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Die Synthetische Biologie ist ein neuer Forschungs- und Anwendungsbereich der
Molekularbiologie, der Methoden und Verfahrensweisen mit der Gentechnik teilt. Im
Unterschied zur Gentechnik, die einzelne Gene in bereits existierende Organismen
einbringt, zielt die Synthetische Biologie darauf ab, neue organische Komponenten
oder sogar Organismen zu erzeugen und technisch zu beherrschen.

Das Forschungs- und Entwicklungsfeld der Synthetischen Biologie ist derzeit noch
durch große Unschärfen bestimmt. Als weitgehend geteilte Grundlage kann jedoch
eine neuartige Transdisziplinarität zwischen Biowissenschaften, Ingenieurwissenschaf-
ten und Bioinformatik ausgemacht werden, die das Ziel der Konstruktion künstlicher
Systeme auf der Basis biologischer bzw. biochemischer Elemente verfolgt. Durch den
formenden Eingriff in das Lebendige scheint sich eine neue Schnittstelle zwischen un-
belebter und belebter Materie zu ergeben, die in den Produkten der Synthetischen Bio-
logie vermeintlich klare Grenzen zwischen Natürlichem und Künstlichem aufweicht,
eine weitere instrumentelle Sicht auf das Lebendige eröffnet und darüber hinaus die
Stellung des Menschen als Akteur und Objekt der Synthetischen Biologie verändert.

Der Sachstandsbericht strukturiert die Debatte zur Synthetischen Biologie aus
naturwissenschaftlicher, rechtlicher sowie ethischer Perspektive. Allgemeine Innovations-
und Gefährdungspotenziale der Synthetischen Biologie werden ebenso diskutiert wie
spezifische kritische Anwendungskontexte, aber auch entsprechende Strategien und
Regulierungen zur Risikominderung. Darüber hinaus werden naturphilosophische
Einordnungen der Synthetischen Biologie sowie normative Diskurse über einen gesell-
schaftlich akzeptablen Umgang mit ihr reflektiert.

Synthetic Biology is a new research and application area in molecular biology that
shares methods and procedures with genetic engineering. In contrast to genetic engi-
neering, which introduces individual genes into already existing organisms, Synthetic
Biology aims to create new organic components or even organisms and to master them
technically.

The research and development field of Synthetic Biology is currently still character-
ized by great uncertainty. However, a novel transdisciplinarity between biosciences, en-
gineering sciences and bioinformatics can be identified as a largely shared basis, which
pursues the goal of constructing artificial systems based on biological or biochemical
elements. Through the formative intervention in the living, a new interface between
inanimate and animate matter seems to emerge, which in the products of Synthetic
Biology blurs supposedly clear boundaries between the natural and the artificial, opens
up a further instrumental view of the living, and beyond that changes the position of
humans as actors and objects of Synthetic Biology.

The progress report structures the debate on Synthetic Biology from a scientific,
legal and ethical perspective. General innovation and risk potentials of Synthetic Biology
are discussed as well as specific critical application contexts, but also corresponding
strategies and regulations for risk reduction. In addition, natural-philosophical classi-
fications of Synthetic Biology and normative discourses on how to deal with it in a
socially acceptable way are reflected upon.
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Vorwort

Die Synthetische Biologie ist ein neuer Forschungs- und Anwendungs-
bereich der Molekularbiologie, der Methoden und Verfahrensweisen mit
der Gentechnik teilt. Im Unterschied zur Gentechnik, die einzelne Gene
in bereits existierende Organismen einbringt, zielt die Synthetische Bio-
logie darauf ab, neue organische Komponenten oder sogar Organismen
zu erzeugen und technisch zu beherrschen. Dabei macht sie sich inge-
nieurwissenschaftliche Perspektiven und Arbeitsweisen zunutze.

In der öffentlichen Wahrnehmung erscheint die Synthetische Biologie
als ein Zweig der Wissenschaft, mit dem die vermeintlich klaren Grenzen
zwischen Natürlichem und Künstlichem in Bewegung geraten. Weil sich
die normativen Umgangsweisen im Fall von Leben und technischen Kon-
strukten schon vom methodischen Ansatz her deutlich unterscheiden, ge-
hen mit dieser Sichtweise Forderungen nach neuen ethischen und recht-
lichen Regulierungsszenarien einher.

Die Herausforderungen der Synthetischen Biologie beginnen schon
mit dem sprachlichen Ausdruck, der formelhaft die Semantik des Künst-
lichen und Natürlichen zusammenführt. Der Begriff Synthetische Biologie
zeigt ersichtlich eine semantische Verlegenheit an, die sich aus der ange-
strebten Verbindung von Natürlichem und Künstlichem ergibt. Andere
Beispiele für die Vermengung von lebenswissenschaftlichem und tech-
nischem Sprachspiel sind Ausdrücke wie living machines, artificial cells oder
biobricks.

Die semantische Verlegenheit ist in normativer Hinsicht keineswegs
vernachlässigbar. Lebenswissenschaftliche und technische Sprachspiele
unterscheiden sich grundsätzlich in ihrer normativen Bewertungssitua-
tion und lassen sich nicht umstandslos aufeinander abbilden. In der Na-
tur gibt es nichts, was nicht mit anderem interagiert. Doch nur ein gerin-
ger Teil dieser Interaktionen ist ethisch und rechtlich belangvoll. Deshalb
müsste etwa geklärt werden, ob Diskurse, die davon ausgehen, dass syn-
thetisch erzeugte Entitäten in der Lage sein werden, ihre Umgebung zu
repräsentieren und auf diese zu reagieren, deskriptiv und normativ be-
lastbar sind. Dabei ist zu vermeiden, dass überzogene spekulative Vor-
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griffe zum Anlass genommen werden, Entwicklungen zum Stillstand zu
bringen, mit denen sich keine ethischen und rechtlichen Probleme ver-
binden.

Die wissenschaftlichen und technischen Bemühungen der Syntheti-
schen Biologie richten sich auf Zellen und Organismen, die es in der
jeweiligen Ausprägung noch nicht gibt. Aufgrund dieser Ausrichtung
wird die Synthetische Biologie als eine Weise der Welterzeugung begrif-
fen. Die Welterzeugung vollzieht sich bereits auf der Ebene der Experi-
mente, mit denen nicht nur Überprüfungen vorgenommen, sondern vor
allem auch neue Entitäten erzeugt werden. Weisen der Welterzeugung
lösen generell Erwartungen wie Befürchtungen aus. Die Synthetische
Biologie ist durch Erwartungen im Hinblick auf gezielte Konstruktionen
geprägt, mit denen evolutionäre Entwicklungen verändert oder umgan-
gen werden sollen. Oftmals ist auch mit warnendem Unterton davon die
Rede, dass es um die künstliche Erzeugung von Leben gehe. Unter den
Bedingungen des jetzigen Standes der Synthetischen Biologie haben der-
artige Mutmaßungen keine sachliche Grundlage. Die Erträge der Syn-
thetischen Biologie sind bislang noch stark durch den eingeschränkten
Spielraum verfügbarer technischer Lösungen bestimmt. Es ist aber nicht
von der Hand zu weisen, dass Entwicklungen der Synthetischen Biologie
gleichwohl Gegenstand weit ausgreifender Erwartungshaltungen der in-
dustriellen Biotechnologie sind – das gilt gleichermaßen für die Bereiche
der Ökonomie, Ökologie und Medizin.

Die große normative Herausforderung besteht darin, dass es mit der
Synthetischen Biologie möglich ist, aufgrund ihrer Synthesewege und
dem Zusammenspiel zwischen Genen, Proteinen und anderen Makromo-
lekülen tiefgehende und weitreichende Eingriffe in Organismen vor-
zunehmen, ohne dass umstandslos ersichtlich ist, welche Auswirkungen
beziehungsweise Wechselwirkungen sich daraus langfristig ergeben. Er-
schwerend kommt hinzu, dass viele Entwicklungen nicht mehr rückgän-
gig gemacht werden können.

Bei normativen Analysen von innovativen wissenschaftlichen Ent-
wicklungen wird mit guten Gründen Transparenz und Partizipation ein-
gefordert. Weil im Unterschied zu den meisten innovativen Verfahren die
institutionellen und infrastrukturellen Voraussetzungen der Syntheti-
schen Biologie überschaubar ausfallen, erweist sich die vorderhand ein-
sichtige Forderung in diesem Fall als schwierig umsetzbar, denn es könn-
ten sich damit Wege für einen missbräuchlichen Einsatz öffnen. Eine
weitere Schwierigkeit ergibt sich daraus, dass es nur eingeschränkte Ver-
gleichsmöglichkeiten zu natürlichen Organismen gibt, wodurch belast-
bare Vorhersagen kaum möglich sind.
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Bei Versuchen, die Entwicklungen der Synthetischen Biologie zu kon-
trollieren, richten sich Erwartungen auf die Isolierung oder den räumli-
chen Einschluss der technisch veränderten Organismen. Es ist allerdings
fraglich, ob auf diese Weise das Risikopotenzial grundsätzlich verringert
wird oder ob es sich dabei nur um einen zeitlichen Aufschub handelt. Ein
solcher Aufschub könnte immerhin dazu genutzt werden, die episte-
mische Situation im Hinblick auf vorhersagbare Szenarien zu verbessern.
Ein anderer Ansatz der Kontrolle besteht darin, die Bedingungen für die
Entwicklung eines Organismus so einzugrenzen, dass sein Überleben
nur unter sehr eingeschränkten künstlichen Bedingungen möglich ist.

Normative Regelungen der Synthetischen Biologie haben ein komple-
xes Gebilde zum Gegenstand, mit dem sich unterschiedliche Interessen
und Sichtweisen verbinden. Dazu gehören die Verbesserungen von thera-
peutischen Situationen genauso wie Szenarien militärischer Nutzung.
Ein speziell auf die Herausforderungen der Synthetischen Biologie hin
konzipiertes Gesetz liegt nicht vor. Deshalb müssen im rechtlichen Rah-
men Konstruktionen mithilfe vergleichbarer Bestimmungen aus anderen
Kontexten durchgeführt werden. Welchen Weg die Rechtsprechung in
diesem Zusammenhang künftig einschlagen wird, lässt sich vor dem Hin-
tergrund der Neuartigkeit der Herausforderungen schwer vorhersagen.
Es ist aber nicht zu erwarten, dass die bislang geltenden Regelungen beim
Umgang mit der Gentechnik für die Synthetische Biologie eine aus-
reichende Basis abgeben.

Bei den entsprechenden normativen Beurteilungen von Verfahren und
Anwendungen der Synthetischen Biologie muss die grundrechtlich ga-
rantierte Wissenschaftsfreiheit, die experimentelle Forschung einschließt,
mit Fragen nach Biosicherheit und der Vermeidung von Missbrauch in
Einklang gebracht werden. Die Abwägungen haben auf der Ebene ande-
rer grundrechtlich geschützter Güter wie Würde, Leben, Gesundheit
oder Umweltschutz zu erfolgen und den rechtlichen Rahmen der Verhält-
nismäßigkeit zu wahren. Verhältnismäßigkeit kann die Akzeptanz von
Risiken einschließen, wenn es sich um Notfallsituationen oder die Er-
öffnung gesamtgesellschaftlich gut begründeter Entwicklungsmöglich-
keiten handelt.

Bei der Synthetischen Biologie haben wir es noch nicht mit einer Tech-
nik des Lebens zu tun, wie manche dystopisch gefärbten Visionen unter-
stellen. Es gibt zur Zeit wenig belastbare Gründe, Verzichtsszenarien zu
entwickeln oder Dammbruchargumente wiederzubeleben. Gleichwohl
können die Anforderungen an epistemische und technische Kontrolle ge-
rade mit Blick auf nicht zurückholbare genetische Veränderungen nicht
hoch genug ausfallen.
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Der vorliegende Sachstandsbericht stellt das Forschungsfeld der Syn-
thetischen Biologie sowie die sich damit verbindenden ethischen und
rechtlichen Probleme dar. Berücksichtigt sind die Entwicklungen bis
zum Juli 2020.

Dieter Sturma
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I. Naturwissenschaftliche Aspekte

Bernd Giese

1. Einführung

Seit ihren Anfängen in den siebziger Jahren des vergangenen Jahrhun-
derts war die Entwicklung der Molekularbiologie eng mit den Leistungen
ihrer maschinellen Hilfsmittel verknüpft. Als Biologie der winzigen sub-
zellulären Strukturen konnte sie auf Apparate zur Analyse und Synthese
der Moleküle des Lebens nicht verzichten. Sie profitierte von den in den
letzten Jahrzehnten stark gewachsenen Leistungen der Datenverarbei-
tung und Automatisierungstechnik. Immer mehr Arbeitsschritte im
Labor gingen auf Maschinen über und konnten auf diese Weise schneller
und zudem parallel erledigt werden. Gleichzeitig wuchs die Menge der
Analysedaten, die dank der Fortschritte in der Prozessortechnologie und
der Speichertechnik bewältigt werden konnte. Die Arbeiten in den Be-
reichen der biologischen Grundlagenforschung, zu medizinischen Zwe-
cken und auch in der Biotechnologie konzentrierten sich auf eine Reihe
von typischen Modellorganismen. Dabei wurde in steigendem Maße
Wissen zur Genregulation, dem Stoffhaushalt und Reaktionen auf äuße-
re Stimuli gesammelt. Ermöglicht durch die verbesserten Möglichkeiten
zur Sequenzierung von DNA, erweiterte sich in den neunziger Jahren der
Fokus der biologischen Forschung über die bislang wichtigsten Modell-
organismen hinaus auf weitere Arten. Im Jahr 2000 waren bereits 137
Genomsequenzierungen begonnen, 40 waren abgeschlossen.1 Das Hu-
mangenomprojekt konnte 2003 die vollständige Sequenzierung des
menschlichen Genoms verkünden.2

In diese Zeit fällt auch die Wiederaufnahme des Begriffs ›Synthetische
Biologie‹. Nachdem bereits der Chemiker Emil Fischer 1916 von einer
synthetisch-chemischen Biologie gesprochen hatte,3 propagierte Eric T.
Kool auf der Jahrestagung der American Chemical Society im Jahr 2000
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eine ›Synthetische Biologie‹, die sich mit der Beantwortung chemischer Fra-
gestellungen in biologischen Systemen befasst und dazu synthetische
Moleküle verwendet.4 Neben der Chemie erwies sich aber auch die klas-
sische Technik als prägend: Mit den ebenfalls zunehmenden Erfahrungen
zum Verhalten von Genen und den von ihnen kodierten Eiweißen, den
sogenannten Proteinen, lag es nahe, sie aus ihrem ursprünglichen bio-
logischen Kontext herauszulösen und in neuen Konstellationen zu arran-
gieren, um neue Funktionalitäten zu erkunden.5 Beispiele für solche ers-
ten künstlichen Verknüpfungen biologischer Elemente sind der auf
chemische oder thermische Reize reagierende genetische ›Wechselschal-
ter‹ (toggle switch) von Gardner et al.6 oder der genetische Repressilator
von Elowitz und Leibler7, eine Art biologisches Uhrwerk, das selbsttätig
zwischen zwei Zuständen hin- und herwechselt.

Schon an diesen ersten Beispielen wird die recht ausgeprägte Orien-
tierung der Synthetischen Biologie an klassischen technischen Bereichen
wie der Mechanik und der Elektrotechnik deutlich. Beim genetischen Re-
pressilator handelt es sich um eine ringförmig geschlossene Zusammen-
stellung von drei Genen, die über ihre Genprodukte nacheinander um-
laufend jeweils eines der drei Gene hemmen (reprimieren). Wenn eines
der Genprodukte zusätzlich ein Signal (wie beispielsweise Fluoreszenz)
erzeugt, kann der Zustand des Repressilators auch außerhalb der mit ihm
ausgestatteten Zellen als Leuchten im Rhythmus der Genaktivität wahr-
genommen werden. Die abwechselnd ansteigende und abfallende Produk-
tion eines Proteins kann mit dem Signal eines Oszillators in der Elektro-
technik verglichen werden, wie es durch die Verknüpfung einer Spule und
eines Kondensators in einem Stromkreis entsteht. Der elektrische
Schwingkreis produziert jedoch im Unterschied zum biologischen Ge-
genstück ein weitaus gleichmäßigeres Signal. Denn mit ihrem Repressi-
lator konnten Elowitz und Leibler zwar eine periodisch wechselnde Ak-
tivität in Bakterien erzeugen, sie wiesen aber auch darauf hin, dass ihr
»Signal« durch Rauschen sowie eine nicht gleichbleibende, sondern an-
steigende Gesamtstärke gestört wird.

Die Schöpfung von Elowitz und Leibler entsprach den Vorstellungen
einiger Biologen, Ingenieure und Computerentwickler, die sich im Rah-
men einer von der US-amerikanischen Agentur für Verteidigungsfor-
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gesamt über 30 Millionen sequenzierten Aminosäuren entsprach (vgl. Apweiler et al. 2004).
6 Vgl. Gardner et al. 2000.
7 Vgl. Elowitz / Leibler 2000.



schung (DARPA) geförderten Studie für die Orientierung der Biologie
an den erfolgreichen Prinzipien der Mikrochip-Herstellung aussprachen.8
In der von Drew Endy im Jahr 2005 veröffentlichten programmatischen
Forderung zur Schaffung einer technologischen Basis für eine Syn-
thetische Biologie wurde der oszillatorische genetische ›Schaltkreis‹ von
Elowitz und Leibler schon als Beispiel für die möglichen Produkte einer
Synthetischen Biologie genannt.9 Und er nahm auch bereits einige Cha-
rakteristika der für dieses neue Feld geforderten Vorgehensweise vorweg:
Möglichst genau charakterisierte Elemente werden planvoll neu arran-
giert, um eine durchaus auch ›unnatürliche‹ Funktion auszuführen.

Das Synthetische wird bei einem biologischen Forschungszweig be-
sonders deutlich, der zu Beginn der Debatte um die Ansprüche einer Syn-
thetischen Biologie in den ersten Jahren der Verwendung dieses Begriffs
für erregte Debatten gesorgt hat: Die Erzeugung von Leben. Bereits bevor
sich die Synthetische Biologie als neues Wissenschaftsfeld etablierte, gab
es einen Forschungszweig in der Biologie, der sich mit der Erzeugung
einfacher Zellen aus molekularen Grundbausteinen befasste, um die
grundlegenden Prinzipien dieser kleinsten abgeschlossenen Einheiten
des Lebendigen zu verstehen.10 Diese Minimalzellen mit ihren sehr ein-
geschränkten Aktivitäten werden jedoch weiterhin kaum als lebendige
Organismen wahrgenommen. Mit ihren künstlichen Bestandteilen kom-
men sie dem synthetisch-chemischen Anspruch einer Synthetischen Bio-
logie entgegen.

Hohe Wellen schlug auch die technische Synthese eines modifizierten
Bakteriengenoms der Spezies Mycoplasma und seine Übertragung in die
Zelle einer verwandten Mycoplasma-Art.11 Nicht zuletzt wegen entspre-
chender Formulierungen der beteiligten Forscher wurde sie in der Öffent-
lichkeit als ›Lebensschöpfung‹ angesehen. Die vollständige Synthese
eines bakteriellen Genoms ist zweifellos eine beachtliche technische Leis-
tung. Als Vorlage diente jedoch bis auf kleinere Modifikationen ein
schon bestehendes natürliches Genom. Einen Schritt weiter ging die
Gruppe von Jason Chin mit einem vierfach größeren, stark veränderten
Genom. Sie konnten zeigen, dass ein E.coli-Bakterium mit dem von ihnen
synthetisierten Genom, dessen genetischer Code in seiner Redundanz
eingeschränkt wurde, trotzdem lebensfähig ist.12
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11 Vgl. Gibson et al. 2010.
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Am deutlichsten wird die große Bandbreite der Synthetischen Bio-
logie, wenn man sich vergegenwärtigt, dass auch die industrielle Biotech-
nologie Schnittmengen mit ihr aufweist. Mittlerweile ist ein Trend er-
kennbar, sehr umfangreiche künstliche Synthesewege zur Herstellung
von Kraftstoffen,13 Feinchemikalien oder Medikamenten,14 die auf der
Variation und Zusammenstellung der Biosynthesewege unterschiedlicher
Organismen beruhen, der Synthetischen Biologie zuzuschreiben.

An diesen Beispielen wird erkennbar, wie divers die Bereiche biologi-
scher Forschung sind, die als Synthetische Biologie bezeichnet werden.
Die folgenden Abschnitte sollen deshalb einer Strukturierung dienen,
mit deren Hilfe eine bessere Übersicht über dieses Forschungs- und Ent-
wicklungsfeld gewonnen werden kann: Mit dem Versuch ihrer Definition
sollen auch die bestimmenden wissenschaftlichen Strömungen in der
Synthetischen Biologie angesprochen werden. Die anschließende Ord-
nung ihrer Schöpfungen ermöglicht einerseits ein Verständnis für die
nachfolgend dargestellten potenziellen Anwendungsbereiche der Syn-
thetischen Biologie sowie auch der mit ihnen verbundenen Risiken. Über
denkbare Sicherheitsmechanismen hinaus werden in diesem Beitrag ab-
schließend Optionen zur risikomindernden Gestaltung biologischer En-
titäten vorgestellt.

2. Eine Definition der Synthetischen Biologie?

Über eine Definition der Synthetischen Biologie wurde lange diskutiert.
Eine eindeutige Charakterisierung wird durch ihre Inhomogenität jedoch
erschwert. Von der Grundlagenforschung über die Entwicklung von Le-
ben bis hin zur Konstruktion von biologischen Sensoren, der Optimie-
rung von Stoffwechselabläufen oder der Synthese naturfremder ›xeno‹-
biotischer Strukturen werden sehr unterschiedliche Bereiche mit dem Be-
griff ›Synthetische Biologie‹ verbunden. Dabei wird schon deutlich, dass
›Synthese‹ im Sinne der Synthetischen Biologie beides bedeuten kann:
sowohl die Herstellung von Naturidentischem als auch die Erzeugung
von Naturfremdem.15

Aufschlussreich im Sinne einer Charakterisierung der Synthetischen
Biologie ist zunächst eine Analyse der sie beeinflussenden Disziplinen.
Vom eingangs erwähnten apparativen Fortschritt hatten zuvorderst die
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15 Vgl. Giese et al. 2015: 198.



Gentechnik, die Bioinformatik im Zusammenspiel mit der Systembio-
logie sowie auch die Biochemie profitiert. Diese Forschungsbereiche re-
präsentieren auch die wesentlichen fachlichen Einflüsse, von denen die
Synthetische Biologie bestimmt ist16:

i) Zum Selbstverständnis der Gentechnik gehörte schon die Vorstel-
lung von Genen als Einheiten einer biologischen Software, die den
jeweiligen Anforderungen gemäß arrangiert werden. Sie wurde erst
spät durch die Beobachtung epigenetischer Wechselwirkungen er-
weitert.

ii) Die von der Systembiologie mithilfe bioinformatischer Methoden be-
schriebenen Signalnetzwerke und Stoffwechselpfade dienen als
Grundlage für die Neuzusammenstellungen in den sogenannten
Modulen der Synthetischen Biologie.

iii) Bei den Neukombinationen beschränkt sich die Synthetische Bio-
logie allerdings nicht in jedem Fall auf die natürlich vorkommenden
Moleküle. Die Mithilfe biochemischer Ansätze erzeugten Abwandlun-
gen der Grundbausteine des Lebens sorgen für erweiterte Möglich-
keiten auf der Ebene der Erbinformation (DNA) oder den von ihr
kodierten Proteinen.

Alle drei Bereiche fließen in unterschiedlicher Stärke in die Konstruktio-
nen der Synthetischen Biologie ein, wobei das eigentliche Novum der
Synthetischen Biologie letztlich nicht in der Orientierung an vorhande-
nen biologischen Strukturen oder Prozessen (wie es eher für die Biotech-
nologie gilt), sondern in der Ausrichtung an den Erfordernissen ihrer
Neukonstruktionen liegt. Die angestrebte neue Qualität der Planbarkeit
in Verbindung mit dem erweiterten Umfang biologischer Konstruktions-
möglichkeiten kann als kennzeichnend für die Synthetische Biologie –
vor allem in Abgrenzung zur Gentechnik – angesehen werden. Mit der
Feststellung, dass Synthetische Biologie im Vergleich zur Gentechnik der
Schritt von der Manipulation zur Kreation sei, haben Joachim Boldt und
Oliver Müller diesen Anspruch auf den Punkt gebracht.17
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3. Methoden

3.1 Ingenieurwissenschaftlicher Anspruch und biologische Realität

Der Charme der Synthetischen Biologie lag für ihre ersten Protagonistin-
nen und Protagonisten in der pragmatischen Orientierung an tech-
nischen Lösungen. Entsprechend wurde auf die Notwendigkeit verwie-
sen, das (buchstäblich) Gewachsene zu entflechten, indem man es
modularisiert und durch standardisierte biologische Bauelemente sowie
mithilfe von Orthogonalität, d. h. einer möglichst weitgehenden Befrei-
ung von störenden Wechselwirkungen, planbar macht.18 Neben der
Überwindung evolutiver Pfadabhängigkeiten19 sollen biologische Kon-
struktionen auch berechenbar werden. Dieser Anspruch manifestiert sich
in der vom ingenieurtechnischen Vorbild abgeschauten Schrittfolge einer
Konstruktion vom Modell über den Designentwurf hin zum Prototyp,20
eine Abfolge, die für die Optimierung der biologischen Konstruktionen
allerdings zumeist iterativ durchlaufen werden muss. Eine Definition des
angestrebten rationalen Designs geben Cambray et al.: »[…] desirable
[…] is a rational and transparent design process wherein systems are built
from understandable components whose interconnected, composite be-
havior is predictable.«21

Die Etablierung von Standards zählt zu den wichtigsten metho-
dischen Zielen der Synthetischen Biologie. Die Bemühungen um eine
Standardisierung der Elemente biotechnologischer Konstruktionen ha-
ben insbesondere in den ersten Jahren die öffentliche Wahrnehmung der
Synthetischen Biologie stark geprägt.22 Mit der Schaffung standardisier-
ter biologischer ›Bausteine‹ und ihrer durch die BioBricks Foundation23

initiierten Sammlung in Sequenzdatenbanken wird ein »open source«-
Ansatz verfolgt. Er entspricht dem Ziel, die Möglichkeiten biologischer
Konstruktionen zum molekularbiologischen Experimentieren für die All-
gemeinheit zugänglich zu machen. Bekanntheit und Verbreitung erlang-
ten die auch als »BioBricks« oder »Parts« bezeichneten Bausteine vor al-
lem durch einen internationalen Wettbewerb für Studierende zur
Konstruktion synthetischer biologischer ›Maschinen‹.24 Die BioBricks-
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Datenbank erfüllt aufgrund ihrer Entstehung in einem von Studierenden
dominierten Wettbewerb nicht immer die hohen Ansprüche professionel-
ler Anwendungen. Parallel entstehen deshalb Datenbanken, die umfang-
reichere Beschreibungen biologischer Bausteine bieten. Nicht immer sind
diese Datenbanken frei zugänglich. Mit der 2009 gegründeten Daten-
bank der International Open Facility Advancing Biotechnology (BIO-
FAB) existiert jedoch eine weitere öffentlich zugängliche Datenbank für
standardisierte biologische Bausteine.25

Die freie Zugänglichkeit zu den Informationen für biologische Bau-
steine wird jedoch kontrovers diskutiert, weil sich dadurch leicht Konflik-
te mit den Anforderungen des Urheberrechts sowie der Patentierbarkeit
ergeben können. Zudem birgt ein freier Zugang zu potenziell gefähr-
lichen Gensequenzen das Risiko vermehrten Missbrauchs und erhöhter
Fahrlässigkeit.26 Im Sinne der Wissenschaftsfreiheit stellt die freie Zu-
gänglichkeit hingegen eine adäquate Lösung dar.

Neben einer beschleunigten Entwicklung wird von der rationalen
Konstruktion auf der Basis charakterisierter und standardisierter oder
gar orthogonaler Elemente vor allem eine bessere Durchschaubarkeit
und Vorhersagbarkeit erwartet.27 Ob die angestrebten weitgreifenden
Abstraktionen der Synthetischen Biologie angesichts der Eigenheiten
biologischer Materie durchgehalten werden können, ist allerdings frag-
lich. Auch mehr als ein Jahrzehnt nach dem von Endy geforderten pro-
grammatischen Neubeginn und vielen Bemühungen, ein den klassischen
ingenieurwissenschaftlichen Disziplinen abgeschautes Maß an Planbar-
keit zu erreichen, führten die Klagen über eine unzureichende Vorhersag-
barkeit, Vergleichbarkeit und Reproduzierbarkeit bei biologischen Kon-
strukten zur Neugründung eines Konsortiums, das sich der effektiven
Standardisierung in der Synthetischen Biologie verschrieben hat.28 Nicht
allein umfangreiche systembiologische Kenntnisse scheinen notwendig
zu sein, um die hochgesteckten Ziele zu erreichen. Auch die besonderen
Eigenschaften von Organismen, wie die ungleichmäßigen molekularen
Konzentrationen und Signale (im Sinne eines nahezu unvermeidlichen
Rauschens) sowie spontane Mutationen des genetischen Codes lassen
eine geplante Synthese nur in gewissen Grenzen zu. Von Bedeutung ist
deshalb die Frage, ob diese spezifisch biologische Variabilität mit in den
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Konstruktionsprozess einbezogen werden kann.29 Darüber hinaus soll
die genetische Information der erzeugten Konstrukte über mehrere Ge-
nerationen hinweg die angestrebte Funktion sichern.30 Diese Anforde-
rungen verlangen spezielle Vorkehrungen31 und haben zu methodischen
Kompromissen geführt. Anstelle von rationaler Planung, die auch das
letzte molekulare Detail vorherbestimmt, scheint mit der sogenannten
gerichteten Evolution (directed evolution) eine semirationale, evolutive Me-
thodik erfolgversprechender zu sein.32 Mit ihr kann zugleich eine Viel-
zahl von Änderungen erzeugt werden, die angesichts der Komplexität
der biologischen Wechselwirkungen innerhalb eines Organismus nicht
in vergleichbarer Zeit durch eine schrittweise Umgestaltung des Genoms
erreichbar wäre. Die Methodik der Synthetischen Biologie scheint sich
nach kühnen Thesen zur Gleichsetzung von klassischer Technik und Le-
bendigem33 nun doch eher am biologischen Vorbild zu orientieren, um
die (partiell irreduzible) Komplexität biologischer Systeme zu bewältigen.

Neben der Möglichkeit einer vollständig vorherbestimmten rationalen
Konstruktionsweise und neben einer unbeschränkten Variabilität von
Konstruktionselementen muss auch die Vorstellung einer modularen
Konstruktion kritisch hinterfragt werden. Es hat sich gezeigt, dass Mo-
dularität im Biologischen als eine relative Kategorie zu verstehen ist, denn
Wechselwirkungen sind immer nur unter bestimmten, verengten Be-
trachtungswinkeln auszuschließen.34 Schließlich bleibt der Eindruck,
dass der Entwicklungsprozess immer noch von dem in der Biologie üb-
lichen Vorgehen einer Optimierung durch mehr oder weniger langwierige
Schleifen von Versuch und Irrtum geprägt ist.
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29 Vgl. Eldar / Elowitz 2010; Das von Wang und Church entwickelte Verfahren des »Multi-
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anzugebende Zuverlässigkeit (›reliability‹) hin, die über viele Bakteriengenerationen erhalten
bleiben sollte.
31 Zum Umgang mit dem Rauschen vgl. Bandiera et al. 2016.
32 Vgl. Bassalo et al. 2016.
33 Vgl. Lazebnik 2002.
34 Vgl. Way et al. 2014: 152.



3.2 Objektebenen der Synthetischen Biologie

Versucht man das zunächst recht inhomogen erscheinende Gebiet der
Synthetischen Biologie systematisch entlang der Position seiner For-
schungsobjekte und des hierarchischen Aufbaus von Zellen und Organis-
men zu ordnen, so fällt auf, dass alle Ebenen, von den molekularen
Grundbausteinen über die Gene, Proteine, Zucker und Fettsäuren bis
hin zum Genom und ganzen Zellen und Zellverbänden dabei vertreten
sind.

Wenn wir mit der elementarsten Ebene der biologischen Grundbausteine
beginnen, dann sind hier die Nuklein- und Aminosäuren zu nennen, bei
denen chemische Modifikationen erzeugt werden. Damit können der ge-
netische Code erweitert sowie auch alternative Varianten der DNA ent-
wickelt werden. Im Bereich der Aminosäuren, den Bausteinen von Pep-
tiden und Proteinen, wird versucht, durch Modifikationen oder die
Einführung nicht-kanonischer (also nicht natürlich vorkommender) Ami-
nosäuren, die Palette verfügbarer Bausteine zu erweitern, um Proteine mit
neuen oder verbesserten Eigenschaften zu erhalten.

Auf der nächsthöheren Ebene ganzer Gene wird einerseits an der Stan-
dardisierung von Genen und genregulatorischen Elementen gearbeitet,
um ein gut charakterisiertes Set von ›Bausteinen‹ zu erhalten. Anderer-
seits sollen diese Gene möglichst orthogonal (d. h. wechselwirkungsfrei)
funktionierende genetische ›Schaltkreise‹ ergeben.35 Genetische Bau-
steine bzw. »parts« erfüllen im Idealfall eine bestimmte, quantitativ gut
charakterisierte Funktion und können möglichst vielfältig mit anderen
Bausteinen kombiniert werden:36 So sind sie beispielsweise Teile eines
Systems zur Synthese von Proteinen (Genexpression). Durch verschiede-
ne Zusammenstellungen von biologischen Bausteinen können funktio-
nelle biologische Elemente (wie z.B. genetische Schalter) entstehen, die
wiederum zu ganzen Systemen mit Stoffwechsel-, Regulations- oder Sen-
sorfunktion zusammengesetzt werden können. Gezielte Veränderungen
der genetischen Information sind in den letzten Jahren durch die starken
Fortschritte der Techniken zur Genomeditierung erleichtert worden. Mit
der ›Genschere‹ CRISPR/Cas steht nun ein Werkzeug bereit, dass eine
effiziente und relativ präzise Modifikation genetischer Information bis
hin zur Veränderung einzelner Basenpaare erlaubt.37
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Ansätze, die sich sogar mit dem gesamten Genom von Organismen
beschäftigen, beschränken sich zumeist noch auf die weniger komplexen
Genome von Mikroben. Hier können zwei Arbeitsrichtungen unter-
schieden werden: Einerseits die Reduktion des natürlich vorhandenen
Erbguts auf ein sogenanntes Minimalgenom zur Aufrechterhaltung der
minimalen Lebensfunktionen (»top down«) und andererseits die Neu-
synthese des Genoms (»bottom up«). Die bottom up-Variante orientiert
sich bei der Gestaltung der Gensequenzen allerdings bisher noch am Vor-
bild der natürlich vorkommenden Sequenzen. Vor allem in der Methodik
zur Erzeugung langer Gensequenzen wurden dabei wichtige Verbes-
serungen erzielt. Dieser Bereich profitierte in den letzten Jahren von den
großen Fortschritten bei der Synthese langer DNA-Sequenzen.

Auch auf der Ebene der Zellen können top down- und bottom up-
Ansätze unterschieden werden. Erstere versuchen eine Zelle auf eine mi-
nimale Ausstattung mit lebenswichtigen Funktionen zu reduzieren. Der
»Ballast« weiterer Fähigkeiten, die Organismen im Zuge ihrer Anpas-
sung an spezielle Umweltbedingungen entwickelt haben, soll dabei mög-
lichst vollständig reduziert werden.38 In diesen Minimalzellen sollen dann
beispielsweise Stoffwechselwege implementiert werden, die möglichst or-
thogonal, also frei von störenden Wechselwirkungen mit anderen zellu-
lären Prozessen ablaufen. Daneben werden im bottom up-Ansatz einfache
künstliche Reaktionskompartimente als Vorläufer von natürlichen Zellen
entwickelt, die ebenfalls eine optimierte, wechselwirkungsfreie Umge-
bung für neue künstliche Prozesse abgeben.

Über die Arbeit an einzelnen Zellen hinaus wird auch an der Erzeu-
gung von künstlichen Geweben gearbeitet. Dazu muss eine multizelluläre
Organisation induziert und in geeigneter Weise in ihrer Entwicklung ge-
steuert werden. Die Methoden der Synthetischen Biologie sollen dabei
die sehr genau abgestimmte Regulation einer Vielzahl von Genen ermög-
lichen.39

4. Funktionalitäten synthetisch-biologischer Konstruktionen

Die wesentliche Quelle der neuen potenziellen Funktionalitäten (d. h. der
technischen Leistungen) liegt in den erweiterten Kombinationsmöglich-
keiten, die a) durch Standardisierung und Orthogonalität entstehen,
b) aus der Isolation von Subsystemen der Genregulation, Signalübertra-
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gung und des Stoffwechsels aus komplexeren zellulären Kontexten resul-
tieren sowie c) mit der Erweiterung des Spektrums molekularer bioche-
mischer Grundbausteine ermöglicht werden. Die Grundlage hierfür bil-
den neben der erweiterten apparativen Ausstattung und den neuen
leistungsfähigeren Synthesemöglichkeiten die mithilfe der Bioinformatik
erlangten Erkenntnisse der Systembiologie.

Die folgenden Abschnitte geben einen Überblick über die im Rahmen
der Synthetischen Biologie erreichten bzw. angestrebten neuen Funktio-
nalitäten. Ihre Darstellung ist in Anlehnung an die im vorangegangenen
Kapitel vorgestellten Objektebenen geordnet. Hinzu kommen Verknüp-
fungen biologischer Strukturen mit elektronischen Komponenten.

4.1 Neue Funktionalitäten molekularer Grundbausteine von
DNA und Proteinen

In zunehmendem Maß fließen in die Konstruktionen der Synthetischen
Biologie auch Elemente ein, die nicht in der Natur vorkommen. In die-
sem, auch als Xenobiologie bezeichneten Bereich, wird die chemische Di-
versität des Lebens erweitert, indem für biologische Makromoleküle wie
die DNA oder Proteine naturfremde Moleküle eingeführt werden. Die
natürlichen Grundbausteine der Nukleinsäuren DNA und RNA, die
auch als ›Buchstaben‹ bekannten Nukleinbasen Adenin, Guanin, Thy-
min, Uracil und Cytosin, werden durch neue synthetische Nukleinbasen
erweitert.40 Dadurch ist ein genetischer Code mit einer größeren Anzahl
von Kombinationsmöglichkeiten realisierbar. Für die Biosynthese von
Proteinen kodieren jeweils drei ›Buchstaben‹ der DNA eine Aminosäure.
Dieses Basentriplett wird auch als Codon bezeichnet. Schon seit langem
wird darüber nachgedacht, die Schrittfolge des genetischen Codes so zu
verändern, dass anstelle des üblichen Basentripletts vier Basen als Qua-
druplett jeweils ein Codon bilden. Damit würde die Vielfalt der Kodie-
rungsmöglichkeiten für neue, nicht natürliche Aminosäuren als Bestand-
teile von Proteinen stark erhöht.41 Yan Chen et al. zeigten im Jahr 2018,
dass ein Quadruplett-Codon für die Kontrolle der Replikation von HIV-
Viren in Säugetierzellen eingesetzt werden kann.42 Somit werden die Ko-
dierungsmöglichkeiten für Aminosäuren, die Grundbausteine der Protei-
ne, vielfältiger. Auf diesem Wege werden aber auch spezifische chemische
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Interaktionen der mit neuen Basen versehenen Nukleinsäure-Einzelsträn-
ge der DNA ermöglicht.43 Die spezifische Paarung neuer DNA-Nukleo-
basen wird in der medizinischen Diagnostik bereits seit einiger Zeit ge-
nutzt, um bei der Detektion von HIV- und Hepatitisviren unspezifische
Bindungen zu vermeiden und die Genauigkeit der Diagnosemethode zu
erhöhen.44 Die neuen Nukleobasen werden darüber hinaus im Kontext
der biologischen Sicherheit diskutiert. Indem sie die Vermischung von
natürlichem und künstlichem Erbgut verhindern (also für Orthogonalität
im Sinne einer Separation künstlicher und natürlicher Organismen sor-
gen), könnten sie auf der DNA-Ebene die Trennung von Schöpfungen
der Synthetischen Biologie und natürlichen Lebewesen gewährleisten.45

Beim sogenannten »Protein Engineering« zielen die Ansätze der Syn-
thetischen Biologie darauf ab, die bestehenden Funktionen von Proteinen
und Peptiden durch gezielte Veränderungen zu verbessern.46 Einige For-
scherinnen und Forscher wollen einen Baukasten aus standardisierten
Proteinen, sognannten Tectons, entwickeln, der möglichst vielfältig ein-
setzbar ist.47 Mithilfe neuer Aminosäuren, die durch einen erweiterten
genetischen Code bestimmt werden, können Eigenschaften von Peptiden
oder Proteinen verändert werden.48 Dadurch könnten Proteine mit neuen
Funktionalitäten entstehen,49 wie beispielsweise Enzyme, die Reaktionen
katalysieren, die sonst nur in rein chemischen Ansätzen möglich sind.
Denkbar sind auch Rezeptoren, die Moleküle erkennen, für die es im
biologischen System keine Detektionsmöglichkeit gibt.50

4.2 Neue Funktionalitäten auf der Ebene der Gene

Die neuen Funktionalitäten ergeben sich auf der Ebene der Gene aus der
möglichst freien Gestaltung von Regulations-, Sensorik- und Synthese-
mechanismen. Im Vordergrund der Bemühungen stehen dabei die Ver-
änderung der Genregulation, die Vernetzung der Genfunktionen sowie
die Standardisierung genetischer Elemente. Wie eingangs erwähnt, wur-
den dadurch in Analogie zur Elektronik bereits um die Jahrtausendwende
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biologische Schaltelemente und auch oszillatorische Signale erzeugt. Eine
Nachahmung elektronischer Bauelemente findet sich auch bei den in den
nachfolgenden Jahren entwickelten biologischen Konstruktionen, etwa
den sogenannten Puls-Generatoren51, Speicherelementen52, logischen
Schaltelementen53 und Filtern54 . David Ausländer et al. konnten 2018 in
dreidimensionalen, miteinander kommunizierenden Kulturen verschiede-
ner Zellpopulationen programmierbare Rechenschritte durchführen.55
Selbst Kombinationen von elektrischen und biochemischen Komponen-
ten in lebenden biologischen Systemen sind bereits realisiert worden.56

Inspiriert von der Entdeckung, dass RNA-Moleküle nicht nur als
Zwischenstufe bei der Übersetzung des genetischen Codes der DNA in
die Aminosäuresequenz der Proteine fungieren, sondern auch andere
Aufgaben haben können, wie beispielsweise eine enzymatische Aktivität
als sogenannte Ribozyme57, befasst sich eine Reihe von Forscherinnen
und Forschern im Bereich der Synthetischen Biologie mit der Umgestal-
tung bzw. Neugestaltung von RNA-Molekülen. Durch die mittlerweile
gut verstandenen und im Vergleich zu Proteinen recht einfachen De-
signmöglichkeiten können die Funktionen der RNA-Moleküle verbessert
und erweitert werden.58 Diese Entwicklungen ermöglichen Mechanis-
men, die zum Messen und Regulieren eingesetzt werden können. Eine
Kopplung mit den natürlichen regulatorischen Signalnetzwerken einer
Zelle könnte außerdem programmierbare Zellen hervorbringen.59

4.3 Komplexe Kombinationen von Genen, Proteinen und anderen
Makromolekülen

Durch die gezielte Zusammenstellung von Genen und ihren regulatori-
schen Elementen können ganze Synthesewege neu entwickelt und vor-
handene Wege optimiert werden. Dieses Gebiet wird auch als »pathway
engineering« oder »metabolic engineering« bezeichnet.60 Kombinationen
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51 Vgl. Basu et al. 2004.
52 Vgl. Ajo-Franklin et al. 2007; Bonnet et al. 2012.
53 Vgl. Anderson et al. 2007.
54 Vgl. Sohka et al. 2009.
55 Vgl. Ausländer et al. 2018.
56 Vgl. Weber et al. 2009.
57 Vgl. Dethoff et al. 2012 für eine Übersicht der Funktionalitäten von RNA-Molekülen.
58 Vgl. Suess / Weigand 2008.
59 Vgl. Isaacs et al. 2006.
60 Vgl. Khalil / Collins 2010.



von Genen aus den verschiedenen Reichen der Organismen, also von
Mikroben wie Bakterien und Archaeen sowie Pflanzen und Tieren sind
dabei nicht ungewöhnlich. Ausgestattet mit diesen künstlichen Synthese-
wegen wird die Zelle zu einer miniaturisierten chemischen Fabrik, in der
beispielsweise (Fein-)Chemikalien, Medikamente oder Treibstoffe her-
gestellt werden können.61 Insbesondere die Entwicklung neuer oder opti-
mierter Synthesewege zählt zu den sehr weit entwickelten Gebieten der
Synthetischen Biologie. Ein wichtiger Schritt ist dabei die Anpassung des
zentralen Kohlenstoffmetabolismus natürlicher Zellen.62 Denn aus den
zwölf Zwischenprodukten dieses universellen Stoffwechselabschnitts ent-
stehen die Ausgangsstoffe für die meisten angestrebten Produkte, un-
abhängig davon, ob es sich um Antibiotika, Krebstherapeutika, Vitamine
oder Grundstoffe für Massenprodukte wie Kunst- oder Treibstoffe
handelt.

Neben neuen Wegen zur Synthese oder zum Abbau von Substanzen
können auch künstliche Signalwege zusammengestellt werden, mit denen
sich neue Möglichkeiten der Informationserkennung und -verarbeitung
eröffnen.63 Signalaustausch und -verarbeitung ermöglichen Selbstorgani-
sationsprozesse, die bei der Gewebebildung eine wichtige Rolle spielen.64
Die nach dem Vorbild von komplexen Naturmaterialien wie Spinnensei-
de, Perlmutt oder Knochen erzeugten künstlichen, hierarchisch struktu-
rierten Gewebe sind ohne die Nutzung von Selbstorganisationsprinzi-
pien nicht realisierbar.65

Auf dem Weg der de novo-Synthese werden einfache zellähnliche Ge-
bilde, sogenannte Protozellen, bottom up hergestellt. Dazu sind neben
einer Reihe von elementaren Bestandteilen wie der einhüllenden Mem-
bran aus Lipiden, Nukleotiden und Aminosäuren auch DNA-Sequenzen
als Informationsspeicher nötig.66 Diese Zellvorläufer sind für die Erfor-
schung der Ursprünge des Lebens von großer Bedeutung, weil sie Rück-
schlüsse auf grundlegende Lebensprozesse erlauben. Neben dem rein
wissenschaftlichen Interesse an den Mechanismen der Selbstorganisation
wird der Nutzen von bottom up-Ansätzen zur Erzeugung zellähnlicher
vesikulärer Strukturen auch in ihrer Funktion als universelles ›Chassis‹
gesehen, das mit verschiedenen Funktionen ausgestattet werden kann.

26

Naturwissenschaftliche Aspekte

61 Vgl. Carothers et al. 2009; Clomburg / Gonzalez 2010.
62 Vgl. Nielsen / Keasling 2011.
63 Vgl. Fritz et al. 2007; Xie et al. 2011.
64 Vgl. Basu et al. 2005.
65 Vgl. Cartwright / Checa 2007; Cachat / Davies 2011.
66 Vgl. Kurihara et al. 2011; Chiarabelli et al. 2012.



