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Der Deutsche Ethikrat (DER) hat am 7. Mai 2014 seine Stellungnahme ,, Biosicherheit - Freiheit und
Verantwortung in der Wissenschaft verdffentlicht und an die Bundesregierung tbergeben. Wir
dokumentieren die Empfehlungen in Ausztigen.

Die Stellungnahme des Ethikrates beginnt mit einer Klarung der zentralen Begriffe: , Bel
Biosicherheitsfragen wird im Englischen begrifflich zwischen dem Schutz vor unbeabsi chtigten
Gefahrdungen (Biosafety) und der Abwehr von Missbrauch (Biosecurity) unterschieden. Fir
Forschungsarbeiten, deren Missbrauch die 6ffentliche Gesundheit oder die nationale Sicherheit bedrohen
konnte, hat sich international der englische Begriff Dual Use Research of Concern, kurz DURC,
durchgesetzt. Solche besorgniserregende Biosecurity-relevante Forschung umfasst Arbeiten, bel denen
anzunehmen ist, dass sie Wissen, Produkte oder Technologien hervorbringen, die direkt von Dritten
missbraucht werden konnten, um das Leben oder die Gesundheit von Menschen, die Umwelt oder andere
Rechtsguter zu schadigen. Bei ihren auch al's biologische Agenzien bezei chneten Forschungsobjekten handelt
es sich um Mikroorganismen, Toxine und andere biologische Stoffe, die lebenswichtige physiologische
Funktionen schadigen kdnnen.*

Vorsorgeprinzip

Der Ethikrat stellt fest, dass fur den Problembereich der Biosecurity nicht einfach dieselbe
Risikovorsorgestrategie tbernommen werden kann, die im Bereich der Biosafety angewendet wird.1 Diese
greift hier zu kurz, stattdessen ist im Bereich der Biosecurity in der Regel das Vorsorgeprinzip das
Instrument der Wahl. , Dieses zielt auf die Entwicklung einer Risikovorsorgestrategie, die unter Beteiligung
aller relevanten I nteressengruppen eine moglichst angemessene und ausgewogene Berlicksichtigung der
jewelligen kontextabhangigen Faktoren ermoglicht.” Nach dieser grundsétzlichen Klérung legt der Ethikrat
die Notwendigkeit eines speziell auf die Biosecurity zugeschnittenen Regelungssystems dar: ,Die
Untersuchung der aktuellen Rechtslage zeigt, dass Biosecurity-relevante Forschung zwar durch eine Vielzahl
von verschiedenen rechtlichen Regeln erfasst wird, die insbesondere Biosafety-Sicherheitsstandards
betreffen. Ein kohérentes Regel ungssystem, das den Missbrauch von Forschung und Forschungsergebnissen
in den Lebenswissenschaften minimiert und verhindert, besteht jedoch weder im Bereich des nationalen
Rechts noch des Europarechts oder V 6lkerrechts.”
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Finf Empfehlungen

Im Einzelnen empfiehlt der Rat folgende Mal3nahmen. (Die Mitglieder des Ethikrates betonen, dass der
Reihenfolge der Empfehlungen keine hierarchische Funktion zukommt.)

1. Scharfung des Bewusstseins fur Biosecurity-Fragen in der Wissenschaftsgemeinschaft ,, Angesichts
des Missbrauchspotenzials von Biosecurity-relevanter Forschung ist innerhalb der
Wissenschaftsgemeinschaft ein starkeres Bewusstsein fir Fragen der Biosecurity erforderlich, um eine Kultur
der Verantwortung [culture of responsibility] auch auf diesem Gebiet zu fordern.” Dies beinhaltet
insbesondere die ,, Implementierung von Biosecurity-Fragen in die Curricula fur Studierende und
Doktoranden® , die ,, Entwicklung geeigneter Biosecurity-L ehrmaterialien fur die Aus-, Fort- und
Weiterbildung®, die Etablierung von Fort- und Weiterbildungen zu Biosecurity-Fragen sowie ,, 6ffentliche
Diskurse zwischen Wissenschaft und Offentlichkeit (...), um eine angemessene Auseinandersetzung mit
Biosecurity-Fragen zu gewahrleisten”.

2. Erstellung eines bundesweit giltigen Forschungskodex fir einen verantwortlichen Umgang mit
Biosecurity-Fragen Der Ethikrat spricht sich fUr die ,, Entwicklung eines Kodex [aus], der im Unterschied zu
den bisherigen Ansétzen erstens fur alle an relevanten Forschungsvorhaben beteiligten Personen und
Institutionen in Deutschland gilt, der zweitens die materiellen V orgaben fir verantwortliches Handeln
konkreter benennt und dessen institutionelle Anbindung und Implementierung drittens gesichert ist“. Dieser
Kodex soll von ,,Hochschulen, Forschungseinrichtungen und wissenschaftlichen Fachgesell schaften (...)
gemeinsam in einem offenen und transparenten Prozess® erstellt werden und unter anderem folgende A spekte
beinhalten: Erstens sollen Forschende dazu verpflichtet werden, ihre zukiinftigen Forschungsvorhaben
»daraufhin zu Uberprifen, ob sie Biosecurity-relevant sind”“. Wenn das der Fall ist, sollen Mal3nahmen fir die
Risikominderung durchgefiihrt werden, unter anderem sollen ,, Forschungsvorhaben (...) daraufhin geprift
werden, ob die angestrebten Forschungsziele durch risikoarmere Forschung erreichbar sind”“. Zudem ist
abzuwégen, ,,ob die Risiken im Verhaltnis zu den Chancen verantwortbar sind. Dabel ist insbesondere zu
prufen, ob mit dem Forschungsvorhaben unverhaltnismaliige Risiken fur geschitzte Giter 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 das Forschungsvorhaben unterlassen werden.”

