffe 2011, 2.

536 Ausschuss flr Biologische Arbeitsstoffe 2011, 3.
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einzubeziehen. Es ist abzusehen, dass insbesondere aufgrund
der Entwicklungen in der Synthetischen Biologie schon bald
das geltende System der Biosafety-bezogenen Sicherheitsbe-
wertung an seine Grenzen stofen wird.

11.3.3 Weiterer Tier-, Pflanzen- und Umweltschutz

Biosafety- und Biosecurity-Risiken der Molekularbiologie und
Genetik betreffen auch die natiirliche Umwelt. Vor allem Um-
weltschdden durch gentechnisch veridnderte oder synthetische
Organismen, die unbeabsichtigt freigesetzt oder gezielt als B-
Waffe oder bei einem terroristischen Akt eingesetzt werden,
sind denkbar.

11.3.3.1 Bekdmpfung von Tierseuchen

Beim Tierseuchengesetz (TierSG)5’ geht es in erster Linie um
Seuchenbekdmpfung bei Haustieren - erfasst sind dabei auch
Vieh und Bienen - oder Stiflwasserfischen.s3® In gleicher Wei-
se wie in § 14 Infektionsschutzgesetz besteht hier Erlaubnis-
und Anzeigepflicht fiir Tétigkeiten unter Einbeziehung von
Forschungsarbeiten mit Tierseuchenerregern.s3 Schutzliicken
in Bezug auf Fragen der forschungsbezogenen Biosicher-
heit, die nicht im Zusammenhang mit der wissenschaftlichen

537 Tierseuchengesetz (TierSG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 22.
Juni 2004 (BGBI. | S. 1260, 3588), das zuletzt durch Art. 4 Abs. 88 des Geset-
zes vom 7. August 2013 (BGBI. | S. 3154) gedndert worden ist. Am 1. Mai 2014
tritt dieses Gesetz aulRer Kraft; stattdessen gilt das Tiergesundheitsgesetz
(Gesetz zur Vorbeugung vor und Bekdmpfung von Tierseuchen - TierGesG)
vom 22. Mai 2013 (BGBI. | S. 1324).

538 Alle Tiere, bei denen Seuchen auftreten kénnen, die sich auf Haustiere
und StRwasserfische tibertragen konnen - insbesondere auch Wildtiere
(Pelchen/Anders, in: Erbs/Kohlhaas 2011, TierSG § 1Rn. 1).

539 Dazu Tierseuchenerreger-Verordnung (Verordnung tiber das Arbeiten mit
Tierseuchenerregern - TierSeuchErV) vom 25. November 1985 (BGBI. |
S. 2123), die zuletzt durch Art. 3 der Verordnung vom 29. September 201
(BGBI. I S.1954) gedndert worden ist: § 2 (Antrag auf Erlaubnis), § 6 (Anzei-
gepflicht bei erstmaliger Aufnahme von Tatigkeiten).
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Erforschung oder Bekampfung von Tierseuchen stehen, wer-
den durch das Tierseuchengesetz nicht geschlossen.

11.3.3.2 (Kultur-)Pflanzenschutz

Das Pflanzenschutzgesetz (PflISchG)5#° enthilt eine Erméch-
tigungsgrundlage zur Beschrinkung der Einfuhr, Verbrin-
gung und Ausfuhr von Schadorganismen. Dies gilt auch fiir
das innergemeinschaftliche Verbringen, die Bekimpfung von
Schadorganismen sowie die Ein- und Verschleppung und An-
siedlung (§$ 7 und 8). Zudem ist es nach dem Gesetz verboten,
Schadorganismen zu verbreiten und dadurch Bestinde von
Pflanzen besonders geschiitzter Arten im Sinne des Bundesna-
turschutzgesetzes, fremde Pflanzenbestinde von bedeutendem
Wert oder Pflanzenbestinde von bedeutendem Wert fiir Na-
turhaushalt oder Landschaftsbild zu gefihrden (§ 6). Schador-
ganismen sind nach dem Gesetz neben Tieren, Pflanzen auch
Mikroorganismen, in allen Entwicklungsstadien, die Schiaden
an Pflanzen und Pflanzenerzeugnissen verursachen kénnens+;
dabei werden Viren und dhnliche Krankheitserreger ausdriick-
lich den Mikroorganismen gleichgestellt (§ 6 Abs. 3 PlSchG).
Diese Schutzmafinahmen und die Erméachtigung zum Erlass
von Rechtsverordnungen nach den §$ 7 und 8 PfISchG richten
sich demnach vor allem auf die Verhiitung einer Ausbreitung
von Schadorganismen. Dabei kann neben der Gefahr eines
Entweichens von Schadorganismen (Biosafety) auch die Ge-
fahr einer missbrauchlichen Freisetzung von Schadorganis-
men (Biosecurity) als vom Regelungsgehalt erfasst angesehen
werden. Explizit forschungsbezogene Biosecurity-Risiken sind
allerdings nicht Gegenstand des Pflanzenschutzgesetzes.

540 Pflanzenschutzgesetz (Gesetz zum Schutz der Kulturpflanzen - PfISchG)
vom 6. Februar 2012 (BGBI. | S. 148, 1281), das zuletzt durch Art. 4 Abs. 87
des Gesetzes vom 7. August 2013 (BGBI. | S. 3154) gedndert worden ist.

541 Dies geht Uber die Begriffsbestimmung des Art. 3 Nr. 7 der Verordnung
1107/2009/EG des Europdischen Parlaments und des Rates tber das Inver-
kehrbringen von Pflanzenschutzmitteln vom 21. Oktober 2009 (Abl. L 309/1
vom 24.11.2009) hinaus; vgl. § 6 PfISchG.
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Il.4 Haftung bei biosicherheitsrelevanter
Forschung

Il.4.a Innerstaatliches Recht

Die Einhaltung der im vorstehenden Abschnitt II.3 darge-
stellten 6ffentlich-rechtlichen Bestimmungen wird nicht nur
durch straf- und bufgeldrechtliche Vorschriften sichergestellt.
Das Haftungsrecht regelt Voraussetzungen und Umfang der
Pflicht zum Schadensausgleich, wenn durch den Umgang mit
Biostoffen Menschen, Umwelt oder Sachen geschidigt wer-
den. Fiir denjenigen, der als verantwortliche Person biotech-
nologische Arbeiten durchfiihrt oder Anlagen betreibt, stellt
sich die Frage, inwieweit fiir andere Personen, die im Bereich
des Betreibers titig sind, gehaftet wird. Da der Eintritt eines
Schadens im Extremfall unvorhersehbare Zahlungspflichten
zur Folge haben kann, stellt sich zudem die Frage einer Versi-
cherung gegen solche Risiken. Soweit die Gefdhrdungshaftung
des Gentechnikgesetzes greift, ist der Laborbetreiber im Falle
eines Schadens auch bei gesetzes- und richtlinienkonformem
Verhalten unter Umstinden mit weitreichenden Schadens-
ersatzanspriichen konfrontiert. Die Frage, ob eine Haftung
des Laborbetreibers auch fiir mogliche Schaden aufgrund des
Missbrauchs gefahrlicher Organismen (Biosecurity) besteht
und wie bestehenden Haftungsrisiken wirksam vorgebeugt
werden kann, hat in der Debatte zu DURC bisher jedoch, so-
weit ersichtlich, kaum eine Rolle gespielt.

Verschuldenshaftung

Fir Schiaden aufgrund biotechnologischer Arbeiten gilt die
Verschuldenshaftung des zivilrechtlichen Deliktsrechts, § 823
Abs. 1 Biirgerliches Gesetzbuch (BGB)5#2. Wer vorsitzlich

542 Biirgerliches Gesetzbuch (BGB) in der Fassung der Bekanntmachung vom
2. Januar 2002 (BGBI. I S. 42, 2909; 2003 | S. 738), das zuletzt durch Art. 4
Abs. 5 des Gesetzes vom 1. Oktober 2013 (BGBI. | S. 3719) gedndert worden
ist.
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oder fahrldssig das Leben, den Korper, die Gesundheit, die
Freiheit, das Eigentum oder ein sonstiges Recht eines anderen
widerrechtlich verletzt, ist dem anderen zum Ersatz des daraus
entstehenden Schadens verpflichtet. Ein Verstof3 des verant-
wortlichen Laborbetreiberss# gegen die Regelungen, die den
Schutz von Menschen, Umwelt und Sachen vor den Risiken
und Gefahren im Umgang mit Biostoffen beinhaltens44, fiihrt
zur Haftung wegen Verletzung von Sorgfalts- bzw. Verkehrssi-
cherungspflichten’. Schiden aufgrund von Missachtung von
Sorgfaltspflichten, die sich aus einem Forschungskodex erge-
ben’4¢, konnen ebenfalls ein wichtiges Indiz fiir eine Haftung
des Forschers sein7.

