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1. EINLEITUNG

Das vorliegende Dokument ist ein Leitfaden zu den Bestimmungen und zur Anwendung der Verordnung
(EU) Nr. 511/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 iiber Mafinahmen fiir die Nutzer zur
Einhaltung der Vorschriften des Protokolls von Nagoya iiber den Zugang zu genetischen Ressourcen und die ausgewogene
und gerechte Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile in der Union (') (im Folgenden ,EU-ABS-
Verordnung“ oder ,Verordnung®).

Mit der EU-ABS-Verordnung werden in der EU die internationalen Vorschriften (des Nagoya-Protokolls) umgesetzt, die die
Einhaltung der Vorschriften durch die Nutzer regeln, also was die Nutzer genetischer Ressourcen tun miissen, um den
Vorschriften iiber den Zugang und den Vorteilsausgleich (Access and Benefit Sharing, ABS) zu geniigen, die von den
genetische Ressourcen bereitstellenden Lindern erlassen worden sind. Das Nagoya-Protokoll enthilt dariiber hinaus Regeln
fir den Zugang zu genetischen Ressourcen, die jedoch von der EU-ABS-Verordnung nicht abgedeckt sind und folglich in
diesem Leitfaden nicht behandelt werden.

Die Verordnung sieht zudem vor, dass die Kommission Durchfiithrungsrechtsakte mit weiteren Mafinahmen erldsst. Am
13. Oktober 2015 erlief die Kommission die Durchfihrungsverordnung (EU) 2015/1866 (*) mit Durchfithrungsbe-
stimmungen zur Verordnung (EU) Nr. 511/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates in Bezug auf das Register von
Sammlungen, die Uberwachung der Einhaltung der Vorschriften durch die Nutzer und bewihrte Verfahren (im Folgenden
,Durchfithrungsverordnung®).

Nach Konsultationen mit Interessentragern und Sachverstindigen aus den Mitgliedstaaten verstindigte man sich darauf,
dass bestimmte Aspekte der EU-ABS-Verordnung weiter geklart werden sollten. Man war der Ansicht, dass vor allem zum
Begriff der Nutzung umfassende Erlduterungen erforderlich sind. Anhang I zum vorliegenden Dokument, in dem es um
diesen Begriff geht, wurde aus einer Reihe von Entwiirfen erstellt, an denen Interessentriger beteiligt waren. Der gesamte
vorliegende Leitfaden wurde gemeinsam mit Vertretern der Mitgliedstaaten in der ABS-Sachverstindigengruppe () erortert
und entwickelt und von Interessentrigern im ABS-Konsultationsforum (*) kommentiert.

Im vorliegenden Dokument wird der zeitliche, geografische und materielle Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung
geklart (Abschnitt 2). Dariiber hinaus werden die Kernverpflichtungen der Verordnung wie die Sorgfaltspflicht oder die
Abgabe von Sorgfaltserklirungen erldutert (Abschnitt 3 bzw. 4). Was den materiellen Anwendungsbereich und den
Nutzungsbegriff angeht, werden im Hauptteil die Anforderungen der EU-ABS-Verordnung an Forschungs- und
Entwicklungstdtigkeiten in allen kommerziellen und nichtkommerziellen Sektoren allgemein dargelegt, und in Anhang II
weitere Einzelheiten zum Begriff der Nutzung, die bestimmte sektorspezifische Aspekte beinhalten, erldutert.

Der Leitfaden ist rechtlich nicht bindend. Er enthilt lediglich Informationen zu bestimmten Aspekten der einschligigen
EU-Rechtsvorschriften. Er soll Biirgern, Unternehmen und Behorden der Mitgliedstaaten bei der Anwendung der EU-ABS-
Verordnung und der Durchfithrungsverordnung helfen. In Zukunft vertretene Standpunkte der Kommission zu dieser
Thematik bleiben davon unberiihrt. Fir die Auslegung des Unionsrechts ist ausschlieRlich der Gerichtshof der
Europdischen Union zustindig. Mit diesem Leitfaden werden die Bestimmungen der EU-ABS-Verordnung und der
Durchfithrungsverordnung weder ersetzt noch erginzt oder gedndert. Zudem ist er nicht isoliert, sondern nur in
Verbindung mit den genannten Rechtsvorschriften zu sehen.

1.1. Rechtlicher Rahmen

Die drei Ziele des Ubereinkommens iiber die biologische Vielfalt (auch: Biodiversititskonvention, CBD, Convention on
Biological Diversity, im Folgenden ,Ubereinkommen*) (°) sind die Erhaltung der biologischen Vielfalt, die nachhaltige
Nutzung ihrer Bestandteile und die ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus der Nutzung der genetischen
Ressourcen ergebenden Vorteile (Artikel 1 des Ubereinkommens). Mit dem Nagoya-Protokoll iiber den Zugang zu
genetischen Ressourcen und die ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile
zum Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt (im Folgenden ,Protokoll*) wird Artikel 15 des Ubereinkommens, der
den Zugang zu genetischen Ressourcen regelt, umgesetzt und genauer ausgefithrt. Dariiber hinaus enthilt das Protokoll
Bestimmungen zu traditionellem Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht (°). Mit dem Nagoya-Protokoll
wurden internationale Regeln {iber den Zugang zu genetischen Ressourcen und sich darauf beziehendes traditionelles
Wissen, iiber den Vorteilsausgleich und iber die Einhaltung der Vorschriften durch die Nutzer aufgestellt.

(") ABL L 150 vom 20.5.2014, S. 59.

() ABLL275vom 20.10.2015, S. 4.

() https:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&New-
Search=1&Lang=DE

() http:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=339 6 &NewSearch=1&New-
Search=1&Lang=DE

() https://www.cbd.int/convention/text/

() https:/[www.cbd.int/abs/text/default.shtmlhttps:/[www.cbd.int/abs/text/default.shtml12. Oktober 2014 in Kraft.


https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1&Lang=DE
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1&Lang=DE
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3396&NewSearch=1&NewSearch=1&Lang=DE
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3396&NewSearch=1&NewSearch=1&Lang=DE
https://www.cbd.int/convention/text/
https://www.cbd.int/abs/text/default.shtmlhttps://www.cbd.int/abs/text/default.shtml
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Bei der Umsetzung des Protokolls hinsichtlich Zugangsregelungen konnen Linder, die genetische Ressourcen oder sich
darauf beziehendes traditionelles Wissen bereitstellen (Bereitstellerlinder), den Zugang zu diesen Ressourcen und dem
traditionellen Wissen von einer auf Kenntnis der Sachlage gegriindeten vorherigen Zustimmung (Prior Informed Consent,
PIC) (') abhingig machen. Nach MafSgabe des Protokolls sind die Vertragsparteien nicht verpflichtet, den Zugang zu ihren
genetischen Ressourcen und/oder sich darauf beziehendem traditionellem Wissen zu regeln. Wenn jedoch Zugangsre-
gelungen eingefiihrt werden, verlangt das Protokoll klare Regeln von den Bereitstellerlindern, die Rechtssicherheit, Klarheit
und Transparenz gewdahrleisten sollen. Die Aufteilung der Vorteile, die das Protokoll vorsieht, basiert auf einvernehmlich
festgelegten Bedingungen (Mutually Agreed Terms, MAT). Dabei handelt es sich um vertragliche Vereinbarungen zwischen
einem Bereitsteller von genetischen Ressourcen (hdufig einer Behorde des Bereitstellerlandes) oder sich darauf
beziechendem traditionellem Wissen und einer natiirlichen oder juristischen Person, die Zugang zu der genetischen
Ressource und/oder dem sich darauf beziehenden traditionellen Wissen zwecks Nutzung erlangt (im Folgenden
»Nutzer”) (%).

Das Protokoll sieht insbesondere vor, dass die Vertragsparteien Regelungen fiir die Einhaltung der Vorschriften durch die
Nutzer von genetischen Ressourcen und sich darauf beziehendem traditionellem Wissen erlassen. Das Protokoll
verpflichtet die Vertragsparteien speziell dazu, Mafnahmen (Gesetze, Verwaltungsvorschriften oder politische
Mafinahmen) zu ergreifen, um zu gewihrleisten, dass die Nutzer in ihrem Hoheitsgebiet alle in Bereitstellerlindern
erlassenen Zugangsregelungen einhalten. Der Teil des Protokolls, der die Einhaltung relevanter Vorschriften durch die
Nutzer betrifft, wird durch die EU-ABS-Verordnung in EU-Recht umgesetzt. Die EU-ABS-Verordnung ist am 9. Juni 2014
in Kraft getreten und gilt seit dem Tag des Inkrafttretens des Nagoya-Protokolls fiir die Europdische Union, d. h. seit dem
12. Oktober 2014 (). Fiir den Zugang zu genetischen Ressourcen in der EU kénnen die EU-Mitgliedstaaten nach eigenem
Ermessen Regelungen erlassen, wenn sie dies fiir erforderlich halten. Entsprechende Regelungen werden nicht auf
EU-Ebene beschlossen, doch diirfen sie nicht gegen sonstiges einschlidgiges EU-Recht verstofen (*%).

Erginzt wird die EU-ABS-Verordnung durch die Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/1866, die am 9. November 2015 in
Kraft getreten ist (im Folgenden ,Durchfithrungsverordnung®).

Sowohl die EU-ABS-Verordnung als auch die Durchfithrungsverordnung gelten unmittelbar in jedem Mitgliedstaat,
unabhingig vom Stand der Ratifizierung des Nagoya-Protokolls in den einzelnen Mitgliedstaaten.

1.2. In diesem Leitfaden verwendete Definitionen

Folgende Schliisselbegriffe dieses Leitfadens sind im Ubereinkommen, im Nagoya-Protokoll und in der EU-ABS-Verordnung
definiert:

— ,Genetische Ressourcen” bedeutet genetisches Material von tatsichlichem oder potenziellem Wert (Artikel 3 Nummer 2
der Verordnung; Artikel 2 des Ubereinkommens).

— ,Nutzung von genetischen Ressourcen® bedeutet das Durchfithren von Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten an der
genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung genetischer Ressourcen, einschlieGlich durch die Anwendung
von Biotechnologie im Sinne des Artikels 2 des Ubereinkommens (Artikel 3 Nummer 5 der Verordnung; Artikel 2
Buchstabe c des Protokolls).

Die EU-ABS-Verordnung (Artikel 3) enthilt dariiber hinaus folgende Begriffsbestimmungen:

— traditionelles Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht“ bedeutet traditionelles Wissen einer indigenen oder
ortsansissigen Gemeinschaft, das fir die Nutzung der genetischen Ressourcen relevant ist und das in den
einvernehmlich festgelegten Bedingungen fiir die Nutzung genetischer Ressourcen als solches beschrieben ist (Artikel 3
Nummer 7 der Verordnung) ().

— ,Zugang"“ bedeutet den Erwerb von genetischen Ressourcen oder von traditionellem Wissen, das sich auf genetische
Ressourcen bezieht, in einem Land, das Vertragspartei des Nagoya-Protokolls ist (Artikel 3 Nummer 3 der Verordnung).

— Einvernehmlich festgelegte Bedingungen® bedeutet die zwischen einem Bereitsteller von genetischen Ressourcen oder
von traditionellem Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, und einem Nutzer geschlossenen vertraglichen
Vereinbarungen, in denen besondere Bedingungen fur die ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus der
Nutzung von genetischen Ressourcen oder von traditionellem Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht,
ergebenden Vorteile festgelegt sind und die auch weitere Modalititen und Bedingungen fiir eine solche Nutzung sowie
spitere Verwendungen und die Vermarktung enthalten konnen (Artikel 3 Nummer 6 der Verordnung).

() Die einem Nutzer von der zustindigen nationalen Behérde eines Bereitstellerlandes in Ubereinstimmung mit einem angemessenen
nationalen rechtlichen und institutionellen Rahmen fiir die angegebenen Zwecke erteilte Erlaubnis des Zugangs zu genetischen
Ressourcen.

(®) PIC und MAT konnen gemeinsam veréffentlicht oder in einem Dokument zusammengefasst werden.

() Einige Artikel — die Artikel 4, 7 und 9 — wurden erst ein Jahr spiter, d. h. am 12. Oktober 2015, anwendbar; sieche auch
Abschnitt 2.2.

(") Beispielsweise Binnenmarktvorschriften usw.

(") Im weiteren Verlauf des Leitfadens umfasst die Formulierung ,genetische Ressourcen” gegebenenfalls auch ,traditionelles Wissen, das
sich auf genetische Ressourcen bezieht*.
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— ,Nutzer” bedeutet ,eine natiirliche oder juristische Person, die genetische Ressourcen oder traditionelles Wissen, das sich
auf genetische Ressourcen bezieht, nutzt (Artikel 3 Nummer 4 der Verordnung).

Der Begriff ,Bereitstellerland®, wie er in diesem Leitfaden verwendet wird, bezeichnet das Ursprungsland der genetischen
Ressourcen oder eine (andere) Vertragspartei des Nagoya-Protokolls, die die genetischen Ressourcen im Einklang mit dem
Ubereinkommen erworben hat (siehe die Artikel 5 und 6 des Protokolls und Artikel 15 des Ubereinkommens). Das
,Ursprungsland“ genetischer Ressourcen wird im Ubereinkommen als das Land definiert, das die genetischen Ressourcen
unter In-situ-Bedingungen besitzt.

2. ANWENDUNGSBEREICH DER VERORDNUNG

Dieser Abschnitt befasst sich mit dem geografischen Anwendungsbereich der Verordnung, also damit, woher die
genetischen Ressourcen stammen (2.1) und wo die Nutzer ansissig sind (2.5), mit dem zeitlichen Anwendungsbereich,
d. h. wann Zugang zu den Ressourcen erlangt wurde (2.2), sowie mit den in den Anwendungsbereich fallenden Materialien
und Tatigkeiten (2.3) und Akteuren (2.4). Hier ist vorab darauf hinzuweisen, dass die nachstehend genannten Bedingungen
fur die Anwendbarkeit der Verordnung kumulativ sind. Steht im Folgenden, dass ,die Verordnung Anwendung findet*,
wenn eine bestimmte Bedingung erfiillt ist, so wird stets davon ausgegangen, dass alle iibrigen Bedingungen fir die
Anwendbarkeit ebenfalls erfiillt sind. Dies wird auch in Anhang I deutlich, in dem die in diesem Leitfaden beschriebenen
Bedingungen zusammengefasst sind.

In den Bereitstellerlindern konnen ABS-Vorschriften oder rechtliche Anforderungen gelten, die in einzelnen Punkten iiber den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung hinausgehen. Solche nationalen Vorschriften oder Anforderungen gelten auch dann,
wenn die EU-ABS-Verordnung keine Anwendung findet.

2.1.  Geografischer Anwendungsbereich — I: Die Herkunft genetischer Ressourcen

In diesem Abschnitt geht es um die Bedingungen, unter denen die Verordnung auf genetische Ressourcen aus einem
bestimmten Gebiet Anwendung findet. Zundchst werden die Grundvoraussetzungen beschrieben, bevor auf komplexere
Fille eingegangen wird.

2.1.1.  Genetische Ressourcen fallen nur dann in den Anwendungsbereich der Verordnung, wenn ein Staat souverdne Rechte iiber sie
ausiibt

Die Verordnung gilt nur fiir genetische Ressourcen, iiber die Staaten souverdne Rechte ausiiben (Artikel 2 Absatz 1 der
Verordnung). Damit kommt ein Schliisselprinzip des Ubereinkommens zum Tragen, das in dessen Artikel 15 Absatz 1
verankert ist (bestdtigt durch Artikel 6 Absatz 1 des Protokolls), wonach die Befugnis, den Zugang zu genetischen
Ressourcen zu bestimmen, bei den Regierungen der einzelnen Staaten liegt und den innerstaatlichen Rechtsvorschriften
unterliegt (sofern entsprechende Rechtsvorschriften bestehen). Demzufolge gilt die Verordnung nicht fiir genetische
Ressourcen aus Regionen jenseits nationaler Hoheitsgewalt (z. B. der Hohen See) oder aus Gebieten, die dem Antarktis-
Vertragssystem (') unterliegen.

2.1.2.  Genetische Ressourcen fallen nur dann in den Anwendungsbereich der Verordnung, wenn die Bereitstellerlinder
Vertragsparteien des Protokolls sind und den Zugang zu genetischen Ressourcen geregelt haben

Die Verordnung gilt nur fiir genetische Ressourcen aus Bereitstellerlindern, die Vertragsparteien des Nagoya-Protokolls sind
und anwendbare Zugangsregelungen () erlassen haben.

Nach Artikel 2 Absatz 4 gilt die Verordnung fiir genetische Ressourcen und traditionelles Wissen, das sich auf genetische
Ressourcen bezieht, auf die bzw. auf das Zugangsregelungen (ABS-Gesetze oder sonstige rechtliche Anforderungen)
anwendbar sind, und sofern diese Zugangsregelungen von einer Vertragspartei des Nagoya-Protokolls erlassen wurden.

Ein Bereitstellerland hat die Moglichkeit, Zugangsregelungen nur fiir bestimmte genetische Ressourcen und/oder Ressourcen
aus bestimmten geografischen Regionen zu erlassen. In dem Fall wiirde die Nutzung anderer genetischer Ressourcen aus
diesem Land keine Verpflichtungen nach Maflgabe der Verordnung nach sich ziehen. Nur wenn Zugangsregelungen fur
eine bestimmte genetische Ressource (oder das sich darauf beziehende traditionelle Wissen) gelten, ist die Verordnung auf
die Nutzung dieser Ressource anwendbar.

Bestimmte Tatigkeiten, z. B. Forschungstitigkeiten im Rahmen besonderer Kooperationsprogramme, konnen ebenfalls von
den gesetzlichen Zugangsregelungen eines Landes ausgenommen sein. In dem Fall wiren damit keine Verpflichtungen
nach Maflgabe der EU-ABS-Verordnung verbunden.

(") http:/|www.ats.aghttp://www.ats.aq
() ,Zugangsregelungen” sind Regelungen, die ein Land nach der Ratifizierung des Nagoya-Protokolls oder nach seinem Beitritt zu diesem
Protokoll erlassen hat oder die bereits vor der Ratifizierung in dem Land bestanden haben.


http://www.ats.aqhttp://www.ats.aq
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Ein wichtiger ABS-Grundsatz, der in Artikel 15 Absatz 2 des Ubereinkommens verankert ist und in Artikel 6 Absatz 3 des
Nagoya-Protokolls weiter ausgefithrt wird, lautet, dass sich jede Vertragspartei bemiiht, den Zugang zu genetischen
Ressourcen fiir eine umweltvertrigliche Nutzung durch andere Vertragsparteien zu erleichtern. Voraussetzung fiir einen
wirksamen Zugang und Vorteilsausgleich ist, dass fiir die Nutzer beim Zugang zu genetischen Ressourcen Rechtssicherheit
und Klarheit bestehen. Nach Artikel 14 Absatz 2 des Nagoya-Protokolls sind die Vertragsparteien verpflichtet, ihre den
Zugang und Vorteilsausgleich betreffenden Gesetzgebungs-, Verwaltungs- und politischen Mafnahmen iiber die ABS-
Informationsstelle (ABS Clearing-House, ABSCH) zu veroffentlichen. Das erleichtert es den Nutzern und den zustindigen
Behorden der Linder, auf deren Hoheitsgebiet die genetischen Ressourcen genutzt werden, Informationen iiber die im
Bereitstellerland geltenden Regelungen zu erhalten. Angaben dazu, ob a) ein Land Vertragspartei des Nagoya-Protokolls ist
und ob b) das Land Zugangsregelungen erlassen hat, finden sich bei der ABS-Informationsstelle (siche auch Abschnitt 3.2),
dem nach Mafigabe des Protokolls wichtigsten Mechanismus fir den Informationsaustausch iiber Zugang und
Vorteilsausgleich. Hier konnen die jeweiligen Informationen in den Linderprofilen unterhttps:/[absch.cbd.int/
countrieshttps:/[absch.cbd.int/countries

Im Hinblick auf den geografischen Anwendungsbereich der Verordnung und die Herkunft der genetischen Ressourcen fiihrt
Artikel 2 Absatz 1 im Zusammenspiel mit Artikel 2 Absatz 4 der Verordnung dazu, dass die Verordnung nur auf genetische
Ressourcen Anwendung findet, {iber die Staaten souverdne Rechte ausiiben und fiir die eine Vertragspartei des Protokolls
den Zugang und Vorteilsausgleich geregelt hat, sofern diese Regelungen auch fiir die betreffende genetische Ressource
(oder das sich darauf bezichende traditionelle Wissen) gelten. Wenn diese Kriterien nicht erfiillt sind, findet die Verordnung
keine Anwendung.

