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Vorwort

Die Senatskommission fiir Grundsatzfragen der biologischen Vielfalt der Deutschen Forschungs-
gemeinschaft (DFG) leistet als interdisziplinares Forum wissenschaftlich fundierte und fachiber-
greifende Beratung im Hinblick auf mogliche Implikationen fur die nicht-kommerzielle angewandte
Forschung und die Grundlagenforschung. Auf dem Gebiet des ,Access and Benefit Sharing“ ha-
ben sich in den letzten Jahren zahlreiche Entwicklungen ergeben, die sich auf die aktuellen Rah-
menbedingungen fir Forschungs- und/oder Entwicklungsvorhaben auswirken, die Zugang zu ge-
netischen Ressourcen und/oder traditionellem Wissen haben, das sich auf genetische Ressour-
cen bezieht.

Diese Erlauterungen sollen eine Hilfestellung fur Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler dar-
stellen, die Forschungsvorhaben durchfiihren méchten, welche unter das Nagoya Protokoll fallen.
Sie ersetzen den ,Ergénzenden DFG-Leitfaden (DFG-Vordruck 1.021) aus dem Jahr 2008, der
Uberholt ist.

Die nachfolgenden Erlauterungen bilden den Stand zum Stichtag 1. Januar 2019 ab.

Die Erlauterungen sollen der Sensibilisierung zu Fragen im Zusammenhang mit Forschungs-
und/oder Entwicklungsvorhaben dienen, die Zugang zu genetischen Ressourcen und/oder tradi-
tionellem Wissen beinhalten, das sich auf genetische Ressourcen bezieht. Sie bieten einen ers-
ten Uberblick zu diesem Fragenkomplex. Die Erlauterungen kénnen keine Rechtsberatung ins-
besondere durch die jeweilige Forschungseinrichtung der Forschenden oder durch einschlagig
ausgewiesene Rechtsanwalte ersetzen. Entsprechend tibernehmen die Senatskommission so-
wie die Autorinnen und Autoren keinerlei Haftung fiir die Korrektheit und/oder Vollstandigkeit der
nachfolgenden Informationen in tatsachlicher oder rechtlicher Hinsicht.

Erganzend zu diesen Erlauterungen wurden die ,Model Clauses for Mutually Agreed Terms on
Access to Genetic Resources and Benefit Sharing” (https://www.dfg.de/dfg_profil/gremien/se-
nat/biologische_vielfalt/index.html) entwickelt. Sie bieten eine Hilfestellung fur Forschende und
ihre Institutionen bei der Vereinbarung von konkreten Zugangsbedingungen mit den Geberlan-
dern fur Forschungs- und/oder Entwicklungsvorhaben, die Zugang zu genetischen Ressourcen
und/oder traditionellem Wissen beinhalten, das sich auf genetische Ressourcen bezieht.
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Einleitung

Planen Sie im Rahmen Ihres Forschungsvorhabens, Forschung mit Mitteln der 6ffentlichen Hand
(zum Beispiel an lhrer Universitat oder im Rahmen einer DFG-Foérderung) an biologischem Ma-
terial aus dem Ausland zu betreiben? Wenn dies der Fall ist, konnte Ihr Vorhaben besonderen
rechtlichen Anforderungen unterliegen. Diese basieren auf zwei internationalen Abkommen, nach
denen genetische Ressourcen nicht — wie bisher oft angenommen — als Allgemeingut betrachtet
werden, sondern vielmehr das Zugangsrecht zu genetischen Ressourcen demjenigen Staat als
souveranes Recht zugewiesen wird, von dessen Staatsgebiet sie stammen. Die einschlagigen
Regelungen definieren ein breites Feld von Forschungsaktivitaten als ,Nutzung® von genetischen
Ressourcen. ,Bereitstellende Staaten kdnnen verlangen, dass die Entnahme von biologischem
Material fiir eine solche Nutzung nur nach ihrer vorherigen Zustimmung gestattet ist und dass die
aus der Nutzung gezogenen Vorteile mit ihnen geteilt werden. ,Nutzerstaaten® missen sicher-
stellen, dass in ihr Staatsgebiet importierte und dort genutzte genetische Ressourcen in Uberein-
stimmung mit den Bestimmungen des bereitstellenden Staates erlangt worden sind und dass aus
der Nutzung resultierende Vorteile mit dem bereitstellenden Staat geteilt werden. Die Gesamtheit
der neuen Anforderungen betrifft dementsprechend das, was im Allgemeinen als ,,Access to Ge-
netic Resources and Benefit Sharing®, kurz ABS, also Zugang zu genetischen Ressourcen und
gerechter Vorteilsausgleich bezeichnet wird.

Diese Erlauterungen sind wie folgt strukturiert: Im ersten Kapitel werden die Kernanforderungen
der ABS-Regelung erlautert. Das zweite Kapitel gibt Empfehlungen zur Planung von Forschungs-
projekten im Hinblick auf das ABS-Rahmenwerk. Im vierten Kapitel werden haufig auftretende
Fragen und Antworten darauf vorgestellt. Das letzte Kapitel beinhaltet ein Glossar der wichtigsten
Begriffe und Konzepte. In der Anlage werden die einschlagigen Rechtsdokumente umrissen.
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1 Die Kernanforderungen der ABS-Regelung

Nach einer kurzen Skizzierung des einschléagigen rechtlichen Rahmenwerks (1.1) werden die
Kernanforderungen von ABS in der folgenden Reihenfolge erlautert:

e Der Gegenstand von ABS: Forschung und/oder Entwicklung an genetischen Ressour-
cen (1.2)

e PIC und MAT erfordernder Zugang zu genetischen Ressourcen (1.3)

e Verfahren zu PIC und MAT (1.4)

o Gestattete Nutzung der verwendeten genetischen Ressourcen (1.5)

e Teilhabe des bereitstellenden Staates an den Vorteilen aus der Verwendung der
genetischen Ressourcen (1.6)

¢ Nachverfolgung monetarer Vorteile (1.7)

e Ubertragung und Erhalt von Material auf Dritte/von Dritten (1.8)

e Anforderungen fir einen Zugang zu traditionellem Wissen, das sich auf genetische
Ressourcen bezieht (1.9)

e Gebotene Sorgfaltspflichten von Nutzern und Regulierungsaufsicht (1.10)

1.1 Das rechtliche Rahmenwerk

Die internationale Konvention Uber die biologische Vielfalt von 1992 (Convention on Biological
Diversity, CBD)! trat zum 29. Dezember 1993 in Kraft. Sie verfolgt drei Hauptziele:

1. den Schutz der biologischen Vielfalt,

2. die nachhaltige Nutzung der Bestandteile der biologischen Vielfalt und

3. den fairen und gerechten Ausgleich der Vorteile, die aus der Nutzung der genetischen
Ressourcen entstehen.

Die Konvention erkennt an, dass den Staaten Hoheitsrechte Uber ihre genetischen Ressourcen
zustehen und sie infolgedessen das Recht haben, den Zugang zu diesen Ressourcen einer auf
Kenntnis der Sachlage gegriindeten vorherigen Zustimmung (Prior Informed Consent, PIC) und
einvernehmlich vereinbarten Bedingungen (Mutually Agreed Terms, MAT) zu unterwerfen. Dar-
Uber hinaus steht diesen Staaten — ebenfalls (lber MAT — das Recht zu, einen ausgewogenen
und gerechten Ausgleich der Vorteile, die aus der Nutzung der genetischen Ressourcen entste-
hen, zu beanspruchen. Die gleichen Regeln gelten fur traditionelles Wissen indigener und orts-
ansassiger Gemeinschaften, das sich auf genetische Ressourcen bezieht (Traditional Knowledge
Associated with Genetic Resources, ATK). Das ABS-System wurde durch ein Zusatzprotokoll zur
CBD, das Nagoya-Protokoll (Protokoll von Nagoya Uber den Zugang zu genetischen Ressourcen
und die ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile
zum Ubereinkommen tber die biologische Vielfalt, NP), festgelegt und bekréaftigt. Die zehnte Kon-
ferenz der Vertragsparteien nahm am 29. Oktober 2010 im japanischen Nagoya das Protokoll an,
das nach der Ratifizierung durch das erforderliche Quorum von Mitgliedern schlieR3lich im Oktober

1 Siehe Abschnitt 5.1.
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2014 in Kraft trat. Darin verpflichteten sich die Vertragsstaaten, die genetische Ressourcen nutzen,
unter anderem dazu, die Ursprungslander (der genetischen Ressourcen) bei der Durchsetzung ih-
rer Rechte zu unterstiitzen. Zur Erreichung dieses Ziels hat die EU Durchfiihrungsverordnungen
erlassen, insbesondere die Verordnung (EU) Nr. 511/20142 und die Durchfiihrungsverordnung
der Kommission (EU) Nr. 2015/1866°. Die Verordnungen sind in Deutschland unmittelbar an-
wendbar und wurden in einem deutschen Gesetz zur Umsetzung des Nagoya-Protokolls vom
1. Juli 2016 organisatorisch untermauert.*

Dementsprechend folgen nun aus den Bestimmungen der CBD, des NP, der bereitstellenden
Staaten sowie der Nutzerstaaten einschlief3lich der EU und Deutschland wichtige Verpflichtungen
fur Wissenschaftlerinnen und Wissenschatftler und inre Forschungsvorhaben, die mit 6ffentlichen
Mitteln geférdert werden.

Das folgende Flussdiagramm illustriert, wie der Zugang zu genetischen Ressourcen und/oder
traditionellem Wissen PIC und MAT unterliegt und wie die Nutzung zu Vorteilen fihren kann, fur
die dem bereitstellenden Staat ein Ausgleich zusteht.

N\ ;
(Tismer] <J00C]
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ConsenT TELMS

Abbildung 1: Zugang zu genetischen Ressourcen und gerechter Vorteilsausgleich
© Secretariat of the Convention on Biological Diversity (SCBD); Quelle: ABS Infokit
(www.chd.int/abs/infokit/powerpoint/revised/brochure-en.pdf)

2 Siehe Abschnitt 5.4.
3 Siehe Abschnitt 5.5.
4 Siehe Abschnitt 5.7.
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1.2 Der Gegenstand von ABS: Forschung und/oder Entwicklung
an genetischen Ressourcen

Die Anforderungen an Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler sowie an Forschungsvorhaben,
die hier behandelt werden, beziehen sich auf die Nutzung von genetischen Ressourcen. Geneti-
sche Ressourcen werden als ,biologisches Material mit funktionalen Erbeinheiten und von tat-
sachlichem oder potenziellem Wert* definiert.®

Nutzung wird als ,das Durchfihren von Forschungs- und/oder Entwicklungstatigkeiten
(F und/oder E) an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung genetischer
Ressourcen” verstanden.®

Der Begriff der Nutzung von genetischen Ressourcen beinhaltet auch F und/oder E, bei denen
Derivate in technologischen Anwendungen genutzt werden.” Ein Derivat ist definiert als ,a natu-
rally occurring biochemical compound resulting from the genetic expression or metabolism of bi-
ological or genetic resources, even if it does not contain functional units of heredity“®.

Die Definition von ,Forschung und Entwicklung“ in der CBD als ,,Nutzung genetischer Ressour-
cen® ist nicht eindeutig und daher zum gré3ten Teil von der Auslegung durch den bereitstellenden
Staat abhangig (siehe unten). Nach dem Verstandnis der EU beinhaltet ,Forschung und Entwick-
lung“ jegliche Forschung an biologischem Material, unabhangig davon, ob es sich um Grundla-
genforschung (zum Beispiel Taxonomie) oder angewandte Forschung (gewohnlich synonym mit
»Entwicklung“) handelt, sowie unabhangig davon, ob kommerzielle Absichten verfolgt werden oder
nicht.

1.3 PIC und MAT erfordernder Zugang zu genetischen
Ressourcen

Der Zugang zu genetischen Ressourcen zur Nutzung bedarf der vorherigen Zustimmung (auf
Kenntnis der Sachlage gegriindete vorherige Zustimmung, PIC) durch die zustandige nationale
Behdrde (Competent National Authority, CNA), wenn die Gesetzgebung des bereitstellenden
Staates dies vorsieht. Dartiber hinaus muss unter Umsténden ein Zugangsvertrag (einvernehm-
lich vereinbarte Bedingungen, Mutually Agreed Terms, MAT) geschlossen werden.® Die einschla-
gigen Regelungen und die zustéandigen nationalen Behorden einschliel3lich der innerstaatlichen
Anlaufstellen (National Focal Points, NFP) finden sich auf der Webseite der Informationsstelle fir
den Zugang und die Aufteilung der Vorteile (ABS Clearing House, ABS CH)°.

