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EMPFEHLUNGEN

KOMMISSION

EMPFEHLUNG DER KOMMISSION
vom 7. Februar 2008

fiir einen Verhaltenskodex fiir verantwortungsvolle Forschung im Bereich der Nanowissenschaften

und -technologien

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2008) 424)

(2008/345[EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiittzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 211,

in Erwigung nachstehender Griinde:

1

In ihrer Mitteilung an den Rat, das Europdische Parla-
ment, den Wirtschafts- und Sozialausschuss und den
Ausschuss der Regionen ,Hin zu einem europdischen
Forschungsraum® schlug die Kommission im Januar
2000 die Schaffung eines europdischen Forschungsraums
vor (1), um so die europdische Forschungspolitik zu kon-
solidieren und zu strukturieren. Im Mai 2007 stiefS die
Kommission mit dem Griinbuch ,Der Europiische For-
schungsraum: Neue Perspektiven” erneut eine breit ange-
legte Debatte in den Institutionen und in der Offentlich-
keit dariiber an, mit welchen Mitteln ein einheitlicher,
attraktiver Europdischer Forschungsraum zu erreichen
sei, der die Bediirfnisse und Erwartungen der Wissen-
schaft, der Industrie und der Biirger erfiillt (?).

Die Kommission verabschiedete im Februar 2000 eine
Mitteilung zum Vorsorgeprinzip (%), um einen Grundkon-
sens dariiber zu erzielen, wie wissenschaftlich noch nicht
in vollem Umfang einschdtzbare Risiken erfasst, bewertet,
bewiltigt und vermittelt werden sollen.

Anlisslich seiner Tagung im Marz 2000 in Lissabon be-
schloss der Europdische Rat, die Gemeinschaft innerhalb
der folgenden zehn Jahre zum wettbewerbsfahigsten und
dynamischsten wissensbasierten Wirtschaftsraum ~ der
Welt zu machen, einem Wirtschaftsraum, der fahig ist,
ein dauerhaftes Wirtschaftswachstum mit mehr und bes-
seren Arbeitsplitzen und einem groferen sozialen Zu-
sammenhalt zu erzielen.

Im Jahr 2004 nannte die Kommission in ihrer Mitteilung
JAuf dem Weg zu einer europdischen Strategie fiir Na-
notechnologie” () Mafinahmen, mit denen auf Gemein-
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schaftsebene der zusitzliche Nutzen erzielt werden soll,
der notwendig ist, um in diesem Bereich wettbewerbs-
fahig zu bleiben und gleichzeitig die verantwortliche Wei-
terentwicklung dieser Technologie zu gewdahrleisten. In
seinen Schlussfolgerungen vom 24. September 2004 (°)
begriiflte der Rat ,Wettbewerbsfahigkeit“ das vorgeschla-
gene integrierte, sichere und verantwortungsvolle Kon-
zept und die Absicht der Kommission, einen Aktionsplan
fir Nanotechnologien zu erstellen.

Unter Berlicksichtigung der Ergebnisse einer offentlichen
Konsultation erstellte die Kommission 2005 einen Ak-
tionsplan fiir Nanotechnologien (°), in dem auf der
Grundlage der in der Mitteilung ,Auf dem Weg zu einer
europdischen Strategie fiir Nanotechnologie“ herausge-
stellten vordringlichen Bereiche kohidrente und in sich
schliissige Maffnahmen zur unmittelbaren Durchfithrung
einer integrierten, sicheren und verantwortungsvollen
Strategie fiir Nanowissenschaften und -technologien fest-
gelegt werden. In beiden Mitteilungen wird ausdriicklich
erwihnt, dass Umwelt-, Gesundheits-, und Sicherheits-
aspekte bei allen Forschungsarbeiten im Bereich der Na-
nowissenschaften und -technologien einbezogen werden
miissen.

Im Anschluss an den Aktionsplan fiir Nanowissenschaf-
ten und Nanotechnologien legte die Europiische Gruppe
fir Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Tech-
nologien im Januar 2007 eine Stellungnahme zu den
ethischen Aspekten der Nanomedizin vor ().