2.1.3.  Indirekter Erwerb von genetischen Ressourcen

Wenn genetische Ressourcen indirekt iiber eine Mittelsperson, z. B. eine Kultursammlung oder andere spezialisierte
Unternehmen oder Organisationen mit vergleichbarer Funktion bezogen werden, sollte der Nutzer sicherstellen, dass die
Mittelsperson beim urspriinglichen Zugang zu den Ressourcen die auf Kenntnis der Sachlage gegriindete vorherige
Zustimmung und einvernehmlich festgelegte Bedingungen erwirkt hat (*4). Die Bedingungen, zu denen die Mittelsperson
Zugang zu den genetischen Ressourcen erlangt hat, machen es eventuell erforderlich, dass sich der Nutzer um ein neues
PIC und neue MAT oder eine Anderung der vorhandenen bemiiht, wenn die vorgesehene Nutzung von PIC und MAT der
Mittelsperson nicht abgedeckt wird. Da die Bedingungen zunichst zwischen der Mittelsperson und dem Bereitstellerland
vereinbart werden, konnen Mittelspersonen dem Nutzer am ehesten Auskunft iiber den rechtlichen Status des in ihrem
Besitz befindlichen Materials geben.

Das setzt natiirlich voraus, dass die betreffende genetische Ressource in den Anwendungsbereich der Verordnung fallt und
dass der Zugang zu dem Material durch die Mittelsperson im Bereitstellerland erst nach Inkrafttreten des Protokolls erfolgt
ist (siche Abschnitt 2.2). Dagegen ist es unerheblich, wo die Mittelsperson ansissig ist (in einem Land, das Vertragspartei
des Protokolls ist, oder einem Drittland), solange das Bereitstellerland der betreffenden Ressource Vertragspartei des
Protokolls ist.

Ein besonderer Fall ist der indirekte Zugang {iber Ex-situ-Sammlungen im Ursprungsland der betreffenden genetischen
Ressourcen (innerhalb oder auflerhalb der EU). Wenn das betreffende Land Regelungen fiir den Zugang zu solchen
genetischen Ressourcen erlassen hat und der Zugang tiber die Sammlung nach Inkrafttreten des Protokolls erfolgt ist, fallt
dies in den Anwendungsbereich der Verordnung, unabhingig davon, wann die Ressourcen gesammelt wurden.

2.1.4.  Gebietsfremde und invasive gebietsfremde Arten

Dieser Leitfaden bezieht sich auf gebietsfremde Arten () und invasive gebietsfremde Arten (%) entsprechend der
Definition in der EU-Verordnung tiber die Pravention und das Management der Einbringung und Ausbreitung invasiver
gebietsfremder Arten (Verordnung (EU) Nr. 11432014 des Europdischen Parlaments und des Rates (7). Somit umfasst er
auch Arten, Unterarten oder ,niedrigere Taxa“ wie Sorten, Rassen und Stimme. Fiir die in Artikel 2 Absatz 2 der
Verordnung (EU) Nr. 1143/2014 genannten Ausnahmen gelten die Bestimmungen der EU-ABS-Verordnung, sofern alle
maflgeblichen Bedingungen erfillt sind ().

(*) Siehe Abschnitt 3.7 zu genetischen Ressourcen, die von registrierten Sammlungen bezogen werden.

(") ,Lebende Exemplare von Arten, Unterarten oder niedrigeren Taxa von Tieren, Pflanzen, Pilzen oder Mikroorganismen, die aus ihrem
natiirlichen Verbreitungsgebiet heraus eingebracht wurden; einschlieflich Teilen, Gameten, Samen, Eiern oder Propagationsformen
dieser Arten sowie Hybriden, Sorten oder Rassen, die iiberleben und sich anschliefend fortpflanzen konnten“ (Artikel 3).

(*) ,Eine gebietsfremde Art, deren Einbringung oder Ausbreitung die Biodiversitit und die damit verbundenen Okosystemdienst-
leistungen gefihrdet oder nachteilig beeinflusst* (Artikel 3).

() ABLL 317 vom 4.11.2014, S. 35.

(") Vom Anwendungsbereich der Verordnung (EU) Nr. 1143/2014 ausgenommen sind (Artikel 2 Absatz 2): ,a) Arten, deren natiirliches
Verbreitungsgebiet sich ohne menschliches Einwirken aufgrund von sich adndernden oOkologischen Bedingungen und des
Klimawandels dndert; b) genetisch verinderte Organismen im Sinne von Artikel 2 Nummer 2 der Richtlinie 2001/18/EG; )
Krankheitserreger, die Tierseuchen auslsen; im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck ,Tierseuche’ das Auftreten von
Infektionen und von Parasitenbefall bei Tieren, die von einem oder mehreren Erregern verursacht werden, welche auf Tiere oder
Menschen iibertragbar sind; d) Schadorganismen, die in Anhang I oder Anhang II der Richtlinie 2000/29/EG aufgefiihrt sind, und
Schadorganismen, fir die Mafnahmen gemaf8 Artikel 16 Absatz 3 jener Richtlinie ergriffen worden sind; e) in Anhang IV der
Verordnung (EG) Nr. 708/2007 aufgefithrte Arten, wenn diese in der Aquakultur verwendet werden; f) Mikroorganismen, die zur
Verwendung in Pflanzenschutzmitteln erzeugt oder eingefithrt werden, welche bereits zugelassen sind oder derzeit im Rahmen der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 bewertet werden, oder g) Mikroorganismen, die zur Verwendung in Biozidprodukten erzeugt oder
eingefithrt werden, welche bereits zugelassen sind oder derzeit im Rahmen der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 bewertet werden®.


https://absch.cbd.int/countrieshttps://absch.cbd.int/countries
https://absch.cbd.int/countrieshttps://absch.cbd.int/countries
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Wie die Verordnung (EU) Nr. 1143/2014 gilt die EU-ABS-Verordnung fiir gebietsfremde Arten unabhingig davon, ob sie
invasiv werden oder nicht, und fiir gebietsfremde Arten, die vorsitzlich und nicht vorsitzlich in die Umwelt eingebracht
werden. Viele Einbringungen erfolgen unbeabsichtigt, indem Organismen versehentlich tiber Transportsysteme (z. B. im
Ballastwasser oder als blinde Passagiere) oder als Kontaminanten in Frachten (wie der Neuseeldndische Plattwurm, der
wahrscheinlich versehentlich in Pflanzentopfen eingeschleppt wurde) befordert werden. Einen Sonderfall stellt das
Eindringen durch vom Menschen geschaffene Korridore dar (wie z. B. das der Lesseps’schen Migranten — Meeresarten im
Mittelmeer —, die durch den Suezkanal kamen). Wieder andere gebietsfremde Arten werden zur Verbesserung von Land-,
Garten- und Forstwirtschaft, Aquakultur, Jagd/Fischerei und Landschaft oder fiir andere Zwecke absichtlich in die EU
eingebracht. So wurden beispielsweise die Wasserhyazinthe und die Schmalblittrige Wasserpest Elodea nuttallii aufgrund
ihres dekorativen Wertes, der Asiatische Marienkdfer Harmonia axyridis zur biologischen Schadlingsbekdampfung, der
Waschbir Procyon lotor und die Gelbbauch-Schmuckschildkrote Trachemys scripta als Haustiere und der Amerikanische Nerz
fur die Pelzzucht eingebracht.

Manche gebietsfremde Arten breiten sich auf natiirliche Weise von einem Land, in das sie eingebracht wurden, in dessen
Nachbarlinder aus (was auch als ,sekundire Ausbreitung” bezeichnet wird); in diesen sind sie dann nach wie vor
gebietsfremd.

Einmal etablierte gebietsfremde Arten (d. h. solche, die in der freien Natur eigenstindig iiberleben konnen) gelten in dem
Land, in dem sie nicht heimisch sind und in das sie eingebracht wurden bzw. in dem sie sich iiber ein anderes Land
verbreitet haben, als unter In-situ-Bedingungen vorkommende Arten. Wenn Organismen sich in situ etabliert haben,
konnen sie trotz der Gebietsfremdheit des Taxons in dem betreffenden Land als unter dessen souveridne Rechte fallend
gelten. Demzufolge sollten die Regelungen des Landes angewandt werden, in dem der Zugang unter In-situ-Bedingungen
erfolgt. Hat dieses Land Zugangsregelungen fiir diese Arten erlassen und werden die iibrigen Bedingungen fiir die
Anwendbarkeit der EU-ABS-Verordnung erfillt, fillt die Nutzung dieser genetischen Ressourcen in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

— Forschung zu einer gebietsfremden Art, die in dem Land, in dem die Exemplare entnommen wurden,
etabliert ist

Exemplare des Blaubandbdrblings, Pseudorasbora parva, eines in Asien heimischen Fisches, der sich nach Einbringung und
Verbreitung, z. B. aus Fischfarmen, in vielen EU-Lindern vermehrt, werden in einem EU-Land mit geltenden Zugangsregelungen
gesammelt. Die Entnahme der Art erfolgt zur Erforschung ihrer genetischen Eigenschaften, die mit ihrer Fahigkeit, in neue
Lebensraume einzudringen, in Verbindung stehen. Obwohl dieser Fisch in dem betreffenden EU-Land nicht heimisch ist, pflanzt er
sich dort fort und hat sich also etabliert. Die Exemplare fallen unter die souverdnen Rechte des betreffenden EU-Lands und dessen
ABS-Regelungen sind anzuwenden. Da die Forschungstatigkeit eine Nutzung im Sinne der Verordnung darstellt, fallt sie in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

2.1.5. Bereitstellerland freigesetzter Organismen fiir die Schadlingsbekampfung

Bestimmte Organismen wie beispielsweise Organismen fiir die Schadlingsbekdmpfung passen sich einem neuen Umfeld
rasch an. Ein Organismus zur Schadlingsbekdmpfung, der in ein neues Gebiet eingebracht wird, kann aus einem Labor
stammen oder im Ursprungsland oder einem Land entnommen worden sein, in dem er bereits erfolgreich eingebracht
worden war oder sich selbst verbreitet hatte. Ahnlich wie die in Abschnitt 2.1.4 beschriebenen gebietsfremden Arten fallen
diese Organismen, wenn sie sich im Land ihrer Freisetzung etabliert haben, unter dessen souverine Rechte, und dieses Land
sollte als Bereitstellerland im Sinne der EU-ABS-Verordnung angeschen werden.

— Bereitstellerland von Organismen fiir die Schidlingsbekimpfung

Aus Organismen, zu denen in Land A Zugang erlangt wurde, wird ein Organismus zur Schadlingsbekampfung entwickelt, der
anschlieffend von einem Unternehmen in Land B vermarktet wird; Land A ist das Bereitstellerland fiir die Entwicklung des
betreffenden Organismus.

Der Organismus zur Schadlingsbekampfung etabliert sich in Land B. Land B sollte fiir die Zwecke simtlicher Produkte, die auf der
Grundlage von Organismen entwickelt werden (die sich durch die Einbringung des urspriinglichen Organismus zur Schadlingsbe-
kampfung verbreitet haben), als Bereitstellerland angesehen werden.

2.1.6.  Nichtvertragsparteien

ABS-Vorschriften oder rechtliche Anforderungen existieren auch in Lindern, die (noch) keine Vertragsparteien des Nagoya-
Protokolls sind (**). Die Nutzung genetischer Ressourcen aus solchen Landern fillt nicht in den Anwendungsbereich der
EU-ABS-Verordnung. Die Nutzer miissen aber dennoch die nationalen Vorschriften oder rechtlichen Anforderungen des
betreffenden Landes beachten und alle einvernehmlich festgelegten Bedingungen einhalten.

(") Eine aktualisierte Liste der Vertragsparteien finden Sie unter https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml
https:/[absch.cbd.int.


https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml
https://absch.cbd.int
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2.2.  Zeitlicher Anwendungsbereich: Der Zugang zu der genetischen Ressource und deren Nutzung muss seit
dem 12. Oktober 2014 erfolgt sein

Die EU-ABS-Verordnung gilt seit dem 12. Oktober 2014. An dem Tag trat das Nagoya-Protokoll fiir die Union in Kraft.
Genetische Ressourcen, zu denen vor diesem Datum Zugang erlangt wurde, unterliegen der Verordnung auch dann nicht,
wenn ihre Nutzung nach dem 12. Oktober 2014 erfolgt ist (Artikel 2 Absatz 1 der Verordnung). Die Verordnung gilt also
nur fur genetische Ressourcen, zu denen vom 12. Oktober 2014 an Zugang erlangt wurde.

Ein in der EU ansdssiges Forschungsinstitut erhdlt im Jahr 2015 mikrobielle genetische Ressourcen von einer Sammlung in
Deutschland. 1997 hat die Sammlung diese genetischen Ressourcen von einem Bereitstellerland (*)erhalten, das spdter
Vertragspartei des Nagoya-Protokolls geworden ist. Diese genetischen Ressourcen werden von der EU-ABS-Verordnung nicht
erfasst. Der Nutzer kann aber vertraglichen Verpflichtungen unterliegen, die urspriinglich von der Sammlung eingegangen und
dann weitergegeben wurden. Das ist zu priifen, wenn Material von der Sammlung bezogen wird.

Denkbar wire auch, dass der Zugang zu den genetischen Ressourcen sowie Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten daran
(d. h. ihre Nutzung, siche Abschnitt 2.3.3) vor Inkrafttreten des Protokolls erfolgt sind, die genetischen Ressourcen aber
auch nach Oktober 2014 weiterhin genutzt wurden, um sie in das dadurch entwickelte Produkt oder andere Produkte zu
integrieren. Obwohl der Zugang zu solchen genetischen Ressourcen danach fortbesteht, fillt dies nicht in den
Anwendungsbereich der Verordnung, wenn keine Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten mehr an diesen Ressourcen
durchgefiihrt werden.

In der EU wird ein Kosmetikprodukt (z. B. eine Gesichtscreme) vermarktet, das auf der Basis genetischer Ressourcen entwickelt
worden ist, die vor Inkrafttreten des Protokolls von einem Land bezogen wurden. Die in der Cremeformel enthaltenen genetischen
Ressourcen werden regelmdfSig aus dem Land bezogen, auch nachdem es Vertragspartei des Nagoya-Protokolls geworden ist und
Zugangsregelungen erlassen hat. Da an den genetischen Ressourcen keine Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten durchgefiihrt
werden, unterliegt dieser Fall nicht der Verordnung.

Ein weiterer Fall betrifft eine Situation, in der die Nutzung vor dem 12. Oktober 2014 begonnen hat und danach fortgesetzt
wurde, ohne weiteren Zugang zu genetischen Ressourcen aus dem Bereitstellerland. Auch diese Tatigkeit fallt nicht in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung, weil der Zugang vor dem 12. Oktober 2014 erfolgt ist. Wenn zu einem
spiteren Zeitpunkt Zugang zu weiteren Proben der genetischen Ressource aus dem Bereitstellerland erlangt worden wire,
wiirde die laufende Forschungstitigkeit an diesen weiteren Proben in den zeitlichen Anwendungsbereich der EU-ABS-
Verordnung fallen. Die Nutzung der vor dem 12. Oktober 2014 bezogenen Proben unterlige jedoch nach wie vor nicht
der EU-ABS-Verordnung.

Eine weitere, moglicherweise hilfreiche Klarstellung betrifft den Beginn der Anwendbarkeit der EU-ABS-Verordnung. Die
Verordnung als Ganze ist seit dem 12. Oktober 2014 anwendbar, fiir ihre Artikel 4, 7 und 9 war das jedoch erst ein Jahr
spater der Fall. Die Nutzer unterliegen den Bestimmungen dieser Artikel seit Oktober 2015, doch grundsitzlich betreffen
die Verpflichtungen alle genetischen Ressourcen, zu denen seit dem 12. Oktober 2014 Zugang erlangt wurde. Wihrend es
also im Hinblick auf die genetischen Ressourcen keinen Unterschied macht, ob der Zugang vor oder nach dem Oktober
2015 erlangt wurde, gelten fiir den Nutzer unterschiedliche gesetzliche Verpflichtungen: Da Artikel 4 bis Oktober 2015
nicht anwendbar war, bestand fiir die Nutzer bis zu diesem Zeitpunkt keine Sorgfaltspflicht (siche Abschnitt 3.1). Die
Sorgfaltspflicht gilt erst seit Oktober 2015. Seitdem sind simtliche Bestimmungen der Verordnung auf alle
darunterfallenden genetischen Ressourcen anwendbar.

Eine Vertragspartei des Nagoya-Protokolls kann nationale Regelungen auch fiir genetische Ressourcen eingefiihrt haben, zu denen
vor Inkrafttreten des Protokolls Zugang erlangt worden ist. Die Nutzung dieser genetischen Ressourcen wiirde nicht in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung fallen. Die nationalen Vorschriften oder rechtlichen Anforderungen des Bereitstel-
lerlandes sind hingegen durchaus anwendbar, und einvernehmlich festgelegte Bedingungen sind zu beachten, auch wenn sie nicht
von der EU-ABS-Verordnung abgedeckt sind.

2.3.  Materieller Anwendungsbereich

Die Verordnung gilt fiir die Nutzung von genetischen Ressourcen und des sich darauf beziehenden traditionellen Wissens.
Alle drei Aspekte werden in diesem Abschnitt ganz allgemein und in bestimmten Konstellationen behandelt.

(*) Zu genetischen Ressourcen aus dem Ursprungsland, die iiber eine Sammlung bezogen werden, sieche Abschnitt 2.1.3.



12.1.2021 Amtsblatt der Europdischen Union C 13/9

2.3.1.  Genetische Ressourcen

Nach der Definition des Ubereinkommens werden ,genetische Ressourcen” in der EU-ABS-Verordnung als ,genetisches
Material von tatsichlichem oder potenziellem Wert" definiert (Artikel 3 der Verordnung). Dabei bedeutet ,genetisches
Material“ ,jedes Material pflanzlichen, tierischen, mikrobiellen oder sonstigen Ursprungs, das funktionale Erbeinheiten,
also Gene enthilt (Artikel 2 des Ubereinkommens).

2.3.1.1 Genetische Ressourcen, fiir die besondere internationale Regelungen oder andere
internationale Vereinbarungen gelten

Nach Artikel 4 Absatz 4 des Nagoya-Protokolls finden besondere ABS-Regelungen, die mit den Zielen des
Ubereinkommens und des Protokolls im Einklang stehen und ihnen nicht zuwiderlaufen, auf die in diesen Regelungen
erfassten genetischen Ressourcen und fiir die darin vorgesehenen Zwecke vorrangig Anwendung. Dementsprechend gilt
die EU-ABS-Verordnung nach Artikel 2 Absatz 2 nicht fiir genetische Ressourcen, bei denen Zugang und Vorteilsausgleich
unter besondere internationale Regelungen fallen. Das gilt zurzeit fiir Material, auf das der Internationale Vertrag fiir
pflanzengenetische Ressourcen fiir Erndhrung und Landwirtschaft (ITPGFRA) (*') und das Rahmenwerk der WHO fiir
pandemische Grippeviren (PIP) (*) Anwendung finden.