Die Verschuldenshaftung setzt jedoch voraus, dass ein
addquater Zurechnungszusammenhang zwischen der Verlet-
zungshandlung und dem Schaden besteht. Dieser Zusammen-
hang ist nicht gegeben, wenn trotz Einhaltung aller gesetzlich
vorgesehenen technischen, organisatorischen und personellen
Anforderungen vorsitzlich ein Schaden von Mitarbeitern,
zum Beispiel durch Missbrauch von Biostoffen oder Sabotage-
akte, angerichtet wird. Hier wiirde alleine der boswillige Mit-
arbeiter bzw. Saboteur haften. Eine verschuldensunabhingige
Gefihrdungshaftung besteht fiir biotechnologische Arbeiten

543 Ist der Betreiber eine juristische Person, haftet diese fiir die von ihren
gesetzlichen Vertretern schuldhaft nach § 823 BGB begangenen Rechtsver-
letzungen.

544 Siehe vor allem die BiostoffV, die GenTSVO, das IfSG, Unfallverhiitungsvor-
schriften etc.

545 Neben § 823 Abs. 1 kommt eine Haftung nach § 823 Abs. 2 BGB in Betracht,
wenn schuldhaft gegen ein den Schutz eines anderen bezweckendes Ge-
setz oder eine aufgrund Gesetzes erlassene Regelung wie eine Verordnung
verstoRen wurde. Die BiostoffV regelt nach § 1 Abs. 1 Satz 2 jedenfalls
neben den Maknahmen zum Schutz der Beschaftigten zugleich auch
MaRnahmen zum Schutz anderer Personen, soweit diese aufgrund des
Verwendens von Biostoffen durch Beschiftigte gefahrdet werden kénnen.
Das GenTG regelt allgemein den Schutz von ,Mensch und Umwelt“. Infrage
kommt auch eine Haftung des Staates nach § 839 BGB fiir pflichtwidriges
Verhalten einer Person, die von einer staatlich getragenen Einrichtung,
etwa einem Labor, durch Anstellung, Vertrag oder in sonstiger Weise zur
Wahrnehmung hoheitlicher Aufgaben herangezogen wurde.

546 Siehe auch Abschnitt 7.3.2.

547 Stollorz/Wolfrum 2013.
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mit Mikroorganismen, die keine Gentechnik im Sinne des
Gentechnikgesetzes sind, nicht.548

Gefihrdungshaftung

Dagegen regelt das Gentechnikgesetz eine verschuldensunab-
hingige Gefihrdungshaftung (§$§ 32 ff. GenTG).5* Grund fur
die Einfithrung dieser Haftung war die Erkenntnis, dass es auf
dem Gebiet der Gentechnik, das in besonderer Weise vom wis-
senschaftlichen und technischen Fortschritt geprégt ist, neben
praventiven Sicherheitsvorschriften notwendigist, einen ausrei-
chenden haftungsrechtlichen Schutz vorzusehen, wenn es trotz
Einhaltung aller Sicherheitsvorschriften und Sorgfaltspflichten
zu einem Schaden kommt.5* Das Haftungsrecht des Gentech-
nikgesetzes sollte ein Mittel zur risikoorientierten Flankierung
der in ihrer Wirkungsweise nicht mit letzter Sicherheit prog-
nostizierbaren, sowohl als chancenreich als auch als gefahrt-
riachtig angesehenen Gentechnik sein.®" Die Geféhrdungshaf-
tung hat dabei indirekt nicht nur den Schadensausgleich nach

548 Das Umwelthaftungsgesetz (UmweltHG) vom 10. Dezember 1990 (BGBI. | S.
2634), das zuletzt durch Art. 9 Abs. 5 des Gesetzes vom 23. November 2007
(BGBI. I S. 2631) gedndert worden ist, das ebenfalls eine Gefahrdungshaf-
tung vorsieht, ist nicht anwendbar, da Anlagen, in denen biotechnologische
Arbeiten durchgefiihrt werden, nicht zum Katalog der den Anwendungsbe-
reich des Gesetzes bestimmenden Anhdnge | und Il gehtren. Ebenso gilt
nicht das Produkthaftungsgesetz (Gesetz tber die Haftung fiir fehlerhafte
Produkte) vom 15. Dezember 1989 (BGBI. | S. 2198), das zuletzt durch Art. 9
Abs. 3 des Gesetzes vom 19. Juli 2002 (BGBI. | S. 2674) gedndert worden ist,
das als Verbraucherschutzgesetz die Haftung fiir schadhafte Produkte, die
in Verkehr gebracht wurden, regelt. Auch § 833 BGB (Gefahrdungshaftung
des Tierhalters) ist nach ganz tiberwiegender Ansicht nicht auf Mikroorga-
nismen anwendbar.

549 Ein bereits im Naturzustand geféhrlicher Mikroorganismus, zum Beispiel
infektiose Bakterien oder Viren, die ohne gentechnische Veranderung
einen Schaden verursachen, unterfallen nicht der Geféhrdungshaftung des
§ 32 GenTG. Hier gilt die Verschuldenshaftung, die durch die Verkehrs-
sicherungspflichten, die sich insbesondere aus dem IfSG, Arbeitsschutz-
gesetz, BiostoffV, Sicherheitstiberprifungsgesetz (fiir S-4-Labore) bzw.
aus den Schutzgesetzen in Verbindung mit § 823 Abs. 2 BGB ergeben,
konkretisiert werden.

550 Vgl. Hirsch/Schmidt-Didczuhn 1990.

551 Catenhusen/Neumeister 1987, passim; auch das Bundesverfassungsgericht
hat in einer Entscheidung von 2010 im Zusammenhang mit Freisetzungen
von gentechnisch verdnderten Organismen die besondere Sorgfaltspflicht
des Gesetzgebers in Anbetracht des noch nicht endgiiltig geklarten
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Eintritt eines Schadens, sondern auch eine préaventive Verhal-
tenssteuerung zur Schadensvermeidung zum Ziel.

Wird infolge von Eigenschaften eines Organismus, die auf
gentechnischen Arbeiten beruhen, jemand getotet, sein Kor-
per oder seine Gesundheit verletzt oder eine Sache beschédigt,
ist der Betreiber verpflichtet, den daraus entstehenden Scha-
den zu ersetzen (§ 32 Abs. 1 GenTG). Die Haftung fiir Schédden,
die durch einen gentechnisch verdnderten Mikroorganismus
verursacht wurden, besteht auch ohne dass Rechtswidrigkeit
oder Verschulden gegeben ist. Sie kniipft nicht an bestimmte
Handlungen oder Verfahren an, sondern gilt fiir alle Schiaden
»infolge von Eigenschaften eines Organismus, die auf gentech-
nischen Arbeiten beruhen®, unabhingig davon, wie und wo
er verwendet wird. Die Haftung umfasst den Bereich der For-
schung ebenso wie die Produktion und auch Entwicklungsri-
siken, zum Beispiel Risiken, die nach dem wissenschaftlichen
und technischen Stand zur Zeit des Vorgangs, der einen Scha-
den ausgeldst hat, weder vermeidbar noch erkennbar waren.
Eine behordliche Zulassung’s? und die Einhaltung aller Sicher-
heitsanforderungen und Sorgfaltspflichten entlasten nicht von
der Haftung. Ebenso ist die Haftung unabhingig davon, mit
welcher gentechnischen Methode der schadensverursachende
gentechnisch verdnderte Organismus hergestellt wurde.’3 Die

Erkenntnisstandes der Wissenschaft bei der Beurteilung der langfristigen
Folgen eines Einsatzes der Gentechnik betont (BVerfGE 128, 1, Ls. 2).