Aufgrund von Beitrdgen im Rahmen einer offentlichen
Anhorung zu einer fritheren Stellungnahme gab der wis-
senschaftliche Ausschuss fir neu auftretende und neu
identifizierte Gesundheitsrisiken im Marz 2006 eine ge-
dnderte Stellungnahme zur Angemessenheit bestehender
Verfahren zur Bewertung moglicher Risiken im Zusam-
menhang mit technisch hergestellten und zufilligen Na-
notechnologieprodukten ab (¥).

Dok. 12487/04.
KOM(2005) 243 vom 7.6.2005.
Stellungnahme Nr. 21 vom 17. Januar 2007.
$) SCENIHR/002/05 vom 10. Mirz 2006.
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(8)  Im Juni 2006 verabschiedete der Europiische Rat eine Grundsitzen und Leitlinien fiir Malnahmen, wie sie in dem

(10)

(11)

(13)

(14)

gednderte Strategie fiir eine nachhaltige Entwicklung,
mit der die anldsslich des Gipfeltreffens in Goteborg im
Juni 2001 initiierte Gemeinschaftsstrategie fiir eine nach-
haltige Entwicklung prizisiert wurde, deren Schwerpunkt
auf Umwelt- und Gesundheitsschutzzielen und auf der
Beseitigung der Armut lag.

In seinen Schlussfolgerungen (') vom 23. November
2007 erkannte der Rat ,Wettbewerbsfihigkeit“ die Not-
wendigkeit an, zwischen allen Beteiligten in den Berei-
chen Nanowissenschaften und Nanotechnologien Syner-
gien und Zusammenarbeit zu fordern, unter anderem
zwischen den Mitgliedstaaten, der Kommission, Hoch-
schulen, Forschungseinrichtungen, Unternehmen, Finanz-
instituten, Nichtregierungsorganisationen und der Gesell-
schaft insgesamt.

Die Kommission legte 2007 einen ersten Durchfithrungs-
bericht zum Aktionsplan fiir Nanotechnologien in Eu-
ropa vor (). Darin kiindigte sie ihre Absicht an, einen
freiwilligen Verhaltenskodex fiir verantwortungsvolle For-
schung im Bereich der Nanowissenschaften und -techno-
logien anzunehmen.

Diese Empfehlung enthalt den Verhaltenskodex, mit dem
eine integrierte, sichere und verantwortungsvolle For-
schung im Bereich der Nanowissenschaften und -techno-
logien in Europa im Interesse der Gesellschaft insgesamt
gefordert werden soll.

Die allgemeinen Grundsitze und Leitlinien fiir Mafinah-
men, die in dieser Empfehlung ausgefithrt werden, stiit-
zen sich auf eine offentliche Konsultation.

Mit dieser Empfehlung wird den Mitgliedstaaten ein In-
strument an die Hand gegeben, auf dessen Grundlage sie
weitere Initiativen zur Gewdhrleistung einer sicheren,
ethisch vertretbaren und nachhaltigen nanowissenschaft-
lichen und nanotechnologischen Forschung in der Euro-
pdischen Union ergreifen konnen.

Ferner soll mit dieser Empfehlung ein Beitrag zu einer
ordnungsgemifien Koordinierung zwischen den Mitglied-
staaten geleistet werden, um die Synergien zwischen allen
Akteuren der Forschung im Bereich der Nanowissen-
schaften und Nanotechnologien europa- und weltweit
optimal zu nutzen —

EMPFIEHLT:

(1)

Die Mitgliedstaaten sollten sich bei der Formulierung, Ver-
abschiedung und Durchfithrung ihrer Strategien zur Ent-
wicklung einer nachhaltigen Forschung im Bereich der Na-
nowissenschaften und Nanotechnologien (im Folgenden
,NuN“) im Einklang mit der Strategie und dem Aktionsplan
der Kommission fiir Nanotechnologien von den allgemeinen

(1) Dok. 14865/07.
() KOM(2007) 505 vom 6.9.2007.

im Anhang beigefigten Verhaltenskodex fiir verantwor-
tungsvolle Forschung im Bereich der Nanowissenschaften
und -technologien ausgefiihrt sind, leiten lassen.