Die auch als Mikroreaktoren bezeichneten Vesikel können zur Synthese
von biologischen Molekülen oder als Träger von Wirkstoffen für thera-
peutische Zwecke eingesetzt werden. Sie sind aufgrund der fehlenden
Komplexität im Vergleich mit natürlichen Zellen weitgehend frei von stö-
renden Wechselwirkungen. In diesen Vesikeln könnten beispielsweise
Proteine synthetisiert werden. Eine medizinische Anwendung könnte in
der Produktion von Antigenen bestehen, um mithilfe dieser Vesikel Im-
munisierungen durchzuführen.67

4.4 Verknüpfung elektronischer und biologischer Systeme

Über elektrische Signale können elektronische Systeme und Organismen
miteinander verknüpft werden. Neben Ansätzen auf der Ebene einzelner
Zellen, wie der von Wilfried Weber et al. entwickelten Vorrichtung zur
elektrischen Beeinflussung der Genregulation,68 wird auch versucht, das
Verhalten höherer Organismen über leistungsfähige Schnittstellen im
Gehirn zu beeinflussen. Die DARPA, die auch als eine Art Geburtshel-
ferin der Synthetischen Biologie angesehen werden kann, stellte im Jahr
2016 ihr Programm zur Förderung von Gehirn-Computer-Schnittstellen
unter dem Titel »Neural Engineering System Design (NESD)« vor.69
Neben den Neurowissenschaften und der Elektronikentwicklung soll da-
bei auch Forschung im Bereich der Synthetischen Biologie unterstützt
werden. Mit solchen Förderaktivitäten wird an vorangegangene Program-
me angeknüpft, die sich zum Ziel gesetzt haben, eine möglichst leistungs-
fähige Verknüpfung von Gehirnen mit Computern zu erreichen. Bei Tie-
ren ist es beispielsweise schon möglich, auf diese Weise das Flugverhalten
von Insekten zu steuern.70 Die auch als ›Biobots‹ bezeichneten Insekten,
deren Bewegungen über eine elektronische Schnittstelle ferngesteuert
werden, können jüngsten Berichten zufolge für die Eigenversorgung mit
Energie sogar mit Solarzellen ausgerüstet werden. Auf diese Weise ent-
stehen tierische Drohnenroboter die technische Instrumente wie Kameras
tragen können.71 Slawomir J. Nasuto und Yoshikatsu Hayashi sehen in
hybriden Systemen, die aus neuronalen Geweben und einem Roboterkör-
per bestehen, einen Weg, um vor allem die antizipatorischen kognitiven
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67 Vgl. Amidi et al. 2010.
68 Vgl. Weber et al. 2009.
69 Vgl. Defense Advanced Research Projects Agency 2016.
70 Vgl. Bozkurt et al. 2009.
71 Vgl. Ackerman 2017.



Leistungen von Robotern entscheidend zu verbessern.72 Von diesen so-
genannten ›animats‹ werden auch Erkenntnisse für die Neurobiologie er-
wartet.

5. Anwendungsfelder

Die Anwendungsgebiete der Synthetischen Biologie sind entsprechend
den vielseitigen Eigenschaften von Organismen und biologischen Mate-
rialien sehr breit gestreut. Als wichtigste Felder können a) therapeutische
und diagnostische medizinische Anwendungen, b) die Produktion von
Massen- und Feinchemikalien, c) die Energiebereitstellung, d) die Syn-
these von biologischen Materialien, e) die biologische Sanierung und
f) die Erzeugung genomveränderter Pflanzen angesehen werden.

Viele Entwicklungen der Synthetischen Biologie sind noch nicht in
großer Breite zur Anwendungsreife gelangt. Sie stecken häufig noch in
den ›Kinderschuhen‹ und können deshalb in manchen Fällen sogar als
Grundlagenforschung bezeichnet werden. Für die biologische Grund-
lagenforschung sind die Erkenntnisse, die mit den mehr oder weniger
erfolgreichen Konstruktionen der Synthetischen Biologie gewonnen wer-
den, aber in jedem Fall wertvoll. In den folgenden Abschnitten werden
mögliche sowie bereits realisierte Anwendungen vorgestellt.

Im medizinischen Bereich ist ein verbesserter Test zur Diagnose von
HIV- und Hepatitisviren ein Beispiel für die Verwendung von naturfrem-
den Nukleinbasen, um unspezifische Bindungen zu verhindern. Dadurch
konnte die Empfindlichkeit des Verfahrens bedeutend gesteigert werden.
Diese Neuerung wurde schon in den neunziger Jahren entwickelt, bevor
von einer ›Synthetischen Biologie‹ gesprochen wurde.73

Ein häufig genanntes Beispiel für eine Entwicklung im Kontext der
Synthetischen Biologie ist die Biosynthese von Artemisininsäure, einer
Vorstufe des Malariamedikaments Artemisinin. Der Syntheseweg für die-
se sonst aus Einjährigem Beifuß (Artemisia annua) gewonnene Verbin-
dung wurde in jahrelanger Arbeit mithilfe von Elementen des Stoffwech-
sels von Einjährigem Beifuß in der Bäckerhefe (Saccharomyces cerevisiae)
realisiert. An diesem Wirkstoff zeigt sich jedoch, dass die Produkte der
Synthetischen Biologie nicht zwangsläufig konkurrenzfähig gegenüber
herkömmlichen Verfahren sind, denn das teilsynthetische Artemisinin
konnte sich nach seinem Verkaufsstart im Jahr 2014 aufgrund des nied-
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rigen Preises für das nicht-synthetisch aus angebautem Einjährigen Bei-
fuß stammende Artemisinin nicht am Markt behaupten.74

Neben der flexibleren Erzeugung von Therapeutika durch biologische
Systeme könnten im medizinischen Bereich auch die zeitsynchronisierte
Medikamentengabe75 oder gentherapeutische Anwendungen76 durch
Konstrukte der Synthetischen Biologie realisiert werden. Diskutiert wer-
den zudem direkte therapeutische Anwendungen modifizierter biologi-
scher Entitäten, beispielsweise auf der Basis spezifisch antibiotisch wirk-
samer Phagen.77 Auch eine Kombination von Technologien der Syntheti-
schen Biologie und der personalisierten Medizin wird angestrebt.78
Diagnostische und therapeutische Ansätze können dabei in ihrer Effekti-
vität verbessert und zudem verknüpft werden. Speziell gestaltete Zellen
sollen beispielsweise bei Diabetes als Implantate Abweichungen vom
Normalzustand erkennen und direkt entsprechend therapeutisch behan-
deln. Diese Verbindung von Therapie und Diagnose wird als Theranostik
bezeichnet.79 Früh wurde auch schon vorgeschlagen, Bakterien einzuset-
zen, um krankhaftes Gewebe (z.B. Krebszellen) im Körper aufzuspüren
und zu vernichten.80 Vor allem mit gentechnisch veränderten Salmonellen
wurden bereits erste vielversprechende Versuche im Rahmen von kli-
nischen Tests durchgeführt.81 Hier steht zu bedenken, dass sich mit
solchen theranostischen Ansätzen der traditionelle Krankheitsbegriff
wandeln kann,82 denn eine Erkrankung müsste sich nicht mehr manifes-
tieren, um wahrgenommen und therapiert zu werden. Erkrankungen
könnten in einem frühen Stadium behandelt oder sogar verhindert wer-
den, so dass mit Blick auf entsprechende Patientinnen und Patienten an-
statt von ›gesund‹ eher von ›noch nicht krank‹ zu sprechen wäre.

In der industriellen Biotechnologie gibt es bereits einige Beispiele für die
erfolgreiche Synthese chemischer Grundstoffe wie Isobutanol, 1,4-Butan-
diol oder 1,3-Propandiol.83 Mit ihnen lassen sich Massenprodukte wie
Kunststoffe, Weichmacher und Lacke herstellen. Die Ausgangsstoffe für
ihre mikrobielle Synthese bilden pflanzliche Rohstoffe, allen voran Zu-
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74 Vgl. Peplow 2016.
75 Vgl. Weber et al. 2007.
76 Vgl. Deans et al. 2007.
77 Vgl. Lu et al. 2009.
78 Vgl. Jain 2013.
79 Vgl. Haellman / Fussenegger 2016.
80 Vgl. Anderson et al. 2006.
81 Vgl. Zheng / Min 2016.
82 Vgl. Pierce 2012.
83 Vgl. Nielsen et al. 2014.



cker. Voraussichtlich werden dank der Synthetischen Biologie in Zukunft
zunehmend Stoffe im industriellen Maßstab biotechnologisch hergestellt,
die bisher nicht mithilfe biologischer Prozesse synthetisiert werden konn-
ten. Eventuell können dadurch eine Reihe chemischer, mit Nachhaltig-
keitsproblemen belasteter Verfahren abgelöst werden. Wie die Erfahrun-
gen der letzten Jahre gezeigt haben, ist die Entscheidung über die Wahl
des jeweiligen Synthesewegs allerdings nicht nur vom Nachhaltigkeits-
bezug abhängig. Eine entscheidende Rolle spielen die Prozesskosten,
denn synthetisch-biologische Ansätze stellen nicht immer die kosten-
günstigere Alternative dar.84 Parallel zu den biotechnologischen bzw. syn-
thetisch-biologischen Möglichkeiten hat sich nämlich auch die chemische
Synthese weiterentwickelt – sie ist wesentlich effektiver, effizienter und
umweltfreundlicher geworden. Zudem können auch in chemischen Syn-
theseprozessen zunehmend erneuerbare Ressourcen genutzt werden.

Im Feld der Energiewandlung wurden erhebliche Anstrengungen unter-
nommen, um auf biologischem Wege Alternativen zum Erdöl zu ent-
wickeln. Unter anderem konnte gezeigt werden, dass die Synthese von
Bioethanol oder Biodiesel aus Mikroben auf der Basis pflanzlicher Bio-
masse möglich ist. Diese Verfahren hatten hinsichtlich ihrer Wirtschaft-
lichkeit aber mit erheblichen Problemen zu kämpfen, um am Kraftstoff-
markt konkurrenzfähig zu sein.85

Die bisherigen Erfahrungen mit der Synthetischen Biologie haben be-
reits erkennen lassen, dass der ursprünglich angestrebte nachhaltige Er-
satz fossil basierter Produktionsverfahren durch Prozesse auf der Basis
erneuerbarer Rohstoffe nicht unproblematisch ist. Wenn Biomasse in
großem Maßstab verbraucht wird, so entstehen durch den Flächenbedarf
und die Konkurrenz zum Nahrungsmittelanbau die gleichen Probleme,
die seit einiger Zeit im Bereich nachwachsender Rohstoffe und der Bio-
energiegewinnung diskutiert werden. Vielleicht bietet sich hierbei die
Nutzung photosynthetisch aktiver Algen oder Cyanobakterien als Alter-
native an, indem der Biomassebedarf durch die direkte Nutzung von Son-
nenlicht als Energiequelle obsolet wird.86 Eukaryotische und prokaryoti-
sche Algen (bzw. Cyanobakterien) weisen gegenüber Pflanzen eine
höhere Produktivität in der Biomasseproduktion auf 87 und können ge-
nutzt werden, um entweder direkt Arzneimittel, Nahrungsergänzungs-
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mittel oder Feinchemikalien zu synthetisieren, Stoffe zur energetischen
Nutzung zu produzieren (z.B. Wasserstoff) oder die Algenbiomasse
selbst zur Gewinnung von Kraftstoffen, Massenchemikalien und letzt-
endlich als Dünger zu verwenden.88

In anderen wichtigen Anwendungsfeldern, also der Erzeugung bio-
logischer Materialien, der biologischen Sanierung sowie der Entwicklung
genetisch veränderter Pflanzen hat die Synthetische Biologie erst wenige
nennenswerte Entwicklungen vorzuweisen.

Eine Besonderheit, die sie vor allem von chemischen Ansätzen abhebt,
liegt in der Möglichkeit, komplexe hierarchische Strukturen zu bilden, die
als biologische Materialien verwendet werden könnten. Diese sehr ›biologi-
sche‹ Fähigkeit kann für die Züchtung von Geweben und Organen zu
medizinischen Zwecken genutzt werden.89 Aber auch die Entwicklung
neuer biomimetischer Werkstoffe auf der Grundlage biologischer Mate-
rialien könnte von den neuen und verbesserten Funktionalitäten der Syn-
thetischen Biologie profitieren. Besondere Kombinationen von Material-
eigenschaften, wie sie beispielsweise bei Spinnenseide in Form von hoher
Elastizität bei gleichzeitiger hoher Zugfestigkeit auftritt90 oder hohe
Bruchfestigkeit in Verbindung mit hoher Bruchzähigkeit beim Perl-
mutt91, würden weit über die derzeit auf herkömmlichen Wegen erziel-
baren Materialeigenschaften hinausgehen. Zudem böten die auf diesem
Wege erzeugten Materialien potenziell den Vorteil, dass sie biologisch
abgebaut werden könnten und voraussichtlich eine hohe Biokompatibili-
tät besitzen würden. Die mit ihnen erzeugten Produkte könnten somit
besser in natürliche Stoffkreisläufe integriert werden.

Auf der Basis der mithilfe der Synthetischen Biologie ermöglichten
neuen Funktionalitäten könnten unter anderem neuartige Biosensoren
hergestellt werden.92 Mit derartigen neuen Biosensoren wird die Hoff-
nung verbunden, in dem bereits seit geraumer Zeit mit großen tech-
nischen Problemen konfrontierten Bereich der biologischen Sanierung (bio-
remediation) einen Mechanismus zu entwickeln, der die Expression
wichtiger Gene zur Sanierung einschaltet, sobald Giftstoffe detektiert
werden.93 Trotz aller Verbesserungen besteht bei der biologischen Sanie-
rung von kontaminierten Böden das Hauptproblem immer noch darin,
eine unkontrollierte Ausbreitung gentechnisch veränderter Mikroben zu
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vermeiden und gleichzeitig eine ausreichende Fitness zu erreichen, damit
sie am jeweiligen Einsatzort nicht zu schnell von den natürlichen Orga-
nismen verdrängt werden.94 Bisher liegen jedoch nur wenige Erfahrungen
aus Langzeituntersuchungen über die Auswirkungen der künstlichen
bzw. veränderten Organismen (meist handelt es sich um Mikroorganis-
men) in künstlichen oder gar natürlichen Ökosystemen vor.

Bei der Entwicklung gentechnisch veränderter Pf lanzen ist die im Ver-
gleich zu Mikroben recht hohe Komplexität des pflanzlichen Organis-
mus ein großes Hindernis bei der Implementierung umfangreicher Gen-
veränderungen. Die bisherigen Ansätze der Synthetischen Biologie bei
Pflanzen konzentrieren sich auf die Zusammenstellung künstlicher Sig-
nalübertragungswege95 und die möglichst planbare Beeinflussung der
Gewebeentwicklung.96 Analog zu den für Bakterien entwickelten Bio-
Bricks wurden für die Arbeiten mit Pflanzen ebenfalls standardisierte ge-
netische Bauelemente, die sogenannten »Phytobricks«, entwickelt. Mit
ihnen soll eine rationale Konstruktion erleichtert werden.97

Neben den bereits im Rahmen der grünen Gentechnik angestrebten
Zielen wie der Pestizidresistenz oder der Verbesserung der Produkteigen-
schaften werden mit synthetisch-biologischen Ansätzen auch neue An-
wendungen angestrebt. So wird versucht, in Pflanzenzellen mithilfe kom-
plexer synthetischer Stoffwechselwege Pharmazeutika oder Feinchemika-
lien zu synthetisieren. Zudem sollen Pflanzen auch Dienstleistungen
erbringen, indem sie zur Dekontamination von Böden beitragen98 oder
als Biosensoren99 fungieren und dadurch beispielsweise Sprengstoffe in
ehemaligen Kriegsgebieten aufspüren.

Man darf bei der Betrachtung der Anwendungsgebiete der Syntheti-
schen Biologie nicht vergessen, dass auch die biologische Grundlagenfor-
schung von den Konstruktionsansätzen und den synthetisch-biologischen
Methoden profitiert. Erkenntnisleitend ist dabei die Vorstellung vom
Verständnis durch Synthese, also dem Nachbau und der Variation der
natürlich vorkommenden biologischen Strukturen. Funktionen biologi-
scher Strukturen können hier entweder isoliert oder auch innerhalb kom-
plexer biologischer Gesamtzusammenhänge untersucht werden und so
Erkenntnisse generieren, die eine (rein) beobachtende Analyse ergän-
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zen.100 Auf der molekularen Ebene knüpft die Synthetische Biologie mit
dieser Vorgehensweise an die Synthetische Chemie und deren Beitrag zur
Aufklärung chemischer Zusammenhänge von Struktur und Funktion
an.101 Auf der zellulären Ebene kann über die Untersuchung von Selbst-
organisationsprozessen bei der Erzeugung von minimalen Zellen aus
chemischen Grundbausteinen vor allem die Forschung zur Erkundung
der Ursprünge des Lebens wertvolle Erkenntnisse erzielen.102

Die gesellschaftlichen Erwartungen an eine bio-basierte Wirtschaft
sind hoch. In der Nationalen Forschungsstrategie BioÖkonomie 2030
werden ganzheitliche Ansätze gefordert, die »[…] ökologische, wirt-
schaftliche und gesellschaftliche Belange gleichermaßen berücksichtigen
und im Sinne nachhaltiger Lösungen integrieren«103. Diese Ziele können
jedoch nur erreicht werden, wenn es gelingt, die wesentlichen Anforde-
rungen der Industriellen Ökologie zu erfüllen, d. h. die technischen Ener-
gie- und Stoffkreisläufe sowohl qualitativ als auch quantitativ so in die
ökologischen Kreisläufe einzubetten, dass deren Tragekapazitäten nicht
überbeansprucht werden. Zudem sollte das Kontaminationsrisiko in
Ökosystemen durch synthetisch-biologische Konstrukte extrem gering
gehalten werden, um die Wahrscheinlichkeit von Wechselwirkungen zu
minimieren.

6. Allgemeine Risiken

Mit der Synthetischen Biologie wird gegenüber der Gentechnik der Um-
fang der Eingriffe in Organismen bis hin zu gänzlichen Neuschöpfungen
erweitert. Mit genetischen Veränderungen wird in die Steuerungsstruk-
turen von Organsimen eingegriffen, wodurch weitreichende räumliche
und zeitliche Folgewirkungen verbunden sein können. Die daraus resul-
tierende hohe Eingriffstiefe und die geringeren Vergleichsmöglichkeiten
mit natürlichen Organismen vergrößern die Wissensdefizite bei der Ab-
schätzung ihrer Wirkungen.104 Die vielfältigen möglichen Wirkungen er-
geben sich aus den spezifisch biologischen Merkmalen der Entwicklungs-
und Evolutionsfähigkeit, Vermehrung und Mobilität sowie letztlich auch
der Persistenz von Organismen.
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Bei vielen Entwicklungen im Bereich der Synthetischen Biologie ist
der spätere Anwendungskontext noch unklar. Die Bewertung des Risikos
wird damit erheblich erschwert, denn das jeweilige Risiko ist wie bei allen
anderen Technologien von der Verwendung abhängig. Dies wird vor
allem beim Missbrauch deutlich. Hilfreich ist es daher, sich in der Risiko-
charakterisierung auf die beiden Faktoren zur Risikobestimmung105, das
Gefährdungspotenzial und die Wahrscheinlichkeit des ›Ausgesetztseins‹,
also das Expositionspotenzial, zu beschränken. Wenn das Gefährdungs-
potenzial nicht verringert werden kann, weil bestimmte kritische Eigen-
schaften essenziell für die gewählte Anwendung sind, bleibt als Vor-
sorgemaßnahme die Reduktion des Expositionspotenzials durch eine
räumliche Eingrenzung (containment) oder eine Isolierung aufgrund bio-
logischer Eigenschaften, wie beispielsweise eine Abhängigkeit von Sub-
stanzen, die nur in der Laborumgebung zur Verfügung gestellt werden.
Von möglichen Optionen zur Risikominimierung wird in einem nach-
folgenden Abschnitt noch die Rede sein. Zunächst soll der Blick jedoch
auf generelle Umstände gelenkt werden, die das Expositions- und Gefähr-
dungspotenzial beeinflussen.

Das Expositionspotenzial wird insbesondere durch die spezifischen Fä-
higkeiten zur Reproduktion und Vermehrung sowie zur Mobilität vieler
Organismen erhöht. Diese Fähigkeiten erschweren ihre Kontrolle und
rechtfertigen es, bei Freisetzungen im schlimmsten Fall generell mit einer
Nichtrückholbarkeit rechnen zu müssen. Zudem können manche Orga-
nismen eine besonders starke Persistenz aufweisen (beispielsweise durch
Verkapselung und Sporenbildung).

Das Gefährdungspotenzial wird vor allem durch toxische Wechselwir-
kungen bestimmt. Toxisch im Sinne einer Schädigung können neue oder
in ihrer Stärke veränderte chemische Eigenschaften wirken. Hier sind auch
bio-geo-chemische Prozesse in den Umweltmedien Boden, Wasser und
Atmosphäre zu beachten. Künstliche Veränderungen in den Substraten
oder den Produkten von Stoffwechselvorgängen bedürfen einer genauen
Prüfung möglicher Folgewirkungen. Derzeit wird beispielsweise daran ge-
arbeitet, die Fähigkeit zum Lignozelluloseabbau (also zur Zerstörung von
Holz) mit der Erzeugung von Bioethanol in einem einzigen Mikroorga-
nismus zu vereinigen, der technisch leichter handhabbar ist als Pilze, die
bereits natürlicherweise Holz abbauen können und sich gemeinsam mit
Landpflanzen in einem evolutionären Prozess entwickelt haben.106 Beim
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Abbau von Lignozellulose handelt es sich jedoch um eine Fähigkeit, die
im Falle ihrer unkontrollierten und ungehemmten Funktion schwer-
wiegende ökosystemare Folgen hätte. Neben solchen biochemischen
Wechselwirkungen können signalübertragende Moleküle oder infektiös
wirkende Strukturen die Regulation natürlicher Organismen stören.
Wie die von einem abnorm gefalteten Protein hervorgerufenen Spongi-
formen Enzephalopathien zeigen, die als BSE, Scrapie oder Wasting
Disease bekannt wurden, sind Proteine mit einer ungünstigen Struktur
in der Lage, Strukturänderungen in allen gleichartigen Proteinen zu be-
wirken, die sich in Zellen und Geweben verbreiten und schließlich tödlich
wirken können.107

Sowohl die expositions- als auch die gefährdungsrelevanten Eigen-
schaften von Organismen können sich durch evolutive Veränderungen
in ihrer Ausprägung wandeln. Damit ist ihre Vorhersagbarkeit prinzipiell
eingeschränkt.

6.1 Kritische Anwendungskontexte

Neben generellen Eigenschaften, die sich verstärkend auf das Gefähr-
dungs- oder Expositionspotenzial auswirken, sind letztendlich die jewei-
ligen Anwendungskontexte der im Bereich der Synthetischen Biologie
erzeugten Konstrukte und Organismen risikobestimmend. Abgesehen
von einigen Ergänzungen gelten auch für die Synthetische Biologie die
bereits für die Gentechnik erkannten risikofördernden Konstellationen.

Speziell bei der Kultivierung von Organismen in offenen Systemen
(wie z.B. Algen in offenen Teichen)108 muss im Vergleich zu ihrer Nut-
zung in geschlossenen Systemen von einer ungleich höheren Exposition
ausgegangen werden. Besonders kritische Anwendungen sind mit direk-
ten Freisetzungen verbunden, wie sie für die Bioremediation, also die
Reinigung kontaminierter Böden oder die gentechnische Beeinflussung
von Populationen zur Bekämpfung von Infektionskrankheiten oder inva-
siven Spezies angestrebt wird.109 Gerade die Ansätze zur Populations-
beeinflussung, der sogenannten »genetic biocontrol«, beruhen auf einer
vergleichsweise weiträumigen Freisetzung gentechnisch veränderter Or-
ganismen (GVO). Insbesondere zur Bekämpfung von Infektionskrank-
heiten wie Dengue oder Malaria, die durch Stechmücken übertragen wer-
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den, sind in den vergangenen Jahren gentechnisch veränderte Moskitos
entwickelt worden, um die Anzahl potenzieller Krankheitsüberträger zu
verringern.110 Sie könnten einerseits dazu beitragen, die Populationen der
Überträger, wie beispielsweise Moskitos, zu vermindern (und potenziell
sogar auszurotten) oder andererseits die übertragenden Organismen
immun gegen den jeweiligen Erreger zu machen.111 Auch gegen land-
wirtschaftliche Schädlinge oder invasive Arten sollen Methoden der ge-
netic biocontrol eingesetzt werden. Hinsichtlich der Beeinflussung von
Populationen natürlicher Organismen hat sich mit den in jüngster Zeit
geschaffenen, potenziell sehr invasiven Gene Drive-Systemen112 eine
Technologie entwickelt, vor deren Wirkmächtigkeit auch von ihren Ent-
wicklern gewarnt wird.113 Als Gene Drive werden künstliche und auch
natürlich auftretende genetische Elemente bezeichnet, die eine Übertra-
gung von Genen an die Nachkommen sich geschlechtlich vermehrender
Organismen mit einer Häufigkeit erlauben, die über die nach den Ver-
erbungsregeln mögliche natürliche Rate von 50% hinausgeht. Dadurch
ist es möglich, nun auch nachteilige Eigenschaften in einer Population
zu verbreiten und somit die Fitness der betroffenen Individuen zu ver-
ringern. Auf diesem Wege kann im Extremfall eine Population auch ver-
nichtet werden.

Mit den für die Zukunft angestrebten Gene Drive-Systemen auf der
Basis der Genschere CRISPR-Cas, bei denen multiple Integrationsstellen
im Genom der zu beeinflussenden Spezies geplant sind, beginnt auch die
genetic biocontrol allmählich Züge der Synthetischen Biologie anzuneh-
men.114 Durch die hohe Genauigkeit und die parallele Ausführung der
mithilfe von CRISPR-Cas erzeugten genetischen Eingriffe werden um-
fangreiche, systematische Veränderungen möglich. Bei einer Auslegung
als Gene Drive lassen sich diese Veränderungen zudem schnell auf – im
Extremfall – alle Organismen einer Population übertragen. Möglichkei-
ten umfangreicher Veränderungen im Genom, die sich bei einer schnellen
Generationsfolge (z.B. bei Insekten) im Zeitraum von einigen Monaten
innerhalb einer Population ausbreiten können, rücken damit immer näher.
Die möglichen Auswirkungen auf die betroffene Art, verwandte Arten
und auch die jeweiligen Ökosysteme sollten vor einer Anwendung dieser
Techniken sorgfältig untersucht werden.115
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Neben der offenen Kultivierung und den Freisetzungen von Gene
Drive-tragenden Organismen stellen auch die geplanten Anwendungen
funktionalisierter Mikroben im medizinischen Bereich als intelligente
Therapeutika oder Vektoren für Wirkstoffe im menschlichen Körper eine
Freisetzung dar.116 Auch wenn keine Schadwirkungen bekannt sind, ver-
größern Freisetzungen das Nichtwissen um mögliche nachteilige Folgen,
indem sie die Wahrscheinlichkeit von Wechselwirkungen in den viel-
fältigen möglichen Umgebungen erhöhen.

Ein Risiko wird nicht nur durch die Qualität einer gefährdungs-
bestimmenden Eigenschaft festgelegt, es kann auch durch die schiere
Menge erhöht werden. Kontrollverluste oder kumulative Effekte von
Schadwirkungen sind wahrscheinlicher, je mehr der Einsatz molekular-
biologischer Methoden oder der erzeugten Organismen und Konstrukte
Verbreitung findet. Durch den Preisverfall von Gensynthesen und das
Interesse von »Do-it-yourself«-Biologinnen und Biologen am Experi-
mentieren kommt es nicht nur zur ›Demokratisierung‹ der Wissenschaft,
sondern auch zur Ausbreitung von Experimentierstätten in einem Be-
reich, der besonderen Schutz und Kontrolle benötigt.117 In der Regel sind
dabei molekularbiologische Experimente auf die Bestellung von DNA-
Sequenzen angewiesen. Für die kommerzielle DNA-Synthese ist es des-
halb wichtig zu prüfen, ob ein Missbrauchsrisiko für die bestellten
Sequenzen besteht. Zu diesem Zweck werden von Synthesefirmen Da-
tenbanken mit potenziell gefährlichen DNA-Sequenzen geführt. Die
Wahrscheinlichkeit, dass im Falle eines Missbrauchs ein völlig neuer,
›synthetischer‹ Organismus eingesetzt wird, dessen Erbsubstanz nicht
den bekannten Sequenzen natürlicher Organismen entspricht, ist wegen
des noch unzureichenden Wissensstandes im Bereich der Struktur-Funk-
tionsbeziehungen insbesondere von Proteinen gering. Vermutlich würden
im Ernstfall eines Missbrauchs eher die bekannten viralen oder bakteriel-
len Krankheitserreger wie z.B. Ebola oder Anthrax mit unter Umständen
gesteigerter Pathogenität eingesetzt – was jedoch keine geringere Gefähr-
dung zur Folge hätte.118
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6.2 Strategien zur Risikominderung

Gentechnisch veränderte Organismen können durch räumlichen Ein-
schluss oder die eher ›unsichtbare‹ biologische Isolation daran gehindert
werden, sich unkontrolliert zu verbreiten bzw. mit anderen Organismen
zu interagieren. Die biologischen Isolationsmechanismen können auf
a) Abhängigkeiten, b) ungünstigen Lebensbedingungen und c) Inkom-
patibilitäten beruhen.

Die letztgenannte Möglichkeit wird von einer sehr weitgehenden,
noch in der Entwicklung befindlichen Strategie aufgegriffen, die in der
Verwendung einer naturfremden molekularen Basis besteht. Dafür wer-
den künstliche Nukleinsäuren genutzt, um einen genetischen Code zu
erhalten, der nicht mit natürlichen DNA-Sequenzen kombiniert werden
kann. Dieser Ansatz wird auch als »semantische Isolierung« bezeichnet
und besitzt das Potenzial, den genetischen Informationsaustausch mit
natürlichen Organismen zu verhindern.119 Zugleich könnte der künst-
liche Organismus von der Zufuhr dieser naturfremden Verbindungen
zum Aufbau seiner Erbsubstanz abhängig gemacht werden, was eine
»trophische Isolierung« bedeuten würde. Die semantische Isolierung
und erst recht ihre Kombination mit der trophischen Isolierung ermög-
licht theoretisch im Vergleich mit anderen Strategien einen recht hohen
Grad an Sicherheit. Sie sind jedoch bisher erst sehr rudimentär ent-
wickelt, da für ihre Umsetzung die molekulare Basis der Organismen ver-
ändert werden muss, was trotz einiger erster Ansätze in vollem Umfang
voraussichtlich noch langwierige Arbeiten erfordert.

Einen so umfangreichen Schutz wie die semantische Isolierung oder
gar ihre Verknüpfung mit der trophischen Isolierung verspricht keine der
bisherigen Sicherheitsstrategien: Vorrichtungen zum räumlichen Ein-
schluss können durch Fehlbedienung versagen. Und auch andere biologi-
sche Isolationsmechanismen können versagen,120 denn sie beruhen auf
einer bestimmten genetischen Information, die Veränderungen wie Mu-
tationen, Rekombinationen, oder dem schieren Verlust von Sequenz-
abschnitten ausgesetzt ist. Hinzu kommt die Möglichkeit, dass neue
genetische Information durch horizontalen Gentransfer aus anderen Or-
ganismen in die genetische Ausstattung des GVO aufgenommen werden
kann und möglicherweise seine Überlebensfähigkeit verbessert. Bei Me-
chanismen, die auf der Zugabe eines Stoffwechselprodukts basieren, das
vom GVO nicht selbst gebildet werden kann, für sein Überleben aber
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essenziell ist, könnte die benötigte Verbindung in bestimmten Habitaten
auch durch andere Organismen bereitgestellt werden.121

Doch auch bei der semantischen Isolation sind Interaktionen – und
damit auch toxische chemische Wechselwirkungen auf der Ebene des
Stoffwechsels – nicht ausgeschlossen. Zudem sollte bei der semantischen
Isolation darauf geachtet werden, dass die verwendeten künstlichen Ver-
bindungen in der natürlichen Umgebung auch restlos abbaubar sind, da-
mit die Umwelt von persistenten synthetischen Verbindungen verschont
bleibt und nicht erneut die Fehler des 20. Jahrhunderts wiederholt wer-
den, als ein anfänglich bedenkenloser Umgang mit persistenten organi-
schen Wirkstoffen erst zu schwerwiegenden Umweltschäden führen
musste, bevor gegengesteuert wurde.122

Trotz all dieser Unzulänglichkeiten kann die Wahrscheinlichkeit eines
Kontrollverlusts jedoch erheblich verringert werden, wenn gleichzeitig
mehrere Sicherheitsmechanismen eingesetzt werden.

Angesichts der Einschränkungen der bisher bekannten Strategien zur
Verringerung des Risikos sollten für die Anwendungen der Syntheti-
schen Biologie Wege gefunden werden, bei denen schon der eingesetzte
Organismus selbst über ein möglichst geringes Gefährdungspotenzial
verfügt. Mit einer funktionsorientierten Reduktion, die sich lediglich an
den für die Nutzung des Organismus benötigten Fähigkeiten orientiert,
könnte man sich diesem Ziel annähern. Ansätze zur Erzeugung eines
Minimalgenoms weisen schon in diese Richtung. Allerdings war bezüg-
lich des Minimalgenoms bisher nicht die Sicherheit, sondern vielmehr
eine Verbesserung seiner Fähigkeiten als Produktionsorganismus aus-
schlaggebend für die Bemühungen um eine Befreiung von überflüssigen
Funktionen.

Synthese- und Signalwege können auch ohne einen vollständigen zel-
lulären Kontext, d. h. in vitro, außerhalb eines lebensfähigen Organismus
realisiert werden.123 Zellfreie synthetische Systeme stellen somit die kon-
sequenteste Form der funktionalen Reduktion dar. Gefährdungen, die
von den Fähigkeiten zur Evolution, Vermehrung und Mobilität eines
Organismus ausgehen, würden mit diesen Systemen vermieden. Mit
ihnen könnte auch der oftmals störende Hintergrund der vielfältigen zel-
lulären Reaktionen ausgeblendet werden. Neben der gesteigerten Sicher-
heit würden die Ansätze der Synthetischen Biologie in dieser zellfreien
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Form – ganz im Sinne ihrer Philosophie – planbarer, f lexibler und leich-
ter kontrollierbar.124

Generell sollte zur Umsetzung einer möglichst weitreichenden Vor-
sorge der Blick immer auch auf Langzeitwirkungen gerichtet werden.
Vor allem die Erfahrungen mit Chemikalien wie beispielsweise FCKW
haben gezeigt, dass die spezifischen schädlichen Wirkungen kritischer
Eigenschaften nicht immer von Anfang an offensichtlich sind. Persistenz,
Vermehrung und Mobilität von Organismen sind Fähigkeiten, die die
Auswirkungen schädlicher Eigenschaften noch verstärken können, weil
sie ihre Verbreitung in Raum und Zeit befördern. Ihre Ausprägung muss
deshalb – falls sie nicht für die angestrebte Nutzung wichtig ist – soweit
wie möglich eingeschränkt werden.

7. Zusammenfassung

Die aus ihren Ursprungsdisziplinen stammenden Ansprüche der Synthe-
tischen Biologie äußern sich auch gut anderthalb Jahrzehnte nach ihrer
Begründung als neues Forschungs- und Entwicklungsfeld in der Viel-
gestaltigkeit des Gebiets. Eine definitorische Klammer, die alle Bereiche
verbindet, besteht in dem Ziel einer planvollen Konstruktion künstlich
erzeugter, »synthetischer« Konstrukte auf der Basis biologischer bzw.
biochemischer Elemente. Unter den Ansätzen innerhalb der Syntheti-
schen Biologie können einerseits ein eher biochemisch und andererseits
ein eher gentechnisch orientiertes Gebiet unterschieden werden. Hinzu
kommen auf einer höheren Systemebene auch Konstruktionen, die aus
systembiologisch/ bioinformatischen Quellen gespeist sind. Jüngste Ent-
wicklungen zeigen, dass neben der Gestaltung der Genregulation oder
des Stoffwechsels mit der neuronalen Kontrolle im Bereich höherer Or-
ganismen eine weitere Technologie Anspruch auf die Indienststellung des
Lebendigen erhebt. Mit ihr ergibt sich eine neue und wirkmächtige
Schnittstelle zwischen unbelebter und belebter Materie. Denn neben
dem Einblick ins Hirn erlaubt sie auch seine Beeinflussung. In dieser
Verschränkung geht Technik über ihre Rolle als Prothese hinaus und
führt möglicherweise sogar zu einer Umkehr dieses Verhältnisses, indem
Lebewesen zu Prothesen der Technik werden.

Allgemein sind in der Synthetischen Biologie zwei Vorgehensweisen
wirksam: Einerseits Konstruktionen auf der Basis von vorhandenen Or-
ganismen (top down) und andererseits Neuschöpfungen mithilfe grund-
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legender biochemischer Bausteine (bottom up). Bei beiden Varianten
werden sowohl natürliche Strukturen als auch künstliche, naturfremde
Moleküle eingesetzt. Die ursprünglich sehr weitgehenden Ansprüche
der Synthetischen Biologie an Planbarkeit und Orthogonalität konnten
bisher nur eingeschränkt realisiert werden. Inzwischen hat jedoch eine
methodische Anpassung an die besonderen Eigenschaften und Fähig-
keiten biologischer Materie stattgefunden, wobei mit der Integration
evolutiver Prozesse gerade eines ihrer zentralen Prinzipien in die ur-
sprünglich eher ingenieurtechnisch beeinflussten synthetisch-biologi-
schen Konstruktionsprozesse übernommen wurde.

Der Diversität des Forschungsfeldes entsprechend ist auch das theo-
retische Anwendungsspektrum der Synthetischen Biologie sehr breit und
bedient alle bereits von der Gentechnik bzw. der Biotechnologie abge-
deckten Bereiche. Innerhalb der letzten Jahre haben von den zum Teil
unter hoher medialer Präsenz entwickelten Produkten nur wenige eine
Marktreife erlangt und sich dann auch am Markt behauptet.

Die Eingriffstiefe ist bei den Arbeiten der Synthetischen Biologie in
der Regel hoch. Mit dem Eingriff in die Erbinformation werden zentrale
Steuerungsstrukturen von Organismen in teilweise sehr umfangreicher
Form verändert. Neue Eigenschaften, mit denen ein Gefährdungspoten-
zial verbunden ist, sind dabei allerdings nicht allein ausschlaggebend für
die mit den Anwendungen verbundenen Risiken. Nur wenn auch die Fä-
higkeiten zur Vermehrung, Mobilität und Persistenz sowie die vorge-
sehene Einsatzmenge entsprechend ausgeprägt sind, muss davon ausge-
gangen werden, dass aufgrund des hohen Expositionspotenzials auch das
Risikopotenzial erhöht ist.

Daneben stellt die erweiterte Verbreitung molekularbiologischer Me-
thoden, die mithilfe der Prinzipien der Synthetischen Biologie einfacher
angewendet werden können, in den Kreisen der »Do-it-yourself«-Biolo-
gen als biologische ›Heimwerker‹ einen Grund zur Besorgnis dar. Wenn
auch der technische Standard in diesem Bereich noch wenig ausgereift
scheint, steigt mit der Diffusion fortgeschrittener Methoden doch die
Wahrscheinlichkeit für Unfälle sowie missbräuchliche Verwendungen.

Strategien zur Risikominderung bestehen neben der physischen Iso-
lierung durch einen angemessenen Einschluss in einer biologischen Form
der Absicherung durch die Abhängigkeit von bestimmten Umweltbedin-
gungen bzw. Stoffwechselprodukten, die für das Überleben des Organis-
mus essenziell sind, aber nicht von ihm selbst hergestellt werden können.
Daneben besteht die Möglichkeit, künstliche Entitäten und natürliche
Organismen auf der Ebene ihres Genoms vor einem Informationsaus-
tausch zu bewahren, indem künstliche DNA verwendet wird (semanti-
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sche Isolierung) und diese Organismen womöglich auch von der Zufuhr
der künstlichen Grundbausteine ihrer Erbinformation abhängig sind
(trophische Isolierung). Zellfreie Systeme sind als eine Art bottom up-
Ansatz eine sehr effektive Option der Risikominderung, da sie ein nicht-
lebensfähiges System darstellen.

Neben der biochemischen und physiologischen Orientierung der Syn-
thetischen Biologie gibt es erste Hinweise darauf, dass sich ihr Anspruch
rationaler Gestaltung über Schnittstellen mit dem neuronalen Gewebe im
Sinne einer Steuerung von Organismen quasi sprunghaft auch auf höhe-
re Organismen erweitert. Eine andere und weiterführende Stufe wird mit
der Beeinflussung ganzer Populationen mithilfe von Gene Drive-Syste-
men erreicht: Mit diesen künstlichen genetischen Elementen wird erst-
malig eine selbstständige Verbreitung künstlicher gentechnischer Ver-
änderungen in natürlichen Populationen angestrebt. Die Konsequenzen
dieser qualitativen bzw. quantitativen Sprünge lassen sich derzeit nur
schwer abschätzen, sind aber voraussichtlich sehr weitgreifend. Eine be-
lastbare Abwägung der Nutzen- und Risikopotenziale ist deshalb zum
gegenwärtigen Zeitpunkt und vor der Durchführung weiterer Unter-
suchungen noch nicht möglich.
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II. Rechtliche Aspekte

Liv Jaeckel

1. Einführung

Der Wunschtraum, Leben künstlich erzeugen zu können, ist schon alt
und hat immer wieder die Phantasie beflügelt. So soll der Sage nach Pro-
metheus den Menschen nicht nur das Feuer (und damit den Fortschritt)
gebracht, sondern auch die ersten Menschen selbst aus Lehm geschaffen
haben.1 Im Rahmen der platonischen Naturphilosophie kehrt dieser My-
thos in der Vorstellung der Weltschöpfung durch einen Urheber, einen
Demiurgen (δημιουργός), wieder.2 Im Altgriechischen bezeichnet der
Begriff des Demiurgen der Wortherkunft nach zunächst jemanden, der
für das Volk tätig ist. Platon nutzt ihn, um den göttlichen Schöpfer der
Welt zu beschreiben: zum einen als ›Handwerker‹, ›Bildner‹ und ›Künst-
ler‹, zum anderen als Schöpfer und Ordner des Weltgefüges wie auch zur
Kennzeichnung der von diesem Ordner erschaffenen Götter, die ihrer-
seits die Menschen geformt haben sollen.3

Von Platon auf den Ursprung der Welt bezogen, umreißen diese ver-
schiedenen Facetten – die Handwerkskunst, der ordnende und schaffende
Eingriff in das Lebendige und schließlich die Tätigkeit im Interesse der
Allgemeinheit – interessanterweise heute das Spannungsfeld, in dem sich
die Synthetische Biologie bewegt: Es handelt sich zunächst um eine fach-
männische Tätigkeit auf hohem wissenschaftlichen Niveau, in der sich
verschiedene Disziplinen der Biologie und Ingenieurwissenschaften ver-
binden. Ihr Ziel ist das Konstruieren, Modellieren und Arbeiten mit
künstlichen lebendigen Systemen.4 In einem dritten Aspekt schließlich
verweist der Ursprung des Begriffs ›Demiurg‹ auf ein Werk, das das Volk
– die Allgemeinheit, uns alle – anbelangt. Über den engeren platonischen
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1 Vgl. Tripp 2012.
2 Vgl. Platon, Timaios, 28A–29A, 69A.
3 Vgl. Creamer 2017: 116 ff., m.w.N. auch zum Streit, ob Platon diese Darstellung in einem
tatsächlichen oder bildlichen Sinn verstanden hat.
4 Vgl. Thomas Knight zit. nach Weitze 2011: 316.



Kontext hinausgehend,5 liegt in dieser Wortherkunft ein Anknüpfungs-
punkt für die Eingliederung in einen ethischen und nicht zuletzt auch
juristischen Rahmen. Denn die Synthetische Biologie ist eingebunden in
das die verschiedenen Interessen ausgleichende rechtliche System.

Um den Rahmen für die rechtliche Beurteilung abzustecken, sollen in
einem kurzen Überblick zunächst der Begriff der Synthetischen Biologie
und ihre Verwendungsmöglichkeiten dargestellt werden (2.).6 Der folgen-
de Teil (3.) hat die rechtliche Regulierung zum Gegenstand. Er gliedert
sich nach einzelnen Bereichen differenzierend und behandelt die grund-
rechtliche Einordnung (3.1), den besonderen Schutz des Lebendigen und
der Würde (3.2), die Sicherheit vor unkontrollierter Ausbreitung und un-
beabsichtigten Folgen (3.3), den Schutz vor militärischer Nutzung und
Bioterrorismus (3.4) sowie die Patentierbarkeit von Erfindungen im Be-
reich der Synthetischen Biologie (3.5). Eine Schlussbemerkung rundet
den Beitrag ab (4.).