Dagegen findet die EU-ABS-Verordnung auf die unter den ITPGFRA und das PIP-Rahmenwerk fallenden genetischen
Ressourcen Anwendung, wenn der Zugang dazu in einem Land erlangt worden ist, das diese Ubereinkiinfte nicht
unterzeichnet hat, aber Vertragspartei des Nagoya-Protokolls ist (¥)). Die Verordnung ist auch dann anzuwenden, wenn
Ressourcen, die einer besonderen Regelung unterliegen, fiir andere als die darin erfassten Zwecke genutzt werden (wenn
etwa eine Nahrungsmittelpflanze, die durch den ITPGFRA erfasst wird, fir pharmazeutische Zwecke genutzt wird).
Abschnitt 5.2 dieses Leitfadens befasst sich niher mit verschiedenen Szenarien im Zusammenhang mit dem Bezug und der
Nutzung pflanzengenetischer Ressourcen fiir Erndhrung und Landwirtschaft, bei denen danach differenziert wird, ob das
Land, in dem Zugang zu diesen Ressourcen erlangt wurde, Vertragspartei des Nagoya-Protokolls und/oder des ITPGFRA
ist, und welche Art der Nutzung vorgesehen ist.

2.3.1.2 Humangenetische Ressourcen

Humangenetische Ressourcen fallen nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung, da sie weder von dem
Ubereinkommen noch vom Nagoya-Protokoll abgedeckt sind. Bestatigt wird dies durch den Beschluss I1/11 (Absatz 2) und
den Beschluss X/1 (Absatz 5, speziell zu ABS) der Vertragsstaatenkonferenz (COP) des Ubereinkommens (*#).

2.3.1.3 Genetische Ressourcen als Handelsware

Der Handel mit und der Austausch von genetischen Ressourcen als Waren (wie etwa Erzeugnisse der Landwirtschaft,
Fischerei oder Forstwirtschaft, ob zum direkten Verbrauch oder als Zutaten, z. B. in Lebensmitteln und Getrinken) fallen
nicht unter die Verordnung. Das Protokoll befasst sich nicht mit Handelsfragen, sondern lediglich mit der Nutzung von
genetischen Ressourcen. Solange keine Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an genetischen Ressourcen durchgefiihrt
werden (und somit keine Nutzung im Sinne des Protokolls stattfindet, siche Abschnitt 2.3.3), findet die EU-ABS-
Verordnung keine Anwendung.

Wenn allerdings an genetischen Ressourcen, die urspriinglich als Waren in die EU gelangt sind, Forschungs- und
Entwicklungstitigkeiten durchgefiihrt werden, hat sich die Nutzungsabsicht gedndert und diese gednderte Nutzung fillt in
den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung (sofern die anderen Voraussetzungen fiir die Anwendung der
Verordnung erfiillt sind). Wenn beispielsweise eine in der EU vermarktete Orange zum Verzehr genutzt wird, fallt dies
nicht unter die Verordnung. Sobald diese Orange aber Gegenstand von Forschung und Entwicklung wird (wenn
beispielsweise daraus ein Stoff isoliert und in ein neues Produkt eingebracht wird), fallt dies unter die Bestimmungen der
EU-ABS-Verordnung (¥).

(" http://www.planttreaty.org/

() http://www.who.int/influenza/pip/en/

() Zu Beginn des Abschnitts 2 wurde festgestellt, dass die Voraussetzungen fiir die Anwendbarkeit der Verordnung kumulativ sind. Die
Formulierung ,die Verordnung findet Anwendung auf‘ impliziert folglich, dass zusitzlich zu der jeweiligen Voraussetzung alle
anderen Bedingungen fiir die Anwendbarkeit ebenfalls erfiillt sein miissen, d. h. dass der Zugang zu den genetischen Ressourcen in
einem Land erlangt worden ist, das Vertragspartei des Protokolls ist und einschldgige Regelungen erlassen hat, dass der Zugang seit
dem Oktober 2014 erlangt wurde, dass die genetischen Ressourcen keiner besonderen internationalen ABS-Regelung unterliegen
(was unter den oben beschriebenen Umstinden der Fall ist, da das Bereitstellerland keine der besonderen Ubereinkiinfte unterzeichnet
hat), und dass es sich dariiber hinaus nicht um humangenetische Ressourcen handelt.

(*) Siehe  http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7 08 4http:/[www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084 http:/[www.
cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267.

(*) Dies gilt unbeschadet von Abschnitt 8.4 des Anhangs II zu kommerziellen Pflanzensorten.
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Bei einer solchen Nutzungsinderung der zuvor als Ware angesehenen Ressource wird von dem Nutzer erwartet, dass er sich
an das Bereitstellerland wendet und klirt, ob eine auf Kenntnis der Sachlage gegriindete vorherige Zustimmung und
einvernehmlich festgelegte Bedingungen fiir diese Art der Nutzung der genetischen Ressource erforderlich sind (trifft dies
zu, sind die erforderlichen Genehmigungen einzuholen und ist fir die einvernehmliche Festlegung der Bedingungen zu
sorgen).

Wenn Waren, bei denen es sich um genetische Ressourcen handelt, genutzt werden sollen (im Sinn der Durchfithrung von
Forschung und Entwicklung), empfiehlt es sich fiir die Nutzer, sie direkt vom Bereitstellerland zu beziehen, damit geklart
ist, woher die Ware stammt, und von Anfang an feststeht, ob das Protokoll anzuwenden ist.

2.3.1.4 Genetische Ressourcen in Privatbesitz

Je nach den Zugangsregelungen eines Bereitstellerlandes kann die Verordnung auch fiir genetische Ressourcen aus diesem
Land gelten, die sich in Privatbesitz, z. B. in privaten Sammlungen, befinden. Ob genetische Ressourcen in privater oder
offentlicher Hand sind, ist also fiir die Frage, ob die Verordnung Anwendung findet, unerheblich.

2.3.1.5 Pathogene genetische Ressourcen und Schidlinge, die unbeabsichtigt in das Territorium der
EU eingebracht werden

Krankheitserreger (*) und Schidlinge konnen sich in unkontrollierter Weise ausbreiten, beispielsweise durch
Nahrungsmittel, die in die EU eingefiihrt oder zwischen Mitgliedstaaten gehandelt werden, wobei lediglich die Absicht
bestand, eine Ware, nicht jedoch den begleitenden Krankheitserreger weiterzugeben. Auch Reisende konnen
Krankheitserreger — ebenfalls unbeabsichtigt — verbreiten (in dem Fall ldsst sich hiufig nicht einmal mehr das
Ursprungsland die Erreger feststellen). Mit Pflanzen oder Holz, die als Waren eingefihrt werden, konnen Blattlduse oder
Kéfer, mit eingefithrtem Fleisch Bakterien wie Campylobacter und von Reisenden oder anderen Personen (z. B. erkranktem
medizinischem Personal), die zur Behandlung in einen EU-Mitgliedstaat gebracht werden, Ebola-Viren eingeschleppt
werden. Dies gilt auch fir kontaminierende Organismen in Nahrungsmitteln oder Fermentationsprodukten, deren
Nichtbehandlung zum Verlust der Lieferungen oder im Falle des Verzehrs zu gesundheitlichen Problemen fithren kénnen.
In keinem der genannten Fille werden die Schadorganismen als genetische Ressourcen absichtlich eingefithrt oder
verbreitet. Deshalb gilt, dass die Verordnung auf Krankheitserreger oder Schidlinge, die zusammen mit einem Menschen,
einem Tier, einer Pflanze, einem Mikroorganismus, Nahrungs- oder Futtermitteln oder anderem Material aus einem
Drittland oder aus einem Mitgliedstaat mit Zugangsregelungen unbeabsichtigt auf das Territorium der EU eingebracht
werden, keine Anwendung findet. Das ist auch der Fall, wenn solche genetischen Ressourcen aus einem EU-Mitgliedstaat in
einen anderen verbracht werden.

Die im vorangegangenen Absatz dargestellte Ausnahme vom Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung gilt fiir die
Einbringung von Organismen, wenn ihre Nutzung nach der Entnahme von Reisenden oder aus der eingefithrten Ware
erfolgt. Etabliert sich ein Krankheitserreger oder Schidling nach der Einbringung in situ in einem EU-Land, sind auf ihn die
souverdnen Rechte des betreffenden Landes anwendbar. Hat dieses Land Zugangsregelungen fiir diese Arten erlassen und
werden die ibrigen Bedingungen fiir die Anwendbarkeit der EU-ABS-Verordnung erfiillt, fillt die Nutzung dieser
genetischen Ressourcen in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung. Siehe dazu auch Abschnitt 2.1.4 zu
gebietsfremden Arten.

Im Nahen Osten wurde 2014 erstmals eine neue Viruserkrankung bei Tomaten namens Tomato Brown Rugose Fruit Virus
(,Jordan-Virus“) beobachtet, die inzwischen auch in der EU vorkommt. Es werden Virusisolate von eingefiihrten Friichten
analysiert; da die isolierten Organismen aus einem anderen Land stammen und unbeabsichtigt eingefiihrt wurden, fallt die
Nutzung nicht in den Anwendungsbereich der EU-Verordnung.

Bei der Erforschung des Virus wurden auch Virusisolate aus Pflanzen verwendet, die nach der Etablierung des Virus in der EU
angebaut wurden; diese Isolate aus in der EU etablierten Populationen wurden mit den Isolaten anderer Linder und mit
verwandten Pflanzenviren verglichen. Untersucht wurden vor allem die genetischen Merkmale, die fiir die Ausbreitung und das
Uberleben des Virus verantwortlich sind. Da die Forschungstdtigkeit in diesem Fall die in EU-Léindern etablierten und dort in situ
entnommenen Krankheitserreger betraf, gelten die einschligigen ABS-Regelungen des Landes, in dem der Zugang erlangt wurde,
und fillt die Nutzung der betreffenden genetischen Ressource (Tomatenvirus) in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

(*) Die Pathogenitit bestimmt sich auch durch die Virulenz des Pathogens und die Immunitit des Wirts und ist somit immer an
bestimmte Bedingungen gekniipft.
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Eine Person, die kiirzlich verschiedene Linder in Ostasien bereist hatte, suchte nach ihrer Riickkehr mit schweren, einer
Lungenentziindung dhnlichen Symptomen einen Arzt auf. Im Krankenhaus wurde bei ihr das Schwere Akute Respiratorische
Syndrom (SARS) diagnostiziert. Man entnahm bei ihr Proben zur weiteren Diagnose und Bestitigung des Infektionserregers. Aus
diesen Proben wurde ein Coronavirus isoliert. Die DNA-Sequenz des Isolats wurde mit anderen SARS-assoziierten Coronavirus-
Isolaten verglichen. Ein Vergleich der Symptome der Patientin mit den Symptomen anderer SARS-Patienten ergab leicht
unterschiedliche Symptome (Art und Schwere der Symptome, Zeitraum des Auftretens der Symptome im Verhaltnis zu
Unterschieden der Genomsequenzen der Virusisolate). Alle Isolate stammten von Patienten, die sich auflerhalb der EU mit dem
Virus angesteckt hatten. Da die Forschungstdtigkeit im Rahmen dieser Untersuchung einen Krankheitserreger betraf, der
unbeabsichtigt in die EU gelangt war, fillt die Nutzung der betreffenden genetischen Ressource (SARS verursachendes
Coronavirus) nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

2.3.1.6 Assoziierte Organismen, die infauf einer (absichtlich bezogenen) genetischen Ressource in
die EU gelangten

Viele biologische Exemplare oder Proben weisen andere mit ihnen assoziierte Organismen wie Parasiten, Schadlinge,
Krankheitserreger, Symbionten oder Mikrobiota auf. Unter einem assoziierten Organismus versteht man folglich einen
Organismus, der in oder auf einem anderen Organismus lebt. In manchen Fillen werden die Bedingungen fiir die Nutzung
von assoziierten Organismen in den fiir die bezogene genetische Ressource geltenden PIC und MAT niher ausgefiihrt. In
anderen Fillen wiederum enthalten PIC und MAT fur die bezogene genetische Ressource keine Angaben zur Nutzung der
assozilerten Organismen. Dann kann der betreffende Organismus, auch wenn er in einer Sammlung aufbewahrt wird,
nicht als unbeabsichtigt auf das Territorium der EU gelangt angeschen werden, da er zusammen mit der absichtlich
bezogenen genetischen Ressource in die EU gebracht wurde. Dem Nutzer wird daher geraten, sich an das Bereitstellerland
zu wenden und zu kliren, ob eine auf Kenntnis der Sachlage gegriindete vorherige Zustimmung und einvernehmlich
festgelegte Bedingungen fiir diese Art der Nutzung dieser mit der bezogenen genetischen Ressource assoziierten
Organismen erforderlich sind.

Generell konnen Nutzer oder Sammlungen, die Zugang zu genetischen Ressourcen erlangen und eine PIC fiir genetische
Ressourcen erhalten und MAT aushandeln, in Betracht ziehen, die Bedingungen fiir den Zugang so auszuhandeln, dass
auch assoziierte Organismen in PIC und MAT abgedeckt sind.

Die Assoziation von Organismen kann zu unterschiedlichen Zeitpunkten erfolgen, auch nach der Erlangung des Zugangs
zur urspriinglichen genetischen Ressource. Daher ldsst sich nicht immer bestimmen, wann und wo die Assoziation
stattgefunden hat (z. B. wihrend der Reise oder Verbringung in verschiedene Linder oder sogar nach der Aufnahme in
einer Sammlung). In diesen Fillen ist die Ermittlung des Bereitstellerlandes unter Umstidnden nicht moglich (siehe auch
Abschnitt 3.3).

In den Wurzelzellen mancher Pflanzen leben endosymbiontische Bakterien, die ihnen beim Wachsen helfen. Eine Hochschulfor-
schungsgruppe in der EU erlangt Zugang zu einer Pflanze unter PIC- und MAT-Bedingungen, in denen nicht von assoziiertem
Material die Rede ist. Nach Ankunft der Pflanze stellt die Hochschulforschungsgruppe fest, dass die Pflanze ein endosymbiontisches
Bakterium enthdlt. Den Forschern wird geraten, sich an das Bereitstellerland zu wenden und zu kldren, ob sie neue oder iiberarbeitete
PIC und MAT bendtigen.

Bei einem Mikrobenstamm in einer Sammlung wird ein kontaminierender Organismus entdeckt und isoliert. Er konnte aus dem
Ursprungsland des Primdrstamms, aus dem Land, in dem der Einlagerer arbeitet, oder einem Land, durch das er transportiert
wurde, stammen. Lésst sich das Ursprungsland nicht ermitteln, hindert die EU-ABS-Verordnung die Sammlung nicht daran, den
kontaminierenden Stamm zu behalten oder ihn zur Nutzung zur Verfiigung zu stellen. Es entspriche der guten Praxis, wenn die
Sammlung potenzielle Nutzer informiert, dass das Material unbekannten Ursprungs ist.

2.3.1.7 Menschliche Mikrobiota

Mit dem Begriff ,menschliche Mikrobiota“ werden hier alle Mikroorganismen (wie Bakterien, Pilze und Viren) bezeichnet,
die auf oder in dem menschlichen Korper leben, und mit ,Mikrobiom*“ simtliche Genome dieser Mikroorganismen (d. h.
die gesamten genetischen Ressourcen).

Die menschlichen Mikrobiota umfassen mehr als 10 000 Arten von Bakterien, Archaea, Pilzen, Protisten und Viren, die auf
oder in menschlichen Geweben und Biofliissigkeiten sowie vielen verschiedenen Organen einschlielich der Haut leben.
Wihrend einige Mikrobiota bereits bei der Geburt vorhanden sind, nimmt die mikrobielle Vielfalt spater zu und entwickelt
sich bei jedem Menschen in den ersten Lebensjahren zu einem einzigartigen, unverkennbaren Mikrobiom. Dieses kann sich
im Laufe des Lebens veridndern und reagiert auf Verinderungen der Erndhrung, den Wohnort und die Nihe zu anderen
Menschen; seine Zusammensetzung bleibt jedoch einzigartig. Die Mikrobiota umfassen symbiontische Arten, und das
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Mikrobiom beinhaltet Gene, die fiir die Gesundheit und Funktionsfahigkeit des Korpers unerldsslich sind. So kann
beispielsweise ein Verlust oder die Verinderung relativer Anteile von Mikrobiota-Komponenten (Dysbiose) zu Krankheiten,
Adipositas oder anderen ungiinstigen korperlichen Zustinden fihren. Manche im menschlichen Mikrobiom enthaltene
Arten konnen auch in anderen Arten wie anderen Sdugetieren und Vogeln vorkommen, andere wiederum leben als
freilebende Arten in der Umwelt.

Obwohl das menschliche Mikrobiom mit Menschen assoziiert und fiir das Wohlbefinden und Uberleben des Einzelnen
unerlisslich ist, stellt es eine genetische Ressource nicht-menschlicher Art dar. Menschliche Microbiota miissen daher
getrennt von humangenetischen Ressourcen betrachtet werden, da sie sich aus verschiedenen und einzigartigen
Organismen zusammensetzen. Doch aufgrund der symbiotischen Interaktion zwischen den Mikrobiota und dem
menschlichen Korper, die bei jedem Einzelnen zu einer einzigartigen Zusammensetzung der Mikrobiota fiihrt, gelten im
Rahmen der EU-ABS-Verordnung besondere Bedingungen fiir die Nutzung menschlicher Mikrobiota (siche nachster
Absatz). Dariiber hinaus sind zusitzliche ethische Gesichtspunkte und gesetzliche Anforderungen zu beriicksichtigen: in
den meisten Rechtsrahmen und ethischen Verhaltenskodizes wird das Recht des Einzelnen anerkannt, vor einer
Probenahme und Untersuchung von Proben seines Korpers einzuwilligen und seine Zustimmung zu erteilen; aufferdem
wird die Sicherheit der personenbezogenen Informationen angesprochen, die mit der Zusammensetzung der Mikrobiota
verbunden sein und von dieser abgeleitet werden konnen (¥).

Angesichts der Einzigartigkeit der menschlichen Mikrobiota jedes Einzelnen und ihrer Funktion fur die menschliche
Gesundheit wird die Untersuchung der Mikrobiota als solche aufSerhalb des Anwendungsbereichs der EU-ABS-Verordnung
liegend angesehen. Wenn die Mikrobiota also in situ (d. h. in oder auf dem Korper) untersucht werden und sich die
Untersuchung auf die Mikrobiota als Ganzes konzentriert, fillt die Untersuchung nicht in den Anwendungsbereich der
EU-ABS-Verordnung. Die genetische undfoder biochemische Zusammensetzung dieser menschlichen mikrobiellen
Gemeinschaften kann auch in Proben untersucht werden, die aus dem Korper oder aus Korperprodukten eines
Individuums entnommen werden. Wenn bei solchen Untersuchungen die einzigartige Zusammensetzung der Mikrobiota
eines einzelnen Menschen im Mittelpunkt steht, beispielsweise ihre Funktion in Bezug auf diesen Menschen, ist die
Verordnung nicht anwendbar.