552 Bei arzneimittelrechtlichen Zulassungen gelten nur die speziellen Haf-
tungsregelungen des Arzneimittelrechts; bei Zulassungen zum Inver-
kehrbringen gelten die Regelungen des Produkthaftungsrechts mit der
Erweiterung, dass der Ausschluss der Produkthaftung fiir Entwicklungsrisi-
ken nicht gilt (siehe § 37 GenTG).

553 Ob ein Organismus mit einer gentechnischen Methode hergestellt wurde,
kann im Einzelfall streitig sein. Keine Gentechnik ist es jedenfalls, wenn zu
Forschungszwecken oder um einen Impfstoff herzustellen, ein mensch-
licher Influenzaerreger in ein Tier eingebracht bzw. darin geziichtet wird.
Dabei kann sich seine Virulenz oder Pathogenitat @andern. Die Anwendung
dieses Verfahrens fiihrte bei den Versuchen von Fouchier (vgl. Abschnitt
8.2) jedoch nicht zur Luftibertragbarkeit der Viren. Erst als Fouchier drei
bekannte Mutationen verschiedener Wildtypen von HsN1-Viren in einer
einzigen HsN1-Mutante mittels Gentechnik kombinierte und mit diesen
Viren wiederholte Ubertragungsversuche von Frettchen zu Frettchen
anstellte, entstand ein tber die Luft Gbertragbarer HsN1-Erreger. Erst die
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Ersatzpflicht trifft den Betreiber der gentechnischen Arbeit.54
Die Haftung des Betreibers wird nicht gemindert, wenn der
Schaden zugleich durch die Handlung eines Dritten verursacht
worden ist (§ 32 Abs. 3 Satz 2 GenTG).5 Der Betreiber haf-
tet unabhingig von der eventuellen Haftung eines schuldhaft
handelnden Beschiftigten und hat dem Geschédigten den ent-
standenen Schaden zu ersetzen.5

Die Haftung des Betreibers setzt voraus, dass das schi-
digende Ereignis dem Betreiber zugerechnet werden kann
(haftungsbegriindende Kausalitit). Voraussetzung hierfur ist
zunichst, dass der gentechnische Organismus nicht hinwegge-
dacht werden kann, ohne dass der Schaden und die Verletzung
ausgeblieben wire (,,Aquivalenz®). Die haftungsbegriindende
Kausalitdt verlangt jedoch dariiber hinaus eine rechtlich-wer-
tende Beurteilung unter Berticksichtigung des Normzwecks
nach Feststellung der naturwissenschaftlichen Kausalitit.5s”
Die Haftung wegen Verschuldens ist beschriankt auf sogenann-
te ,addquate® Schiden, das heif3t solche, die erfahrungsgemifd

gentechnisch hergestellte Rekombinante war demnach ursachlich fiir die
Entstehung des tber die Luft tibertragbaren neuen Virus. Nach der Defini-
tion des § 3 Nr. 3 GenTG ist ein gentechnisch verdnderter Organismus auch
»ein Organismus, der durch [...] nattirliche Rekombination mit einem oder
mehreren gentechnisch verdnderten Organismen oder durch andere Arten
der Vermehrung eines gentechnisch verdnderten Organismus entstan-
den ist, sofern das genetische Material des Organismus Eigenschaften
aufweist, die auf gentechnische Arbeiten zurtickzuftihren sind“. Demnach
diirfte eine Haftung des Betreibers auch ohne Verschulden fiir eventuelle
Schaden, die aufgrund des Entweichens des luftiibertragbaren H5N1-Virus
entstehen (z. B. Auslésung einer Epidemie oder Pandemie bei unabsichtli-
chem Entweichen aus dem Labor), gegeben sein.

554 ,Betreiber: eine juristische oder natiirliche Person oder nichtrechtsfahige
Personenvereinigung, die unter ihrem Namen eine gentechnische Anlage
errichtet oder betreibt, gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen durch-
fuhrt [...]“ (§ 3 Nr. 7 GenTG). Die Ersatzpflicht trifft den Betreiber, der zur
Zeit der Verursachung des Schadens fiir die Verwendung verantwortlich
war.

555 Nurim Innenverhaltnis der Ersatzpflichtigen erfolgt eine Aufteilung nach
dem Umfang der Verursachung des Schadens (§ 32 Abs. 3 Satz 2 zweiter
Halbsatz i. V. m. § 32 Abs. 2 Satz 2 GenTG i. V. m. §§ 421 ff. BGB).

556 Stellt die Beschadigung einer Sache auch eine Beeintrachtigung der Natur
oder Landschaft dar, so sind Aufwendungen fur die Wiederherstellung des
vorherigen Zustands nicht allein deshalb unverhéltnisméaRig, weil sie den
Wert der Sache erheblich tbersteigen (§ 32 Abs. 7 GenTG).

557 Vgl. Kohler 2002, § 1 UmweltHG Rn. 50 ff.
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nicht auflerhalb aller Wahrscheinlichkeit liegen, die also im
Allgemeinen und nicht nur unter besonders eigenartigen, ganz
unwahrscheinlichen und nach dem regelméafiigen Verlauf der
Dinge aufler Betracht zu lassenden Umstinden zur Herbei-
fuhrung des Erfolgs geeignet waren.’®® Im Gegensatz dazu
folgt die Gefiahrdungshaftung des Betreibers einer gentech-
nischen Arbeit nach § 32 GenTG und dem Schutzzweck der
Norm allein aus der Verursachung des Schadens durch den
gentechnisch veranderten Mikroorganismus. Zudem enthélt
das Gentechnikrecht im Gegensatz zum Beispiel zur Haftung
nach dem UmweltHG keinen Ausschluss fiir Félle hoherer Ge-
walt. Grund dafiir war die Annahme des Gesetzgebers, dass
sich das spezifische Gefahrenpotenzial der Gentechnik gerade
auch im Zusammenhang mit auflergew6hnlichen Kausalzu-
sammenhingen wie hohere Gewalt realisieren konne.5®® Der
Normzweck des GenTG gebietet es, auch einen duflerst un-
wahrscheinlichen und damit inaddquaten Geschehensablauf
als Haftungsgrundlage geniigen zu lassen.5®®

Unmittelbarkeit der Schadensverursachung durch den
Betreiber ist fiir die Haftung nicht erforderlich. Eine Haf-
tung kommt auch dann in Betracht, wenn der unmittelbare
Verwender des gentechnisch veranderten Organismus selbst
nicht der Betreiber ist. Aus der Sphire Dritter stammende
verletzungsverursachende Umstidnde schlieflen den Zurech-
nungszusammenhang bei der Haftung nicht aus. Weder wird
dadurch der Zurechnungszusammenhang unterbrochen,
noch entfillt der Gefahrdungszusammenhang.5®' Dies gilt, so-

558 BGHZ 7, 204; Kohler 2002, § 1 UmweltHG Rn. 54; die Addquanztheorie wur-
de zur Verschuldenshaftung entwickelt und ist fir die Gefahrdungshaftung
bestritten (Kohler 2002, § 1 UmweltHG Rn. 55).

559 Der urspriinglich vorgesehene Haftungsausschluss fiir hdhere Gewalt
wurde im Gesetzgebungsverfahren gestrichen (BT-Drs. 11/5622, S. 15, § 28;
BR-Drs. 268/90, S. 14, § 32).

560 Vgl. Kohler 2002, § 1 UmweltHG Rn. 55 m. w. N. zur Umwelthaftung. Dies
muss dann aber umso mehr gelten, wenn anders als im UmweltHG, das die
Ersatzpflicht ausschlielt, soweit der Schaden durch héhere Gewalt verur-
sacht wurde, auch fur hthere Gewalt gehaftet wird.