2. Synthetische Biologie: Begriff, Ziele und Verwendungen

Gegenstand der Synthetischen Biologie ist nach einer vielzitierten De-
finition das »rationale Design, Modellieren, Konstruieren, Korrigieren
und Testen künstlicher lebendiger Systeme«7. Ihr Ziel ist es, Zellen und
Organismen neu zu konzipieren und auf diese Weise biologische Syste-
me herzustellen, die es in der Natur nicht gibt.8 Dabei lässt sich keine
trennscharfe Grenze zur klassischen Gentechnik ziehen, denn auch die
Synthetische Biologie greift auf deren Erkenntnisse und Verfahren bei
der Genomentschlüsselung, Analyse und Synthese von DNA zurück.9
Ungeachtet solcher Gemeinsamkeiten geht die Synthetische Biologie in
ihrem Anspruch und ihrer Methodik aber deutlich über die klassische
Gentechnik hinaus.10 Sie strebt an, lebende Zellen oder Organismen
ebenso systematisch und zielgerichtet konstruieren und mit bestimmten
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5 Platon selbst hat sich durchaus mit den guten Absichten des Weltschöpfers befasst, diesen
aber mit Blick auf den übergeordneten Kontext nicht menschengemachten Maßstäben unter-
worfen.
6 Zum genaueren naturwissenschaftlichen Hintergrund vgl. Giese: Naturwissenschaftliche
Aspekte, Beitrag des vorliegenden Sachstandsberichts.
7 Thomas Knight zit. nach Weitze 2011: 316.
8 Vgl. Sauter 2011; Deutscher Bundestag 2016: 33.
9 Vgl. DFG / acatech / Leopoldina 2009: 8, 15 ff.
10 Teilweise wird auch zwischen der auf die Erschaffung »nichtnatürlicher« Zellen oder Or-
ganismen gerichteten Synthetischen Biologie im engeren Sinne und einer synthetischen Bio-
logie im weiteren Sinne unterschieden, wobei mit letzterer die auf klassischer Gentechnik



Eigenschaften ausstatten zu können, wie dies im Bereich unbelebter Ge-
genstände möglich ist. Kennzeichnend ist eine Verknüpfung biologischer
Verfahren mit technisch-ingenieurwissenschaftlichen Methoden. Erste
Schritte konzentrieren sich auf die Schaffung von Basis-Zelltypen, die
beispielsweise mit einem verkleinerten und nur das absolut Notwendige
enthaltenden Genom ausgestattet sind oder die bestimmte typische Ei-
genschaften lebender Zellen aufweisen. Zusammen mit veränderten oder
neuen – so in der Natur nicht vorkommenden – Biomolekülen sollen sich
dann die gewünschten (Mikro-)Organismen wie in einem »Baukasten«
zusammensetzen lassen.11

Als wichtige Wegmarke wurde der Erfolg einer Forschungsgruppe um
Craig Venter gefeiert, der es 2010 gelang, ein synthetisch kreiertes Ge-
nom12 so in eine Mykoplasmenzelle zu transferieren, dass die Empfänger-
zelle nur durch das synthetische Genom kontrolliert wurde und ihrerseits
zur Fortpf lanzung fähig war.13 Zwar wurde mit diesem Experiment –
entgegen einigen Äußerungen in der populären Presse – noch kein Leben
erschaffen, denn bei der Empfängerzelle selbst handelte es sich nicht um
eine künstlich hergestellte, sondern um eine natürliche lebende Zelle, die
lediglich von ihrem ursprünglichen Erbgut befreit worden war.14 Dies
schmälert aber nicht die Einordnung des Experiments als bedeutenden
Meilenstein, denn auch mit dem spezifischen Design von bereits vorhan-
denem Leben wurde zweifellos ein entscheidender Schritt vollzogen. Als
weitere Etappen in dem sich schnell entwickelnden Forschungsprozess
können die Entwicklung der CRISPR/Cas9-Technik15 zum präzisen
Schneiden und Einfügen von DNA-Sequenzen, ferner die hierauf auf-
bauende Gene Drive Technik16, mit der eingefügte DNA-Stücke über
eine mutagenetische Kettenreaktion (MCR) weitergegeben werden, sowie
die Herstellung einer Minimalzelle mit einem Genom, das kleiner als das
Genom jeder in der Natur vorkommenden Zelle ist, genannt werden.17

Mit der Entwicklung der Synthetischen Biologie sind weitreichende
Hoffnungen auf vielfältige Anwendungsmöglichkeiten verbunden. Dabei
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beruhende, sich aber ebenfalls weiterentwickelnde moderne Biotechnologie bezeichnet wer-
den soll (vgl. etwa Deutscher Bundestag 2016: 35 ff.).
11 Vgl. DFG / acatech / Leopoldina 2009: 8.
12 Das nach Craig Venter benannte JCVI-syn1.0 genome.
13 Vgl. Gibson et al. 2010.
14 Vgl. hierauf hinweisend European Academies Science Advisory Council / Nationale Aka-
demie der Wissenschaften Leopoldina 2011: 4.
15 Vgl. Jinek et al. 2012.
16 Vgl. Gantz / Bier 2015.
17 Wiederum eine Forschungsgruppe um Craig Venter (vgl. Hutchison III. et al. 2016).



konzentrieren sich die Arbeiten primär auf die Ebene der Mikroorganis-
men,18 wo sie zum einen neue Möglichkeiten in der Grundlagenfor-
schung eröffnen und zum anderen bereits der Entwicklung konkreter
Einsatzpotenziale dienen. Ein Schwerpunkt liegt in der Medizin, für die
eine Verbesserung oder erleichterte Herstellung von Impfstoffen, Arznei-
mitteln, Implantaten und Diagnostika erwartet werden.19 Auch die noch
junge Gentherapie könnte von verbesserten synthetischen Genfähren
profitieren.20 Weitere denkbare Möglichkeiten liegen in dem Einsatz
von biologischen Verfahren zur vereinfachten Herstellung bereits be-
kannter oder zur Entwicklung neuer Chemikalien. Im Bereich der Treib-
und Brennstoffe könnte die Synthetische Biologie genutzt werden, um
einerseits die Abhängigkeit von fossilen Rohstoffen zu reduzieren und
andererseits die Konkurrenz gegenüber der Nahrungsmittelproduktion
zu verringern, die bei der Herstellung von Biokraftstoffen problematisch
ist.21 Im Umweltbereich könnten synthetisch hergestellte Mikroorganis-
men zum Nachweis oder sogar zum Abbau von Schadstoffen genutzt
werden.22 Insgesamt gilt, dass die Anwendungspotenziale im Bereich
der Mikroorganismen weit gestreut und zukünftige Einsatzmöglich-
keiten noch längst nicht erschöpft sind.23

Ein synthetisches Design von komplexeren Lebewesen wie Tieren
oder gar des Menschen liegt dagegen noch in weiter Ferne.24 Allerdings
gibt es auch hier Entwicklungen, die Anlass geben, über mögliche Folgen
schon frühzeitig aus ethischer und juristischer Perspektive nachzudenken.
Dies gilt in besonderer Weise für die Keimbahntherapie bei menschlichen
Embryonen, die durch die CRISPR/Cas9-Technik künftig einfacher und
präziser möglich sein könnte. Der technische Fortschritt lässt jahrzehnte-
alte Debatten erneut aufleben und stellt den erreichten Minimalkonsens,
die Keimbahntherapie allein schon aufgrund der Unsicherheiten der
Technik zu verbieten, erneut auf den Prüfstand. Auch wenn die Technik
noch keineswegs ausgefeilt ist, sondern sich weiterhin in der Entwicklung
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18 Vgl. exemplarisch die Beiträge in Glieder et al. 2016.
19 Vgl. DFG / acatech / Leopoldina 2009: 13, 26; Arnold 2010.
20 Vgl. DFG / acatech / Leopoldina 2009: 13.
21 Vgl. ibid.: 28; Deutscher Bundestag 2019. Zur künstlichen Photosynthese vgl. auch aca-
tech / Leopoldina / Union der deutschen Akademien der Wissenschaften 2018.
22 Vgl. European Academies Science Advisory Council / Nationale Akademie der Wissen-
schaften Leopoldina 2011: 4 f.
23 Ausführlich zu den Potenzialen der Synthetischen Biologie vgl. Deutscher Bundestag
2016: 39 ff.
24 Vgl. Heider 2017: 17.



befindet, sollte eine gesellschaftliche Diskussion frühzeitig einsetzen, um
angemessen und ohne Zeitdruck agieren zu können (siehe dazu 3.2.1).

Andere jüngere Entwicklungen sind im Tierreich angesiedelt und be-
ruhen nicht auf einer DNA-Veränderung, sondern auf einer gezielten,
durch Computeralgorithmen gesteuerten Zusammensetzung einzelner
tierischer Zellen, wie Herz- und Hautzellen, zu »lebenden Maschinen«,
sogenannten Xenobots.25 In der Simulation muten sie wie sich bewegen-
de Zauberwürfel an, unter dem Mikroskop erscheinen sie als organische,
sich bewegende Zellhaufen. Die so entstandenen Zellgebilde bewegen
sich aufgrund der Kontraktion der Herzzellen und der computermodu-
lierten Anordnung der weiteren (Haut-)Zellen in eine gewünschte Rich-
tung. Sie können ihnen zugefügte Wunden heilen und bei entsprechen-
der Zellanordnung auch Material in einem Hohlraum in ihrem Inneren
transportieren. Aufgrund der vorhandenen Zellenergie überleben Xeno-
bots 7–10 Tage. Die Visionen gehen dahin, dass solche lebenden Roboter
eines Tages zur Reinigung der Umwelt von toxischen Stoffen und Mikro-
plastik oder im medizinischen Bereich zum Transport von Arzneimitteln
im Körper oder zur Reinigung der Adern von Ablagerungen eingesetzt
werden könnten.26

Es ist nicht überraschend, dass solch ambitionierte Vorstellungen
auch Befürchtungen auslösen. Die gezielte Steuerung von Lebewesen
und forsch vorgetragene Stellungnahmen, wie beispielsweise die von
Tom Knight »The genetic code is 3.6 billion years old. It’s time for a
rewrite«27, rufen grundlegende Bedenken hinsichtlich des menschlichen
Eingriffs in das Leben schlechthin hervor. Dabei ist die Debatte nicht
gänzlich neu; viele Argumente wurden und werden in der Diskussion
um die (klassische) Gentechnik ausgetauscht und sollen an dieser Stelle
nicht eigens wiederholt werden. Ein besonderes Charakteristikum der
Synthetischen Biologie liegt aber in dem Zusammenspiel von Natur
und Artefakt, durch das die Grenzen zwischen Lebendigem und Nicht-
lebendigem verwischen.28 Über diese grundlegenden Überlegungen
hinaus stellen sich Fragen nach der Sicherheit der Methodik und der Pro-
dukte. Im Englischen unter dem Stichwort Biosafety zusammengefasst,
muss ausreichender Schutz vor unbeabsichtigten Wechselwirkungen mit
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25 Der Name geht auf die Froschart Xenopus laevis zurück, deren Zellen in den Experimenten
genutzt worden sind. Hierzu wie auch zur folgenden Beschreibung vgl. Kriegman et al. 2020;
Silver 2020; Sample 2020.
26 Vgl. Sample 2020.
27 Zitiert nach Schultz 2009: 7.
28 Zu den Folgen aus ethischer Perspektive vgl. Lanzerath: Ethische Aspekte, Beitrag des
vorliegenden Sachstandsberichts.



der natürlichen Umwelt bestehen. Unter Biosecurity wird sodann der not-
wendige Schutz vor einem Missbrauch durch militärische oder terroristi-
sche Nutzung verstanden.29

Sowohl unter dem Gesichtspunkt der Biosafety als auch der Biosecurity
ist einem Umstand Rechnung zu tragen, der gegenüber der traditionellen
Gentechnik neu ist: Dank des preiswerten CRISPR-Verfahrens können
Experimente mittlerweile auch außerhalb großer Labore durchgeführt
werden, so dass sich eine Szene von ›Biopunks‹ oder ›Biohackern‹ ent-
wickelt hat, in der sich amateurhafte und professionelle Zugänge überlap-
pen.30 CRISPR-Cas9-Starter-Kits können unproblematisch im Internet
für etwa 150,00 US-Dollar bestellt und dann womöglich im eigenen
Kühlschrank neben den Lebensmitteln gelagert werden.31 Auf Plattfor-
men wie DIYBio und iGEM lassen sich sodann Tipps austauschen oder
spezifische Bio-Bausteine erwerben.32 Auch wenn die Gefahr, dass auf
diese Weise gefährliche pathogene Erreger hergestellt werden, zumindest
derzeit als gering eingeschätzt wird,33 muss eine Rechtsordnung auch die-
sem relativ neuen Phänomen der weiten Verbreitung Rechnung tragen,
um proaktiv handlungsfähig zu bleiben.

3. Rechtliche Regelungen

Der Anspruch, Lebewesen – und seien es (zunächst) auch nur Viren und
einzellige Bakterien – künstlich verändern zu wollen, fordert nicht nur
naturwissenschaftlich und ethisch, sondern auch juristisch heraus. Aus
rechtlicher Perspektive stellen sich neben der verfassungsrechtlichen Ein-
ordnung mit Blick auf die Wissenschaftsfreiheit (3.1) grundlegende Fra-
gen hinsichtlich des damit verbundenen Eingriffs in das Leben als sol-
ches, die ebenfalls vorwiegend auf verfassungsrechtlicher Ebene erörtert
werden (3.2). Weitere Überlegungen betreffen die Sicherheit vor unbe-
absichtigten Folgen (3.3) und vor einem gezielten Missbrauch der Tech-
nologie (3.4) sowie ihre Patentierbarkeit (3.5).

57

Rechtliche Regelungen

29 Zu beidem vgl. ibid.: 6.
30 Vgl. McLennan 2018: 68, 179 ff.
31 Vgl. Sneed 2017.
32 Vgl. DIY-Bio: https://diybio.org/; sowie International Genetically Engineered Machine
(iGEM): https://igem.org/Main_Page [beide 04. 03. 2020].
33 Vgl. die Zitate von Dana Carroll und Charles Gersbach in: Sneed 2017.



3.1 Grundrechtlicher Rahmen

3.1.1 Zuordnungen

Die grundlegende ethische Debatte34 spiegelt sich auf rechtlicher Ebene
zunächst im übergeordneten Bereich des Verfassungsrechts bzw. des
europäischen Grundrechtsschutzes. Berührt sind auf europäischer wie
nationaler Ebene35 eine Reihe von Grundrechten: einerseits die Wissen-
schaftsfreiheit36 sowie die Berufsfreiheit und unternehmerische Freiheit37
derjenigen, die in der Synthetischen Biologie tätig sind, und andererseits
der Schutz der natürlichen Lebensgrundlagen, der Tierschutz38 sowie die
Berufsfreiheit und unternehmerische Freiheit derjenigen, die etwa als
Landwirtinnen und Landwirte ökologisch und ohne gentechnisch ver-
änderte Pflanzen und Tiere arbeiten wollen. Soweit es sich um Forschung
oder Eingriffe am Menschen, auch am ungeborenen menschlichen Leben,
handelt, sind die Menschenwürde39 und das Grundrecht auf Leben und
Gesundheit40 betroffen.

Wie kann der Staat diesen verschiedenen Rechtsgütern gerecht wer-
den? Wie soll er den pluralistischen Vorstellungen in der Gesellschaft,
denen auch ein Pluralismus an Zukunftsszenarien41 – von uneinge-
schränkter Technikbegeisterung über differenzierte Einschätzungen bis
hin zu Ablehnung, Befürchtungen und Ängsten – entspricht, angemes-
sen Rechnung tragen? Das Grundgesetz weist diese Aufgabe dem demo-
kratisch gewählten Gesetzgeber zu. Um die gesellschaftlichen Vorstellun-
gen in Ausgleich bringen und in möglichst breit akzeptierte konkrete
rechtliche Regelungen überführen zu können, verfügt der Gesetzgeber
über einen weiten Einschätzungs- und Gestaltungsspielraum. Dieser wei-
te politische Handlungsspielraum wird aber auf zwei Seiten begrenzt.
Zum einen darf der Staat die Rechtsgüter nicht selbst verletzen; Frei-
heitseingriffe, wie etwa das Verbot bestimmter wissenschaftlicher Ver-
suche, müssen gerechtfertigt werden und sind auf ein verhältnismäßiges
Maß zu beschränken (Übermaßverbot). Auf der anderen Seite ist der
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34 Vertiefend dazu vgl. Lanzerath: Ethische Aspekte, Beitrag des vorliegenden Sachstands-
berichts; vgl. auch Voigt 2017.
35 Der Grundrechtsschutz auf europäischer und deutscher Ebene ist nicht gänzlich identisch,
weist aber in vielen Aspekten starke Parallelen auf.
36 Vgl. Art. 5 Abs. 3 GG; Art. 13 EU-GRCh.
37 Vgl. Art. 12 Abs. 1 GG; Art. 15 und 16 EU-GRCh.
38 Vgl. Art. 20a GG; Art. 37 EU-GRCh.
39 Vgl. Art. 1 Abs. 1 GG; Art. 1 EU-GRCh.
40 Vgl. Art. 2 Abs. 2 GG; Art. 3 EU-GRCh.
41 Vgl. Enzensberger 2004: 126.



Staat verpflichtet, die Rechtsgüter, wie z.B. Leben und Gesundheit, auch
ausreichend gegen Beeinträchtigungen von dritter (privater) Seite zu
schützen.42 Hierbei darf der Staat den notwendigen Mindestschutz nicht
unterschreiten (Untermaßverbot).43 Wo diese Grenzen verlaufen, kann
ebenso wie eine Wertigkeit oder Rangordnung der Grundrechtsgüter
nicht allgemein und abstrakt bestimmt werden, sondern ist von dem je-
weils betroffenen Bereich und der konkret drohenden Beeinträchtigung
abhängig. Gerade die Synthetische Biologie zeichnet sich durch sehr he-
terogene Anwendungsmöglichkeiten und Risikopotenziale aus; es be-
stehen große Unterschiede zwischen so verschiedenen Bereichen wie etwa
der Forschung an Mikroorganismen, ihrer Anwendung in der Medizin
oder Umwelt, der Manipulation von Insekten oder Wirbeltieren oder gar
Eingriffen in die menschliche Keimbahn. Die jeweiligen Chancen und
Risiken sind zu vielfältig, als dass eine pauschale Antwort gegeben wer-
den könnte. An dieser Stelle ist nicht der Raum, um allen Facetten jeweils
im Detail nachzuspüren. Deswegen sollen mit den folgenden Überlegun-
gen nur einige Akzente gesetzt und besondere Gesichtspunkte später
noch einmal aufgegriffen werden.44

3.1.2 Wissenschaftsfreiheit

Die Wissenschaftsfreiheit schützt den Prozess der Gewinnung, Deutung
und Vermittlung von Erkenntnissen im Sinne eines »ernsthafte[n] und
planmäßige[n] Versuch[s] zur Ermittlung der Wahrheit«45. Mit der Be-
zugnahme auf ›Wahrheit‹, mit der ein komplexer und deutungsbedürfti-
ger Begriff angesprochen ist, ist nicht etwa die Festlegung auf eine be-
stimmte Wissenschaftstheorie verbunden,46 vielmehr soll der Begriff
verdeutlichen, dass es um ein systematisches, kritisch-reflektierendes
und von Idiosynkrasien befreites Suchen nach Erkenntnissen geht. Dem-
entsprechend betonen jüngere Entscheidungen insbesondere die auf
»wissenschaftlicher Eigengesetzlichkeit beruhenden Prozesse, Verhal-
tensweisen und Entscheidungen bei der Suche nach Erkenntnissen, ihrer
Deutung und Weitergabe«47. Geschützt ist nicht nur die theoretische,
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42 Ausführlich vgl. Jaeckel 2001.
43 Näher vgl. ibid.: 92 ff.
44 Vgl. insbesondere zur Menschenwürde Abschnitt 3.2 Schutz des Lebendigen und der
Würde.
45 Bundesverfassungsgericht 1973: BVerfGE 35, 79, 112; ibid. 1978: BVerfGE 47, 327, 347;
ibid. 2010b: BVerfGE 128, 1 Rn. 143.
46 Vgl. Gärditz 2019: Art. 5 Abs. 3 Rn. 64.
47 Die Formulierung findet sich parallel zur oben zitierten Formulierung auch schon in Bun-



sondern auch die experimentelle Forschung. Dazu gehören kontrollierte
Experimente in der Umwelt48 ebenso wie die Forschung auf gefährlichen
oder risikobehafteten Gebieten.49 Der Umstand, dass – wie es in vielen
Forschungsbereichen der Fall ist – Sicherheitsmaßnahmen notwendig
sein können, nimmt einen Forschungsgegenstand nicht schon vom
Schutzbereich der Wissenschaftsfreiheit aus, sondern wird erst bei der
Frage nach zulässigen Einschränkungen relevant. Unzweifelhaft unter-
fallen auch die Forschungen auf dem Gebiet der Synthetischen Biologie
thematisch der Wissenschaftsfreiheit.

Gerade im Bereich der Synthetischen Biologie ist die Grenze zwi-
schen Wissenschaft und amateurhafter Hobbytätigkeit nur schwer zu zie-
hen, da viele Experimente mittlerweile außerhalb großer Labore statt-
finden (können). Die Wissenschaftsfreiheit ist nicht auf Tätigkeiten an
Universitäten beschränkt, sondern kann auch außerhalb, etwa an privaten
Forschungseinrichtungen oder durch Laien (z.B. »Jugend forscht«), be-
trieben werden.50 Andererseits fallen die reine Anwendung verfügbarer
wissenschaftlicher Tests oder die bloße Aneignung schon vorhandenen
Wissens noch nicht unter die Wissenschaftsfreiheit.51 Maßstab dürfte
letztlich sein, ob die Tätigkeit auf die Gewinnung von neuen Erkennt-
nissen unter Nutzung eines methodisch-reflektierenden Verfahrens
zielt.52 Für die Synthetische Biologie bedeutet dies, dass reine Anwen-
dungssets (DIY-CRISPR-Kits), die lediglich einen Umgang mit vorgege-
benen Substanzen nach genauer Anleitung und ohne Hintergrundwissen
ermöglichen, nicht unter die Wissenschaftsfreiheit fallen.53 Andererseits
ist in den letzten Jahren eine Bewegung entstanden, die auf eine Demo-
kratisierung der Wissenschaft drängt. Mittel sind die Einrichtung von
Gemeinschaftslaboratorien (community labs),54 die öffentlich zugänglich
sein und Laien eine wissenschaftliche Forschungstätigkeit im Bereich
der Synthetischen Biologie ermöglichen sollen, sowie der intensivierte
Austausch und die Diskussion der Ergebnisse im Internet. Im Einzelnen
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desverfassungsgericht 1973: BVerfGE 35, 79, 112; vgl. aus jüngerer Zeit ibid. 2004: BVerfGE
111, 333 Rn. 136; ibid. 2010a: BVerfGE 127, 87 Rn. 90.
48 Vgl. Bundesverfassungsgericht 2010b: BVerfGE 128, 1 Rn. 143, 239; zum Urteil vgl. Lut-
termann 2011.
49 Vgl. Hufen 2017: 1265.
50 Vgl. Kempen 2019: Art. 5 Rn. 184.
51 Vgl. Gärditz 2019: Art. 5 Abs. 3 Rn. 61.
52 Vgl. ibid.: Rn. 108.
53 Anschaulich beschrieben von Sneed 2017. Der kommerzielle Vertrieb der Sets kann frei-
lich der Berufsfreiheit und die Anwendung der allgemeinen Handlungsfreiheit unterfallen.
54 Vgl. exemplarisch in Heidelberg den Biotop Community Lab e.V., zu dessen Satzung
Biotop Community Lab 2016; vgl. ferner BioCurious: https://biocurious.org/ [04. 03. 2020].



dürfte der Grad der Wissenschaftlichkeit der Tätigkeiten unterschiedlich
ausgeprägt sein und muss jeweils geprüft werden. Sofern aber wissen-
schaftliche Standards erreicht werden, unterfallen auch Tätigkeiten außer-
halb universitärer Labore und offizieller Forschungseinrichtungen der
Wissenschaftsfreiheit. Werden hingegen die Kriterien der Wissenschaft-
lichkeit nicht erfüllt, können je nach Sachlage auch die Berufsfreiheit oder
die allgemeine Handlungsfreiheit betroffen sein.

3.1.3 Beschränkungen und ihre Rechtfertigung

Die Unterscheidung der betroffenen Grundrechte ist insofern von Bedeu-
tung, als die Wissenschaftsfreiheit nach Art. 5 Abs. 3 GG schrankenlos
gewährleistet ist.55 Eingriffe, wie z.B. Auflagen, Sicherheits- und Infor-
mationsbestimmungen bis hin zu Verboten, können daher nur zum
Schutz anderer Grundrechtsgüter oder weiterer Rechtsgüter von Verfas-
sungsrang vorgenommen werden. Hierzu zählen insbesondere die schon
angesprochenen Rechtsgüter Menschenwürde, Leben und Gesundheit
sowie Tier- und Umweltschutz. Sofern dagegen nicht wissenschaftliche
Verfahren, sondern die Regulierung der Anwendung und des Ausbrin-
gens von biotechnologisch veränderten Organismen aus kommerziellen
Gründen und damit die Berufsfreiheit in Rede stehen, können Eingriffe
schon aus Gründen des Allgemeinwohls gerechtfertigt werden. In jedem
Fall aber gilt, dass der Eingriff einer gesetzlichen Grundlage bedarf und
die Gewichtigkeit des Rechtfertigungsgrunds im Verhältnis zur Intensität
des Eingriffs stehen muss.56

3.1.4 Risikobehaftete Tätigkeiten

Auch risikoreiche und mit Unkenntnis über mögliche Folgen behaftete
Tätigkeiten sind nicht etwa generell verboten und nur bei ausdrücklicher
Erlaubnis zulässig; vielmehr gilt eine Tätigkeit so lange als erlaubt, bis
eine gesetzliche Grundlage für eine Einschränkung oder ein Verbot ge-
schaffen worden ist. Dieses grundlegende rechtsstaatliche Verteilungs-
prinzip, das gerade in den Anfängen der Gentechnik verteidigt werden
musste,57 ist auch in jüngerer Zeit und in europarechtlichem Gewand
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55 Zur Schrankensystematik im EU-Recht vgl. Art. 52 Abs. 1 GRCh.
56 Das Erfordernis des verhältnismäßigen Eingriffs gilt auch für die Grundrechte der euro-
päischen Grundrechtecharta, die durch eine einheitliche Schrankensystematik geprägt ist, vgl.
Art. 52 Abs. 1 S. 2 GRCh; vgl. Terhechte 2015: Art. 52 GRch Rn. 8.
57 In einem noch vor Erlass des Gentechnikgesetzes ergangenen Urteil hatte der HessVGH
1989: 89 u. 91 angenommen, dass gentechnische Anlagen nicht errichtet oder betrieben wer-



wieder relevant, wenn darüber diskutiert wird, ob die neuen CRISPR-Ver-
fahren unter die schon vorhandenen Vorschriften zur Gentechnik fallen
oder nicht. In dieser Debatte hat der Europäische Gerichtshof (EuGH),
indem er in einem jüngeren Urteil die Anwendbarkeit der Freisetzungs-
richtlinie 2001/18/EG auf die CRISPR-Technik bejaht hat, einen vorläu-
figen Schlusspunkt gesetzt.58 Welche Folgen dies mit sich bringt, wird
unter 3.3.2 mit Blick auf das Gentechnikrecht erörtert.

Verbote und Einschränkungen sind nicht erst möglich, wenn Schäden
bereits eingetreten sind oder konkrete Gefahren bevorstehen. Auch wenn
Erfahrungswissen noch fehlt und derzeit nicht feststeht, wie gefährlich
eine Tätigkeit oder ihre Produkte letztendlich für Mensch, Tier oder
Umwelt sein werden, können auf der Basis des Vorsorgeprinzips (precau-
tionary principle) einschränkende Maßnahmen ergriffen werden.59 Freilich
müssen solche vorbeugenden Maßnahmen den Grundsatz der Verhält-
nismäßigkeit beachten und dürfen nicht zu Freiheitseinschränkungen
›ins Blaue‹ hinein, d. h. ohne jegliche wissenschaftliche Basis führen.60
Denn auch unterlassene Forschung kann Risiken mit sich bringen,61 wie
sich besonders deutlich am Beispiel der Medizin- und Arzneimittelfor-
schung zeigt.62 Leitgedanke jeder rechtlichen Regulierung muss daher
sein, die Proportionalität der Schutzmaßnahmen zum Risiko zu wahren63

wie auch erlassene Regulierungen bei verändertem Wissensstand erneut
zu überprüfen. Für die Synthetische Biologie bedeutet dies, dass die un-
terschiedlichen Risiken angemessen zu berücksichtigen sind, die mit
einer Forschung im Labor, mit einer kontrollierten experimentellen Frei-
setzung von Organismen oder dem weiträumigen Ausbringen von Orga-
nismen im Rahmen kommerzieller Anwendungen verbunden sind. Auch
die Gefährlichkeit der jeweils genutzten Organismen, wie ihre Pathogeni-
tät, ihre Fähigkeit zur Kreuzung mit Wildexemplaren oder ihre Rückhol-
barkeit, wie auch der jeweilige Anwendungszweck, etwa im medizinischen
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den dürften, solange der Gesetzgeber sie nicht ausdrücklich zugelassen habe. Die Entschei-
dung ist im Schrifttum zu Recht scharf kritisiert worden, vgl. Wahl / Masing 1990; Rupp
1990: 91; Enders 1990: 619 ff.; Preu 1991; Jaeckel 2001: 89 ff.; distanzierend auch HessVGH
1994: 1014 f.
58 Vgl. Europäischer Gerichtshof 2018: Rs. C-528/16.
59 Vertiefend zum Vorsorgeprinzip vgl. Scherzberg 1993; Wahl / Appel 1995: 1; Schmidt-
Aßmann 2006: 3. Kap. Rn. 10; Jaeckel 2010: 277 ff. m.w.N.; auf EU-Ebene vgl. insbesondere
die Mitteilung der Kommission der Europäischen Gemeinschaften 2000.
60 Vgl. Bundesverwaltungsgericht 1985: BVerwGE 72, 300, 315; Ossenbühl 1986: 164; zur
Abgrenzung anhand des Beispiels des Large Hadron Collider, Jaeckel 2011.
61 Vgl. Hufen 2017: 1267.
62 Vgl. Beispiele bei Jaeckel 2010: 308 f., auch Fn. 801.
63 Vgl. Bundesverwaltungsgericht 1984: BverwGE 69, 37, 44 f., Rn. 18.



Bereich, zur Herstellung von Lebensmitteln oder im militärischen Be-
reich, sind zu beachten. Bei der Wahl der Mittel ist die Verhältnismäßig-
keit zu wahren: Anzeige- und Genehmigungspflichten sowie Sicherungs-
maßnahmen in der Handhabung der Organismen haben Vorrang vor
Verboten, die gerade im Bereich der Forschung nur bei besonderen Ge-
fahren und nur dann in Betracht kommen, wenn andere Maßnahmen
nicht wirksam sind.64 Für zulässig befunden hat das Bundesverfassungs-
gericht insbesondere die an verschiedenen Sicherheitsstufen orientierte
Regelung im Bereich der grünen Gentechnik.65

Für die Synthetische Biologie gibt es kein eigenes spezielles Gesetz.
Die neuen technischen Möglichkeiten berühren unterschiedliche Bereiche
mit jeweils eigenen Facetten. Die folgenden Ausführungen zielen daher
weniger darauf, einzelne Normen aufzulisten als vielmehr schwerpunkt-
mäßig einige große Fragen herauszugreifen, die sich dem Recht im Um-
gang mit der Synthetischen Biologie stellen. Grundlegende Überlegun-
gen werden durch die Fortentwicklung der technischen Möglichkeiten
bei der Keimbahntherapie aufgeworfen (3.2.1). Im Bereich des Tierwesens
stellt sich die Frage, welchem Schutz Lebewesen unterliegen, die mit Hil-
fe der Synthetischen Biologie hergestellt werden (3.2.2). Wieder andere
Schwerpunkte bilden Regelungen, die vor einer unkontrollierten Ausbrei-
tung synthetisch veränderter Organismen und ihren unbeabsichtigten
Folgen (3.3) sowie vor einem gezielten Missbrauch solcher Organismen
(3.4) schützen sollen. Kurz angesprochen werden schließlich der Schutz
des geistigen Eigentums bei Erfindungen im Rahmen der Synthetischen
Biologie (3.5).

3.2 Schutz des Lebendigen und der Würde

Über den reinen Sicherheitsaspekt hinaus stellt das Grundgesetz das Le-
bendige unter seinen besonderen Schutz. Zwar sind die technischen
Möglichkeiten der Synthetischen Biologie im Bereich komplexen Lebens
zurzeit noch sehr begrenzt; ein zielgerichtetes Entwerfen höherer Tier-
arten oder gar menschlichen Lebens ist in absehbarer Zeit nicht reali-
sierbar. Es gibt aber erste Schritte in diese Richtung – so sind mit der
Keimbahntherapie und der Schaffung von Xenobots aus Tierzellen Ma-
nipulationen nicht nur theoretisch angedacht, sondern bereits durch-
geführt worden. Mit diesen neuen Fähigkeiten, die sich in absehbarer
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64 Vgl. Hufen 2017: 1267.
65 Vgl. Bundesverfassungsgericht 2010b: BVerfGE 128, 1 Rn. 309.



Zukunft noch weiter entwickeln werden, ist der eingangs erwähnte demi-
urgische Ansatz der Synthetischen Biologie in besonderer Weise an-
gesprochen.

3.2.1 Keimbahntherapie beim Menschen

Unter ethischen wie auch juristischen Gesichtspunkten besonders um-
stritten sind Eingriffe in die menschliche Keimbahn. Die Debatte führt
tief in die uralte und doch immer wieder neu gestellte und nicht überein-
stimmend beantwortete Frage, was den Menschen zum Menschen macht.
An dieser Stelle ist nicht der Raum, um die gegebenen Antworten auch
nur annähernd darzustellen, geschweige denn aufzuarbeiten.66 Insofern
können nur einige grundlegende Überlegungen aus rechtlicher Sicht an-
gestoßen werden, die es weiterzudenken gilt.

Bislang konnte sich der deutsche Gesetzgeber auf anwendungsbezo-
gene Argumente zurückziehen, bei denen die größte Einigkeit herrscht:
Solange die Keimbahntherapie, wie dies derzeit noch zutrifft, nicht sicher
beherrschbar ist, sondern zahlreiche Unwägbarkeiten hinsichtlich der Ge-
nauigkeit des Eingriffs und der möglichen Nebenwirkungen bestehen, ist
sie in Deutschland wie auch in zahlreichen weiteren (aber längst nicht
allen) Staaten aus guten Gründen verboten.67 Es ist mit dem Recht auf
Leben und Gesundheit und der Menschenwürde nicht zu vereinbaren,
Versuche mit derart weitreichenden Konsequenzen, zu denen lebenslange
Beeinträchtigungen oder schwere Missbildungen zählen können, für den
betroffenen Menschen wie auch seine Nachkommen durchzuführen.68
Dementsprechend stellt §5 Embryonenschutzgesetz unter Strafe, die
Erbinformation einer menschlichen Keimbahnzelle künstlich zu ver-
ändern oder eine menschliche Keimbahnzelle mit künstlich veränderter
Erbinformation zur Befruchtung zu verwenden.69 Die Gesetzesbegrün-

64

Rechtliche Aspekte

66 Eingeordnet werden die Argumente für und gegen die Keimbahntherapie von der En-
quête-Kommission, vgl. Enquête-Kommission 1987: 187 ff., sowie diese weiter auffächernd
Eberbach 2016: 768 ff.
67 Daneben gibt es weitere Verbote wie insbesondere das Klonen gemäß §6 ESchG und die
Chimären- und Hybridbildung gemäß §7 ESchG.
68 Zu dieser Argumentation vgl. Deutscher Bundestag 1989: 11; vgl. auch Nationale Aka-
demie der Wissenschaften Leopoldina et al. 2015: 11 f.
69 Nicht unterzeichnet wurde von Deutschland (aus anderen Gründen) bislang die Bio-
medizin-Konvention des Europarats, nach dessen Art. 13 eine Veränderung des menschlichen
Genoms nur unter bestimmten Voraussetzungen zulässig sein soll, darunter, dass sie nicht
darauf abzielt, das Genom der Nachkommen zu verändern, vgl. Europarat: https://www.coe.
int/de/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/164/signatures?p_auth=7OLYsHlb
[04. 03. 2020]. Art. 3 Abs. 2 lit. b) GRCh enthält ein Verbot eugenischer Praktiken. Dies



dung lässt dagegen ausdrücklich offen, »ob es überhaupt – etwa zur Ver-
hinderung schwerster Erbleiden – verantwortet werden könnte, eine
künstliche Veränderung menschlicher Erbanlagen auf dem Wege eines
Gentransfers in Keimbahnzellen zuzulassen«70.

Es zeichnet sich jedoch ab, dass das pragmatische Argument der nicht
ausreichenden technischen Fähigkeiten mit dem Voranschreiten der For-
schung insbesondere in den USA und China künftig an Gewicht verlie-
ren könnte. Weltweit wohl zum ersten Mal haben Wissenschaftler 2015 in
China das Erbgut menschlicher Embryonen gezielt mittels der CRISPR-
Technik verändert.71 Während diese Versuche noch mit Problemen wie
Mosaik-Effekten und Off-Target-Spaltungen zu kämpfen hatten, war ein
amerikanisches Team nur wenig später in der Lage, ein auf einer geneti-
schen Veränderung beruhendes Herzleiden bei 72% der behandelten Em-
bryonen zu korrigieren. Der komplexe ethische Kontext zeigt sich, wenn
in der Studie diese Zahl der derzeit in den USA praktizierten Präimplan-
tationsdiagnostik gegenübergestellt wird: Derzeit werden diejenigen 50%
der Embryonen, die von ihrem Elternteil das schädliche Gen vererbt be-
kommen haben, nicht implantiert, könnten nun jedoch mit der neuen
Methode in immerhin großer Zahl geheilt werden.72 2018 verkündete so-
dann der chinesische Forscher He Jiankui, dass die ersten genmanipulier-
ten Kinder zur Welt gekommen seien – durch die Veränderung eines be-
stimmten Gens seien sie HIV-resistent.73

Sicher reichen diese wenigen Forschungen noch nicht aus, um die Me-
thode bei derartig gewichtigen Folgen für sicher zu erklären, so dass die
derzeitige Gesetzesbegründung, bei unausgereiftem Forschungsstand
keine Experimente an der Keimbahn zuzulassen, jedenfalls derzeit wei-
terhin trägt. Angesichts der sich schnell weiterentwickelnden Forschung
auch in anderen Ländern sollte aber frühzeitig eine breite gesellschaft-
liche Debatte über die neuen Techniken und ihre mögliche Anwendung
am Menschen geführt werden. Dies gilt auch deshalb, weil das mittler-
weile 30 Jahre alte und aufgrund seiner Funktion als Strafgesetz eher
fragmentarisch ausgestaltete Embryonenschutzgesetz schon jetzt einige
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erfasst auch Keimbahneingriffe, wenn sie auf eine Selektion abzielen (vgl. Wallau 2010: 296).
Da der Tatbestand darauf zielt, eine »Nutzung oder Ausnutzung des Menschen ohne dessen
Zustimmung« (Ruffert 2011: Art. 3 Rn. 14) zu erfassen, könnte eine Keimbahntherapie zu
therapeutischen Zwecken aber ausgenommen sein (vgl. Spranger 2010: 267; Deutscher Ethik-
rat 2019: 103 f., 98 f.; vorsichtig Voß 2011: 171).
70 Deutscher Bundestag 1989: 11.
71 Vgl. Liang et al. 2015.
72 Vgl. Ma et al. 2017: 413.
73 Vgl. Cyranoski / Ledford 2018.



Lücken aufweist. So sind beispielsweise die Reprogrammierung von ge-
netisch veränderten Körperzellen zu sogenannten iPS-Zellen (induzierte
pluripotente Stammzellen) und deren Weiterverwendung als Keimzellen
wie auch der Austausch des Zellkerns einer tierischen Keimzelle durch
einen menschlichen Zellkern nicht geregelt.74

Über die breite Erfassung der neuen technischen Methoden hinaus
muss sich die Debatte mit tiefgreifenden Fragen auseinandersetzen. Dazu
gehört die grundlegende Überlegung, ob und gegebenenfalls in welchem
Maß eine Keimbahntherapie überhaupt möglich sein soll: Darf der
Mensch vom Menschen verändert werden? Worin liegt das Besondere
des Menschen und würde sich daran etwas ändern, wenn ihm sein Erbgut
nicht – durch die Natur oder göttliche Schöpfung – vorgegeben wird,
sondern aufgrund einer Keimbahntherapie durch andere Menschen be-
stimmt würde?75 Zu berücksichtigen sind ferner die Irreversibilität und
der generationenübergreifende Charakter solcher Eingriffe wie auch der
Umstand, dass die Betroffenen – der noch ungeborene Mensch und seine
Nachkommen – nicht zustimmen können. Soweit freilich durch die
Keimbahntherapie eine erfolgreiche Heilung von einer erhebliches Leid
verursachenden oder zu einem frühen Tod führenden Krankheit sicher-
gestellt werden könnte, sähe sich andererseits auch ein vollständiges Ver-
bot der Therapie schwerwiegenden Bedenken ausgesetzt. Dazu gehört in
ethischer Hinsicht die Frage, ob ein Mensch, zumal ein Kind, darauf ver-
wiesen werden darf, schweres Leid wie unheilbare, früh zum Tod führen-
de oder sehr belastende Krankheiten zu ertragen. Aus rechtlicher Perspek-
tive würde das Verbot einer erfolgreich durchführbaren Therapie einen
Eingriff in das Grundrecht auf Leben und körperliche Unversehrtheit
und möglicherweise sogar in die Menschenwürde bedeuten,76 der nur
mit gewichtigen Argumenten gerechtfertigt werden könnte. An dieser
Stelle wäre zu überlegen, ob das Recht des betroffenen Erbgutträgers
auf körperliche Selbstbestimmung einem Verbot entgegenstünde.77 Frei-
lich ist bei der Entscheidung über einen Heileingriff in diesem frühen
Stadium der Wille des Erbgutträgers nicht feststellbar, sondern kann
immer nur mutmaßlich sein. Ob der Wille wirklich dahin gehen würde,
die mögliche Heilung einer schweren Krankheit zu unterlassen, ist mehr
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74 Vgl. Taupitz 2016: 5 ff.; Kersten 2018: 1250; Deutscher Ethikrat 2019: 103 f. mit Blick auf
mögliche totipotente Zwischenstadien.
75 Vgl. zu diesen kategorischen Argumenten Enquête-Kommission 1987: 187 f.
76 Vgl. Eberbach 2016: 771; Kersten 2018: 1254; soweit je nach Situation darüber hinaus in
dem Verbot auch ein Eingriff in die Menschenwürde gesehen würde (angesprochen in Deut-
scher Ethikrat 2019: 181 f.), käme eine Rechtfertigung nicht in Betracht.
77 Vgl. Berlin-Brandenburgische Akademie der Wissenschaften 2015: 8, 20.



als fraglich. Um in dieser schwierigen Entscheidungssituation allen mög-
lichen Aspekten, die in einem konkreten Fall denkbar sind, umfassend
Rechnung tragen zu können, sollte neben den Eltern auch eine Ethik-
Kommission in den Entscheidungsprozess eingebunden sein.78 Wenn
das derzeitig tragende Argument der noch unausgereiften und unsicheren
Methodik künftig entfiele und der Entscheidungsprozess der komplexen
Sachlage angemessen ausgestaltet würde, wären Gründe, dem ungebore-
nen Menschen und seinen Eltern eine sichere Heilungsmethode vor-
zuenthalten, schwierig darstellbar. Denn es gibt, wie Jens Kersten an-
schaulich formuliert, »keine Pflicht zur Krankheit«79.

In der Zusammenschau sprechen die Überlegungen dafür, eine Keim-
bahntherapie, wenn sie sich künftig als hinreichend sicher erwiesen haben
sollte, vorsichtig und unter engen Voraussetzungen zuzulassen. Dabei
muss sichergestellt sein, dass die Therapie nur zu Heileingriffen bei
schwerwiegenden Erkrankungen möglich ist. Ein ›Design‹ nach den
Wunschvorstellungen der Eltern (oder anderer Personen) muss dagegen
angesichts der Schwere des Eingriffs, seiner Irreversibilität und der weit-
reichenden Folgen unterbunden bleiben. Wolfram H. Eberbach schlägt
eine Orientierung an §3 ESchG vor, der ausnahmsweise eine Ge-
schlechtswahl bei schwerwiegenden geschlechtsgebundenen Erbkrankhei-
ten wie der Duchenne’schen Muskeldystrophie zulässt.80 Ebenso wichtig
ist, dass die Sicherheit der Therapie gewährleistet ist. Nur wenige Erkran-
kungen wurzeln in einer einzigen genetischen Mutation; in vielen Fällen
sind mehrere Gene oder auch epigenetische Prozesse, also ein verstärktes
oder abgeschwächtes »Ablesen« der Gene,81 die auf Umwelteinflüsse zu-
rückgehen können, beteiligt. Je komplexer sich das Zusammenwirken ge-
staltet, desto diffiziler wird sich eine Therapie erweisen.82 Dabei wird die
Frage zu beantworten sein, wann die Keimbahntherapie sicher genug ist,
um sie zulassen zu können.83 Mit Blick auf die weitreichenden Kon-
sequenzen muss die Risikoanalyse mit besonderer Sorgfalt und Vorsicht
durchgeführt werden und die Antwort mit Blick auf die betreffende
Krankheit differenziert ausfallen. Auch ein Vergleich mit anderen Verfah-
ren wie der Präimplantationsdiagnostik (PID), der Ei- oder Samenzell-
spende sollte in die sicherheitsbezogenen und ethischen Überlegungen
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78 Vgl. auch derzeit § 3a ESchG; dazu auch Eberbach 2016.
79 Kersten 2018: 1254.
80 Vgl. Eberbach 2016.
81 Vgl. Spektrum: Epigenetik: https://www.spektrum.de/thema/epigenetik/1191602 [04. 03.
2020].
82 Vgl. Hacker 2016: 6.
83 Vgl. Taupitz 2016: 11.



einfließen.84 Bei der Beurteilung kann an die Erfahrungen angeknüpft
werden, die im Arztrecht, im Arzneimittel- und Medizinprodukterecht
wie auch bei der Bewertung von medizinischen Leistungen für die Erstat-
tung durch die gesetzliche Krankenversicherung bereits bestehen.
Schließlich muss auch das Verfahren mit Blick auf die Qualifikation der
behandelnden Ärztinnen und Ärzte, eine Pflicht zur umfassenden Auf-
klärung und Beratung der Eltern und der Beteiligung einer Ethikkom-
mission geregelt werden.85

Mit der Frage nach der Zulässigkeit der Keimbahntherapie eng ver-
bunden, aber keineswegs identisch, ist die Frage, ob auch die Forschung
in diesem Bereich zugelassen sein sollte, soweit sie nicht an Zell- oder
Tiermodellen, sondern an menschlichen Embryonen vorgenommen
wird.86 Das für die Therapie geltende Argument des heilenden Eingriffs
lässt sich nicht übertragen, wenn In vitro-Embryonen nur zu Forschungs-
zwecken verwendet werden. Die komplexe Debatte führt tief in die Frage,
wann menschliches Leben beginnt (ab der Verschmelzung von Ei- und
Samenzelle, der Nidation, ab dem Zeitpunkt, zu dem keine Zwillings-
bildung mehr erfolgen kann, mit der Ausbildung neuronaler Netze oder
gar erst mit der Geburt) und ob ein gradueller Schutz in Korrelation zur
jeweiligen Phase oder ein absoluter Schutz bestehen sollte.87 Die Dis-
kussion steht in einem Spannungsfeld mit weiteren, ethisch schwierigen
Entscheidungen wie der Zulässigkeit von nidationsverhindernden Ver-
hütungsmitteln und von Schwangerschaftsabbrüchen sowie dem Um-
gang mit überzähligen Embryonen im Rahmen einer PID. Die Auffas-
sungen, die in ihrer Vielschichtigkeit an dieser Stelle nicht annäherungs-
weise dargestellt werden können, gehen nicht nur im allgemeinen
ethischen Kontext weit auseinander, sondern prägen gleichermaßen auch
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84 Vgl. Deutscher Ethikrat 2019: 238 f., 246 ff. Dabei kann es bei bestimmten, freilich selte-
nen Genkonstellationen der Eltern Situationen geben, in denen außer der Keimbahntherapie
keine andere Möglichkeit (auch nicht mittels PID) für die Eltern besteht, gesunde eigene
Nachkommen zu bekommen (so Enquête-Kommission 1987: 186).
85 Vgl. Eberbach 2016, der hierzu eine Orientierung an §3a und §9 ESchG vorschlägt.
86 Die Einfuhr und Verwendung embryonaler Stammzellen zur Forschung ist in Deutsch-
land derzeit unter sehr engen Voraussetzungen zulässig, insbesondere dürfen die Zellen
nicht nach einem bestimmten Stichtag (01. 05. 2007) und nur aus überzähligen Embryonen
gewonnen werden, die zur Herbeiführung einer Schwangerschaft erzeugt wurden, für diesen
Zweck aber endgültig nicht mehr Verwendung finden (vgl. §4 StZG). Auch die Forschungs-
vorhaben selbst müssen hochrangigen Zielen dienen, die im Rahmen eines Genehmigungs-
verfahrens von einer Zentralen Ethik-Kommission überprüft werden (vgl. §§5, 6 StZG).
Vgl. eine Forschung an überzähligen Embryonen befürwortend Deutsche Akademie der
Naturforscher Leopoldina 2017.
87 Vgl. näher und mit weiteren Nachweisen Deutscher Ethikrat 2019: 121.



die spezifisch juristische Debatte.88 Denn auch die Einigkeit darüber,
dass Art. 1 Abs. 1 GG verbietet, einen Menschen zu einem bloßen Objekt
anderweitiger Interessen zu degradieren,89 befreit nicht von der Frage,
wann das Menschsein beginnt. Ausgerechnet die Fortschritte in der Bio-
logie könnten unter Umständen zu einer moralischen Entlastung führen,
wenn mit embryoähnlichen Modellen, sogenannten synthetic human enti-
ties with embryo-like features (SHEEFs), die nicht aus Embryonen ge-
wonnen werden und sich nicht zu Menschen entwickeln, geforscht wer-
den kann.90 Entwickelt sich die Forschung jedoch dahin, dass sich aus
SHEFs entwicklungsfähige menschliche Embryonen erzeugen lassen,
stellen sich die ethischen und juristischen Statusfragen auch für sie.91 Ins-
gesamt gilt, dass die komplexen Fragen einer ausführlichen gesellschaft-
lichen Diskussion auch unter Einschluss der europäischen und inter-
nationalen Ebene bedürfen.92

3.2.2 ›Lebende Maschinen‹ – Neuartige Ansätze zur Konstruktion
und Steuerung in der Tierwelt

Ein weiteres Gebiet, auf dem die althergebrachte Unterscheidung zwi-
schen dem natürlich Wachsenden und dem vom Menschen vorgegebenen
Künstlichen an Klarheit verlieren könnte, bilden Unternehmungen, die
auf die Schaffung von künstlichen Zellen oder ›lebenden Maschinen‹ zie-
len. Unzweifelhaft sind die sich hier ergebenden Überlegungen nicht mit
den singulären Fragestellungen vergleichbar, die mögliche Eingriffe in die
menschliche Keimbahn aufwerfen. Auch für die Tierwelt könnten aber
überkommene Prämissen neu zu prüfen sein, wenn der Mensch nicht
nur – wie schon seit langem – als ein Ordner und Nutzer der unbelebten
und belebten Umwelt agiert, sondern sich darüber hinaus zu einem
Schöpfer und Gestalter des Lebendigen aufschwingt. Zwar nimmt der
Mensch schon seit Jahrtausenden durch Auswahl und Züchtung Einfluss
auf die Fortpflanzung von Tieren. Neu ist aber die kreierende Zusam-
mensetzung von einzelnen Bausteinen zu etwas Lebendigem, wie sie
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88 Vgl. exemplarisch die Diskussion um die Kommentierung von Herdegen zu Art. 1 Abs. 1
GG, der sich für ein abgestuftes Konzept ausspricht, erstmals im Jahr 2003, aktuell: Her-
degen 2019. Dazu vgl. auch Leicht 2003; Böckenförde 2004.
89 Geprägt wurde die auch vom Bundesverfassungsgericht verwendete Objektformel von
Dürig 1958: Art. 1 Abs. 1 Rn. 28, 34.
90 Vgl. Warmflash et al. 2014.
91 Vgl. Aach et al. 2017; Zeiger 2017; Daly 2019; Deutscher Ethikrat 2019: 125 f.
92 Als Ausgangspunkt kann die schon zitierte Stellungnahme des Deutschen Ethikrats 2019
dienen, die die verschiedenen Sachlagen und jeweiligen Positionen differenziert darstellt.



zum einen auf der Zellebene und zum anderen mit den schon beschriebe-
nen Xenobots als ›lebenden Robotern‹ vorgenommen wird. Bei letzteren
handelt es sich um gezielt aus Herz- und Hautzellen zusammengesetzte
Zellformationen, die bestimmte rudimentäre Aufgaben, wie die Be-
wegung in eine bestimmte Richtung, erfüllen und auch beigebrachte Ver-
letzungen selbst heilen können. Im derzeitigen Stadium sind die Kon-
struktionen noch weit von dem entfernt, was ein Tier oder überhaupt
ein Lebewesen ausmacht:93 Sie verfügen nicht über einen eigenen Stoff-
wechsel als Gesamtgebilde94 und sind nicht fortpflanzungsfähig; erst
recht sind sie weit von einem bewusst agierenden Organismus entfernt.
Die Entwicklung schreitet aber schnell voran, der Einbau auch von
Sinnes- und Nervenzellen ist schon geplant.95 Künftig könnten daher
komplexere Gebilde entstehen, die bestimmte Gegebenheiten in der
Außenwelt ›wahrnehmen‹ und aufgrund ihrer Konstruktion darauf in be-
stimmter Weise ›reagieren‹ würden.