5 Artikel 2 CBD.

6 Artikel 2 (c) NP.

7 Artikel 2 (c) und (d) NP.

8 Artikel 2 (e) NP.

9 PIC und MAT kénnen auch in einem einzigen Vertragsdokument enthalten sein.
10 www.cbd.int/abs/theabsch.shtml.
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Der bereitstellende Staat ist das Ursprungsland der verwendeten genetischen Ressourcen. Es ist
definiert als ,das Land, das diese genetischen Ressourcen unter In-situ-Bedingungen besitzt**.
Ein Land, das ,die genetischen Ressourcen in Ubereinstimmung mit dem Ubereinkommen er-
worben hat“, ist ebenso als bereitstellender Staat qualifiziert.? Dies trifft beispielsweise auf ein
Land zu, in dem sich eine Ex-situ-Sammlung befindet, aus der genetische Ressourcen erworben
werden sollen. Genetische Ressourcen, die aus einer Sammlung erworben worden sind, bevor
die CBD in Kraft getreten ist (namlich am 29. Dezember 1993), unterliegen nicht den Regelungen
der CBD zum Zugang.

Der Begriff ,Zugang“ wird weder in der CBD noch im NP definiert. Er wird im Allgemeinen als
.Erwerb von Materialien“ verstanden. Ein solcher Erwerb erfolgt Gblicherweise durch Sammeln
von biologischem Material vor Ort. Er kann aber auch durch den Kauf dieser Materialien auf dem
Markt oder durch Erhalten aus Ex-situ-Sammlungen oder anderen Quellen erfolgen.

Der Zugang zu genetischen Ressourcen unterliegt PIC, wenn er ,zu deren Nutzung“ erfolgt, das
heil3t, wenn die Wissenschaftlerin oder der Wissenschaftler zum Zeitpunkt des Erwerbs die Ab-
sicht verfolgt, F und/oder E an den genetischen Ressourcen durchzufthren. Es kann allerdings
auch der Fall eintreten, dass genetische Ressourcen urspringlich als Ware erworben wurden —
zum Beispiel Obst zum Verzehr, Tiere als Haustiere oder Pflanzen als Baumaterial (sogenannter
,bulk use®, gegenstandliche Nutzung) — und dann zu einem spateren Zeitpunkt Objekt von For-
schung und/oder Entwicklung werden. Muss dies als ,Zugang® betrachtet werden, der dement-
sprechend die vorherige Zustimmung durch das Ursprungsland der genetischen Ressource er-
fordert? Diese Frage wird von den aktuellen internationalen Instrumentarien nicht eindeutig be-
antwortet. Eine mogliche Antwort ware, dass es sich bei ,Zugang“ nur um den Zugang zu dem
Material vor Ort handelt — was allerdings nach wie vor impliziert, dass die spatere Forschung
und/oder Entwicklung als Nutzung einer genetischen Ressource anzusehen sind und sie damit
dem Erfordernis eines Vorteilsausgleichs unterliegen. Im Gegensatz dazu wird in den Gesetzen
einiger bereitstellender Staaten eine spatere Forschung und/oder Entwicklung als originarer Zu-
gang betrachtet, die somit PIC erfordert. In diesem Sinne vertritt der Leitfaden zum Anwendungs-
bereich der EU-ABS-Verordnung (EU) Nr. 511/2014% (2.3.1. Genetische Ressourcen) den
Standpunkt, dass im Fall einer spateren Nutzung ,von dem Nutzer erwartet [wird], sich an das
Bereitstellerland zu wenden und zu klaren, ob eine auf Kenntnis der Sachlage gegriindete vorhe-
rige Zustimmung und einvernehmlich festgelegte Bedingungen fiir diese Art der Nutzung der ge-
netischen Ressource erforderlich sind*.

»Zugang zu genetischen Ressourcen wird bisweilen so verstanden, dass er F und/oder E mit
Daten und Informationen einschlief3t, die nicht aus der Erforschung des Materials stammen, son-
dern aus Datenbanken oder anderen Veroffentlichungsmedien enthommen sind. Diese Auffas-
sung ist nicht tberzeugend, denn wenn Artikel 6 NP von ,Zugang zu genetischen Ressourcen®
spricht, meint er Zugang zu biologischem Material. Dies bedeutet, dass ein bereitstellender Staat,
der in solchen Fallen PIC und MAT verlangt, die Reichweite seiner Hoheitsrechte Uber seine

11 Artikel 6 Absatz 1 NP; Artikel 2 CBD.
12 Artikel 6 Absatz 1 NP.
13 Sjehe Abschnitt 5.6.
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genetischen Ressourcen, wie sie vom NP anerkannt sind, tberschreitet. Die Nutzung veroffent-
lichter Daten und Informationen befreit allerdings nicht von der Verpflichtung zur Beachtung még-
licher Nutzungsbeschrankungen (wie zum Beispiel Vermarktungsbeschrankungen), die ihnen ge-
malf den Bedingungen von PIC oder MAT des bereitstellenden Staates fur den Zugang zum Ma-
terial anhaften. Sollte die Nutzung der Daten und Informationen finanzielle Vorteile zeitigen, kann
eine Verpflichtung zur Teilung mit dem bereitstellenden Staat entstehen, abhangig davon, ob
dessen Gesetzgebung dies erfordert.

Im Rahmen der Agrarforschung kann (ber eine Standard-Materiallibertragungsvereinbarung
(Standard Material Transfer Agreement, SMTA) auf eine bestimmte Anzahl von pflanzengeneti-
schen Ressourcen fir Erndhrung und Landwirtschaft (Mai 2019 64 Anbaupflanzen) zugegriffen
werden. Dies kann innerhalb des Rahmenwerks des sogenannten multilateralen Systems des
internationalen Vertrags Uber pflanzengenetische Ressourcen fir Ernahrung und Landwirtschaft
(International Treaty on Plant Genetic Resources for Food and Agriculture, ITPGRFA) ohne das
Erfordernis erfolgen, von dem bereitstellenden Staat eine Genehmigung einzuholen. Fir weitere
Details empfiehlt sich eine Konsultation der Homepage des ITPGRFA (www.fao.org/plant-
treaty/areas-of-work/the-multilateral-system/overview/en).

1.4 Verfahren zu PIC und MAT

Im Rahmen des Verfahrens fur eine Zugangsgenehmigung fordern bereitstellende Staaten in der
Regel die Einreichung von Informationen Uber die Natur, den Zweck, den Umfang, die Durchfiih-
rung und mogliche Ergebnisse der geplanten F und/oder E. Ebenfalls erforderlich sind Informati-
onen Uber die Art der genetischen Ressourcen, die erworben oder gesammelt werden sollen —
zum Beispiel Pflanzen, Tiere oder Mikroorganismen — sowie das Ausmaf der Sammlung. Die
Vorteile, die aus dem Forschungsvorhaben erwachsen kénnten, werden Ublicherweise in der Zu-
gangsvereinbarung spezifiziert. In der Regel ist dort enthalten, wie die Beteiligung des bereitstel-
lenden Staates an dem Vorteilsausgleich gesichert werden kann.

Der bereitstellende Staat macht Ublicherweise den Zugang von verschiedenen Auflagen abhan-
gig, die der Genehmigung beigefiigt und/oder in den MAT enthalten sein kénnen.

Die Zugangsgenehmigung und -vereinbarung dienen als Basis fir die verschiedenen Phasen der
F und/oder E einschlieRlich dem Sammeln vor Ort, dem Export und den spéateren Stadien der
Nutzung in Deutschland oder einem anderen Land. Sie gelten auch in Bezug auf eine Ubertra-
gung auf Dritte.

Der bereitstellende Staat muss der internationalen Informationsstelle fir den Zugang und die Auf-
teilung der Vorteile (ABS CH)* eine Genehmigung oder ein gleichwertiges Dokument (wie zum
Beispiel die Stellungnahme tber den Eingang der Mitteilung) zukommen lassen. Diese stellt dann
ein international anerkanntes Konformitatszertifikat'® dar, das fir Konformitatstberprifungen

14 Artikel 6.3 (e) NP.
15 Artikel 17.2 NP.
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durch Aufsichtsbehdrden nutzlich ist. Ein solches Zertifikat beinhaltet den Nachweis, dass eine
Zugangsgenehmigung erteilt worden ist.

Fur den Fall, dass das Forschungsvorhaben den Zugang zu und die Nutzung von genetischen
Ressourcen im Besitz von indigenen und ortsansassigen Gemeinschaften vorsieht, ist es mog-
lich, dass der bereitstellende Staat zusétzliche Anforderungen und Verfahren geschaffen hat, die
die Zustimmung der betroffenen Gemeinschaften beinhalten.

In der Regel missen zuséatzliche Genehmigungen eingeholt werden, zum Beispiel fur die For-
schung, das Betreten eines Schutzgebiets oder den Export von Handelswaren. Diese dirfen nicht
mit der Zugangsgenehmigung verwechselt werden. Allerdings kénnen die bereitstellenden Staa-
ten die Verfahren vereinfachen, indem ein Verfahren, bei dem alle Genehmigungen in einer inte-
griert sind, mit einer einzigen Anlaufstelle eingesetzt wird.

Hierbei kbnnen verschiedene Herangehensweisen fiir den Zugang gelten, je nachdem, ob der
bereitstellende Staat das NP ratifiziert hat oder nicht. Im ersteren Fall ist der bereitstellende Staat
verpflichtet, Artikel 8 Buchstabe a) NP anzuwenden. Dieser sieht ein vereinfachtes Verfahren fiir
die Zugangsregelung vor, wenn der Zweck des Zugangs nicht-kommerziell ist. Zum Beispiel kann
der bereitstellende Staat dann auf PIC verzichten und lediglich fordern, dass ein Zugang mitgeteilt
wird, wenn die F und/oder E nicht kommerziellen Zwecken dient. Dartiber hinaus sollte der be-
reitstellende Staat das Verfahren straffen. So kdnnte er zum Beispiel eine einzige Anlaufstelle
einrichten (One-Stop-Shop-Verfahren), das heifdt, lediglich eine einzige Genehmigung ist erfor-
derlich, die alle anderen Genehmigungen (beispielsweise zum Betreten von Naturparks, fur For-
schung, flr den Export etc.) miteinschlie3t. Sollte der bereitstellende Staat kein gestrafftes Ver-
fahren implementiert haben, missen dennoch seine bestehenden Vorschriften eingehalten wer-
den.

1.5 Gestattete Nutzung der verwendeten genetischen
Ressourcen

Wie bereits erwéahnt, wird die Nutzung genetischer Ressourcen als F und/oder E verstanden. Die
Arten der gestattungsfahigen Nutzung kénnen zum Teil durch die Bedingungen der Zugangsge-
nehmigung und -vereinbarung bestimmt werden.'® Insbesondere untersagen bereitstellende
Staaten haufig F und/oder E fir kommerzielle Zwecke oder fordern, dass eine erneute Zustim-
mung von dem bereitstellenden Staat eingeholt werden muss, sollte die Absicht der Forschung
sich spater von nicht-kommerziell zu kommerziell &ndern.

Es gibt keine allgemein anerkannte internationale Definition von nicht-kommerzieller beziehungs-
weise kommerzieller Forschung oder Entwicklung. Etwas abweichend vom traditionellen Ver-
stéandnis wird empfohlen, die Unterscheidung nicht auf den Inhalt der Forschung oder Entwicklung
zu fokussieren. Grund dafir ist, dass die Ergebnisse von Grundlagenforschung, zum Beispiel ein

16 Sjehe als Beispiel Klausel 6 der ,Model Clauses for Mutually Agreed Terms on Access to Genetic Resources and
Benefit Sharing®, nachstehend ,Model Clauses*.
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Gen und seine Funktionen, patentiert werden und damit Einnahmen erzielt werden kénnen. Um-
gekehrt kann angewandte Forschung (wobei es sich nach allgemeinem Verstandnis um ,Entwick-
lung“ handelt) ohne jegliche Kommerzialisierungsabsicht unternommen werden. Aus diesem
Grund sollte die Definition von kommerziell/nicht-kommerziell vorzugsweise nach der Nutzungs-
absicht zum Zeitpunkt des Projektbeginns, wahrend seiner Durchfihrung und danach vorgenom-
men werden, mit der Mdglichkeit, dass die Absicht sich andern kann. Dies bedeutet einerseits,
dass die Nutzung, wenn sie darauf abzielt, vermarktbare Informationen und Erzeugnisse zu ent-
wickeln und zu verwerten, als kommerzielle F und/oder E betrachtet werden sollte. Zielt sie an-
dererseits darauf ab, die Public Domain der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu bereichern, und
macht sie ihre Ergebnisse allgemein zuganglich, sollte sie als nicht-kommerziell eingestuft wer-
den. Indikator fir nicht-kommerzielle F und/oder E sollte dementsprechend sein, ob die Ergeb-
nisse Offentlich gemacht werden, unabhéngig davon, ob die Ergebnisse objektiv kommerziell
nutzbar sind oder nicht (fir Details siehe Musterklauseln)?’.