Die Mitgliedstaaten sollten sich bei der Durchfithrung ihrer
nationalen Regulierungsstrategien fiir Forschung und Ent-
wicklung und bei der Erstellung sektorspezifischer oder ins-
titutioneller Normen fiir Forschung und Entwicklung bemii-
hen, diesen allgemeinen Grundsitzen und Leitlinien zu fol-
gen, wobei sie bereits geltende NuN-Leitlinien, bewahrte
Verfahren oder Vorschriften berticksichtigen.

Die Mitgliedstaaten sollten diese allgemeinen Grundsitze
und Leitlinien fir die Forschung als einen integralen Be-
standteil institutioneller Qualititssicherungsverfahren behan-
deln, indem sie sie zur Festlegung von Finanzierungskrite-
rien fiir nationale/regionale Finanzierungssysteme heranzie-
hen und sie bei den Priifungs-, Kontroll- und Bewertungs-
verfahren fur staatliche Stellen einsetzen.

Die Mitgliedstaaten sollten die freiwillige Befolgung des Ver-
haltenskodex durch die einschligigen nationalen und regio-
nalen Behorden, Arbeitgeber, Forschungsforderungseinrich-
tungen, Forscher sowie Einzelpersonen und Organisationen
der Zivilgesellschaft, die mit NuN-Forschung zu tun haben
oder daran interessiert sind, fordern und die erforderlichen
Schritte unternechmen, um sicherzustellen, dass sie einen
Beitrag zur Entwicklung und Aufrechterhaltung eines giins-
tigen Forschungsumfelds leisten, das eine sichere, ethisch
vertretbare und wirksame Nutzung des NuN-Potenzials un-
terstiitzt.

Die Mitgliedstaaten sollten bei der alle zwei Jahre stattfin-
denden Uberpriifung dieser Empfehlung sowie des Umfangs
der Ubernahme und Anwendung des Verhaltenskodex durch
die relevanten Akteure mit der Kommission zusammenar-
beiten.

In Verbindung mit dhnlichen Arbeiten auf Gemeinschafts-
ebene sind Kriterien zu erstellen und mit den Mitgliedstaa-
ten zu vereinbaren, anhand derer erfasst werden kann, in-
wieweit der Verhaltenskodex tibernommen und angewendet
wurde.

Die Mitgliedstaaten sollten im Rahmen ihrer bilateralen Ver-
einbarungen iiber Forschungsstrategien und -titigkeiten mit
Drittlindern und in ihrer Rolle als Mitglieder internationaler
Organisationen diese Empfehlung angemessen beriicksichti-
gen, wenn sie Forschungsstrategien vorschlagen oder Ent-
scheidungen treffen, und sich in angemessener Weise mit
den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission abstim-
men.

Diese Empfehlung sollte ferner als Instrument zur Férderung
des Dialogs zwischen Politikern, Forschern, Unternehmen,
Ethik-Ausschiissen, Organisationen der Zivilgesellschaft
und der Gesellschaft insgesamt auf allen Regierungsebenen
eingesetzt werden, mit dem Ziel, die Unterrichtung der brei-
ten Offentlichkeit iiber die Entwicklung neuer Technologien
und ihre Einbindung zu verbessern.
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(9) Die Mitgliedstaaten sollten der Kommission bis zum 30. Juni 2008 und danach einmal jahrlich alle
Mafinahmen, die sie aufgrund dieser Empfehlung ergriffen haben, sowie erste Ergebnisse der Anwendung
der Empfehlung und bewiahrte Verfahren mitteilen.

Briissel, den 7. Februar 2008

Fiir die Kommission
Janez POTOCNIK
Mitglied der Kommission
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ANHANG

Verhaltenskodex fiir verantwortungsvolle Forschung im Bereich der Nanowissenschaften und -technologien

Dieser Verhaltenskodex gibt Mitgliedstaaten, Arbeitgebern, Forschungsforderern, Forschern und generell allen Biirgern und
Organisationen der Zivilgesellschaft, die an der Forschung im Bereich der Nanowissenschaften und Nanotechnologien
(,NuN*) beteiligt oder interessiert sind (,allen Akteuren®), Leitlinien an die Hand, die ein verantwortungsvolles und offenes
Konzept fiir die NuN-Forschung in der Gemeinschaft unterstiitzen.