561 So Kohler 2002, § 1 UmweltHG Rn. 63 fiir die anlagenbezogene Umwelthaf-
tung.
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weit Gefahrursache der in der Verantwortung des Betreibers
gentechnisch erzeugte bzw. verwendete Mikroorganismus ist,
auch fiir betriebliche Mafinahmen oder Unterlassungen von
Anlagenmitarbeitern oder Eingriffen betriebsfremder Dritter
als unmittelbare Verletzungsursache.’®> Das bedeutet einer-
seits, dass bei Gesundheitsschddigung oder T6tung von Men-
schen durch ein im Labor kiinstlich erzeugtes Virus, das unab-
sichtlich aus dem Labor entkommen ist (Biosafety-Frage), der
Laborbetreiber haftet, und andererseits, dass ein Schaden, der
durch einen Mikroorganismus entstanden ist, der aufgrund
einer Veroffentlichung oder anderweitigen Information iiber
das Verfahren der Erzeugung des Organismus (,,Bauplan®)
missbriauchlich erzeugt und verwendet wurde, nicht zur Ge-
fahrdungshaftung des Betreibers fiithrt, der das Verfahren bzw.
den Bauplan der Erzeugung des gefihrlichen Mikroorganis-
mus bekannt gemacht hat.

Fraglich ist, inwieweit auch fiir den Missbrauch eines vom
Betreiber hergestellten gentechnisch verdnderten Organismus
(Biosecurity-Problem) durch einen Dritten gehaftet wird. Dies
hingt davon ab, ob diese Haftung dem Schutzzweck des § 32
Abs. 1 GenTG entspricht, das heifit, ob die Mdoglichkeit des
Missbrauchs Teil der Gefiahrdung ist, die der gentechnisch
verdanderten Eigenschaft des Organismus zugeordnet wird.
§ 32 Abs. 3 schlief3t eine Haftungsminderung bei Verschulden
Dritter aus. Auch Terroranschlidge sollten von der Haftung
erfasst sein.’® Die Haftung kntipft allein an den Gegenstand,
den gentechnisch verdnderten Organismus, an. Daher besteht
kein Grund, nach der Absicht des Dritten zu differenzieren.
Demnach haftet der Betreiber auch fiir den Missbrauch durch
Dritte.

Kommt es zu einer Ubergabe des Organismus von einem
Betreiber zu einem anderen, geht auch die Haftung iiber. We-
sentlich fir die Haftung ist die soziale Verantwortung fiir die

562 Vgl. Kohler 2002, § 1 UmweltHG, Rn. 64.
563 Vgl. Hirsch/Schmidt-Didczuhn 19971, § 32 Rn. 28.
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Existenz der Gefahrenquelles®4, die der iibernehmende Betrei-
ber aufrechterhilt. Die soziale Verantwortung bleibt aber bei
einem Betreiber, wenn der Organismus ihm lediglich abhan-
denkommt. Das zeigt auch ein Vergleich mit anderen Regimen
der Anlagenhaftung.5% Nur nach Weitergabe an einen anderen
Betreiber haftet der Betreiber also nicht mehr fiir den Miss-
brauch durch Dritte.

Der Geschédigte tragt grundsitzlich die Beweislast dafiir,
dass der Schaden durch den gentechnisch verdanderten Orga-
nismus verursacht wurde, auch bei Distanzschidden. Der Ge-
schadigte hat jedoch einen Auskunftsanspruch gegentiber dem
Betreiber tiber Art und Ablauf der in der gentechnischen Anla-
ge durchgefiihrten oder einer Freisetzung zugrunde liegenden
gentechnischen Arbeiten (§ 35 GenTG). Fiir den erforderli-
chen Beweis, dass der Schaden gerade durch die gentechnisch
hergestellten Eigenschaften des Organismus verursacht wur-
de, gilt eine widerlegbare Kausalititsvermutung (§ 34 Abs. 1
GenTG).

Hinsichtlich der Frage der Haftung fiir Biosecurity-beding-
te Risiken konnte letztlich nur eine gerichtliche Entscheidung
in einem konkreten Schadensfall oder eine gesetzliche Klar-
stellung Klarung schaffen. Die Einfithrung der Gefiahrdungs-
haftung des Gentechnikgesetzes hat seinerzeit bei Erlass des
Gesetzes eine wichtige, befriedende Rolle in Bezug auf die Be-
sorgnisse moglicher Risiken der neuen Technologie gespielt.
Diese Besorgnisse konnten inzwischen aufgrund der bewihr-
ten Regelungen des Gentechnikgesetzes zu gentechnischen
Arbeiten im geschlossenen System (Biosafety) weitgehend zer-
streut werden. Demgegeniiber geht es bei der Biosecurity um

564 Vgl. Hirsch/Schmidt-Didczuhn 1991, § 32 Rn. 17.

565 Das Haftpflichtgesetz kennt keine Ausnahme; Art. IV Wiener Uberein-
kommen Uber die zivilrechtliche Haftung fiir nukleare Schaden regelt
keine Ausnahme; auch im Rahmen des UmweltHG wird von fortdauernder
Haftung ausgegangen (Kohler 2002, § 1 UmweltHG Rn. 90); § 119 BbergG
enthilt eine Gesamtschuldnorm, aber keine Ausnahme. § 7 111 StVG und
§ 111 Nr. 1 ProdHG enthalten Ausnahmen, sind aber keine Normen der
Anlagenhaftung.
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ein neues Problem, das nunmehr erneut die Frage einer ange-
messenen Regelung aufwirft.

Versicherung von gentechnischen Risiken

Die Haftung fiir Schdaden durch gentechnisch veranderte Or-
ganismen ist auf eine globale Hochstgrenze von 85 Millionen
Euro fiir jeden Schadensfall begrenzt (§ 33 GenTG). Ziel war
es, das Haftungsrisiko iiberschaubar zu machen und es dem
zur Haftung Verpflichteten zu ermdglichen, zu vertretbaren
Konditionen eine Versicherung zur Deckung von solchen
Schidden abzuschlieflen und damit das Haftungsrisiko zu ei-
nem berechenbaren Kostenfaktor im Betrieb zu machen.5%
Nach § 36 GenTG hat die Bundesregierung durch Verordnung
zu regeln, dass derjenige, der gentechnische Arbeiten ab Si-
cherheitsstufe 2 betreibt, zur Deckung von Schiden Vorsor-
ge zu treffen hat mit einer Haftpflichtversicherung oder einer
Freistellungserkldrung oder Gewihrleistungsverpflichtung
des Bundes oder eines Landes. Von der Pflicht zur Deckungs-
vorsorge befreit sind Bund und Lander und juristische Perso-
nen des offentlichen Rechts.5 Die Verordnung wurde jedoch
auch nach Jahrzehnten der Geltung des Gesetzes nicht erlas-
sen.>®® Eine Versicherungspflicht besteht derzeit also nicht. In
der Versicherungswirtschaft wird die Regelung der Gefihr-
dungshaftung fiir Schidden infolge gentechnischer Arbeiten
bis heute kritisiert und eine Versicherung solcher Risiken in
der Regel abgelehnt, weil eine Abschitzung der Risiken nicht
moglich sei.’® Jedoch sind abweichende Einzelvertrige mog-

566 Vgl. Kohler 2002, §§ 32 bis 37 GenTG Rn. 32; vgl. Hirsch/Schmidt-Didczuhn
1990, § 33Rn. 1.

567 Staatlich geférderte Forschungseinrichtungen sind nicht freigestellt, selbst
wenn sie ganz von der 6ffentlichen Hand finanziert werden.

568 In einem Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Justiz vom 11.
Mai 1991 (GeschZ. 11l A 6-6100/36-2-8) sind nach Gefahrlichkeit der Anlage
gestaffelte Deckungssummen vorgesehen; Kohler 2002, §§ 32 bis 37 GenTG
Rn. 42.

569 Siehe fur die Haftpflichtversicherung den Ausschluss von Haftpflichtan-
spriichen wegen Schéden, die zurtickzuftihren sind auf gentechnische
Arbeiten, gentechnisch verdnderte Organismen und Erzeugnisse, die
Bestandteile von GVO enthalten oder mithilfe von GVO hergestellt wurden
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lich. Schadensfille sind bisher nicht bekannt geworden. Spe-
ziell Terroranschlige konnen heutzutage — jedoch nicht fiir
Biosecurity-Risiken — versichert werden. Nach den Anschlidgen
vom 11. September 2001 und der daraus gewonnenen Erkennt-
nis, dass Risiken fiir Grof8schiden durch Terrorismus die Leis-
tungskraft der einzelnen Versicherer tiberfordern, griindeten
grofle Versicherungsgesellschaften und die Bundesregierung
die ,Extremus-Versicherung® zur Versicherung von Feuer-
und Betriebsunterbrechungsschidden aus terroristischen An-
schlagen. Extremus tritt ab einem Schaden von 25 Mio. Euro
bis zu 10 Mrd. Euro fiir Schiden ein, wenn eine Erstversiche-
rung bis 25 Mio. Euro besteht. Schdden iiber 2 Mrd. Euro wer-
den davon von einer Staatsgarantie abgedeckt. Inwieweit eine
solche Losung auch fiir Schadensfolgen aus einem Missbrauch
von Mikroorganismen in terroristischer Absicht angestrebt
werden sollte, wire zu diskutieren.