F und/oder E finden nicht nur durch die Untersuchung der genetischen Ressourcen statt, sondern
auch durch die Verarbeitung von Daten und Wissen. Einige bereitstellende Staaten fordern, dass
die Nutzung von Daten und Wissen aus verwendeten genetischen Ressourcen ebenfalls in der
Zugangsvereinbarung geregelt wird. Es wird empfohlen, beim Aushandeln der Zugangsvereinba-
rung sicherzustellen, dass das Recht zur Veréffentlichung nicht beschrankt wird — dies ist zum
Beispiel auch mit Blick auf die sich aus den DFG-Verwendungsrichtlinien (DFG-Vordruck 2.00
— 3/17) ergebende Verdffentlichungspflicht sinnvoll, siehe dort unter Ziffer 12 — und dass Gen-
Sequenzen unter Einhaltung der tblichen Anforderungen in offentliche Datenbanken hochgela-
den werden konnen. Allerdings sollten die F und/oder E Betreibenden versuchen zu erreichen,
dass in der Datenbank oder jeglichem anderem Verdéffentlichungsmedium auf den bereitstellen-
den Staat und auf etwaige Beschrénkungen bei der Nutzung fir kommerzielle Zwecke hingewie-
sen wird.*®

1.6 Teilhabe des bereitstellenden Staates an den Vorteilen aus
der Verwendung der genetischen Ressourcen

Die Entwicklung des ABS-Systems war geleitet von der Vorstellung, dass kommerziell bedeut-
same Produkte, insbesondere Arzneimittel, aus biologischen Ressourcen gewonnen werden kon-
nen. Auf dieser Erwartung beruhte die Forderung nach einer Beteiligung des Ursprungslands an
den Ertragen, wie sie in der CBD und nachfolgend in den Zugangsgesetzen der Bereitsteller-
staaten niedergelegt ist. Die von ,Blockbuster‘-Produkten erwarteten hohen Einklnfte ergaben
sich dann aber nur sehr selten. Infolgedessen wurde das bilaterale Konzept des Austauschs ,ge-
netische Ressourcen gegen finanziellen Ausgleich® mehr und mehr von dem Konzept abgeldst,
dass ein besserer Vorteilsausgleich in der Teilhabe des bereitstellenden Staates an F und/oder E
und an dem daraus resultierenden Wissen besteht. Mdgliche nicht finanzielle Vorteile, die mit

17 Siehe Klausel 2 der Model Clauses mit einem Vorschlag, wie kommerziell/nicht-kommerziell definiert werden sollte.
18 Siehe zum Beispiel die Klauseln 10 und 12 der Model Clauses.
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bereitstellenden Staaten geteilt werden kdnnen, sind in der Anlage zum Nagoya-Protokoll gelistet.
Solche Vorteile schlieen insbesondere ein:

a) gemeinsame Schaffung von Wissen Uber Flora und Fauna und 6kologische Wechsel-
beziehungen durch Forschung;

b)  Zugang zu und gemeinsame Nutzung von Forschungseinrichtungen und -ausristung;
c) Teilhabe von nationalen Forschungseinrichtungen an der Forschung;

d)  wissenschaftlicher Austausch, insbesondere Férderung des wissenschaftlichen Nach-
wuchses;

e) Kooperation bei Forschungsférderung und Austausch von Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftlern;

f) gemeinsame Autorschaft bei Veroffentlichungen abhangig von der von jedem Partner
erbrachten Beteiligung gemaf guter wissenschaftlicher Praxis;

g) Hinterlegung von Material(-proben) aus der Feldforschung in nationalen Sammlungen
und Forschungseinrichtungen.

Eine internationale Forschungskooperation erfullt in besonders hohem Mal3 die Ziele der ABS-
Regelung. Dartber hinaus kann sie die Ausfiihrung der betreffenden Forschungsvorhaben er-
heblich erleichtern.

Die Details der Teilung von nicht-kommerziellen Vorteilen werden in der Regel in Forschungsko-
operationsvereinbarungen niedergelegt, die zwischen den involvierten Organisationen in dem be-
reitstellenden Staat und dem Nutzerstaat und/oder den einzelnen Wissenschaftlerinnen und Wis-
senschaftlern auf beiden Seiten getroffen werden. Der bereitstellende Staat kann dariber hinaus
verlangen, dass die grundlegenden Rechte und Pflichten des Vorteilsausgleichs in seiner Zu-
gangsgenehmigung und/oder Zugangsvereinbarung niedergelegt werden.®

1.7 Nachverfolgung monetarer Vorteile

Wenn zu erwarten ist, dass sich aus der Nutzung der genetischen Ressourcen monetére Vorteile
ergeben, wird der die genetischen Ressourcen bereitstellende Staat eine ausgewogene und ge-
rechte Aufteilung fordern. Die Einzelheiten werden verhandelt und in Kautelen der Zugangsge-
nehmigung und der Zugangsvereinbarung festgelegt werden.

Oft wird unklar sein, ob Uberhaupt monetare Vorteile entstehen und wenn ja, in welcher Art und
Hohe. In solchen Fallen empfiehlt es sich, eine ,Come back“-Klausel zu vereinbaren, nach der
die Einzelheiten spateren Verhandlungen vorbehalten werden, wenn absehbar ist, welche Vor-
teile entstehen werden.

19 Sjehe die Klauseln 3 und 8-12 der Model Clauses.
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Wenn die Kette der Entwicklung von Produkten lang ist und zum Beispiel Zwischenschritte der
Daten- und Wissensverarbeitung durch Datenbanken sowie eine Kombination der urspriinglichen
genetischen Ressource mit anderen im Endprodukt umfasst, kann es schwierig werden zu be-
stimmen, was der Beitrag der urspriinglichen genetischen Ressource ist oder, in der gesetzlichen
Terminologie, ob die Vorteile ,sich aus der Nutzung ergeben®. Dieses Problem der komplexen
und moglicherweise vernachlassigbaren Beitrage der genetischen Ressource ist hoch ungeldst
und zurzeit in der Diskussion. Wenn zum Beispiel ein Gen des urspriinglichen Organismus nur
genutzt wurde, um die Eigenschaften eines anderen Organismus zu ermitteln, kann es zweifelhaft
sein, ob dies ein Beitrag ist, der die Pflicht zur Vorteilsteilung auslost. Ahnliche Zweifel bestehen,
wenn das Gen in der Vielzahl der Genom-Modifizierungen des Endprodukts verschwindet. Diese
Fragen werden jedoch kaum in gemeinsamen Projekten der Grundlagenforschung entstehen. Sie
zu verhandeln und zu beantworten, wird also eher notwendig werden, wenn letztlich komplexe
und lange Ketten der Produktentwicklung angestrebt werden.

1.8 Ubertragung und Erhalt von Material und Informationen auf
Dritte/von Dritten

Wenn genetische Ressourcen von Sammlungen oder anderen Forschungseinrichtungen erwor-
ben werden sollen, kdnnen besondere Bedingungen gelten. Die Sammlung oder Forschungsein-
richtung kann selbst gebunden sein durch Verpflichtungen zu Nutzung und Vorteilsausgleich, die
in PIC und MAT fir ihren urspringlichen Zugang zu dem Material enthalten sind. In vielen Fallen
ist auch eine sogenannte virale Klausel enthalten, das heif3t die Verpflichtung, dass bei einer
Ubertragung von Material auf Dritte auch die vertraglichen Rechte und Pflichten an diese (iber-
tragen werden. Solche Klauseln sind haufig Teil der Standard-Materialibertragungsvereinbarung
(Standard Material Transfer Agreement, SMTA), die zwischen Sammlungen oder Forschungsein-
richtungen und der Person, die das Material erwirbt, geschlossen wird. Auch in dem Fall, dass
die Sammlung oder Forschungseinrichtung keine Vereinbarung einer viralen Klausel fordert,
sollte die dritte Partei (der Empféanger) sich dennoch durch Einsicht in die urspriingliche PIC und
MAT versichern, ob die Ubertragung uneingeschrankt gestattet ist. Dies ist nicht notwendig, wenn
es sich bei der Sammlung um eine registrierte Sammlung im Sinne der Verordnung (EU)
Nr. 511/2014 handelt.

Die Frage, wie Ubertragung und Erwerb geregelt sind, erstreckt sich auch auf die Ebene der
wissenschaftlichen Erkenntnisse und Daten, die aus den Forschungs- und/oder Entwicklungsver-
fahren erwachsen. Wie oben erlautert, ist die Nutzung von o6ffentlich zuganglichen Daten und
Informationen nicht als Zugang zu genetischen Ressourcen einzuordnen und fallt dementspre-
chend nicht unter PIC und MAT. Allerdings sind die in PIC und/oder MAT enthaltenen Bedingun-
gen des bereitstellenden Staates beziglich des Zugangs zu den urspringlichen genetischen
Ressourcen mit dem Daten- und Informationsfluss in dem Mal3e verbunden, wie sie in den Ver-
offentlichungsmedien registriert wurden und fur den Nutzer erkennbar sind.

Umgekehrt wird Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern empfohlen, die Herkunft der geneti-
schen Ressourcen sowie eventuelle Nutzungs- und Ubertragungsbedingungen anzugeben, wenn
sie Daten und Informationen an Datenbanken und andere Verdéffentlichungsmedien tbermitteln.
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Wissenschaftlerinnen und Wissenschatftler sollten sich dahingehend zumindest bemiihen, wenn
die Datenbank oder das sonstige Veréffentlichungsmedium keine Méglichkeit zur Angabe solcher
Bedingungen einrdumen sollte.?°

1.9 Anforderungen flr einen Zugang zu traditionellem Wissen,
das sich auf genetische Ressourcen bezieht

Die CBD zielt auch darauf ab, die Nutzung von traditionellem Wissen basierend auf einer auf
Kenntnis der Sachlage gegrundeten vorherigen Zustimmung von indigenen und ortsansassigen
Gemeinschaften zu erméglichen. Unter ,indigenen und ortsansassigen Gemeinschaften versteht
man Gruppen von Gemeinschaften, die sich durch eine besondere traditionelle Kultur und Le-
bensart von der Mehrheitsgesellschaft unterscheiden.

Traditionelles Wissen umfasst eine breite Palette von Wissen lber Pflanzen, Tiere, Mikroorga-
nismen, Uber Statten beziehungsweise Orte, Lebensrdume, den 6kologischen Kontext, den An-
bau, Uber Stoffwechselprodukte sowie Uber mogliche praktische Anwendungen. Im Kontext der
CBD ist es daher nur von Bedeutung, wenn es mit einer spezifischen genetischen Ressource
verknipft ist.

Die Bezeichnung dieses Wissens als ,traditionell“ dient der Verdeutlichung, dass seine Existenz
nicht in Verbindung mit den MaR3stdben international anerkannter wissenschaftlicher Methoden
steht, weder bezuglich seiner Erlangung noch beziiglich seiner fortdauernden Wichtigkeit.

Die CBD und einschlagige nationale Gesetze erkennen das Recht der indigenen und ortsansas-
sigen Gemeinschaften an ihrem traditionellen Wissen an. Deshalb besteht neben PIC und MAT
des bereitstellenden Staates fir die genetischen Ressourcen auch ein Erfordernis fir PIC und
Vorteilsausgleich fur traditionelles Wissen, das mit genetischen Ressourcen verknipft ist. Dabei
muss nicht nur die Genehmigung des Staates, sondern auch die der indigenen oder ortsansassi-
gen Gemeinschaft eingeholt werden. Von Bedeutung in diesem Sinne sind die Regeln und Vor-
stellungen der jeweiligen individuellen Gemeinschaften, welche Gewohnheitsrechte, Brauche,
Protokolle, Traditionen, Werte und Verhaltensweisen, ihre Réte beziehungsweise Einrichtungen
und Institutionen sowie ihre Entscheidungen einschlie3en. Die Bedingungen des Zugangs zu tra-
ditionellem Wissen sollten mit benannten Vertreterinnen und Vertretern der Gemeinschaften ver-
handelt und dokumentiert werden.