Werden Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten jedoch zu einzelnen Taxa durchgefiihrt, die aus einer Probe menschlicher
Mikrobiota isoliert werden, stellt dieses Isolat nicht mehr die einzigartige mikrobielle Zusammensetzung dar, die fiir ein
Individuum charakteristisch ist, und fallen die betreffenden Untersuchungen in den Anwendungsbereich der EU-ABS-
Verordnung. Dieser Schlussfolgerung liegt die Erkenntnis zugrunde, dass die Identitdt der ausgewihlten isolierten Taxa der
Untersuchung nicht einzigartig fir einen einzelnen Menschen ist und nicht linger als einzigartige mikrobielle
Zusammensetzung des Mikrobioms eines einzelnen Menschen angesehen werden kann. In diesem Zusammenhang sollte
jedoch darauf hingewiesen werden, dass die reine taxonomische Bestimmung einer genetischen Ressource nicht als
Forschung und Entwicklung im Sinne der Verordnung gilt (siche Abschnitt 2.3.3.1). Dies trifft auch fiir die Identifizierung
der individuellen Taxa zu, die in einer Probe aus menschlichen Mikrobiota vorhanden sind.

—1. Untersuchung des Zusammenhangs von Darmflora und geistiger Gesundheit (**)

Anhand von menschlichen Stuhlproben wurde die Zusammensetzung der Darmflora untersucht, um den Zusammenhang zwischen
den Mikrobiota im menschlichen Darm und der geistigen Gesundheit zu erforschen. Dabei wurden die Stuhlproben von
verschiedenen Einzelpersonen entnommen; anschliefend wurden die vorhanden Taxa bestimmt und quantifiziert, wobei festgestellt
wurde, dass Arten der Gattungen Faecalibacterium und Coprococcus hdufiger bei Menschen mit hoher geistiger Lebensqualitét
anzutreffen waren, wihrend die Arten Coprococcus und Dialister bei depressiven Menschen unterdurchschnittlich vertreten waren.

Der erste Teil der Untersuchung, bei dem es vor allem um das menschliche Mikrobiom als Ganzes ging, fallt nicht in den
Anwendungsbereich der Verordnung, da das Mikrobiom bei jedem Individuum einzigartig ist. Auch der weitere Teil der
Untersuchung, bei dem die Arten bestimmt wurden, fallt nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung (da er nur die
taxonomische Bestimmung betrifft).

(*) Diese ethischen Uberlegungen schlieen nicht aus, dass ein Land seine souverdnen Rechte iiber die in den menschlichen Mikrobiota
enthaltenen genetischen Ressourcen ausiibt und nach nationalem Recht auch PIC und MAT erforderlich sein konnen.

(*) Bei allen funf Beispielen in diesem Abschnitt werden die untersuchten Mikroben bei Einzelpersonen entnommen, wobei die geltenden
Ethikvorschriften und nationalen Vorschriften zur personlichen Einwilligung eingehalten werden.
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—2. Untersuchung aus einer menschlichen Stuhlprobe isolierter potenzieller Psychobiotika

Nach Untersuchungen, bei denen ein Zusammenhang zwischen den Arten Faecalibacterium und Coprococcus und einer hohen
geistigen Lebensqualitit hergestellt wurde, galten diese Taxa als potenzielle Leitstrukturen fiir Psychobiotika — lebende
Organismen, die bei Aufnahme in angemessener Menge gesundheitsfordernd fiir Patienten mit psychiatrischen Erkrankungen sind.
Diese Bakterien wurden aus menschlichen Stuhlproben isoliert und es wurden die biochemischen Wege und die Wirksamkeit bei
Behandlungen untersucht. Diese Forschungs- und Entwicklungstatigkeit stellt eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung
dar und fillt daher in den Anwendungsbereich der Verordnung.

—3. Produktion von Neurotransmittern in der menschlichen Darmflora

Es wurde untersucht, ob die mikrobielle DNA in menschlichen Stuhlproben Neurotransmitter oder Vorldufer fiir Stoffe wie
Dopamin und Serotonin produziert. Diese beiden chemischen Stoffe erfiillen komplexe Aufgaben im Gehirn, und bei
Unausgewogenheit derselben kann es zu Depressionen kommen. Die Konzentration dieser chemischen Stoffe in Stuhlproben war
im Vergleich zu ihrer Konzentration in Bakterienproben aus dem allgemeinen Lebensumfeld der betroffenen Personen (d. h. nicht
deren Stuhlproben) hoch. Da die Untersuchung an einer unverinderten Probe menschlicher Mikrobiota stattfand, fillt sie nicht in
den Anwendungsbereich der EU-Verordnung.

—4.Untersuchung von Lactobacillus rhamnosus-Stdmmen zur Verwendung in Probiotika

Bei dieser Untersuchung wurden mehreren Personen Proben entnommen, aus denenKolonien des hdufigen Darmbakteriums
Lactobacillus rhamnosus isoliert und daraufhin untersucht wurden, ob sie die Anheftung von Escherichia coli an menschliche
Darmzellen verhindern kinnen. Bei dieser Untersuchung sollte der Stamm mit der grofiten Hemmwirkung ermittelt werden, um
ihn in einem neuen Probiotikum gegen Durchfall zu verwenden. Die Untersuchung der genetischen und biochemischen
Zusammensetzung des Stamms und der Funktion der Gene wird an aus menschlichen Mikrobiota isolierten einzelnen Taxa
durchgefiihrt und stellt als solche eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar (und fillt somit in den Anwendungsbereich
der Verordnung).

Bereitstellerland von menschlichen Mikrobiota

Als Bereitstellerland von menschlichen Mikrobiota gilt das Land, in dem die entsprechende Probe entnommen wurde.
Anders verhilt es sich, wenn die Mikrobiota unmittelbar nach der Einreise des Probanden aus einem anderen Land, in dem
er normalerweise lebt, entnommen werden; in diesem Fall gilt das Wohnsitzland als Bereitstellerland. Grund dafiir ist, dass
die Zusammensetzung der Mikrobiota sich — aufer bei einer Infektion mit Krankheitserregern — wihrend einer direkten
Reise aller Wahrscheinlichkeit nach nicht gedndert hat. Bei einer indirekten oder lingeren Reise ist es moglicherweise nicht
klar, welches Land souverine Rechte ausiiben kann (eine Erlduterung der Fille, in denen das Bereitstellerland nicht ermittelt
werden kann, findet sich in Abschnitt 3.3).

—>5. Geografischer Anwendungsbereich und Zugang

Im Rahmen einer weltweiten Studie zu menschlichen Mikrobiota senden verschiedene Personen Stuhlproben an ein Labor in einem
EU-Land. In dem Labor werden zu Forschungszwecken einzelne Mikrobenstimme isoliert.

Der erste Proband lebt in dem Land, in dem die Probe entnommen/gesammelt wird. Das Land, in dem die Probe entnommen wird,
gilt als Bereitstellerland.

Eine zweite Probandin ist direkt aus einem anderen Land (ihrem Wohnsitzland) in das EU-Land, in dem die Stimme analysiert
werden, gereist; die Probe wird unmittelbar nach der Einreise entnommen. In diesem Fall gilt das Land, aus dem sie kam, als
Bereitstellerland.

Einige Monate spdter wird ihr eine weitere Probe entnommen. Da die Einreise eine gewisse Zeit zuriickliegt und sich die mikrobielle
Zusammensetzung gedndert haben kann, gilt das Land der Probenahme als Bereitstellerland.

Wenn Proben aus Abwasserproben entnommen werden, besteht keine direkte Verbindung zu einem menschlichen Wirt
und ist eine Bestimmung der einzelnen Mikrobiome aufgrund einer potenziellen Kontamination schwieriger. Die
Forschungs- und Entwicklungstitigkeit an der genetischen oder biochemischen Zusammensetzung von Mikrobiota dieser
Proben, mit der beispielsweise die Antibiotikaresistenz einer Bevolkerung untersucht werden soll, fillt in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.
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2.3.2.  Sich auf genetische Ressourcen beziehendes traditionelles Wissen

Traditionelles Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, kann einen Hinweis auf deren potenzielle Nutzungen
geben. Fiir traditionelles Wissen gibt es keine international anerkannte Definition. Einzelne Vertragsparteien des Nagoya-
Protokolls, sofern sie den Zugang zu traditionellem Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, regeln, haben
moglicherweise eigene innerstaatliche Definitionen.

Um die Flexibilitit und Rechtssicherheit fiir Bereitsteller und Nutzer zu gewdhrleisten, wird in der EU-ABS-Verordnung
ytraditionelles Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht“ definiert als ,traditionelles Wissen einer indigenen oder
ortsansissigen Gemeinschaft, das fiir die Nutzung der genetischen Ressourcen relevant ist und das in den einvernehmlich
festgelegten Bedingungen fiir die Nutzung genetischer Ressourcen als solches beschrieben ist* (Artikel 3 Nummer 7 der
Verordnung).

Traditionelles Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, fillt also nur dann unter die EU-ABS-Verordnung, wenn
es in die Nutzung der betreffenden Ressourcen einfliefft und von den einschligigen Vertragsvereinbarungen abgedeckt ist.

2.3.3.  Nutzung

Die ,Nutzung von genetischen Ressourcen® bedeutet nach der Definition der Verordnung genau wie im Nagoya-Protokoll
,das Durchfithren von Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an der genetischen und/oder biochemischen
Zusammensetzung genetischer Ressourcen, einschliefSlich durch die Anwendung von Biotechnologie im Sinne des
Artikels 2 des Ubereinkommens“ (Artikel 3 Nummer 5 der Verordnung). Diese breit gefasste Definition deckt verschiedene
Titigkeiten in vielen Sektoren ab, ohne bestimmte Tatigkeiten spezifisch aufzulisten. In den Verhandlungen zum Nagoya-
Protokoll wurde die Erstellung solcher Tatigkeitslisten in Erwigung gezogen. Es wurde jedoch letzten Endes darauf
verzichtet, um den mit der raschen Entwicklung von Kenntnissen und Technologien in diesem Bereich einhergehenden
Veranderungen nicht vorzugreifen.

Da in den Zugangsregelungen eines Bereitstellerlandes unterschiedliche Bedingungen fiir verschiedene Nutzungsarten
festgelegt und bestimmte Tatigkeiten aus dem Anwendungsbereich ausgeklammert sein konnen (siche Abschnitt 2.1.2),
miissen Nutzer die geltenden Regelungen des Bereitstellerlandes priifen und feststellen, ob darunter auch die von ihnen
durchgefiihrten Tatigkeiten fallen. Dabei sollten sie sich bewusst sein, dass sie diejenigen sind, die sich um die auf Kenntnis
der Sachlage gegriindete vorherige Zustimmung bemithen und einvernehmlich festgelegte Bedingungen aushandeln. Die
Ausfithrungen im folgenden Abschnitt (Forschung und Entwicklung) und die nachstehend aufgefiihrten Beispiele fiir
Tatigkeiten (Abschnitt 2.3.3.2) sollen Nutzern helfen festzustellen, ob ihre Tatigkeiten in den Anwendungsbereich der
Verordnung fallen. Diese Frage steht auch im Mittelpunkt von Anhang II zu diesem Dokument. Zudem kann in bewahrten
Verfahren, die nach Artikel 8 der Verordnung in Bezug auf Zugang und Vorteilsausgleich entwickelt werden konnen,
genauer darauf eingegangen werden.

2.3.3.1 Forschung und Entwicklung

Die Begriffe ,Forschung und Entwicklung“, worunter im Rahmen des Protokolls Forschung und Entwicklung an der
genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung genetischer Ressourcen zu verstehen ist, sind weder im Nagoya-
Protokoll noch in der EU-ABS-Verordnung definiert. Bei der Auslegung dieser Begriffe sollte von ihrer allgemeinen
Bedeutung in dem Zusammenhang, in dem sie verwendet werden, und vom Zweck der Verordnung ausgegangen werden.

Das Oxford Dictionary definiert Forschung als ,systematische Untersuchung und Erforschung von Materialien und Quellen,
um Fakten festzustellen und zu neuen Erkenntnissen zu gelangen®.

Dem Frascati Manual (*) der OECD von 2002 zufolge umfasst die Definition von Forschung und Entwicklung sowohl
Grundlagenforschung als auch angewandte Forschung: Forschung und experimentelle Entwicklung umfassen
systematisches kreatives Arbeiten mit dem Ziel, das vorhandene Wissen, einschlieflich des Wissens von Menschen, Kultur
und Gesellschaft, zu mehren, und die Verwendung dieses Wissens zur Entwicklung neuer Anwendungen.

Viele Transaktionen und Tatigkeiten, an denen genetische Ressourcen beteiligt sind, beinhalten iiberhaupt keine Forschung
und Entwicklung. Sie fallen daher auch nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung.

Da ein Landwirt beim blofen Ausbringen und Ernten von Saatgut und anderem Vermehrungsmaterial weder Forschung noch
Entwicklung betreibt, fallen diese Tatigkeiten nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung.

(¥) Frascati Manual — Proposed Standard Practice for Surveys on Research and Experimental Development, S. 30.
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Moglicherweise muss an anderer Stelle noch genauer geklirt werden, ob eine bestimmte wissenschaftliche Tatigkeit eine
Nutzung im Sinne der Verordnung darstellt und somit in deren Anwendungsbereich fillt. Fragen stellen sich insbesondere
bei vorgelagerten Titigkeiten, die sich meist unmittelbar an den erlangten Zugang zu einer genetischen Ressource
anschlieen. Hier besteht die Herausforderung darin, Titigkeiten, die regelmiffig auch zur Erhaltung der biologischen
Vielfalt beitragen und als solche zu fordern sind, nicht unangemessen zu belasten (Artikel 8 Buchstabe a des Nagoya-
Protokolls) und dennoch die Funktionalitit des ABS-Systems insgesamt zu gewahrleisten.

Die Ergebnisse von Grundlagenforschung werden iiblicherweise verdffentlicht. Damit konnen sie die Grundlage bilden fiir
angewandte Forschung, die kommerziell relevant ist. Wer an Grundlagenforschung beteiligt ist, ist sich noch nicht
unbedingt dariiber im Klaren, dass seine Ergebnisse spiter einmal kommerziell relevant werden konnten. Je nach Art der
Titigkeit konnen sowohl Grundlagenforschung als auch angewandte Forschung als ,Nutzung“ im Sinne des Nagoya-
Protokolls und der Verordnung gelten. In gleicher Weise konnen auch unterschiedliche Arten wissenschaftlicher
Einrichtungen von der Verordnung betroffen sein.

Manche vorgelagerte Titigkeiten stehen zwar im Zusammenhang mit Forschung (oder werden zu ihrer Unterstiitzung
durchgefiihrt), sind aber nicht als ,Nutzung im Sinne der Verordnung anzusehen, z. B. die Pflege und Verwaltung einer
Sammlung zu Erhaltungszwecken einschlieflich der Lagerung von Ressourcen oder Qualitdtspriifungen/Kontrollen auf
Pflanzenkrankheiten und Materialeingangskontrollen.

Auch wird eine genetische Ressource vor ihrer Nutzung iiblicherweise zunichst bestimmt. Die taxonomische Bestimmung
von biologischem oder genetischem Material durch morphologische oder molekulare Analyse, einschlieflich durch
Sequenzierung der DNA, stellt keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar, da es dabei nicht um die Entdeckung
einer spezifischen genetischen und/oder biochemischen Funktion (Eigenschaften — siche dazu auch ,Lackmustest”) geht.
Es ist unerheblich, ob die taxonomische Bestimmung auf eine zuvor benannte Einheit oder auf eine nicht benannte Einheit
hinweist. Somit fallen taxonomische Untersuchungen, die sich nicht mit genetischen Merkmalen (Funktion) befassen, nicht
in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

Auch die reine Beschreibung einer genetischen Ressource in phidnotypbasierten Forschungsarbeiten, z. B. morphologischen
Analysen, stellt normalerweise keine Nutzung dar.

Wenn jedoch die Beschreibung oder Charakterisierung einer genetischen Ressource mit Forschungsarbeiten an dieser
Ressource einhergeht, d. h. spezifische genetische und/oder biochemische Eigenschaften entdeckt oder untersucht werden
sollen, wiirde dies als Nutzung im Sinne des Protokolls und der Verordnung gelten (siche dazu auch Abschnitt 6.1 in
Anhang II und die dort genannten Beispiele). Folglich gilt die Definition der Nutzung genetischer Ressourcen, d. h. das
Durchfihren von Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an der genetischen undfoder biochemischen
Zusammensetzung genetischer Ressourcen, fir die Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an Genfunktionen und
vererbbaren Eigenschaften. Die Nutzer sollten sich einer Art ,Lackmustest” unterziehen und sich selbst fragen, ob ihre
Arbeit mit den genetischen Ressourcen neue Erkenntnisse iiber deren Eigenschaften hervorbringt, die (potenzielle) Vorteile
fiir die weitere Produktentwicklung mit sich bringen. Wenn das der Fall ist, geht die Tatigkeit iiber die reine Beschreibung
hinaus. Sie wire als Forschungs- und Entwicklungstatigkeit anzusehen und wiirde folglich als ,Nutzung” gelten.

2.3.3.2 Beispiele fur Tatigkeiten, die (oder die nicht) unter die in der Verordnung verwendete
Definition der ,Nutzung* fallen

Aus den oben genannten Griinden kann keine umfassende Liste relevanter Tatigkeiten zur Verfugung gestellt werden.
Nachstehend aufgefiihrt sind jedoch Beispiele fiir Titigkeiten, die eindeutig als Nutzung anzusehen sind und damit in den
Anwendungsbereich der Verordnung fallen:

— Forschung an einer genetischen Ressource, um eine biochemische Verbindung zu isolieren, die als neuer (aktiver oder
inaktiver) Inhaltsstoff fiir ein Kosmetikprodukt verwendet wird.

— Zuchtprogramm zur Entwicklung einer neuen Pflanzensorte auf der Basis von Landsorten oder in der Natur
vorkommenden Pflanzen.

— genetische Verdnderung — Schaffung von gentechnisch verdnderten Tieren, Pflanzen oder Mikroorganismen durch
Einbringen eines Gens einer anderen Art.

— Entwicklung oder Verbesserung von Hefen durch menschliche Eingriffe im Rahmen von Forschungs- und Entwicklungsta-
tigkeiten zur Anwendung in Produktionsprozessen (siche allerdings unten das Beispiel zur Anwendung von
Biotechnologie).
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Demgegeniiber stellen die folgenden Tatigkeiten keine Nutzung im Sinne der Verordnung dar und unterliegen folglich auch
nicht ihren Bestimmungen:

— Lieferung und Verarbeitung einschligiger Rohmaterialien zur nachfolgenden Einbringung in ein Produkt, wobei die
Eigenschaften der in den genetischen Ressourcen enthaltenen biochemischen Verbindung bereits bekannt sind, sodass
keine Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten mehr durchgefiihrt werden miissen — beispielsweise die Lieferung und
Verarbeitung von Aloe Vera, Kariténiissen oder Sheabutter, dtherischem Rosendl usw. zur Weiterverarbeitung in
Kosmetika.

— Genetische Ressourcen als Test-/Referenzinstrumente: In diesem Stadium ist das Material selbst nicht Gegenstand der
Forschung, sondern dient nur zur Bestitigung oder Uberpriifung der gewiinschten Eigenschaften anderer Produkte, die
entwickelt worden sind oder sich in der Entwicklung befinden. Dazu zdhlen beispielsweise Labortiere, an denen die
Reaktion auf Medizinprodukte getestet wird, sowie Laborreferenzmaterial (z. B. Kontrollstimme), Reagenzien und
Stichproben fiir Leistungstests oder Krankheitserreger, um die Widerstandsfahigkeit von Pflanzensorten zu testen.

— Waurden jedoch in einem fritheren Stadium Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an diesen genetischen Ressourcen
mit dem Ziel durchgefiihrt, (bessere) Versuchs- oder Referenzinstrumente zu entwickeln, fillt dies in den
Anwendungsbereich der Verordnung.