Rechtspolitisch ist von Bedeutung, dass die Versicherung
von gentechnischen Risiken und die Priifung der Versicher-
barkeit der Schadensrisiken neben dem Schadensausgleich
aufgrund des wirtschaftlichen Interesses des Versicherers er-
heblich zur Schadensprévention beitragen kénnten. Denn die
Versicherer ermdglichen und verstirken im Rahmen ihrer
Risikopriifung, Risikoberechnung und Berechnung von Ein-
trittswahrscheinlichkeit und einer eventuellen Schadenshohe
die Prozesse der Einschitzung von Risiken.

Il.4.2 Volkerrecht

Die zwischenstaatliche, volkerrechtliche Haftung ist auch in
Forschungsfragen zentraler Gegenstand der internationalen
Debatte.5° Sie wird durch das internationale Recht der Staa-

in den Musterbedingungen des Gesamtverbandes der Deutschen Versiche-
rungswirtschaft (Stand Februar 2014).

570 Vgl. ausfiihrlich zur Haftung beim experimentellen Geoengineering Bodle
et al. 2012, 117 ff.
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tenverantwortung normiert. Voraussetzung ist danach ein
zurechenbarer und nicht gerechtfertigter Verstofl gegen eine
volkerrechtliche Verpflichtung.5" Verletzt ein Staat eine vol-
kerrechtliche Norm, so tritt neben die Pflicht zur Einstellung
des volkerrechtswidrigen Verhaltens die Pflicht zur Wieder-
gutmachung. Vorrangig ist die Wiederherstellung des Zu-
standes vor der volkerrechtswidrigen Handlung. Ist dies nicht
moglich, muss der Verletzerstaat, also der Staat, dem die sché-
digende Handlung zurechenbar ist, den Schaden kompensie-
ren.’2 Dabei sind Schidden finanziell zu ersetzen oder auch auf
andere Art und Weise auszugleichen. Dieses allgemeine V6l-
kerrecht der zwischenstaatlichen Verantwortlichkeit besitzt
gewohnheitsrechtliche Geltung. Soweit im Bereich biosicher-
heitsrelevanter Forschung keine vorgehenden speziellen Rege-
lungen und kein sogenanntes self-contained regimes® besteht,
gelten diese allgemeinen Regeln.

Im Bereich der biosicherheitsrelevanten Forschung kon-
nen Schidden, wie bereits oben dargelegt, dadurch entstehen,
dass Menschen, Umwelt oder weitere Rechtsgiiter in anderen
Staaten geschéddigt werden, weil ein Erreger, an dem geforscht
wird, versehentlich aus dem Labor entweicht (Biosafety) oder
weil absichtlich ein solcher Erreger freigesetzt wird, um Men-
schen, Umwelt oder Giiter zu schidigen (Biosecurity). Beide
Fille konnen auch dann entstehen, wenn eine Publikation,
die die Herstellung eines besonders gefihrlichen Erregers
beschreibt, von Forschern oder unbefugten Dritten in einem
anderen Staat genutzt wird, um das Experiment ebenfalls

571 Vgl. fur den Nachweis der gewohnheitsrechtlich geltenden Regeln die
Articles on State Responsibility (ASR) der International Law Commission vom
12. Dezember 2001 (International Law Commission 2002), dort Art. 1 ASR
Responsibility of a State for its internationally wrongful acts: “Every internati-
onally wrongful act of a State entails the international responsibility of that
State.”

572 Vgl. Art. 2, 35 und 36 ASR.

573 Von einem self-contained regime spricht man, wenn priméar- gegebenen-
falls auch sekundarvélkerrechtliche Normen einen speziellen Sachverhalt
rechtlich abweichend von den allgemeinen Regelungen des Vélkerrechts
erfassen; vgl. hierzu International Law Commission 2006, Rn. 128 ff.
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durchzufithren und - fiir den zweiten Fall - um in diesem Staat
Menschen, Umwelt oder weitere Rechtsgiiter zu schidigen.

Voraussetzung fiir eine zwischenstaatliche Haftung ist zu-
néchst, dass eine volkerrechtswidrige Handlung vorliegt. Dies
ist der Fall, wenn volkerrechtliche Normen - ganz oder in ei-
nem bestimmten Umfang - biosicherheitsrelevante Forschung
verbieten oder einschrianken. In Betracht kommen vorliegend
oben genannten Bestimmungen der B-Waffenkonvention, der
Biodiversitits-Konvention und des Protokolls von Cartage-
na, zudem die Pflichten der Staaten aus menschenrechtlichen
Vertrdgen, die einen hinreichenden Schutz von Leib und Le-
ben fordern.

Zudem gilt volkerrechtlich das gewohnheitsrechtliche
zwischenstaatliche Nichtschddigungsprinzip.5# Danach ha-
ben Staaten nach allgemeinem Volkergewohnheitsrecht die
Pflicht, Handlungen zu verhindern, die von ihrem Territori-
um ausgehen und aufgrund ihrer physischen Auswirkungens’s
grenziiberschreitend Giiter anderer Staaten in schwerwiegen-
dem Mafle verletzens’®. Eine solche Verletzung der territori-
alen Integritit eines Staates durch einen anderen Staat fiihrt
zu Restitutions- bzw. Schadensersatzanspriichen des verletz-
ten Staates. Schwerwiegende Rechtsgiiterverletzungen liegen
jedenfalls dann vor, wenn Menschen sterben oder schwer
erkranken oder die Umwelt schwerwiegend geschidigt wird,
beispielsweise bestimmte Gebiete nicht mehr bewohnt oder als
Anbaugebiete nicht mehr genutzt werden kénnen.5” Gleiches

574 Vgl. ausfuhrlich Bodle et al. 2012.

575 Zu dieser Frage maRgeblich International Law Commission 2001, Art. 1.

576 “[N]o State has the right to use or permit the use of its territory in such a
manner as to cause injury by fumes in or to the territory of another or the
properties or persons therein, when the case is of serious consequence and
the injury is established by clear and convincing evidence.” Trail Smelter
Arbitration, RIAA 11, 1905 (1965); vgl. auch International Law Commission
1949, § 58.

577 Die kriegsvolkerrechtliche sehr hohe Schwelle von verbotenen Schadigun-
gen der Umwelt, wie in Art. 55 Zusatzprotokoll zu den Genfer Abkommen
vom 12. August 1949 liber den Schutz der Opfer internationaler bewaff-
neter Konflikte (Protokoll I) vom 8. Juni 1977 (BGBI. 1990 II S. 1551), ist hier
nicht entscheidend, da sie fiir den Sonderfall der bewaffneten Konflikte
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gilt, wenn bestimmte Umweltgiiter, wie Fliisse oder Wasser-
Reservoirs, in einem anderen Staat nicht mehr nutzbar wi-
ren. Die erforderliche Kausalitdt ist jedenfalls immer dann
gegeben, wenn feststeht, dass ein bestimmter Schaden durch
menschliches Verhalten verursacht wurde. Hierbei reicht vol-
kerrechtlich bereits ein auf Wahrscheinlichkeit beruhender
Nachweis aus.5® Entscheidend ist neben der Kausalitit und der
Erheblichkeit des Schadens jedoch zudem auch hier, dass die
Schidigung einem Staat zurechenbar ist.