Die Einbeziehung von traditionellem Wissen erfordert daher eine nicht unerhebliche interkulturelle
Kompetenz im Hinblick auf die Identifizierung der Gruppen, ihrer Strukturen, Regeln und Ent-
scheidungen sowie in Bezug auf Kommunikationsstile.

20 Sjehe zum Beispiel Klausel 12.2 der Model Clauses.
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1.10 Gebotene Sorgfaltspflichten von Nutzern und Regulierungs-
aufsicht

Das NP sieht vor, dass neben den Ursprungslandern alle Staaten, in denen genetische Ressour-
cen und traditionelles Wissen genutzt werden, kinftig fur eine Durchsetzung der von der Gesetz-
gebung des bereitstellenden Staates vorgesehenen ABS-Verpflichtungen einen Beitrag leisten.
In der EU sind die Regelungen zur Sicherstellung der Konformitéat durch EU-Rechtsvorschriften,
insbesondere durch die Verordnung (EU) Nr. 511/2014, harmonisiert. Die ABS-Verordnung der
EU findet nur Anwendung bei einer Nutzung einer genetischen Ressource und/oder von traditio-
nellem Wissen aus einem Land, das das NP ratifiziert und ABS-Maflinahmen eingerichtet hat. Die
Liste der Vertragsparteien ist auf der ABS-CH-Webseite einsehbar.

Die EU hat beschlossen, das Konzept der gebotenen Sorgfalt als Mechanismus fiir eine Férde-
rung der Durchsetzung durch ihre Mitgliedsstaaten einzusetzen. Dementsprechend sollen die
Nutzer ,mit der gebotenen Sorgfalt vorgehen, um festzustellen, dass der Zugang zu den geneti-
schen Ressourcen und dem traditionellen Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht,
die bzw. das sie nutzen, im Einklang mit den geltenden Gesetzen oder sonstigen rechtlichen
Anforderungen zum Zugang und zur Aufteilung der Vorteile erfolgt ist, und dass die Vorteile aus-
gewogen und gerecht zu einvernehmlich festgelegten Bedingungen im Einklang mit den gelten-
den Gesetzen oder sonstigen rechtlichen Anforderungen aufgeteilt werden® (Artikel 4 Verordnung
(EU) Nr. 511/2014). Gebotene Sorgfalt bedeutet daher, sich nach bestmdéglichen Kraften zu be-
mihen festzustellen, dass der Zugang zu genetischen Ressourcen und ATK, F und/oder E daran,
die Ubertragung solcher Ressourcen und solchen Wissens sowie der Ausgleich von Vorteilen auf
legale Weise vonstattengehen (1.10.1). Die gebotene Sorgfalt beinhaltet auch bestimmte Pflich-
ten der Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler zu Dokumentation (1.10.2) und Deklaration
(1.10.3).

1.10.1 Konkretisierung der gebotenen Sorgfalt

Es ist von grof3ter Wichtigkeit, dass die Wissenschaftlerin beziehungsweise der Wissenschaftler
sich Uber die Anforderungen des bereitstellenden Staates informiert. Die ABS-CH-Webseite be-
inhaltet Informationen Uber mitgeteilte nationale ABS-Malinahmen, das heif3t Gesetze oder sons-
tige Vorschriften. Allerdings kann es vorkommen, dass keine Informationen ber nationale Malf3-
nahmen auf der Webseite zur Verfligung stehen, aber der (potenzielle) Nutzer dennoch vermutet,
dass Gesetze oder sonstige Vorschriften Gber den Zugang bestehen, oder er beziehungsweise
sie fande es nitzlich, dies herauszufinden beziehungsweise zu bestatigen. Auf der anderen Seite
ist es auch denkbar, dass die Gesetze oder sonstigen Vorschriften zwar verdoffentlicht sind, aber
die Anforderungen fir einen Zugang unklar sind. In derartigen Situationen empfiehlt es sich fur
den (potenziellen) Nutzer, ebenso nach gebotener Sorgfalt, direkt mit der im Protokoll benannten
innerstaatlichen Anlaufstelle (National Focal Point, NFP) des bereitstellenden Staates in Kontakt
zu treten. Wird bestatigt, dass Zugangsmalnahmen bestehen, sollte der NFP in der Lage sein
klarzustellen, welche Verfahren fir einen Zugang zu genetischen Ressourcen in dem betreffen-
den Land erforderlich sind. Sollte es trotz angemessener Bemiihungen nicht mdglich sein, vom
NFP eine ausreichende Antwort zu erhalten, muss der (potenzielle) Nutzer selbst entscheiden,
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ob Zugang und Nutzung mit den Anforderungen des bereitstellenden Staates in Einklang sind.
Aus Sicht der EU gelten die notwendigen Schritte dann als unternommen.

1.10.2 Dokumentation

Zum Zwecke der Durchsetzung der gebotenen Sorgfalt unterliegen Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler gewissen Dokumentationspflichten. Sie missen, falls das Bereitstellungsland
dies verlangt:

a) das international anerkannte Konformitatszertifikat sowie Informationen Uber den Inhalt der
einvernehmlich festgelegten Bedingungen, die fur nachfolgende Nutzer relevant sind, einho-
len, fuhren und auf nachfolgende Nutzer Ubertragen; oder

b) falls kein international anerkanntes Konformitatszertifikat verflgbar ist, Informationen und
einschlagige Dokumente bereitstellen zu:

— dem Zeitpunkt und Ort des Zugangs zu den genetischen Ressourcen oder dem traditio-
nellen Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht;

— der Beschreibung der genetischen Ressourcen oder des traditionellen Wissens, das sich
auf die genutzten genetischen Ressourcen bezieht;

— der Quelle, von der die genetischen Ressourcen beziehungsweise das traditionelle Wis-
sen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, direkt bezogen wurden, sowie nachfol-
genden Nutzern der genetischen Ressourcen oder des traditionellen Wissens, das sich
auf genetische Ressourcen bezieht;

— dem Vorliegen beziehungsweise Fehlen von Rechten und Pflichten im Zusammenhang
mit dem Zugang und der Aufteilung der Vorteile einschlie3lich Rechten und Pflichten in
Bezug auf spatere Anwendung und Vermarktung;

— gegebenenfalls Zugangsgenehmigungen;

— einvernehmlich festgelegten Bedingungen, darunter gegebenenfalls Bestimmungen flr
den Vorteilsausgleich.

c) die Dokumente aufbewahren: Nutzer mussen die Informationen betreffend den Zugang zu
genetischen Ressourcen und den gerechten Vorteilsausgleich nach Beendigung des Nut-
zungszeitraums 20 Jahre lang aufbewahren. Falls notwendig sollte dies rechtzeitig im Vo-
raus mit der Einrichtung, zu der die Wissenschaftlerin beziehungsweise der Wissenschatftler
gehort, abgeklart werden.

1.10.3 Erklarung zur Ausiubung der gebotenen Sorgfalt

e Nutzer missen in zwei Phasen der F und/oder E erklaren, dass sie die gebotene Sorgfalt
ausuben beziehungsweise ausgetibt haben: in der Finanzierungsphase und — wenn zu-
treffend — in der Phase der endgultigen Entwicklung eines Erzeugnisses.
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1.10.3.1 Erklarung in der Finanzierungsphase

Die Erklarung ist gegentiber dem Bundesamt fur Naturschutz (BfN) abzugeben. Ein an die Durch-
fuhrungsverordnung (EU) 2015/1866 (Anlage IlI) angehangter Vordruck muss ausgefillt beim BfN
eingereicht werden.?

Die Erklarung ist nach Empfang der ersten Auszahlung von Férdermitteln und Erhalt aller gene-
tischer Ressourcen und ATK, die im Rahmen der geférderten Forschung genutzt werden, abzu-
geben. Allerdings darf sie nicht spater als zum Zeitpunkt des Abschlussberichts erfolgen. Ist ein
solcher Bericht nicht vorgesehen, muss sie spéatestens zum Ende des Vorhabens abgegeben
werden. Es liegt im Ermessen nationaler Behorden, den Zeitpunkt der Abgabe einer solchen Er-
klarung genauer zu spezifizieren.

Eine einzige Erklarung ist ausreichend und von dem Projektkoordinator beziehungsweise der
Projektkoordinatorin abzugeben. Der Projektkoordinator beziehungsweise die Projektkoordinato-
rin reicht die Erklarung bei der zustandigen nationalen Behérde des Mitgliedsstaats ein, in dem
er beziehungsweise sie ansassig ist. Ist er beziehungsweise sie nicht in der Européischen Union
ansassig und wird die Forschung in der Europaischen Union durchgefiihrt, dann ist die Erklarung
Uber die Einhaltung der gebotenen Sorgfalt an die zustandige nationale Behérde in einem der
Mitgliedsstaaten einzureichen, in denen die Forschung durchgefihrt wird.

1.10.3.2 Erklarung in der Phase der endgultigen Entwicklung eines Erzeugnisses

Ein an die Durchfihrungsverordnung (EU) 2015/1866 (Anlage Ill) angehangter Vordruck muss
ausgeflllt bei der zustandigen Behdrde, in deren Zustéandigkeitsbereich der Nutzer tatig ist, ein-
gereicht werden. Dieser sollte abgegeben werden, bevor eines der nachfolgend genannten Er-
eignisse eintritt (welches auch immer zuerst eintritt):

a) eine Marktzulassung oder Genehmigung fir ein Erzeugnis wird beantragt;

b) eine vor der Ersteinflihrung eines Erzeugnisses in den EU-Markt erforderliche Anmel-
dung wird getatigt;

c) sofern keine Zulassung oder Genehmigung erforderlich ist: vor der Ersteinfiihrung eines
Erzeugnisses in den EU-Markt;

d) das Ergebnis der Nutzung wird verkauft oder auf andere Weise auf eine juristische oder
natirliche Person innerhalb der Europaischen Union tbertragen, damit diese Person
eine beliebige der drei genannten Aktivitaten ausfiihren kann;

e) das Ende der Nutzung in der EU erreicht ist und der Verkauf oder die Ubertragung des
Ergebnisses auf andere Weise auf eine juristische oder nattrliche Person aufRerhalb der
Européischen Union geplant sind.

21 Sjehe Abschnitt 5.5.
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2 Planung und Durchflihrung eines Forschungs- und/oder
Entwicklungsvorhabens im Hinblick auf ABS-Anforde-
rungen

Mit der folgenden Ubersicht soll gezeigt werden, welche Fragen und Aufgaben fir ein For-
schungs- und/oder Entwicklungsvorhaben bestehen, wenn ein Zugang in situ gesucht wird. Das
Projektmanagement betreffend sollte hierbei nicht vergessen werden, dass das Abkléaren be-
stimmter Fragen einen Verhandlungsprozess benétigt, der unter Umstéanden langer als erwartet
dauern kann.

2.1 Sammeln relevanter Informationen

Bitte stellen Sie sicher, dass Sie bereits in einer frihen Phase des Vorhabens eine angemessene
Antwort auf die folgenden Fragen haben, da diese in spateren Phasen, zum Beispiel in Verhand-
lungen mit der bereitstellenden Partei, entscheidend sein kdnnen. Beachten Sie dazu auch Kapi-
tel 4 (FAQSs).

a)

b)
c)

d)

f)
)

h)

)
K)

Habe ich ein grundlegendes Verstandnis fur die ABS-Anforderungen erworben (zum
Beispiel durch Lesen des ersten Teils dieses Leitfadens)?

Wo und zu welchen genetischen Ressourcen soll ein Zugang erfolgen?

Soll auch auf traditionelles Wissen in Bezug auf genetische Ressourcen zugegriffen
werden, und wenn ja, wo und auf welche Art von Wissen?

Wie soll ein Zugang zu genetischen Ressourcen und/oder ATK erfolgen (Sammeln vor
Ort, Erwerb aus einer Sammlung oder auf sonstige Weise)?

Welche Art von Forschung und/oder Entwicklung ist vorgesehen (biologisch, chemisch
etc.)?

Dienen F und/oder E kommerziellen und/oder nicht-kommerziellen Zwecken?

Kann eine Kooperation mit Forschungseinrichtungen in dem bereitstellenden Staat in die
geplante Forschung mit einbezogen werden, und wenn ja, auf welche Weise?

Ist der bereitstellende Staat eine Vertragspartei der CBD und des NP?

Bestehen in dem bereitstellenden Staat Regelungen zu ABS (konsultieren Sie die CBD-
Webseite, fragen Sie bei der Internationalen Informationsstelle und/oder der innerstaatli-
chen Anlaufstelle nach)?

Welche Anforderungen stellt der bereitstellende Staat im Hinblick auf ABS?
Welche Behorden sind in dem bereitstellenden Staat zustandig?