— Umgang mit und Lagerung von biologischem Material und Beschreibung des Phanotyps.

— Die Anwendung von Biotechnologie, ohne dass die genetische Ressource zum Gegenstand von Forschungs- und
Entwicklungsarbeiten wird. So ist beispielsweise der Einsatz von Hefen beim Bierbrauen, wenn diese kein Gegenstand
von Forschung und Entwicklung, sondern lediglich Bestandteil des Brauverfahrens sind, nicht als Nutzung dieser
genetischen Ressource anzusehen.

2.3.4. Derivate

Die Definition von ,Nutzung“ im Protokoll und in der Verordnung gilt fiir ,,Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an der
genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung genetischer Ressourcen, einschlieflich durch die Anwendung von
Biotechnologie®. Biotechnologie wiederum ist im Ubereinkommen definiert als ,jede technologische Anwendung, die
biologische Systeme, lebende Organismen oder Produkte [Derivate] daraus benutzt, um Erzeugnisse oder Verfahren fiir
eine bestimmte Nutzung herzustellen oder zu verindern (Artikel 2, siehe auch Artikel 2 Buchstabe d des Protokolls).
Durch dieses Konzept von ,Biotechnologie ist die Definition von ,Nutzung“ mit der Definition von ,Derivaten” in
Artikel 2 Buchstabe e des Protokolls verkniipft. Danach ist ein Derivat ,eine natiirlich vorkommende biochemische
Verbindung, die durch Genexpression oder den Stoffwechselprozess biologischer oder genetischer Ressourcen entstanden
ist, auch wenn sie keine funktionalen Erbeinheiten enthilt”. Beispiele fiir Derivate sind Proteine, Lipide, Enzyme, RNA und
organische Verbindungen wie Flavonoide, itherische Ole oder pflanzliche Harze. In manchen dieser Derivate sind
moglicherweise keine funktionalen Erbeinheiten mehr enthalten. Der Hinweis auf natiirlich vorkommende biochemische
Verbindungen macht deutlich, dass Material wie z. B. synthetische Genabschnitte nicht unter diese Definition fallen.

In der Definition von ,Biotechnologie®, die wiederum in der Definition von ,Nutzung“ genannt wird, wird auf Derivate
Bezug genommen, eine entsprechende Bezugnahme fehlt jedoch in den grundlegenden Bestimmungen des Protokolls,
auch in den Bestimmungen iiber die Nutzung, die letztlich seinen Anwendungsbereich bestimmen. Folglich ist der Zugang
zu Derivaten in der EU-ABS-Verordnung dann abgedeckt, wenn er auch genetische Ressourcen fiir die Nutzung einschlief3t,
wenn beispielsweise der Zugang zu einem Derivat mit dem Zugang zu einer genetischen Ressource verbunden ist, von der
dieses Derivat gewonnen wurde oder wird, oder wenn fiir die an solchen Derivaten durchzufithrenden Forschungs- und
Entwicklungsarbeiten einvernehmliche Bedingungen festgelegt und an den Nutzer weitergegeben werden.

Damit Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an Derivaten in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung fallen,
muss also zwischen einem Derivat und der genetischen Ressource, von der es gewonnen wurde, ein feststellbares Mafd an
Kontinuitdt bestehen.

Diese Kontinuitit ist in folgenden Fillen gegeben:

— Die Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an einem Derivat sind Teil eines Forschungsprojekts zu der genetischen
Ressource und beinhalten den Bezug des Derivats.

— Ein Nutzer hat das Derivat bezogen oder einen Dritten beauftragt, das Derivat aus einer genetischen Ressource im
Rahmen einer Forschungszusammenarbeit oder als spezifische Dienstleistung (z. B. im Rahmen einer Dienstleistungs-
vereinbarung) zu beziehen.

— Das Derivat wird von einem Dritten erworben und unter PIC- und MAT-Bedingungen, die die betreffenden Forschungs-
und Entwicklungstitigkeiten an dem Derivat umfassen, weitergegeben.
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Kontinuitdt besteht nicht, wenn das Derivat von einem Dritten als auf dem Markt verfiigbares Produkt erworben und ohne
PIC- und MAT-Bedingungen, die die Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an dem Derivat abdecken, weitergegeben
wird. Folglich fallen Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten, bei denen als Waren gehandelte und erworbene Derivate
(wie Ernte- oder Abfallprodukte der Landwirtschaft, Forstwirtschaft, Aquakultur und dergleichen einschlielich Olen,
Melassen, Starken und sonstiger Raffinerieprodukte, tierischer Nebenprodukte wie Milch, Seide, Wollfett, Bienenwachs)
lediglich genutzt werden, ohne dazugehorige PIC und MAT oder ohne Zugang zu einer spezifischen genetischen Ressource,
nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

Kontinuitit

1. Ein Duftstoffunternehmen fiihrt ganze Pflanzen, Pflanzenteile und deren Saatgut (Kultur- oder Wildarten) in die EU ein (PIC
und MAT wurden vorschriftsgemdf eingeholt); es extrahiert und reinigt neue dtherische Ole durch Losungsmittelextraktion, um
nach neuen Duftinhaltsstoffen zu suchen. Das Unternehmen reinigt und bestimmt die fliichtigen Verbindungen und beurteilt deren
Potenzial zur Verwendung als neue Duftinhaltsstoffe. Es besteht Kontinuitat zwischen den genetischen Ressourcen und den
Derivaten, da die Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten an einem Derivat Teil eines Projekts zu der genetischen Ressource sind
und den Bezug des Derivats beinhalten. Aus diesem Grund fillt die Erforschung der dtherischen Ole auf der Suche nach
potenziellen neuen Duftinhaltsstoffen in den Anwendungsbereich der Verordnung.

2. Das EU-basierte Unternchmen A bittet das aufSerhalb der EU (in einem Vertragsstaat des Nagoya-Protokolls) ansdssige
Unternehmen B um eine Dienstleistung, nimlich das Ernten einer Pflanze und das Gewinnen eines bestimmten dtherischen Ols
daraus, das anschliefend fiir weitere Forschungs- und Entwicklungstdtigkeiten an Unternehmen A weitergegeben wird. PIC und
MAT fiir die Pflanze wurden vorschriftsgemaf eingeholt. Obwohl das EU-basierte Unternehmen A selbst keinen Zugang zu der
genetischen Ressource, sondern nur zu einem Derivat derselben erlangt, besteht ein Zusammenhang (Kontinuum) zwischen den
Titigkeiten beider Unternehmen, vom Zugang zu der genetischen Ressource und der Herstellung des Derivats durch
Unternehmen B bis hin zu den weiteren Forschungs- und Entwicklungstdtigkeiten in der EU durch Unternehmen A. Dieser
Zusammenhang zeigt sich anhand der konkreten Anfrage von Unternehmen A an Unternehmen B, das Derivat herzustellen. In
diesem Fall ist der Zugang zu dem Derivat an den Zugang zu der genetischen Ressource, aus der es gewonnen wurde, gekoppelt
und stellen die Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten des Duftstoffunternehmens A eine Nutzung dar und fallen in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

3. Ein Forscher bezieht ein isoliertes Derivat aus einer Sammlung in der EU. Das Derivat wurde aus einer genetischen Ressource
isoliert, zu der der Zugang nach dem 12. Oktober 2014 aus einem Vertragsstaat des Protokolls mit Zugangsregelungen erfolgte.
Die Sammlung verfiigt iiber PIC und MAT fiir die Nutzung dieser isolierten Substanz. Der Forscher nutzt diese Substanz fiir
Forschungs- und Entwicklungstdtigkeiten im Rahmen eines Projekts zur Untersuchung neuer natiirlicher Stoffe, die iiber das
Haarwachstum fordernde Eigenschaften verfiigen. Es besteht ein Kontinuum, da das Derivat von einer Sammlung bezogen und
unter PIC- und MAT-Bedingungen, die die betreffenden Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an dem Derivat umfassen,
weitergegeben wird. Aus diesem Grund fallen die an der Substanz durchgefiihrten Titigkeiten des Forschers in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

4. Ein Forscher bezieht aus Mikroorganismen isolierte Stoffe aus einer Substanzbibliothek, die kein PIC und MAT fiir diese Stoffe
besitzt (die Substanzen werden dem Forscher folglich ohne PIC und MAT iiberlassen). Der Forscher untersucht die Substanzen auf
ihre potenzielle Wirkung gegen Parkinson. Da die Substanzen ohne PIC und MAT bezogen werden, kann keine Kontinuitdt
zwischen ihnen und den Mikroorganismen, aus denen sie gewonnen wurden, festgestellt werden. Daher fllt die Untersuchung und
Analyse der Verbindungen nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

5. Einin der EU ansdssiges Unternehmen erwirbt eine Charge dtherischer Orangendle von einer Mittelsperson mit Sitz aufSerhalb
der EU; die Weitergabe erfolgt ohne dazugehdrige PIC und MAT. Das Unternehmen analysiert die Zusammensetzung der Ole, um
bekannte und neue chemische Strukturen zu ermitteln und deren organoleptische Eigenschaften (Geruch, Geschmack, Textur) zu
bestimmen. Die vom EU-Unternehmen gewonnenen Analysedaten dienen als Grundlage fiir weitere Forschungs- und
Entwicklungstdtigkeiten zur Herstellung eines neuen Lebensmittelaromas. Es besteht kein Kontinuum zwischen dem Erwerb der
Charge extrahierter dtherischer Ole (Derivate) und den genetischen Ressourcen, aus denen sie extrahiert wurden; beim Erwerb der
Ole werden an den Kaufer keine dafiir geltenden PIC und MAT weitergegeben. Die Nutzung dieser Derivate fallt nicht in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung, da kein Zusammenhang hergestellt werden kann und sie von einer Mittelsperson
als Ware gekauft werden. Folglich fallen die an ihnen durchgefiihrten Untersuchungs- und Analysetdtigkeiten nicht in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.
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Die ABS-Vorschriften oder rechtlichen Anforderungen von Bereitstellerlindern konnen jedoch auch auf Derivate
anwendbar sein, die als Waren bezogen werden oder zu denen anderweitig ohne entsprechende PIC- und MAT-
Bedingungen Zugang erlangt wird. Obwohl die Nutzung dieser Derivate nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-
Verordnung fillt, sollten die betreffenden Nutzer die nationalen Vorschriften oder rechtlichen Anforderungen des Bereitstel-
lerlandes beachten.

Im Nagoya-Protokoll und in der EU-ABS-Verordnung ist nicht definiert, was ,natiirlich vorkommend*“ bedeutet. Eine
Orientierungsmoglichkeit bietet die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates (*)
(,REACH-Verordnung®), in deren Artikel 3 Absatz 39 ein ,Naturstoff“ definiert wird als ,natiirlich vorkommender Stoff als
solcher, unverarbeitet oder lediglich manuell, mechanisch oder durch Gravitationskraft, durch Auflosung in Wasser, durch
Flotation, durch Extraktion mit Wasser, durch Dampfdestillation oder durch Erhitzung zum Wasserentzug verarbeitet oder
durch beliebige Mittel aus der Luft entnommen®. In der REACH-Verordnung wird anerkannt, dass nicht alle chemischen
Behandlungen zu einer Anderung der Verbindung fithren. In Artikel 3 Absatz 40 der REACH-Verordnung wird ein ,nicht
chemisch verianderter Stoff* definiert als ,Stoff, dessen chemische Struktur unverindert bleibt, auch wenn er einem
chemischen Verfahren oder einer chemischen Behandlung oder einer physikalischen mineralogischen Umwandlung, zum
Beispiel zur Beseitigung von Verunreinigungen, unterzogen wurde“. Analog zur Definition in der REACH-Verordnung
kann eine natiirlich vorkommende Verbindung als Verbindung angesehen werden, deren chemische Struktur nicht
verandert wurde. Dementsprechend gilt eine Verbindung, deren chemische Struktur durch Forschungs- und Entwicklungs-
tatigkeiten verdndert wurde, nicht als natiirlich vorkommend und fillt daher nicht in den Anwendungsbereich der EU-
ABS-Verordnung.

Chemische Verinderung und chemisch verinderte Verbindungen

1. Pyrethrine sind eine Art natiirlich vorkommender Pestizide in Pyrethrum-Pflanzen. Ein Unternehmen, das Forschungs-
und Entwicklungstitigkeiten an den in Blumen enthaltenen Pyrethrinen durchfiihren mdchte, bezieht eine Charge Pyrethrum-
Blumen. Diese werden auf herkommliche Weise gemahlen und mit einem organischen Losungsmittel behandelt, um Pyrethrum-
Extrakt oder dtherische Ole mit insektizider Wirkung zu gewinnen. Das Hauptziel der Extraktion besteht darin, ein helles
Erzeugnis mit einem hohen Gehalt an Pyrethrin-Wirkstoffen zu erlangen. Das entstehende Erzeugnis enthdlt Derivate, die nicht
chemisch verindert wurden. Daher fillt die Nutzung der Derivate fiir weitere Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

2. Ein Unternehmen mdchte Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten an Pyrethroiden durchfiihren. Pyrethroide sind
synthetische chemische Insektizide, deren chemische Strukturen von den chemischen Strukturen der Pyrethrine hergeleitet sind und
die eine dhnliche Funktion erfiillen wie Pyrethrine. Da Pyrethroide nicht in der Natur vorkommen, fallen Forschungs- und
Entwicklungstatigkeiten an ihnen nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

2.3.5. Informationen zu genetischen Ressourcen

Man konnte anfithren, dass das Protokoll den Zugang zu und die Nutzung von genetischen Ressourcen als solche behandelt
und daher keine Aspekte der digitalen Information regelt, die von genetischen Ressourcen gewonnen wird. Was eine solche
Differenzierung bedeutet, muss jedoch in Anbetracht der jiingsten technologischen Entwicklungen von den
Vertragsparteien des Protokolls noch gepriift werden. Unbeschadet des Ergebnisses dieser Priffung kann wohl davon
ausgegangen werden, dass die Nutzung der aus der Gensequenzierung gewonnenen digitalen Daten, die meist in 6ffentlich
zuginglichen Datenbanken enthalten sind, nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung fillt.

Denkbar ist auf jeden Fall, dass die Nutzung oder Veroffentlichung solcher Daten durch einvernehmlich festgelegte
Bedingungen abgedeckt ist, die eingehalten werden miissen. Wer Zugang zu den genetischen Ressourcen erlangt hat und
daraus Sequenzdaten erhilt, sollte sich insbesondere an die Bedingungen der eingegangenen Vereinbarung halten und
nachfolgende Akteure iiber die Rechte und Pflichten informieren, die mit diesen Daten einhergehen und fir jede weitere
Nutzung gelten.

(*) Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Européischen Chemikalienagentur, zur Anderung der
Richtlinie 1999/45/EG und zur Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der
Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG
der Kommission (ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1).
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2.4.  Personenbezogener Anwendungsbereich: Die Verordnung gilt fiir alle Nutzer

Die in der EU-ABS-Verordnung vorgeschriebene Sorgfaltspflicht gilt fiir alle Nutzer von genetischen Ressourcen, die in den
Anwendungsbereich der Verordnung fallen. Ein Nutzer ist in der Verordnung definiert als ,eine natiirliche oder juristische
Person, die genetische Ressourcen oder traditionelles Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, nutzt“ (Artikel 3
Nummer 4 der Verordnung). Dies gilt unabhingig von der Gréfe des Nutzers und vom Zweck der Nutzung (kommerziell
oder nichtkommerziell). Somit gilt die Sorgfaltspflicht fur Einzelpersonen (inklusive Forscher) ebenso wie fiir Institutionen
(z. B. Hochschulen und andere Forschungseinrichtungen), fiir kleine und mittlere Unternehmen ebenso wie fiir
multinationale Firmen, die genetische Ressourcen oder sich darauf beziehendes traditionelles Wissen nutzen. Alle
Rechtstrager, die Nutzungstitigkeiten durchfithren (Forscher oder andere Einrichtungen), miissen, sofern alle anderen
Bedingungen erfilllt sind, der Sorgfaltspflicht nach Maflgabe der EU-ABS-Verordnung nachkommen, ganz gleich, wie grof§
sie sind und ob sie gewinnorientiert arbeiten oder nicht.

Wer Material nur weitergibt, ist kein Nutzer im Sinne der Verordnung. Er kann aber an vertragliche Verpflichtungen
gebunden sein, die eingegangen worden sind, als Zugang zu dem Material erlangt wurde. Des Weiteren muss er
wahrscheinlich Informationen an nachfolgende Nutzer weitergeben, damit auch sie ihrer Sorgfaltspflicht nachkommen
konnen (siehe auch Ausfithrungen zu genetischen Ressourcen als Handelsware in Abschnitt 2.3.1.3).

Auch wer Produkte, die auf der Grundlage der Nutzung von genetischen Ressourcen oder sich darauf bezichendem
traditionellem Wissen entwickelt worden sind, lediglich vermarktet, ist kein Nutzer im Sinne der Verordnung, unabhingig
davon, wo die Entwicklung des Produkts stattgefunden hat. Er kann aber an vertragliche Verpflichtungen gebunden sein,
die eingegangen wurden, als Zugang zu dem Material erlangt oder eine Nutzungsinderung vorgenommen wurde; das
betrifft insbesondere den Vorteilsausgleich (*').

2.5.  Geografischer Anwendungsbereich — II: Die Verordnung gilt fiir die Nutzung innerhalb der EU

Die Verpflichtungen aufgrund der EU-ABS-Verordnung gelten fiir alle Nutzer, die (in den Anwendungsbereich der
Verordnung fallende) genetische Ressourcen oder sich darauf beziehendes traditionelles Wissen im Gebiet der EU nutzen.

Somit fillt die Nutzung genetischer Ressourcen auflerhalb der EU nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung. Wenn
ein Unternehmen ein Produkt in der EU vermarktet, das es durch die Nutzung genetischer Ressourcen entwickelt hat, und
die Nutzung (und damit der gesamte Forschungs- und Entwicklungsprozess) auferhalb der EU stattgefunden hat, fallt dies
nicht unter die EU-ABS-Verordnung.

3. VERPFLICHTUNGEN DES NUTZERS

3.1.  Sorgfaltspflicht

Die Kernverpflichtung der Nutzer besteht nach der EU-ABS-Verordnung darin, mit der gebotenen Sorgfalt vorzugehen, ,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 [in den Bereitstellerlindern] geltenden Gesetzen oder
sonstigen rechtlichen 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 geltenden Gesetzen oder
sonstigen rechtlichen Anforderungen aufgeteilt werden“ (Artikel 4 Absatz 1 der Verordnung).

Das Konzept der ,gebotenen Sorgfalt“ stammt aus der Unternehmensverwaltung, wo es regelmifSig im Zusammenhang mit
unternehmerischen Entscheidungen iiber Zusammenschliisse und Ubernahmen angewandt wird, z. B. bei der Bewertung
von Vermdgenswerten und Verbindlichkeiten eines Unternehmens, bevor iiber dessen Ubernahme entschieden wird (*3).
Der Begriff kann je nach Kontext inhaltlich variieren, doch folgende Elemente sind allgemeingiiltig und werden in
relevanten Studien und in Gerichtsentscheidungen immer wieder angefiihrt:

— Gebotene Sorgfalt bezieht sich auf die Beurteilung und die Entscheidungen, die von einer Person oder Einrichtung in
einer bestimmten Situation nach verniinftigem Ermessen erwartet werden konnen. Informationen sollen systematisch
erhoben und genutzt werden. Dabei geht es nicht darum, ein bestimmtes Ergebnis zu erzielen oder Perfektion
anzustreben, sondern um Griindlichkeit und bestmdogliches Bemiihen.

