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(Anmerkungen zu ausgewahlten Fragen)

Zu 1. Ist ein umfassendes Konzept fiir die Minderung biologischer
Risiken und die Biogefahrenabwehr auf EU-Ebene notwendig?

Die Minderung allgemeiner biologischer Risiken ist Bestandteil bewahrter
nationaler Gesetzgebung (z. B. Infektionsschutzgesetz, Gentechnikgesetz,
Biostoffverordnung, TRBAs). Hier sind keine Neuregelungen, wohl aber
eine internationale Harmonisierung der nationalen Regelungen angezeigt.

Vor dem Hintergrund der Gefahrenlage durch den internationalen Terroris-
mus sind koordinierte Konzepte zur Minderung von Biogefahren sinnvoll.
Konzepte zur "Biopreparedness" sollten dabei ebenfalls international abge-
stimmt sein.

Zu 2. Wie konnte die EU die vermeintliche Liicke zwischen Nicht-
verbreitung und internationaler Zusammenarbeit in einem Bereich mit
doppeltem Verwendungszweck wie der Biologie Giberbriicken?

Das Bewusstsein flir bestehende Regelungen muss auf allen Ebenen —
ausdrucklich auch auf der Ebene der Biowissenschaftler selbst — gescharft
werden. Insbesondere muss Klarheit geschaffen werden, dass nicht nur ) _
Giter (Bioressourcen), sondern auch Wissenstransfer und technisches fﬁi‘;:i?f?:}ffer“”
Know-how feste Begrifflichkeiten der bestehenden EU Dual-Use Gesetzge- D-10117 Berlin
bung sind.

Das bisherige EU-weite System der Risikogruppeneinteilung (RG 1-4) ist }ijgigﬁ,%ib,ade

geeignet, Gefahrdungspotentiale durch Organismen und deren Produkte
aufzuzeigen und sollte beibehalten werden. Einer standige Prifung und
Weiterentwicklung ist selbstverstandlich. Die Erweiterung des Bezugsrah-
men auf Pflanzenpathogene und einige bisher als RG 2 klassifizierte Orga- Bankverbindung:
nismen ist zu diskutieren. Dabei ist eine gréBtmdgliche Transparenz und Etypcg\ﬁrggbsaggk Mdnehen
Beteiligung der betroffenen Wissenschaftler notwendig. BLc; 200 202 70

Die Risikogruppeneinteilung kann auch als Grundlage fiir ein weitergehen-

des Risk Assessment verwendet werden.

Zu 7. Sollte, um die Umsetzung der aus dieser Konsultation resultie-
renden Empfehlungen zu unterstiitzen, ein Européaisches Bionetz www.vbio.de
(EBN) geschaffen werden?

Die Einrichtung eines EBN ist nur dann hilfreich, wenn es Aufgaben Uber-
nimmt, die bisher auf nationaler und internationaler Ebene nicht (bzw. nicht
koordiniert) wahrgenommen werden und so zu dem einen Ansprechpartner
wird. Entscheidend sind auch Zusammensetzung und Stimmengewichtung,
Uber die das Grinbuch leider keine Aussage enthélt. Wir verweisen nach-
drucklich darauf, dass die Interessen der Biowissenschaftler in einem sol-
chen Gremium unbedingt in ausreichendem MaBe vertreten sein missen.
Wir sehen ansonsten die Gefahr, dass der erklarte Wille der Europaischen
Kommission, die biowissenschaftliche Forschung nicht zu behindern, kon-
terkariert wird.




Zu 8. Wie kdonnte die Zusammenarbeit zwischen den zustandigen Be-
horden und Gremien auf EU-Ebene verbessert werden?

Die verantwortliche Organisation, der Ansprechpartner zu Fragen zum The-
ma Bioscurity muss auf EU Ebene klar benannt und breit bekannt gemacht
werden. Konsultationen mit den bestehenden Experteneinrichtungen auf
internationaler (z.B. EBSA, FEMS, IUMS, WFCC/ECCO) und nationaler E-
bene (z.B. DSMZ, VAAM) missen ausgebaut werden. Wie das Beispiel der
ebenfalls im Sommer 2007 vorgelegten CWA ,Laboratory Biorisk Manage-
ment Standard” zeigt, missen sich dabei Einrichtungen wie CEN und EBSA
starker als bisher dem friihzeitigen Dialog mit Stakeholdern aus nationalen
Einrichtungen 6ffnen.