Der Verhaltenskodex erginzt bestechende Regelungen. Er schrankt die Moglichkeiten der Mitgliedstaaten, ein hoheres
Schutzniveau im Zusammenhang mit NuN-Forschung festzulegen, als in diesem Verhaltenskodex niedergelegt ist, weder
ein noch beriihrt er diese anderweitig.

Akteure, die den Verhaltenskodex anwenden, sollten gegebenenfalls auch die Grundsitze der Charta der Grundrechte der
Europiischen Union beachten.

Die Kommission wird den Verhaltenskodex alle zwei Jahre iiberpriifen und iiberarbeiten, um die Entwicklungen im
Bereich NuN weltweit und ihre Integration in der europdischen Gesellschaft zu beriicksichtigen.

1. Gegenstand und Ziel

Mit dem Verhaltenskodex werden alle Akteure aufgefordert, entsprechend der Strategie und dem Aktionsplan der
Kommission fiir NuN verantwortlich zu handeln und zusammenzuarbeiten, um sicherzustellen, dass die NuN-
Forschung in der Gemeinschaft in einem sicheren, ethisch vertretbaren und wirksamen Rahmen stattfindet und
eine nachhaltige wirtschaftliche, soziale und okologische Entwicklung begiinstigt.

Der Verhaltenskodex gilt fiir alle NuN-Forschungstatigkeiten, die im Européischen Forschungsraum ausgefiihrt
werden.

Seine Einhaltung ist freiwillig. Der Kodex umfasst allgemeine Grundsitze und Leitlinien fiir Mainahmen, die von
allen NuN-Akteuren ergriffen werden sollten. Er soll die Durchfithrung der im NuN-Aktionsplan fiir Europa
(2005-2009) genannten Konzepte regulatorischer und nicht regulatorischer Art erleichtern und unterstiitzen
und zu einer besseren Umsetzung der bestehenden Vorschriften sowie einem besseren Umgang mit wissenschaft-
lichen Ungewissheiten beitragen.

Der Verhaltenskodex sollte ferner Europa als Basis fiir den Dialog mit Drittlindern und internationalen Organi-
sationen dienen.

2. Begriffsbestimmungen

Im Rahmen dieses Verhaltenskodex gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a) Nano-Objekte: Da keine anerkannte internationale Terminologie existiert, wird im gesamten Verhaltenskodex
fur alle Produkte der NuN-Forschung die generische Bezeichnung ,Nano-Objekt” verwendet. Hierunter fallen
z. B. Nanopartikel und ihre Aggregation auf Nanoebene, Nanosysteme, Nanomaterialien, Nanostrukturma-
terialien und Nanoprodukte.

b) NuN-Forschung: NuN-Forschung umfasst im hier zugrunde gelegten weitesten Sinne alle Forschungsarbeiten,
deren Gegenstand Materie auf nanoskopischer Ebene ist (1 bis 100 nm). In diesen Bereich fallen alle vom
Menschen erzeugten Nano-Objekte, sowohl technisch hergestellte als auch zufillig erzeugte. Natiirlich vor-
kommende Nano-Objekte sind nicht Gegenstand dieses Verhaltenskodex. Zur NuN-Forschung gehort die
Grundlagenforschung ebenso wie die angewandte Forschung, die Technologieentwicklung sowie pri- und
konormative Forschungsarbeiten zur Absicherung wissenschaftlicher Empfehlungen, Normen und Vorschriften.

¢) NuN-Akteure: Mitgliedstaaten, Arbeitgeber, Forschungsforderer, Forscher und generell alle Biirger und Orga-
nisationen der Zivilgesellschaft, die an der NuN-Forschung beteiligt oder interessiert sind.

ou
=

Organisationen der Zivilgesellschaft: Im Sinne dieses Verhaltenskodex gelten als Organisationen der Zivilge-
sellschaft alle Rechtspersonen, die nicht staatlich und gemeinniitzig sind, keine kommerziellen Interessen
vertreten und ein gemeinsames Ziel im offentlichen Interesse verfolgen.

3. Allgemeine Grundsitze

Dieser Verhaltenskodex stiitzt sich auf allgemeine Grundsitze, die Manahmen erfordern, um ihre Einhaltung
durch alle Akteure sicherzustellen.
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3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

4.1.