Die ethische und juristische Diskussion über den Umgang mit sol-
chen ›lebenden Maschinen‹ beginnt gerade erst.96 Da es etwas Vergleich-
bares bislang nicht gab, fehlt eine nähere rechtliche Regelung oder Zuord-
nung. Das Recht kennt den Schutz der natürlichen Lebensgrundlagen, zu
denen auch die Pflanzen- und Tierwelt sowie Mikroorganismen gehö-
ren,97 sowie den Tierschutz, die jeweils in Art. 20a GG verfassungsrecht-
lich verankert und außerdem einfachgesetzlich näher ausgestaltet sind.98
Die Frage, ob auch künstlich hergestellte ›lebende‹ Systeme unter diese
Vorschriften fallen, hat sich bisher kaum gestellt. Einzig für gentechnisch
hergestellte oder veränderte Organismen wurde diskutiert, ob sie zu den
natürlichen Lebensgrundlagen gehören (können).99 Die Frage ist aber
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93 Weber 2017: 8 ff.
94 Lediglich die einzelnen verwendeten Zellen verfügen über die noch vorhandene restliche
Zellenergie.
95 Vgl. Sample 2020.
96 Vgl. aber Lanzerath 2015: 406, 411.
97 Vgl. Krings 2018: Art. 20a Rn. 21.
98 Regelungen zum Tierschutz finden sich im deutschen Recht insbesondere in Art. 20a GG
sowie dem TierSchG (mit Regelungen zu Tierversuchen in §§7 ff.), der TierSchVersVO und
der Versuchstier-MeldeVO; im europ. Recht in Art. 13 AEUV und der RL 2010/63/EU zum
Schutz der für wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere. Darüber hinaus gibt es weitere
spezielle Regelungen etwa zu Transport und Schlachtung. Im Rahmen des Europarats ist das
Europäische Übereinkommen zum Schutz der für Versuche und andere wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Wirbeltiere zu nennen. Vgl. zum deutschen Recht näher Metzger 2019:
Nr. T 95, T 95g.
99 Zur Diskussion vgl. Krings 2018: Art. 20a Rn. 21; vgl. einen Schutz bejahend Waechter
1996: 323; verneinend Wolf 1997; Murswiek 2018: Art. 20a Rn. 28a.



nicht zuletzt deshalb akademisch geblieben, als die Diskussion um die
Gentechnik vorwiegend vom Gedanken des Schutzes der natürlichen
Umwelt vor gentechnisch veränderten Organismen und weniger des
Schutzes dieser Organismen selbst in der natürlichen Umwelt geprägt ist.

Auch künstlich hergestellte ›lebende Maschinen‹ dürften sich in ab-
sehbarer Zeit noch nicht zu einem Teil des Ökosystems und damit der
natürlichen Lebensgrundlagen entwickeln.100 Eher schon ist darüber
nachzudenken, ob ein Schutzbedürfnis für ›lebende Maschinen‹ in Ana-
logie zum Tierschutz gegeben sein könnte.101 Was aber macht ein Tier im
Sinne des Rechts aus? Der Tierschutz nach deutschem wie auch europäi-
schem Recht zielt als ethischer Tierschutz auf die Freiheit von Schmer-
zen, Leiden und Schäden.102 Erfasst werden dementsprechend lebende
Tiere, die schmerz- und leidempfindlich sind.103 Einzeller, die auch in
der Zoologie von den vielzelligen ›echten‹ Tieren (Metazoa) unterschie-
den werden,104 fallen nicht unter den Tierbegriff des Rechts.105

Unzweifelhaft fällt daher die einzelne Zelle, sei sie natürlich oder
künstlich geschaffen oder verändert, nicht unter den Tierbegriff des
Rechts. Auch für die aus mehreren Zellen zusammengesetzten Xenobots
gilt, dass hiermit nicht etwa tierähnliche Wesen geschaffen wurden. Bei
allem Erstaunen, in das sich je nach Einstellung Schrecken oder Faszina-
tion mischen mag, ist bei nüchterner Betrachtung zu bedenken, dass es
sich bei Xenobots bislang nur um gezielt zusammengesetzte Zellforma-
tionen handelt. Xenobots unterliegen keiner Programmierung im Sinne
einer inneren Steuerung; die Bewegung kommt nur durch die restliche
Zellenergie und das Ausnutzen der hierauf beruhenden Kontraktionen
zustande. Eigenschaften, die ein Lebewesen auszeichnen, wie die Fähig-
keit zu Stoffwechseltätigkeit, Fortpflanzung, Wachstum und Evolution,
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100 Es ist aber nicht ausgeschlossen, dass dies in der Zukunft geschehen könnte; insofern ist
der Begriff der natürlichen Lebensgrundlagen und der Gesamtheit des Ökosystems entwick-
lungsoffen.
101 Zu den Vorschriften vgl. Fn. 97; vgl. auch die Fachinformation der Tierärztlichen Ver-
einigung für Tierschutz 2015.
102 Ob der derzeitige Tierschutz ausreichend ist und insbesondere im Bereich der Tierver-
suche die 3R-Prinzipien (replace, reduce, refine) bestmöglich umgesetzt werden, wird sehr
kontrovers diskutiert. Eine nähere Auseinandersetzung mit diesen Fragen würde den Rah-
men dieses Beitrags bei weitem sprengen.
103 Vgl. Krings 2018: Rn. 30; vgl. auch § 1 S. 2 TierSchG; zur Europäischen Union Nettes-
heim 2019: Art. 13 AEUV Rn. 7, 12.
104 Vgl. Spektrum: Lexikon der Biologie, Stichwort: Tiere: https://www.spektrum.de/
lexikon/biologie/tiere/66664 [04. 03. 2020].
105 Vgl. Jarass 2016: Art. 20a GG Rn. 12; Kloepfer 2017: Art. 20a GG Rn. 66; Krings 2018:
Art. 20a GG Rn. 30.



fehlen. Die Gebilde gleichen damit eher einer mechanischen Aufzieh-
puppe als einem Lebewesen. Es besteht daher derzeit kein Anlass, sie
dem Tierschutzrecht zu unterstellen. Realistischer scheint vielmehr, dass
künstliche Gebilde wie Xenobots, gezüchtete Gewebe und Organoide je
nach konkreter Konstellation als Alternative zu Tierversuchen verwendet
werden können.106

Angesichts der Schnelligkeit und Vielfalt der Entwicklung ist aber
nicht ausgeschlossen, dass es Sachlagen geben mag, in denen der Tier-
schutz bedeutsam werden könnte. Für künstlich hergestellte Gebilde aus
zusammengesetzten Zellen wie Xenobots dürfte die Entwicklung zu
einem tierähnlichen Wesen noch in weiter Ferne liegen. Erst wenn das
Ganze mehr wäre als die Summe seiner einzelnen Teile und wesentliche
Merkmale eines Lebewesens vorlägen, wäre die Schwelle zum Tier er-
reicht. Für die nähere Zukunft ist eher vorstellbar, dass aus einer künst-
lich hergestellten Zelle, die mit künstlich hergestellter DNA nach dem
Vorbild tierischen Erbguts bestückt wird, ein Lebewesen wächst. Wenn
dieses Lebewesen zur Empfindung von Schmerzen und Leiden fähig sein
sollte, spricht die ethische Zielrichtung des Tierschutzrechts dafür, es am
Tierschutz teilhaben zu lassen. Die in Art. 20a GG wie auch in den ein-
fachgesetzlichen Regelungen verwendete, allgemein gehaltene Wortwahl
›Tier‹ ließe eine Subsumtion zu; gegebenenfalls könnte eine gesetzliche
Klarstellung hier allerdings hilfreich sein.

Im Ergebnis lässt sich daher festhalten, dass einfache Zellen und Zel-
lagglomerationen, die keine einem Lebewesen vergleichbaren Eigenschaf-
ten aufweisen, nicht dem Tierschutz unterfallen. Soweit mit Hilfe der
Synthetischen Biologie hingegen Lebewesen hervorgebracht werden, die
schmerz- und leidensempfindlich sind, sind diese aus dem Schutzgedan-
ken der tierschutzrechtlichen Regelungen heraus ebenfalls zu schützen.
Dazu würde dann insbesondere auch gehören, solche Züchtungen zu un-
terlassen, die zu unnötig qualvollen Zuchtergebnissen führen.
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106 Vgl. Bundesinstitut für Risikobewertung: https://www.bfr.bund.de/de/aufgaben_der_
zebet-1433.html [04. 03. 2020].



3.3 Biosafety – Sicherheit vor unkontrollierter Ausbreitung und
unbeabsichtigten Folgen

3.3.1 Regulierung der Gentechnik in der Europäischen Union und
in Deutschland

Waren die vorherigen Überlegungen davon bestimmt, inwiefern die mit
Hilfe der Synthetischen Biologie hergestellten Organismen selbst zu
schützen sind, geht eine andere gewichtige Sorge dahin, wie die natürliche
Umwelt und die Menschen vor künstlich hergestellten Organismen ge-
schützt werden können. Für die klassische Gentechnik bestehen bereits
umfangreiche Regelungen. So sind auf europäischer Ebene Vorschriften
über den Umgang mit gentechnisch veränderten Organismen in ge-
schlossenen Systemen (Laboren),107 über ihre Freisetzung in die Um-
welt108 und – in Umsetzung des internationalen Cartagena-Protokolls
über biologische Sicherheit109 – über ihre grenzüberschreitende Verbrin-
gung110 erlassen worden. Dazu kommen Regelungen über einzelne be-
sondere Bereiche,111 darunter insbesondere verschiedene Vorschriften
über die Zulassung und Kennzeichnung gentechnisch veränderter Le-
bens- und Futtermittel.112

In Deutschland wurde das europäische Recht, soweit es nicht ohnehin,
wie dies bei Verordnungen der Fall ist, unmittelbar in den Mitgliedstaa-
ten gilt, maßgeblich durch das Gentechnikgesetz (GenTG) und zahlrei-
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107 Vgl. Richtlinie 2009/41/EG über die Anwendung genetisch veränderter Mikroorganis-
men in geschlossenen Systemen (System-RL).
108 Vgl. Richtlinie 2001/18/EG über die absichtliche Freisetzung genetisch veränderter Or-
ganismen in die Umwelt (Freisetzungs-RL).
109 Bei dem Cartagena-Protokoll 2003: 1508, handelt es sich um ein Zusatzprotokoll zur
Konvention über die biologische Vielfalt, vgl. Übereinkommen über die biologische Vielfalt
(Biodiversitätskonvention): 1993: 1742.
110 Vgl. Verordnung (EG) Nr. 1946/2003 über grenzüberschreitende Verbringungen gene-
tisch veränderter Organismen.
111 Vgl. Richtlinie 2000/54/EG über den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefährdung
durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit; Richtlinie 98/44/EG über den rechtlichen
Schutz biotechnologischer Erfindungen.
112 Vgl. Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 über genetisch veränderte Lebensmittel und Fut-
termittel; Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 über die Rückverfolgbarkeit und Kennzeichnung
von genetisch veränderten Organismen und über die Rückverfolgbarkeit von aus genetisch
veränderten Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln. Die Verordnung
(EU) 2015/2283 über neuartige Lebensmittel (Novel-Food-VO) zielt auf solche Lebensmit-
tel, die in der EU vor dem 15. Mai 1997 nicht in nennenswertem Umfang auf den Markt
gekommen sind. Sie erfasst grundsätzlich auch Lebensmittel mit neuer oder gezielt veränder-
ter Molekularstruktur, nimmt aber genetisch veränderte Lebensmittel gemäß der Verord-
nung (EG) Nr. 1829/2003 von ihrem Anwendungsbereich aus.



che flankierende Rechtsverordnungen umgesetzt. Danach dürfen gen-
technische Arbeiten nur in gentechnischen Anlagen, mithin in geschlos-
senen Systemen, durchgeführt werden.113 Die Arbeiten werden anhand
des zu erwartenden Risikos in verschiedene Sicherheitsstufen eingeteilt,
denen jeweils eine Anzeige-, Anmelde- oder aber Genehmigungspflicht
und bestimmte Sicherheitserfordernisse entsprechen.114

Die Sicherheitseinstufungen wurden jüngst überarbeitet, um der neu-
en Gene-Drive-Methode Rechnung zu tragen, bei der das CRISPR-
Werkzeug mit in das Erbgut eingebaut und dadurch auch auf dem Part-
nerchromosom sowie im Erbgut der Nachkommenschaft immer wieder
wirksam wird, so dass sich eine Genveränderung sehr schnell in einer Po-
pulation durchsetzen kann.115 Gezielt eingesetzt könnte die Gene-Drive-
Methode z.B. genutzt werden, um eine Resistenz gegen Malaria wirksam
in Moskito-Populationen zu verbreiten. Da die Technik aber generell be-
wirkt, dass sich gentechnische Veränderungen in Populationen schnell
ausstreuen und damit zur Irreversibilität beiträgt, werden gentechnische
Arbeiten mit dieser Technik künftig in die Sicherheitsstufe drei einge-
stuft.116 Die Sicherheitsanforderungen für diese Stufe beschränken den
Personenkreis, der Zutritt zum Labor haben darf, und sehen unter ande-
rem Schleusen zur Anlegung von Schutzkleidung, abdichtbare Labore
und die thermische Sterilisation von Abwässern vor, um eine versehent-
liche Freisetzung von Organismen zu verhindern.117

Die absichtliche Freisetzung und das Inverkehrbringen gentechnisch
veränderter Organismen sind ebenfalls streng geregelt. Zentrale Voraus-
setzung ist der im Vorsorgeprinzip wurzelnde Gedanke, dass eine geziel-
te Freisetzung oder das Inverkehrbringen keine schädlichen Auswirkun-
gen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt haben dürfen.118
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113 Vgl. näher Kauch 2009: 98 ff.; Bender / Kauch 2019.
114 Einzelheiten regelt die Gentechnik-Sicherheitsverordnung (GenTSV).
115 Vgl. Wyss Institute for Biologically Inspired Engineering at Harvard University:
CRISPR-Cas9: gene drives: https://wyss.harvard.edu/media-post/crispr-cas9-gene-drives/
[04. 03. 2020].
116 Vgl. § 10 Abs. 5 S. 1, § 11 Abs. 6 S. 1 GenTSV n.f. Dabei steht es im Ermessen der Be-
hörde, die Arbeiten aufgrund der Risikobewertung einer anderen Stufe zuzuordnen.
117 Vgl. GenTSV n.F.: Anlage 2, A. Sicherheitsmaßnahmen für den Laborbereich, III. Si-
cherheitsstufe 3.
118 Vgl. Art. 4 Abs. 1 Freisetzungs-RL 2001/18/EG; Art. 6 Abs. 4 VO 1829/2003 sowie
Art. 16 Abs. 1 lit. a) der VO, der bzgl. der Futtermittel von nachteiligen Auswirkungen
spricht; vgl. für das deutsche Recht § 16 Abs. 1 Nr. 3 iVm. § 1 Abs. 1 GenTG. Im Detail be-
stehen Unterschiede zwischen dem Genehmigungsverfahren für gentechnisch veränderte Le-
bens- und Futtermittel nach der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 und dem Genehmigungs-
verfahren für GVO außer Lebens- und Futtermittel nach der Richtlinie 2001/18/EG, vgl.



Auch wenn nach diesen Kriterien ein gentechnisch veränderter Organis-
mus auf EU-Ebene zugelassen wurde, können die Mitgliedstaaten dessen
Anbau auf ihrem Hoheitsgebiet untersagen. Schon seit längerem ermög-
licht eine Schutzklausel jedem Mitgliedstaat, den Einsatz und / oder Ver-
kauf eines gentechnisch veränderten Organismus auf seinem Hoheits-
gebiet vorübergehend119 einzuschränken oder zu verbieten, wenn der
Mitgliedstaat aufgrund neuer Informationen oder neuer wissenschaft-
licher Erkenntnisse Grund zu der Annahme hat, dass der Organismus
eine Gefahr für die menschliche Gesundheit oder die Umwelt begrün-
det.120 Weiterreichend ist die 2015 eingeführte opt out-Klausel ausgestal-
tet, nach der die Mitgliedstaaten den Anbau auf ihrem Hoheitsgebiet
auch dauerhaft einschränken oder untersagen können.121 Die Vorschrift
eröffnet den Mitgliedstaaten ein Vorgehen in zwei Phasen: Zum einen
können die Mitgliedstaaten den Antragsteller, vermittelt über die Kom-
mission, bereits während des laufenden Zulassungsverfahrens auffordern,
ihr Hoheitsgebiet (oder Teile davon) vom Antrag auszunehmen. Sofern
der Antragsteller dem zustimmt oder sich nicht äußert, wird das entspre-
chende Gebiet bereits im Zulassungsverfahren ausgeklammert. Zum an-
deren können die Mitgliedstaaten auch nach Erteilung einer Anbauzulas-
sung den Anbau auf ihrem Hoheitsgebiet einschränken oder untersagen.
Voraussetzung ist, dass die Einschränkungen oder Verbote verhältnis-
mäßig und nicht diskriminierend sind sowie dass für die Maßnahmen
zwingende Gründe, wie z.B. umwelt- oder agrarpolitische Ziele, die
Stadt- und Raumordnung, Bodennutzung oder sozioökonomische Aus-
wirkungen, geltend gemacht werden. Deutschland hat von der opt out-
Klausel gleich im Jahr 2015 Gebrauch gemacht und die Unternehmen
schon während des Zulassungsverfahrens aufgefordert, das deutsche
Staatsgebiet vom Antrag auszunehmen. Dies wurde seitens der Unter-
nehmen akzeptiert.122 De facto sind in Deutschland seit 2013 keine gen-
technisch veränderten Pflanzen mehr angebaut worden.123 Auch EU-weit
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hierzu die Übersicht des Bundesamtes für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
2010.
119 Bis zur Neu-Entscheidung auf EU-Ebene.
120 Vgl. Art. 23 RL 2001/18/EG. Im Jahr 2009 wurde auf dieser Grundlage in Deutschland
der Anbau und Verkauf der Bt-Maislinie MON810 verboten (vgl. Bundesministerium für
Ernährung und Landwirtschaft 2019).
121 Vgl. Art. 26b RL 2001/18/EG.
122 Vgl. Bundesministerium für Ernährung und Landwirtschaft 2019. Auch die Haftungs-
vorschriften der §§32 ff., insbesondere §36a GenTG lassen einen Anbau aus Sicht der Land-
wirtinnen und Landwirte wenig attraktiv erscheinen.
123 Vgl. Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit: Standortregister:
https://apps2.bvl.bund.de/stareg_web/index.do [04. 03. 2020].



sind die Anträge zum Anbau gentechnisch veränderter Pflanzen in vielen
Mitgliedstaaten rückläufig.124

Allerdings sind einige gentechnisch veränderte Organismen für den
Vertrieb innerhalb der Europäischen Union und den Import in die Euro-
päische Union zugelassen, insbesondere Soja, Mais, Raps und Zucker-
rüben. Für die notwenige Genehmigung sind eine Sicherheitsbewertung
der Europäischen Behörde für Lebensmittelsicherheit (EFSA) sowie ein
Verfahren vor der Europäischen Kommission unter Beteiligung der EU-
Mitgliedstaaten erforderlich.125 Zur Information der Verbraucher unter-
liegen Lebens- und Futtermittel, die selbst ein gentechnisch veränderter
Organismus sind, solche Organismen enthalten oder aus ihnen her-
gestellt wurden, der Kennzeichnungspflicht.126 Aufgrund der starken Ab-
lehnung, auf die gentechnisch veränderte Lebensmittel mehrheitlich in
der Bevölkerung stoßen, werden sie aber vom Handel kaum vertrieben.127

3.3.2 Anwendbarkeit des Gentechnikrechts auf die neueren
Technologien

Aufgrund der insgesamt restriktiven Vorschriften zur Gentechnik ist
zum einen intensiv diskutiert worden, inwieweit auch die neueren Tech-
nologien wie das CRISPR/Cas9-Verfahren unter das Gentechnikrecht
fallen (3.3.2.1). Gegenpolig ist die Frage aufgeworfen worden, ob das der-
zeitige Gentechnikrecht überhaupt in der Lage ist, die neuen technischen
Möglichkeiten angemessen zu erfassen (3.3.2.2).
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124 Vgl. Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit: Freisetzungen von
gentechnisch veränderten Organismen (GVO) in Europa: https://zag.bvl.bund.de/freiset
zungen_eu/index.jsf;jsessionid=aaNCjGCqXby0XD3YQv8q_XnKSKTF63yfQb5Kgte_.
subs208?dswid=1801&dsrid=21 [04. 03. 2020]; Zahlen und Tabellen finden sich auch auf der
Seite des EU Joint Research Centre: Deliberate release and placing on the EU market of
GMOs – GMO register: https://gmoinfo.jrc.ec.europa.eu/ [04. 03. 2020].
125 Vgl. Art. 3 ff., 15 ff. VO (EG) Nr. 1829/2003.
126 Einzelheiten regeln Art. 12 ff., 24 ff. VO (EG) 1829/2003 und die VO (EG) 1830/2003.
Dabei gilt eine Toleranzschwelle von 9 g pro kg, unterhalb derer keine Kennzeichnungs-
pflicht besteht, sofern der Hersteller nachweisen kann, dass der Anteil zufällig und nicht zu
vermeiden ist. Nicht kennzeichnungspflichtig sind auch Lebensmittel, Zutaten und Zusatz-
stoffe, die mit Hilfe von gentechnisch veränderten Organismen erzeugt wurden, diese aber
selbst nicht enthalten. Mithin sind auch Produkte von Tieren, die mit gentechnisch veränder-
ten Futtermitteln gefüttert wurden, nicht kennzeichnungspflichtig. Allerdings besteht die
Möglichkeit, Lebensmittel, die ohne gentechnisch veränderte Organismen erzeugt wurden,
mit der Aufschrift »Ohne-Gentechnik« zu kennzeichnen.
127 Vgl. Bundesministerium für Ernährung und Landwirtschaft 2019.



3.3.2.1 Zuordnung des CRISPR/Cas9-Verfahrens
Verfahren wie die CRISPR/Cas9-Technik ermöglichen den gezielten
Austausch von Basenpaaren und damit einzelner Gene, ohne dass das
Ergebnis von zufälligen Mutationen, wie sie auch in der Natur vorkom-
men können, unterscheidbar ist. Angesichts der kontroversen und teil-
weise sehr emotional geführten Debatte um die grüne Gentechnik ist
mit Spannung erwartet worden, wie die Rechtsprechung die neuen Tech-
niken einordnet. Wie sensibel die Thematik ist, zeigt sich auch daran,
dass die große Kammer des EuGH in ihrer Entscheidung, was eher selten
vorkommt, von den Schlussanträgen des Generalanwalts abgewichen
ist.128 Um die Besonderheiten des Streits zu verdeutlichen, soll kurz die
spezielle Struktur der zugrundliegenden Freisetzungs-Richtlinie skiz-
ziert werden. Die Richtlinie erfasst die Freisetzung genetisch veränderter
Organismen und definiert diese als Organismen »mit Ausnahme des
Menschen, (deren) genetisches Material so verändert worden ist, wie es
auf natürliche Weise durch Kreuzen und/oder natürliche Rekombination
nicht möglich ist«129. Sodann enthält die Richtlinie eine Positiv-Liste130

mit Verfahren, bei denen eine genetische Veränderung anzunehmen ist,
darunter insbesondere näher beschriebene DNS-Rekombinationstech-
niken, sowie eine Negativ-Liste131 mit Verfahren, bei denen nicht von
einer genetischen Veränderung auszugehen ist. Der Generalanwalt und
die große Kammer des EuGH sind grundsätzlich einig darin, dass die in
Rede stehenden neuen Techniken nach diesen Vorgaben genetische Ver-
änderungen im Sinne der Richtlinie bewirken können und daher im
Grundsatz unter die Richtlinie fallen (können).132 Sie gelangen aber zu
unterschiedlichen Auffassungen bei der weiteren Frage, ob die neuen
Techniken aufgrund einer Ausnahmeregelung nach Artikel 3 in Verbin-
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128 Vgl. Europäischer Gerichtshof 2018: Rs. 528/16, sowie die Schlussanträge des General-
anwalts: Generalanwalt beim Europäischen Gerichtshof Michal Bobek 2018.
129 Art. 2 Nr. 2 S. 1 RL 2001/18/EG.
130 Vgl. Anhang I A Teil 1 der RL 2001/18/EG nennt 1. näher bezeichnete DNS-Rekombina-
tionstechniken, 2. Verfahren, bei denen in einen Organismus direkt Erbgut eingeführt wird,
das außerhalb des Organismus zubereitet wurde, sowie 3. näher beschriebene Verfahren der
Zellfusion oder Hybridisierung.
131 Vgl. Anhang I A Teil 2 der RL 2001/18/EG nennt 1. die In-vitro-Befruchtung, 2. natür-
liche Prozesse wie Konjugation, Transduktion, Transformation und 3. die Polyploidie-Induk-
tion.
132 Vgl. Europäischer Gerichtshof 2018: Rs. 528/16 Rn. 27 ff., 38; stärker nach den Kriterien
des Art. 2 Nr. 2 RL 2001/18/EG differenzierend freilich die Schlussanträge des General-
anwalts: Generalanwalt beim Europäischen Gerichtshof Michal Bobek 2018: Rn. 57 ff., 64,
66; gegenüber der vereinfachenden Einordnung durch den EuGH kritisch und mehr Diffe-
renzierung einfordernd auch Faltus 2018: 528 f.



dung mit Anhang I B der RL 2001/18/EG von den Vorgaben der Richt-
linie ausgenommen sind. Der Vorschrift mangelt es nicht an einer gewis-
sen Brisanz, denn ihr Zweck liegt darin, sogenannte herkömmliche Züch-
tungstechniken, darunter die Mutagenese, auszuklammern. Bei diesen
schon seit den 1960er Jahren angewandten Verfahren wird Saatgut mit
ionisierender Strahlung oder chemischen Verbindungen behandelt, so
dass sich die natürliche Mutationsrate sehr stark erhöht. Die so in ihrem
Erbgut veränderten Pflanzen werden dann weitergezüchtet und als neue
Sorten auf den Markt gebracht. Aufgrund ihrer langjährigen und breiten
Anwendung133 werden diese Verfahren als sicher eingestuft134 und unter-
liegen nicht den Vorschriften des Gentechnikrechts. Während der Ge-
neralanwalt im Sinne einer dynamischen Auslegung argumentierte, diese
Ausnahmeregelung auch auf die neuen Mutagenese-Techniken wie das
CRISPR-Verfahren anzuwenden,135 legte die große Kammer des EuGH
unter Berufung auf den Vorsorgegrundsatz die Ausnahmeregelung eng
aus. Im Unterschied zu den herkömmlichen Züchtungsmethoden sollen
die neuen Verfahren danach den Vorgaben des Gentechnikrechts unter-
liegen.136

Das Urteil des EuGH hat einen vorläufigen Schlusspunkt in der kon-
troversen Debatte gesetzt. Was bleibt, ist freilich die große Diskrepanz in
der Behandlung der herkömmlichen Züchtungsverfahren und der gen-
technischen Methoden, die einer sehr unterschiedlichen Regelungsinten-
sität unterliegen. Die ›herkömmlich‹ mittels radioaktiver oder chemischer
Mutation gezüchteten Pflanzen werden bei ihrer Aufnahme in den Sor-
tenkatalog darauf geprüft, ob die neue Sorte unterscheidbar, beständig
und hinreichend homogen ist.137 Zwar sind auch nach dem Sortenrecht
bei Risiken für die menschliche Gesundheit oder Umwelt ein Verbot oder
Verkehrsbeschränkungen möglich;138 ihrer Intention nach zielt die Prü-
fung neuen Saatguts aber nicht auf Risiken, sondern auf die Qualität
der Veränderung im Sinne ihrer Unterscheidbarkeit und Dauerhaftig-
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133 Die Datenbank der IAEA umfasst mehr als 3.000 Registrierungen, vgl. International
Atomic Energy Agency (IAEA): Mutant Variety Database: https://mvd.iaea.org/#!Search?
page=1&size=15&sortby=Name&sort=ASC [04. 03. 2020].
134 Vgl. den Wortlaut des 17. Erwägungsgrunds und des Anhangs I B der RL 2001/18/EG.
135 Vgl. die Schlussanträge des Generalanwalts beim Europäischen Gerichtshof Michal
Bobek 2018: Rn. 68 ff.
136 Vgl. Europäischer Gerichtshof 2018: Rs. 528/16 Rn. 39 ff.; zustimmend Spranger 2018; in
der Sache anders mit Blick auf das Besorgnispotenzial Meyer 2018: 234; kritisch Faltus 2018:
529 f.; Ladeur 2018.
137 Vgl. Art. 4 Abs. 1 RL 2002/53/EG über einen gemeinsamen Sortenkatalog für landwirt-
schaftliche Pflanzenarten; §30 Abs. 1 S. 1 Saatgutverkehrsgesetz (SaatG).
138 Vgl. Art. 16 Abs. 2 und Art. 18 RL 2002/53/EG; §30 Abs. 1 S. 2 SaatG.



keit139 und damit auf die Erreichung von Eigenschaften, die in der Gen-
technik gerade kritisch gesehen werden. Atomare Strahlung und die da-
durch hervorgerufenen Mutationen werden seit Jahrzehnten in der Pflan-
zenzüchtung genutzt. So sollen nach Aussage der Internationalen
Atomenergiebehörde (IAEA), die zusammen mit der Ernährungs- und
Landwirtschaftsorganisation der Vereinten Nationen (FAO) eine eigene
Abteilung für Nukleartechniken in der Landwirtschaft betreibt, zwischen
1965 und 1990 »etwa 1800 neue mit dieser Methode erzeugte Pflanzen-
sorten auf den Markt gekommen sein«140. Aktuell verzeichnet die IAEA
mehr als 3.000 registrierte Sorten.141 Dieser Handhabung stehen die
strengen Vorgaben des Gentechnikrechts gegenüber. Dort kann der ur-
sprüngliche Ansatz, eine kontrollierte Freisetzung in einzelnen, jeweils
mit Prüfungen verbundenen Schritten zuzulassen, als gescheitert be-
trachtet werden; vielmehr läuft die Nutzung der opt out-Klausel auf ein
weitgehendes Verbot gentechnisch veränderter Organismen in der Land-
wirtschaft in Deutschland hinaus. Nicht zuletzt zeigt der sehr unter-
schiedliche Umgang mit beiden Methoden, wie stark die Risikoaversion
in den letzten Jahren zugenommen hat. Dem Urteil des EuGH kommt
damit der Charakter einer Alles-oder-Nichts-Entscheidung zu, für die
gerade deshalb eine stärkere wissenschaftliche Verankerung wünschens-
wert gewesen wäre.142 Den Weg zu moderaten Stufungen könnte jetzt
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139 Vgl. Voigt / Klima 2017: 323.
140 Bundesministerium für Bildung und Forschung: Mutagenese: https://www.pflanzen
forschung.de/de/themen/lexikon/mutagenese-2048 [04. 03. 2020].
141 Vgl. International Atomic Energy Agency: Mutant Variety Search: https://mvd.iaea.
org/#!Search?page=1&size=15&sortby=Name&sort=ASC [04. 03. 2020].
142 Letztlich wird in beiden Fällen – der herkömmlichen Züchtung mittels erbgutveränderter
Substanzen oder Strahlung wie auch der neuen gentechnischen Methoden – eine Änderung
oder ein Austausch von Basenpaaren bewirkt, vgl. European Food Safety Authority 2015. Die
gegen eine Vergleichbarkeit erhobenen Einwände von Testbiotech (vgl. Testbiotech: Unter-
schiede zwischen herkömmlicher Züchtung bzw. Mutagenese und den neuen Gentechnikver-
fahren: https://www.testbiotech.org/sites/default/files/Tabelle%20Vergleich%20CRISPR%
20%26%20Mutagenese_kommentierte%20Fassung.pdf [04. 03. 2020]), erscheinen dagegen
wenig überzeugend. Wenn unter dem Stichwort »Eingriffstiefe« argumentiert wird, dass die
Verfahren zur konventionellen Züchtung immer an der ganzen Zelle oder dem ganzen Or-
ganismus ansetzen und nicht direkt in die DNA im Zellkern eingreifen, unterschlägt dies,
dass die bei diesen Verfahren eingesetzten Substanzen oder Strahlungen gerade auf eine Erb-
gutveränderung zielen. Ebenso trägt das unter dem Stichwort »Natürliche Genregulation«
vorgebrachte Argument, dass zelleigene Mechanismen zur Reparatur und Genregulation die
Erbgutveränderungen wieder beseitigen oder reduzieren könnten, der Gesamtheit des Vor-
gangs bei der herkömmlichen Züchtung nicht ausreichend Rechnung. Zwar ist der Hinweis
auf die Genregulation als solcher richtig, aber die Züchtung zielt gerade auf die Schaffung
neuer Sorten, mithin werden solche ausgewählt und fortentwickelt, bei denen die Genregula-
tion nicht funktioniert hat, sondern das Erbgut verändert wurde. Letztlich wird der Aus-



nur der Gesetzgeber öffnen. Dafür aber bedürfte es einer neuen sach-
lichen Debatte, die Risiken und Nutzen differenzierend auf wissenschaft-
licher Basis erörtert.

3.3.2.2 Diskussion um einen zusätzlichen Regulierungsbedarf
Während die EuGH-Entscheidung die Zuordnung der neueren Tech-
niken zum Gentechnikrecht betrifft, wird aktuell weitergehend erörtert,
ob die derzeitigen Vorschriften des Gentechnikrechts ausreichend sind,
um die neuen technischen Möglichkeiten der Synthetischen Biologie
angemessen zu erfassen. Einige Stimmen weisen auf die neuen Konstruk-
tionsmöglichkeiten und die daraus resultierende »Künstlichkeit der er-
zeugten Gebilde« hin und werfen die Frage auf, ob die derzeitigen Ri-
sikobewertungsmechanismen des Gentechnikrechts, die sich vor allem
an den Eigenschaften der verwendeten Spender- und Empfängerorganis-
men orientieren, der Schaffung neuartiger Organismen noch angemessen
Rechnung tragen können.143 Demgegenüber halten zahlreiche For-
schungsinstitutionen und Gremien auf deutscher und europäischer Ebe-
ne die derzeitigen Regelungen für in absehbarer Zeit ausreichend; auch
sie sehen aber weiteren Beobachtungsbedarf.144

a) Die meisten Arbeiten im Bereich der Synthetischen Biologie sind auf
die Erzeugung gentechnisch veränderter Organismen und den Umgang
mit ihnen gerichtet und fallen damit als gentechnische Arbeiten145 unter
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tausch oder die Veränderung einzelner Basenpaare im Erbgut bei den gentechnischen Me-
thoden gezielt und kontrolliert vorgenommen, während er bei den herkömmlichen Züch-
tungsverfahren in einer »black box« der Unwissenheit stattfindet. Warum letzteres weniger
risikobehaftet sein soll, hat der EuGH nicht wissenschaftlich begründet dargelegt (vgl. kri-
tisch insoweit Faltus 2018: 530).
143 Vgl. Winter / Fricker / Knoepfel 2015: 265 f.; Lanzerath 2015: 412; abwägend, aber eine
vorausschauende Befassung mit der Risikoabschätzung und der Risiko-Nutzen-Bewertung
bei der Freisetzung von (Mikro-)Organismen für angezeigt haltend Deutscher Bundestag
2016: 73 ff., 85.
144 Vgl. DFG / acatech / Leopoldina 2009: 32 ff.; Akademie der Naturwissenschaften
Schweiz / Schweizerische Akademie der Technischen Wissenschaften 2010: 22; Zentrale
Kommission für Biologische Sicherheit (ZKBS) 2012; Pauwels et al. 2013; Buhk 2014; Scien-
tific Committee on Health and Environmental Risks (SCHER) / Scientific Committee on
Emerging and Newly Identified Health Risks (SCENIHR) / Scientific Committee on Con-
sumer Safety (SCCS) 2014: 27 f.; Zentrale Kommission für Biologische Sicherheit (ZKBS)
2018; vorsichtiger die Eidgenössische Ethikkommission für die Biotechnologie im Ausser-
humanbereich 2010: 29.
145 Bzw. – soweit es dazu überhaupt kommt – als Freisetzungen und Inverkehrbringen von
genetisch veränderten Organismen.



die Vorschriften des Gentechnikgesetzes.146 Dies gilt im Sinne des zuvor
unter 3.3.2.1 dargestellten EuGH-Urteils, dem über die direkt angespro-
chene Freisetzungs-Richtlinie hinaus der Charakter einer Leitentschei-
dung zukommen dürfte, auch für die neueren gentechnischen Methoden.
Damit ist eine Überprüfung nach den Vorgaben des Gentechnikrechts
gegeben. Allerdings wird die dortige Risikobewertung durch die Syn-
thetische Biologie in zweierlei Hinsicht herausgefordert.

Zum einen können gentechnische Arbeiten gerade mit Hilfe der neue-
ren Methoden schneller oder in einem größeren Umfang durchgeführt
werden. Dieser Umstand begründet zwar keine Veränderung in qualitati-
ver Hinsicht, die eine neue Risikobewertung erforderlich machen wür-
de.147 Es muss aber sichergestellt werden, dass die Kapazitäten der Behör-
den und Einrichtungen zur Risikobewertung einem steigenden Umfang
gerecht werden können. In diesem Zusammenhang wird diskutiert, ob die
Risikobewertung, die derzeit maßgeblich an einer Einzelfallprüfung und
einem schrittweisen Vorgehen orientiert ist, auch für digitale Modellie-
rungen auf der Basis einer Erfassung der jeweils verwendeten biologi-
schen Komponenten und ihrer Eigenschaften geöffnet werden kann.148

Diese Diskussion steht in einem gewissen Zusammenhang mit der
zweiten Herausforderung, vor die die Risikobewertung mit dem Fort-
schreiten der technischen Möglichkeiten gestellt ist: Mit der zunehmen-
den Fähigkeit, Gensequenzen nicht nur von einem Organismus auf einen
anderen übertragen, sondern sie künstlich herstellen zu können, steht für
die Risikobewertung die Anknüpfung an die ›Elternorganismen‹149 und
ihre bekannten Eigenschaften immer weniger zur Verfügung. Es kommt
noch hinzu, dass mit der Möglichkeit, einzelne Zellbestandteile künstlich
herzustellen, Mikroorganismen wieder stärker im Fokus gentechnischer
Arbeiten stehen. Gerade in diesem Bereich bestehen zum einen noch ver-
gleichsweise wenige Erfahrungen,150 und zum anderen sind Mikroorga-
nismen aufgrund ihrer geringen Größe, schnellen Generationenfolge und
Fähigkeit zum horizontalen Gentransfer weniger leicht kontrollierbar als
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146 Vgl. insbesondere §2 Abs. 1 Nr. 2, § 3 Nr. 2 ff. GenTG; für Freisetzungen und das Inver-
kehrbringen vgl. § 2 Abs. 1 Nr. 3 und 4, §3 Nr. 5 und 6 GenTG.
147 Ebenso, wenn auch nicht auf CRISPR bezogen, DFG / acatech / Leopoldina 2009: 34.
148 Vgl. Scientific Committee on Health and Environmental Risks (SCHER) / Scientific
Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks (SCENIHR) / Scientific Com-
mittee on Consumer Safety (SCCS) 2014: 47 f.; Pauwels et al. 2013: 215; Deutscher Bundestag
2016: 78 ff.
149 Vgl. Hierzu §4 Nr. 1, § 5 Abs. 1 GenTSV.
150 Vgl. Deutscher Bundestag 2016: 83.



(größere) Pflanzen.151 Hier besteht Bedarf für weitere Forschung,152 die
auch durch den Aufbau von Datenbanken und einer darauf basierenden
computergestützten Auswertung unterstützt werden könnte.153 In die
Forschung einbezogen werden sollten auch Techniken, die darauf zielen,
eine Ausbreitung von genetisch veränderten Organismen in der natür-
lichen Umwelt und einen Genaustausch mit natürlichen Organsimen zu
verhindern (Biocontainment).154

Als Zwischenfazit lässt sich festhalten, dass sich für die Risikobewer-
tung mit den oben beschriebenen Entwicklungen neue Herausforderun-
gen stellen, auf die sich die Gesellschaft vorbereiten sollte. Darüber darf
aber nicht vergessen werden, dass die derzeitigen Strukturen auf eine
sorgfältige Risikoanalyse ausgerichtet sind, die sich nicht in einem reinen
Abgleich mit den Spender- und Empfängerorganismen erschöpfen, son-
dern auch die Eigenschaften des aus der Tätigkeit hervorgehenden gen-
technisch veränderten Organismus, die Merkmale der jeweiligen Tätig-
keit und eine mögliche Gefährdung für menschliches Leben und
Gesundheit sowie die Umwelt in den Blick nimmt.155 Je höher der Grad
der Abweichung gegenüber einem Elternorganismus ist, desto stärker
muss sich die Risikobewertung auf diese Kriterien konzentrieren. Darü-
ber hinaus können weitere Bestimmungen wie das Infektionsschutz-
gesetz, die Biostoffverordnung oder das Arzneimittelrecht (bei thera-
peutischen Anwendungen an Mensch oder Tier) einschlägig sein156 und
zusätzlichen Schutz nach ihren Maßstäben bieten. Auch wenn daher kein
Anlass für Alarmismus besteht, wäre es im Sinne eines vorausschauenden
Handelns wünschenswert, die dargestellten Implikationen für die Risiko-
bewertung bereits jetzt sachlich und auf der Basis der Forschungsdaten
zu diskutieren.157 Freilich lassen die schon um die klassische Gentechnik
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151 Zum Gentransfer vgl. Miller 1998.
152 Vgl. Dana / Kuiken / Snow 2012.
153 Vgl. Pauwels et al. 2013; Scientific Committee on Health and Environmental Risks
(SCHER) / Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks (SCE-
NIHR) / Scientific Committee on Consumer Safety (SCCS) 2014: 29, 36; Deutscher Bun-
destag 2016: 80.
154 Auch hier besteht noch viel Forschungsbedarf (vgl. Scientific Committee on Health and
Environmental Risks (SCHER) / Scientific Committee on Emerging and Newly Identified
Health Risks (SCENIHR) / Scientific Committee on Consumer Safety (SCCS) 2014:
41 ff.); erste Ansätze sind aber mit sogenannten Anti-CRISPR-Proteinen gemacht (vgl. Dol-
gin 2020; zu weiteren Ansätzen vgl. Mandell et al. 2015).
155 Vgl. §4 Nr. 1 e), Nr. 2 und 3 GenTSV. Näher zum Ablauf der Risikobewertung vgl.
Bender / Kauch 2019: 15 ff.
156 Vgl. ibid: 16.
157 Vgl. Deutscher Bundestag 2016: 85.



geführten Kontroversen erwarten, dass eine Einigung schwierig zu er-
reichen sein wird.158

b) Einige Arbeiten im Bereich der Synthetischen Biologie werden nicht
vom Gentechnikrecht erfasst. Das deutsche Gentechnikgesetz definiert
in Übereinstimmung mit den europäischen Vorgaben den zentralen Be-
griff des genetisch veränderten Organismus im Kern dahin, dass es sich
um einen Organismus handelt, dessen genetisches Material in einer
Weise verändert worden ist, wie sie unter natürlichen Bedingungen nicht
vorkommt.159 Damit ist das Gesetz grundsätzlich auf solche Tätigkeiten
anwendbar, bei denen veränderte Genome in natürliche, wenn auch mög-
licherweise veränderte Organismen eingebracht werden. Die reine in vitro-
Synthese von Nukleinsäureabschnitten, ohne dass diese in einen Orga-
nismus eingebracht werden, wird dagegen nach Ansicht der Zentralen
Kommission für Biologische Sicherheit (ZKBS) nicht erfasst.160 Gleiches
gilt für gänzlich künstliche Systeme, wie eine künstlich geschaffene Pro-
tozelle.161 Zumindest Unklarheit besteht hinsichtlich künstlicher Ge-
nome, die aus in der Natur nicht vorkommenden, chemisch andersartigen
Basenpaaren zusammengesetzt sind, da das Gesetz hierzu bislang keine
spezielle Regelung enthält.162

Derzeit werden reine Nukleinsäureabschnitte außerhalb lebender Sys-
teme ebenso wie gänzlich künstliche Zellen nicht als riskant angesehen,
da sie nach dem gegenwärtigen Entwicklungsstand nur unter Laborbe-
dingungen lebensfähig sind und nicht die Fähigkeit besitzen, sich zu ver-
mehren.163 Um auf künftige Entwicklungen vorbereitet zu sein, empfiehlt
es sich aber im Sinne eines vorausschauenden Handelns, schon jetzt Kri-
terien für die Beurteilung vermehrungsfähiger Protozellen zu erarbeiten.
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158 Zum Vorschlag, zumindest eine Diskussionsebene zu schaffen, vgl. Deutscher Bundestag
2016: 219 f.
159 Vgl. § 3 Nr. 3 GenTG; Art. 2 Nr. 2 RL 2001/18/EG; ebenso Art. 2 lit. a) RL 2009/41/EG
zum Begriff ›genetisch veränderter Mikroorganismus‹.
160 Vgl. Zentrale Kommission für Biologische Sicherheit 2012: 5.
161 Vgl. ibid.: 9; Scientific Committee on Health and Environmental Risks (SCHER) /
Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks (SCENIHR) / Scien-
tific Committee on Consumer Safety (SCCS) 2014: 32; näher auch Messerschmidt 2017:
34 ff.
162 Grundsätzlich für eine Anwendung des Gentechnikrechts Scientific Committee on
Health and Environmental Risks (SCHER) / Scientific Committee on Emerging and Newly
Identified Health Risks (SCENIHR) / Scientific Committee on Consumer Safety (SCCS)
2014: 35 f.; zweifelnd demgegenüber Pauwels et al. 2013, 215.
163 Vgl. DFG / acatech / Leopoldina 2009: 34 f.; Zentrale Kommission für Biologische
Sicherheit 2012: 8, 11; dies. 2018: 9 f.