(") Diese Verpflichtungen sollten am besten genau geklirt werden, z. B. durch einen Vertrag zwischen dem Nutzer und demjenigen, der
das Produkt vermarktet.

(*» In der europiischen Politik wird der Begrift ,Sorgfaltspflicht beispielsweise auch in Verbindung mit dem internationalen Holzhandel
(http://ec.europa.eu/environment/forests/timber_regulation.htmhttp:|/ec.europa.eu/environment/forests/timber_regulation.htm
,Konfliktmineralien“ verwendet (Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Unionssystems
zur Selbstzertifizierung der Erfiillung der Sorgfaltspflicht in der Lieferkette durch verantwortungsvolle Einfiihrer von Zinn, Tantal, Wolfram, deren
Erzen und Gold aus Konflikt- und Hochrisikogebieten, COM(2014) 111 final vom 5. Mérz 2014).
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— Gebotene Sorgfalt ist mehr als nur die Annahme von Regeln und Manahmen; dazu gehort auch, auf deren Anwendung
und Durchsetzung zu achten. Unerfahrenheit und Zeitmangel befreien nicht von der Sorgfaltspflicht, wie Gerichte in
ihren Urteilen festgestellt haben.

— Die gebotene Sorgfalt muss an die Umstinde angepasst sein, d. h. bei risikoreicheren Titigkeiten ist groffere Sorgfalt
geboten, und neue Kenntnisse und Technologien kénnen eine Anpassung fritherer Vorgehensweisen erforderlich
machen.

In dem besonderen Kontext der EU-ABS-Verordnung soll durch die gebotene Sorgfalt gewihrleistet werden, dass die
erforderlichen Informationen im Zusammenhang mit den genetischen Ressourcen entlang der gesamten Wertschopfungskette
in der Union verfiigbar sind. Das ermdglicht es allen Nutzern, Rechte und Pflichten im Zusammenhang mit den genetischen
Ressourcen und/oder dem sich darauf beziehenden traditionellen Wissen zu kennen und sie einzuhalten.

Ein Nutzer — auf einer beliebigen Stufe der Wertschopfungskette —, der bei der Suche nach Informationen sowie deren
Aufbewahrung, Weitergabe und Analyse alle nach verniinftigem Ermessen zumutbaren Maflnahmen getroffen hat, erfullt
damit die Sorgfaltspflicht nach Mafigabe der EU-ABS-Verordnung. Auf diese Weise kann er auch Haftungsgriinde
gegeniiber nachfolgenden Nutzern ausschliefen, auch wenn dieser Aspekt in der EU-ABS-Verordnung nicht geregelt ist.

Wie vorstehend erwiahnt, kann die gebotene Sorgfalt den Umstinden entsprechend variieren. Auch im Rahmen der
EU-ABS-Verordnung verlangt die gebotene Sorgfalt nicht von allen Nutzern gleichartige Mafinahmen. Zwar miissen alle
Nutzer die gebotene Sorgfalt walten lassen, doch haben sie einigen Spielraum, um die Mafinahmen zu treffen, die in ihrem
jeweiligen Kontext und in Anbetracht ihrer Kapazititen am besten geeignet sind. Vereinigungen von Nutzern (oder andere
interessierte Kreise) konnen auch bewihrte Verfahren fiir ihren eigenen Bereich entwickeln und damit die fiir sie am besten
geeigneten Maflnahmen definieren.

Sollte sich die Nutzungsabsicht in Bezug auf eine genetische Ressource dndern, miissen sich die Nutzer im Rahmen ihrer
Sorgfaltspflicht dariiber im Klaren sein, dass gegebenenfalls eine neue (oder geinderte) auf Kenntnis der Sachlage
gegriindete vorherige Zustimmung des Bereitstellerlandes (PIC) und einvernehmlich festgelegte Bedingungen (MAT) fiir
diese neue Nutzung erforderlich sind. Jede Weitergabe einer genetischen Ressource sollte im Einklang mit den MAT
erfolgen. Dazu ist gegebenenfalls ein Vertrag mit dem Empfinger zu schliefen.

Wenn ein Nutzer seiner Sorgfaltspflicht in der beschriebenen Weise nachkommt, er also einen verniinftigen
Sorgfaltsmafistab angewandt hat, sich aber spiter herausstellt, dass eine verwendete genetische Ressource von einem
fritheren Akteur in der Wertschopfungskette widerrechtlich in einem Bereitstellerland erworben wurde, stellt dies keinen
Verstofd des Nutzers gegen seine Verpflichtung nach Artikel 4 Absatz 1 der Verordnung dar. Gleichwohl muss der Nutzer,
sollte der Zugang zu der genetischen Ressource nicht im Einklang mit anwendbaren Zugangsregelungen erlangt worden
sein, eine Zugangsgenehmigung oder ein gleichwertiges Dokument einholen und einvernehmlich festgelegte Bedingungen
vereinbaren oder die Nutzung einstellen, wie es Artikel 4 Absatz 5 der Verordnung vorsieht. Zusitzlich zur oben
beschriebenen Verhaltenspflicht sieht die Verordnung also auch eine Ergebnispflicht vor, sobald sich herausstellt, dass PIC
und MAT hitten eingeholt werden miissen (aber nicht eingeholt wurden).

Ein Mitgliedstaat kann zusitzliche Regelungen fiir den Zugang und die Aufteilung der Vorteile vorsehen, die iiber die
Anforderungen der EU-ABS-Verordnung an die gebotene Sorgfalt hinausgehen, und bei Verstofen gegen diese Regelungen
Sanktionen verhdngen. Die Nutzer sollten diese Regelungen kennen, um nicht gegen nationale Rechtsvorschriften zu verstofeen,
selbst wenn sie sich an die Bestimmungen der Verordnung halten.

3.2.  Feststellung der Anwendbarkeit der Verordnung

Um festzustellen, ob Verpflichtungen nach Mafsgabe der Verordnung auf eine genetische Ressource Anwendung finden,
muss der potenzielle Nutzer priifen, ob das betreffende Material in den Anwendungsbereich des Protokolls und der
EU-ABS-Verordnung fillt. Bei dieser Priifung ist mit gebotener Sorgfalt vorzugehen und u. a. festzustellen, ob das
Bereitstellerland Vertragspartei des Protokolls ist. Die Liste der Vertragsparteien wird auf der Website der Informationsstelle
fir den Zugang und die Aufteilung der Vorteile (ABS-Informationsstelle) verdffentlicht. Ist das Bereitstellerland dort
aufgefiihrt, besteht der nichste logische Schritt darin herauszufinden, ob in dem Land Rechts- oder Verwaltungsvor-
schriften iiber den Zugang und die Aufteilung der Vorteile gelten. Auch dies ldsst sich auf der Website der ABS-Informati-
onsstelle (https:/[absch.cbd.inthttps:/[/absch.cbd.int

Nach Artikel 14 Absatz 2 des Nagoya-Protokolls sind die Vertragspartner verpflichtet, iiber die ABS-Informationsstelle ihre
Gesetzgebungs-, Verwaltungs- oder politischen ABS-Mafinahmen zur Verfigung zu stellen. Das erleichtert es den Nutzern
und den zustindigen Behorden der Linder, in deren Hoheitsgebiet die genetischen Ressourcen genutzt werden,
Informationen tber die im Bereitstellerland geltenden Regelungen zu erhalten. Vertragsparteien des Protokolls sind auch
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verpflichtet, der ABS-Informationsstelle gesetzliche Vorschriften anzuzeigen, die sie zur Umsetzung der ,Compliance-Sdule*
des Protokolls (Einhaltung der Artikel 15 bis 17) erlassen haben. So kommen die Bereitsteller von genetischen Ressourcen
leichter an Informationen iiber die zur Einhaltung ihrer Regelungen getroffenen Mafinahmen in Nutzerlindern. Damit
bildet die ABS-Informationsstelle das Zentrum der Verbreitung simtlicher Informationen im Zusammenhang mit dem
Nagoya-Protokoll.

Sind in der ABS-Informationsstelle keine Angaben zu geltenden Maffnahmen iiber den Zugang und die Aufteilung der
Vorteile erhiltlich, gibt es aber Anhaltspunkte dafiir, dass der Zugang durch Gesetze oder sonstige rechtliche
Anforderungen geregelt ist, oder hilt ein potenzieller Nutzer dies aus anderen Griinden fiir sinnvoll, kann er sich direkt an
die gemifl dem Protokoll benannte Nationale Anlaufstelle (National Focal Point, NFP) wenden. Falls sich bestitigt, dass
Zugangsregelungen bestehen, sollte die Anlaufstelle in der Lage sein zu kliren, welche Voraussetzungen in dem
betreffenden Land fiir den Zugang zu genetischen Ressourcen gelten. Wenn trotz aller zumutbaren Bemithungen keine
Antwort der Anlaufstelle zu erhalten ist, entscheidet der (potenzielle) Nutzer selbst, ob er Zugang zu den betreffenden
genetischen Ressourcen erlangen bzw. ob er sie nutzen will. In dem Fall wird davon ausgegangen, dass er die erforderlichen
Schritte zur Feststellung der Anwendbarkeit der ABS-Verordnung unternommen hat.

Sollte sich spiter herausstellen, dass die Verordnung auf genetische Ressourcen anzuwenden ist, von denen zuvor
angenommen wurde, dass sie nicht in ihren Anwendungsbereich fallen, und wird deutlich, dass der Zugang zu den
genetischen Ressourcen nicht im Einklang mit den geltenden gesetzlichen Zugangsregelungen erlangt worden ist, muss der
Nutzer eine Zugangsgenchmigung oder ein gleichwertiges Dokument einholen und einvernehmlich festgelegte
Bedingungen vereinbaren oder die Nutzung einstellen. Deshalb sollte alles getan werden, um festzustellen, ob der Zugang
gesetzlich geregelt ist. In manchen Fillen kann es der Nutzer fiir angebracht halten, weitere Anstrengungen als die oben
beschriebenen zu unternehmen. Solche (zusitzlichen) Bemithungen tragen dazu bei, dass die genetischen Ressourcen
entlang der weiteren Wertschopfungskette sicher genutzt werden konnen. Auch wird der Wert der Ressourcen sicherlich
steigen, weil nachgeordnete Nutzer solche Ressourcen vorziehen diirften, die hinsichtlich der Anwendbarkeit der ABS-
Verordnung bereits sehr sorgfiltig gepriift worden sind.

Es besteht keine Notwendigkeit, Bescheinigungen oder schriftliche Bestatigungen von zustidndigen Behorden fiir genetische
Ressourcen einzuholen, die (vor allem aus zeitlichen Griinden) nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung fallen.
Eine Bescheinigung, dass die Ressourcen nicht unter die Bestimmungen der Verordnung fallen, ist insbesondere dann nicht
erforderlich, wenn die Behorden die Einhaltung der Vorschriften durch den Nutzer kontrollieren. Bei ihren Kontrollen
konnen die zustindigen Behorden aber aufgrund verwaltungsrechtlicher Bestimmungen der Mitgliedstaaten eine
Begriindung und Erlduterung verlangen, weshalb bestimmte Materialien nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung
fallen. Deshalb empfiehlt es sich, entsprechende Belege und Nachweise dafiir aufzubewahren.

3.3. Wenn das Bereitstellerland nicht ermittelt werden kann

In manchen Fillen ldsst sich trotz aller Bemithungen (siche Erlduterungen in Abschnitt 3.2) das Bereitstellerland nicht
ermitteln. Dies kann zum Beispiel der Fall sein, i) wenn genetische Ressourcen von Behorden im Rahmen der Umsetzung
von CITES-Regelungen (*) beschlagnahmt werden und zwar die Region, aus der die genetische Ressource stamm,
ermittelt werden kann, nicht aber das genaue Ursprungsland; ii) bei genetischen Ressourcen in Sammlungen, die
urspriinglich als Krankheitserreger auf einem Reisenden oder als Schidling an Waren oder als Nicht-Pathogen auf
demselben Weg unbeabsichtigt in die EU gelangt sind und bei denen nicht ermittelt werden kann, wo sie erworben wurden
(ob in dem Land, aus dem der Reisende oder die Waren kamen, oder wihrend des Transfers); iii) wenn es sich um assoziierte
Organismen auf Exemplaren in einer Sammlung handelt, deren Ursprung sich nicht ermitteln ldsst; iv) wenn genetische
Ressourcen als Waren ohne Ursprungsangabe zum Beispiel iiber das Internet erworben werden. Kann das Land, aus dem
die genetischen Ressourcen stammen, nicht ermittelt werden, kann nicht bestimmt werden, ob und ggf. welche nationalen
Rechtsvorschriften oder Bestimmungen gelten. Da die EU-ABS-Verordnung die Nutzung genetischer Ressourcen
unbekannten Ursprungs nicht verbietet, kann die Nutzung unter solchen Umstdnden stattfinden. Allerdings muss sich der
Nutzer, dhnlich wie bei der Feststellung der Anwendbarkeit der Verordnung (Abschnitt 3.2), dariiber im Klaren sein, dass
die Bestimmungen von Artikel 4 Absatz 5 zu beachten sind, wenn neue Informationen gewonnen werden, die eine
Bestimmung des Bereitstellerlandes der genutzten genetischen Ressourcen ermdglichen. Hier kénnen die zustindigen
Behorden bei ihren Kontrollen (auf Grundlage der verwaltungsrechtlichen Bestimmungen der Mitgliedstaaten)
entsprechend eine Begriindung und Erlduterung verlangen, weshalb bestimmte Materialien nicht in den
Anwendungsbereich der Verordnung fallen. Deshalb empfiehlt es sich, entsprechende Belege und Nachweise dafiir
aufzubewahren.

(*) Das Ubereinkommen iiber den internationalen Handel mit gefihrdeten Arten frei lebender Tiere und Pflanzen (CITES) ist ein
internationales Ubereinkommen, mit dem sichergestellt werden soll, dass das Uberleben frei lebender Tiere und Pflanzen nicht durch
den internationalen Handel mit ihnen gefihrdet wird. Im Rahmen von CITES werden ausgewihlte Arten beim internationalen Handel
Kontrollen unterzogen. Allen Einfuhren, Ausfuhren, Wiederausfuhren und Verbringungen von Arten, die unter dieses
Ubereinkommen fallen, muss durch ein von den nationalen Rechtsvorschriften der Vertragsparteien etabliertes (hier als ,CITES-
Regelungen* bezeichnetes) Genehmigungssystem zugestimmt werden (www.cites.org).
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3.4.  Wahrnehmung behordlicher Aufgaben

In den EU-Mitgliedstaaten sind verschiedene offentliche Organisationen von ihren Regierungen durch Gesetze und/oder
Vorschriften mit Forschungstitigkeiten beauftragt worden und sollen vor allem die Lebensmittelsicherheit, die Gesundheit
von Menschen, Tieren und Pflanzen und/oder die Produktqualitit iberwachen. Je nach Art der Tatigkeiten konnen diese in
den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung fallen.

Die Tatsache, dass die Tatigkeiten auf Verlangen der Regierung durchgefiihrt werden und sich auf das rechtlich definierte
Mandat der jeweiligen Einrichtung stiitzen, ist nicht mafigeblich dafiir, ob sie in den Anwendungsbereich der EU-ABS-
Verordnung fallen oder nicht. Vielmehr entscheidet die Art der Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten, ob die
Verordnung anwendbar ist oder nicht. Wenn es nur darum geht, dass von einem Dritten gelieferte Forschungsergebnisse,
Waren oder unbestimmte Organismen einer Identitits- oder Qualitdtspriifung unterzogen werden, fallen diese Tatigkeiten
nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung. Geht es jedoch um Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an
der genetischen oder biochemischen Zusammensetzung der betreffenden genetischen Ressourcen, handelt es sich um eine
Nutzung der genetischen Ressourcen und ist die EU-ABS-Verordnung anwendbar.

3.5.  Nachweis der gebotenen Sorgfalt, wenn die Anwendbarkeit der Verordnung feststeht

Zum Nachweis der Einhaltung ihrer Sorgfaltspflicht miissen Nutzer bestimmte Informationen nach Artikel 4 Absatz 3 der
Verordnung einholen, aufbewahren und an nachfolgende Nutzer weitergeben. Dass mit der gebotenen Sorgfalt im Sinne
von Artikel 4 Absatz 3 vorgegangen wurde, kann auf zwei Arten nachgewiesen werden.

Zum einen kann die Einhaltung der Sorgfaltspflicht durch ein international anerkanntes Konformititszertifikat (IRCC)
nachgewiesen werden, das entweder fiir den betreffenden Nutzer ausgestellt wird oder auf das sich der Nutzer berufen
kann, weil die betreffende Nutzung durch die Bedingungen des IRCC gedeckt ist (Artikel 4 Absatz 3 Buchstabe a der
Verordnung) (*%). Vertragsparteien des Nagoya-Protokolls, die den Zugang zu ihren genetischen Ressourcen geregelt haben,
miissen zum Nachweis der Erteilung einer vorherigen informierten Zustimmung und der Vereinbarung einvernehmlich
festgelegter Bedingungen eine Zugangsgenehmigung oder ein gleichwertiges Dokument ausstellen. Sobald sie diese
Genehmigung der ABS-Informationsstelle melden, wird daraus ein Konformititszertifikat. Somit wird eine von einer
Vertragspartei des Protokolls erteilte nationale Zugangsgenehmigung zu einem international anerkannten Zertifikat, wenn
die Vertragspartei sie bei der ABS-Informationsstelle anmeldet (Artikel 17 Absatz 2 des Protokolls). Der Verweis auf ein
IRCC muss gegebenenfalls durch Angaben zum Inhalt der einvernehmlich festgelegten Bedingungen erginzt werden, die
fiir nachfolgende Nutzer relevant sind.

Wenn kein IRCC verfiigbar ist, miissen die Nutzer die in Artikel 4 Absatz 3 Buchstabe b der Verordnung aufgefiihrten
Informationen und einschldgigen Dokumente einholen. Diese Informationen umfassen

— den Zeitpunkt und Ort des Zugangs zu den genetischen Ressourcen (oder dem sich darauf beziehenden traditionellen
Wissen);

— ecine Beschreibung der genetischen Ressourcen (oder des sich darauf beziehenden traditionellen Wissens);

— die Quelle, von der die genetischen Ressourcen (bzw. das sich darauf beziehende traditionelle Wissen) direkt bezogen
wurden;

— das Vorliegen bzw. Fehlen von Rechten und Pflichten im Zusammenhang mit dem Zugang und der Aufteilung der
Vorteile (einschlieflich Rechten und Pflichten in Bezug auf spitere Anwendung und Vermarktung);

— gegebenenfalls Zugangsgenehmigungen;
— soweit zutreffend, einvernehmlich festgelegte Bedingungen.

Nutzer miissen die ihnen vorliegenden Informationen analysieren und zu der Uberzeugung gelangen, dass sie den
gesetzlichen Anforderungen entsprechen, die in dem Bereitstellerland gelten. Liegen den Nutzern unzureichende
Informationen vor oder bestehen Unsicherheiten in Bezug auf die RechtmaRigkeit des Zugangs und/oder der Nutzung, so
miissen sie entweder die fehlenden Informationen einholen oder die Nutzung einstellen (Artikel 4 Absatz 5 der
Verordnung). Fiir Fille, in denen sich ein Bereitstellerland nicht ermitteln ldsst und die Nutzung daher nicht eingestellt
werden muss, siche Abschnitt 3.3.

Nutzer sind verpflichtet, alle fiir den Zugang und die Aufteilung der Vorteile relevanten Informationen nach dem Ende des
Nutzungszeitraums zwanzig Jahre lang aufzubewahren (Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung).