Bedeutung

Die NuN-Forschung sollte fiir die Offentlichkeit verstandlich sein. Sie sollte die Grundrechte respektieren und bei
ihrer Konzipierung, Durchfithrung, Verbreitung und Nutzung das Wohlergehen der Biirger und der Gesellschaft
insgesamt im Auge haben.

Nachhaltigkeit

Die NuN-Forschung sollte sicher und ethisch vertretbar sein und einen Beitrag zu einer nachhaltigen Entwicklung
leisten. Sie sollte den Nachhaltigkeitszielen der Gemeinschaft und den Millennium-Entwicklungszielen der Ver-
einten Nationen (') dienen. Sie sollte Menschen, Tiere, Pflanzen oder die Umwelt weder heute noch in Zukunft
schidigen, noch sollte sie eine biologische, physische oder moralische Bedrohung fiir sie darstellen.

Vorsorge

NuN-Forschung sollte nach dem Vorsorgeprinzip stattfinden, d. h. potenzielle Folgen ihrer Ergebnisse fiir Umwelt,
Gesundheit und Sicherheit vorhersehen und Vorsorgemaffnahmen ergreifen, die dem Schutzniveau entsprechen,
wobei sie gleichzeitig den Fortschritt im Interesse der Gesellschaft und der Umwelt fordern sollte.

Integration

Bei der Organisation der NuN-Forschung sollte den Grundsitzen der Offnung fiir alle Akteure, der Transparenz
und der Beriicksichtigung des legitimen Rechts auf Zugang zu Informationen gefolgt werden. Sie sollte die
Beteiligung aller an den NuN-Forschungstitigkeiten beteiligten oder durch sie betroffenen Akteure am Entschei-
dungsprozess ermoglichen.

Exzellenz

Die NuN-Forschung sollte — auch im Hinblick auf die Integritdt der Forschung und die gute Laborpraxis () —
den hochsten wissenschaftlichen Standards entsprechen.

Innovation

Durch die Regelung der NuN-Forschung sollten so weit wie méglich Kreativitat, Flexibilitit und die Fihigkeit zur
Planung im Hinblick auf Innovation und Wachstum unterstiitzt werden.

Rechenschaftspflicht

Forscher und Forschungseinrichtungen sollten fir die moglichen sozialen, 6kologischen und gesundheitlichen
Folgen ihrer NuN-Forschung fiir die heutige und fiir kiinftige Generationen zur Rechenschaft gezogen werden
konnen.

Leitlinien fiir Massnahmen

Die hier dargelegten Leitlinien stiitzen sich auf die allgemeinen Grundsitze gemafl Punkt 3. Sie sollen Anleitung
liefern, wie eine verantwortungsvolle Regelung, die Einhaltung des Vorsorgeprinzips sowie eine weite Verbreitung
des Verhaltenskodex und eine angemessene Uberwachung seiner Anwendung zu erreichen sind. Die Hauptzu-
standigen fir die Manahmen sind nachstehend angegeben. Alle NuN-Akteure sollten jedoch in ihrem eigenen
Zustindigkeitsbereich so weit wie moglich zur Durchfithrung der Leitlinien beitragen.

Verantwortungsvolle Regelung der NuN-Forschung

Im Rahmen einer verantwortungsvollen Regelung der NuN-Forschung sollten die Bediirfnisse und Wiinsche aller
Akteure zur Kenntnis genommen werden, um sich der spezifischen Probleme und Moglichkeiten der NuN
bewusst zu werden. Es sollte eine ,Kultur der Verantwortung” entstehen, so dass mogliche kiinftige, derzeit nicht
vorhersehbare Probleme bewiltigt und Moglichkeiten genutzt werden konnen.

Die Mitgliedstaaten sollten mit der Kommission zusammenarbeiten, um auf Gemeinschaftsebene ein offenes und
pluralistisches Forum fiir die Erorterung der NuN-Forschung aufrechtzuerhalten, das die gesellschaftliche Debatte
tiber NuN-Forschung anregen, die Identifizierung und Erdrterung von Angsten und Hoffnungen unterstiitzen und
mogliche Initiativen und Losungen erleichtern soll. Daher sollten die Mitgliedstaaten die Kommunikation tiber
Nutzen, Gefahren und Ungewissheiten der NuN-Forschung ausbauen. Jungen und ilteren Biirgern sollte dabei
besondere Aufmerksamkeit gelten.