Zu 9. Sollte der Kenntnisstand der zustandigen Stellen in Bezug auf
maogliche Risiken biologischer Forschungsarbeiten und gewerblicher
Tatigkeiten sowie die diesbeziiglichen Vorschriften verbessert wer-
den? Falls ja: wie?

Ja. Die Vielfalt der zu beachtenden Gesetze, Verordnungen, Normen und
Regularien, die von unterschiedlichen Institutionen verfligt werden, ist nicht
fir jeden Wissenschaftler iberschaubar bzw. aktuell nach zu halten. Der
Kenntnisstand kann und muss durch Sensibilisierungs- und Weiterbil-
dungsmaBnahmen verbessert werden. Die bisher vor allem auf die Ver-
meidung von Gefahrdungen der Mitarbeiter und der Bevélkerung durch
biologische Agenzien ausgerichteten MaBnahmen miissen zukinftig auch
starker die Gefahrdung durch Bioterror adressieren.

Zu 10. Haben Sie Schwierigkeiten, iiber Anderungen von Vorschriften Geschéftsstelle Berlin
und Beschrankungen auf dem Laufenden zu bleiben? Falls ja: bei Luisenstr. 58/59
welchen? D-10117 Berlin
Gerade im Bereich Biosecurity fehlt der aktuelle Uberblick, welche Vor- +49-3027891916
schriften sicherheitsrelevant sind. Umgekehrt liegt es nicht auf der Hand, Kerstin.elbing@vbio.de

wer auf Seiten der Regierung der Ansprechpartner ist. Momentan gibt es
zu viele Faden, die gesponnen, aber nicht zusammengefuhrt werden (siehe

auch Frage 8). Trotz Benennung und Schulung der gesetzlich vorgeschrie- Bankverbindung:

benen Sicherheitsbeauftragten fallt es insbesondere nur punktuell betroffe- HypoVereinsbank Minchen
nen Institutionen (wie z. B. Universitaten) haufig nicht leicht, den Uberblick Kto: 3150251388
uber Vorschriften und Beschrédnkungen zu behalten. BLZ 700 202 70

Zu 11. Sollten auf EU-Ebene einheitliche biologische Mindeststan-
dards entwickelt und bewahrte Praktiken ausgetauscht werden?

In Hinblick auf Laborsicherheit und Biosafety werden einheitliche biologi- www.vbio.de
sche Mindeststandards bereits erfolgreich in der Praxis umgesetzt. Etwaige
Gefahrdungen werden durch eine konsequente Durchsetzung der allge-
mein anerkannten GLP bereits weitestgehend minimiert. Lander, die die
Umsetzung von GLP nicht durch geeignete Kontrollorgane garantieren
kénnen, bedlrfen entsprechender Unterstiitzung durch die EU.

In Hinblick auf bioterroristischen Missbrauch kann die bewahrte Einteilung
in Risikogruppen den Zugang zu potentiellen Biowaffen sinnvoll einschran-
ken. Erhéhte Sicherheitsanforderungen in den entsprechenden L3 und L4-
Einrichtungen kénnen mit vertretbarem Aufwand gewahrleistet werden. Wir
wenden uns aber entschieden gegen eine Ausweitung der Sicherheitsregu-
larien auf alle Laboreinrichtungen (also auch L1 und L2). Ein solches Vor-




gehen wirde insbesondere kleinere Forschungseinrichtungen erheblich
behindern.

Insgesamt erscheinen uns Mindeststandards in Hinblick auf die Bioterror-
gefahr wenig hilfreich, da sie von vorsatzlich, konspirativ Handelnden ver-
gleichsweise leicht umgangen werden kénnen.