(**) Ob ein IRCC fiir einen bestimmten Nutzer oder mit allgemeiner Giiltigkeit ausgestellt wird, hingt von den Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften des Bereitstellerlandes und den vereinbarten Bedingungen ab.
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3.5.1.  Pflichten von Forschungseinrichtungen und ihren Beschiftigten

Da ein Forscher ohne eine Anstellung bei seiner Organisation keine Forschungstitigkeiten durchfithren wiirde, hat die
Leitung der Organisation (Forschungseinrichtung, Hochschule usw.), der ein Forscher oder Studierender angehort, als
Arbeitgeber oder Organisation, die Ausbildungstitigkeiten anbietet und die Tatigkeiten ihrer Beschiftigten und/oder die
Tatigkeiten in ihren Rdumlichkeiten beaufsichtigt, Pflichten und kann in manchen Fillen als Nutzer bezeichnet werden.
Wenn die Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten ihrer Beschiftigten und/oder die Tatigkeiten in ihren Raumlichkeiten
in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung fallen, miissen die Forscher auch die Einhaltung der entsprechenden
Vorschriften gewahrleisten. Daher muss die Leitung dieser Organisationen die Zustdndigkeiten in Bezug auf die Sorgfalts-
pflichten innerhalb der Organisation klar festlegen. Es sollte in Erwigung gezogen werden, interne Regelungen fiir die
Pflichten beziiglich der Nutzung genetischer Ressourcen einzufithren, und klare Verfahren und Maflnahmen geben. Die
Organisationsleitung kann ihren Beschiftigten auch Anweisungen erteilen, wer sich um die Erlangung einer Zustimmung
(PIC) und die Aushandlung eines Vertrags (MAT) kiimmern darf, welche Bedingungen dabei gelten und ob die
Unterzeichnung von PIC und MAT ihrer Zustimmung bedarf.

Die Anforderungen der EU-ABS-Verordnung betreffen nicht nur die Forschungs- und Entwicklungstdtigkeiten der
Beschiftigten der Organisation, sondern auch die Titigkeiten von Gastwissenschaftlern und Studierenden, die genetische
Ressourcen auslindischen Ursprungs — oft aus ihrem jeweiligen Heimatland — zu Forschungszwecken mitbringen
konnen und innerhalb der Organisation Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten durchfithren. Daher wird der
Organisation geraten, mit Gisten eine formale Vereinbarung zu schliefen, in der festgelegt ist, i) wer daftir verantwortlich
ist, sicherzustellen, dass in Bezug auf das genutzte Material mit der gebotenen Sorgfalt gehandelt wird, und ii) wer dafur
zustandig ist, gegebenentfalls eine Sorgfaltserkldrung vorzulegen.

3.5.2.  Pflichten von Dienstleistungsnehmern und -erbringern

Es ist allgemein iiblich, dass Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten von Unterauftragnehmern, Lohnfertigern oder
Dienstleistern erbracht werden (im Folgenden ,Dienstleister”). Entsprechende Fachdienstleistungen werden unter anderem
von Hochschulen und kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) erbracht. Diese umfassen beispielsweise die Bestimmung
von DNA- und Proteinsequenzen, die DNA- oder Proteinsynthese und die Identifizierung von bioaktiven Stoffen und
Extraktionsverfahren. Obwohl diese Dienstleister moglicherweise Tiatigkeiten durchfithren, die sie normalerweise zu
Nutzern im Sinne der EU-ABS-Verordnung machen wiirden, kann die Einhaltung der Sorgfaltspflicht unter bestimmten
Umstidnden Aufgabe der Einrichtung sein, die die betreffende Tatigkeit als Unterauftrag vergeben hat (im Folgenden
,Dienstleistungsnehmer®). In diesem Fall kann ein Bezug zu den EU-Verordnungen zum Schutz personenbezogener Daten
hergestellt werden, die sich auf das Konzept des fur die Verarbeitung Verantwortlichen und des Auftragsverarbeiters
stiitzen, wobei simtliche rechtlichen Verpflichtungen im Zusammenhang mit dem Schutz personenbezogener Daten bei
von einem Dienstleister verarbeiteten Daten nach wie vor bei dem fiir die Verarbeitung Verantwortlichen liegen.

Folglich wiirden sdmtliche Tatigkeiten von potenziell in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung fallenden
Dienstleistern, wenn sie auf Verlangen des Dienstleistungsnehmers ausgefithrt werden, Dienstleister nicht zu Nutzern im
Sinne der EU-ABS-Verordnung machen, wenn folgende Bedingungen erfillt und in der Dienstleistungsvereinbarung
explizit festgelegt sind:

i. Der Dienstleister kann nur die in der Dienstleistungsvereinbarung genannten und konkret beschriebenen Tatigkeiten
durchfithren und hat nicht das Recht, an den im Rahmen der Dienstleistungsvereinbarung bereitgestellten genetischen
Ressourcen oder erzielten Ergebnissen andere Forschungs- und Entwicklungs- oder Nutzungstitigkeiten
durchzufiihren;

il. der Dienstleister ist verpflichtet, mit der Beendigung der Dienstleistungsvereinbarung simtliche zu seinen Forschungs-
und Entwicklungstitigkeiten gehorenden Materialien und Informationen zuriickzugeben oder zu vernichten. Falls zu
Archivierungszwecken ein Exemplar behalten wird, wird die Einrichtung, die die Dienstleistung als Unterauftrag
vergeben hat, dariiber informiert;

iii. der Dienstleister erhilt keine Rechte an den genetischen Ressourcen oder sonstige Eigentumsrechte im Zusammenhang
mit den durch die Erbringung der Dienstleistungen im Rahmen der Dienstleistungsvereinbarung erlangten Ergebnissen;

iv. der Dienstleister ist nicht berechtigt, Material oder Informationen an einen Dritten oder ein anderes Land zu {ibertragen,
und muss sdmtliche im Rahmen der Dienstleistungsvereinbarung erhaltenen und erzeugten Informationen vertraulich

aufbewahren (und darf sie nicht veroffentlichen); und

v. der Dienstleistungsnehmer muss hinsichtlich des dem Dienstleister zur Verfiigung gestellten Materials simtliche
Verpflichtungen im Rahmen der EU-ABS-Verordnung einhalten.

Sind diese Bedingungen erfiillt, gilt der Dienstleistungsnehmer als Nutzer im Sinne der EU-ABS-Verordnung.
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Der Dienstleister erhilt tiblicherweise eine Dienstleistungsgebiihr, die nicht als ,Zuschuss“ im Sinne der Durchfithrungs-
verordnung zu verstehen ist.

— Ein in der EU ansdssiges Unternehmen fiihrt genetische Ressourcen direkt aus einem Bereitstellerland ein. Es gibt sie
anschliefSend an einen in der EU oder anderswo ansdssigen Dienstleister weiter. Dieser wird gebeten, fiir das Unternehmen und in
dessen Namen neue bioaktive Stoffe zu identifizieren. Der Dienstleister produziert Extrakte und/oder sucht nach Wirkstoff-
extrakten und/oder natiirlich vorkommenden Verbindungen. Der Dienstleistungsnehmer benennt die als Unterauftrag vergebenen
Aufgaben und behalt samtliche Rechte an dem Material und dessen Produkten. In diesem Fall handelt der Dienstleister im Namen
des Dienstleistungsnehmers und hat weder Eigentum noch Rechte an den genetischen Ressourcen und Ergebnissen der Forschungs-
und Entwicklungstdtigkeiten. Vereinbaren Dienstleister und Dienstleistungsnehmer, dass die Sorgfaltspflichten bei Letzterem
verbleiben, sollte in ihrem Vertragsverhdltnis ausdriicklich festgelegt sein, dass der Dienstleistungsnehmer die juristische Person
ist, die den Sorgfaltspflichten nachkommen muss. Liegt keine solche Vereinbarung vor, stellen die Tatigkeiten des Dienstleisters
eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar und muss dieser bei Ansdssigkeit in der EU die Sorgfaltspflichten im
Rahmen der EU-ABS-Verordnung erfiillen.

— Hat der Dienstleister seinen Sitz nicht in der EU, sollte der Dienstleistungsnehmer dennoch dafiir Sorge tragen, dass in der
Dienstleistungsvereinbarung auf die Einhaltung der Verordnung Bezug genommen wird und, sofern die Bedingungen i-iv erfiillt
sind, die Sorgfaltspflichten in der EU iibernehmen. Der Dienstleister unterliegt den ABS-Vorschriften und -Regelungen des
Landes, in dem er seinen Sitz hat.

— Hat der Dienstleister seinen Sitz in der EU und der Dienstleistungsnehmer nicht, fillt die Arbeit des Dienstleisters, wenn die
Bedingungen i-iv erfiillt sind, nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

3.6.  Bezug genetischer Ressourcen von indigenen und ortsansissigen Gemeinschaften

Wenn genetische Ressourcen und insbesondere traditionelles Wissen, das sich darauf bezieht, von indigenen und
ortsansissigen Gemeinschaften bezogen werden, ist es bewihrte Praxis, die Auffassungen und Standpunkte der
Gemeinschaften, in deren Besitz sich die genetischen Ressourcen oder das traditionelle Wissen befinden, zu
beriicksichtigen und in einvernehmlich festgelegten Bedingungen zum Ausdruck zu bringen, auch wenn dies auf
nationaler Ebene nicht gesetzlich vorgeschrieben ist.

3.7.  Bezug genetischer Ressourcen von registrierten Sammlungen

Wenn genetische Ressourcen von einer (ganz oder teilweise) registrierten Sammlung im Sinne von Artikel 5 der
Verordnung bezogen werden, wird davon ausgegangen, dass der Nutzer beim Einholen von Informationen iiber
Ressourcen aus dieser Sammlung (bzw. ihrem registrierten Teil) mit der gebotenen Sorgfalt vorgegangen ist. Wird Material
aus einer Sammlung bezogen, die nur in Teilen registriert ist, gilt die Sorgfaltspflicht fiir das Einholen von Informationen
nur dann als erfiillt, wenn die genetische Ressource aus dem registrierten Teil stammt. Einer Sammlung wird geraten,
genetische Ressourcen, bei denen das Bereitstellerland nicht ermittelt werden kann, in ihrem unregistrierten Teil zu
belassen und ein geeignetes Lagerungs- oder Kennzeichnungssystem zu verwenden, da die Verbreitung des entsprechenden
Materials gegen die Bedingungen nach Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe b der EU-ABS-Verordnung verstoflen wiirde.

Wenn bei einem Nutzer davon ausgegangen wird, dass er hinsichtlich des Einholens von Informationen mit der gebotenen
Sorgfalt vorgegangen ist, dann wird von ihm nicht erwartet, dass er nach den in Artikel 4 Absatz 3 der Verordnung
genannten Informationen fragt (sie ,einholt”). Die Verpflichtung, die genetischen Ressourcen zusammen mit allen
einschldgigen Informationen bereitzustellen, liegt beim Inhaber der registrierten Sammlung. Die Pflicht zur Aufbewahrung
und Weitergabe dieser Informationen obliegt allerdings weiterhin dem Nutzer. Aulerdem bleibt die Verpflichtung bestehen,
eine Erklarung nach Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung auf Verlangen der Mitgliedstaaten und der Kommission oder nach
Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung abzugeben (siche Abschnitt 4). Die Erklirung ist zusammen mit den von der
Sammlung bereitgestellten Informationen abzugeben.

Sollte sich die vorgesehene Nutzungsabsicht dndern, miissen sich die Nutzer auch in diesem Fall (siche Abschnitt 3.1) im
Klaren sein, dass sie gegebenenfalls eine neue oder aktualisierte auf Kenntnis der Sachlage gegriindete vorherige
Zustimmung vom Bereitstellerland einholen und einvernehmlich festgelegte Bedingungen fiir die neue Nutzung
vereinbaren miissen, sofern diese nicht durch die bereits vorliegenden PIC und MAT abgedeckt ist, auf die sich die
registrierte Sammlung stiitzt.

4. VORGANGE, DIE EINE SORGFALTSERKLARUNG ERFORDERN

In der ABS-Verordnung sind zwei ,Kontrollstellen vorgesehen, an denen die Nutzer genetischer Ressourcen eine
Sorgfaltserklarung abgeben miissen. Fiir beide Kontrollstellen ist der Inhalt der erforderlichen Erkldrung in Anhdngen zur
Durchfithrungsverordnung (Verordnung (EU) 2015/1866) spezifiziert.
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41.  Sorgfaltserklirung in der Phase der Forschungsfinanzierung

Die erste Kontrollstelle (nach Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung) betrifft das Forschungsstadium, wenn fiir ein Forschungs-
vorhaben, bei dem genetische Ressourcen und sich darauf beziehendes traditionelles Wissen genutzt werden, eine externe
Finanzierung in Form eines Zuschusses gewihrt wird (**). Die EU-ABS-Verordnung unterscheidet nicht zwischen
offentlicher und privater Finanzierung. Fiir beide Formen der Forschungsfinanzierung gilt die Sorgfaltspflicht nach
Artikel 7 Absatz 1.

Aus der Formulierung von Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung geht hervor, dass diese Erklirung von den Mitgliedstaaten
und der Kommission verlangt (d. h. angefordert) werden muss. Da diese Anforderung auch auf private Finanzierungen
anwendbar sein muss, die keiner Kontrolle durch die Behorden unterliegen, wollen viele Mitgliedstaaten diese
Verpflichtung durch Rechts- oder Verwaltungsvorschriften auf nationaler Ebene umsetzen und nicht unbedingt durch eine
individuelle Aufforderung des jeweiligen Finanzierungsempfangers.

Artikel 5 Absatz 2 der Durchfithrungsverordnung beschreibt den Zeitpunkt fiir die Ubermittlung einer Erkldrung. Die
Erklirung ist abzugeben, nachdem die erste Finanzierungsrate eingegangen ist und alle im Rahmen der finanzierten
Forschungstitigkeiten genutzten genetischen Ressourcen und das sich darauf beziehende traditionelle Wissen bezogen
wurden, spitestens jedoch zum Zeitpunkt des Schlussberichts oder, wenn kein solcher Bericht vorgesehen ist, bei
Projektabschluss. Die Behorden der Mitgliedstaaten konnen den Zeitpunkt der Erklarungsabgabe innerhalb dieses in der
Durchfithrungsverordnung definierten Zeitraums genauer spezifizieren. Auch dies kann entweder bei der zielgerichteten
individuellen Aufforderung oder durch allgemeine Rechts-/Verwaltungsvorschriften erfolgen.

Wann der Antrag auf den Zuschuss gestellt wird und wann dieser Zuschuss gewéhrt wird, ist unerheblich fiir die Frage, ob
eine Sorgfaltserklarung verlangt und abgegeben werden muss. Ausschlaggebend fiir diese Frage ist allein der Zeitpunkt des
Zugangs zu den genetischen Ressourcen (oder dem sich darauf beziehenden traditionellen Wissen).

4.2.  Sorgfaltserklirung in der letzten Phase der Entwicklung eines Produkts

Die zweite Kontrollstelle, an der Nutzer eine Sorgfaltserklirung abgeben miissen, ist die letzte Phase der Entwicklung des
Produkts, fiir dessen Entwicklung genetische Ressourcen oder sich darauf bezichendes traditionelles Wissen genutzt
werden. Die Durchfithrungsverordnung (Artikel 6) nennt fiinf Vorginge, wobei darauf hingewiesen wird, dass die
Erklirung nur einmal und zwar vor dem ersten (d. h. dem frithesten) dieser Vorginge abgegeben wird.

In der Verordnung werden folgende Vorginge genannt:

(a) Fur ein Produkt, das durch Nutzung von genetischen Ressourcen oder von traditionellem Wissen, das sich auf
genetische Ressourcen bezieht, entwickelt wurde, wird die Marktzulassung oder Genehmigung beantragt.

(b) Fiir ein Produkt, das durch Nutzung von genetischen Ressourcen oder von traditionellem Wissen, das sich auf
genetische Ressourcen bezieht, entwickelt wurde, erfolgt eine vor dem erstmaligen Inverkehrbringen in der Union
vorgeschriebene Anmeldung.

(c) Ein Produkt, das durch Nutzung von genetischen Ressourcen oder von traditionellem Wissen, das sich auf genetische
Ressourcen bezieht, entwickelt wurde und fiir das keine Marktzulassung, Genehmigung oder Anmeldung erforderlich
ist, wird zum ersten Mal in der Union in Verkehr gebracht.

(d) Das Ergebnis der Nutzung wird an eine natiirliche oder juristische Person in der Union verkauft oder anderweitig
weitergegeben, damit diese Person eine der Tatigkeiten gemif den Buchstaben a, b und ¢ durchfiihrt.

(e) Die Nutzung in der Union wurde beendet und ihr Resultat wird an eine natiirliche oder juristische Person aufSerhalb der
Union verkauft oder anderweitig iibertragen.

In den ersten drei Fillen geht es um Produkte, die von den Nutzern sowohl entwickelt wurden als auch in der EU in Verkehr
gebracht werden sollen. In diesem Zusammenhang besteht die Moglichkeit, dass sie eine Marktzulassung oder eine
Genehmigung fiir ein Produkt beantragen, das durch Nutzung genetischer Ressourcen entwickelt worden ist, oder dass sie
eine vor der Vermarktung eines solchen Produkts vorgeschriebene Anmeldung vornehmen oder dass sie das Produkt
einfach auf den Markt bringen, wenn weder eine Marktzulassung noch eine Genehmigung noch eine Anmeldung dieses
Produkts erforderlich ist.

(**) Nach Artikel 5 Absatz 5 der Durchfithrungsverordnung bedeutet Forschungsfinanzierung fiir die Abgabe der Sorgfaltserkldrung an
der ersten Kontrollstelle ,jeglicher zur Durchfithrung von Forschungstitigkeiten mittels eines Zuschusses geleistete finanzielle Beitrag
aus kommerziellen oder nichtkommerziellen Quellen®. Interne Haushaltsmittel privater oder offentlicher Einrichtungen fallen nicht
darunter.
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Unter den Buchstaben d und e sind andere relevante Vorginge genannt, die nicht direkt etwas mit der (beabsichtigten)
Vermarktung eines Produkts durch den Nutzer zu tun haben. In Szenario d tibertrdgt oder verkauft ein Nutzer das
Ergebnis der Nutzung an eine andere (natiirliche oder juristische) Person in der Union, und diese Person beabsichtigt, das
Produkt in der EU in Verkehr zu bringen. Da diese Person an der Nutzung (Forschung und Entwicklung) nicht beteiligt war,
sondern nur die Herstellung und/oder Vermarktung iibernimmt, fallen ihre Titigkeiten nicht in den Anwendungsbereich
der Verordnung, wie in Abschnitt 2.4 erldutert wurde. Deshalb ist der letzte Nutzer in der Wertschopfungskette (nach
Definition der Verordnung) verpflichtet, eine Sorgfaltserklirung abzugeben.

Der Definition des Begriffs ,Ergebnis der Nutzung® (Artikel 6 Absatz 3 der Durchfiithrungsverordnung) ist zu entnehmen,
dass der Nutzer nur dann zur Abgabe einer Sorgfaltserklirung fiir das Ergebnis der Nutzung verpflichtet ist, wenn die
ndchste Person in der Wertschopfungskette ein Produkt herstellen kann, das auf dem Ergebnis der Nutzung basiert, ohne
dass eine weitere Nutzung (Forschung und Entwicklung) stattfindet. Die an der Wertschopfungskette beteiligten Akteure
miissen gegebenenfalls untereinander kommunizieren, um festzustellen, wer der letzte Nutzer in der Wertschopfungskette
ist. Kommuniziert werden muss moglicherweise auch, wenn sich die Nutzungsabsicht dndert, wenn etwa ein
nachfolgender Akteur letztlich doch keine Nutzungstitigkeiten durchfithren, sondern ein Produkt, das die betreffenden
genetischen Ressourcen enthilt (z. B. ein Shampoo), auf den Markt bringen will. In dem Fall wire der vorherige Akteur
verpflichtet, eine Sorgfaltserkldrung abzugeben.