In diesem Zusammenhang könnten auch Maßstäbe für Genome aus che-
misch andersartigen, in der Natur nicht vorkommenden Basenpaaren ent-
wickelt werden. Dabei wäre auch zu untersuchen, ob solche Basenpaare in
natürlichen Organismen überhaupt wirksam werden können bzw. ob
Gentransfers mit natürlichen Organismen überhaupt möglich sind. Auf
der Grundlage jener Forschungsergebnisse wäre gegebenenfalls zu er-
wägen, Organismen mit derartigen Basenpaaren in eine geringe Risiko-
stufe einzuordnen oder als Biocontainment-Maßnahmen zu nutzen.

3.3.3 Anwendung der CRISPR-Technik außerhalb von Laboren /
Do-it-yourself-Gentechnik

Eine weitere Neuerung, die unter dem Gesichtspunkt der Sicherheit be-
rücksichtigt werden muss, ist die sich entwickelnde Szene von ›Do-it-
yourself‹-Gemeinschaften im Bereich der Synthetischen Biologie. Die ge-
ringeren Preise und die präzisere und leichtere Handhabung machen die
neuen Techniken wesentlich größeren Kreisen zugänglich. Das Spektrum
interessierter Personen ist weit vielfältiger geworden und reicht zum einen
von experimentierfreudigen Laien über interessierte Hobbywissenschaft-
lerinnen und Hobbywissenschaftler bis in die Wissenschaftsszene hinein
und öffnet sich zum anderen auch Personenkreisen außerhalb der Bio-
logie wie kleineren Start-ups oder Künstlerinnen und Künstlern.164

Biotechnologische Arbeiten werden daher mehr und mehr auch außer-
halb großer Labore durchgeführt. So begrüßenswert das gesteigerte
Interesse im Sinne einer breiten demokratischen Teilhabe an wissen-
schaftlichem Fortschritt ist, stellt es doch zugleich auch erweiterte Anfor-
derungen an die Kontrolle und Überwachung biotechnologischer Tätig-
keiten. Im Folgenden wird zunächst erörtert, welche Regelungen für Do-
it-yourself-Anwendungen unter dem Gesichtspunkt der sicheren Hand-
habung bestehen. Die Probleme einer missbräuchlichen Nutzung werden
unter dem Gesichtspunkt der Biosecurity (3.4) aufgegriffen.

Auch für Do-it-yourself-Anwendungen gilt das Gentechnikgesetz.
Nach §8 Abs. 1 GenTG dürfen gentechnische Arbeiten nur in gentech-
nischen Anlagen durchgeführt werden, die ihrerseits je nach Sicherheits-
stufe einer Anzeige, Anmeldung oder Genehmigung bedürfen.165 Die
derzeitigen Vorschriften sind auf fachlich spezifizierte Einrichtungen
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164 Vgl. exemplarisch das mittlerweile regelmäßig stattfindende Bio-Fiction Science Art
Film Festival (vgl. https://bio-fiction.com/ [04. 03. 2020]; vgl. Karberg 2012).
165 Zusätzlich ist auch die erstmalige Aufnahme gentechnischer Arbeiten anzumelden (vgl.
§8 Abs. 2 GenTG).



ausgerichtet und sehen spezielle Verantwortlichkeiten der Betreibers, des
Projektleiters und des vom Betreiber zu bestellenden Beauftragten für
Biologische Sicherheit vor. Diese unterliegen umfangreichen Pflichten;
insbesondere müssen der Projektleiter und der Sicherheitsbeauftragte
einen Sachkundenachweis erbringen, der ein einschlägiges Hochschul-
bzw. Fachhochschulstudium, eine mindestens 3-jährige Tätigkeit in ent-
sprechenden Fachgebieten und den Besuch einer behördlichen Fortbil-
dungsveranstaltung zu den Gefährdungspotenzialen, Sicherheitsmaß-
nahmen und den diesbezüglichen Rechtsvorschriften umfasst.166 Die
Vorgaben des GenTG sind bußgeld- oder sogar strafbewehrt.

Zwar mögen sich Laien, die an Gentechnik-Baukästen interessiert
sind, dieser Anforderungen womöglich nicht immer bewusst sein. Die
Einhaltung der strengen Vorschriften des Gentechnikrechts wird aber zu-
sätzlich auch durch Vorschriften sichergestellt, die sich an Labore und
Händler richten. Sie dürfen genetisch veränderte Organismen nur in
den Verkehr bringen, also etwa an Laien verkaufen bzw. für diese nach
Deutschland importieren, wenn sie über eine behördliche Genehmigung
verfügen.167 Beispielsweise haben deutsche Behörden Do-it-yourself-
Gentechnik-Sets aus den USA und Kanada untersucht, Warnungen aus-
gesprochen und darauf hingewiesen, dass diese Baukästen nur in gen-
technischen Anlagen unter der Aufsicht sachkundigen Personals genutzt
werden dürfen.168 Eine Überprüfung der Verfasserin hat ergeben, dass
sich im Internet auf speziellen Plattformen zwar weiterhin eine große
Auswahl an Bausteinen oder Chassis je nach gewünschtem Typ oder ge-
wünschter Funktion finden169 und auch die Gene-editing-kits weiter of-
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166 Vgl. §§ 15, 17 GenTSV (§§28, 30 GenTSV n.F.).
167 Die Überwachungstätigkeiten der zuständigen Behörden werden durch die Länder-
arbeitsgemeinschaft Verbraucherschutz (LAV) und auf internationaler Ebene durch den Me-
chanismus des Cartagena-Protokolls mit der Pflicht zur vorherigen Information des Import-
staates unterstützt. Hingewiesen sei freilich darauf, dass das Cartagena-Protokoll von den
USA nicht unterzeichnet wurde.
168 Vgl. Vorsitzland der Bund/Länder-Arbeitsgemeinschaft Gentechnik / Bundesamt für
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit: Stellungnahme; Bayerisches Landesamt für
Gesundheit und Lebensmittelsicherheit 2017; Fachmeldungen des Bundesamts für Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit v. 25. 01. 2017, 16. 03. 2017, 31. 03. 2017 zu finden auf
der Suchseite der Behörde unter dem Stichwort ›Do it yourself kits‹ : https://www.bvl.bund.
de/SiteGlobals/Forms/Suche/Expertensuche_Formular.html [04. 03. 2020]; Zentrale Kom-
mission für Biologische Sicherheit 2017; für die USA hat die FDA auf das Verbot der Nut-
zung von Sets zur eigenmächtigen Gentherapie hingewiesen, vgl. FDA – U.S. Food and
Drug Administration 2017: https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-ther
apy-products/information-about-self-administration-gene-therapy [alle 04. 03. 2020].
169 Vgl. DIYBio: https://diybio.org/; International Genetically Engineered Machine (iGEM):
https://igem.org/Main_Page [beide 04. 03. 2020].



feriert werden. Eine Bestellung der letzteren an eine deutsche private Lie-
feradresse war aber nicht möglich; angezeigt wird vielmehr die Meldung
»Dieser Artikel kann nicht an die ausgewählte Adresse versandt wer-
den«.170 Über einzelne Beispiele hinaus ist in struktureller Hinsicht erfor-
derlich, dass die Behörden ihrer Überwachungsaufgabe sorgfältig nach-
kommen und neue Entwicklungen beobachten. Hierzu trägt im Bereich
der zunehmenden Interneteinkäufe auch die gemeinsame Zentralstelle
Kontrolle der im Internet gehandelten Erzeugnisse des LFGB und Ta-
bakerzeugnisse, kurz G@ZIELT, bei.

Auch Detailfragen sollten vorausschauend geklärt werden. So ist zwar
unzweifelhaft die Einfuhr von Do-it-yourself-Gentechnik-Sets, die be-
reits GVO enthalten, ohne Genehmigung verboten. Nicht ganz geklärt
ist aber, wie es sich mit der Einfuhr von Sets verhält, die selbst noch keine
GVO enthalten, mit denen sich aber GVO erzeugen lassen.171 Zwar fällt
die spätere Nutzung solcher Sets zur Erzeugung von GVO unzweifelhaft
unter das Gentechnikrecht; es könnte aber für einen effektiven Gesetzes-
vollzug künftig von Bedeutung sein, wie schon die Einfuhr solcher Sets
zu erfassen ist. Nicht abschließend geklärt scheint auch die Rechtslage im
Fall einer Eigenbehandlung des Menschen mit gentechnischen Methoden
zu sein. Das Gentechnikrecht selbst erfasst nicht die Anwendung am
Menschen, das Arzneimittelrecht wiederum nicht eine Genveränderung,
die ein Mensch an sich selbst herbeiführt.172 Hier stellt sich die Frage,
inwieweit etwa Mikroorganismen im Darm zum Bestandteil des eigenen
Körpers gehören und damit rechtlich zu erfassen sind.173 Die Frage ist
insbesondere deshalb von Bedeutung, weil Mikroorganismen von
Mensch zu Mensch übertragen werden und gentechnische Veränderun-
gen auf diese Weise weitergegeben werden können. Eine Klarstellung
wird daher zu Recht angemahnt.174
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170 So für das DIY Bacterial Gene Engineering CRISPR Kit von The Odin. Die Bestellung
bei Amazon führt zu der genannten Meldung, die unter folgendem, aber nicht direkt abruf-
barem Link verzeichnet ist: https://www.amazon.com/gp/buy/itemselect/handlers/display.
html?useCase=multiAddress [05. 03. 2020].
171 Insoweit kommt es auf die konkrete Ausgestaltung der Sets und die weitere Entwicklung
an. Bisher werden CRISPR-Werkzeuge meist mit gentechnischen Verfahren in eine Zelle
eingeführt (vgl. transGEN – Transparenz Gentechnik: Die neue Gen-Revolution: Was man
zu CRISPR/Cas wissen sollte: https://www.transgen.de/forschung/2564.crispr-genome-edit
ing-pflanzen.html [04. 03. 2020]).
172 Vgl. Deutscher Bundestag 2016: 181.
173 In einem Fall in den USA, bei dem sich der bekannte ›Biohacker‹ Josiah Zayner selbst
publikumswirksam CRISPR-DNA injiziert hat, wurde eine Untersuchung eingeleitet, die
Vorwürfe aber im Ergebnis fallengelassen (vgl. Brown 2019).
174 Vgl. Deutscher Bundestag 2016: 85, 181.



Auf der anderen Seite wird im Sinne einer breiteren demokratischen
Teilhabe am wissenschaftlichen Fortschritt erwogen, das Gentechnik-
recht vorsichtig zu deregulieren. Auf diese Weise könnte interessierten
(Privat-)Personen ein Zugang zu biologischen Stoffen und gentech-
nischen Methoden für private oder künstlerische Zwecke ermöglicht wer-
den, sofern sichergestellt ist, dass kein Risiko für die menschliche
Gesundheit oder Umwelt besteht.175 Zu diesem Zweck werden verschie-
dene Möglichkeiten vorgeschlagen, so etwa für Organismen der Stufe 1,
bei denen kein Risiko für Mensch oder Umwelt besteht, die Anforderun-
gen an die Labore und die Aufzeichnungs- und Archivierungspflichten
zu reduzieren und für die erforderliche Sachkunde das Niveau eines mo-
lekularbiologisch ausgerichteten Bachelorabschlusses genügen zu lassen.
Zudem könnte eine sogenannte Whitelist mit Stoffen geführt werden,
die als sicher gelten.176 Die Vorschläge bedürfen einer gesellschaftlichen
Diskussion unter Einbeziehung wissenschaftlichen Fachwissens. Dabei
sind auch Möglichkeiten einer missbräuchlichen Nutzung (dazu im Fol-
genden unter 3.4) zu berücksichtigen.

3.3.4 Weitere gesetzliche Regelungen

Die Synthetische Biologie verspricht vielfältige Einsatzmöglichkeiten.
Über das Gentechnikrecht hinaus können ihre Verfahren und Produkte
daher zusätzlichen Vorschriften unterliegen. Soweit potenziell krank-
heitserregende Bakterien oder Viren betroffen sind, kann zusätzlich das
Infektionsschutzgesetz einschlägig sein.177 Je nach konkreter Anwendung
können beispielsweise auch Vorschriften des Arzneimittelrechts,178 des
Medizinprodukterechts, des Chemikalienrechts, des Pflanzenschutz-
rechts, des Lebensmittelrechts oder des Arbeitsschutzes in Betracht kom-
men. Auch umweltrechtliche Regelungen wie etwa das Wasser- oder Bo-
denschutzrecht können je nach Sachlage betroffen sein. Die Vorschriften
bieten in ihrem Anwendungsbereich einen zusätzlichen Schutz, etwa
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175 Vgl. ibid.: 202 ff.
176 Zu den Vorschlägen vgl. ibid.: 204.
177 Dies traf beispielsweise auf die bereits erwähnten Gentechnik-Baukästen aus den USA
zu, die mit potenziell krankheitserregenden Bakterien verunreinigt waren und damit zusätz-
lich auch einer Genehmigungspflicht nach dem Infektionsschutzgesetz unterfielen (vgl.
Warnhinweis des Bundesamts für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit v.
31. 03. 2017; Europäisches Zentrum für die Prävention und die Kontrolle von Krankheiten
2017).
178 Zur Abgrenzung von Arzneimittel- und Gentechnikrecht vgl. Bundesministerium für
Gesundheit et al. 2016.



durch eigene Zulassungsverfahren oder Vorgaben. Mit der weiteren Ent-
wicklung von Verfahren und Produkten der Synthetischen Biologie kön-
nen sich hier im Detail Auslegungsfragen oder Anpassungsnotwendig-
keiten ergeben, die im Rahmen der rechtsstaatlichen Verfahren zu lösen
sind.179

3.4 Biosecurity – Schutz vor militärischer Nutzung und Bioterrorismus

Mit den neuen Möglichkeiten der Synthetischen Biologie ergeben sich
auch neue Besorgnisse einer missbräuchlichen Nutzung durch einen mi-
litärischen oder terroristischen Einsatz. Insbesondere wird befürchtet,
dass die leichtere und schnellere CRISPR-Methodik und der Zugang zu
Genomsequenzen in öffentlichen Datenbanken es vereinfachen könnten,
pathogene Organismen herzustellen und diese in böswilliger Absicht zu
verwenden.180 Zur Beruhigung hat nicht eben der vielzitierte Umstand
beigetragen, dass es einem Journalisten des Guardian gelungen ist, eine
kurze DNA-Sequenz des Pockenvirus zu bestellen.181 Sicherlich sind,
nicht zuletzt auch durch diesen Bericht, sowohl die Behörden als auch
die Biotechnologie-Unternehmen stärker auf die Gefahren von miss-
bräuchlichen Bestellungen und Verwendungen aufmerksam geworden.
Auch haben genauere Untersuchungen gezeigt, dass die Herstellung
von Biowaffen technische Kapazitäten, biotechnologisches Erfahrungs-
wissen wie auch waffentechnisches Wissen erfordert, das in der DIY-Bio-
szene (noch) nicht vorhanden ist.182 Andererseits steht zu erwarten, dass
sich die technischen Möglichkeiten in der Amateurszene künftig weiter
verbessern werden.183 Auch könnten ausländische staatliche Militärein-
richtungen über höhere Standards verfügen; allerdings sind Biowaffen
wegen der nicht kalkulierbaren Auswirkungen, etwa auch auf die eigene
Bevölkerung, nach heutigem Stand für einen gezielten militärischen Ein-
satz wenig interessant.

Um einen Missbrauch von wissenschaftlichen Instrumenten und Er-
kenntnissen zu verhindern, setzt das Recht grundsätzlich nicht bei einem
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179 Vgl. exemplarisch einzelne Details bei Deutscher Bundestag 2016: 213.
180 Vgl. DFG / acatech / Leopoldina 2009: 36; DiEuliis / Giordano 2018; West / Gronvall
2020.
181 Vgl. Randerson 2006.
182 Vgl. United Nations Interregional Crime and Justice Research Institute (UNICRI) 2012:
120 ff., 123; Deutscher Bundestag 2016: 179 f.; Grushkin / Kuiken / Millet 2013: 19; Jefferson /
Lentzos / Marris 2014.
183 Vgl. Deutscher Bundestag 2016: 180 f.



Verbot oder einer Einschränkung der wissenschaftlichen Fortentwick-
lung selbst an, sondern vielmehr bei demjenigen, der diese Fortschritte
in schädlicher Weise zu nutzen versucht.184 Dementsprechend zielt die
Biowaffenkonvention auf ein grundlegendes Verbot der Entwicklung,
Herstellung, Lagerung oder Anschaffung von (mikro-)biologischen
Agenzien oder Toxinen zu anderen als friedlichen Zwecken.185 Thema
der regelmäßig im Rahmen der Konvention stattfindenden Vertragsstaa-
ten- und Expertentreffen sind auch die neuen technologischen Entwick-
lungen. So wurden auf dem Expertentreffen 2019 insbesondere auch die
Genom-Editing-Techniken diskutiert und die Einrichtung eines Science
Advisory Boards zur weiteren Verfolgung und Einschätzung der Ent-
wicklungen vorgeschlagen.186 Darüber hinaus kann auch die Chemiewaf-
fenkonvention einschlägig sein, wenn mit Hilfe der Synthetischen Bio-
logie Giftstoffe hergestellt werden. Im Rahmen dieser Konvention wurde
zudem mit der Etablierung der Organisation für das Verbot chemischer
Waffen ein Kontrollmechanismus geschaffen, der auch Inspektionen in
den Produktionsstätten der Vertragsstaaten ermöglicht.187 Auf europäi-
scher und nationaler Ebene gibt es ebenfalls eine Reihe von Vorschriften
zur Kontrolle von Kriegswaffen wie auch zur Ausfuhr von dual use-Gü-
tern, die für zivile wie für militärische Zwecke verwendet werden kön-
nen.188 Sie enthalten umfangreiche Vorschriften, die auch Kontrollen
oder Ausfuhrverbote hinsichtlich biologischer Waffen oder biologischer
waffenfähiger Materialien umfassen.189 Diese Ziele werden zudem durch
die Fachvorschriften des Gentechnikrechts ergänzt. So darf eine gentech-
nische Anlage nach § 11 Abs. 1 Nr. 5 GenTG nur genehmigt werden,
wenn keine Bedenken hinsichtlich eines Verstoßes gegen die Biowaffen-
konvention oder das Kriegswaffenkontrollgesetz bestehen. Weitere Vor-
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184 Vgl. Hufen 2017: 1267, der ergänzend und zutreffend darauf hinweist, dass bei besonde-
ren Fallkonstellationen (besonders naheliegender Verdacht oder Fahrlässigkeit) auch die For-
schung adressiert werden kann.
185 Vgl. Art. 1 des UN-Übereinkommens über das Verbot der Entwicklung, Herstellung und
Lagerung bakteriologischer (biologischer) Waffen und von Toxinwaffen sowie über die Ver-
nichtung solcher Waffen von 1972, United Nations Geneva: The biological weapon conven-
tion.
186 Vgl. Himmel et al. 2019.
187 Vgl. Organisation for the Prohibition of Chemical Weapons: https://www.opcw.org/
[04. 03. 2020].
188 Vgl. insbesondere die Verordnung (EG) Nr. 428/2009 über eine Gemeinschaftsregelung
für die Kontrolle der Ausfuhr, der Verbringung, der Vermittlung und der Durchfuhr von
Gütern mit doppeltem Verwendungszweck; das Kriegswaffenkontrollgesetz einschließlich
der Kriegswaffenliste; das Außenwirtschaftsgesetz, die Außenwirtschaftsverordnung und
die zugehörige Ausfuhrliste.
189 Vgl. Beck 2011.



schriften des Gentechnikrechts, die aus allgemeinen Sicherheitserwägun-
gen erlassen wurden, tragen auch zum Schutz vor Missbrauch bei. So
werden künftig gentechnische Arbeiten, die darauf ausgerichtet sind,
hochwirksame Toxine herzustellen, der Sicherheitsstufe 3 zugeordnet,
was unter anderem auch zur Folge hat, dass der Zutritt zu den entspre-
chenden Anlagen nur einem beschränkten Personenkreis gestattet ist.190

Die staatlichen Kontrollen werden durch zahlreiche Selbstverpflich-
tungen ergänzt. Auf internationaler Ebene haben in der Gentechnik täti-
ge Industrieunternehmen im Rahmen zweier Fachverbände, dem Interna-
tional Gene Synthesis Consortium (IGSC) und der International
Association of Synthetic Biology (IASB),191 Maßnahmen beschlossen,
um einen Missbrauch synthetischer Gene zu verhindern. In diesem Rah-
men haben sie sich verpflichtet, Bestellungen sowohl auf Auffälligkeiten
der georderten Sequenzen als auch der Kunden zu überprüfen und die
zuständigen Behörden bei verdächtigen Bestellungen zu informieren.
Mehr als 80% der weltweiten kommerziellen DNA-Synthesekapazitäten
werden auf diese Weise kontrolliert.192 Ebenso haben Wissenschaftsorga-
nisationen Verhaltenskodizes zum verantwortlichen Umgang verabschie-
det, so beispielsweise den Verhaltenskodex der Deutschen Forschungs-
gemeinschaft (DFG), Arbeit mit hochpathogenen Mikroorganismen und
Toxinen,193 oder die Hinweise und Regeln der Max-Planck-Gesellschaft zum
verantwortlichen Umgang mit Forschungsfreiheit und Forschungsrisiken.194
Auch Plattformen und Tauschbörsen wie iGEM und DIYBio haben Si-
cherheitsvorgaben erstellt, die teilweise konkrete Vorgaben wie etwa den
Ausschluss von Organismen höherer Risikostufen und Whitelists mit
unbedenklichen Organismen beinhalten,195 teilweise aber auch äußerst
allgemein gehalten sind.196
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190 Vgl. § 12 Abs. 1 i. V.m. Anlage 2 A.III. lit. b Nr. 2, B.III. lit. b Nr. 2 GenTSV n.F., die am
01. 03. 2021 in Kraft tritt (BGBl. I S. 1235). Ein niedriges Gefährdungspotenzial kann berück-
sichtigt werden (vgl. § 12 Abs. 3 i.V.m. §7 Abs. 1 GenTSV n.F.).
191 Zur IABS vgl. Panizzo 2009; zum International Gene Synthesis Consortium: https://
genesynthesisconsortium.org/ [04. 03. 2020].
192 Vgl. Planungsamt der Bundeswehr 2018: 12.
193 Vgl. DFG 2013; vgl. auch den Tätigkeitsbericht des Gemeinsamen Ausschusses von
DFG / Leopoldina 2018 zum Umgang mit sicherheitsrelevanter Forschung.
194 Vgl. Max-Planck-Gesellschaft 2017.
195 Vgl. International Genetically Engineered Machine (iGEM): Safety and security at
iGEM: https://igem.org/Safety [04. 03. 2020].
196 So, wenn es im Draft DIYbio Code of Ethics from European Congress unter dem Stich-
wort ›Safety‹ nur lautet: »Adopt safe practices« (vgl. DIY-Bio: https://diybio.org/codes/draft-
diybio-code-of-ethics-from-european-congress/ [04. 03. 2020]).



Das grundlegende Problem im Bereich von Kriegswaffen und dual
use-Verwendungen wird freilich immer darin bestehen, die Einhaltung
der Vorschriften wirksam zu kontrollieren und die Selbstverpflichtungen
effektiv umzusetzen. Diese Herausforderung ist durch die neueren gen-
technischen Methoden wie CRISPR eher noch größer geworden. Denn
zum einen sind die CRISPR gRNA-Sequenzen womöglich zu klein, um
bei Kontrollen erkannt zu werden,197 zum anderen nimmt angesichts der
leichter handhabbaren Techniken die Zahl kleinerer Einheiten und neuer
Akteurinnen und Akteure zu, die in ihrer Menge nicht nur schwieriger zu
kontrollieren sind, sondern denen unter Umständen auch die praktische
Erfahrung im Umgang mit Biosecurity-Fragen fehlt.

Um mit der Dynamik der Entwicklung Schritt zu halten, sollten die
verwendeten Screening-Systeme auch unter Nutzung digitaler Methoden
stärker standardisiert sowie fortlaufend überprüft und angepasst werden.
Hierzu können auch die Erstellung und Pflege internationaler Daten-
banken wie auch die Etablierung nationaler Kontaktstellen für die Unter-
nehmen beitragen.198 Zugleich muss im Rahmen der akademischen Aus-
bildung wie auch in Fortbildungsveranstaltungen199 das grundlegende
Problembewusstsein gestärkt und der aktuelle Wissensstand im Umgang
mit missbräuchlichen Verwendungen vermittelt werden. Dies sollte durch
weitere sicherheitsbezogene Forschung unterstützt werden. Sie dient
nicht nur einem zusätzlichen Erkenntnisgewinn, sondern kann darüber
hinaus auch konkret zur Entwicklung von Sicherheitsinstrumenten bei-
tragen. So sind gerade in jüngerer Zeit Methoden entwickelt worden, um
CRISPR-Techniken einschließlich der Cas9-Technik mit Hilfe von Anti-
CRISPR-Proteinen zu deaktivieren oder ihre Effekte zu begrenzen.200
Außerdem gibt es erste Überlegungen, diese neuen Möglichkeiten zur
Gewährleistung von Biosafety und Biosecurity zu nutzen.201 Ein wirk-
samer Schutz kann vor allem durch eine gute Zusammenarbeit von Wis-
senschaft und Industrie auf nationaler und internationaler Ebene erreicht
werden, in die auch die zahlreicher werdenden Akteurinnen und Akteure
der DIY-Szene eingebunden werden sollten.
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197 Vgl. Sugarman et al. 2018.
198 Zu diesen Vorschlägen vgl. DFG / acatech / Leopoldina 2009: 38.
199 Hier sind z.B. die im Rahmen der GenTSV vorgeschriebenen Fortbildungsveranstaltun-
gen angesprochen.
200 Vgl. Basgall et al. 2018; Kyrou et al. 2018.
201 Vgl. Dolgin 2020.



3.5 Patentierbarkeit

Hinsichtlich der Patentierbarkeit kann auf die grundsätzlichen Bestim-
mungen zum geistigen Eigentum im Bereich der Gentechnik verwiesen
werden, die an dieser Stelle in ihrer Komplexität und mit ihren Kontro-
versen nicht ausführlich dargestellt werden können.202 Die grundlegen-
den Überlegungen zur Patentierbarkeit in diesem Bereich,203 die Ab-
grenzbarkeit von Entdeckung und Erfindung wie auch die Regelung zur
Patentierbarkeit von Sequenzen oder Teilsequenzen eines Gens204 und
die Reichweite solcher Patente205 können sich auch im Rahmen der er-
weiterten Möglichkeiten der Synthetischen Biologie stellen. Dabei sei be-
sonders auf die Patentierungsverbote hingewiesen, die für die Keimbahn-
intervention am Menschen und das Klonen von menschlichen Lebewesen
gelten.206

Je stärker die Synthetische Biologie hingegen auf die Schaffung künst-
licher Sequenzen, Organismen und Systeme ausgerichtet ist, desto mehr
entfernt sie sich von den grundlegenden Kontroversen um die Patentie-
rung von Leben und rückt hin zu technischen Erfindungen. Damit
spricht gerade die größere Künstlichkeit für einen Schutz des geistigen
Eigentums in diesem Bereich.207 Demgemäß spricht sich die DFG dafür
aus, den Verfahren und Produkten der Synthetischen Biologie jedenfalls
den gleichen patentrechtlichen Schutz wie im Bereich der herkömmlichen
Gentechnik zu gewähren und insbesondere künstliche Fragmente sowie
Minimal- und Protozellen durch Patente zu schützen, um entsprechende
Forschungsanreize zu setzen.208
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202 Vgl. Ensthaler / Zech 2006; Gelinsky 2013; Godt 2018.
203 An dieser Stelle sei nur darauf hingewiesen, dass Gegenstand der Diskussion nicht nur
Patente auf genveränderte Pflanzen und Gensequenzen sind, sondern gerade auch auf Pflan-
zen aus herkömmlicher Züchtung (vgl. hierzu Metzger 2016 m.w.N.; Kock / Zech 2017).
204 Vgl. Art. 5 Abs. 2 Biopatent-RL 98/44/EG, § 1a PatG.
205 Zur Diskussion um die Reichweite mit Blick auf einen absoluten oder zweckgebundenen
Stoffschutz oder ein Verfahrenspatent vgl. exemplarisch van Raden / von Renesse 2002
m.w.N.; Kilger / Jaenichen 2005.
206 Vgl. Erwägungsgrund 40 und Art. 6 Abs. 2 Biopatent-Richtlinie 98/44/EG sowie §2
Abs. 2 PatG.
207 In diesem Sinn vgl. Deutscher Bundestag 2016: 227.
208 Vgl. DFG / acatech / Leopoldina 2009: 11; zur Diskussion im US-amerikanischen
Rechtskreis vgl. McLennan 2018: 251 ff.



4. Schlussbemerkung

Angesichts der Bandbreite der Synthetischen Biologie und der Vielfalt
ihrer Anwendungsmöglichkeiten lässt sich kaum ein allgemeines Fazit
ziehen. Einzelnen Bereichen kann nur angemessen Rechnung getragen
werden, wenn die jeweiligen komplexen naturwissenschaftlichen Grund-
lagen und die speziellen rechtlichen Regelungen näher betrachtet werden,
wie es hier – zumindest überblicksartig – unternommen wurde. Hierzu
sei auf die einzelnen Abschnitte verwiesen.

Gemeinsam ist den verschiedenen Aspekten der Synthetischen Biolo-
gie, wie in der Einleitung angesprochen, der formende Eingriff in das
Lebendige. Schon in der griechischen Mythologie wurde die schöpferi-
sche Gestaltung des Demiurgen mit hoher Fachkunst und einem Tätig-
werden für die Allgemeinheit verbunden. Dies kann als Leitschnur auch
für die Synthetische Biologie gelten. Die besondere Sensibilität, die bei
ihrer Regulierung erforderlich ist, gebietet es, jeweils an den aktuellen
Stand von Wissenschaft und Technik anzuknüpfen und weitere sicher-
heitsbezogene Forschungen zu fördern. Auf dieser Basis kann dann im
Wege eines transparenten Prozesses eine die verschiedenen Interessen
ausgleichende rechtliche Regelung getroffen oder fortentwickelt werden.

Zitierte Gesetze, Verordnungen und europäische Richtlinien

Cartagena-Protokoll: Gesetz zu dem Protokoll von Cartagena vom 29. Januar 2000
über die biologische Sicherheit zum Übereinkommen über die biologische Vielfalt
(Bundesgesetzblatt II 2003 S. 1506).

Embryonenschutzgesetz (ESchG): Gesetz zum Schutz von Embryonen vom 13. De-
zember 1990 (Bundesgesetzblatt I S. 2746), zuletzt geändert durch Art. 1 des Ge-
setzes vom 21. November 2011 (Bundesgesetzblatt I S. 2228).

EU-Grundrechte-Charta (EU-GRCh): Charta der Grundrechte der Europäischen Uni-
on vom 12. Dezember 2007. In: Amtsblatt der Europäischen Union, C 202 vom
07. Juni 2016, 389–405.

Gentechnikgesetz (GenTG): Gesetz zur Regelung der Gentechnik vom 16. Dezember
1993 (Bundesgesetzblatt I S. 2066), zuletzt geändert durch Art. 21 des Gesetzes
vom 20. November 2019 (Bundesgesetzblatt I S. 1626).

Gentechnik-Sicherheitsverordnung (GenTSV): Verordnung über die Sicherheitsstufen
und Sicherheitsmaßnahmen bei gentechnischen Arbeiten in gentechnischen An-
lagen vom 14. März 1995 (Bundesgesetzblatt I S. 297), zuletzt geändert durch
Art. 4 Abs. 1 S. 2 VO zur Neuordnung des Rechts über die Sicherheitsstufen und
Sicherheitsmaßnahmen bei gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen
vom 12. August 2019 (Bundesgesetzblatt I S. 1235).

93

Schlussbemerkung



– GenTSV neue Fassung: Verordnung über die Sicherheitsstufen und Sicherheits-
maßnahmen bei gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen vom 12. Au-
gust 2019 (Bundesgesetzblatt I S. 1235). Tritt am 01. März 2021 in Kraft.

Grundgesetz (GG): Grundgesetz für die Bundesrepublik Deutschland in der im Bun-
desgesetzblatt Teil III, Gliederungsnummer 100–1, veröffentlichten bereinigten
Fassung, zuletzt geändert durch Art. 1 des Gesetzes vom 15. November 2019 (Bun-
desgesetzblatt I S. 1546).

Kommission der Europäischen Gemeinschaften (2000): Mitteilung der EU-Kommis-
sion über die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips vom 02. Februar 2000. KOM
(2000), 1 endg.

Patentgesetz (PatG): Patentgesetz vom 16. Dezember 1980 (Bundesgesetzblatt 1981 I
S. 1), zuletzt geändert durch Art. 4 des Gesetzes vom 08. Oktober 2017 (Bundes-
gesetzblatt I S. 3546).

Richtlinie 98/44/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 06. Juli 1998
über den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen (Biopatentrichtlinie).
In: Amtsblatt der Europäischen Union, Nr. L 213 vom 30. Juli 1998, 13–21.

Richtlinie 2000/54/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Septem-
ber 2000 über den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefährdung durch biologische
Arbeitsstoffe bei der Arbeit (Siebte Einzelrichtlinie im Sinne von Art. 16 Abs. 1 der
Richtlinie 89/391/EWG), (EG-Schutzrichtlinie Biologische Arbeitsstoffe). In:
Amtsblatt der Europäischen Union, Nr. L 262 vom 17. Oktober 2000, 21–45. Zu-
letzt geändert durch Richtlinie (EU) 2019/1833. In: Amtsblatt der Europäischen
Union, Nr. L 279 vom 31. Oktober 2019, 54–79.

Richtlinie 2001/18/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 12. März 2001
über die absichtliche Freisetzung genetisch veränderter Organismen in die Umwelt
und zur Aufhebung der Richtlinie 90/22/EWG des Rates (Freisetzungs-RL). In:
Amtsblatt der Europäischen Union, Nr. L 106 vom 17. April 2001, 1–39. Zuletzt
geändert durch Verordnung (EU) 2019/1381. In: Amtsblatt der EuropäischenUnion,
Nr. L 231 vom 06. September 2019, 1–28.

Richtlinie 2002/53/EG des Rates vom 13. Juni 2002 über einen gemeinsamen Sorten-
katalog für landwirtschaftliche Pflanzenarten. In: Amtsblatt der Europäischen Uni-
on, Nr. L 193 vom 20. Juli 2002, 1–11. Zuletzt geändert durch Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003. In: Amtsblatt der Europäischen Union, Nr. L 268 vom 18. Oktober
2003, 1–23.

Richtlinie 2009/41/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 06. Mai
2009 über die Anwendung genetisch veränderter Mikroorganismen in geschlosse-
nen Systemen (GVM-Richtlinie). In: Amtsblatt der Europäischen Union, Nr. L 125
vom 21. Mai 2009, 75–97.

Richtlinie 2010/63/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 22. September
2010 zum Schutz der für wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (EU-Ver-
suchstierrichtlinie). In: Amtsblatt der Europäischen Union, Nr. L 276 vom 20. Ok-
tober, 33–79. Zuletzt geändert durch Verordnung (EU) 2019/1010. In: Amtsblatt
der Europäischen Union, Nr. L 170 vom 25. Juni 2019, 115–127.

Saatgutverkehrsgesetz (SaatG): Saatgutverkehrsgesetz vom 16. Juli 2004 (Bundes-
gesetzblatt I S. 1673), zuletzt geändert durch Art. 1 des Gesetzes vom 20. Dezem-
ber 2016 (Bundesgesetzblatt I S. 3041).

94

Rechtliche Aspekte



Stammzellgesetz (StZG): Gesetz zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im Zu-
sammenhang mit Einfuhr und Verwendung menschlicher embryobanaler Stamm-
zellen vom 28. Juni 2002 (Bundesgesetzblatt I S. 2277), zuletzt geändert durch
Art. 50 des Gesetzes vom 29. März 2017 (Bundesgesetzblatt I S. 626).

Tierschutzgesetz (TierSchG): Tierschutzgesetz vom 18. Mai 2006 (Bundesgesetzblatt
I S. 1206, 1313), zuletzt geändert durch Art. 101 des Gesetzes vom 20. November
2019 (Bundesgesetzblatt I S. 1626).

Tierschutz-Versuchstierverordnung (TierSchVersVO): Verordnung zum Schutz von
Versuchszwecken oder zu anderen wissenschaftlichen Zwecken verwendeten Tieren
vom 01. August 2013 (Bundesgesetzblatt I S. 3125, 3126), zuletzt geändert durch
Art. 394 Zehnte ZuständigkeitsanpassungsVO vom 31. August 2015 (Bundes-
gesetzblatt I S. 1474).

Übereinkommen über die biologische Vielfalt (Biodiversitätskonvention): Gesetz zu
dem Übereinkommen über die biologische Vielfalt vom 05. Juni 1992 (Bundes-
gesetzblatt II 1993, S. 1741).

Verordnung (EG) Nr. 428/2009 des Rates vom 05. Mai 2009 über eine Gemein-
schaftsregelung für die Kontrolle der Ausfuhr, der Verbringung, der Vermittlung
und der Durchfuhr von Gütern mit doppeltem Verwendungszweck (Dual-Use-
VO). In: Amtsblatt der Europäischen Union, Nr. L 134 vom 29. Mai 2009, 1–269.
Zuletzt geändert durch Delegierte Verordnung (EU) 2019/2199. In: Amtsblatt der
Europäischen Union, Nr. L 338 vom 30. Dezember 2019, 1–254.

Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europäischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 über genetisch veränderte Lebensmittel und Futtermittel
(Gen-Nahrungsmittel-VO). In: Amtsblatt der Europäischen Union, Nr. L 268
vom 18. Oktober 2003, 1–23. Zuletzt geändert durch Verordnung (EU) 2019/1381.
In: Amtsblatt der Europäischen Union, Nr. L 231 vom 06. September 2019, 1–28.

Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europäischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 über die Rückverfolgbarkeit und Kennzeichnung von gene-
tisch veränderten Organismen und über die Rückverfolgbarkeit von aus genetisch
veränderten Organismen hergestellten Lebensmittel und Futtermitteln sowie zur
Änderung der Richtlinie 2001/18/EG (EG-GVO-RückverfolgbarkeitVO). In:
Amtsblatt der Europäischen Union, Nr. L 268 vom 18. Oktober 2003, 24–28. Zu-
letzt geändert durch Verordnung (EU) 2019/1243. In: Amtsblatt der Europäischen
Union, Nr. L 198 vom 25. Juli 2019, 241–344.

Verordnung (EG) Nr. 1946/2003 des Europäischen Parlaments und des Rates vom
15. Juli 2003 über grenzüberschreitende Verbringungen genetisch veränderter Or-
ganismen (GVO-GrenzüberschreitungsVO). In: Amtsblatt der Europäischen Uni-
on, Nr. 287 vom 05. November 2003, 1–10.

Verordnung (EU) Nr. 2015/2283 des Europäischen Parlaments und des Rates vom
25. November 2015 über neuartige Lebensmittel, zur Änderung der Verordnung
(EU) Nr. 1169/2011 des Europäischen Parlaments und des Rates und zur Auf-
hebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europäischen Parlaments und des
Rates und der Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der Kommission. In: Amtsblatt
der Europäischen Union, Nr. L 327 vom 11. Dezember 2015, 1–22. Zuletzt geändert
durch Verordnung (EU) Nr. 1169/2011. In: Amtsblatt der Europäischen Union,
Nr. L 304 vom 22. November 2011, 18–63.

95

Schlussbemerkung



Versuchstiermeldeverordnung (VersTierMeldV): Verordnung über die Meldung zu
Versuchszwecken verwendeter Wirbeltiere oder Kopffüßer oder zu bestimmten an-
deren Zwecken verwendeter Wirbeltiere vom 12. Dezember 2013 (Bundesgesetz-
blatt I S. 4145), zuletzt geändert durch Art. 142 des Gesetzes vom 29. März 2017
(Bundesgesetzblatt I S. 626).

Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen Union (AEUV): Konsolidierte Fas-
sung des Vertrages über die Arbeitsweise der Europäischen Union. In: Amtsblatt
der Europäischen Union, Nr. C 202 vom 07. Juni 2016, 1.

Rechtsprechung

Bundesverfassungsgericht (1973): Urteil vom 29. Mai 1973. 1 BvR 424/71 u. 325/72. In:
Entscheidungen der amtlichen Sammlung 35, 79–148.

Bundesverfassungsgericht (1978): Beschluss vom 01. März 1978. 1 BvR 333/75, 174/71,
178/71, 191/71. In: Entscheidungen der amtliche Sammlung 47, 327–419.

Bundesverfassungsgericht (2004): Beschluss vom 26. Oktober 2004. 1 BvR 911/00,
927/00, 928/00. In: Entscheidungen der amtlichen Sammlung 111, 333–365.

Bundesverfassungsgericht (2010a): Beschluss vom 21. Juli 2010. 1 BvR 748/06. In: Ent-
scheidungen der amtlichen Sammlung 127, 87–132.

Bundesverfassungsgericht (2010b): Urteil vom 24. November 2010. 1 BvF 2/05. In: Ent-
scheidungen der amtlichen Sammlung 128, 1–90.

Bundesverwaltungsgericht (1984): Urteil vom 17. Februar 1984. 7 C 8/82 (BVerwG 69,
37).

Bundesverwaltungsgericht (1985): Urteil vom 19. Dezember 1985. 7 C 65/82
(BVerwGE 72, 300, 315).

Europäischer Gerichtshof (2018): Urteil vom 25. Juli 2018. C-528/16. In: Neue Juristi-
sche Wochenschrift 71(40), 2943–2947.

Generalanwalt beim Europäischen Gerichtshof Michal Bobek (2018): Schlussanträge
vom 18. Januar 2018, Rs. C-528/16.

Hessischer Verwaltungsgerichtshof (HessVGH) (1989): Beschluss vom 06. November
1989. 8 TH 685/89. Zur Genehmigung und zum Betrieb gentechnischer Anlagen.
In: Juristenzeitung 1990(45), 88–92.

Hessischer Verwaltungsgerichtshof (HessVGH) (1994): Beschluss vom 30. Dezember
1994. 4 TH 2064/94. Nachbarantrag gegen Zustimmung zu Funkübertragungs-
stelle. In: Neue Zeitschrift für Verwaltungsrecht 1995 14(10), 1010–1016.

Literaturverzeichnis

Aach, John / Lunshof, Jeantine / Iyer, Eswar / Church, George M. (2017): Addressing
the ethical issues raised by synthetic human entities with embryo-like features. In:
eLife 2017(6), e20674.

acatech – Deutsche Akademie der Technikwissenschaften / Deutsche Akademie der
Naturforscher Leopoldina / Union der deutschen Akademien der Wissenschaften

96

Rechtliche Aspekte



(2018): Künstliche Photosynthese – Forschungsstand, wissenschaftlich-technische
Herausforderungen und Perspektiven. München.

Akademie der Naturwissenschaften Schweiz / Schweizerische Akademie der Tech-
nischen Wissenschaften (2010): Von der Gentechnologie zur Synthetischen Bio-
logie – Neue Chancen, neue Risiken? URL https://naturwissenschaften.ch/uuid/
a1329419-b4d2-5d2b-935e-803bc2f3722e?r=20190807115818_1565136323_ee5e3cf6-
1d0b-5664-9535-75d7919a8151 [04. 03. 2020].

Arnold, Norbert (2010): Perspektiven für die Medizin. Die Synthetische Biologie ist für
Heilung und Leidminderung einsetzbar. In: Die Politische Meinung, Nr. 493, 29–
33.

Basgall, Erianna M. / Goetting, Samantha C. / Goeckel, Megan E. / Giersch, Racha-
el M. / Roggenkamp, Emily / Schrock, Madison N. / Halloran, Megan / Finnigan,
Gregory C. (2018): Gene drive inhibition by the anti-CRISPR proteins AcrIIA2
and AcrIIA4 in Saccharomyces cerevisiae. In: Microbiology 164(4), 464–474.

Bayerisches Landesamt für Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (2017): Potenzielle
Krankheitserreger im Do-it-yourself-Gentechnik-Baukasten der Firma The Odin.
LGL warnt vor Do-it-yourself-Gentechnik Baukasten aus den USA. Pressemit-
teilung vom 24. 03. 2017, Nr. 12/17. URL https://www.lgl.bayern.de/presse/detail
ansicht.htm?tid=680089 [04. 03. 2020].

Beck, Volker (2011): Biowaffen – Dual-Use-Problematik und Verhaltenskodex. In: BIO-
spektrum 17(2), 239. URL https://www.biospektrum.de/blatt/d_bs_pdf&_id=
1066809 [04. 03. 2020].

Bender, Kirsten / Kauch, Petra (2019): Gentechnisches Labor – Leitfaden für Wissen-
schaftler. Berlin/Heidelberg: Springer Spektrum.

Berlin-Brandenburgische Akademie der Wissenschaften (2015): Genomchirurgie beim
Menschen – zur verantwortlichen Bewertung einer neuen Technologie. Eine Ana-
lyse der Interdisziplinären Arbeitsgruppe Gentechnologiebericht. Berlin: BBAW.

BioCurious: URL https://biocurious.org/ [04. 03. 2020].
Bio-Fiction Science Art Film Festival: URL https://bio-fiction.com/ [04. 03. 2020].
Biotop Community Lab (2016): Satzung des Vereins Biotop Community Lab, Heidel-

berg. URL http://www.biotop-heidelberg.de/wp-content/uploads/2016/06/Biotop
Satzung_v2_20161214.pdf [04. 03. 2020].