Die Mitgliedstaaten, NuN-Forschungsforderungseinrichtungen, Forschungseinrichtungen und Forscher werden er-
mutigt — unter angemessener Beriicksichtigung der Rechte an geistigem Eigentum — wissenschaftliche Kennt-
nisse iber NuN sowie damit zusammenhingende Informationen (einschligige Normen, Referenzen, Kennzeich-
nungen, Forschungsarbeiten tiber die Auswirkungen, Rechtsvorschriften) leicht zugénglich und nicht nur fur
Wissenschaftler, sondern auch fiir Laien verstindlich zu machen.

(") Millenniumserklarung der Vereinten Nationen, Resolution der Generalversammlung 55/2 vom 8.9.2000.

(*) Richtlinie 2004/9/EG und Richtlinie 2004/10/EG.
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4.1.10

4.1.11

4.1.12

4.1.13

4.1.14

4.1.15

4.1.16

Die Mitgliedstaaten sollten Laboratorien des privaten und offentlichen Sektors ermutigen — unter angemessener
Berticksichtigung der Rechte an geistigem Eigentum — bewihrte Praktiken im Bereich der NuN-Forschung aus-
zutauschen.

NuN-Forschungseinrichtungen und Forscher sollten sicherstellen, dass wissenschaftliche Daten und Ergebnisse vor
ihrer allgemeinen Verbreitung auflerhalb wissenschaftlicher Kreise einer angemessenen Priifung durch Fachkol-
legen unterzogen werden, um Klarheit und eine ausgewogene Darstellung sicherzustellen.

Angesichts des Potenzials der NuN-Forschung sollten die Mitgliedstaaten und die NuN-Forschungseinrichtungen
sicherstellen, dass NuN-Forschung auf dem hochsten Niveau wissenschaftlicher Integritit stattfindet. Fragwiirdige
Praktiken der NuN-Forschung (bei denen es sich nicht unbedingt um Plagiate, Filschungen oder die Fabrikation
falscher Daten handeln muss) sollten bekdampft werden, denn sie konnen Risiken fiir Gesundheit, Sicherheit und
Umwelt beinhalten, Misstrauen in der Offentlichkeit hervorrufen und die allgemeine Nutzung der Forschungser-
gebnisse bremsen. Personen, die UnregelmifSigkeiten in der Forschung melden, sollten von ihren Arbeitgebern
sowie durch die einzelstaatlichen oder regionalen Rechtsvorschriften geschiitzt werden.

Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen, dass fir die Anwendung der fiir die NuN-Forschung geltenden Rechts-
vorschriften geeignete personelle und finanzielle Mittel bereitstehen. Einrichtungen, die NuN-Forschung betreiben,
sollten auf transparente Weise darlegen, dass sie die einschldgigen Vorschriften einhalten.

Nationale und lokale Ethikausschiisse sowie die zustindigen Behérden sollten beurteilen, in welcher Weise die
Anforderungen einer ethischen Analyse bei nanotechnologischer Forschung mit doppeltem Verwendungszweck
gelten sollten. Sie sollten insbesondere die Folgen moglicher Einschriankungen der Aufklirung tiber gesundheits-
relevante Forschungsergebnisse und deren Veroffentlichung fir die Wahrnehmung der Grundrechte erdrtern.

Forderung eines integrativen Ansatzes

Die generelle Ausrichtung der NuN-Forschung sollte auf integrativer Basis entschieden werden, wobei alle Akteure
die Moglichkeit erhalten sollten, ihren Beitrag zu den Vorgesprachen iiber diese Ausrichtung zu leisten.

Die Mitgliedstaaten, NuN-Forschungsforderungseinrichtungen, Forschungseinrichtungen und Forscher werden er-
mutigt, frithestmdglich und im Rahmen partizipatorischer Zukunftsforschung die kiinftigen Auswirkungen der
Technologien oder Objekte zu beriicksichtigen, die Gegenstand der Forschung sind. Auf diese Weise konnte es
moglich sein, Losungen zur Bewiltigung negativer Auswirkungen zu entwickeln, die sich durch die Nutzung eines
neuen Objekts oder einer neuen Technologie spiter ergeben konnten. Gegebenenfalls sind im Rahmen dieser
Zukunftsforschung die entsprechenden Ethikausschiisse zu konsultieren.