Welche Genehmigungen sind im Rahmen von ABS erforderlich (Genehmigung zum Zu-
gang zu genetischen Ressourcen und/oder zu ATK, flr Forschung im Allgemeinen, fur



m)

p)

o))

Y
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den Zugang zu geschutzten Gebieten, fur die Ausfuhr im Hinblick auf CITES-
Anforderungen, Genehmigung durch private Landeigentiimer)?

Muss eine Zugangsvereinbarung geschlossen werden? Wenn ja, mit welcher Verwal-
tungsbehdorde des bereitstellenden Staates?

Verlangt der bereitstellende Staat, dass eine einheimische Wissenschaftlerin oder ein
einheimischer Wissenschaftler den Antrag fur die Zugangsgenehmigung stellt und die
Zugangsvereinbarung abschlief3t?

Muss an indigene oder ortsanséassige Gemeinschaften herangetreten werden flr einen
Zugang zu ihren genetischen Ressourcen oder ATK?

Welche rechtlichen Bestimmungen fur PIC durch die indigenen oder ortsansassigen Ge-
meinschaften bestehen und welche Regelungen und Brauche dieser Gemeinschaften
sind zu beachten? Wie stelle ich sicher, dass die Competent National Authority (CNA)
die PIC akzeptiert?

Was flr ein Budget ist notwendig, um die Kosten fir ABS-Anforderungen und -verhand-
lungen zu decken?

Welche nicht-kommerziellen Vorteile (Aufbau von Kapazitaten, wissenschaftliche Koope-
ration, Forschungsergebnisse, Veroffentlichungen etc.) kdbnnen auf welche Weise mit
einheimischen Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern geteilt werden?

Werden kommerzielle Vorteile angestrebt und wie sollen diese mit dem bereitstellenden
Staat geteilt werden?

Ist meine Forschungseinrichtung gegebenenfalls bereit, den Antrag fur eine Zugangs-
genehmigung zu unterzeichnen sowie eine Zugangsvereinbarung zu verhandeln und zu
unterzeichnen?

Wie kann sichergestellt werden, dass die relevanten Daten nach dem Ende des Vorha-
bens fur 20 Jahre aufbewahrt werden?

2.2 Durchfiihrung des Forschungsvorhabens

Diese Ratschlage gelten erst nach einer Bewilligung des Projekts durch den Drittmittelgeber oder
einer Freigabe durch die eigene Institution.

a)

b)

Ist die ABS-Regelung in dem bereitstellenden Staat unklar oder zu kompliziert, besu-
chen Sie die innerstaatliche Anlaufstelle und klaren Sie die Bedingungen; bei einer nicht-
kommerziellen Forschung schlagen Sie ein vereinfachtes Verfahren unter Bezugnahme auf
Artikel 8 Buchstabe a) NP vor, wenn der bereitstellende Staat Vertragspartei des NP ist.

Bereiten Sie den Antrag fur die Zugangsgenehmigung vor, entweder allein oder gemein-
sam mit lhrer Kollegin beziehungsweise lhrem Kollegen vor Ort, wenn eine Antragsstel-
lung durch eine einheimische Wissenschaftlerin beziehungsweise einen einheimischen
Wissenschatftler vorgeschrieben ist; stellen Sie den Antrag; erinnern Sie die Behtrde
nach einiger Zeit, um die Entscheidung voranzutreiben.

Verhandeln Sie die Zugangsvereinbarung und schlieBen Sie diese ab, entweder allein
oder gemeinsam mit lhrer Kollegin beziehungsweise Ihrem Kollegen vor Ort. Stellen Sie
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beabsichtigte (oder kiinftige) Nutzungen der verwendeten Ressourcen klar und halten
Sie diese schriftlich fest.

d) Bei einem Zugang zu genetischen Ressourcen im Besitz von indigenen und ortsansassi-
gen Gemeinschaften oder zu ATK: Besuchen Sie die entsprechende Gemeinschaft, er-
mitteln Sie deren Regeln und Brauche und befolgen Sie diese, um ihre Zustimmung zu
erhalten.

e) Sammeln oder erwerben Sie die genetischen Ressourcen.

f) Soweit zutreffend: Sammeln Sie lokale genetische Ressourcen und/oder ATK; seien Sie
bereit, Klarheit zu schaffen; respektieren Sie ethische Bedenken.

g) Informieren Sie das BfN, gegebenenfalls unter Nutzung von entsprechenden Formula-
ren, wenn Sie die Bewilligungen erhalten haben oder wenn Sie (alle) genetischen Res-
sourcen/TK erhalten haben beziehungsweise wenn die Forschung/das Vorhaben abge-
schlossen ist.

h) Fihren Sie die F und/oder E gemaf den Bedingungen von Zugangsgenehmigung und
-vereinbarung durch.

i) Halten Sie die Bedingungen der Zugangsgenehmigung und -vereinbarung betreffend die
Ubertragung von Material und Daten an Dritte ein.

j) Halten Sie die Verpflichtungen einer erneuten Konsultation ein, falls sich die Absicht von
nicht-kommerziell zu kommerziell andert.

2.3 Ergebnis des Forschungsvorhabens

a) Berichten Sie dem bereitstellenden Staat Uber den Fortschritt der F und/oder E gemaf
den Bedingungen von Zugangsgenehmigung und -vereinbarung.

b) Sorgen Sie fir einen Vorteilsausgleich (Ergebnisse aus F und/oder E und Veréffentli-
chung) mit dem bereitstellenden Staat gemaf? den Bedingungen von Zugangsgenehmi-
gung und -vereinbarung.

c) Erfullen Sie mdgliche weitere Verpflichtungen betreffend den Ausgleich von Vorteilen.

d) Bewahren Sie die genetischen Ressourcen gemal den Bedingungen von Zugangsge-
nehmigung und -vereinbarung auf.

e) Dokumentieren und bewahren Sie die Dokumentation gemalf} Artikel 4 Verordnung (EU)
Nr. 511/2016% fur 20 Jahre auf.

22 Sjehe Abschnitt 5.4.
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3 Glossar

Die folgenden Begriffe wurden durch das Ubereinkommen tber die biologische Vielfalt (CBD),
das Protokoll von Nagoya (NP) oder die Verordnung (EU) Nr. 511/2014 definiert. Sie werden hier
vorgestellt, um die offiziell durch die Lander vereinbarte Bedeutung klarzustellen, die in der Ver-
tragssprache verwendet werden kann. Dessen ungeachtet kann ein bereitstellender Staat abwei-
chende Definitionen angenommen haben.

Zugang bedeutet den Erwerb von genetischen Ressourcen oder von traditionellem Wissen, das
sich auf genetische Ressourcen bezieht, in einem Land, das Vertragspartei des NP ist (Artikel 3
Absatz 3 Verordnung (EU) Nr. 511/2014).

Biotechnologie bedeutet jede technologische Anwendung, die biologische Systeme, lebende
Organismen oder Derivate daraus benutzt, um Erzeugnisse oder Verfahren fur eine bestimmte
Nutzung herzustellen oder zu verandern (Artikel 2 Buchstabe d) NP).

Genetisches Material bedeutet jedes Material pflanzlichen, tierischen, mikrobiellen oder sonsti-
gen Ursprungs, das funktionale Erbeinheiten enthalt (Artikel 2 CBD; Artikel 3 Absatz 1, Verord-
nung (EU) Nr. 511/2014).

Genetische Ressourcen bedeutet genetisches Material von tatsdchlichem oder potenziellem
Wert (Artikel 2 CBD; Artikel 3 Absatz 2 Verordnung (EU) Nr. 511/2014).

Derivat bedeutet eine natirlich vorkommende (bio-)chemische Verbindung, die durch Genex-
pression oder im Stoffwechsel biologischer oder genetischer Ressourcen entstanden ist, auch
wenn sie keine funktionalen Erbeinheiten enthélt (Artikel 2 Buchstabe e) NP).

International anerkanntes Konformitatszertifikat bedeutet eine Genehmigung oder ein gleich-
wertiges Dokument, die beziehungsweise das zum Zeitpunkt des Zugangs als Nachweis dafiir
dient, dass der Zugang zu der genetischen Ressource, auf die es sich bezieht, im Einklang mit
dem Beschluss steht, eine auf Kenntnis der Sachlage gegriindete vorherige Zustimmung zu er-
teilen. Dartber hinaus bedeutet es, dass einvernehmlich festgelegte Bedingungen fir den Nutzer
und die darin genannte Nutzung vereinbart wurden, von einer zustéandigen Behdrde gemaf Arti-
kel 6 Absatz 3 Buchstabe e) und Artikel 13 Absatz 2 des NP ausgestellt wurde und der gemaf
Artikel 14 Absatz 1 jenes Protokolls eingerichteten Informationsstelle fur den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile zur Verfigung gestellt wird (Artikel 3 Absatz 11 der Verordnung (EU)
511/2014).

Einvernehmlich festgelegte Bedingungen (Mutually Agreed Terms, MAT) bedeutet die zwi-
schen einem Bereitsteller von genetischen Ressourcen oder von traditionellem Wissen, das sich
auf genetische Ressourcen bezieht, und einem Nutzer geschlossenen vertraglichen Vereinba-
rungen, in denen besondere Bedingungen fiir die ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich
aus der Nutzung von genetischen Ressourcen oder von traditionellem Wissen, das sich auf ge-
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netische Ressourcen bezieht, ergebenden Vorteile festgelegt sind und die auch weitere Modali-
taten und Bedingungen fir eine solche Nutzung sowie spatere Verwendung und die Vermarktung
enthalten konnen (MAT, Artikel 3 Absatz 6 der Verordnung (EU) Nr. 511/2014).

Der Begriff bereitstellender Staat, wie er in diesem Dokument verwendet wird, meint das Ur-
sprungsland der genetischen Ressourcen oder jegliche (andere) Vertragspartei des Protokolls,
welche die genetischen Ressourcen in Ubereinstimmung mit der CBD erworben hat (siehe Artikel
5 und 6 des Protokolls sowie Artikel 15 CBD).

Als ,,Ursprungsland® der genetischen Ressourcen wird von der CBD das Land definiert, das
diese genetischen Ressourcen unter In-situ-Bedingungen besitzt (Artikel 2 CBD; Leitlinien zur
Verordnung (EU) Nr. 511/2014).

Registrierte Sammlung bedeutet ein in Offentlichem oder privatem Besitz befindlicher, ange-
sammelter und aufbewahrter Satz von gesammelten Proben genetischer Ressourcen und dazu-
gehoriger Informationen, der gemanR Artikel 5 Verordnung (EU) Nr. 511/2014 registriert ist und fur
eine offentliche Nutzung zugénglich ist.

Nutzung von genetischen Ressourcen bedeutet das Durchfiihren von Forschungs- und Ent-
wicklungstétigkeiten an der genetischen und/oder (bio-)chemischen Zusammensetzung geneti-
scher Ressourcen, einschlielich durch die Anwendung von Biotechnologie im Sinne des Artikels
2 der CBD (Artikel 3, Absatz 5 Verordnung (EU) Nr. 511/2014).

Traditionelles Wissen (ATK), das sich auf genetische Ressourcen bezieht, bedeutet traditi-
onelles Wissen einer indigenen oder ortsansassigen Gemeinschaft, das fur die Nutzung der ge-
netischen Ressourcen relevant ist und das in den einvernehmlich festgelegten Bedingungen fir
die Nutzung genetischer Ressourcen als solches beschrieben ist (Artikel 3 Absatz 7 Verordnung
(EU) Nr. 511/2014).

Nutzer bedeutet eine natirliche oder juristische Person, die genetische Ressourcen oder traditi-
onelles Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, nutzt (Artikel 3 Absatz 4 Verord-
nung (EU) Nr. 511/2014).

Durch die EU-Verordnung werden ebenfalls definiert:

UnrechtmaRig erworbene genetische Ressourcen bedeutet genetische Ressourcen und tra-
ditionelles Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, bei denen der Zugang nicht im
Einklang mit der nationalen Gesetzgebung oder sonstigen rechtlichen Anforderungen zum Zu-
gang und zur Aufteilung der Vorteile des bereitstellenden Landes, das Vertragspartei des NP ist
und eine auf Kenntnis der Sachlage gegriindete vorherige Zustimmung verlangt, erfolgt ist (Artikel
3 Absatz 8 Verordnung (EU) Nr. 511/2014).