Welches Tun oder Unterlassen einem Staat zurechenbar
ist, ist ebenfalls volkergewohnheitsrechtlich verankert. Zu-
rechenbarkeit besteht in jedem Fall fiir Handlungen von Or-
ganen eines Staates (Art. 4 ASR)5? und solche Entitdten, die
Hoheitsgewalt ausiiben.’® Eine privatrechtliche Organisati-
onsform dndert an dieser Zurechnung nichts.

Selbst eine Zurechnung von biosicherheitsrelevanter For-
schung in privaten Unternehmen ist volkerrechtlich nicht vollig
ausgeschlossen.®® Volkerrechtlich ist das Handeln Privater ei-
nem Staate zwar grundsitzlich nicht zurechenbar, anderes gilt
jedoch wenn der Private seine Handlung nach den Vorgaben

normiert wurde. Gleiches gilt fuir die - nur etwas niedrigere - Schwelle in
der ENMOD-Konvention (Ubereinkommen iiber das Verbot der militari-
schen oder einer sonstigen feindseligen Nutzung umweltverandernder
Techniken - Umweltkriegstibereinkommen) vom 18. Mai 1977, in Kraft seit s.
Oktober 1978 (1108 UNTS 151; BGBI. 1983 11 S. 125), die jedoch nur Anwen-
dung findet, wenn die Umwelt selbst als Waffe benutzt wird.

578 IGH, Corfu Channel, 1949, I1C] 4, 17.

579 Art. 4 ASR Conduct of organs of a State: “1. The conduct of any State organ
shall be considered an act of that State under international law, whether
the organ exercises legislative, executive, judicial or any other functions,
whatever position it holds in the organization of the State, and whatever its
character as an organ of the central Government or of a territorial unit of
the State. 2. An organ includes any person or entity which has that status in
accordance with the internal law of the State.”

580 Art. 5 ASR Conduct of persons or entities exercising elements of governmental

authority: “The conduct of a person or entity which is not an organ of the

State under article 4 but which is empowered by the law of that State to

exercise elements of the governmental authority shall be considered an act

of the State under international law, provided the person or entity is acting
in that capacity in the particular instance.”

Selbst die umstrittenen sogenannten GOF-Versuche an Grippeviren in

den Niederlanden und den USA wurden alle an Universitdten und staatlich

finanziert durchgefuhrt.

58

ity
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des Staates ausfiihrt oder unter seiner Aufsicht oder Kontrolle
handelt.®

Seine eigene volkerrechtliche Pflicht verletzt der Staat,
wenn er es sorgfaltswidrig (due diligence)s® unterlassen hat,
Private an der grenziiberschreitenden Beeintrichtigung von
Rechtsgiitern zu hindern. Diese Sorgfaltsanforderung des due
diligence beschreibt das Verhalten, das von einem Staat hin-
sichtlich praventiver MafSnahmen erwartet werden kann. Dies
setzt voraus, dass der Staat finanziell und nach den zur Verfii-
gung stehenden Technologien in der Lage ist oder war, die vor-
hersehbaren Schiaden zu verhindern. Sorgfaltspflichten konnen
auch in volkerrechtlichen Vertrdgen normiert sein, wie zum
Beispiel die Regelungen zu Risikobeurteilung, Risikobewalti-
gung, NotmafSnahmen bei unbeabsichtigter grenziiberschrei-
tender Verbringung von Organismen und zu Handhabung,
Transport, Verpackung und Identifizierung von lebenden
verdnderten Organismen in Art. 15 bis 18 des Protokolls von
Cartagena.®

Fiir die Vorhersehbarkeit ist - nach dem in diesem Teilbe-
reich des Volkerrechts, insbesondere nach der Biodiversitits-
Konvention, geltenden Vorsorgeprinzip®® - keine Gewiss-
heit erforderlich; es reicht eine gewisse Wahrscheinlichkeit
aus. Zudem gilt, dass je grofier der potenzielle Schaden ist
und je hoher das Risiko ist, desto umfangreicher miissen die

582 Art. 8 ASR Conduct directed or controlled by a State: “The conduct of a person
or group of persons shall be considered an act of a State under international
law if the person or group of persons is in fact acting on the instructions of,
or under the direction or control of, that State in carrying out the conduct.”

583 Max Huber, Schiedsspruch betreffend britisches Eigentum in Spanisch-
Marokko, 1. Mai 1925, RIAA 11, 615 (636, 642, 645 f.).

584 Protokoll von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum Uberein-
kommen Uber die biologische Vielfalt vom 29. Januar 2000, in Kraft seit 11.
September 2003 (BGBI. Il S. 1506; 2226 UNTS 208).

585 “[A]ctivities which may endanger the environment should be avoided, and
precautionary measures taken, even in situations where there is potential
hazard but scientific uncertainty as to the impact of the potentially hazar-
dous activity” (vgl. Schréder 2012, 400). Vélkerrechtlich verankert ist das
Prinzip in verschiedenen Vertragen des Umweltvélkerrechts; ob es dartiber
hinaus im Umweltvolkerrecht gewohnheitsrechtliche Geltung besitzt, ist
umstritten (vgl. ebd., 403 f.).
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praventiven Maflnahmen sein. Volkerrechtlich bedeutet dies,
dass gerade entwickelte Industriestaaten alle technisch mogli-
chen Mafinahmen ergreifen miissen, um schédliches Entwei-
chen von Agenzien zu verhindern, da diese Staaten grundsitz-
lich dazu in der Lage sind, solche Fehler zu verhindern und
Verstofle zu verfolgen (Biosafety).

Auch das Handeln von Terroristen oder sonstigen Straf-
titern gilt als Handeln Privater und ist daher dem Staat
grundsitzlich nicht zurechenbar. Ein beabsichtigtes Freiset-
zen schidlicher Agenzien (Biosecurity) wire einem Staat aus-
nahmsweise nur zuzurechnen, wenn ein Staat erstens effektive
Kontrolle oder zweitens zumindest generelle Kontrolle (overall
control)s® tiber den Anschlag hatte, oder wenn er drittens den
Anschlag begriifit, statt Gegenmafinahmen zu ergreifen. Zum
Teil wird eine Zurechenbarkeit dartiber hinaus bejaht, wenn
staatliche Handlungen oder Unterlassungen eine entscheiden-
de Vorbedingung fiir den Anschlag waren.s®

Ein zusitzliches®® Haftungsregime, das jedoch noch nicht
in Kraft getreten ist, findet sich fiir grenztiberschreitend ver-
brachte verdnderte lebende Organismen im Zusatzprotokoll
von Nagoya/Kuala Lumpur tiber die Haftung und Wiedergut-
machung zum Protokoll von Cartagena iiber die Biologische Si-
cherheit.® Vorgesehen ist dort eine verschuldensunabhéngige

586 Effektive Kontrolle ist gegeben, wenn der Staat die Anschlagsdurchfiihrung
kennt und die Tater auch zur Nichtdurchftihrung bringen kénnte; ausrei-
chende overall control ist gegeben, wenn zwar die konkrete Durchfiihrung
dem Staat nicht bekannt ist, er aber eine generelle Rolle bei der Koordinati-
on, Planung etc. Gbernimmt (vgl. dazu ndher Véneky 2004, 933).

587 Vgl. Voneky 2004, 933 m. w. N. Dafir reicht es jedoch nicht aus, nach
tiberwiegender Ansicht, dass ein Staat eine terroristische Organisation auf
seinem Territorium nur duldet.

588 Andere Rechte bleiben von dem Zusatzprotokoll unbertihrt. Art. 11 Zusatz-
protokoll von Nagoya/Kuala Lumpur tiber Haftung und Wiedergutmachung
zum Protokoll von Cartagena tiber die biologische Sicherheit vom 1s.
Oktober 2010, noch nicht in Kraft (BGBI. Il 2013, S. 618). Die Schaffung des
Zusatzprotokolls war schon in Art. 27 Ubereinkommen Uiber die biologische
Vielfalt (Convention on Biological Diversity) vom 5. Juni 1992, in Kraft seit 29.
Dezember 1993 (BGBI. 1993 II S. 1742; 1760 UNTS 79) vorgesehen.