Zu 12. Waren Sie daran interessiert, Regeln fiir die nationale Zertifizie-
rung und Registrierung von Einrichtungen und Forschern auszuarbei-
ten, die den Austausch von Proben und Fachwissen auf europaischer
und internationaler Ebene erleichtern konnten?

Die Zulassung von Laboren wird bereits auf nationaler Ebene geman den
Internationalen Standards der Risikogruppen (1-4) erfolgreich praktiziert.
Diverse Einrichtungen von Gewerbeaufsicht bis Brandschutz kontrollieren
diese Einrichtungen. Alle einschlagigen Einrichtungen sind somit behérdlich
registriert. Hier besteht international méglicherweise ein gewisser Bedarf an
Vereinheitlichung — nicht aber an zusatzlicher externer Zertifizierung. Wenn
die Gefahrenpravention eine Erfassung relevanter Einrichtungen erfordert,
sollte diese zielgerichtet entsprechend dem Geféhrdungspotential und nicht
flachendeckend erfolgen.

Zu 13. Welche Wirkstoffe, Einrichtungen oder Tatigkeiten sollten in
nationalen Registern erfasst werden, um sicherzustellen, dass einer-
seits keine Schlupflécher bestehen und andererseits die Sicherheits-
und Uberwachungsbestimmungen keine Titigkeiten auf den Gebieten
Gesundheit, Sicherheit, Forschung und Industrie beeintrachtigen?

Wir weisen darauf hin, dass sich die in der Frage enthaltenen Ziele nicht
gleichzeitig umsetzen lassen: Werden wirklich alle Schlupflécher geschlos-
sen, dann ist die Gefahr gro3, dass dabei jegliche Tatigkeiten auf den ge-
nannten Gebieten zum Stillstand kommen. Umso notwendiger erscheint
uns die bereits mehrfach angesprochene Differenzierung nach Gefahren-
klassen und damit einhergehend die Begrenzung der MaBnahmen auf RG
3 und RG 4-Organismen.

Des Weiteren gilt die bestehende EU Dual-Use-Gesetzgebung und die dar-
in enthaltene, bindende Liste unter Position 1C351 ff. Einrichtungen, die
dort gelistetes Material abgeben, unterliegen in Deutschland der Meldung
beim Bundesamt fir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle.

Zu 14. Sollte eine begrenzte Zahl von Bioforschern einer Sicherheits-
prufung unterworfen werden? Fall ja: Auf welcher Grundlage wirden
Sie die betreffenden Forscher ermitteln?

Uns ist kein Verfahren bekannt, mit dem eine ,verdachtige®, gefahrdungsre-
levante Gesinnung im Rahmen einer Sicherheitsprifung sicher und nach-
haltig nachzuweisen wére. Insofern kébnnen an dieser Stelle auch keine
Auswahlkriterien flr begrenzte Sicherheitsprifungen auf Verdacht ange-
fihrt werden

Wir halten SchulungsmaBnahmen, ein gutes Labormanagement, soziale
Kontrolle, Aufmerksamkeit der Laborleiter fir deutlich effektiver. Die OECD
Best practice guidelines for BRCs geben ein solches Modell vor. Es kénnte
als Vorlage und je nach Einrichtung herangezogen werden.
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Zu 15. Sollte fiir eine begrenzte Zahl von Laboratorien, Gesundheits-
einrichtungen, Produktionseinrichtungen, pharmazeutischen Fabriken
und Verarbeitungsanlagen fiir Nahrungsmittel eine Akkreditierung
nach MaBgabe von Mindestsicherheitsstandards eingefiihrt werden?

Allgemeinen Zertifizierungen (siehe Frage 12) und Akkreditierungen stehen
wir generell sehr skeptisch gegentber, da der Aufwand in Relation zum
angestrebten Ergebnis (Zugewinn an Sicherheit) sehr hoch ist. Welche
Institutionen zertifiziert oder akkreditiert werden sollten, muss daher davon
abhangig sein, und ob konkret ein Bioterror-Gefédhrdungspotential von der
Institution ausgeht. Hier empfehlen wir eine Orientierung an den geltenden
Risikogruppen RG 3 und RG 4. Eine Ausweitung der Zertifizierungspflicht
auf Bereiche mit geringerem Gefahren-potential lehnen wir entschieden ab.
Sie ist unnétig und unpraktikabel. AuBerdem durfte die zu erheblichen Kon-
zentrationsprozessen in der Forschungslandschaft flihren und damit kleine-
re, haufig sehr kreative, Einheiten verdrangen.