Böckenförde, Ernst-Wolfgang (2004): Bleibt die Menschenwürde unantastbar? Angriff
auf Artikel 1 GG. In: Blätter für deutsche und internationale Politik 10/2004, 1216–
1227. URL https://www.blaetter.de/ausgabe/2004/oktober/bleibt-die-menschen
wuerde-unantastbar [04. 03. 2020].

Brown, Kirsten V. (2019): Biohacker investigation is dropped by california medical bo-
ard (15. 10. 2019). URL https://www.bloomberg.com/news/articles/2019-10-15/
biohacker-investigation-is-dropped-by-california-medical-board [04. 03. 2020].

Buhk, Hans-Jörg (2014): Synthetic biology and its regulation in the European Union.
In: New Biotechnology 31(6), 528–531.

Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (2010): Gentechnisch
veränderte Pflanzen am Markt. Inverkehrbringen von GVO in der Europäischen
Union. Berlin. URL https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/06_Gen
technik/00_allgemein/poster_inverkehrbringen.pdf?__blob=publicationFile&v=3
[04. 03. 2020].

97

Schlussbemerkung



Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit: Freisetzungen von gen-
technisch veränderten Organismen (GVO) in Europa. Gemeldete Anträge (Frei-
setzungen und klinische Prüfungen). URL https://zag.bvl.bund.de/freisetzungen_
eu/index.jsf;jsessionid=aaNCjGCqXby0XD3YQv8q_XnKSKTF63yfQb5Kgte_.
subs208?dswid=1801&dsrid=21 [04. 03. 2020].

Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (2017): Gentechnik mit
Biologiebaukästen: Einfach, aber möglicherweise strafbar, 25. 01. 2017. URL
https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Fachmeldungen/06_gentechnik/2017/2017_
01_25_DIY-Kits.html [20. 01. 2020].

Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (2017): 206. Sitzung der
ZKBS, 16. 03. 2017. URL https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Fachmeldungen/
06_gentechnik/2017/2017_03_14_Fa_ZKBS.html [20. 01. 2020].

Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (2017): Warnhinweis:
Krankheitserreger in Gentechnik-Biologiebaukasten des Herstellers »The ODIN«
nachgewiesen, 31. 03. 2017. URL https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Fachmel
dungen/06_gentechnik/2017/2017_03_31_DIY-Kits.html [20. 01. 2020].

Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit: Standortregister. URL
https://apps2.bvl.bund.de/stareg_web/index.do [04. 03. 2020].

Bundesinstitut für Risikobewertung: Aufgaben der ZEBET. URL https://www.bfr.
bund.de/de/aufgaben_der_zebet-1433.html [04. 03. 2020].

Bundesministerium für Bildung und Forschung: Pflanzenforschung, Lexikon A-Z,
Mutagenese. URL https://www.pflanzenforschung.de/de/themen/lexikon/muta
genese-2048 [04. 03. 2020].

Bundesministerium für Ernährung und Landwirtschaft (2019): Grüne Gentechnik.
URL https://www.bmel.de/DE/Landwirtschaft/Pf lanzenbau/Gentechnik/_Texte/
GentechnikLebensmittelnFragenUndAntworten.html [04. 03. 2020].

Bundesministerium für Gesundheit / Bundesministerium für Ernährung und Land-
wirtschaft / Paul-Ehrlich-Institut (PEI) / Bundesamt für Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) (2016): Rechtliche Einschätzung zur Reichweite der
arzneimittelrechtlichen Zulassung eines GVO-haltigen Arzneimittels in Abgren-
zung zur gentechnikrechtlichen Zulassung bzw. Genehmigung – in der ärztlichen
Praxis und im Rahmen von klinischen Prüfungen mit dem zugelassenen Arznei-
mittel. URL https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/06_Gentechnik/
Stellungnahme_Umgang_mit_gentechnisch_veraenderten_Arzneimitteln.pdf?
__blob=publicationFile&v=4 [04. 03. 2020].

Creamer, Jennifer Marie (2017): God as creator in acts 17:24. An historical-exegetical
study. Eugene, Oregon: Wipf and Stock.

Cyranoski, David / Ledford, Heidi (2018): Genome-edited baby claim provokes inter-
national outcry. In: Nature 563, 607–608.

Daly, Todd (2019): Synthetic human entities with embryo-like features (SHEEFs) and
the incarnation. In: Ethics and Medicine 35(2), 93–105.

Dana, Genya V. / Kuiken, Todd / Snow, Allison A. (2012): Synthetic biology: Four
steps to avoid a synthetic-biology disaster. In: Nature 483, 29.

Deutsche Akademie der Naturforscher Leopoldina (2017): Ethische und rechtliche Be-
urteilung des genome editing in der Forschung an humanen Zellen. Hg. v. Deut-
sche Akademie der Naturforscher Leopoldina, Diskussion Nr. 10. Halle (Saale):
Nationale Akademie der Wissenschaften.

98

Rechtliche Aspekte



Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) / acatech – Deutsche Akademie der Tech-
nikwissenschaften / Deutsche Akademie der Naturforscher Leopoldina (2009):
Synthetische Biologie. Stellungnahme, Standpunkte. Weinheim: Wiley-VCH Ver-
lag.

Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) (2013): Verhaltenskodex: Arbeit mit hoch-
pathogenen Mikroorganismen und Toxinen. URL https://www.dfg.de/download/
pdf/dfg_im_profil/reden_stellungnahmen/2013/130313_verhaltenscodex_dual_use.
pdf [04. 03. 2020].

Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) / Nationale Akademie der Wissenschaften
Leopoldina (2018): Gemeinsamer Ausschuss zum Umgang mit sicherheitsrelevan-
ter Forschung. Tätigkeitsbericht. Halle (Saale). URL https://www.leopoldina.org/
uploads/tx_leopublication/2018_GA_Taetigkeitsbericht.pdf [04. 03. 2020].

Deutscher Bundestag (1989): Entwurf eines Gesetzes zum Schutz von Embryonen
(Embryonenschutzgesetz – EschG), Drucksache 11/5460 vom 25. 10. 1989.

Deutscher Bundestag (2016): Technikfolgenabschätzung (TA). Synthetische Biologie –
die nächste Stufe der Bio- und Gentechnologie. Bericht des Ausschusses für Bil-
dung, Forschung und Technikfolgenabschätzung, Drucksache 18/7216 vom
07. 01. 2016.

Deutscher Bundestag (2019): Technikfolgenabschätzung (TA). Das Potenzial algen-
basierter Kraftstoffe für den LKW-Verkehr, Drucksache 19/13474 vom 25. 09. 2019.

Deutscher Ethikrat (2019): Eingriffe in die menschliche Keimbahn. Stellungnahme.
Berlin. URL https://www.ethikrat.org/fileadmin/Publikationen/Stellungnahmen/
deutsch/stellungnahme-eingriffe-in-die-menschliche-keimbahn.pdf [04. 03. 2020].

DiEuliis, Diane / Giordano, James (2018): Gene editing using CRISPR/Cas9: implica-
tions for dual-use and biosecurity. In: Protein Cell 9(3), 239–240.

DIY-Bio: URL https://diybio.org/ [04. 03. 2020].
DIY-Bio: Draft DIYbio code of ethics from european congress. URL https://diybio.

org/codes/draft-diybio-code-of-ethics-from-european-congress/ [04. 03. 2020].
Dolgin, Elie (2020): The kill-switch for CRISPR that could make gene-editing safer.

How anti-CRISPR proteins and other molecules could bolster biosecurity and im-
prove medical treatments. In: Nature 577, 308–310.

Dürig, Günter (1958): In: Maunz / Dürig, Grundgesetz- Kommentar, München: C. H.
Beck.

Eberbach, Wolfram H. (2016): Genom-Editing und Keimbahntherapie – Tatsächliche,
rechtliche und rechtspolitische Aspekte. In: Medizinrecht 34(10), 758–773.

Eidgenössische Ethikkommission für die Biotechnologie im Ausserhumanbereich
(2010): Synthetische Biologie – Ethische Überlegungen. URL http://www.ekah.
admin.ch/fileadmin/ekah-dateien/dokumentation/publikationen/d-Synthetische_
Bio_Broschuere.pdf [04. 03. 2020].

Enders, Christoph (1990): Neubegründung des öffentlich-rechtlichen Nachbarschutzes
aus der grundrechtlichen Schutzpflicht? Konsequenzen aus dem Gentechnik-
beschluß des VGH Kassel vom 06. 11. 1989. In: Archiv des öffentlichen Rechts 115
(4), 610–636.

Enquête-Kommission (1987): Chancen und Risiken der Gentechnologie – Bericht.
Deutscher Bundestag, Drucksache 10/6775 vom 06. 01. 1987.

99

Schlussbemerkung



Enzensberger, Hans Magnus (2004): Vermutungen über die Turbulenz. In: ders. (Hg.):
Die Elixiere der Wissenschaft: Seitenblicke in Poesie und Prosa. Frankfurt a.M.:
Suhrkamp. 126–134.

Ensthaler, Jürgen / Zech, Herbert (2006): Stoffschutz bei gentechnischen Patenten.
Rechtslage nach Erlass des Biopatentgesetzes und Auswirkung auf Chemiepatente.
In: Zeitschrift der Deutschen Vereinigung für gewerblichen Rechtschutz und Urhe-
berrecht (GRUR) 108, 7/2006, 529–563.

Europarat: Unterschriften und Ratifikationsstand des Vertrags 164. Übereinkommen
zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwürde im Hinblick auf die
Anwendung von Biologie und Medizin: Übereinkommen über Menschenrechte
und Biomedizin. URL https://www.coe.int/de/web/conventions/full-list/-/conven
tions/treaty/164/signatures?p_auth=7OLYsHlb [04. 03. 2020].

Europäisches Zentrum für die Prävention und die Kontrolle von Krankheiten (2017):
Risk related to the use of ›do-it-yourself‹ CRISPR-associated gene engineering kit
contaminated with pathogenic bacteria. URL https://www.ecdc.europa.eu/sites/
portal/files/documents/2-May-2017-RRA_CRISPR-kit-w-pathogenic-bacteria_2.
pdf [20. 01. 2020].

European Academies Science Advisory Council / Nationale Akademie der Wissen-
schaften Leopoldina (2011): Synthetische Biologie – Eine Einführung. URL
https://www.leopoldina.org/uploads/tx_leopublication/201106_EASAC_Synthe
tische_Biologie_Eine_Einfuehrung_DT1.pdf [23. 03. 2020].

European Food Safety Authority (2015): Request to the European Food and Safety
Authority to provide technical assistance on issues related to the legal analysis of
new plant breeding techniques. Question Number EFSA-Q-2015–00525. Respon-
se to Mandate Number M-2015–0183.

EU Joint Research Centre: Deliberate release and placing on the EU market of GMOs
– GMO register. URL https://gmoinfo.jrc.ec.europa.eu/ [04. 03. 2020].

Faltus, Timo (2018): Mutagene(se) des Gentechnikrechts. Das Mutagenese-Urteil des
EuGH schwächt die rechtssichere Anwendung der Gentechnik. In: Zeitschrift für
Umweltrecht 2018/10, 524–533.

FDA – U.S. Food and Drug Administration (2017): Information about self-adminis-
tration of gene therapy. URL https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellu
lar-gene-therapy-products/information-about-self-administration-gene-therapy
[04. 03. 2020].

Gantz, Valentino M. / Bier, Ethan (2015): The mutagenic chain reaction: A method for
converting heterozygous to homozygous mutations. In: Science 348(6233), 442–
444.

Gärditz, Klaus F. (2019): In: Maunz, Theodor / Dürig, Günter: Grundgesetz-Kom-
mentar, 88. EL August 2019. München: C. H. Beck.

Gelinsky, Eva (2013): Geistige Eigentumsrechte im Bereich der neuen Pflanzenzucht-
verfahren. Literaturübersicht und Einschätzungen im Auftrag der Eidgenössischen
Ethikkommission für die Biotechnologie im Ausserhumanbereich. Aarau. URL
https://www.ekah.admin.ch/inhalte/ekah-dateien/dokumentation/gutachten/Neue
_Pflanzenzuchtverfahren_und_geistige_Eigentumsrechte_E.Gelinsky_aktualisiert
_November_2013.pdf [04. 03. 2020].

Gibson, Daniel G. / Glass, John I. / Lartigue, Carole / Noskov, Vladimir N. / Chuang,
Ray-Yuan / Algire, Mikkel A. / Benders, Gwynedd A. / Montague, Michael G. /

100

Rechtliche Aspekte



Ma, Li / Moodie, Monzia M. / Merryman, Chuck / Vashee, Sanjay / Krishnaku-
mar, Radha / Assad-Garcia, Nacyra / Andrews-Pfannkoch, Cynthia / Denisova,
Evgeniya A. / Young, Lei / Qi, Zhi-Qing / Segall-Shapiro, Thomas H. / Calvey,
Christopher H. / Parmar, Prashanth / Hutchison III., Clyde A. / Smith, Hamil-
ton O. / Venter, J. Craig (2010): Creation of a bacterial cell controlled by a chemi-
cally synthesized genome. In: Science 329(5987), 52–56.

Glieder, Anton / Kubicek, Christian P. / Mattanovich, Diethard / Wiltschi, Birgit /
Sauer, Michael (2016): Synthetic Biology. Basel: Springer.

Godt, Christine (2018): Technology, patents and markets: the implied lessons of the
EU commission’s intervention in the broccoli/tomatoes case of 2016 for modern
(plant) genome editing. In: IIC – International Review of Intellectual Property and
Competition Law 49/5, 512–535.

Grushkin, Daniel / Kuiken, Todd / Millet, Piers (2013): Seven myths and realities about
do-it-yourself biology. In: Wilson Center (Hg.): Syntethic Biology Project, Synbio
5. URL https://www.wilsoncenter.org/sites/default/files/media/documents/publica
tion/7_myths_final.pdf [04. 03. 2020].

Hacker, Jörg (2016): Der Grund des Lebens. In: Frankfurter Allgemeine Zeitung,
09. 05. 2016. URL https://www.faz.net/aktuell/politik/die-gegenwart/genfor
schung-am-menschen-mit-genomeditierung-crispr-cas-14221679.html
[04. 03. 2020].

Heider, Johann (2017): Aktuelle Forschungsinteressen und Anwendungen der Synthe-
tischen Mikrobiologie. In: Voigt, Friedemann (Hg.): Stufenmodell zur ethischen
Bewertung der Synthetischen Biologie. Baden-Baden: Nomos, 17–24.

Herdegen, Matthias (2019): In: Maunz, Theodor / Dürig, Günter: Grundgesetz-Kom-
mentar, 88. EL August 2019. München: C. H. Beck.

Himmel, Mirko / Oellingrath, Eva / Connell, Nancy / Millet, Piers (2019): Strategies
for the risk analysis of genome editing. BTWC Meeting of Experts MX2, Geneva,
31. 07. 2019. URL https://www.unog.ch/80256EDD006B8954/(httpAssets)/DF3
4C9AC22CDA925C1258455005C515A/$file/BWC_MX2_20190731_MHimmel
_compressed.pdf [04. 03. 2020].

Hufen, Friedhelm (2017): Wissenschaft zwischen Freiheit und Kontrolle: Zivilklauseln,
Ethikkommissionen und Drittmittelkontrolle aus verfassungsrechtlicher Sicht. In:
Neue Zeitschrift für Verwaltungsrecht 36(17), 1265–1268.

Hutchison III., Clyde A. / Chuang, Ray-Yuan / Noskov, Vladimir N. / Assad-Garcia,
Nacyra / Deerinck, Thomas J. / Ellisman, Mark H. / Gill, John / Kannan, Krishna /
Karas, Bogumil J. / Ma, Li / Pelletier, James F. / Qi, Zhi-Qing / Richter, R. Alexan-
der / Strychalski, Elizabeth A. / Sun, Lijie / Suzuki, Yo / Tsvetanova, Billyana /
Wise, Kim S. / Smith, Hamilton O. / Glass, John I. / Merryman, Chuck / Gibson,
Daniel G. / Venter, J. Craig (2016): Design and synthesis of a minimal bacterial
genome. In: Science 351(6280), aad6253.

International Atomic Energy Agency (IAEA): Mutant Variety Database. URL https://
mvd.iaea.org/#!Search?page=1&size=15&sortby=Name&sort=ASC
[04. 03. 2020].

International Gene Synthesis Consortium: URL https://genesynthesisconsortium.org/
[04. 03. 2020].

International Genetically Engineered Machine (iGEM): URL https://igem.org/Main_
Page [04. 03. 2020].

101

Schlussbemerkung



International Genetically Engineered Machine (iGEM): Safety and security at iGEM.
URL https://igem.org/Safety [04. 03. 2020].

Jaeckel, Liv (2001): Schutzpflichten im deutschen und europäischen Recht. Eine Unter-
suchung der deutschen Grundrechte, der Menschenrechte und Grundfreiheiten der
EMRK sowie der Grundrechte und Grundfreiheiten der Europäischen Gemein-
schaft. Baden-Baden: Nomos.

Jaeckel, Liv (2010): Gefahrenabwehrrecht und Risikodogmatik. Moderne Technologien
im Spiegel des Verwaltungsrechts (Jus Publicum, Bd. 189). Tübingen: Mohr Sie-
beck.

Jaeckel, Liv (2011): Die Simulation des Urknalls vor dem Bundesverfassungsgericht –
Zur Reichweite staatlicher Schutzpflichten. In: Deutsches Verwaltungsblatt 2011
(1), 13–20.

Jarass, Hans Dieter (2016): In: ders. / Pieroth, Bodo: Grundgesetz, 14. Aufl. München:
C. H. Beck.

Jefferson, Catherine / Lentzos, Filippa / Marris, Claire (2014): Synthetic biology and
biosecurity: challenging the »myths«. In: Front. Public Health, 21. 08. 2014, 2(115).

Jinek, Martin / Chylinski, Krzysztof / Fonfara, Ines / Hauer, Michael / Doudna, Jenni-
fer A. / Charpentier, Emmanuelle (2012): A programmable Dual-RNA-Guided
DANN Endonuclease in Adaptive Bacterial Immunity. In: Science 337(6096),
816–821.

Karberg, Sascha (2012): Synthetische Biologie in der Kunst: Spiegel für die Forschung.
In: gensosphären. Zeitschrift für Genomforschung in Österreich 11/12, 12–13. URL
https://www.markusschmidt.eu/wp-content/uploads/2012/03/Genos11_2012.pdf
[04. 03. 2020].

Kauch, Petra (2009): Gentechnikrecht. München: C. H. Beck.
Kempen, Bernhard (2019): In: Epping, Volker / Hillgruber, Christian: Grundgesetz

Online-Kommentar, Stand: 15. 05. 2019.
Kersten, Jens (2018): Regulierungsauftrag für den Staat im Bereich der Fortpflanzungs-

medizin. In: Neue Zeitschrift für Verwaltungsrecht 37(17), 1248–1254.
Kilger, Christian / Jaenichen, Hans-Rainer (2005): Ende des absoluten Stoffschutzes?

Zur Umsetzung der Biotechnologie-Richtlinie. In: Zeitschrift der Deutschen Ver-
einigung für gewerblichen Rechtschutz und Urheberrecht (GRUR) 107, 12/2005,
984–998.

Kloepfer, Michael (2017): In: Dolzer, Rudolf / Kahl, Wolfgang / Waldhoff, Christian:
Bonner Kommentar zum Grundgesetz. Heidelberg/Hamburg: C. F. Müller.

Kock, Michael A. / Zech, Herbert (2017): Pf lanzenbezogene Erfindungen in der EU –
aktueller Stand. In: Zeitschrift der Deutschen Vereinigung für gewerblichen Recht-
schutz und Urheberrecht (GRUR) 119, 10/2017, 1004–1013.

Kriegman, Sam / Blackiston, Douglas / Levin, Michael / Bongard, Josh (2020): A scal-
able pipeline for designing reconfigurable organisms. In: PNAS 117(4), 1853–1859.

Krings, Günter (2018): In: Schmidt-Bleibtreu, Bruno / Hofmann, Hans / Henneke,
Hans-Günter: Kommentar zum Grundgesetz, 14. Aufl. Köln: Carl Heymanns Ver-
lag.

Kyrou, Kyros / Hammond, Andrew M. / Galizi, Roberto / Kranjc, Nace / Burt, Austin /
Beaghton, Andrea K. / Nolan, Tony / Crisanti, Andrea (2018): A CRISPR-Cas9
gene drive targeting doublesex causes complete population suppression in caged
Anopheles gambiae mosquitoes. In: Nature Biotechnology 36, 1062–1066.

102

Rechtliche Aspekte



Ladeur, Karl-Heinz (2018): Die Entscheidung des EuGH zur Anwendung des gelten-
den Gentechnikrechts auf CRISPR/Cas9-Verfahren vom 25. 07. 2018 – eine Ent-
scheidung gegen technologische Innovation! In: InTeR – Zeitschrift zum Innova-
tions- und Technikrecht 2018, 198–201.

Lanzerath, Dirk (2015): Synthetische Biologie. In: Sturma, Dieter / Heinrichs, Bert
(Hg.): Handbuch Bioethik. Stuttgart/Weimar: J. B. Metzler, 406–413.

Leicht, Robert (2003): Wahret die Anfänge! Bislang galt die Menschenwürde als un-
antastbar. Ein neuer Kommentar des Grundgesetzes bricht das Tabu. In: Zeit-On-
line, 11. 09. 2003. URL https://www.zeit.de/2003/38/Art__1_GG [04. 03. 2020].

Liang, Puping / Xu, Yanwen / Zhang, Xiya / Ding, Chenhui / Huang, Rui / Zhang,
Zhen / Lv, Jie / Xie, Xiaowei / Chen, Yuxi / Li, Yujing / Sun, Ying / Bai, Yaofu /
Songyang, Zhou / Ma, Wenbin / Zhou, Canquan / Huang, Junjiu (2015):
CRISPR/Cas9-mediated gene editing in human tripronuclear zygotes. In: Pro-
tein & Cell 6(5), 363–372.

Luttermann, Claus (2011): Synthetische Biologie. In: JuristenZeitung 66(4), 195–198.
Ma, Hong / Marti-Gutierrez, Nuria / Park, Sang-Wook / Wu, Jun / Lee, Yeonmi /

Suzuki, Keiichiro / Koski, Amy / Ji, Dongmei / Hayama, Tomonari / Ahmed, Rif-
fat / Darby, Hayley / Van Dyken, Crystal / Li, Ying / Kang, Eunju / Park, A.-Reum /
Kim, Daesik / Kim, Sang-Tae / Gong, Jianhui / Gu, Ying / Xu, Xun / Battaglia,
David / Krieg, Sascha A. / Lee, David M. / Wu, Diana H. / Wolf, Don P. / Heitner,
Stephen B. / Izpisua Belmonte, Juan C. / Amato, Paula / Kim, Jin-Soo / Kaul, San-
jiv / Mitalipov, Shoukhrat (2017): Correction of a pathogenic gene mutation in
human embryos. In: Nature 548, 413–419.

Mandell, Daniel J. / Lajoie, Marc J. / Mee, Michael T. / Takeuchi, Ryo / Kuznetsov,
Gleb / Norville, Julie E. / Gregg, Christopher J. / Stoddard, Barry L. / Church,
George M. (2015): Biocontainment of genetically modified organisms by synthetic
protein design. In: Nature 518, 55–60.

Max-Planck-Gesellschaft (2017): Hinweise und Regeln der Max-Planck-Gesellschaft
zum verantwortlichen Umgang mit Forschungsfreiheit und Forschungsrisiken.
Fassung vom 17. 03. 2017. München. URL https://www.mpg.de/199426/for
schungsfreiheitRisiken.pdf [04. 03. 2020].

McLennan, Alison (2018): Regulation of synthetic biology: biobricks, biopunks and
bioentrepreneurs (Elgar Studies in Law and Regulation). Cheltenham: Edward
Elgar Publishing.

Messerschmidt, Katrin (2017): Stand der Methoden und Entwicklungen der syntheti-
schen Biologie, Einordnung in Bezug auf den Geltungsbereich des Gentechnik-
rechts und Vollzugsvorschläge. Potsdam. URL https://mdj.brandenburg.de/media
_fast/6228/stand_der_methoden_und_entwicklungen_der_synthetischen_bio
logie%2C_einordnung_in_bezug_auf_den_geltungsbereich_des_gentechnik
rechts_und_vollzugsvorschlaege_-_2017.pdf [04. 03. 2020].

Metzger, Axel (2016): Der Schutzumfang von Patenten auf Pflanzen nach den EPA-
Entscheidungen »Brokkoli II«/»Tomate II«. In: Zeitschrift der Deutschen Vereini-
gung für gewerblichen Rechtschutz und Urheberrecht (GRUR) 118, 6/2016, 549–
555.

Metzger (2019): In: Erbs, Georg / Kohlhaas, Max: Strafrechtliche Nebengesetze, 227.
EL November 2019, Nr. T 95, T 95g. München: C. H. Beck.

103

Schlussbemerkung



Meyer, Stephan (2018): Künstliche Intelligenz und die Rolle des Rechts für Innovation.
Rechtliche Rationalitätsanforderungen an zukünftige Regulierung. In: Zeitschrift
für Rechtspolitik 51(8), 233–238.

Miller, Robert V. (1998): Gentransfer zwischen Bakterien in der Natur. In: Spektrum
der Wissenschaft 3, 50.

Murswiek, Dietrich (2018): In: Sachs, Michael: Grundgesetz, 8. Aufl. München: C. H.
Beck.

Nationale Akademie der Wissenschaften Leopoldina / Deutsche Forschungsgemein-
schaft / acatech – Deutsche Akademie der Technikwissenschaften / Union der deut-
schen Akademien der Wissenschaften (2015): Chancen und Grenzen des genome
editing. Halle (Saale).

Nettesheim, Martin (2019): In: Grabitz, Eberhard / Hilf, Meinhard / Nettesheim, Mar-
tin: Recht der Europäischen Union, 68. Aufl. EL. München: C. H. Beck.

Organisation for the Prohibition of Chemical Weapons: URL https://www.opcw.org/
[04. 03. 2020].

Ossenbühl, Fritz (1986): Vorsorge als Rechtsprinzip im Gesundheits-, Arbeits- und
Umweltschutz. In: Neue Zeitschrift für Verwaltungsrecht 5(3), 161–171.

Panizzo, Rachael (2009): First synthetic biology code of conduct launched. In: Bio-
News, 21. 12. 2009. URL https://www.bionews.org.uk/page_92067 [04. 03. 2020].

Pauwels, Katia / Mampuys, Ruth / Goldstein, Catherine / Breyer, Didier / Herman,
Philippe / Kaspari, Marion / Pagès, Jean-Christophe / Pfister, Herbert / van der
Wilk, Frank / Schönig, Birgit (2013): Event report: SynBio Workshop (Paris 2012)
– Risk assessment challenges of synthetic biology. In: Journal für Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit 8(3), 215–226.

Planungsamt der Bundeswehr (2018): Synthetische Biologie – Eine Betrachtung mit
dem Schwerpunkt Biosecurity. Berlin. URL https://www.bundeswehr.de/resource/
blob/140458/42245e57771f07bd02a878e527a2c572/ft-synth-bio-data.pdf
[04. 03. 2020].

Platon (2017): Timaios. Übers., m. einer einschließenden Lesebegleitung u. einem An-
hang über die Nachwirkungen des Timaios i. d. Philosophiegeschichte hg. v. Man-
fred Kuhn. (Philosophische Bibliothek 686). Hamburg: Felix Meiner Verlag.

Preu, Peter (1991): Freiheitsgefährdung durch die Lehre von den grundrechtlichen
Schutzpflichten – Überlegungen aus Anlaß des Gentechnikanlagen-Beschlusses
des Hessischen Verwaltungsgerichtshofs. In JuristenZeitung 46(6), 265–271.

Randerson, James (2006): Revealed: the lax laws that could allow assembly of deadly
virus DNA. Urgent calls for regulation after Guardian buys part of smallpox gen-
ome through mail order. In: The Guardian, 14. 06. 2006. URL https://web.archive.
org/web/20060614235404/http://www.guardian.co.uk/frontpage/story/0,,179706
3,00.html [04. 03. 2020].

Ruffert, Matthias (2011): In: Calliess, Christian / Ruffert, Matthias: EUV/AEUV. Das
Verfassungsrecht der Europäischen Union mit Europäischer Grundrechtecharta,
4. Aufl. München: C. H. Beck.

Rupp, Hans Heinrich (1990): Hess. VGH, 06. 11. 1989 — 8 TH 685/89. Zur Geneh-
migung und zum Betrieb gentechnischer Anlagen. In: JuristenZeitung 45(2), 88–
92.

104

Rechtliche Aspekte



Sample, Ian (2020): Scientists use stem cells from frogs to build first living robots. In:
The Guardian, 13. 01. 2020. URL https://www.theguardian.com/science/2020/jan/
13/scientists-use-stem-cells-from-frogs-to-build-first-living-robots [04. 03. 2020].

Sauter, Arnold (2011): Synthetische Biologie: Finale Technisierung des Lebens – oder
Etikettenschwindel? In: TAB-Brief Nr. 39: Schwerpunkt: Hope-, Hype- und Fear-
Technologien, 23–30.

Scientific Committee on Health and Environmental Risks (SCHER) / Scientific
Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks (SCENIHR) / Scien-
tific Committee on Consumer Safety (SCCS) (2014): Preliminary opinion on syn-
thetic biology II. Risk assessment methodologies and safety aspects. European Uni-
on, 27 f.

Scherzberg, Arno (1993): Risiko als Rechtsproblem – Ein neues Paradigma für das
technische Sicherheitsrecht. In: Verwaltungsarchiv 84 (1993), 484–513.

Schmidt-Aßmann, Eberhard (2006): Das allgemeine Verwaltungsrecht als Ordnungs-
idee. Grundlagen und Aufgaben der verwaltungsrechtlichen Systembildung,
2. Aufl. Berlin/Heidelberg: Springer.

Schultz, Nora (2009): Perspektivenpapier Synthetische Biologie, 23. 04. 2009. URL
https://www.ethikrat.org/fileadmin/PDF-Dateien/Veranstaltungen/Perspektiven
papier_Synthetische_Biologie_2009–04–23.pdf [04. 03. 2020].

Silver, Mike (2020): Living machines are created in the lab. Understanding how the
xenobots work could help researchers understand formation of organs for regene-
rative medicine. In: Tufts Now, 16. 01. 2020. URL https://now.tufts.edu/articles/
new-living-machines-are-created-lab [04. 03. 2020].

Sneed, Annie (2017): Mail-order CRISPR kits allow absolutely anyone to hack DNA.
Experts debate what amateur scientists could accomplish with the powerful DNA
editing tool—and whether its ready availability is cause for concern. In: Scientific
American, 02. 11. 2017. URL https://www.scientificamerican.com/article/mail-
order-crispr-kits-allow-absolutely-anyone-to-hack-dna/ [04. 03. 2020].

Spektrum: Epigenetik. URL https://www.spektrum.de/thema/epigenetik/1191602
[04. 03. 2020].

Spektrum: Lexikon der Biologie, Stichwort: Tiere. URL https://www.spektrum.de/
lexikon/biologie/tiere/66664 [04. 03. 2020].

Spranger, Tade M. (2010): Recht und Bioethik. Verweisungszusammenhänge bei der
Normierung der Lebenswissenschaften. (Jus Publicum, Bd. 190). Tübingen: Mohr
Siebeck.

Spranger, Tade M. (2018): Neue Techniken und Europäisches Gentechnikrecht. In:
Neue Juristische Wochenzeitschrift 71(40), 2929–2931.

Sugarman, Jeremy / Shivakumar, Supriya / Rook, Martha / Loring, Jeanne F. / Reh-
mann-Supper, Christoph / Taupitz, Jochen / Reinhardt-Rupp, Jutta / Hildemann,
Steven (2018): Ethical Considerations in the manufacture, sale, and distribution of
genome editing technologies. In: The American Journal of Bioethics 18(8), 3–6.

Taupitz, Jochen (2016): Zugriff auf das menschliche Erbgut: Die geltende Rechtslage.
Berlin. URL https://www.ethikrat.org/fileadmin/PDF-Dateien/Veranstaltungen/jt-
22-06-2016-Taupitz.pdf [04. 03. 2020].

Terhechte, Jörg Philipp (2015): In: von der Groeben, Hans / Schwarze, Jürgen / Hatje,
Armin: Europäisches Unionsrecht, 7. Aufl. Baden-Baden: Nomos.

105

Schlussbemerkung



Testbiotech: Unterschiede zwischen herkömmlicher Züchtung bzw. Mutagenese und
den neuen Gentechnikverfahren, ergänzt durch Kommentare des »Weigel Lab«.
URL https://www.testbiotech.org/sites/default/files/Tabelle%20Vergleich%20
CRISPR%20%26%20Mutagenese_kommentierte%20Fassung.pdf [04. 03. 2020].

Tierärztliche Vereinigung für Tierschutz (2015): Schmerztherapie bei Versuchstieren.
Fachinformation. Stand: 22. 05. 2015. URL https://www.uni-saarland.de/fileadmin/
user_upload/Info/Universitaet/Verwaltung/Tierschutz/Schmerztherapie_Mai2015.
pdf [04. 03. 2020].

transGEN – Transparenz Gentechnik: Die neue Gen-Revolution: Was man zu
CRISPR/Cas wissen sollte, 04. 12. 2019. URL https://www.transgen.de/for
schung/2564.crispr-genome-editing-pf lanzen.html [04. 03. 2020].

Tripp, Edward (2012): »Prometheus«. In: Reclams Lexikon der antiken Mythologie,
8. Aufl., übers. v. Rainer Rauthe. Stuttgart: Reclam.

United Nations Interregional Crime and Justice Research Institute (UNICRI) (2012):
Security implications of synthetic biology and nanobiotechnology. A risk and re-
sponse assessment of advances in biotechnology, 120 ff. Shortened public version.
Turin. URL http://www.unicri.it/in_focus/files/UNICRI%202012%20Security%20
Implications%20of%20Synthetic%20Biology%20and%20Nanobiotechnology%20
Final%20Public-1.pdf [04. 03. 2020].

United Nations Geneva: The biological weapon convention. Genf. URL https://www.
unog.ch/80256EE600585943/(httpPages)/04FBBDD6315AC720C1257180004
B1B2F?OpenDocument [04. 03. 2020].

van Raden, Lutz / von Renesse, Dorothea (2002): »Überbelohnung« – Anmerkungen
zum Stoffschutz für biotechnologische Erfindungen. In: Zeitschrift der Deutschen
Vereinigung für gewerblichen Rechtschutz und Urheberrecht (GRUR) 104, 5/
2002, 393–399.

Voigt, Brigitte / Klima, Janine (2017): CRISPR-plants & co. – the quest for adequate
risk regulation. In: Zeitschrift für Europäisches Umwelt- und Planungsrecht 15(4),
319–338.

Voigt, Friedemann (2017): Stufenmodell zur ethischen Bewertung der Synthetischen
Biologie. Baden-Baden: Nomos.

Vorsitzland der Bund/Länder-Arbeitsgemeinschaft Gentechnik / Bundesamt für Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit: Gentechnik mit Biologiebaukästen:
Einfach, aber möglicherweise strafbar. Stellungnahme. URL https://www.stmuv.
bayern.de/themen/gentechnik/bayern/diy_kits.htm [04. 03. 2020].

Voß, Ingrid (2011): Schutz der Grundrechte in Medizin und Biologie durch die Charta
der Grundrechte der Europäischen Union (Medizin–Recht–Wirtschaft, Bd. 8. Ber-
lin/Münster: LIT Verlag.

Waechter, Kay (1996): Umweltschutz als Staatsziel. In: Natur und Recht 1996(18), 321–
327.

Wahl, Rainer / Appel, Ivo (1995): Prävention und Vorsorge: Von der Staatsaufgabe zur
rechtlichen Ausgestaltung. In: Wahl, Rainer (Hg.): Prävention und Vorsorge. Von
der Staatsaufgabe zu den verwaltungsrechtlichen Instrumenten (Studien zum Um-
weltstaat). Bonn: Economica Verlag, 1–216.

Wahl, Rainer / Masing, Johannes (1990): Schutz durch Eingriff. In: JuristenZeitung 45
(12), 553–563.

106

Rechtliche Aspekte



Wallau, Philipp (2010): Die Menschenwürde in der Grundrechtsordnung der Europäi-
schen Union (Bonner Rechtswissenschaftiche Abhandlungen 4). Göttingen: V&R
unipress.

Warmflash, Aryeh / Sorre, Benoit / Etoc, Fred / Siggia, Eric D. / Brivanlou, Ali H.
(2014): A method to recapitulate early embryonic spatial patterning in human em-
bryonic stem cells. In: Nature Methods 11(8), 847–854.

Weber, Ulrich (2017): Biologie. Oberstufe Gesamtband, 3. Aufl. Berlin: Cornelsen Ver-
lag.

Weitze, Marc-Denis (2011): Synthetische Biologie: Eine neue Technikwissenschaft. In:
Chemie in unserer Zeit 45(5), 316–323.

West, Rachel M. / Gronvall, Gigi Kwik (2020): CRISPR Cautions: Biosecurity impli-
cations of gene editing. In: Perspectives in Biology and Medicine 63(1), 73–92.

Winter, Gerd / Fricker, Hans-Peter / Knoepfel, Peter (2015): Die biotechnische Nut-
zung genetischer Ressourcen und ihre Regulierung – Ein integrierender Vorschlag.
In: Zeitschrift für Umweltrecht 5, 259–270.

Wolf, Rainer (1997): Gehalt und Perspektiven des Art. 20a GG. In: Kritische Viertel-
jahresschrift für Gesetzgebung und Rechtswissenschaft 80(3), 280–305.

Wyss Institute for Biologically Inspired Engineering at Harvard University: CRISPR-
Cas9: gene drives. URL https://wyss.harvard.edu/media-post/crispr-cas9-gene-
drives/ [04. 03. 2020].

Zeiger, Heather (2017): Embryoids: unique entities or protected like human embryos?
In: Dignitas 24(4), 9–12. URL https://cbhd.org/content/embryoids-unique-enti
ties-or-protected-human-embryos [04. 03. 2020].

Zentrale Kommission für Biologische Sicherheit (ZKBS) (2012): Monitoring der Syn-
thetischen Biologie in Deutschland. 1. Zwischenbericht vom 06. 11. 2012. Bundes-
amt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Az.: 46012.

Zentrale Kommission für Biologische Sicherheit (ZKBS) (2017): Stellungnahme der
ZKBS zur Risikobewertung von im Handel frei erhältlichen Do-it-yourself (DIY)-
Kits für gentechnische Experimente. URL https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/
Downloads/06_Gentechnik/ZKBS/01_Allgemeine_Stellungnahmen_deutsch/01_
allgemeine_Themen/Do-it-yourself-Kits%20(2017).pdf?__blob=publicationFile&
v=3 [03. 04. 2020].

Zentrale Kommission für Biologische Sicherheit (ZKBS) (2018): Synthetic Biology.
2nd Interim report, June 2018. URL http://www.zkbs-online.de/ZKBS/Shared
Docs/Downloads/02_Allgemeine_Stellungnahmen_englisch/general_subjects/
2nd_report_Synthetic_Biology_2018.html?nn=11794948 [Zugriff 11. 05. 2020]

107

Schlussbemerkung



III. Ethische Aspekte

Dirk Lanzerath

1. Einführung

Bedingt durch die Neuartigkeit und die Dynamik des Forschungsfelds ist
noch nicht einvernehmlich geklärt, welche Bereiche im Einzelnen der Syn-
thetischen Biologie tatsächlich zuzuordnen sind.1 Diese Unschärfe, der
man bei den Beschreibungen der Synthetischen Biologie stets begegnet,
erschwert eine genaue Eingrenzung der relevanten ethischen Frage- und
Problemstellungen. Zugleich aber ist eine Differenzierung der For-
schungsfelder und der möglichen Anwendungspraktiken für eine norma-
tive Analyse unerlässlich, auch wenn Intension und Extension des Be-
deutungsraums von »Synthetischer Biologie« uneinheitlich eingeschätzt
werden. Praktische Eignungs- und Anwendungspotenziale der mit den
unterschiedlichen Verfahren der Synthetischen Biologie neu entworfenen
Biostrukturen reichen von Bioschaltkreisen und Biosensoren sowie dem
computergestützten Nachbau eines gefährlichen Pandemievirus im Labor
– wie etwa SARS-CoV-2 – zur Erforschung seiner Eigenschaften und
zur Vorhersage möglicher Mutationen über die Herstellung von Bioreak-
toren für komplexe Substanzen wie synthetische Bio-Kraftstoffe oder
Substitutionstherapeutika bis hin zur Entwicklung von artifizieller
DNA oder Schnittstellen zwischen neuralen Strukturen und informa-
tionstechnischen Einheiten.2 Besonders hervorgehoben werden die Po-
tenziale der Synthetischen Biologie für die Entwicklung von verbesserten
Diagnostika, neuen Impfstoffen oder synthetischen Viren, die als Vekto-
ren für gentherapeutische Verfahren geeignet sein können. Darüber hi-
naus findet man etwa in der synthetisch arbeitenden Neurobiologie an
der Grenze zwischen Bioinformatik und Neurowissenschaft Biosysteme,
die maschinelle und organismische Eigenschaften aufweisen. Für viele Be-
teiligte zählt diese Form der Entwicklung von Schnittstellen zwischen
technischen und neuralen Systemen zum besseren Verständnis kognitiver
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Prozesse, zur Entwicklung neuer psychiatrischer Therapieformen, aber
auch zur aktiven Kontrolle neuraler Prozesse von außen – etwa in Form
ferngesteuerter Hybrid-Insekten – nicht zum Bereich der Synthetischen
Biologie.3 Jedoch ergeben sich hier sowohl aus naturphilosophischer als
auch aus ethischer Perspektive äquivalente Fragestellungen zu den Fel-
dern, deren Zuordnung zur Synthetischen Biologie weniger umstritten
ist.4

Die Beziehung dieser synthetischen Bio-Systeme zu dem, was üb-
licherweise als »Natur« bezeichnet wird, besteht in vielen Fällen eher
theoretisch. Während in der herkömmlichen Technik vornehmlich Mate-
rialien wie Stahl, Beton, Chemikalien oder Kunststoffe verwendet wer-
den, die sich mit der Zeit abnutzen und möglicherweise auch schädliche
ökologische wie gesundheitliche Nebenwirkungen hervorrufen können,
verspricht die Synthetische Biologie, Techniken zu entwickeln, die aus
sich selbst erneuernden und biokompatiblen Materialien bestehen. In
einigen dieser Forschungsfelder wird vermehrt auch Künstliche-Intelli-
genz (KI) verwendet, um die Entwicklungs- und Herstellungsverfahren
zu verbessern oder zu beschleunigen.5 KI-Methoden dienen zur auto-
matischen Herstellung verschiedener potenzieller Lebensformen in Form
von Computersimulationen (in silico).6 Erweist sich ein auf diese Weise
entwickeltes Modell als auf ein lebendes System (in vivo) übertragbar,
dann wird es im Idealfall mit Hilfe eines zellbasierten »Werkzeugkastens«
in diesem realisiert. Es wird zwar beschrieben, dass einige Schritte in die-
ser Entwicklungsphase noch manuelle Eingriffe erfordern, eine voll-
ständige Automatisierung – und damit Steigerung der Artifizialität der
Verfahren – wird in Zukunft aber den Weg für den Entwurf und Einsatz
»einzigartiger, maßgeschneiderter lebender Systeme für eine Vielzahl von
Funktionen«7 ebnen. Vor dem Hintergrund dieser Vielfalt der Methoden
und Ziele in der Synthetischen Biologie sind gegenüber der traditionellen
Züchtungsforschung und der etablierten Gentechnik insbesondere ihr
hoher Grad an Künstlichkeit sowie die neue Verbindung von lebendigen
und nicht-lebendigen Systemen hervorzuheben, die gleichermaßen natur-
philosophische wie ethische Fragen aufwerfen. Gerade die Differenz zwi-
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schen Lebendigem und Nicht-Lebendigem, die hier zunehmend zu ver-
schwimmen scheint, gilt traditionell nicht nur als eine bedeutende onto-
logische Unterscheidung, sondern auch als eine fundamentale Differenz
im Blick auf Formen der moralischen Anerkennung: Wir gehen – ethisch
betrachtet – mit lebendigen Organismen anders um, als mit nicht-leben-
digen Objekten, da die Eigenschaften von Organismen, sich selbst zu
organisieren und zu erhalten, Wertvorstellungen und Wertzuschreibun-
gen gegenüber verschiedenen Lebensformen – wenn auch in je abgestuf-
ter Form – generieren.

Der ethische Teil des Sachstandsberichts befasst sich im Anschluss an
eine generelle ethische und naturphilosophische Einordnung der Gesamt-
debatte zur Synthetischen Biologie (2.) zunächst mit einer näheren Be-
schreibung der Neuartigkeit dieses Themas (3.). Diese betrifft die Neube-
wertung der normativen Differenz von lebendigen und nicht-lebendigen
Systemen (3.1), den Übergang, den die Biologie durchlebt von einer ana-
lytischen zu einer synthetischen Wissenschaft (3.2) sowie die sich ver-
ändernde Stellung des Menschen als Akteur und Objekt der Syntheti-
schen Biologie (3.3). Abschließend werden praktische Diskurse und
vorgeschlagene Maßnahmen für einen gesellschaftlich akzeptablen Um-
gang mit der Synthetischen Biologie beschrieben. Dies erfolgt in Form
einer Darstellung von Modellen der Abwägung in abgestuften Verant-
wortungsschritten (4.), einer Bezugnahme auf vernetzte Verträglichkeits-
forderungen im Rahmen von Risiko- und Nutzenanalyse (5.) sowie einer
Charakterisierung der im ethischen Diskurs debattierten Mechanismen
für eine wirksame Kontrolle von Verfahren und Produkten der Syntheti-
schen Biologie (6.).

2. Ethisch-naturphilosophische Einordnung

In der Biologie werden verschiedene empirische Merkmale aufgeführt, die
Leben auszeichnen – etwa Stoffwechseltätigkeit, Reproduktionsfähigkeit
oder Mutabilität.8 Doch existieren in der Natur auch Grenzfälle, die nicht
immer eindeutig zuzuordnen sind. So fehlen etwa Viren ein eigener Stoff-
wechsel und die Fähigkeit, sich selbst zu reproduzieren. Sie sind hierfür
auf Wirtsorganismen angewiesen, besitzen aber genetisch die Eigen-
schaft, ihre Replikation zu steuern, sie können mutieren und haben damit
auch eine eigene Evolution. Viren stehen daher dem Leben nahe und
geben Hinweise auf Existenzweisen zwischen organismischen und nicht-
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organismischen Existenzformen, möglicherweise auch auf die Ent-
stehung des Lebens aus unbelebter Materie.9 Einen anderen Grenzfall
stellen etwa abgetrennte Zellen aus mehrzelligen Organismen dar, mit
denen vielfach in der biomedizinischen Forschung in Form von Zell-
kulturen gearbeitet wird. Diese weisen zahlreiche Merkmale des Lebendi-
gen auf, überleben aber außerhalb der Laborkultur nicht.