. Die NuN-Forschung selbst sollte fiir Beitrige aller Akteure offen sein. Diese sollten informiert werden und
Unterstiitzung erhalten, so dass sie sich im Rahmen ihrer jeweiligen Aufgaben aktiv an den Forschungstitigkeiten
beteiligen konnen.

Priorititen

. Die fir Forschung zustindigen Behorden und die Normenorganisationen sollten sich um die Festlegung einer
Standard-Terminologie fiir NuN bemiihen, um die Vermittlung wissenschaftlicher Daten zu erleichtern. Sie sollten
genormte Messverfahren sowie den Einsatz geeigneter Referenzmaterialien im Interesse der Vergleichbarkeit
wissenschaftlicher Daten fordern.

. NuN-Forschungsforderungseinrichtungen sollten einen angemessenen Teil der NuN-Forschung fur die Entwick-
lung von Verfahren und Instrumenten der Risikobewertung, die Prizisierung der metrologischen Verfahren auf
Nanocbene sowie die Normung vorsehen. In diesem Zusammenhang ist der Entwicklung von Verfahren zur
Risikobewertung aktiver Nanostrukturen der zweiten Generation besondere Aufmerksamkeit zu schenken.

. Die Mitgliedstaaten, NuN-Forschungsforderungseinrichtungen und Forschungseinrichtungen sollten sich fur die
Forschung in NuN-Bereichen einsetzen, die den grofftmoglichen allgemeinen Nutzen versprechen. Vorrang sollten
Forschungsarbeiten haben, die dem Schutz der Offentlichkeit, der Umwelt, der Verbraucher und der Arbeitnehmer
oder der Einschrinkung, Verbesserung oder Ablésung von Tierversuchen dienen.

. NuN-Forschungsforderungseinrichtungen sollten ausgewogene Evaluierungen der potenziellen Kosten, Risiken und
Vorteile der Forschung in forderwiirdigen Bereichen auf der Grundlage der besten verfiigbaren wissenschaftlichen
Daten vornchmen und veréffentlichen.

Verbote und Einschrinkungen

. NuN-Forschungsférderungseinrichtungen sollten keine Forschungsarbeiten in Bereichen finanzieren, in denen die
Verletzung von Grundrechten oder grundlegenden ethischen Prinzipien moglich wire, weder im Forschungs-
noch im Entwicklungsstadium (z. B. zu kiinstlichen Viren mit pathogenem Potenzial).

. NuN-Forschungseinrichtungen sollten keine Forschungsarbeiten ausfithren, die der nichttherapeutischen Verbes-
serung menschlicher Fihigkeiten dienen und zur Abhingigkeit fithren oder allein der illegalen Erhohung der
Leistungsfahigkeit des menschlichen Kérpers dienen.



L 116/52

Amtsblatt der Europaischen Union

30.4.2008

4.1.17. Solange keine Risikobewertung der langfristigen Sicherheit vorliegt, sollten Forschungsarbeiten zur bewussten
Einfihrung von Nano-Objekten in den menschlichen Korper oder zu ihrer Beigabe zu Lebensmitteln (insbeson-
dere fur Siuglinge), Futtermitteln, Spielzeug, Kosmetika und anderen Produkten, durch die Mensch und Umwelt
ihnen ausgesetzt sein konnen, vermieden werden.

4.2.  Einhaltung des Vorsorgeprinzips

Angesichts der geringen Kenntnisse iiber die okologischen und gesundheitlichen Auswirkungen von Nano-Objek-
ten sollten die Mitgliedstaaten das Vorsorgeprinzip anwenden, um im Verlauf der NuN-Forschungsarbeiten die
Forscher, die als erste in Kontakt mit Nano-Objekten kommen, aber auch andere Berufsgruppen, Verbraucher,
Biirger und die Umwelt zu schiitzen.