Zu 17. Sollte die EU Finanzmittel fir gemeinsame Schulungs- und
AufklarungsmaBnahmen bereitstellen?

Finanzmittel der EU fur Schulungs- und AufklarungsmaBnehmen sind aus
unserer Sicht sehr notwendig, um Bioterrorismusabwehr und Dual-Use-
Problematik in Hochschulen, Forschungseinrichtungen und Fachgesell-
schaften als Thema zu verankern.

Zu 18. Sollten die Mitgliedstaaten gemeinsam mit der Kommission EU-
Listen biologischer Wirkstoffe erstellen, die eine besondere Gefahr fiir
die Sicherheit darstellen kbnnen?

Wir weisen darauf hin, dass auf diversen Ebenen bereits Listen existieren
(u. a. EU Dual-Use Direktive, AuBenwirtschaftsgesetz, Biological and Toxin
Weapons Convention (BTWC). Zusatzliche Listen mit wissenschaftlich fun-
dierte Bewertungen von Gefédhrdungspotentialen sind dann sinnvoll, wenn
sie stets aktuell gehalten und allen Betroffenen aktiv bekannt gemacht wer-
den.

Zu 19. Falls Sie der Auffassung sind, dass jeder Mitgliedstaat seine
eigenen Erregerlisten haben sollte: Stimmen Sie der Aussage zu, dass
der Austausch mit anderen Mitgliedstaaten liber dieses Thema lhrer
Organisation dienlich sein kénnte?

Es existieren in vielen Landern entsprechende Listen, die nach Risikogrup-
pen eingeteilt sind. Unter Aspekten der Biosecurity ist deren Harmonisie-
rung sinnvoll und mdéglich. In Hinblick auf Biosafety erscheint es uns aber
problematisch, Erregerlisten international zu harmonisieren, da hier weitere
Variablen wie Klima, nattrliche Erregerreservoire, Vakzinierung, andere
Praventionsprogramme etc. bericksichtigt werden missen.

Zu 21. Sollte die 6ffentliche und die private Finanzierung von For-
schungsarbeiten an biologischen Substanzen von der Einhaltung bio-
logischer Standards abhangig gemacht werden?

Eine solche Verknlpfung halten wir fir statthaft, weisen aber darauf hin,
dass die Mindeststandards auf internationaler Ebene maBgeblich von Wis-
senschaftlern (unter Beratung durch Sicherheitsexperten etc.) weiterentwi-
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ckelt werden missen. Es muss dringend verhindert werden, dass unprakti-
kable Vorschriften erlassen werden, die die biologische Sicherheit nicht
wirklich erhéhen, wahrend gleichzeitig durch die finanziellen Restriktionen
die fremdfinanzierte Forschung massiv behindert wird.

Als weitere Voraussetzung mussen die bestehenden Kontrollen auf EU-
Ebene harmonisiert werden. Nur dann kann die Chancengleichheit auf For-
dermittel trotz der vorgeschlagenen finanziellen Restriktionen gewahrt wer-
den

Zu 22. Sollte ein Veréffentlichungsverfahren angewandt werden, bei
dem ,,sensible“ Bioforschungsergebnisse mit doppeltem Verwen-
dungszweck in zwei Fassungen veréffentlicht wiirden:

Ein zweistufiges Veroffentlichungsverfahren lehnen wir ab, da dies Willkur
und politische Einflussnahme deutlich erleichtern wiirde. Die Begutachtung
einer Publikation muss in erster Linie wissenschaftlichen, nicht politischen
Kriterien gentigen. Hier fordern wir ganz vehement mehr Vertrauen in die
bisherigen Peer-review-Verfahren und in die Eigenverantwortung der Wis-
senschaftler ein. Die kritischen Diskussionen innerhalb der biowissen-
schaftlichen Community anlasslich von Publikationen zur synthetischen
Herstellung hochpathogener Viren (spanische Grippe) bestéarken uns in
dieser Sichtweise.