Die naturphilosophischen Vorstelllungen über die Unterscheidungs-
kriterien zwischen der belebten und der unbelebten Natur reichen zurück
bis zu antiken philosophischen Schriften. Diese beeinflussen auch heute
noch sowohl unseren lebensweltlichen Umgang mit Organismen als auch
basale Vorstellungen über Organismen in der Biologie und in natur-
philosophischen Debatten. Die Besonderheit lebendiger organismischer
Körper wird in der Antike mit bestimmten Vermögen in Verbindung ge-
bracht, die mit den genannten empirischen Beschreibungen des Lebens
korrespondieren. Die Seele (psyche, anima) bezeichnet etwa bei Aristoteles
– anders als in vielen theologischen Vorstellungen und in unserem heuti-
gen Sprachgebrauch – das Prinzip, das alles Lebendige verbindet. Die See-
lenvermögen sind es, die den lebendigen Körper verwirklichen und ihn
vom rein physikalischen Körper abgrenzen.10 Die Beseeltheit beschreibt
naturphilosophisch die selbstbewegende Prozesshaftigkeit und die Dyna-
mik des Lebendigen, d. h. die Möglichkeit, sich selbst zu organisieren
(autopoiesis)11. Leben hat damit im Gegensatz zum Unbelebten seine Ur-
sache und das Prinzip seiner Veränderbarkeit in sich selbst. Innerhalb des
Lebens lässt sich dann eine Stufenordnung von den Pflanzen (Stoffwech-
sel und Wachstum, anima vegetativa), über die Tiere (Empfindungsver-
mögen, anima sensitiva), bis hin zum Menschen (Kognition und Rationa-
lität, anima rationalis oder intelligibilis) ausmachen.12 Dieses Stufenkonzept
beschreibt die Kontinuität des Lebendigseins unter gleichzeitiger Diffe-
renzierung zwischen den einzelnen Stufen des Lebendigen und ihrer Un-
terschiedlichkeit gegenüber dem nicht-lebendigen Sein. Die lebendige
Natur bedingt sich selbst durch ihren autopoietischen Charakter und er-
langt in diesem Verständnis einen – auch moralisch – vorgeordneten Sta-
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tus gegenüber der unbelebten Natur und den nur poietisch zustande ge-
kommenen Gegenständen, d. h. den Dingen, die rein materiell und tech-
nisch nach Maßgaben des Herstellenden geschaffen worden sind. Die Be-
sonderheit der Selbstorganisation von Organismen erkennt auch
Immanuel Kant in seiner Kritik der Urteilskraft an, wenn er sie nicht als
praktische, durch die Vernunft gesetzte Zwecke, sondern als »Zwecke
der Natur«13 bezeichnet.14 Doch die fundamentale Veränderung durch
die neuzeitliche Mechanik beschreibt Kant – wenngleich er hinsichtlich
der Erkenntnisfortschritte der Biologie gegenüber der Physik skeptisch
bleibt und die organische Natur nicht für mechanistisch erklärbar hält –
mit der Frage: »Ist man im Stande zu sagen: Gebt mir Materie, ich will
euch zeigen, wie eine Raupe erzeugt werden könne?«15 Die Vorstellung
einer Molekularbiologie als eine konstruktive und nicht mehr nur analyti-
sche Biologie ist in dieser Zeit noch weit entfernt. Trotz dieser Skepsis
Kants wird mit dem aufkommenden Mechanismus der Neuzeit, wie ihn
insbesondere die Materialisten verkörpern,16 die Sonderstellung des Le-
bendigen in der Welt der Körper zunehmend in Frage gestellt, indem
nämlich lebendige und nicht-lebendige Körper nur hinsichtlich ihrer
Komplexität unterschieden werden, jedoch nicht länger grundsätzlich.
So wird in der Neuzeit die Natur zu einem rational geordneten System,
das sich mit Hilfe von Gesetzen – den Naturgesetzen – beschreiben lässt:
»Man liest nicht mehr im ›Buch der Natur‹, sondern zwingt die Natur im
Experiment auf die mit Hilfe von Hypothesen formulierten Fragen zu
antworten.«17 Naturbeherrschung mittels Physik und Technik erkennt
die Naturgesetze an und nutzt sie gemäß menschlichen Zweckbestim-
mungen zum Wohl der Gesellschaft. Obwohl die Biologie der frühen
Neuzeit noch nicht soweit ist wie die Physik, ändern sich nun auch all-
mählich die Organismuskonzepte. Der Wegfall der Sonderstellung des
Lebendigen in der Natur hat nicht nur ontologische Bedeutung, sondern
auch Folgen für die Begründung einer moralischen Anerkennung von
Organismen. Wenn nämlich lebendige Körper vollständig als hochkom-
plexe, aber seelenlose Maschinen beschrieben werden und die Natur da-
mit über eine reine Metaphorik hinaus nur als technisch oder mechanisch
gedacht wird, können hieraus moralische Konsequenzen etwa für den
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Tierschutz resultieren. Die Vorstellung von Tieren als seelenlose Auto-
maten dient im 17. und 18. Jahrhundert vielerorts etwa als Rechtfertigung
zur Vivisektion von Tieren.18

Im geistigen Klima der Naturbetrachtung von Renaissance und Neu-
zeit kommen neue naturphilosophische, naturwissenschaftliche und inge-
nieurwissenschaftliche Denk- und Arbeitsweisen zusammen; das Analyti-
sche der Naturbetrachtung verbindet sich mit dem Konstruktiven der
Handwerks- und Ingenieurskunst. Ist der traditionelle Naturbegriff auch
moralisch mit einer Form der Unverfügbarkeit der Natur und des Leben-
digen konnotiert,19 wird Natur mit der Neuzeit Schritt für Schritt prin-
zipiell als praktisch verfügbar und beherrschbar betrachtet. Zudem lösen
sich die Trennlinien zwischen Theorie und Praxis sowie zwischen Grund-
lagenforschung und Anwendungsforschung mehr und mehr auf. Im 20.
und 21. Jahrhundert wird schließlich die Biotechnik nicht nur als eine
praktische Anwendung theoretischer Erkenntnisse verstanden, sondern
gerade in der Gentechnik fungieren technisch-praktische Verfahren auch
als proof of principle und erhalten zentrale theoriebezogene Funktionen.20
Die Theorie wird über eine Praxis weiterentwickelt.

Hat lange Zeit die Physik das naturphilosophische Denken geprägt,
erregt die Biologie seit einigen Jahrzehnten in der Naturphilosophie neue
Aufmerksamkeit. Der aristotelische Ausdruck der Autopoiesis erlebt damit
seine Renaissance und wird zum Schlüsselbegriff für die nun systemtheo-
retisch betrachtete Biologie, die sich – anders als bei Aristoteles – an den
Schaltkreisen der Kybernetik orientiert, diese aber mit der organis-
mischen Selbstregulation verbindet.21 Mit der Synthetischen Biologie
kommt es zu einer eigenartigen Verbindung von Poiesis und Autopoiesis:
In dieser Synthese wird die Natur nun selbst zu einem »Werkzeug-
kasten«22 und aus der Natur heraus werden »Selbstorganisations-Werk-
zeuge«23 adaptiert. Mit diesen überträgt die neue Form der Biologie nach
dem Vorbild der Chemie die wissenschaftlich-technischen Entwicklun-
gen von der Analyse hin zur Synthese nun auf den Bereich des Lebens.
Diese neuen synthetischen Fertigkeiten zur Herstellung von Organismen
mit neuartigen Eigenschaften suggerieren, man habe das Leben verstan-
den. Unkritisch betrachtet, wäre dann kaum noch »Raum für skeptische
Annahmen bezüglich der Fähigkeit, das Verhalten dieser produzierten
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Organismen kontrollieren, steuern und voraussagen zu können«24 . Die-
ser Übergang von der Analyse zur Synthese in der Biologie beschreibt
einen neuen nachneuzeitlichen Standpunkt des Menschen, der vielfach
als Pradigmenwechsel bezeichnet wird: Der Mensch entwickelt sich vom
Homo faber zum Homo creator,25 vom Umgestalter und Hersteller zum
Neuschaffer und Schöpfer (vgl. Abschnitt 3.3). Die Frage nach dem hier-
mit verbundenen Menschenbild ist deshalb so relevant, weil neue Verfah-
ren und Produkte der Synthetischen Biologie aus ethischer Perspektive
nicht nur kleinteilig hinsichtlich ihres Einzelnutzens und ihrer Einzelrisi-
ken zu betrachten sind, sondern einer sehr viel grundsätzlicheren Unter-
suchung bedürfen. Diese bezieht sich nämlich auf die Nachhaltigkeit des
menschlichen Handelns in einem hochgradig vernetzten Kontext, der
eine neue Bestimmung der Stellung des Menschen in der Welt definiert
und einen weiteren Schritt darstellt auf der steten Suche der Menschheit
nach ihrer Identität im Kosmos.26 Die Identität der Menschheit zeichnet
sich in der Moderne gerade dadurch aus, dass Technik und Naturwissen-
schaften dem Menschen mehr gestalterische Macht verleihen, die seine
geschichtliche – und inzwischen auch naturgeschichtliche – Verantwortung
erheblich steigert. Denn technisches Handeln führt zu langfristigen Fol-
gen für Mensch und Umwelt aufgrund der immer tiefer gehenden Ein-
griffe in die Natur, insbesondere auch in die eigene Natur des Menschen.
Die neue gestalterische Macht ist jedoch bei aller Zunahme des Wissens
auch gekennzeichnet durch Unwissenheit, da das Wissen immer be-
schränkt ist. Daher lässt sich jedes Handeln, das hierauf basiert, auch
immer als ein Handeln unter Unsicherheit charakterisieren.

Mit diesen ethisch-anthropologischen Einordnungen wird zudem
deutlich, dass sich hinter dem Mechanismus in der Biologie nicht einfach
nur ein methodischer Reduktionismus verbirgt, den viele epistemologisch
durchaus als notwendig erachten, sondern dass diese Einordnungen auch
neue hermeneutische und metaphysische Rahmenbedingungen schaffen
und sich mit ihnen die Haltungen zur Natur und zum Leben auf sehr
grundsätzliche Weise verschieben.27 Im »Pathos der technischen Leis-
tung«28 wandelt sich – so Hans Blumenberg – das Verstehen der Welt
und damit die Selbstdeutung des Menschen.29 Dies geschieht dem Men-
schen nicht, sondern es sind fällige Konsequenzen »von geistiger Setzung
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und Formulierungen, deren Integration das Verhältnis des Menschen zur
Welt fundiert«30. Schon in der Zeit des frühen 19. Jahrhunderts, in der
»Denken« und »Sein« an ihre äußersten Grenzen geführt werden – mit
teils schmerzhaften bis suizidalen Erfahrungen wie in der Romantik –
werden Überschreitungen des Denkens mit der Vorstellung eines ent-
grenzten technisch-wissenschaftlichen Handelns kombiniert und positiv
wie negativ auch literarisch thematisiert. Percy Bysshe Shelley – der Ehe-
mann von Mary Shelley – deutet den Prometheus-Mythos in seinem lyri-
schen Drama Prometheus Unbound (Der entfesselte Prometheus, 1820) um.
Während Aischylos oder auch Hesiod in Prometheus »den schuldig ge-
wordenen Empörer sahen, der nur durch Einsicht Gnade finden kann,
erkennt Shelley in ihm den Vorkämpfer der Menschheit, der als Verkör-
perung ›höchster Vollkommenheit der moralischen und geistigen Natur‹
gegen die versklavende Willkür«31 des Zeus rebelliert. Die negative Seite
dieser neuen Kreativität des modernen Prometheus – so der Untertitel von
Mary Shelleys Roman Frankenstein (1818/1831) – wird eben dort geschil-
dert. Der Wissenschaftler Viktor Frankenstein entwickelt eine Methode,
um in fast selbstzerstörerischem Ehrgeiz aus unbelebten Leichenteilen
mit Hilfe von Elektrizität einen neuen synthetischen Menschen zu schaf-
fen. Frankenstein war davon überzeugt, dass diese Art von Wissenschaft,
als schöpferisches menschliches Handeln, der gesamten Menschheit nut-
zen werde. Doch dann kommt es zu dem bekannten fatalen Verlauf jener
menschlichen Erfindung und Schöpfung, der in Depression und Tod en-
det. Man mag das Skandalon – das auch heute noch als Bild für wissen-
schaftliche Hybris gilt – nicht nur in der technischen Erschaffung eines
Lebewesens aus Leichenteilen sowie in dem Versuch der Überwindung
von Endlichkeit und Begrenztheit sehen, sondern auch darin, dass Fran-
kenstein sich um sein Geschöpf nicht hinreichend gekümmert hat. Dieses
Szenario macht deutlich, dass die gesteigerte technische Kreativität nach
einer eher technikfreundlichen und von Fortschrittsoptimismus gepräg-
ten Phase unmittelbar die Frage nach einer neuen Verantwortlichkeit auf-
wirft:32 »Während der Homo faber die Wirklichkeit zu kontrollieren und
nutzbar zu machen sucht und die Kreativität in Umsetzungswissen trans-
formiert, ist der Homo creator durch jene anderen, anspruchsvolleren
›ontologische Ziele‹ charakterisiert, die sich aus den Programmatiken
der Synthetischen Biologie destillieren lassen, wenn es um new life, creati-
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on und die ontologischen Hybride wie living machines geht.«33 In diesem
neuen Selbstbewusstsein geht es dann nicht mehr nur darum, die Natur
für die eigenen Zwecksetzungen zu nutzen, sondern sie ganz neu zu
schaffen und – gegebenenfalls – zu verbessern. Der Gedanke des En-
hancements, also der Verbesserung der menschlichen Natur, wird auf die
gesamte Natur ausgedehnt. Die organismische Natur wird zur Spielwiese
für eine neue biotechnische Künstlichkeit.

Daher stellt sich für die ethisch-naturphilosophische Bewertung der
Synthetischen Biologie die fundamentale Frage, welches Verständnis
von Leben sie sich und die, die sich ihrer bedienen, zu eigen machen:
»Leben auf eine bestimmte Art zu verstehen, heißt zum einen, auch sich
selbst als Lebewesen auf diese Weise zu verstehen, und heißt zum ande-
ren, sich als ein spezifisches Korrelat in der Beziehung zu dem lebenden
Objekt zu charakterisieren.«34 Insofern betrifft der Blick der Syntheti-
schen Biologie auf die Organismen und die Weise, wie sie behandelt wer-
den, nicht nur das Verhältnis, das der Mensch zu anderen Organismen
und lebendigen Strukturen einnimmt, sondern auch dessen ureigenes
Selbstverhältnis als biologischer Organismus. Die Frage der neuen Eingriffs-
tiefe in organismische Strukturen durch die Synthetische Biologie reicht
dann von der Umwandlung des organismisch Bekannten in Fortsetzung
der Züchtung und Gentechnik, über die Herstellung neuer Lebensfor-
men oder Hybride, die aus lebendigen und artefaktischen Funktionsein-
heiten bestehen, bis hin zur Umgestaltung des eigenen menschlichen Or-
ganismus. Je radikaler diese Prozesse der Um- und Neugestaltung
aufgefasst werden, desto stärker werden sie auch das menschliche Selbst-
verständnis berühren, sowohl hinsichtlich der Rolle des Menschen als ge-
staltender Akteur, als auch in der als gestaltetes biologisches Objekt (vgl.
Abschnitt 3.3). Die Grenzen der Gestaltung werden bereits im Zusam-
menhang mit der Prothetik, den Bildungen von Chimären und dem En-
hancement in der Bioethik diskutiert,35 beziehen sich dort aber vornehm-
lich unmittelbar auf die Natur des Menschen. Vor diesem Hintergrund
ist daher naturphilosophisch insbesondere zu fragen, ob es über die kate-
gorische Unterscheidung zwischen lebendigen und nicht-lebendigen
Körpern einerseits und der Nivellierung dieser Unterscheidung durch
mechanistische und materialistische Interpretationen andererseits, Deu-
tungsmöglichkeiten gibt, die eine Annäherung der Prinzipien des Leben-
digen an das Nicht-Lebendige und damit ein Kontinuum in Form einer
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breiten Stufung der Natur zulassen, die dann normativ in neu entwickel-
ten Abstufungsverhältnissen in Anlehnung an eine scala naturae36 auch
die Synthesis der Synthetischen Biologie miterfassen kann, ohne dass
dies zu mechanistischen Verkürzungen führt.

Gegenüber der klassischen mechanistischen Vorstellung von Natur ab
der frühen Neuzeit scheint die Synthetische Biologie gerade auch den
autonomen Charakter von Organismen zu nutzen, der den organis-
mischen Systemen eine hochgradige Plastizität ermöglicht.37 Die Eigen-
schaft der Selbstorganisation führt gegenüber den zu menschlichen Zwe-
cken konstruierten Maschinen aus der Außenperspektive auch immer ein
Potenzial der Spontaneität mit, von dem moderne Ansätze der Syntheti-
schen Biologie Gebrauch machen.38 Dies steht durchaus in einem Span-
nungsverhältnis zu dem immer wieder in der Synthetischen Biologie
betonten Ziel der besseren Kontrollierbarkeit der neuen Systeme. Die Ver-
bindung von ingenieurgemäßer Kontrolle und Eigendynamik erinnert an
die Entwicklung in der KI-Forschung, wenn dort Systemen quasi-auto-
nome Eigenschaften über ihre selbstlernenden Algorithmen zugebilligt
werden und dadurch sogenannte »autonome Systeme« entstehen, die ne-
ben den gesetzten Eigenschaften auch eine vom Menschen nicht mehr
kontrollierbare Dynamik freisetzen.39 In beiden Fällen – und dies ist von
hoher ethischer Relevanz – steigert sich damit das Potenzial der Unvor-
hersehbarkeit und Unkontrollierbarkeit, obwohl alle diese Systeme zu
genau den Zwecken hergestellt werden sollen, die Herstellerinnen und
Hersteller sowie Nutzerinnen und Nutzer erwarten.

3. Neuartigkeit der ethischen Herausforderungen

Die Ansätze in der Synthetischen Biologie haben derzeit einen überwie-
gend experimentellen Charakter. Für Forschung und Entwicklung auf
dem Feld der Synthetischen Biologie ist nicht nur eine breite Zusammen-
arbeit von Disziplinen wie etwa der Molekularbiologie, der Biotechno-
logie, der organischen Chemie, der Nanobiologie sowie Zweigen der
Ingenieurwissenschaften und der Informationstechnologie festzustellen,
sondern aufgrund des kommerziellen Anwendungsbezugs entstehen zu-
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dem vermehrt strategische Partnerschaften zwischen öffentlich geförder-
ter Forschung und privaten Unternehmen (public-private-partnerships).40

Bei aller Unschärfe der Eingrenzung des Forschungsgebiets, wird je-
doch bei der Betrachtung der gegenwärtigen Debatten über das Gebiet
der Synthetischen Biologie deutlich, dass es sich insbesondere durch eine
bisher so nicht stattgefundene Transdisziplinarität zwischen biowissenschaft-
lichen und ingenieurwissenschaftlichen Fächern auszeichnet.41 Schon
aufgrund dieses Zusammentreffens sehr unterschiedlicher Disziplinen
und Methoden sind die ethischen Herausforderungen vielgestaltig und
in diesem Sinne auch neuartig. Denn gerade durch die technische Aus-
richtung und den unmittelbaren Anwendungsbezug erzeugt der Ansatz
der Synthetischen Biologie die Hoffnung, Probleme etwa im Bereich von
Gesundheit und Umwelt zu lösen, für die es bisher keine Lösungsansätze
gegeben hat, und führt deshalb zu medialen und ökonomischen Eupho-
rien. Aber die Forschungstätigkeiten lösen bei vielen Menschen auch
Ängste aus, weil befürchtet wird, dass diese neue Technikmacht nicht bis
zur letzten Konsequenz beherrschbar und verantwortlich anwendbar ist.
Daher hat das Büro für Technikfolgenabschätzung des Deutschen Bun-
destags (TAB) die Synthetische Biologie als eine typische »Hope-, Hype-
und Fear-Technologie« bezeichnet, die »einerseits in enger methodischer
Verbindung mit der Gentechnik [steht] und […] andererseits diskursiv
nah an der Nanotechnologie bzw. den sogenannten Converging Tech-
nologies [ist]. Ohne dass sich bislang ein Konsens über Wesen und Per-
spektiven der Synthetischen Biologie herausgebildet hätte, gilt sie man-
chen als die zentrale Entwicklungsrichtung der Biowissenschaften – und
diese wiederum als prägend für das 21. Jahrhundert, nach der Physik im
19. und Chemie im 20. Jahrhundert.«42 Vor diesem Hintergrund ist eine
Diskrepanz festzustellen, zwischen dem Umfang der gesellschaftlichen
Erwartungen, Hoffnungen und Befürchtungen einerseits sowie dem ge-
genwärtigen Wissensstand und den konkreten Anwendungsmöglichkei-
ten andererseits.43 Einmal mehr verbieten die Eingrenzungsschwierigkei-
ten sowie die große Vielfalt an Methoden und Anwendungsfeldern
pauschale ethische Bewertungen der Synthetischen Biologie, wie dies für alle
konvergierenden Technologien (converging technologies) gilt, die sich durch
eine besondere Komplexität sowie eine starke Verzahnung an verschiede-
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43 Vgl. ibid.



nen Verfahren und Akteuren auszeichnen. Vielmehr kann eine ethische
Bewertung immer nur auf einzelne Methoden und Ziele gerichtet sein.

Festhalten kann man, dass das grundlegende Ziel der kooperativen
Arbeiten auf dem Feld der Synthetischen Biologie darin liegt, Zellkom-
partimente, Zellen oder Zellverbände mit technisch oder medizinisch
nutzbaren Eigenschaften zu konstruieren, die natürlichen Organismen
nicht oder nicht in dieser Form eigen sind. Die auf diese Weise gewonne-
nen synthetischen Erzeugnisse sollen sich nicht spontan verhalten, son-
dern so, wie die Konstrukteurinnen und Konstrukteure es vorgesehen
haben.44 Gleichwohl kann es für einige Produkte interessant sein, eben
doch die Kreativität und damit Spontaneität des autopoietischen Charak-
ters der neuen Biosysteme zu bewahren – was freilich das Maß der Kon-
trollierbarkeit wieder einschränkt. Je nach Grad von biotechnischer Kon-
struktion und Umwandlung heben sich diese biologischen Systeme
erheblich von ihren natürlichen Ursprungsformen ab. Manche dieser Sys-
teme lassen sich weder eindeutig der Kategorie eines natürlich gewachse-
nen Organismus noch der einer technisch geschaffenen Maschine zuord-
nen, so dass sich ein Teil der so entstandenen Biokonstrukte an der
Grenze zwischen Lebensform und Artefakt bewegt (3.1). Nicht nur die
Differenz zwischen Lebensform und Artefakt ist hier von ethischer Rele-
vanz. Vielmehr stammen die beschreibenden Begriffe in diesem For-
schungsfeld sowohl aus technischen als auch aus lebenswissenschaft-
lichen Disziplinen, wie etwa die Ausdrücke »living machines« oder »bio-
bricks« deutlich machen. Sie passen semantisch daher nicht ohne explizi-
te Vermittlung zueinander und müssen in die lebensweltlichen Kom-
munikationssysteme sorgfältig hinein übersetzt werden, um gesellschaft-
lich verständlich zu sein.

Wie aus ethischer Perspektive mit den Verfahren und den Produkten
der Synthetischen Biologie umgegangen werden soll, hängt daher nicht
nur von quantitativen Risikoabwägungen im Blick auf mögliche gesundheit-
liche, ökologische oder soziale Gefährdungen ab, die von diesen neuen
biotechnischen Produkten und den synthetischen Herstellungsverfahren
ausgehen mögen, sondern auch davon, welchen Status man den zellulären
Systemen oder Organismen in Anbetracht ihres synthetischen Entste-
hungsprozesses in ontologischer und ethischer Hinsicht zuspricht und
welche Qualität die Einführung solcher neuen Produkte in die mensch-
liche Lebenswelt hat. Denn Lebendigkeit und Natürlichkeit sind zentrale
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Aspekte, auf die häufig zur Begründung verschiedener Stufen mora-
lischer Anerkennung gegenüber nicht-menschlichen Wesen Bezug ge-
nommen wird.45 Wenn die Synthetische Biologie mit dem Anspruch auf-
tritt, Leben synthetisch in Form von Neubildung oder Nachbildung zu
erschaffen, dann wird eine ethische Debatte auch auf unser Verständnis
von Lebewesen in Abgrenzung zu Artefakten wie etwa Maschinen Bezug
nehmen müssen, um Fragen nach Wert und Gefährdung des Lebendigen
aufzugreifen. Mit dieser Reflexion der normativen Relevanz des Leben-
digseins sind mittelbar auch Fragen aufgeworfen, die das Verhältnis des
Menschen zu sich selbst – als Akteur und Objekt – und zu seiner eigenen
lebendigen Natur betreffen.46 Vor diesem Hintergrund, »Leben« auch als
einen normativ relevanten Begriff in moralischen Anerkennungsverhält-
nissen und Statusbestimmungen zu verstehen,47 stellt sich im Umgang
mit der Synthetischen Biologie nicht nur die Frage nach der Verantwor-
tung des Menschen als Konstrukteur, sondern auch die, wie viel Künst-
lichkeit der Natur – inklusive seiner eigenen – der Mensch sich selbst
zumuten möchte.

Ob damit für die Ethik tatsächlich neuartige Fragen gestellt werden,
ist allerdings in der Debatte durchaus umstritten. Einige Autorinnen und
Autoren sehen keinen Bedarf für spezifische Aspekte einer Ethik der
Synthetischen Biologie, da alle genannten Fragen als Facetten und kleine-
re Verschiebungen bekannter Probleme anzusehen seien.48 Verwiesen
wird etwa auf die Debatten um den Umgang mit transgenen Organismen,
Chimären und Hybriden, aber auch auf die Erfahrungen im Bereich der
Stammzellforschung, der assistierten Reproduktion, der Prothetik und
dem genetischen Enhancement. Unstrittig ist jedoch – unabhängig da-
von, ob man die Fragen als grundsätzlich neu oder nur als neue Varianten
von bereits Bekanntem gewichtet –, dass die die Synthetische Biologie
betreffenden Frage- und Problemstellungen aufgrund der zahlreichen
Verschränkungen unterschiedlicher Methoden und Ziele einer eigenen
ethischen Aufarbeitung sowie einer Einbettung in den öffentlichen Dis-
kurs bedürfen.49 Die folgenden Abschnitte greifen daher die zentralen
Aspekte der Neuartigkeit der Synthetischen Biologie auf: die verschwim-
mende Grenze zwischen lebendigen und nicht-lebendigen Körpern (3.1),
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den Wandel der Biologie von einer analytischen zu einer synthetischen
Disziplin am Vorbild der Chemie (3.2) sowie die Stellung des Menschen
als Subjekt und Objekt der Biotechnik (3.3).

3.1 Biosynthetischer Grenzgang zwischen
Lebendigkeit und Künstlichkeit

In der aristotelisch inspirierten naturphilosophischen Tradition, die – wie
schon in Abschnitt 2 eingeführt – für die Biologie eine hohe Relevanz hat,
ist das Lebendige durch Eigenbewegung und Eigenentwicklung (Autopoiesis)
gekennzeichnet.50 Diese Eigenschaften sind verbunden mit Vermögen
wie Verstoffwechselung, Reproduktion und Regeneration. Die Form des
Lebendigen kann dann näherhin als eine beschrieben werden, die sich
transgenerational aus sich heraus bildet und daher als regenerative Funk-
tionsträgerin durch einen natürlichen Strebeprozess gekennzeichnet ist,
durch den sich eine Entwicklungskontinuität innerhalb der Ontogenese
gemäß der Artnatur einstellt. So entwickelt sich etwa aus der befruchte-
ten Eizelle (Zygote) einer Maus stets eine Maus und nicht eine andere
Artnatur. Das Entwicklungspotenzial der Maus ist in der Maus-Zygote
bereits enthalten. Demgegenüber folgt das Artefaktische einer solchen
inneren Logik nicht: Maschinen werden nicht von innen, sondern von
außen bewegt und in Form gebracht, so dass auch ihr Ziel von außen, d. h.
durch den Herstellenden, vorgegeben wird und jederzeit von außen revi-
diert werden kann. Das Artefakt regeneriert sich auch nicht, sondern wird
generiert und repariert. Diese Grundgedanken der autopoietischen Orga-
nismusbeschreibung als einer persistierenden Existenz des Lebendigen
wirken auch in modernen Theorien des Lebendigen fort, die auf die un-
mittelbar teleologischen und essenzialistischen Momente der aristote-
lischen Deutung verzichten und sie durch teleonomische Interpretationen
ersetzen.51 Diese nehmen den selbstbewegenden und selbstreferenziellen
Charakter des Lebendigen auf, um sich gegenüber den technomorphen
Traditionen des Substanz-Dualismus (René Descartes) und des materia-
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listischen Monismus (Julien O. de La Mettrie) abzugrenzen, in denen
lebendige Körper lediglich als komplexe Maschinen betrachtet werden.
Wenngleich moderne Autopoiesis-Theorien auch ihren Anfang bei ein-
fachen, eher artefaktischen Regelkreisen haben, betonen sie die Selbsther-
stellung sowie den Selbsterhalt lebender Systeme: Lebende Systeme sind
das Produkt ihrer eigenen Organisation. Sie weisen keine Trennung zwischen
Erzeugerin resp. Erzeuger und Erzeugnis auf, wohingegen Artefakte den
Zwecken ihrer Urheberinnen und Urheber sowie denen ihrer Nutzerin-
nen und Nutzer folgen.52 Sein und Tätigkeit autopoietischer Systeme las-
sen sich nicht getrennt betrachten; vielmehr macht deren Einheit gerade
ihr Organisationsprinzip aus. Die Innenperspektive des Lebendigen ge-
winnt durch diese Selbstreferenzialität Momente eines Selbst (gr. autos) mit
basalen Subjekteigenschaften, ohne dass damit ein Organismus über
Selbstbewusstsein in einem anspruchsvollen Sinn verfügen müsste.53
Diese basale Form der Subjekthaftigkeit im Sinne eines selbstbedingten
Entwicklungs- und Differenzierungspotenzials vor dem Hintergrund
einer strukturellen Grenzziehung zwischen der organismischen Innen-
welt und der Umwelt, mit der der Organismus aktiv interagiert – wie etwa
Helmuth Plessner ausführt –,54 gilt als differenzierendes Merkmal zwi-
schen lebendigen und nicht-lebendigen Systemen.55 In Abstufung der je-
weiligen Fähigkeiten und der Differenzierungshöhe wird dies nicht nur in
biozentrischen Modellen als Grund dafür aufgeführt, Organismen auch
in moralische Anerkennungsverhältnisse einzubinden und sie nicht wie
Artefakte zu behandeln.56 Inwieweit die Synthetische Biologie Strukturen
schafft, die nicht mehr klar zuzuordnen sind, wird breit diskutiert.

Manche realen oder zu erwartenden Erzeugnisse der Synthetischen
Biologie stellen nun diese traditionelle Unterscheidung zwischen leben-
den Systemen und Subjekten einerseits sowie Artefakten und Objekten
andererseits in Frage, insofern diese Erzeugnisse nicht ›von sich aus‹
werden bzw. entstehen, sondern in erster Linie technisch hergestellt werden,
ausschließlich den Zwecksetzungen ihrer Konstrukteurinnen und Kon-
strukteure unterstellt sind, zugleich aber immer noch die selbstdifferen-
zierenden Eigenschaften biologischer Systeme aufweisen. Allerdings wird
die Grenze zwischen diesen Kategorien lebendiger und nicht-lebendiger
Systeme in einem schwächeren Sinn bereits durch die herkömmliche Tier-
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und Pflanzenzucht verschoben. Auch in diesen Praxen verändert der
Mensch bereits Organismen nach seinen Funktionsmaßstäben: Aus-
gehend von ihren evolutiv entwickelten natürlichen und arttypischen
Funktionen werden Organismen durch Zucht an eine vom Menschen be-
stimmte Funktion angepasst. Doch die natürliche Ausgangsform mit
ihren autopoietischen Eigenschaften bleibt bei Zuchtformen noch deut-
lich erkennbar und ist nicht verwechselbar mit Maschinen. Die Gentechnik
hat es schließlich in einem weiteren Schritt ermöglicht, durch Gentrans-
fer – auch über Artgrenzen hinweg – diese Umwandlung deutlich zu ver-
stärken und Organismen noch mehr in Produktions- und Funktionsver-
hältnisse des Menschen einzubinden. Dies ist etwa bei Bakterien, die
menschliches Insulin produzieren, oder bei pestizidresistenten Nutz-
pflanzen, die artfremde Gene integriert haben, der Fall. Konnte die tradi-
tionelle Züchtung nur die vorhandenen genetischen Dispositionen einer
Art fördern oder zurückdrängen, ermöglicht die Gentechnik eine Über-
tragung artfremder genetischer Dispositionen. Mit den Verfahren der
Synthetischen Biologie, die wieder mehr auf die Systembedingungen von
Zelle und Organismus schaut als auf die rein genetischen Funktionsver-
hältnisse, werden nicht nur neue DNA-Fragmente geschaffen und rekom-
biniert, sondern sie beginnen die lebendige Welt autopoietisch organisierter
Organismen und die künstliche Welt poietisch geschaffener Artefakte (Werk-
zeuge, Maschinen) derart miteinander zu verschmelzen, dass ein Organis-
mus oder der Bestandteil eines Organismus (etwa Gewebe oder Zellen)
artefaktischer wird und sich damit hinsichtlich seiner zentralen Eigen-
schaften vom Autopoietischen zum Poietischen deutlich verschiebt, oder sie
machen sich umgekehrt die autopoietischen Eigenschaften eines Organis-
mus zu Nutze, wenn Teile von ihm in ein Artefakt integriert werden.

3.2 Das ›Synthetische‹ in der Synthetischen Biologie

Wenngleich die Synthetische Biologie ein noch junges Forschungsfeld
ist, das auf molekularbiologischen Methoden aufbaut, gehen seine Be-
griff lichkeit wie seine Intention, Leben zu synthetisieren, um Lebenspro-
zesse besser zu verstehen und für den Menschen dienliche Erzeugnisse
zu produzieren, historisch weiter zurück. Die Entstehung der Naturwis-
senschaften in der Neuzeit und ihre Erfolge bis in die Moderne hinein
sind nicht nur ihrer Methodik, sondern auch ihren lebenspraktisch be-
währten Anwendungen in Medizin und Technik geschuldet. Es ist gerade
die Kombination aus Handwerkstätten und wissenschaftlichen Theorien,
die hier wirkmächtig geworden ist – eine Kombination, die Jürgen Mittel-
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straß als »Leonardo-Welten«57 bezeichnet. Es entwickelt sich eine Macht
des Verfügens über die Natur, die die Biologie erst später ergreift. Doch
trägt die Wissenschaft der Biologie schon zu Beginn des 20. Jahrhunderts
zumindest der Idee nach ›synthetische‹ Züge. So qualifiziert etwa der
amerikanische Publizist und Kunstkritiker James G. Huneker (1920) die
zeitgenössischen Arbeiten des Biologen Hugo de Vries als »creating life«
und der französische Mediziner Stéphane Leduce publiziert in dieser
Zeit den Band La Biologie Synthétique (1912), der seine Forschungs-
arbeiten dokumentiert. John Butler Burke, Physiker der Universität
Cambridge, beschreibt in seinem Buch The Origin of Life (1906) seine
experimentellen Bemühungen, Leben aus nicht-Lebendigem zu schaf-
fen.58 Burke ist für die eigenen Interpretationen seiner Experimente in-
nerhalb der scientific community jedoch scharf kritisiert worden, ins-
besondere aufgrund seiner mangelnden biologischen Kenntnisse.59 Ein
Jahrhundert später knüpfen die Organisatorinnen und Organisatoren
der ersten Konferenzen zur modernen Synthetischen Biologie bei ihrer
Suche nach einer Beschreibung des Forschungsgebiets jedoch kaum an
diese historischen Wurzeln an. Vielmehr inspiriert sie begriff lich die we-
sentlich ältere ›synthetische Chemie‹. Zudem sind für das neue Gebiet
auch Bezeichnungen wie »intentional biology« oder »natural engineer-
ing« im Gespräch gewesen.60

Die genaue Bedeutung von ›synthetisch‹ im Ausdruck ›Synthetische
Biologie‹ ist jedoch auch in der aktuellen Debatte nicht klar. Es wird sug-
geriert, chemische Komponenten könnten zu Produkten neu kombiniert
werden,61 die den Kriterien von Lebendigsein entsprechen, so dass man
wirklich von synthetisiertem Leben etwa in Form eines neuen Mikroorga-
nismus sprechen könnte. Die Wechselwirkungen zwischen der Informa-
tion im Genom eines Organismus (Genotyp) einerseits sowie seinem
tatsächlichen Erscheinungsbild (Phänotyp) und der mit diesem verbunde-
nen Funktionalität im Kontext variierender Umwelteinflüsse andererseits
zu verstehen, ist – mehr noch als in der genetischen Forschung – eine
Herausforderung, vor der die Synthetische Biologie als Methode der Le-
benssynthese steht, wenn es sich bei ihrer Vorgehensweise nicht nur um
Rekombinationen des bereits Vorhandenen handeln soll. Erst wenn die-
ses Wechselspiel im Prozess von Selbsterhaltung und Selbstproduktion
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technisch reproduziert werden kann, ist der Ausdruck ›synthetisches Leben‹
in vollem Umfang gerechtfertigt.

Faktisch stellen sich die derzeitigen Ansätze der Synthetischen Biolo-
gie jedoch eher als heterogene Kumulationen von Manipulationen und
Synthetisierungen einzelner Lebensprozesse dar.62 Während bei der
Gentechnik die genetische Modifikation des natürlich gewordenen Orga-
nismus im Mittelpunkt steht, liegt das Credo der Synthetischen Biologie
darin, in der Natur so nicht existierende biotische oder biotechnische Sys-
teme zu erschaffen, die erheblich von ihrem natürlichen Vorbild abwei-
chen sowie gleichzeitig klare Kennzeichen des Artifiziellen und klare
Kennzeichen des Lebendigen in sich vereinen.63 Damit ändert sich mög-
licherweise der Blick auf die Lebendigkeit von Organismen insgesamt
und so auch die Kriterien, mit deren Hilfe wir Leben beschreiben. Denn
alle Beschreibungen des Lebendigen sind in hohem Umfang von dem
experimentellen System abhängig, von dem aus wir es betrachten.64 Jedes
experimentelle Handeln inkludiert und exkludiert notwendigerweise Fak-
toren, die eine bestimmte Sicht auf das Lebendige je neu konstituieren,
denn das »Experiment dient neben der Prüfung von Theorien auch der
Schaffung von Wirklichkeit«65.

Vielfach wird auch die Position vertreten, Synthetische Biologie sei
tatsächlich nichts anderes als hochdifferenzierte Bio- oder Gentechnik.66
Als ›synthetisch‹ kann auf jeden Fall die Kompilation der Methoden und
Disziplinen bezeichnet werden, die zum Einsatz kommen. In der Regel
verbinden sich mit dem Begriff jedoch weitergehende Ambitionen. Die
derzeitige methodische Nähe zur Gentechnik darf nicht darüber hinweg-
täuschen, dass es im Rahmen der Synthetischen Biologie langfristig nicht
nur darum geht, basale biochemische Lebensprozesse zu verstehen und
umzuwandeln, sondern ihr ganz wesentliches Ziel darin besteht, Lebens-
formen in Ablösung von natürlich entstandenen Organismen zu entwer-
fen und herzustellen. Damit wird schrittweise singuläre Manipulation
durch umfassende synthetische Kreation abgelöst, insbesondere dann,
wenn Nukleinsäureanaloga eingesetzt werden. Denn dann würden die
molekularen Bausteine des Lebens synthetisch hergestellt und nicht nur
neu kombiniert. Wird dies funktionell wirksam, dann kann dies sicherlich
als ein qualitativer Sprung in Richtung Lebenssynthese angesehen werden,
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wenngleich auch diese Zellen und biologischen Systeme den Anschluss
an die Natürlichkeit ihres Ursprungs noch bewahren.67 Man versucht die-
ser neuartigen Syntheseleistung, bei der man nicht auf bereits von Natur
aus funktionierende Zellen zurückgreift, derzeit mit einer Minimalzelle
nahezukommen, die eine minimal notwendige Anzahl von unter 200 Ge-
nen besitzt.68 Diese könnte ein Basismodell für komplexere synthetische
Lebensformen darstellen. 2006 wird im Labor das genetisch minimierte
Bakterium Mycoplasma laboratorium und schließlich 2010 Mycoplasma my-
coides JCVI-syn1.0 hergestellt und zum Patent angemeldet.69 Die Phase
der Fortentwicklung von Lebewesen geht damit über in die Phase ihrer
Nachbildung und Neuentwicklung.

Welche Schwierigkeiten bestehen, den Status dieses heterogenen For-
schungsgebiets einzuschätzen, wird besonders deutlich, wenn man die
Metaphern und Analogien betrachtet, die in die Sprachspiele der Synthe-
tischen Biologie eingeführt worden sind: So ist etwa die Rede von »living
machines« und »artificial cells«.70 Sie alle drücken die kategorialen Über-
gänge und Überschneidungen zwischen Natürlichkeit und Künstlichkeit,
Organismus und Maschine oder lebendiger und nicht-lebendiger Materie
aus. Diese Wortschöpfungen betonen den Einzug von Methoden aus
Technik und Ingenieurwissenschaften in das biologische Arbeiten. Damit
wird normativ suggeriert, es handle sich bei den Produkten der Syntheti-
schen Biologie um benutzbare Maschinen, die rein zweckdienlich seien,
so dass die Frage nach einem moralischen Status, den wir bei lebendigen
Organismen zu prüfen pflegen, gar nicht erst gestellt werden müsse.

Mit der »scheinbar harmlosen Metapher« der »lebendigen Maschi-
ne«71 wird insofern ein neuer Gegenstandsbereich geschaffen, für den
ein an die Maschinenwelt angelehnter normativer Umgang mit Erzeug-
nissen der Synthetischen Biologie vorgezeichnet ist. Denn Metaphern
und Analogien führen stets semantische und normative Grundannahmen
mit, die bei einer Übertragung auf neue Gegenstandsbereiche der Über-
prüfung bedürfen.72 Dies gilt für den ontologischen Status genauso wie
für den moralischen. Was auf der Ebene von Zellen, Geweben und Mi-
kroorganismen, die im Labor verwendet werden, noch unproblematisch
erscheint, mag sich ändern, wenn Teile davon innerhalb höherer Organis-
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67 Vgl. Boldt / Müller / Maio 2009: 37; Schmidt et al. 2009.
68 Vgl. Glass et al. 2005.
69 Vgl. Sleator 2020; U.S. Patent and Trademark Office: Patent application 20070122826.
70 Karafyllis (2003) erwähnt auch den Ausdruck »Biofakte«; vgl. auch ausführlich Boldt
2016.
71 Boldt / Müller / Maio 2009: 59.
72 Vgl. Lanzerath 2002: 563 f; Rehmann-Sutter 2013: 81.



men in vivo platziert werden und damit ein höheres Interaktionspotenzial
mit der Umwelt und anderen Organismen erhalten. Dies ist insbesondere
dann der Fall, wenn diese Systeme zur Grundlage der Entwicklung syn-
thetischer Gewebe oder Organe werden. Es kann nicht ausgeschlossen
werden, dass das mechanistische Biologieverständnis und die technomor-
phen Lebensbeschreibungen des 17. Jahrhunderts in einer neuen Variante
unsere Einstellung zum Lebendigen grundlegend verändern und norma-
tiv suggerieren, biologische Systeme seien nichts anderes als komplexe
Automaten, die auch gegenüber technischen Systemen keiner Sonder-
behandlung bedürfen. Der Zustand der Lebendigkeit wird hier wesent-
lich als funktionaler und instrumenteller Zustand begriffen, so dass für
intrinsische Wertschätzungen, also der moralischen Anerkennung ihrer
basalen Subjekthaftigkeit und Selbstdifferenzierung,73 kein Raum mehr
bliebe. Gleichwohl sind Anerkennungsverhältnisse stets praktische Ver-
hältnisse,74 die sich nur mittelbar aus einem bestimmten ontologischen
Status erschließen. Die Entwicklung einer solchen Debatte um das Ver-
hältnis von ontologischem Status und moralischer Anerkennung ist
wohlbekannt aus dem Umgang mit Embryonen, Keimzellen und embryo-
nalen Stammzellen.75 Für die Synthetische Biologie hat sie gerade erst
begonnen.