Sammlung bedeutet ein in dffentlichem oder privatem Besitz befindlicher, angesammelter und
aufbewahrter Satz von gesammelten Proben genetischer Ressourcen und dazugehdrigen Infor-
mationen (Artikel 3 Absatz 9 Verordnung (EU) Nr. 511/2014).
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Vereinigung von Nutzern bedeutet eine gemafR den Anforderungen des Mitgliedsstaates, in
dem sie niedergelassen ist, gegriindete Organisation, die die Interessen von Nutzern vertritt und
die an der Entwicklung und Uberwachung von bewahrten Verfahren nach Artikel 8 dieser Verord-
nung beteiligt ist (Artikel 3 Absatz 10 Verordnung (EU) Nr. 511/2014).

Zwei weitere nutzliche Erklarungen von haufig verwendeten Begriffen:

Auf Kenntnis der Sachlage gegriindete vorherige Zustimmung ist die von dem bereitstellen-
den Staat erteilte Genehmigung zum Zugang zu spezifischen genetischen Ressourcen (Prior In-
formed Consent, PIC).

(Standard-)Materialibertragungsvereinbarung ist ein nicht immer, aber in der Regel von Ex-
situ-Institutionen herausgegebenes Dokument, das die Bedingungen einer Ubertragung biologi-
schen oder genetischen Materials festlegt und fir Leihgaben, Austausch oder Spenden verwen-
det wird (Material Transfer Agreement, MTA).
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4 Haufig gestellte Fragen (FAQs) zu Antragen auf 6ffentliche
Mittel flr biologische Forschungsvorhaben

Ich plane, Forschung mit biologischem Material / biologischen Objekten (von) aulR3erhalb
Deutschlands durchzufihren. Muss ich daftr eine Genehmigung einholen?

Gemal den Bestimmungen der CBD sind seit dem 29. Dezember 1993 die Materialien bezie-
hungsweise Objekte Eigentum des bereitstellenden Staates (Ihr Gastgeberland). Sofern die Ge-
setzgebung des Landes dies erfordert, missen Sie eine Genehmigung fur den Zugang zu dem
Material beantragen. Deutschland und die meisten Mitgliedsstaaten der EU gewahren freien Zu-
gang zu ihrem eigenen biologischen Material (unbeschadet etwaiger Genehmigungspflichten ge-
mal Umweltschutzbestimmungen wie zum Beispiel Gesetzen zu Arten- und Lebensraumschutz).

Wenn der bereitstellende Staat Vertragspartei des NP ist, welche speziellen Anforderun-
gen muss ich dann beachten?

In diesem Fall unterliegen Sie spezifischen Instrumentarien zur Gewahrleistung der Einhaltung,
die in der Verordnung (EU) Nr. 511/2014 niedergelegt sind.?® Das die EU-Verordnung erganzende
deutsche Gesetz iibertragt die Befugnis zur Uberwachung auf das BfN. Das NP spezifiziert die
Terminologie und Bedingungen des Zugangs zu genetischen Ressourcen sowie die Pflicht zum
Ausgleich von aus deren Nutzung erwachsenden Vorteilen. Dartiber hinaus richtet es sich an
bereitstellende Staaten und verlangt von diesen Rechtssicherheit beziglich ihrer nationalen Re-
gelungen und insbesondere eine Vereinfachung der Verfahren fur nicht-kommerzielle Forschung.
Aber auch dann, wenn der bereitstellende Staat kein Vertragspartner des NP ist, kann er ABS-
Regelungen eingerichtet haben, die selbstverstandlich einzuhalten sind.

Wie finde ich heraus, ob es fiir einen bereitstellenden Staat ABS-Regularien gibt?

Fur weitere Informationen zu Mitgliedsstaaten des Protokolls von Nagoya und deren Regelungen
und Behdrden fur den Zugang zu genetischen Ressourcen und gerechten Vorteilsausgleich kon-
sultieren Sie bitte die vom Sekretariat des Ubereinkommens iiber die biologische Vielfalt zur Ver-
flgung gestellte Webseite der ABS-Informationsstelle unter https://absch.cbd.int.

Sind die Bedingungen unterschiedlich, wenn es sich bei meiner Forschung um Grund-
lagenforschung (,,wissenschaftliche Forschung“), angewandte Forschung (ohne kom-
merziellen Zweck) oder Forschung und/oder Entwicklung (fiir eine spatere kommerzielle
Nutzung) handelt?

Obwohl auf der Ebene der CBD und des NP bisher in diesem Punkt keine klare Antwort erzielt
werden konnte, werden unter deutschen und EU-Gesetzen alle Arten von F und/oder E als Nut-
zung genetischer Ressourcen verstanden und unterliegen dementsprechend PIC und MAT, wenn
die Gesetzgebung des bereitstellenden Staates dies vorsieht.

23 Sjehe Abschnitt 5.4.
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Die genetischen Ressourcen, dieich nutzen mdchte, kommen aus einem botanischen oder
zoologischen Garten, einem Museum oder einem sonstigen offentlichen Archiv. Wie sind
in diesem Fall die Bedingungen fur einen Zugang?

Wurde das Material vor Inkrafttreten der CBD, das heif3t vor dem 29. Dezember 1993 erworben,
gehort es dem Archiv und seine Nutzung unterliegt dem Ermessen der Sammlung, es sei denn,
das Material wurde unter Bedingungen erworben, die von dem bereitstellenden Staat eingerichtet
wurden und denen das Archiv zugestimmt hat. Wurde das Material nach diesem Datum erwor-
ben, muss abgeklart werden, ob die ursprunglichen Genehmigungen beziehungsweise Doku-
mente spezielle Regelungen zur Nutzung durch Dritte umfassen. Ist dies der Fall, muss die neue
Nutzung mit diesen Vereinbarungen in Einklang sein. Gibt es keine Spezifikationen beztglich
einer weiteren Nutzung, muss der bereitstellende Staat kontaktiert und missen neue Genehmi-
gungen fur das Vorhaben verhandelt werden.

Gibt es Gegenleistungen fur Zugang und Nutzung der genetischen Ressourcen eines
bereitstellenden Staates?

Wenn die Forschung kommerziell motiviert ist und schlieBlich Einkiinfte aus ihr erwachsen wer-
den, wird der bereitstellende Staat, reprasentiert durch lhre Kollegin oder Ihren Kollegen vor Ort,
eine Nichtregierungsorganisation oder eine indigene ethnische Gruppe, seinen Anteil an den aus
der Nutzung ihrer genetischen Ressourcen erwachsenden Einklnfte fordern. Dies erfordert einen
Vertrag vor der Gewahrung von Zugang zu den genetischen Ressourcen.

Handelt es sich um Grundlagenforschung oder angewandte Forschung ohne jegliche kommerzi-
elle Absicht, kdnnen dennoch Vorteile fir den bereitstellenden Staat aus lhrer Arbeit erwachsen.
Diese konnen in einem Vertrag vereinbart oder in den Dokumenten festgehalten werden, die
Ihnen Zugang zu genetischen Ressourcen und eine Forschungsgenehmigung erteilen (PIC). Bei-
spiele fir nicht finanzielle Vorteile sind das Teilen der in dem Vorhaben gewonnenen Daten und
Informationen, die Ausbildung von ortsansassigen Studierenden, die gemeinsame Autorschaft
bei Veroffentlichungen, sofern dies in Einklang mit einer guten wissenschaftlichen Praxis steht,
die Hinterlegung von Proben in nationalen Sammlungen oder auch das Bereitstellen von Ausris-
tung flr eine gemeinsame Nutzung mit der Partnereinrichtung.

Welche Regelungen des NP sind fir meine Forschung relevant? Inwieweit muss ich das
gesamte Protokoll kennen?

Prinzipiell sind die Lander frei bei ihren ABS-Verfahren. Vertragsparteien des NP (sowie Mitglie-
der der CBD, die keine Mitglieder des NP sind) werden ein Verfahren einrichten, das im NP aus-
gefuhrt ist und das aus mehreren aufeinanderfolgenden Schritten besteht. Der erste ist eine ,auf
Kenntnis der Sachlage gegrindete vorherige Zustimmung” (PIC): Sie informieren direkt oder ge-
meinsam mit lhrer Kollegin oder Ihrem Kollegen vor Ort die zustandige nationale Behdrde (Com-
petent National Authority/Focal Point, CNA/FP) des bereitstellenden Staates Uber Ihr For-
schungsvorhaben und die genetischen Ressourcen, die Sie nutzen méchten, und beantragen
PIC, wenn dies gefordert wird. Wird PIC gewahrt, ist der nachste Schritt die ,,einvernehmlich ver-
einbarten Bedingungen® (MAT), in denen Details zu den genetischen Ressourcen und zu den
Bedingungen von deren Nutzung (zum Beispiel die Anzahl und Haufigkeit von Berichten an die
CNA/FP) sowie Etappenziele eines Vorteilsausgleichs niedergelegt sind, in der Regel in Form
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einer Zugangsvereinbarung.?* Wenn Sie planen, genetische Ressourcen aus dem bereitstellen-
den Staat auszufiihren oder an Dritte weiterzugeben, ist eine ,Materiallibertragungsvereinbarung*
(Material Transfer Agreement, MTA; nicht zu verwechseln mit MAT) erforderlich. Diese kann in
der Zugangsvereinbarung enthalten sein.?® Die MTA kann méglicherweise auch eine geman han-
delsrechtlichen Bestimmungen des bereitstellenden Staates erforderliche Exportgenehmigung
beinhalten.

Welche Schritte und Dokumente genau in lhrem Fall erforderlich sein werden, h&ngt von den
Bestimmungen des bereitstellenden Staates und lhren Verhandlungen mit Ihren Kolleginnen und
Kollegen vor Ort und/oder der CNA/FP ab.

Auch wenn es sich nicht um eine leichte Lekttire handelt, ist es dennoch ratsam, diesen Leitfaden
oder die vom BfN herausgegebenen Informationsbroschiren eingehend zu studieren, was lhnen
in den meisten Fallen das Durchgehen des Originaltexts der relevanten Gesetze und sonstigen
Rechtsvorschriften erleichtert beziehungsweise erspart.

Gibt es Einschrankungen bei der Veroffentlichung meiner Arbeit?

Arbeitsergebnisse aus DFG-finanzierten Projekten missen der Allgemeinheit in geeigneter Art
und Weise zuganglich gemacht werden.?® Auch in anderen Kontexten wird regelmaRig erwartet,
dass Sie lhre Ergebnisse der Offentlichkeit zuganglich machen. Die Zuriickhaltung von Daten fiir
die Beantragung von Patenten steht in Inrem Ermessen und dem lhrer Kollegin beziehungsweise
Ihres Kollegen vor Ort und ist eine Angelegenheit, die in den MAT-Verhandlungen angesprochen
werden sollte. Wenn Sie planen, ,sensible Daten“ wie zum Beispiel Sequenzdaten von Genen zu
erzeugen, ist es ratsam, dies der CNA/FP gegeniber bei der Beantragung von PIC offenzulegen.
Im Rahmen eines Vorteilsausgleichs ist eine gemeinsame Vero6ffentlichung mit einem aktiv teil-
habenden Kollegen vor Ort selbstverstéandlich, kann aber dennoch in den MAT-Verhandlungen
angesprochen werden.

Wie lange dauert es von der ersten Antragstellung bis zum Beginn meiner Forschung, und
werden weitere Mittel bendtigt, um das Verfahren fir die Erteilung zu finanzieren?

Der Zeitraum kann nur schwer abgeschatzt werden, und da viele bereitstellende Staaten noch
dabei sind, Behdrden und Verfahren einzurichten, kann es eine Weile dauern — insbesondere,
wenn Sie lhre Korrespondenz via E-Mail beginnen. Wenn es weniger als ein Jahr dauert, kann
das als Erfolg verbucht werden. Allerdings konnte im Lauf der Zeit eine Verbesserung eintreten.
Ebenso wenig geregelt sind die Kosten, die dementsprechend von einer Regelung durch den
bereitstellenden Staat und von lhren Verhandlungen abhangen. Gebiihren von 10 oder 1000 US-
Dollar sind durchaus im Bereich des Moglichen (hier handelt es sich um tatsachliche Zahlen).
Des Weiteren kdnnen auch Kosten fur die Forschungsgenehmigung entstehen, nicht nur fur das
ABS-Verfahren. In jedem Fall ist es zu empfehlen, sich im Vorhinein zu informieren (bereits bei
der Beantragung der Sachbeihilfe).

24 Siehe die Model Clauses. Manchmal wird der Abschluss von MAT als Voraussetzung von PIC gefordert.
25 Siehe Klausel 7 der Model Clauses.
26 Siehe DFG-Verwendungsrichtlinien (DFG-Vordruck 2.00 — 11/18), Ziffer 13.
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Was muss ich beachten, wenn ich anstatt der oder zusatzlich zur Sammlung und Nutzung
von genetischen Ressourcen vorgesehen habe, Ortsanséassige zu einer traditionellen oder
ortlichen Nutzung des Materials zu befragen?