4.2.1. Studenten, Forscher und Forschungseinrichtungen im Bereich NuN sollten spezielle Maffnahmen zum Schutz der
Gesundheit, Sicherheit und Umwelt ergreifen, die an die Besonderheiten der Nano-Objekte angepasst sind, mit
denen sie umgehen. Im Einklang mit der Gemeinschaftsstrategie fiir Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz
(2007—2012) (') sollten eigene Leitlinien fiir die Vermeidung von Krankheiten entwickelt werden, die von Nano-
Objekten ausgelost werden.

4.2.2.  NuN-Forschungseinrichtungen sollten bestehende bewihrte Verfahren fur Klassifizierung und Kennzeichnung
anwenden. Ferner sollten sie angesichts der Tatsache, dass Nano-Objekte aufgrund ihrer Grofle bestimmte Eigen-
schaften aufweisen konnten, Systeme priifen (z. B. die Entwicklung eigener Piktogramme), anhand derer Forscher
und andere Personen, die in Forschungsraumen in Kontakt mit Nano-Objekten kommen konnen (z. B. Sicher-
heitspersonal, Notdienste), informiert werden konnen, so dass diese bei ihrer Arbeit die erforderlichen Schutz-
mafinahmen ergreifen konnen.

4.2.3. Offentliche und private NuN-Forschungsférderungseinrichtungen sollten verlangen, dass mit jedem Antrag auf
Finanzierung von NuN-Forschung eine Risikobewertung vorgelegt wird.

4.2.4. Die Programme der NuN-Forschungsforderungseinrichtungen sollten die Uberwachung der méglichen sozialen,
okologischen und gesundheitlichen Folgen von NuN iiber einen sinnvollen Zeitraum vorsehen.

Die Anwendung des Vorsorgeprinzips sollte auch das Schliefen von Wissensliicken und somit weitere For-
schungs- und Entwicklungsmaffnahmen beinhalten, u. a. sollten:

4.2.5.  NuN-Forschungsforderungseinrichtungen einen angemessenen Teil der NuN-Forschung der Erforschung der von
Nano-Objekten ausgehenden potenziellen Risiken, insbesondere fiir die Umwelt und die menschliche Gesundheit,
widmen und dabei deren gesamten Lebenszyklus (von der Erzeugung bis zum Ende der Lebensdauer, einschlief-
lich der Rezyklierung) beriicksichtigen;

4.2.6.  NuN-Forschungseinrichtungen und Forscher gezielt Forschungsarbeiten einleiten und koordinieren, um die grund-
legenden biologischen Prozesse der Toxikologie und Okotoxikologie von Menschen gemachter oder in der Natur
vorkommender Nano-Objekte besser zu verstehen. Daten und Ergebnisse iiber die biologischen Auswirkungen
(ob positiv, negativ oder neutral) sollten nach ihrer Validierung allgemein bekannt gemacht werden;

4.2.7.  NuN-Forschungsforderungseinrichtungen gezielt Forschungsarbeiten einleiten und koordinieren, um die ethischen,
rechtlichen und gesellschaftlichen Folgen der Offnung neuer Bereiche durch NuN besser zu verstehen. Besondere
Aufmerksamkeit ist den Informations- und Kommunikationstechnologien sowie der Biotechnologie zu widmen,
auflerdem der Konvergenz beider Bereiche und der Konvergenz zwischen den kognitiven Wissenschaften und
NuN.

43.  Weite Verbreitung des Verhaltenskodex und Uberwachung seiner Anwendung
4.3.1. Die Mitgliedstaaten sollten die weite Verbreitung dieses Verhaltenskodex, insbesondere auch iiber offentliche

nationale und regionale Forschungsforderungseinrichtungen, unterstiitzen.

4.3.2. Die NuN-Forschungsforderungseinrichtungen sollten neben diesem Verhaltenskodex den NuN-Forschern auch alle
relevanten Rechtsvorschriften sowie ethische und soziale Rahmenbestimmungen bekannt machen.

4.3.3. Da die Anwendung des Verhaltenskodex gemeinschaftsweit {iberwacht werden sollte, sollten die Mitgliedstaaten
mit der Kommission zusammenarbeiten, um geeignete Vorkehrungen fiir die Durchfihrung dieser Uberwachung
auf nationaler Ebene zu treffen und gleichzeitig Synergien mit anderen Mitgliedstaaten zu nutzen.

() KOM(2007) 62 vom 21.2.2007.