3.3 Stellung des Menschen als Akteur und Objekt
in der Synthetischen Biologie

Wenngleich vieles auf dem neuen Feld der Synthetischen Biologie als aus
Gen- und Biotechnik bereits bekannt erscheint und auch so diskutiert
wird, deuten sich doch die bereits beschriebenen qualitativen Neuerun-
gen durch die aktive Veränderung des Organismischen an, die einen Über-
gang vom Entstandenen zum Hergestellten markieren. Dieser Übergang
kennzeichnet bis dato nicht nur eine naturphilosophische, sondern auch
eine normative Grenze zwischen Lebendigkeit und Künstlichkeit hin-
sichtlich des Umgangs mit derartigen neuen biosynthetischen Systemen.
Zudem ist anthropologisch damit auch die Frage aufgeworfen, wie dieses
neue Können sich auf das menschliche Selbstverhältnis auswirkt und ob
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73 Wolfgang Kluxen spricht von der Natur als einem »Mit-Subjekt«, mit dem man in ein
dialogisches Verhältnis eintreten müsse, vgl. Kluxen 1997: 241; Dieter Sturma plädiert im
naturethischen Zusammenhang für asymmetrische Anerkennungen von Nicht-Personen, vgl.
Sturma 2014: 126.
74 Vgl. Pinsdorf 2016: 167–237.
75 Vgl. Damschen / Schönecker: 2003.



sich tatsächlich der oben aufgeführte Paradigmenwechsel vollzieht, ge-
mäß dem sich der Homo faber der Moderne in der Aneignung der leben-
digen Natur tatsächlich zu einem Homo creator76 wandelt, indem er neue
organismusanaloge Wesen schafft und nicht nur das Vorhandene modifi-
ziert. Technisches Bauen und biologische Vorgaben des Entstehens kön-
nen bei aller Analogie stets auch hinsichtlich einer Form rationalen De-
signens konfligieren: »So sind die biologischen Anforderungen an die
Weiterexistenz und Entwicklungsfähigkeit von Systemen (›evolvability‹)
und die technischen Erfordernisse (›engineerability‹) nicht immer zur
Deckung zu bringen.«77 Dies ist nicht nur konzeptuell und naturphiloso-
phisch relevant, sondern auch normativ. Fordern wir etwa in der durchaus
auf menschliche Zwecke ausgerichteten Nutztierhaltung einen ›artgerech-
ten‹ Umgang, erscheint diese Redeweise bei biotechnischen Systemen
nicht unmittelbar sinnvoll. Stellt der Mensch Organismen nach Kriterien
der Ingenieurwissenschaft her, werden die Ansprüche des Züchtens – als
Abwandlung des Natürlichen – in Ansprüche des technischen Ent-
wickelns – als Erschaffung von Kunstprodukten – überführt: »Unter
dem ingenieurwissenschaftlichen Paradigma und dem epistemischen An-
spruch, Leben zu verstehen, indem es konstruiert wird (angelehnt an das
berühmte Zitat des Physikers Richard Feynman: ›What I cannot create, I
do not understand‹), wird die Lebensherstellung zum rationalen Design
und das Leben zum ›Werkzeugkasten‹.«78 Der Sache nach findet man
Ähnliches bei Thomas Hobbes, wenn er in De corpore schreibt: »Ubi ergo
generatio nulla, aut nulla proprietates, ibi nulla philosophia intelligitur«79

sowie bei Friedrich Nietzsche, der bemerkt: »Wir können nur eine Welt
begreifen, die wir selbst gemacht haben.«80 Mit diesem in die Biologie
nun eingeführten Ingenieurparadigma und der beliebt gewordenen Meta-
pher des »Werkzeugkastens« – die immer schon im Zusammenhang mit
der Gentechnik eine Rolle gespielt hat – tritt eine »kreativ-spielerische
und vor allem durch einen nützlichkeitsorientierten Zugriff«81 ausge-
zeichnete Komponente in den Fokus. Die für die Beurteilung solcher An-
sprüche maßgebliche Instanz scheint dann nur noch reine, auf die gesell-
schaftlichen Auswirkungen und Risiken bedachte Technikfolgenabschätzung
zu sein, während sie sich dem Zugriff einer reflektierenden Naturethik, die
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76 Vgl. Boldt / Müller / Maio 2009: 63; Müller 2012: 217–230.
77 Köchy 2015: 103.
78 Falkner 2017: 34; vgl. hierzu: Deplazes-Zemp 2011.
79 Hobbes: De Corpore, P.I, Kap. I, Sekt. 8: »Wo es also kein Entstehen oder keine Eigen-
schaften gibt, hat Philosophie nichts zu tun.« Vgl. hierzu Weiss 2011: 178–185.
80 Nietzsche, Nachgelassene Fragmente, 25 [470], KSA 11,138.
81 Dabrock 2013: 103; vgl. auch Litterst 2018: 169.



auch nach dem Naturverständnis und der Beziehung des Menschen zur
Umwelt und zu anderen Lebewesen fragt, entzieht. Dies mag auf der
Ebene von Mikroorganismen ein noch triviales und eher systematisches
Problem darstellen. In dem Moment aber, wo die Synthese auf der Ebene
von höheren Organismen oder unter Integration von neuralen Substraten
erfolgt, ergeben sich weiterreichende anthropologische und soziale Fol-
gen hinsichtlich des Status dieser Produkte der Synthetischen Biologie,
an die sich erst in einem nächsten Schritt dann auch verschiedene kon-
sequenzialistische Fragen anschließen. Schon jetzt gehorchen – außer-
halb dessen, was man als Synthetische Biologie bezeichnet – instrumen-
talisierte Zuchttiere in Forschung und Landwirtschaft in hohem Maß
menschlichen Zwecken.82 Die Debatte über eine nicht artgerechte Hal-
tung von Tieren im Rahmen landwirtschaftlicher Massentierhaltung wird
breit geführt, weil hier eben nicht in jedem Fall die Bedürfnisse der Tiere
berücksichtigt werden, sondern sich die Tierhaltung primär nach öko-
nomischen Interessen richtet.83 Doch weitet sich diese instrumentelle In-
anspruchnahme anderer Lebewesen – etwa als Bioreaktoren – durch die
Synthetische Biologie erheblich aus. In der Tierzucht werden in der Regel
solche Züchtungen akzeptiert, aber nur dann, wenn Tiere nicht unter
ihnen leiden.84 Als eine besonders tiefgreifende Form der Funktionalisie-
rung wirkt der Fall der direkten neuralen Fernsteuerung von Organis-
men. Auch wenn viele Autorinnen und Autoren diesen nicht unmittelbar
der Synthetischen Biologie zuordnen würden, so handelt es sich doch um
einen Grenzfall, dessen ethische Bewertung analog auch Rückschlüsse auf
die ethische Bewertung von Produkten der Synthetischen Biologie zu-
lässt, über deren Zuordnung keine Zweifel bestehen. So beabsichtigt das
militärische Forschungsprogramm Hybrid Insect Micro-Electro-Mecha-
nical Systems (HI-MEMS), auch »cybug program« genannt, Insekten
über bioelektronische Schnittstellen ferngesteuert für Aufklärungsauf-
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82 Vgl. Brandstetter et al. 2016.
83 Vgl. etwa Ach 2013.
84 Laut § 11b Abs. 1 Tierschutzgesetz (TierSchG) ist es verboten, »Wirbeltiere zu züchten
oder durch biotechnische Maßnahmen zu verändern soweit im Falle der Züchtung züchteri-
sche Erkenntnisse oder im Falle der Veränderung Erkenntnisse, die Veränderungen durch
biotechnische Maßnahmen betreffen, erwarten lassen, dass als Folge der Zucht oder Ver-
änderung 1. bei der Nachzucht, den biotechnisch veränderten Tieren selbst oder deren Nach-
kommen erblich bedingt Körperteile oder Organe für den artgemäßen Gebrauch fehlen oder
untauglich oder umgestaltet sind und hierdurch Schmerzen, Leiden oder Schäden auftreten
oder 2. bei den Nachkommen a) mit Leiden verbundene erblich bedingte Verhaltensstörun-
gen auftreten, b) jeder artgemäße Kontakt mit Artgenossen bei ihnen selbst oder einem Art-
genossen zu Schmerzen oder vermeidbaren Leiden oder Schäden führt oder c) die Haltung
nur unter Schmerzen oder vermeidbaren Leiden möglich ist oder zu Schäden führt.«



gaben einzusetzen.85 Mit cyborgartigen Neoorganismen wie chipbesetz-
ten Käfern oder aber auch mit Elektroden versehenen Ratten zur Suche
nach Verschütteten86 werden Lebewesen erschaffen, für die jegliche prak-
tische Erfahrung fehlt, wie mit ihnen umgegangen werden soll. Welche
Fragen durch die Kombination von bioelektronischer Sensorik und Navi-
gationstechnologie auf die Ethikdebatte langfristig zukommen mögen, ist
derzeit kaum absehbar. Es wird aber genau zu analysieren sein, ob eine
solche Nutzung von Tieren, insbesondere wenn höher entwickelte Tiere
hier involviert sind, tierethisch gerechtfertigt werden kann.

Die Fragen nach dem ontologischen Status der Objekte der Syntheti-
schen Biologie sind daher nicht nur von einem theoretischen naturphi-
losophischen und konzeptionellen Interesse,87 sondern haben eine prak-
tische und normative Bedeutung, weil die Qualität der Lebendigkeit in
Gestalt von Spontaneität und Selbstgerichtetheit in der Ethik auch mit
bestimmten normativen Vorstellungen verknüpft ist und sogar eine be-
stimmte Form von anzuerkennender Schutzwürdigkeit impliziert.88 Dies gilt
insbesondere dann, wenn zum Kriterium der Lebendigkeit (biozentrische
Schutzkonzepte) noch Formen von Schmerzempfinden (pathozentrische
Schutzkonzepte) oder Bewusstsein (ratiozentrische Schutzkonzepte)
hinzutreten. So wird für lebendige Organismen in biozentrischen Kon-
zeptionen ein moralischer Eigenwert anerkannt, d. h. sie sind um ihrer
selbst willen zu schützen. Doch auch in nicht-biozentrischen Konzeptio-
nen sind sie nicht automatisch schutzlos. Viele Autorinnen und Autoren
erkennen auch hier den besonderen – wenngleich auch vermittelten –
moralischen Wert von Organismen an, der diese normativ von anderen
Körpern unterscheidet.89 Insofern hat die Frage nach der Lebendigkeit
der Produkte der Synthetischen Biologie hohe moralische Relevanz. Nur
weil synthetisierte Lebensformen auch Maschinenmerkmale aufweisen –
ein Problem, das aus der Prothetik bekannt ist –, kann der Aspekt der
Schutzansprüche nicht einfach übergangen werden, ist aber in der jewei-
ligen Praxis konkret zu prüfen.

Mit der Rolle des Menschen als Bioingenieur, der Leben synthetisie-
ren will, verbindet sich schon seit der Gentechnikdebatte der Vorwurf,
dass der Mensch damit »Gott spielen« wolle. Dieser Vorwurf, der mit
vielen technischen und wissenschaftlichen Fortschritten in Verbindung
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85 Vgl. Bozkurt et al. 2009.
86 Vgl. Talwar et al. 2002.
87 Vgl. hierzu insb. Litterst 2018: 231–244, 192 ff.
88 Vgl. Pinsdorf 2016: 233–237.
89 Vgl. etwa Lanzerath 2008: 176–187; Engels 2016.



gebracht wird, ist aber – wie Peter Dabrock, Jens Ried und Matthias
Braun gezeigt haben – nicht theologisch begründet, sondern eher Aus-
druck eines allgemeinen und unbestimmten Unbehagens in der Gesell-
schaft gegenüber biotechnologischen Innovationen.90 Dieses hier reflek-
tierte Unbehagen ist durchaus als solches ernst zu nehmen und bedarf der
Zuführung in normative Diskurse,91 die durch Ignoranz gegenüber sol-
chen Verunsicherungen auch scheitern können. Denn es wird die Sorge
artikuliert, dass dann, wenn die Synthetische Biologie zu einem biopoli-
tischen Mittel säkularer Macht reift, diese neuen biotechnischen Herstel-
lungsprozesse zu dem führen, was Michel Foucault die »vollständige
Durchsetzung des Lebens«92 genannt hat. Schließlich werden die Zwecke
der Anwendung vornehmlich von den Produzentinnen und Produzenten
der neuen Systeme bestimmt. Mit dem grundsätzlichen Unbehagen ge-
genüber der Synthetischen Biologie werden daher auch zwei sehr unter-
schiedliche Aspekte ausgedrückt, die für die normative Bewertung von
Bedeutung sind: einerseits die Einstellung des Menschen zu anderen Le-
bewesen, die stetig instrumenteller, und damit einem angemessenen
Mensch-Natur-Verhältnis nicht gerecht wird sowie andererseits eine
Form von technozentrischer Hybris.93 Diese geht davon aus, dass die Na-
tur – und damit auch das Leben – beherrschen und möglicherweise sogar
die natürliche Vielfalt der Natur durch eine synthetische Vielfalt ersetzen
zu können: »›Gott spielen‹ stellt ähnlich wie die Figur ›Heiligkeit des Le-
bens‹ eine aus der Mixtur religiöser Deutungsbestände heraus entlehnte,
aber in ihr gar nicht verwurzelte Formulierung dar. Eigentümlicherweise
findet sich in der biblisch-jüdisch-christlichen Tradition der Ausdruck
›Gott spielen‹ nicht. Im Deutungsrepertoir der Sündenlehre werden Fi-
guren wie Hochmut oder ›wie Gott sein‹ geführt, die Kombination von
›Gott‹ und ›spielen‹ taucht aber nicht auf.«94 Wohl aber ergibt sich theo-
logisch aus der Auffassung, den Menschen als Ebenbild Gottes (imago
dei) zu begreifen und dem in den biblischen Schöpfungsgeschichten an-
getragenen Hegeauftrag95 eine Verantwortung des Menschen für seine
Mitgeschöpfe im Rahmen einer irdischen Lebensgemeinschaft.96 Dies
bringt für religiös denkende Menschen eine Aufforderung zu einem

131

Neuartigkeit der ethischen Herausforderungen

90 Vgl. DFG / acatech / Leopoldina 2009; Ried / Braun / Dabrock 2011; Dabrock / Ried
2011a; Pühler / Müller-Röber / Weitze 2011; Dabrock 2012: insb. 195 f.
91 Vgl. Dabrock 2013: 104.
92 Foucault 1977: 166.
93 Vgl. hierzu Dabrock / Ried 2011c.
94 Dabrock 2012: 195.
95 Vgl. Lanzerath 2008: 196–199.
96 Vgl. Dabrock 2012: 208.



schonenden und achtsamen Umgang mit anderen Organismen zum Aus-
druck, die gerade unter Aspekten der Nachhaltigkeit und Gesamtvernet-
zung (Retinität) auch säkular auf große Zustimmung stößt.97 Angesichts
der Fülle des Unwissens und des Handelns unter Unsicherheit bei neuen
Technologien fordert nämlich auch eine säkulare Ethik, die Hybris des
Menschen zu mäßigen und stattdessen das etablierte Vorsorgeprinzip
(precautionary principle) zu beherzigen, um Belastungen oder Schäden an
der Natur und ihren Organismen zu vermeiden.98 Daher ergeben sich
unabhängig von der Reichweite der Anerkennung eines Eigenwerts von
Organismen in der Beziehung von Mensch und Gesellschaft zu den Pro-
dukten der Synthetischen Biologie normative Fragen hinsichtlich der Be-
rechenbarkeit und Sicherheit der geschaffenen Organismen unter gesund-
heitlichen, sozialen und ökologischen Aspekten in unterschiedlichen
Stufen der Verantwortbarkeit.

4. Ethische Abwägungen über Verantwortungsstufen

Eine ethisch rechtfertigungsfähige und gesellschaftlich verantwortbare
Einführung von Produkten der Synthetischen Biologie hängt aufgrund
der Offenheit des Forschungsgebiets offensichtlich von gelungenen For-
maten behutsamer Einzelabwägung ab. Dies gilt zum einen für den Kon-
text der Anwendung und Entstehung (Grundlagenforschung, Labore, in-
dustrielle Anwendungen, Entlassungen in die Umwelt, Anwendung am
Menschen etc.) und zum anderen für die biologischen Systeme selbst
(Moleküle, Biobricks, prokaryotische und eukaryotische Organismen,
höher entwickelte Pflanzen oder Tiere, menschliche Zellen, der mensch-
liche Organismus etc.). Für die ethische Beurteilung der Ziele und Me-
thoden der Synthetischen Biologie in der gesellschaftlichen und politi-
schen Praxis haben etwa Nikolaus Knoepffler und Kathleen Börner
einen an der Würde der Kreatur ausgerichteten Entscheidungsbaum zur
Ermittlung der Risiken und Verbesserungspotenziale für die mensch-
lichen Lebensbedingungen entwickelt, der sich aber insbesondere auf the-
rapeutische Zwecksetzungen konzentriert.99 Das Institut Technik-Theo-
logie-Naturwissenschaften (TTN) hat ein sehr ausführliches und an
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97 Vgl. Dabrock 2012: 211; Lanzerath 2014: 7–14; insbes. auch Wilhelm Korff, der den Begriff
in diese Debatte eingeführt hat, Korff 1989: 253–266. Der Ausdruck der »Bewahrung der
Schöpfung« hat in der öffentlichen Debatte längst einen säkularen Charakter angenommen.
98 Vgl. Lanzerath 2018: 253–260.
99 Vgl. Knoepff ler / Börner 2012.



unterschiedlichen Anwendungssituationen ausgerichtetes Stufenmodell
entworfen,100 das einen schrittweisen Weg in eine verantwortungsvolle
Praxis weisen will. In diesem Stufenmodell wird zunächst zwischen realen
Möglichkeiten (bekannte Systeme), hypothetischen Möglichkeiten (unbe-
kannte Systeme mit hoher Unsicherheit) und Metamöglichkeiten (Generie-
rung vom komplett neuen Systemen und Eigenschaften) dieser neuen
Techniken unterschieden. Zudem differenziert das Modell zwischen der
individuellen Verantwortung der Forschenden, deren eigene ethische Re-
f lexion gefragt ist, der institutionellen Verantwortung von Organisationen
und Forschungseinrichtungen, die hinreichende Rahmenbedingungen
schaffen müssen, um die allgemeine Ausrichtung verantwortlicher For-
schung zu gewährleisten und hierin individuelle Verantwortung einzubet-
ten sowie der Ebene der gesellschaftlichen Verantwortung für eine gelun-
gene Verschränkung von Forschung und lebensweltlicher Praxis, in
deren Diskursformen viele unterschiedliche Interessen und Parteien ein-
gebunden werden sollen. Die allgemeinen bioethischen Prinzipien wie
Autonomie, Nicht-Schaden und Gerechtigkeit bilden eine normative
Hintergrundmatrix, an der sich alle Handlungsschritte und Handlungs-
folgen ausrichten: »Aufgabe des Stufenmodells ist es, diese allgemeinen
Prinzipien in die konkrete Beurteilung der Synthetischen Biologie zu
überführen. Die Beurteilung gegenwärtiger Forschungsvorhaben in der
Synthetischen Biologie muss Kriterien angeben, die der Forschungspra-
xis und deren normativer Logik selbst entnommen sind. Es handelt sich
damit um eine multidimensionale und dynamische Kriteriologie, die je-
weils am konkreten Fall ausgerichtet werden muss.«101 Es werden drei
Ebenen der Beurteilung aufgeführt: Eingriffstiefe (wie umfangreich ist der
Wandel eines biologischen Systems und wie weit entfernt man sich von
einer Vertrautheit mit einem System bei der Schaffung von etwas Neu-
em), Komplexität (Steigerung der Möglichkeiten verschiedenster Wechsel-
wirkungen) und Reichweite der Folgen (Reversibilität und Eingrenzbarkeit).
Daraus ergeben sich für die Verfasser fünf Eskalationsstufen: Stufe 1:
Ethisch verantwortbare, unproblematische und öffentlich akzeptierte
Fälle (die wissenschaftliche Praxis hat sich hinsichtlich Methoden, Objek-
ten und Folgen für den Alltag bewährt und ein irreversibler Schaden ist
nicht erwartbar); Stufe 2: Ethisch verantwortbare Fälle bei bekannten und
beherrschbaren Risiken und Unsicherheiten (die ethischen und recht-
lichen Konflikte sind hier überschaubar, jedoch besteht ein höherer Re-
f lexionsbedarf hinsichtlich der Eingriffstiefe, der Komplexität und der
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100 Vgl. Voigt et al. 2017.
101 Voigt et al. 2017: 55.



Reversibilität der Handlungsfolgen); Stufe 3: Ethisch problematische,
aber unter bestimmten Bedingungen verantwortbare Szenarien (hier ist
der Rechtfertigungsdruck für Anwendungsbereiche sehr viel höher und
die Forschungspraxis muss in verantwortungsvoller Weise gesellschaft-
lich legitimiert werden, mit Konsequenzen etwa für die öffentliche För-
derung dieses Forschungstyps und einer möglichen gesetzlichen Be-
schränkung); Stufe 4: Derzeit ethisch nicht verantwortbare Anwendun-
gen (hier sind die Unsicherheitsfaktoren sehr hoch, die Folgen für
Lebenswelt und Umwelt sind schwer zu kontrollieren); Stufe 5: Extrem-
positionen und absurde Szenarien (Science Fiction) (hierunter sind An-
wendungen zu verstehen, die eindeutig gegen Grundrechte verstoßen
oder auf irrealen Zukunftsszenarien beruhen).102 Mit diesem Stufenmo-
dell wird eine Bewertungsmatrix angeboten, die auch schon bei der ethi-
schen Bewertung der Gentechnik eine Rolle spielt103 und zwischen Ge-
fahren und Komplexitätsgraden abstuft. Dieses Vorgehen setzt aber eine
vorgängige Abwägung von Gütern und Verträglichkeiten voraus, die im
folgenden Abschnitt näher beschrieben werden und im Konfliktfall Ori-
entierung für die Entscheidungsträgerinnen und Entscheidungsträger ge-
ben können, da die Ranghöhe der Güter mit darüber entscheidet, welche
Risiken unter welchen Verträglichkeitsannahmen vertretbar sind.

5. Verträglichkeitsforderungen und Biorisiken

Verträglichkeitsforderungen – die Mittel und Zwecke der Synthetischen
Biologie gleichermaßen betreffen – gehen weit über Fragen nach den viel-
fach diskutierten gesundheitlichen und ökologischen Risiken hinaus und
bestimmen wesentlich die grundsätzliche Akzeptabilität einer neuen
Technik in einer Gesellschaft. Denn in der Synthetischen Biologie steckt
langfristig nicht nur das Potenzial, die Produktionskultur moderner Ge-
sellschaften bioökonomisch radikal umzuwandeln, sondern auch die Bio-
sphäre samt ihrer Diversität104 tiefgreifend zu verändern. Herstellung und
Verwendung synthetischer Organismen könnten »Natursurrogate«105

schaffen, die Teil einer neuartigen Kultur und Lebenswelt werden, jedoch
eher ein »Zerrbild«106 von Natur liefern. So wie in der umweltethischen
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103 Vgl. Winnacker et al. 2002.
104 Vgl. Lanzerath 2014: 2–5, 7–13.
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Debatte der 1970er Jahre diskutiert worden ist, was »gegen Plastikbäume
spricht«107, wird man nun ergründen müssen, ob und inwieweit syntheti-
sche Lebensformen natürliche Lebensformen ersetzen können oder sol-
len.108 Die Einführung von synthetischen Organismen wird daher auch
im Zusammenhang mit dem Schutz der Biodiversität kritisch dis-
kutiert,109 wenn es darum geht, dass sich neue Lebensformen mit natür-
lich vorkommenden Organismen mischen oder diese sogar verdrängen
könnten. Die Sorge um den Erhalt der biologischen Vielfalt, deren Ver-
lust in menschlichen Dimensionen der Naturgeschichte irreversibel ist,110
droht hierdurch in den Hintergrund zu rücken. Betrachtet man lebens-
qualitätserhaltende Umweltbedingungen, die Gesundheit der Menschen
sowie ihre Beheimatung in einer intakten ökonomischen, sozialen und
kulturellen Welt als hochrangige und schützenswerte Güter, stellen sich
an die Verfahren der Synthetischen Biologie und ihre Produkte ethisch
relevante Verträglichkeitsforderungen: Gesundheits-, Umwelt-, Kultur-,
Ökonomie- und Sozialverträglichkeit. Diese können untereinander auch
konfligieren. Ein Produkt kann etwa einen großen Gewinn für die Ge-
sundheit erzielen, ökonomisch aber dennoch nicht tragbar sein und um-
gekehrt. So ist das Beispiel des Wirkstoffs Artemisinin, der gegen Mala-
ria eingesetzt wird, in der Dynamik seiner Entwicklung ein interessantes
Beispiel. Die Vorstufe des Wirkstoffs, die Artemisininsäure, lässt sich in-
zwischen über transgene Hefen und ein photochemisches Verfahren syn-
thetisieren. Die dabei verwendeten Mikroorganismen werden durch
Stoffwechseltechnik (metabolic engineering) zu zellulären Biofabriken um-
programmiert.111 Der synthetische Wirkstoff kann erstmals in großen
Mengen industriell hergestellt werden. Eine effiziente Wirkstoffproduk-
tion ist nicht nur hinsichtlich der Zielsetzung konsensfähig, sondern auch
wünschenswert, wenn sich Malaria damit behandeln lässt. Doch gleich-
zeitig ist stets zu bedenken, dass durch den biotechnischen Syntheseweg
lokale Einkommensquellen in Entwicklungsländern möglicherweise ver-
nichtet werden, wenn Artemisinin nicht mehr aus der Ursprungspflanze
(Einjähriger Beifuß, Artemisia annua) gewonnen wird und diese in der
Folge nur noch in geringem Maß konventionell angebaut würde. Im Falle
von Artemesinin hat sich zwar das Produkt der Synthetischen Biologie im
Nachhinein als ökonomisch nicht konkurrenzfähig gegenüber dem Na-
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107 Ibid.
108 Vgl. hierzu auch Birnbacher 2014.
109 Vgl. Fatheuer 2016.
110 Vgl. Lanzerath 2008: 199–208.
111 Vgl. Paddon et al. 2013.



turprodukt erwiesen,112 aber dies muss nicht zwangsläufig so sein und ist
gewiss nicht die Intention der Hersteller. Bevor also Produkte der Syn-
thetischen Biologie Marktreife erlangen, wird ihre Akzeptabilität anhand
einer Vielzahl von Verträglichkeitsforderungen zu überprüfen sein. Die
Gentechnikdebatte hat gezeigt, wie hoch die normativen Vorbehalte be-
züglich der Manipulation von Lebewesen in unserer Gesellschaft sein
können, und dass bei fehlender Überzeugungskraft und nicht dargelegter
Verträglichkeitsplausibilitäten die Einführung neuer Techniken fehl-
schlägt. Entsprechend werden für bestimmte Forschungsfelder etwa Mo-
ratorien oder eine stärkere Demokratisierung von Zulassungsverfahren
gefordert.113

Die Neuerung, lebende Organismen nicht nur zu verändern, sondern
auch in immer größerem Umfang synthetisieren zu können, belebt die im
Rahmen der ethischen Debatte um die Gentechnik bereits früher geführ-
te Diskussion um die Beherrschbarkeit biotechnischer Risiken und die
Hochrangigkeit ihrer Ziele erneut. Die Frage, die in der Risikodebatte
der Gentechnik weiterhin im Mittelpunkt steht, nämlich wie ein trans-
feriertes Gen mit einem neuen genetischen und ökologischen Umfeld
reagiert, etwa beim »gene drive«114, wird in weiteren Feldern der Synthe-
tischen Biologie ergänzt durch die Frage, wie sich ein weitgehend synthe-
tisiertes biologisches System in bestimmten Kontexten verhält und vor
allem, ob es dauerhaft beherrschbar und nachhaltig einsetzbar ist. Vielfach
wird versichert, dass die Konstruktion von Minimalzellen mit synthetisch
hergestellten oder genetisch verkleinerten Genomen mit der Absicht, eine
kleinste lebensfähige Einheit zu gewinnen, keinerlei Risiken berge, denn
derartige Zellen seien aufgrund ihrer nur eingeschränkten Fähigkeit, sich
an natürlichen Standorten zu vermehren, ausschließlich unter definierten
Laborbedingungen überlebensfähig.115 Es wird hiermit eine »biologische
Parallelwelt« im Labor geschaffen, der eine höhere Kontrollierbarkeit un-
terstellt wird, als dies bei komplexeren organismischen Wechselverhält-
nissen in der Natur der Fall ist. Die hierfür eingebauten Sicherheitsstufen
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112 Vgl. Giese: Naturwissenschaftliche Aspekte, Beitrag des vorliegenden Sachstands-
berichts.
113 Vgl. Stegemann 2013: 24; Mooney 2013: 107, 114 f.
114 Beim Einsatz von »gene drives« wird erwartet, dass sich gentechnisch erzeugte Eigen-
schaften schnell in einer Population verbreiten lassen. Dieses Verfahren wird insbesondere
im Zusammenhang mit der Bekämpfung von Infektionskrankheiten wie Malaria und Den-
gue-Fieber, die durch Mücken übertragen werden, erforscht. Da die Methode Molekularbio-
logie mit Computermodellierungen kombiniert, wird sie auch häufig unter Beispielen der
Synthetischen Biologie geführt; vgl. etwa National Academy of Sciences: 2016.
115 Vgl. DFG / acatech / Leopoldina 2009: 8; Budisa 2015: 78.



werden auch als »safety lock« oder »genetische Firewall« bezeichnet,116
die ein Überleben in der Natur unmöglich machen und den Organismus
zerstören sollen. Gleichwohl werden sich mit der Synthetischen Biologie
neue Desiderate an die Risikoforschung stellen. Denn wenn man sich von
den natürlichen Vorlagen der Organismen entfernt, können Effekte und
Wechselwirkungen auftreten, die in der Natur bisher unbeobachtet gewe-
sen sind, weil sich neue Eigenschaften in Zellen oder Organismen ent-
wickelt haben, deren ingenieurbiologische Komplexitätsreduktion nicht
automatisch zu einer höheren Biosicherheit führt:117 »Damit ist eine prin-
zipielle Schwierigkeit der Kontrolle und Voraussagbarkeit technisch kon-
struierter biologischer Systeme angesprochen, die als ethisch bedeutsame
Spannung im Ingenieurparadigma und dem Begriff der Synthese selbst
liegt.«118

Zur Freisetzung von gentechnisch veränderten Organismen gibt es in-
zwischen zahlreiche Studien und eine Reihe von Richtlinien und Kon-
trollinstanzen. Gleichwohl vermögen die Ziele der grünen Gentechnik
in vielen Ländern gesellschaftlich bislang nicht in dem Maße zu über-
zeugen, wie dies etwa bei gentechnischen Anwendungen in der medi-
zinischen Forschung und Praxis der Fall ist. Daher sind in einigen Ge-
sellschaften viele Menschen auch nicht bereit, im Zuge der grünen
Gentechnik auch nur minimale Risiken einzugehen. Dies mag sich durch-
aus ändern, wenn sich etwa die Landwirtschaft stärker an die Folgen des
Klimawandels anpassen muss. Im Bereich der konventionellen Gentech-
nik werden bei der Bewertung von Risiken für Mensch und Natur die
Verhaltensweisen von Ursprungsorganismen einerseits und von mög-
lichen Empfänger- oder Wirtsorganismen andererseits analysiert. Auf-
grund von bekannten Verhaltensweisen von Organismen schließt man
darauf, wie ein neuer Organismus mit seiner Umwelt zu interagieren ver-
mag. Die Anwendung dieses familiarity principle wird aber in dem Moment
fragwürdig, in dem aus der Synthese etwas so Neuartiges entsteht, das
keine vertrauten Verhaltensweisen mehr aufweist und alle Risiken nur an-
genommene Risiken sind, die ausschließlich über Modellierungen bewer-
tet werden. Dies kann nicht nur dazu führen, dass tatsächliche Risiken
übersehen werden, sondern auch dazu, dass mögliche Risiken überbewer-
tet werden, was zu überprotektiven Maßnahmen führen kann. Bei fehlen-
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116 Vgl. Drubin / Way / Silver 2007: 245: »In the context of synthetic biology, it remains to
be seen whether natural evolvability corresponds to engineerability«; Marliere 2009; Schmidt
2010; Acevedo-Rocha / Budisa 2011; Budisa 2014; Mandell et al. 2015; vgl. hierzu auch Falkner
2017: 39–41.
117 Vgl. Mainzer 2015.
118 Falkner 2017: 40.



der Vertrautheit mit den zu beurteilenden Organismen stößt die her-
kömmliche Risikobewertung offensichtlich an ihre Grenzen. Denn gera-
de das Ausnutzen von organismischer Spontaneität und Selbstorganisa-
tion konterkariert Feynmans und Nietzsches Diktum (Abschnitt 5),
insofern man in der Synthetischen Biologie möglicherweise »etwas« pro-
duziert, was man nicht mehr zu verstehen vermag.119 Es wird daher emp-
fohlen, Testverfahren zu entwickeln, die zu neuen Risikobewertungen bei
derart innovativen biologischen Strukturen führen, um auch dem pre-
cautionary principle Rechnung zu tragen. Die Deutsche Forschungs-
gemeinschaft (DFG), die Deutsche Akademie der Technikwissenschaften
(acatech) und die Deutsche Akademie der Naturforscher Leopoldina
(Leopoldina) schlagen etwa in ihrem gemeinsamen Positionspapier ein
Risikomanagement in Anlehnung an die bestehenden Verfahren im Zu-
sammenhang mit der Gentechnik vor: »Für absichtliche Freisetzungen
von Organismen der Synthetischen Biologie, für die kein charakterisierter
Referenzorganismus in der Natur existiert, ist vor der Genehmigung
einer Freisetzung in die Umwelt die Etablierung neuer Evaluationssys-
teme (Modellökosysteme wie Mikro- und Mesokosmen) zur Risiko-
abschätzung zu erwägen.«120

Neben den ungewünschten Nebeneffekten von Anwendungen der
Synthetischen Biologie gilt es in der Risikoeinschätzung auch, die Mög-
lichkeit beabsichtigter Schädigungen zu berücksichtigen. Gerade der mo-
dulare Charakter, der von technischen Systemen auf die neuen Biosyste-
me übertragen wird, birgt die Gefahr des Missbrauchs etwa in Form von
Bioterrorismus, was in die Diskussion des dual use121 hineinführt. Wenn
erst einmal Minimal-Organismen als »Chassis« zur Verfügung stehen,
scheint der Weg nicht mehr weit zur gezielten Synthese pathogener Sys-
teme aus unlauteren Motiven. Selbst von ausgestorbenen Viren lässt sich
RNA isolieren und entsprechend verwenden.122 Erforderliche Informatio-
nen über RNA, DNA und pathogene Organismen lassen sich leicht über
Datenbanken ermitteln. Auch in privaten Laboren können entsprechende
Organismen prinzipiell mit überschaubarem Aufwand hergestellt werden.
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119 Vgl. Ingensiep 2012: 133; ähnliche Debatten werden im Zusammenhang mit selbstlernen-
den Algorithmen geführt (siehe Abschnitt 2 Ethisch-naturphilosophische Einordnung).
120 DFG / acatech / Leopoldina 2009: 34.
121 Unter dual use versteht man den doppelten Verwendungszweck von Produkten, für die es
daher auch u.U. Exportbeschränkungen gibt. Im engeren Sinne zählt man hierzu Güter, die
neben dem zivilen Einsatz ebenfalls militärisch genutzt werden können. In einem weiteren
Sinne fallen hierunter aber auch weitere Formen der Zweckentfremdung wie etwa eine krimi-
nelle oder terroristische Nutzung.
122 Vgl. ETC Group 2007: 23–25.



Jede Form von Orthogonalität123, Modularisierung und Vereinheit-
lichung vereinfacht auch den Missbrauch, weil die Komponenten zu sehr
unterschiedlichen Zwecken einsetzbar sind. Ein Journalist der Tages-
zeitung »The Guardian« hat 2006 demonstrieren können, wie leicht
man auch als Privatperson ein Fragment synthetischer DNA des Pocken-
virus Variola major über das Internet geliefert bekommt.124 Internationale
Konventionen wie die Biological and Toxin Weapons Convention
(BTWC) oder die EG-Dual-Use-Verordnung 1334/2000, die auch eine
Exportkontrolle einbeziehen, sind hier wichtige Instrumente zur Regulie-
rung. Gleichwohl bedürfen sie erweiterter Vorschriften, um geeignete
Kontrollmechanismen für dieses Neuland zu etablieren.

Aufgrund der Erfahrungen innerhalb der Debatte um eine geeignete
Technikfolgenabschätzung für den Bereich der Gentechnik, wird seitens
DFG, acatech und Leopoldina vorgeschlagen, dass Expertenkommissio-
nen – wie etwa in Deutschland die Zentrale Kommission für die Biologi-
sche Sicherheit (ZKBS) – ein wissenschaftliches Monitoring durchfüh-
ren, um Forschungsprojekte im Rahmen der Synthetischen Biologie
entsprechend zu begleiten. Ferner sollen sowohl für Freisetzungen als
auch für die Handhabung in geschlossenen Systemen von synthetisch
hergestellten Organismen, für die es keine Referenzorganismen in der
Natur gibt, Richtlinien mit klaren Kriterien für eine Risikoabschätzung
festgesetzt werden. Darüber hinaus wird eine Kontaktstelle »mit einer
standardisierten Datenbank zur Überprüfung der DNA-Sequenzen« vor-
geschlagen, »an die sich Unternehmen bei fragwürdigen Bestellungen
wenden können«125. Diese Vorschläge gehen davon aus, dass die basalen
Sicherheitsfragen der Synthetischen Biologie im Wesentlichen analog zu
denen, im Umgang mit gentechnisch veränderten Organismen auftreten-
den, zu behandeln sind. Ob dies ausreicht, bleibt hingegen umstritten.126
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123 Orthogonalität bedeutet im Zusammenhang mit der Synthetischen Biologie »die freie
Kombinierbarkeit unabhängiger Bauteile und ist ein technikwissenschaftliches Konstruk-
tionsprinzip, das unter anderem in der Informatik eine wichtige Rolle spielt. Die mit Ortho-
gonalität verbundene Strategie hat zum Ziel, Teilsysteme zu verändern, ohne gleichzeitig
andere Teilsysteme erheblich zu stören. Die Verwirklichung von Orthogonalität in biologi-
schen Systemen wird als Voraussetzung für eine Synthetische Biologie im Sinne gezielter
Eingriffe gesehen, die über den rein empirischen Ansatz hinausgehen und die nicht in der
zellulären Komplexität gefangen sind. Um unabhängig voneinander funktionieren zu kön-
nen, sollten orthogonale Teilsysteme möglichst ›unsichtbar‹ für den Rest der Zelle sein, also
deren Wechselwirkung mit den natürlichen (Teil-)Systemen minimal beeinf lussen« (DFG /
acatech / Leopoldina 2009: 21).
124 Vgl. ETC Group 2007: 24 f.
125 DFG / acatech / Leopoldina 2009: 9.
126 Vgl. zur Debatte Boldt 2012b.



Die Verfahren stoßen schließlich schon beim gene editing an ihre Grenzen.
Es werden genetische Signaturen (watermark sequences) vorgeschlagen, die
modifizierte Organismen markieren, so dass sie im Blick auf ihre Her-
kunft und Verwendung identifizierbar bleiben.127 Sowohl Biotechno-
logieunternehmen als auch Vertreterinnen und Vertreter der Biohacker-
Bewegung undderDo-it-yourself-Biotechnik-Szene128 befürworten genau
hierfür strenge Screening- und Kontrollmethoden auf Basis von Selbst-
regulationspraktiken in enger Zusammenarbeit mit den zuständigen
Behörden.129

6. Kontrolle und Diskurs

Angesichts der Vielfalt der beteiligten Disziplinen und der Tendenz in
der europäischen Forschungsförderung, dass nicht nur die klinische For-
schung mit ethisch-sozialen Bewertungen verknüpft werden soll (HORI-
ZON2020/HORIZON Europe), sondern auch sonstige biologische und
biotechnische Forschungsbereiche, scheint eine Risikobewertung durch
die ZKBS und ihre Monitoringstelle für Synthetische Biologie wichtig,130
aber nicht alleine ausreichend. Vielmehr ist denkbar, Risikobewertungen
durch eine interdisziplinär deutlich breiter aufgestellte Kommission etwa
nach dem Vorbild der Zentralen Ethik-Kommission für Stammzellenfor-
schung (ZES) zusätzlich zu ergänzen. Um das Vertrauen in die biomedi-
zinische Forschung zu stärken, die Einhaltung von grundlegenden ethi-
schen Prinzipien zu gewährleisten und Risiken abzuschätzen, hat sich
insbesondere der Einsatz von Kommissionen zur externen Begleitung
und Kontrolle dieser Forschung bewährt. Daher haben viele Forschungs-
einrichtungen inzwischen auch Kommissionen zur Beratung sicherheits-
relevanter Forschung mit erheblichem Gefährdungspotenzial eingerich-
tet. Es bleibt jedoch abzuwarten, wie sich dies langfristig gerade auch
auf die global agierenden wissenschaftlichen und ökonomischen Strukturen
auswirkt. Denn einerseits versprechen die

»zunehmend kostengünstigeren und effizienteren Produktionsverfahren sowie die
Open-Access-Bewegung der Synthetischen Biologie […] die Chance, eine offene
Wissenschaftslandschaft zu etablieren und zu einer ›Demokratisierung‹ der Bio-
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127 Vgl. Gibson et al. 2010: 52; International Gene Synthesis Consortium (IGSC); iGEM
biosecurity; DIY BIO; FBI, Inside the Biological Countermeasures Unit: Part 1, Part 2.
128 Vgl. Litterst 2018, 126–128.
129 Vgl. Sauter et al. 2015: 30 ff; Falkner 2017: 43.
130 Vgl. Zentrale Kommission für die Biologische Sicherheit (ZKBS).



logie beizutragen. […] [Jedoch andererseits] scheinen die Ökonomisierung der
Forschung sowie eine aggressive Patentpolitik etablierter Biotechnologiefirmen
die bestehende Ungleichheit im Zugang zu Technologien und Wissen zwischen
den westlichen Industrieländern und ärmeren Ländern der Südhalbkugel eher zu
verfestigen.«131

Diese Debatte ist auch im Zusammenhang mit der traditionellen Gen-
technik bereits intensiv geführt worden, wenn durch einen Technologie-
vorsprung neue Monopole und Abhängigkeiten entstehen.132 Weil durch
die Synthetische Biologie neue Biostrukturen und Biosysteme entstehen
können, deren Eigenschaften und Status sich noch nicht zuverlässig ein-
schätzen lassen, und da die vielen beteiligten Disziplinen ein großes ex-
perimentelles Schnittfeld mit vielen Unsicherheiten und Unbekannten
bilden, gewinnen ein gesellschaftlicher Diskurs und eine frühzeitige ethi-
sche Begleitung der Entwicklungsschritte in diesem Forschungsgebiet an
Bedeutung. Je nachdem wie die medialen Debatten geführt werden und
mit welchen Bildern sie operieren, aber auch welche Erfolge oder Miss-
erfolge das Forschungsfeld der Synthetischen Biologie aufweist, ent-
stehen Einflussfaktoren, die Widerstände in der Bevölkerung wachsen
lassen oder aber die Befürworterinnen und Befürworter stärken.133 Dies
kann sowohl zur stärkeren öffentlichen Förderung dieser Forschung als
auch zu Forderungen nach einem Forschungsmoratorium zumindest für
Teilbereiche führen – etwa bei bestimmten Methoden des gene editing oder
bezogen auf besondere Anwendungen, wie denen unmittelbar am Men-
schen.134 Die Zukunft der Synthetischen Biologie wird daher nicht nur
von der Fortentwicklung ihrer Methoden abhängen, sondern auch von
einer gelungenen Integration der weiteren Forschungsprozesse in eine
gesellschaftliche Debatte über ihre Vorzüge, Nachteile, Chancen und Ri-
siken. Bei allen potenziellen Risiken sind auch die enormen Innovations-
potenziale und Chancen in ein Abwägungskalkül mit einzubeziehen.
Dies kann dann gelingen, wenn sich Forschende und Forschungsinstitu-
tionen als integrativen Teil der Gesellschaft verstehen und aktiv am ethi-
schen Diskurs teilnehmen.135 Ihrerseits sollte die Gesellschaft Forschung
nicht als etwas Fremdartiges, sondern als Teil einer gemeinsamen sozia-
len Praxis begreifen. Die Auseinandersetzung über die Rechtfertigbarkeit
von Zielen und Methoden der Synthetischen Biologie wird sich durch die
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131 Falkner 2017: 45.
132 Vgl. ETC Group 2007: 32, 36; Deutscher Ethikrat 2009: 7.
133 Vgl. Sauter 2011; Schummer 2011: 160–189; Prainsack 2013.
134 Vgl. Mooney 2013: 107, 114 f.
135 Vgl. Grunwald / Sauter 2018: 261–264.



Breite des Themas stets mit den verschiedensten aktuellen Fragen wie
etwa zur Abmilderung des Klimawandels, zur nachhaltigen Energiege-
winnung oder aber zur Entwicklung neuer Therapien verbinden. Schließ-
lich gilt dies auch für die Phase der ökonomischen Anwendung und Um-
setzung, denn auch hier sind wieder Verständigung und Transparenz
gefragt. Unabhängig von der prinzipiellen Verträglichkeit, Vertretbarkeit
und Wünschbarkeit eines biosynthetischen Produkts sind die strukturel-
len Aspekte Gegenstand ethischer Diskurse. Denn in der ökonomischen
Umsetzung wird sich die Frage stellen, wer die möglichen Märkte für
potenzielle Produkte der Synthetischen Biologie kontrolliert, für welche
Produkte Patente vergeben werden sollen, aber auch die grundsätzliche
Frage, in welcher Form die Natur ein Allgemeingut ist, das niemand be-
sitzen kann, und das nicht beliebig verfügbar ist.136 Diese Überlegungen
zielen auf sehr grundsätzliche Weise auf eine Balance von machtpoliti-
schen und ökonomischen Interessen, die mit einer neuen Technik beför-
dert oder unterlaufen werden können.137 Damit ist nicht nur in der gesell-
schaftlichen Debatte Forschungstransparenz gefordert, sondern ebenso
eine Transparenz der Märkte.

Zu gelungenen Dialog- und Diskursformen gehört es dann auch, neue
Wege der Auseinandersetzung mit den normativen Aspekten der Synthe-
tischen Biologie zu erproben wie etwa über künstlerische Mittel. So hat
sich zum Beispiel BIO-FICTION zum Ziel gesetzt, eine kreative, inter-
disziplinäre und visionäre Veranstaltungsplattform zu schaffen, um über
unterschiedliche künstlerische Ausdrucksformen die Potenziale der Syn-
thetischen Biologie aus verschiedenen Blickwinkeln zu ergründen. Podi-
umsdiskussionen werden etwa ergänzt durch Kunstperformances, Film-
vorführungen oder kreative Workshops.138 Hier können deutlich mehr
Ideen im Sinne eines vision assessments mit einbezogen werden, die eine
Technikfolgenabschätzung durch neue kognitive und evaluative Gehalte
ergänzen, um fundamentalistisch verhärtete Debatten zu vermeiden139

und stattdessen integrierende Governance Prozesse einzuleiten.
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136 Vgl. Mooney 2013: 111–113.
137 Vgl. hierzu Müller 2019.
138 Vgl. BIO-FICTION; vgl. zum Thema Kunst und synthetische Biologie: Schmidt 2013.
139 Vgl. Grunwald 2013: 63 f.



7. Schlussbemerkung

Die ethischen Diskurse zur Synthetischen Biologie sind stets vor dem
Hintergrund der Unschärfe dieses Forschungs- und Anwendungsgebiets
zu bewerten. Vieles überschneidet sich mit bekannten Auseinanderset-
zungen etwa zur Gentechnik oder zum Enhancement. Die besondere
und neuartige Herausforderung der Debatte liegt jedoch im Aufgreifen
der neuen Transdisziplinarität zwischen Biologie, Ingenieurwissenschaf-
ten und Bioinformatik sowie im Aufweichen der Grenze zwischen einer
instrumentellen Künstlichkeit und einer organismischen Lebendigkeit
der Produkte der Synthetischen Biologie. Kommt den Betrachterinnen
und Betrachtern auch vieles aus der Gentechnikdebatte bekannt vor, so
lässt sich unter den Visionen der Synthetischen Biologie durchaus man-
cherlei Neuartigkeit erkennen, die an den traditionellen Vorstellungen
von Leben und unserem Umgang mit Leben ansetzt. Die ethische Bewer-
tung von Mitteln und Zielen kann sich vor diesem Hintergrund nicht auf
eine reine Risikoabschätzung beschränken. Die Euphorie des biotech-
nischen Herstellens mag sogar suggerieren, dass hier nicht mehr Natür-
liches und Bekanntes wie in der Gentechnik »nur« umgewandelt werden,
sondern, dass hier durch das herstellende Ingenieurparadigma Methoden
mit der Maßgabe entstehen, die Natur und ihre Vielfalt als schlicht her-
stellbar zu betrachten.140 In Folge kann sich die Anmaßung entwickeln,
man könne daher auch ganz auf den Erhalt und Schutz der Biodiversität
verzichten, weil man das Potenzial habe, dies alles reproduzieren und pro-
duzieren zu können.

Es ist wenig umstritten, dass die Verfahren der Synthetischen Bio-
logie methodisch bedingte, zentrale potenzielle Risiken bergen. Dem-
gegenüber enthalten sie aber auch große bioökonomische Innovations-
potenziale auf sehr vielen Gebieten: vom Energiesektor, über Kommuni-
kationstechniken bis hin zu neuen Therapieformen. Für die Forschung ist
sicherlich ein ähnliches Konzept einer ethics by design denkbar, wie es in der
KI-Forschung diskutiert wird, gemäß dem die Umsetzung ethischer und
rechtlicher Prinzipien nicht erst mit dem fertigen Produkt beginnt, son-
dern schon in den Entwurfsprozessen aktiv integriert wird.141 Dies
schließt auch in synthetische Organismen eingeschleuste Sicherheitsstu-
fen wie »safety locks« oder »genetische firewalls« mit ein. Der Blick auf
die erst begonnene ethische Debatte zur Synthetischen Biologie hat deut-
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140 Vgl. Mooney 2013: 115.
141 Vgl. Van de Poel: 2013; The IEEE Global Initiative for Ethical Considerations in Arti-
ficial Intelligence and Autonomous Systems: 2017; Boyle: 2018.



lich gemacht, dass nur dann, wenn man das Feld als ein Projekt versteht,
das Forschung, Industrie und Gesellschaft eng miteinander verbindet
und gemeinsame Diskurse über die Verantwortbarkeit von Zielen und
Mitteln hierüber anregt, es gelingen kann, die Synthetische Biologie als
Thema zu artikulieren und in Forschung und Ökonomie gleichermaßen
verantwortbar zu gestalten.
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