Hierbei kdnnte es sich um das handeln, was im Allgemeinen als ,traditionelles Wissen, das sich
auf genetische Ressourcen bezieht* (ATK) bezeichnet wird. Prinzipiell sollte es mdglich sein, Zu-
gang zu diesem Wissen zu erhalten. Abhéngig von der Gesetzgebung des bereitstellenden Staa-
tes mussen Sie die Zustimmung derer einholen, die das ATK haben, das heifl3t indigene oder
ortsansassige Gemeinschaften und/oder Einzelpersonen oder Vereinigungen wie zum Beispiel
Heiler und Heilernetzwerke. Darlber hinaus ist unter Umstanden auch die Zustimmung der fur
traditionelle Kultur zustandigen Behdrden erforderlich.

Welche Anforderungen stellen die Verordnungen der EU und das deutsche Recht bei der
Nutzung von genetischen Ressourcen (GR) in der EU beziehungsweise in Deutschland?
Ist Ihr bereitstellender Staat keine Vertragspartei des NP (das heif3t, hat er es nicht ratifiziert),
dann findet die genannte Verordnung EU Nr. 511/2014 keine Anwendung. Ist Ihr bereitstellender
Staat Vertragspartei des NP, bestehen zuséatzliche Pflichten, auch fur Vorhaben zur Grundlagen-
forschung. Diese sind aber in der Regel nicht schwer zu erfillen. Wenn Ihr Forschungsprojekt
bewilligt wurde und Sie die vorgesehenen genetischen Ressourcen erhalten haben, miussen Sie
die zustandige nationale Behorde in Deutschland, das heil3t das BfN, tiber Ihr Vorhaben in Kennt-
nis setzen. Diese Informationen sind spatestens bei Beendigung des Vorhabens fallig. Hierzu
missen entsprechende Formulare ausgeflllt werden, aber da die Angelegenheit noch nicht ab-
geschlossen ist, sollten Sie das BfN kontaktieren, um beziiglich der Details auf dem Laufenden
zu sein. In jedem Fall mussen Ihre Dokumente von dem bereitstellenden Staat belegen, dass Ihr
Vorhaben mit den Bestimmungen des bereitstellenden Staates und/oder dem NP sowie mit den
EU-Verordnungen in Einklang ist. Mit dem Bericht an das BfN Uben Sie die ,gebotene Sorgfalt*
aus, bei der es sich um eine ganz wesentliche Forderung durch die EU und die deutsche Gesetz-
gebung handelt.

Komplexer stellt sich die Situation bei Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten dar, die auf kom-
merzielle Produkte abzielen, oder wenn Patente involviert sind. Dies erfordert ein tieferes Eintau-
chen in die Regelungen und auch mehr birokratischen Aufwand.

Werden BufRlgelder verhédngt, wenn nicht alle rechtlichen Beschrankungen eingehalten
werden?

Die Nichteinhaltung von Regelungen des bereitstellenden Staates wird mit Geldbuf3en bestraft
und kann das Ende lhrer Forschung bedeuten, wenn die genetischen Ressourcen konfisziert
werden. Nicht zu vergessen, dass Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler in ihrem Gastge-
berland selbstverstandlich auch den allgemeinen Gesetzen unterliegen. Auch eine Nichteinhal-
tung der gebotenen Sorgfalt kann zu einem vorzeitigen Ende des Vorhabens und in schweren
Fallen auch zu Geldstrafen fiihren.
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Ich bin ein/-e im Labor tatige/-r Biologe/-in, Okologe/-in, Biochemiker/-in, Apotheker/-in oder
Arzt/Arztin und verwende biologische Proben, die ich von meinem/-r Kooperationspartner/-in
im Ausland fur meine Forschung erhalte. Gibt es neue Bestimmungen, die ich beachten muss?
Bei diesem klassischen Fall gilt es, einige Aspekte zu beachten.

1. Sie bendtigen Informationen tUber den organismischen Ursprung der Probe. Handelt es sich
um menschliches Material, fallt dies weder in den Anwendungsbereich der CBD noch in den des
NP. Fur diese Art der Forschung gelten andere Gesetze und sonstige Rechtsvorschriften.

2. Verwenden Sie das Material fur nicht biologische Forschung (zum Beispiel Boden- oder Was-
seranalyse), fallt dies ebenfalls nicht in den Anwendungsbereich der CBD oder des Protokolls
von Nagoya.

3. Wenn Sie es flr biologische Forschung verwenden, stellen Sie sicher, dass der Bereitsteller
autorisiert war, das Material ohne Beschréankungen an einen Dritten (Sie) weiterzugeben, oder
prufen Sie das Bestehen etwaiger in Zusammenhang mit dem Material von dem bereitstellenden
Staat auferlegter Verpflichtungen. Wenn Sie der Spender des Materials sind, stellen Sie sicher,
dass Sie autorisiert sind, das Material an einen Dritten weiterzugeben, da Sie fur die rechtliche
OrdnungsmaRigkeit verantwortlich sind. In Zweifelsfallen kénnen Sie sich an die zustandige deut-
sche Behorde, das BfN, wenden.

4. Wenn Sie das Material fur lhre Forschung von spezialisierten Handlern erwerben, liegt die
Verantwortung zur Einhaltung der Vorschriften der CBD und des NP bei dem Handler. Im Rahmen
Ihrer gebotenen Sorgfalt sollten Sie aber dennoch nachfragen, ob der Handler oder dessen Be-
reitsteller sich irgendwelchen Bedingungen unterworfen hat.

5. Wenn Sie das biologische Material als Werkzeug verwenden, zum Beispiel Tag-Polymerase,
wird dies nicht als Nutzung einer genetischen Ressource betrachtet und die ABS-Bestimmungen
finden keine Anwendung.

6. Fallt Ihre Forschung unter die Bestimmungen des internationalen Vertrags ber pflanzengene-
tische Ressourcen fur Erndhrung und Landwirtschaft von 2001 (ITPGRFA), stellen Sie sicher,
dass nicht nur die Pflanzenquelle, sondern auch der Zweck lhrer Forschung mit diesen Bestim-
mungen in Einklang ist.?’

Tragt meine Forschungseinrichtung mit mir gemeinsam die Verantwortung fur Konformitat
und gebotene Sorgfalt, wenn ich fir meine Forschung genetische Ressourcen nutze?

Es ist davon auszugehen, dass lhre Einrichtung fir Ihr Handeln zur Verantwortung gezogen wer-
den kann, wenn Forschung mit genetischen Ressourcen im Sinne der CBD und des NP unter
EU-Verordnung (EU) Nr. 511/2014 und dem deutschen Gesetz zur Umsetzung durchgefiihrt wird.
Eine Entscheidung dahingehend wird in den Leitlinien, die derzeit von der EU-Kommission und
dem BfN vorbereitet werden, erwartet. Es ist empfehlenswert, lhre Einrichtung rechtzeitig im Vo-
raus Uber eine derartige Verantwortung zu informieren.

27 www.fao.org/plant-treaty/overview/texts-treaty/en.
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5 Einschlagige Rechtsdokumente

5.1 Das Ubereinkommen uber die biologische Vielfalt (CBD)

Bei der CBD von 19922 handelt es sich um das wichtigste multilaterale Umweltabkommen zum
Schutz der biologischen Vielfalt. Ihre drei Ziele sind der Schutz der biologischen Vielfalt, die nach-
haltige Nutzung deren Bestandteile und die gerechte Aufteilung der sich aus der Nutzung von
genetischen Ressourcen ergebenden Vorteile.?® Auf das dritte Ziel haben sich die Vertragspar-
teien des Abkommens geeinigt, um einen Mechanismus zur Aufteilung der Last der Erhaltung
und der nachhaltigen Nutzung der biologischen Vielfalt mit ihren Hitern und einen wirtschaftli-
chen Anreiz fur die Erhaltung und nachhaltige Nutzung zu schaffen. Dies fuhrte zu einem Ende
der Vorstellung, dass genetische Ressourcen ein gemeinsames Erbe der Menschheit und daher
frei zuganglich sind. Das aus diesem neuen Ansatz entwickelte System basiert auf einem Quid-
pro-quo-Prinzip, das im Allgemeinen als ,Zugang (zu genetischen Ressourcen und traditionellem
Wissen, das sich auf diese bezieht) im Austausch firr Vorteilsausgleich“ verstanden werden kann.
Dies wird kurz als ,Zugang zu genetischen Ressourcen und gerechter Vorteilsausgleich® (ABS)
bezeichnet. Die CBD beinhaltet einige Bestimmungen, hauptsachlich in Artikel 15 und Artikel 8
Buchstabe (j), welche die Rechte und Pflichten der Parteien beim ABS darlegen. Danach haben
Staaten Hoheitsrechte Uber ihre natirlichen Ressourcen. Jeder Staat hat dementsprechend das
Recht zu bestimmen, wie ein Zugang zu seinen genetischen Ressourcen vonstattengehen soll.
Der Zugang unterliegt einer auf Kenntnis der Sachlage gegriindeten vorherigen Zustimmung
(PIC) der Partei, die derartige Ressourcen bereitstellt, und ist gegriindet auf einvernehmlich ver-
einbarten Bedingungen (MAT). Die Partei, die auf die genetischen Ressourcen zugreift, muss die
aus deren Nutzung erwachsenden Vorteile mit der Partei, die die genetischen Ressourcen be-
reitgestellt hat, gerecht aufteilen. Diese Rechte und Pflichten bilden das ABS-Rahmenwerk und
mussen im Inland umgesetzt werden, um nationales Recht zu werden.

Artikel 15 der CBD lautet:

1. In Anbetracht der souverdnen Rechte der Staaten in Bezug auf ihre natirlichen Ressourcen
liegt die Befugnis, den Zugang zu genetischen Ressourcen zu bestimmen, bei den Regierungen
der einzelnen Staaten und unterliegt den innerstaatlichen Rechtsvorschriften.

2. Jede Vertragspartei bemiht sich, Voraussetzungen zu schaffen, um den Zugang zu geneti-
schen Ressourcen fir eine umweltvertragliche Nutzung durch andere Vertragsparteien zu er-
leichtern, und keine Beschrankungen aufzuerlegen, die den Zielen dieses Ubereinkommens zu-
widerlaufen.

3. Fiir die Zwecke dieses Ubereinkommens gelten als von einer Vertragspartei nach diesem Ar-
tikel oder den Artikeln 16 und 19 zur Verfugung gestellte genetische Ressourcen nur diejenigen,

28 www.chd.int/convention/text.
29 Artikel 1 CBD.
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die von Vertragsparteien, die Ursprungsldnder dieser Ressourcen sind, oder von den Vertrags-
parteien, die diese Ressourcen in Ubereinstimmung mit diesem Ubereinkommen erworben ha-
ben, zur Verfugung gestellt werden.

4. Der Zugang, sofern er gewahrt wird, erfolgt zu einvernehmlich festgelegten Bedingungen und
vorbehaltlich dieses Artikels.

5. Der Zugang zu genetischen Ressourcen bedarf der auf Kenntnis der Sachlage gegriindeten
vorherigen Zustimmung der Vertragspartei, die diese Ressourcen zur Verfigung stellt, sofern
diese Vertragspartei nichts anderes bestimmt hat.

6. Jede Vertragspartei bemuht sich, wissenschaftliche Forschung auf der Grundlage genetischer
Ressourcen, die von anderen Vertragsparteien zur Verfigung gestellt wurden, unter voller Betei-
ligung dieser Vertragsparteien und nach Mdglichkeit in deren Hoheitsgebiet zu planen und durch-
zufiihren.

7. Jede Vertragspartei ergreift, sofern angebracht, in Ubereinstimmung mit den Artikeln 16 und
19 Gesetzgebungs-, Verwaltungs- oder politische MalRnahmen, erforderlichenfalls durch den in
den Artikeln 20 und 21 festgelegten Finanzierungsmechanismus, mit dem Ziel, die Ergebnisse
der Forschung und Entwicklung und die Vorteile, die sich aus der kommerziellen und sonstigen
Nutzung der genetischen Ressourcen ergeben, mit der Vertragspartei, die diese Ressourcen zur
Verfligung gestellt hat, ausgewogen und gerecht zu teilen. Diese Aufteilung erfolgt zu einver-
nehmlich festgelegten Bedingungen.