, Potentieller Schaden vs. potentieller Nutzen - Umkehr der Beweislast” In Bezug auf die Frage, ab welchem
Punkt ,, der potenzielle Schaden den potenziellen Nutzen des V orhabens Ubersteigt”, konnte der Ethikrat
keine interne Einigkeit erreichen: ,,Ein Teil der Mitglieder des Ethikrates vertritt dartiber hinaus die
Auffassung, dass bei Forschungsvorhaben, die zum Gegenstand haben oder bei denen abzusehen ist, dass
damit die fir Menschen oder Tiere pathogene Wirkung eines Mikroorganismus so verstarkt wird, dassim
Falle seiner Verbreitung aulferhalb des Labors die Gefahr der Epidemie einer schwerwiegenden Erkrankung
bei Menschen gegeben ist, davon auszugehen ist, dass der potenzielle Schaden den potenziellen Nutzen des
Vorhabens Ubersteigt. Diese Vorhaben sollten nicht durchgefiihrt werden, es sei denn, esist eine direkter,
konkreter und Uberwiegender Nutzen fur die Abwehr von Gefahren fir das Leben oder die Gesundheit von
Menschen wahrscheinlich.” Bei Biosecurity-relevanten Forschungen soll drittens ,,im Sinne der
regelmaRigen Uberpriifung von Risiken und im Sinne der Risikominimierung ein begleitendes Biosecurity-
Monitoring wahrend der Projektdauer erfolgen”. Die Ergebnisse von Biosecurity-relevanter Forschung sind
zwar nach Ansicht des Ethikrats,, grundsétzlich (...) zu publizieren. Forschende sollen jedoch priifen, ob
Forschungsergebnisse so erhebliche Missbrauchsmdglichkeiten erdffnen, dass die Weitergabe oder
Verdffentlichung von Forschungsergebni ssen ausnahmswel se eingeschrénkt oder unterlassen werden soll“.

3. Forschungsférderung ,, Diein Deutschland auf dem Feld der Lebenswissenschaften tétigen offentlichen
oder privaten Forschungsforderer sollen sicherstellen, dass DURC-V orhaben nur dann gefordert werden,
wenn sich der projektleitende Wissenschaftler auf den deutschen Biosecurity-Forschungskodex verpflichtet
hat. DURC-V orhaben sollen nicht geférdert werden, wenn ein negatives Votum der DURC-Kommission
(siehe Empfehlung 4.3) vorliegt. (...) Im Kontext der Risikovorsorge gibt es ein legitimes Interesse der
Gesellschaft, Wissensgrundlagen fr einen verantwortlichen Umgang mit neuen Entwicklungen in den

L ebenswissenschaften zu schaffen. Deshalb sollten die 6ffentlichen Forschungsforderer entsprechende
Risiko- und Begleitforschung zu biosicherheitsrelevanten Fragen verstérkt unterstitzen.”

4. Gesetzlicher Regelungsbedarf Neben den bisher genannten Mal3nahmen hélt der Ethikrat auch



»erganzende rechtliche Regelungen fur erforderlich, mit denen zugleich ein transparenter Abwagungsprozess
bei der Beurteilung von besorgniserregender Biosecurity-relevanter Forschung gewéhrleistet werden soll”.
Diese sollen unter anderem eine klare gesetzliche Definition von DURC sowie die Einrichtung einer
zentralen DURC-Kommission beinhalten. Diese Kommission soll interdisziplinér ,, aus Experten der

L ebenswissenschaften und der Sicherheit (Biosecurity) zusammengesetzt sein und Biosecurity-Expertise aus
der Zivilgesellschaft einbeziehen*; eine Beratung durch diese Kommission soll vor Durchfihrung von
DURC verpflichtend sein. Auch die , Ausweitung der Aufgaben von Beauftragten fir die Biologische
Sicherheit auf den DURC-Bereich* soll in den gesetzlichen Regelungen verankert werden. In diesem
Zusammenhang empfehlen , [e]inige der Mitglieder des Deutschen Ethikrates, das DURC-
Beratungsverfahren um ein Genehmigungsverfahren durch eine Bundesbehorde (...) zu erganzen®.

5. Internationale I nitiativen Der Ethikrat fordert Wissenschaftlerlnnen und Wissenschaftsorgani sationen
dazu auf, ,,in einen internationalen Prozess der Reflexion Uber die Chancen und Risiken von DURC
einzutreten mit dem Ziel, einen wissenschaftlichen Konsens fir den verantwortungsvollen Umgang mit
solchen Experimenten zu finden“. Die Bundesregierung soll sich ,,fir eine weltweit einheitliche, soweit
moglich volkerrechtlich verbindliche Definition und Klassifizierung besorgniserregender
biosicherheitsrelevanter Forschung einsetzen®.

¢ 1Die Biosafety-Risikovorsorgestrategie geht ,, von den Eigenschaften eines biologischen Agens und der
gegen seine unbeabsichtigte Freisetzung getroffenen Sicherheitsmal3nahmen® aus und fasst Risiko als
eine Kombination aus ,, Schadenswert mal Eintrittswahrscheinlichkeit”.
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