589 Vgl. Art. 3 Abs. 1 Zusatzprotokoll von Nagoya/Kuala Lumpur.
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Verpflichtung der Betreiber zu Abhilfemafinahmens®° fiir alle
messbaren oder anderweitig beobachtbaren erheblichen Scha-
den.®" Die Verpflichtung gilt sowohl fiir Schiden durch ge-
nehmigte Verwendungen verdnderter lebender Organismen
als auch fiir unabsichtliche und rechtswidrige grenziiber-
schreitende Verbringungen.®* Die Staaten kénnen Haftungs-
obergrenzen und Haftungsausschliisse fir hohere Gewalt
oder Kriegshandlungen, auch biirgerkriegsdhnliche Unruhen
sowie andere Fille (as they may deem fit) vorsehen.5® Diese
Vorschrift war zwar umstritten, da einerseits vertreten wur-
de, man miisse die Generalklausel fiir andere Ausnahmen
streichen®4, andererseits wurde die Ausnahme fiir Kriege als
ethisch verwerflich kritisiert oder angeregt, ihr eine Riickaus-
nahme fiir die Verwendung von verdnderten Organismen als
Kampfmittel beizufiigen.’* Aus dem Sinn und Zweck des Haf-
tungsprotokolls ldsst sich jedoch schlieflen, dass die General-
klausel ,,sowie andere Fille® sehr eng auszulegen und auf ande-
re, notstandsahnliche Situationen beschrénkt ist. Absichtliche,
missbriuchliche Verwendungen veranderter Organismen, wie
etwa im Rahmen terroristischer Aktivititen, diirften danach
gerade nicht von der Anwendung des Haftungsregimes ausge-
schlossen werden.

Umstritten ist, ob eine solche volkerrechtliche Gefihr-
dungshaftung - fiir volkerrechtméfliges, aber besonders ge-
fahrliches Verhaltens®® -, die im Zusatzprotokoll von Nago-
ya/Kuala Lumpur verankert ist, auch gewohnheitsrechtlich
gilt. Das Prinzip der Gefidhrdungshaftung ist bereits in wei-
teren volkerrechtlichen Vertrdgen verankert, die besonders

590 Vgl. ebd., Art. 6.

591 Vgl. ebd., Art. 2 Abs. 1lit. b, Abs. 3.

592 Vgl. ebd., Art. 3 Abs. 2 und 3.

593 Vgl. ebd., Art. 8 bzw. 6.

594 Vgl. United Nations 2010, 21.

595 Vgl. ebd., 30, 48, 64.

596 Die Gefdhrdungshaftung ist nicht zu verwechseln mit der Erfolgshaftung:
Die Gefahrdungshaftung setzt ein rechtmaRiges, aber besonders geféhrli-
ches Verhalten voraus. Bei der Erfolgshaftung kommt es auf ein rechtswid-
riges, aber unverschuldetes Verhalten an (Férster 2007, 93 in Fn. 5).
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gefihrliche Aktivititen regeln.’”” Hierzu zihlen zum Beispiel
die Convention on Third Party Liability in the Field of Nuclear
Energy von 196058, die Vienna Convention on Civil Liability
for Nuclear Damage von 19635, die International Convention
on Civil Liability for Oil Pollution Damage von 1969°°° und die
Draft Convention on the Regulation of Antarctic Mineral Resour-
ce Activities von 1988%". Ob es dariiber hinaus ein allgemeines
volkerrechtliches Prinzip der Gefihrdungshaftung gibt, war
lange Zeit umstritten.®> Heute ist die Gefihrdungshaftung
fir besonders gefahrliche grenziiberschreitende Tatigkeiten
jedoch iiberwiegend volkergewohnheitsrechtlich anerkannt.®°3
Als Nachweis hierfir dient die umfassende Staatenpraxis be-
ziiglich des Umgangs mit besonders gefihrlichen Aktivita-
ten und ihren Folgen.®*4 Diesbeziiglich haben sowohl die In-
ternational Law Commission®s als auch das Institut de Droit

597 Vgl. Dahm/Dehlbriick/Wolfrum 2002, 947.

598 Ubereinkommen iiber die Haftung gegeniiber Dritten auf dem Gebiet
der Kernenergie (AtHaftUbk) vom 29. Juli 1960 (BGBI. 111975, S. 959; 956
UNTS 13706) in der Fassung der Neubekanntmachung vom 26. Februar 1976
(BGBI. Il S. 31).

599 Vienna Convention on Civil Liability for Nuclear Damage vom 21. Mai 1963,
in Kraft seit 12. November 1977 (1063 UNTS 265), Deutschland ist kein
Vertragsstaat.

600 Internationales Ubereinkommen vom 29. November 1969 {iber die zivil-
rechtliche Haftung fiir Olverschmutzungsschaden (973 UNTS 3) in der
Fassung des Protokolls vom 27. November 1992 (BGBI. 96 II S. 671; 1956
UNTS 255), zuletzt gedndert durch Verordnung vom 22. Méarz 2002 (BGBI.
2002 11 S. 943).

601 Convention on the Regulation of Antarctic Mineral Resource Activities vom 2.
Juni 1998, nicht in Kraft (27 ILM 859). Siehe hierzu auch Wolfrum 1991.

602 In den 1970er bis 1990er Jahren wurde eine allgemeine Geféhrdungshaf-
tung von groRen Teilen der volkerrechtlichen Literatur abgelehnt (vgl.
Wagner 1991, 61 ff.; O’Keefe 1990, 207). Teile der heutigen Literatur ordnen
eine Gefahrdungshaftung eher als Teil der volkerrechtlichen Verbots des
Rechtsmissbrauchs ein (z. B. Brownlie 2008, 443).

603 Vgl. Dahm/Delbriick/Wolfrum 2002, 948; Akehurst 1985, 10; Goldie 1965,
1264; Handl 1980, 553; Kelson 1972, 243; Jenks 1966, 107, 180; Faure 2007, 145.

604 Zur Bedeutung multilateraler Vertrage fiir den Nachweis von Vélkerge-
wohnheitsrecht Voneky 2001, 144.

605 Vgl. International Law Commission 1998. Siehe hierzu auch Magraw 1986. Die
Draft Articles der International Law Commission legen folgende Vorausset-
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GLOSSAR

Aerosole

Anthrax (Bacillus
anthracis)

B- und C-Waffen-
konvention

BioBricks

Bioinformatik

Biologische
Agenzien
Bioreaktoren

Bioregulatoren

Biosafety

Biosecurity

Biowaffen/
Biologische
Waffen/B-Waffen

Botulinumtoxin

De-Skilling-
Prozess

Do-it-yourself-
Biologie

Dual-Use-
Forschung

292

In Luft suspendierte Partikel

Auch als Milzbrand bekannte bakterielle Infektionser-
krankung

Volkerrechtliche Vertrage zum Verbot von Entwicklung,
Herstellung, Lagerung, Erwerb und Behalt bestimmter
biologischer (B-Waffenkonvention) bzw. chemischer
(C-Waffenkonvention) Agenzien und Toxine sowie von
zu deren Verwendung bestimmten Waffen und Einsatz-
mitteln

Standardisierte, aus zirkulirer DNA bestehende Baustei-
ne der Synthetischen Biologie

Die Biologie und Informationstechnologie umfassende
Disziplin, die mithilfe von Computern biologische Daten
erfasst, speichert, bearbeitet, auswertet und zur Verfu-
gung stellt

Mikroorganismen, Toxine und andere biologische Stoffe,
die lebenswichtige physiologische Funktionen im Kérper
von Tieren oder Menschen schadigen kdnnen

Behdlter zur Kultivierung bestimmter Mikroorganismen

Biochemische Substanzen, die zellulidre Prozesse in Multi-
organsystemen regulieren

Schutz von Menschen, Tieren, der Umwelt und anderen
Gtern vor einer unbeabsichtigten Geféhrdung durch den
Umgang mit Mikroorganismen und Toxinen, etwa durch
ihre ungewollte Freisetzung aus Laboreinrichtungen

Schutz von Menschen, Tieren, der Umwelt und anderen
Glitern vor einem Missbrauch von biologischen Agenzien
fiir schadliche Zwecke, etwa in terroristischer Absicht

Gezielte Nutzung besonders tibertragbarer oder hochpa-
thogener biologischer Agenzien und Toxine als Waffen

Bakterielles Stoffwechselprodukt mit toxischer Wirkung
auf die Muskulatur und das autonome Nervensystem des
Menschen