5.2 ITPGRFA

Der internationale Vertrag lber pflanzengenetische Ressourcen fur Ernahrung und Landwirt-
schaft von 2001 (ITPGRFA)® ist ein multilaterales Ubereinkommen, dessen Zweck eine Gewahr-
leistung der Lebensmittelsicherheit ist. Seine Ziele sind die Erhaltung und nachhaltige Nutzung
von pflanzengenetischen Ressourcen fir Erndhrung und Landwirtschaft sowie die ausgewogene
und gerechte Aufteilung der aus deren Nutzung erwachsenden Vorteile in Harmonie mit der
CBD.*! Wegen der weltweiten Bedeutung einer bestimmten Zahl von pflanzengenetischen Res-
sourcen fur Ernahrung und Landwirtschaft (PGRFA), die in Anlage | des Vertrags aufgelistet sind
und 64 Pflanzenarten umfassen (35 Nahrungspflanzen und 29 Futterpflanzen), haben die Ver-
tragsparteien beschlossen, diese von den ABS-Regelungen der CBD auszunehmen, wenn ein
Zugang zu derartigen Ressourcen ,nur zum Zweck der Nutzung und Erhaltung in der Forschung,
Ziichtung und Ausbildung fiir Ernahrung und Landwirtschaft erfolgt.3? In solchen Fallen unterlie-
gen sie besonderen Bestimmungen zu Zugang und gerechtem Vorteilsausgleich tber einen ge-
meinsamen Pool. Wie bereits erwéhnt, steht der Vertrag im Einklang mit den Zielen der CBD und
ist deshalb als ein spezialisiertes internationales Instrument fir ABS anerkannt.

30 www.fao.org/plant-treaty/overview/texts-treaty/en.
31 Artikel 1 ITPGRFA.
32 Artikel 12 Absatz 3 Buchstabe (a) ITPGRFA.
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5.3 Das Protokoll von Nagoya (NP)

Das NP Uber den Zugang zu genetischen Ressourcen und die ausgewogene und gerechte Auf-
teilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile zum Ubereinkommen tber die biologische
Vielfalt®® wurde im Oktober 2010 angenommen und trat im Oktober 2014 in Kraft. Es ist ein bin-
dendes zusatzliches Instrumentarium mit dem Ziel, die ABS-Verpflichtungen der CBD durch eine
Ausarbeitung und Konkretisierung zu operationalisieren.

Die wichtigsten Rechte und Pflichten der Vertragsparteien sind in den Artikeln 5, 6, 7, 15, 16 und
17 niedergelegt.

Gemald Artikel 5 missen die Vertragsparteien Gesetzgebungs-, Verwaltungs- oder politische
Mafnahmen ergreifen, um einen ausgewogenen und gerechten Ausgleich der aus der Nutzung
der genetischen Ressourcen und des traditionellen Wissens, das sich auf diese bezieht (ATK),
erwachsenden Vorteile mit der bereitstellenden Partei zu ermdglichen. Des Weiteren erfordert
Artikel 5 den Ausgleich von Vorteilen, die aus einer spateren Anwendung und Kommerzialisierung
der Forschungsergebnisse entstehen.

Nach Artikel 6 Absatz 1 und 2 unterliegt der Zugang zu genetischen Ressourcen fiir eine Nutzung
der auf Kenntnis der Sachlage gegrindeten vorherigen Zustimmung (Prior Informed Consent,
PIC) der bereitstellenden Partei.

Artikel 6 Absatz 3 verpflichtet Staaten, die flr den Zugang eine auf Kenntnis der Sachlage ge-
griindete vorherige Zustimmung (PIC) verlangen, zu verschiedenen MafRnahmen, die das Ver-
fahren transparent und rechtssicher gestalten.

Artikel 15 und 16 fordern von Nutzerstaaten, Ma3nahmen zur Konformitat zu ergreifen, um si-
cherzustellen, dass die Nutzung genetischer Ressourcen und von traditionellem Wissen, das sich
auf diese bezieht, innerhalb ihres Hoheitsgebiets im Einklang mit einer auf Kenntnis der Sachlage
gegrindeten vorherigen Zustimmung erfolgt ist und dass einvernehmlich festgelegte Bedingun-
gen vereinbart worden sind, wie nach den innerstaatlichen Gesetzen oder sonstigen Vorschriften
Uber den Zugang und die Aufteilung der Vorteile der Vertragspartei, die sie bereitgestellt hat,
vorgeschrieben.

Artikel 17 fuhrt Uberwachungsmaflnahmen zur Unterstiitzung der Einhaltung ein. Dementspre-
chend sollen die Vertragsparteien Kontrollstellen benennen, die von Nutzerinnen und Nutzern
einschlagige Informationen sammeln oder erhalten, die in Zusammenhang mit einer auf Kenntnis
der Sachlage gegriindeten vorherigen Zustimmung (PIC), der Quelle der genetischen Ressource,
der Vereinbarung einvernehmlich festgelegter Bedingungen (MAT) und/oder der Nutzung der ge-
netischen Ressourcen stehen. Eine Genehmigung oder ein gleichwertiges Dokument, die bezie-
hungsweise das nach Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe e) ausgestellt und der Informationsstelle fir

33 www.chd.int/abs/text/default.shtml.
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den Zugang und die Aufteilung der Vorteile zur Verfligung gestellt wird, soll ein international an-
erkanntes Konformitatszertifikat darstellen.

5.4 Verordnung (EU) Nr. 511/2014

Die Verordnung (EU) Nr. 511/2014 des européischen Parlaments und des Rates vom 16. April
2014 Gber MalRnahmen fur die Nutzer zur Einhaltung der Vorschriften des Protokolls von Nagoya
Uber den Zugang zu genetischen Ressourcen und die ausgewogene und gerechte Aufteilung der
sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile in der Union®* setzt die Verpflichtungen des NP in
der europaischen Union um. Mitgliedsstaaten der EU mussen diese Verpflichtungen im Inland
umsetzen, damit sie nationales Recht werden. Die Verordnung beinhaltet allerdings nur die so-
genannten Nutzermafl3nahmen, bei denen es sich um Maflihahmen zur Einhaltung handelt. Die
Verordnung sieht die gebotene Sorgfalt als Kernkonzept zur Unterstiitzung der Einhaltung nach
Artikel 4 vor. Hiernach sind Nutzer verpflichtet zu erklaren, dass sie durch Einhaltung der Rechts-
vorschriften des bereitstellenden Staates in der Finanzierungsphase und vor der Phase der end-
gultigen Vermarktung von entwickelten Erzeugnissen die gebotene Sorgfalt austiben. In der Ver-
ordnung sind ebenfalls Befugnisse und Pflichten zur Uberwachung der zustandigen nationalen
Behdrden niedergelegt.

Die Verordnung geht nicht auf die Frage ein, ob Mitgliedsstaaten eine ABS-Regelung fur ihre
eigenen genetischen Ressourcen einfihren sollen. Eine diesbezigliche Entscheidung steht den
Mitgliedsstaaten frei. Einige Mitgliedsstaaten, wie zum Beispiel Frankreich, haben ABS-
Regelungen eingefihrt, die meisten aber, darunter auch Deutschland, haben darauf verzichtet.
Sie erlauben einen Zugang zu ihren genetischen Ressourcen ohne eine auf Kenntnis der Sach-
lage gegriindete vorherige Zustimmung und verlangen auch keinen Vorteilsausgleich. Dies er-
leichtert den allgemeinen Fortschritt in F und/oder E.

Artikel 4 Absatz 1 bis 4 lautet:
Verpflichtungen von Nutzern

1. Die Nutzer gehen mit der gebotenen Sorgfalt vor, um festzustellen, dass der Zugang zu den
genetischen Ressourcen und dem traditionellen Wissen, das sich auf genetische Ressourcen
bezieht, die bzw. das sie nutzen, im Einklang mit den geltenden Gesetzen oder sonstigen recht-
lichen Anforderungen zum Zugang und zur Aufteilung der Vorteile erfolgt ist, und dass die Vorteile
ausgewogen und gerecht zu einvernehmlich festgelegten Bedingungen im Einklang mit den gel-
tenden Gesetzen oder sonstigen rechtlichen Anforderungen aufgeteilt werden.

2. Genetische Ressourcen und traditionelles Wissen, das sich auf genetische Ressourcen be-
zieht, durfen nur zu einvernehmlich festgelegten Bedingungen weitergegeben und genutzt wer-
den, wenn diese nach den geltenden Gesetzen oder sonstigen rechtlichen Anforderungen vorge-
schrieben sind.

34 Amtsblatt L 150 S. 59 (2014).
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3. Fur die Zwecke des Absatzes 1 holen die Nutzer folgende Informationen ein, bewahren sie auf
und geben sie an nachfolgende Nutzer weiter:

a) das international anerkannte Konformitatszertifikat sowie Informationen tber den Inhalt
der einvernehmlich festgelegten Bedingungen, die fir nachfolgende Nutzer relevant sind;
oder
b) falls kein international anerkanntes Konformitatszertifikat verfigbar ist, Informationen
und einschlagige Dokumente zu:
(i) dem Zeitpunkt und Ort des Zugangs zu den genetischen Ressourcen oder dem
traditionellen Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht;
(if) der Beschreibung der genetischen Ressourcen oder des traditionellen Wissens,
das sich auf die genutzten genetischen Ressourcen bezieht;
(iii) der Quelle, von der die genetischen Ressourcen bzw. das traditionelle Wissen,
das sich auf genetische Ressourcen bezieht, direkt bezogen wurden, sowie nach-
folgenden Nutzern der genetischen Ressourcen oder des traditionellen Wissens,
das sich auf genetische Ressourcen bezieht;
(iv) dem Vorliegen bzw. Fehlen von Rechten und Pflichten im Zusammenhang mit
dem Zugang und der Aufteilung der Vorteile einschlie3lich Rechten und Pflichten
in Bezug auf spatere Anwendung und Vermarktung;
(v) gegebenenfalls Zugangsgenehmigungen;
(vi) einvernehmlich festgelegten Bedingungen, darunter gegebenenfalls Bestim-
mungen fiir den Vorteilsausgleich.

5.5 Durchftuhrungsverordnung 2015/1866

Im Jahr 2015 erliel? die EU-Kommission die Durchfiihrungsverordnung (EU) 2015/1866 der Kom-
mission vom 13. Oktober 2015 mit Durchfihrungsbestimmungen zur Verordnung (EU)
Nr. 511/2014 des Européaischen Parlaments und des Rates in Bezug auf das Register von Samm-
lungen, die Uberwachung der Einhaltung der Vorschriften durch die Nutzer und bewahrte Verfah-
ren.®

5.6 Leitfaden der EU-Kommission zum Anwendungsbereich

Die EU-Kommission erlief3 einen ,Leitfaden zu dem Anwendungsbereich und den Kernverpflich-
tungen der Verordnung (EU) Nr. 511/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates Uber
MaRnahmen fur die Nutzer zur Einhaltung der Vorschriften des NP tber den Zugang zu geneti-
schen Ressourcen und die ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung
ergebenden Vorteile in der Union“*®. Der Leitfaden erlautert und klart die Verpflichtungen fiir Nut-
zer unter der EU-Verordnung zum Zugang zu genetischen Ressourcen und gerechten Vorteils-
ausgleich. Weitere Leitfaden werden zurzeit ausgearbeitet. Sie spezifizieren fir unterschiedliche

35 Amtsblatt L 275 S. 4 (2015).
36 Amtsblatt C 313 S. 1 (2016). http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=0J:C:2016:313:TOC.
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Typen von nicht-kommerziellen und kommerziellen Tatigkeiten, inwiefern sie vom Begriff der Nut-
zung genetischer Ressourcen umfasst werden.

5.7 Deutsches Gesetz zur Umsetzung der Verordnung (EU)
Nr. 511/2014

Das ,Gesetz zur Umsetzung der Verpflichtungen nach dem Nagoya-Protokoll, zur Durchfiihrung
der Verordnung (EU) Nr. 511/2014 und zur Anderung des Patentgesetzes sowie zur Anderung
des Umweltauditgesetzes vom 25. November 2015“%” erganzt weitgehend die Verordnung (EU)
Nr. 511/2014. Insbesondere bestimmt es das BfN als zustiandige Uberwachungsbehdrde. Wei-
terhin beinhaltet es Sanktionen im Falle einer Nichteinhaltung der Bestimmungen der Verordnung
(EU) Nr. 511/2014 durch Nutzer.

Politische Institutionen in Deutschland planen derzeit keine Einflihrung von Regelungen zum Zu-
gang zu genetischen Ressourcen und gerechten Vorteilsausgleich fur Deutschlands eigene ge-
netische Ressourcen.

87 BGBI. 2015 | S. 2092.
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