Dartber hinaus fehlt es uns nicht an Phantasie, uns Szenarien vorzustel-
len, in denen sich — militarische Interessen oder kriminelle Energien unter-
stellt — ein zweistufiges Verdéffentlichungsverfahren kontraproduktiv aus-

wirkt.

. . . . .. e e Geschaftsstelle Berlin
Zu 23. Konnte das EU-Bionetz die Ausarbeitung von Biosicherheitsli- Luisenstr. 58/59
nien fir mit 6ffentlichen Mitteln geférderte Forschungsarbeiten unter- D-10117 Berlin
stitzen?

. . L . L . +49-3027891916
Die Ausarbeitung von entsprechenden Biosicherheitsrichtlinien sollte in den Kerstin.elbing@vbio.de

Tatigkeitsbereich des EU-Bionetzes fallen (beachte hierzu Frage 7). Au-
Berdem muss sichergestellt werden, dass EU-Sicherheitsrichtlinien und

nationale Regelungen harmonisiert sind _
Bankverbindung:

HypoVereinsbank Minchen
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24. Sollten obligatorische Hochschulkurse tUber Biostandards und BLZ 700 202 70

bewahrte Praktiken in das Hochschulcurriculum der Biowissenschaf-
ten aufgenommen werden?

Wir begriiBen ganz nachdrlcklich die Idee obligatorischer Hochschulkurse.
Sie bieten eine gute Mdglichkeit, Nachwuchswissenschaftler sowohl fiir
Aspekte der Biosafety als auch der Biosecurity zu sensibilisieren. Die bis- WWw.vbio.de
herigen Erfahrungen haben gezeigt, dass die Chance, aufzuklaren weitaus
héher einzuschatzen ist als die Gefahr, dass die dabei gewonnenen Er-
kenntnisse missbraucht werden.

Eine Finanzierung entsprechender Programme durch die EU halten wir fir
angemessen und notwendig.

25. Sollten Forscher auf dem Gebiet der Biowissenschaften zur An-
nahme eines beruflichen Verhaltenskodex verpflichtet werden?

Diese Frage wird innerhalb der Biowissenschaften kontrovers diskutiert. Da
aufgrund der Vielfalt der Tatigkeitsfelder ein eindeutig abgrenzbares Be-




rufsbild auf dem Gebiet der Biowissenschaften nicht existiert, ist die Reich-
weite eines beruflichen Verhaltenscodex allerdings kaum bestimmbar.

Es ist daher nicht verwunderlich, dass im Gegensatz zur Medizin in den
biowissenschaftlichen Disziplinen nur vereinzelt Verhaltenskodices (z. B.
Code of Ethics der IUMS) existieren. Durch diese freiwilligen Codices, die
bottom-up von der Scientific Community entwickelt wurden, gelingt es in
unterschiedlichem MaBe, die Biowissenschaftler zu sensibilisieren. Juris-
tisch verwertbar sind derartige Codices allerdings nicht.

Vor diesem Hintergrund beflrworten kann die Einfihrung bottom-up entwi-

ckelter Verhaltenscodices nicht mehr sein, als eine BegleitmaBnahme, de-

ren erstes Ziel nicht der Kodex als solches, sondern vielmehr die Schaffung
eines entsprechenden Problembewusstseins ist.

26. Sollte der oben genannte berufliche Verhaltenskodex auf EU-
Ebene ausgearbeitet werden? Falls ja: von wem?

Die Erarbeitung des Verhaltenskodex sollte nicht von der EU, sondern von
der europaischen wissenschaftlichen Community erfolgen, die dies auch fr
ihre Mitgliederverbande festschreiben kann (z.B. IUBS, ECBA).

Ein Modell kénnte in den OECD Best Practice Guidelines for BRCs zu fin-
den sein (,biosecurity-conscious culture/awareness raising®).

Berlin, 27. September 2007
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