Prozess, durch den die Anforderungen an Fachwissen
oder Praxiserfahrung bei der Durchfiihrung bestimmter
Aktivitaten und Arbeitsschritte durch die Bereitstellung
einfach zu bedienener Technologien reduziert werden

Eine Bewegung von Biologen, die Experimente auferhalb
etablierter Forschungseinrichtungen durchfiihren

Forschung, deren Ergebnisse potenziell auch fiir schadli-
che Zwecke eingesetzt werden kann



Dual Use Research
of Concern

Epidemie

Forschungskodex/
Verhaltenskodex

Gain-of-Function-
Experimente

Genom

HsN1, H7Ng

Influenzaviren

Mutation

Pandemie

Pathogen

Poliovirus

S1- bis S4-Labore

Soft Law

Tacit-Wissen

Targeted-Delivery-
Technologien

Vacciniavirus

Forschung, die nach gegenwartigem Verstandnis ange-
nommen werden kann, dass sie Wissen, Produkte oder
Technologien hervorbringen, die unmittelbar von Dritten
missbraucht werden kénnten, um das Leben oder die Ge-
sundheit einer Vielzahl von Menschen, die Umwelt oder
sonstige bedeutsame Rechtsgiiter zu schadigen

Zeitliche und ortliche Haufung einer Infektionskrankheit

Rechtlich nicht unmittelbar verbindliche Leitlinien zum
verantwortungsvollen Forschen

Im Kontext der Debatte um die von Forschern veran-
derten Hs5N1-Vogelgrippeviren: Experimente, bei denen
die krankheitsverursachende Wirkung eines pathogenen
Mikroorganismus gezielt durch die Erhthung seiner
krank machenden Eigenschaften, durch Erleichterung
seiner Ubertragbarkeit oder durch seine Anpassung an
neue Wirte verstarkt wird

Gesamtheit der genetischen Informationen einer Zelle

Auch als Vogelgrippeviren bekannt, gehéren HsN1 und
H7Ng zu den Influenza-A-Viren und tragen aufgrund der
spezifischen Varianten der beiden fur die Infektiositat
der Viren bedeutsamen Proteine Hamagglutinin (HA)
und Neuraminidase (NA) die Bezeichnungen Influenza A/
HsN1 und A/HgN1

Hochansteckende RNA-Viren, welche eine Erkrankung
der Atemwege (Influenza) hervorrufen, die das Eindringen
anderer pathogener oder toxischer Erreger erleichtert

Anderung der genetischen Information an einem Genort

Staaten- oder kontinentlbergreifende Ausbreitung einer
Infektionskrankheit

Krankheiten hervorrufend

Zur Gruppe der Enteroviren geh6rendes RNA-Virus ohne
Virushille, welches fakal-oral tibertragen wird

Nach technischen Sicherheitsanforderungen eingestufte
Labore

Verhaltensregeln, die keiner formellen Rechtsquelle
zuzuordnen und unmittelbar nicht verbindlich sind, aber
von einem Rechtssubjekt geschaffen wurden, das grund-
sétzlich auch verbindliches Recht schaffen kénnte

Wissen, dass durch Erfahrung angeeignet wurde und nur
implizit vorliegt

Technologien, durch die gezielt gewtinschte Aktivitaten
an bestimmte Stellen im K&rper gebracht werden kénnen

Unter anderem zur Pockenschutzimpfung verwendetes,
in der Natur nicht vorkommendes Virus mit sehr geringer
Pathogenitat fiir den Menschen
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Whistleblower- Schutz von Personen vor Nachteilen, die ihnen durch die
Schutz Anzeige von Missbrauch oder Verdacht auf Missbrauch
entstehenden
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ABKURZUNGSVERZEICHNIS

ADN Europiisches Ubereinkommen iber die
internationale Beforderung geféhrlicher Guter auf
Binnenwasserstrafen

ADR Europiisches Ubereinkommen (iber die internationale
Beférderung gefahrlicher Guter auf der StraRe

ArbSchG Arbeitsschutzgesetz

ASR Articles on State Responsibility

AWG Aufenwirtschaftsgesetz

AWV AuRenwirtschaftsverordnung

BAFA Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle

BAnz Bundesanzeiger

BGB Biirgerliches Gesetzbuch

BGBI. Bundesgesetzblatt

BGHZ Entscheidungen des Bundesgerichtshofs in Zivilsachen

BioStoffV Biostoffverordnung

BMBF Bundesministerium ftr Bildung und Forschung

BMELV Bundesministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz

BMG Bundesministerium fiir Gesundheit

BMI Bundesministerium des Innern

BMvg Bundesministerium der Verteidigung

BR-Drs. Bundesratsdrucksache

BT-Drs. Bundestagsdrucksache

BVerfGE Entscheidungen des Bundesverfassungsgericht

BVerwGE Entscheidungen des Bundesverwaltungsgerichts

BWC Biological Weapons Convention (Biowaffenkonvention)

CFR Code of Federal Regulations

CIA Central Intelligence Agency

cwc Chemical Weapons Convention
(Chemiewaffenkonvention)

DFG Deutsche Forschungsgemeinschaft

DIY Do it yourself
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DNA
DURC
DVBI
EGE

EGMR
EMRK
EuGH
GGVSEB

GGVSee
EUGRCh
EUV
GenTG
GenTSV
GG
GGBefG
GOF
GVO

HA
HPAIV
IAP
IASB
IfSG
iGEM
IGH
1GSC

IL
IPbpR

IPwskR

ISPS-Code

KNAW

296

Deoxyribonucleic acid (Desoxyribonukleinsdure)
Dual Use Research of Concern
Deutsches Verwaltungsblatt

European Group on Ethics in Science and New
Technologies

Européischer Gerichtshof fir Menschenrechte
Europdische Menschenrechtskonvention
Européischer Gerichtshof

Gefahrgutverordnung StraRe, Eisenbahn und
Binnenschifffahrt

Gefahrgutverordnung See

Europdische Grundrechtcharta

Vertrag tiber die Europaische Union
Gentechnikgesetz
Gentechnik-Sicherheitsverordnung
Grundgesetz
Gefahrgutbeférderungsgesetz
Gain-of-Function

Gentechnisch verdanderter Organismus
Hamagglutinin

Highly pathogenic avian influenza virus
InterAcademy Panel

International Association Synthetic Biology
Infektionsschutzgesetz

International Genetically Engineered Machine
Internationaler Gerichtshof

International Gene Synthesis Consortium
Interleukin

Internationaler Pakt tber biirgerliche und politische
Rechte

Internationaler Pakt iiber wirtschaftliche, soziale und
kulturelle Rechte

Internationaler Code fiir die Gefahrenabwehr auf
Schiffen und in Hafenanlagen

Koniglich Niederlandische Akademie der Wissenschaften



KrWaffKontrG
MPG

MRC

NA

NIH

NSABB

PCR

PfISchG

RIAA

RID

RKI
RNA
RNAi
SOLAS

SPICE
SUFV
sUG
TierGesG
TierSG
UmweltHG
UN

UNTS

u.s.C.
VCP
WHO

ZKBS

Kriegswaffenkontrollgesetz

Max-Planck-Gesellschaft

Medical Research Council

Neuraminidase

National Institutes of Health

National Science Advisory Board for Biosecurity
Polymerase chain reaction (Polymerase-Kettenreaktion)
Pflanzenschutzgesetz

Reports of International Arbitral Awards

Ordnung fir die internationale Eisenbahnbeférderung
geféhrlicher Guter

Robert-Koch-Institut
Ribonucleic acid (Ribonukleinsiure)
RNA-Interferenz

Convention for the Safety of Life at Sea (Internationales
Ubereinkommen zum Schutz des menschlichen Lebens
auf See)

Smallpox inhibitor of complement enzymes
Sicherheitstberprufungsfeststellungsverordnung
Sicherheitsuberprifungsgesetz
Tiergesundheitsgesetz

Tierseuchengesetz

Umwelthaftungsgesetz

United Nations (Vereinte Nationen)

United Nations Treaty Series (Vertragssammlung der
Vereinten Nationen)

United States Code
Vaccinia virus complement control protein

World Health Organization
(Weltgesundheitsorganisation)

Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit
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