Das Szenario unter Buchstabe e besteht, wenn die Nutzung in der EU abgeschlossen ist. Es unterscheidet sich von Szenario d
und ist allgemeiner gehalten. In Szenario e kann das Resultat der Nutzung ohne jede weitere Nutzung der Ressourcen zur
Herstellung des Produkts verwendet werden oder Gegenstand weiterer Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten sein, die
aber auflerhalb der EU stattfinden. Das ,Resultat der Nutzung® ist somit umfassender als das ,Ergebnis der Nutzung®.

— Ergebnis der Nutzung:Ein franzisisches Unternehmen erhdlt eine Zugangsgenehmigung fiir die Nutzung von Pflanzen
aus einem asiatischen Land (das Vertragspartei des Protokolls ist und anwendbare Zugangsregelungen erlassen hat). An den
erhaltenen Stichproben werden Forschungstatigkeiten durchgefiihrt. Die Forschung fiihrt zum Erfolg, das Unternehmen findet
einen neuen Wirkstoff in der Pflanze. Das Material wird mit allen relevanten Informationen im Sinne von Artikel 4 Absatz 3
der Verordnung an ein deutsches Unternehmen weitergegeben, das die weitere Entwicklung des Produkts iibernimmt. Das
deutsche Unternehmen schliefSt eine Lizenzvereinbarung mit einem belgischen Unternehmen. Dieser Technologietransfer erfordert
keine weitere Forschung und Entwicklung. Vor dem erstmaligen Inverkehrbringen in der EU meldet das belgische Unternehmen
das Produkt gemdf den Rechtsvorschriften der EU an. Da das belgische Unternehmen weder Forschung noch Entwicklung
betrieben hat und somit kein Nutzer im Sinne der ABS-Verordnung ist, ist das deutsche Unternchmen in der ,letzten Phase der
Entwicklung eines Produkts“ zur Abgabe einer Sorgfaltserklirung verpflichtet. In diesem Fall war die letzte Phase erreicht, als das
Ergebnis der Nutzung an eine natiirliche oder juristische Person in der EU (das belgische Unternehmen) verkauft oder
weitergegeben wurde, um ein Produkt auf dem Unionsmarkt in Verkehr zu bringen (Artikel 6 Absatz 2 Buchstabe d der
Durchfiihrungsverordnung).

— Resultat der Nutzung:Ein spanisches Unternehmen erhdlt eine Zugangsgenehmigung fiir die Nutzung von Pflanzen aus
einem siidamerikanischen Land (das Vertragspartei des Protokolls ist und anwendbare Zugangsregelungen erlassen hat). An den
erhaltenen Stichproben werden Forschungstdtigkeiten durchgefiihrt. Die Forschung fiihrt zum Erfolg, das Unternehmen findet
einen neuen Wirkstoff in der Pflanze. Das Material wird mit allen relevanten Informationen im Sinne von Artikel 4 Absatz 3
der Verordnung an ein niederlandisches Unternehmen weitergegeben, das die weitere Entwicklung des Produkts iibernimmt. Das
niederlandische Unternehmen beschlieft, die Entwicklung des Produkts nicht weiter voranzutreiben, sondern verkauft das Resultat
seiner Tatigkeit an ein US-amerikanisches Unternehmen, das maglicherweise weitere Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten
durchfiihren wird. Das niederlindische Unternehmen gibt in der ,letzten Phase der Entwicklung eines Produkts® eine
Sorgfaltserklarung ab. In diesem Fall wurde diese Phase erreicht, als die Nutzung in der EU beendet war und das Resultat der
Nutzung an eine natiirliche oder juristische Person auferhalb der EU (das US-amerikanische Unternehmen) verkauft oder
weitergegeben wurde, unabhdngig von der kiinftigen Titigkeit des Unternehmens auflerhalb der EU (Artikel 6 Absatz 2
Buchstabe e der Durchfiihrungsverordnung).

Die Weitergabe zwischen Einrichtungen des gleichen Unternehmens gilt nicht als Weitergabe im Sinne von Artikel 6
Absatz 2 Buchstaben d und e der Durchfithrungsverordnung. Deshalb ist in dem Fall keine Sorgfaltserklarung erforderlich.

Auch die Veroffentlichung von wissenschaftlichen Arbeiten gilt nicht als Verkauf oder Weitergabe des Ergebnisses oder
Resultats der Nutzung im Sinne von Artikel 6 Absatz 2 Buchstaben d und e der Durchfithrungsverordnung. Deshalb ist
eine Sorgfaltserklirung nicht erforderlich. Die allgemeine Sorgfaltspflicht kann dennoch gelten, wenn alle Voraussetzungen
fur die Anwendbarkeit der Verordnung erfiillt sind. In diesem Fall ist der Verfasser der wissenschaftlichen Arbeit weiterhin
verpflichtet, relevante Informationen einzuholen, aufzubewahren und an nachfolgende Akteure weiterzugeben.
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5. AUSGEWAHLTE SEKTORSPEZIFISCHE ASPEKTE

Wihrend fiir die verschiedenen Sektoren gezielte und umfassende Leitlinien fiir die Nutzung von genetischen Ressourcen
erforderlich sind, treten in manchen Sektoren spezifische Fragen auf, die eng mit dem Anwendungsbereich der Verordnung
im Zusammenhang stehen. Einige davon werden in diesem Abschnitt behandelt.

5.1. Gesundheit

Krankheitserreger, die eine Gefahr fiir Menschen, Tiere oder Pflanzen darstellen, fallen grundsitzlich in den
Anwendungsbereich der Verordnung, da sie unter das Nagoya-Protokoll fallen. Fiir bestimmte Krankheitserreger kann aber
auch eine besondere Regelung iiber den Zugang und die Aufteilung der Vorteile im Sinne von Artikel 4 Absatz 4 des
Nagoya-Protokolls Anwendung finden. Material, fir das besondere internationale Regelungen iiber den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile gelten, die mit den Zielen des Ubereinkommens und des Nagoya-Protokolls im Einklang stehen und
ihnen nicht zuwiderlaufen, wie der Planungsrahmen der WHO fiir die pandemische Influenza (PIP), fillt nicht in den
Anwendungsbereich des Nagoya-Protokolls und der Verordnung (siche Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung und
Abschnitt 2.3.1.1 in diesem Leitfaden).

Im Protokoll wird die Bedeutung genetischer Ressourcen fiir die offentliche Gesundheit ausdriicklich anerkannt. Die
Vertragsparteien miissen bei der Ausarbeitung und Durchfithrung ihrer Gesetze und sonstigen Vorschriften fiir den
Zugang und die Aufteilung der Vorteile gegenwirtige und drohende Notstandssituationen, welche die menschliche,
tierische oder pflanzliche Gesundheit gefihrden oder schidigen, gebithrend beachten (Artikel 8 Buchstabe b des
Protokolls). Folglich sollten in Notsituationen auch in Bezug auf nichtpathogene genetische Ressourcen ein schneller
Zugang und eine rasche Aufteilung der Vorteile angestrebt werden.

Mit der Verordnung wird einem Krankheitserreger, bei dem festgestellt wurde, dass er wahrscheinlich die Ursache einer
gegenwirtigen oder drohenden gesundheitlichen Notlage von internationaler Tragweite oder einer schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahr ist, ein besonderer Status eingerdumt. Fiir solche genetischen Ressourcen gilt
eine verlingerte Frist fiir die Einhaltung der Sorgfaltspflicht (Artikel 4 Absatz 8 der Verordnung).

5.2.  Erndhrung und Landwirtschaft

Dass genetische Ressourcen fiir Erndhrung und Landwirtschaft besondere Bedeutung haben und dafiir spezielle Losungen
erforderlich sind, ist weitgehend anerkannt. Das Nagoya-Protokoll anerkennt die Bedeutung genetischer Ressourcen fiir die
Erndhrungssicherheit und den besonderen Stellenwert der biologischen Vielfalt in der Landwirtschaft. Es sieht vor, dass die
Vertragsparteien bei der Ausarbeitung und Durchfithrung ihrer Gesetze oder sonstigen Vorschriften iiber den Zugang und
die Aufteilung der Vorteile die Bedeutung genetischer Ressourcen fiir Erndhrung und Landwirtschaft und ihre besondere
Rolle fiir die Erndhrungssicherheit beriicksichtigen (Artikel 8 Buchstabe ¢ des Protokolls). Eine andere Besonderheit von
Pflanzen- und Tierzucht besteht darin, dass das Endprodukt der Nutzung genetischer Ressourcen auch wieder eine
genetische Ressource ist.

Ein Bereitstellerland kann besondere Zugangsregelungen fiir genetische Ressourcen fiir Erndhrung und Landwirtschaft
haben, die sich von den allgemeinen ABS-Vorschriften unterscheiden. Welche besonderen ABS-Vorschriften anzuwenden
sind, lasst sich in der ABS-Informationsstelle feststellen. Auch die fur das Nagoya-Protokoll zustindigen Nationalen
Anlaufstellen eines Bereitstellerlandes konnen hier Unterstiitzung bieten.

5.2.1.  Verschiedene Szenarien im Zusammenhang mit pflanzengenetischen Ressourcen

Pflanzengenetische Ressourcen fiir Erndhrung und Landwirtschaft konnen unter verschiedenen Voraussetzungen bezogen
und genutzt werden, je nachdem, ob das Land, in dem der Zugang zu den genetischen Ressourcen erlangt wird, das
Nagoya-Protokoll und/oder den Internationalen Vertrag iiber pflanzengenetische Ressourcen fiir Erndhrung und
Landwirtschaft (ITPGRFA) (*%) unterzeichnet hat, und abhingig von der Art der Nutzung. In der folgenden Ubersicht
werden verschiedene Situationen beschrieben, und dazu wird jeweils die Anwendbarkeit der EU-ABS-Verordnung erldutert.

Nicht im Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung (*):

— In der Anlage I des ITPGRFA (*) und damit im multilateralen System des Vertrags enthaltene pflanzengenetische
Ressourcen fiir Erndhrung und Landwirtschaft, die von Vertragsparteien des ITPGRFA bezogen werden. Solches
Material fdllt unter eine besondere internationale Regelung iiber den Zugang und die Aufteilung der Vorteile, die mit
den Zielen des Ubereinkommens und des Nagoya-Protokolls in Einklang steht und ihnen nicht zuwiderlduft (siche
Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung und Abschnitt 2.3.1.1 dieses Leitfadens).

(% http:/}www.planttreaty.org/

(*’) Genetische Ressourcen fallen jedoch in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung, wenn sie fiir andere Zwecke als Forschung,
Ziichtung und/oder Ausbildung fiir Erndhrung und Landwirtschaft genutzt werden (wenn etwa eine Nahrungsmittelpflanze, die durch
den ITPGFRA erfasst wird, fiir pharmazeutische Zwecke genutzt wird).

(**) Anlage I enthilt eine Liste von Pflanzenarten, fiir die das multilaterale ABS-System gilt, das in diesem Vertrag geregelt ist.
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— Pflanzengenetische Ressourcen fiir Erndhrung und Landwirtschaft, die im Rahmen einer standardisierten Materialiibe-
rtragungsvereinbarung (SMTA) von Dritten/Einrichtungen bezogen werden, die diese selbst im Rahmen einer SMTA
vom multilateralen System des ITPGRFA bezogen haben.

— Jede pflanzengenetische Ressource fiir Ernahrung und Landwirtschaft, die im Rahmen einer SMTA von internationalen
Agrarforschungszentren wie denen der Beratungsgruppe fur internationale Agrarforschung (CGIAR) und anderer
internationaler Institutionen bezogen wird, die Vereinbarungen nach Artikel 15 des ITPGRFA (*) unterzeichnet haben.
Solches Material fillt unter eine besondere internationale Regelung iiber den Zugang und die Aufteilung der Vorteile
(den ITPGRFA), die mit den Zielen des Ubereinkommens und des Nagoya-Protokolls in Einklang steht und ihnen nicht
zuwiderlduft (siche Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung und Abschnitt 2.3.1.1 dieses Leitfadens).

Im Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung — Sorgfaltspflicht gilt als erfullt:

— Nicht in der Anlage I enthaltene pflanzengenetische Ressourcen fur Erndhrung und Landwirtschaft von
Vertragsparteien oder Nichtvertragsparteien des ITPGRFA, die auf der Grundlage einer SMTA bereitgestellt wurden.
Wenn eine Vertragspartei des Nagoya-Protokolls bestimmt, dass pflanzengenetische Ressourcen fiir Erndhrung und
Landwirtschaft, die ihrer Verwaltung und Kontrolle unterstehen und offentlich zuginglich sind, jedoch nicht in
Anlage I des ITPGRFA enthalten sind, auch den Bedingungen der standardisierten Materialvereinbarungen zur
Umsetzung des ITPGRFA unterliegen, wird angenommen, dass der Nutzer dieser Ressourcen mit der gebotenen
Sorgfalt vorgegangen ist (Artikel 4 Absatz 4 der Verordnung). Dementsprechend ist fiir die Nutzung dieses Materials
keine Sorgfaltserklarung erforderlich.

Im Anwendungsbereich der Verordnung — Erfiillung der Sorgfaltspflicht muss nachgewiesen werden:

— In der Anlage I enthaltene pflanzengenetische Ressourcen fur Erndhrung und Landwirtschaft aus Lindern, die das
Nagoya-Protokoll, aber nicht den ITPGRFA unterzeichnet haben und deren Zugangsregelungen auf die betreffenden
pflanzengenetischen Ressourcen fiir Erndhrung und Landwirtschaft anzuwenden sind.

— Nicht in der Anlage I enthaltene pflanzengenetische Ressourcen fiir Ernihrung und Landwirtschaft von
Vertragsparteien des Nagoya-Protokolls, die Vertragsparteien oder Nichtvertragsparteien des ITPGRFA sind und in
denen nationale Zugangsregelungen fiir solche pflanzengenetische Ressourcen fiir Erndhrung und Landwirtschaft
gelten, die nicht Gegenstand einer SMTA zur Umsetzung des ITPGRFA sind.

— Alle pflanzengenetischen Ressourcen fiir Erndhrung und Landwirtschaft (inklusive Anlage-I-Material), die fiir andere als
die im ITPGRFA festgelegten Zwecke genutzt werden, von einer Vertragspartei des Nagoya-Protokolls mit anwendbaren
nationalen Zugangsregelungen.

— Im multilateralen System (MLS) des ITPGRFA enthaltene und von Vertragsparteien des ITPGRFA unter
In-situ-Bedingungen vorgefundene pflanzengenetische Ressourcen fiir Ernihrung und Landwirtschaft

Manche Nutzer begehren Zugang, indem sie genetische Ressourcen aus der freien Natur (z. B. verwandte Wildpflanzen) oder aus
Feldern von Landwirten entnehmen (die Ressourcen werden auch als Landsorten bezeichnet). Diese genetischen Ressourcen kinnen
in Ziichtungsprogrammen genutzt werden, um kommerzielles Ziichtungsmaterial mit niitzlichen Eigenschaften zu versehen.

Auf im MLS enthaltene und in Lindern, die Vertragsparteien des ITPGRFA sind, unter In-situ-Bedingungen
vorgefundene pflanzengenetische Ressourcen fiir Erndhrung und Landwirtschaft ist Artikel 12 Absatz 3 Buchstabe h
des ITPGRFA anwendbar. Diesem Artikel zufolge wird der Zugang zu unter In-situ-Bedingungen vorgefundenen
pflanzengenetischen Ressourcen fiir Erndhrung und Landwirtschaft nach den innerstaatlichen Rechtsvorschriften
oder in Ermangelung solcher Rechtsvorschriften im Einklang mit den vom Lenkungsorgan des ITPGRFA
gegebenenfalls festgelegten Normen gewihrt. Bis im Rahmen des ITPGRFA eine Zugangsregelung fiir genetische
Ressourcen vereinbart wird, die zu Pflanzen in Anlage I gehdren und unter In-situ-Bedingungen vorgefunden
werden, miissen diese gemdfd den nationalen Vorschriften des Bereitstellerlandes bezogen und genutzt werden und
fallen sie in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung, wenn der Zugang in einem Land erfolgt, das
Vertragspartei des Nagoya-Protokolls ist und Zugangsregelungen fir diese genetischen Ressourcen festgelegt hat.

(*) http://www.fao.org/plant-treaty/areas-of-work/the-multilateral-system/overview
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— Anderung der Nutzung einer im Rahmen des ITPGRFA bezogenen genetischen Ressource

Nach dem Zugang zu genetischen Ressourcen unter den Bedingungen der SMTA, die den Zugang zum Zweck der Forschung,
Ziichtung und Ausbildung fiir Erndhrung und Landwirtschaft gewdhrt, kommt es zu einer Nutzungsinderung und die
genetische Ressource wird im Rahmen eines Forschungs- und Entwicklungsprogramms genutzt, das zu einem Produkt fiir eine
chemische, pharmazeutische und/oder sonstige Verwendung im Nichtnahrungs-/Nichtfuttermittelsektor fiihrt.

Diese Nutzung fallt nicht in den Anwendungsbereich des ITPGRFA und auch die SMTA erlaubt keine Nutzung zur Verwendung
im Nichtnahrungs-/Nichtfuttermittelsektor. Die neue Nutzung der genetischen Ressource fallt somit in Fllen, bei denen die
iibrigen Bedingungen der EU-ABS-Verordnung erfiillt sind, in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

5.2.2.  Rechte von Pflanzenziichtern

Der Internationale Verband zum Schutz von Pflanzenziichtungen (UPOV) (*) und die Verordnung (EG) Nr. 2100/94 des
Rates iiber den gemeinschaftlichen Sortenschutz (*)sehen die Moglichkeit vor, Rechte an Pflanzensorten zu erwerben.
Hierbei handelt es sich um eine besondere Form geistiger Eigentumsrechte im Zusammenhang mit Pflanzenziichtungen. Es
gibt einige Einschrankungen der Wirkung des Sortenschutzes, so gilt er u. a. nicht fiir a) Handlungen im privaten Bereich zu
nichtgewerblichen Zwecken; b) Handlungen zu Versuchszwecken; ¢) Handlungen zur Ziichtung, Entdeckung und
Entwicklung anderer Sorten (Artikel 15 der Verordnung (EG) Nr. 2100/94, entspricht Artikel 15 Absatz 1 des UPOV-
Ubereinkommens). Bei den unter Buchstabe ¢ genannten Handlungen handelt es sich um die sogenannte
»Ziichterausnahme*.

Das UPOV-Ubereinkommen ist keine besondere ABS-Regelung im Sinne von Artikel 4 Absatz 4 des Nagoya-Protokolls.
Wie dem Nagoya-Protokoll zweifelsfrei zu entnehmen ist und von der EU-ABS-Verordnung bestitigt wird
(Erwidgungsgrund 14), soll das Protokoll so umgesetzt werden, dass sich eine wechselseitige Unterstiitzung mit anderen
internationalen Instrumenten ergibt, die mit den Zielen des Ubereinkommens iiber die biologische Vielfalt und des
Nagoya-Protokolls im Einklang stehen und ihnen nicht zuwiderlaufen. Auferdem ldsst das Protokoll nach Artikel 4
Absatz 1 die Rechte und Pflichten einer Vertragspartei aus bestehenden vélkerrechtlichen Ubereinkiinften unberiihrt
(solange die biologische Vielfalt dadurch nicht ernsthaft geschadigt oder bedroht wird).

Die EU-ABS-Verordnung beriicksichtigt die sich aus dem UPOV ergebenden Verpflichtungen. So steht die Einhaltung der
sich aus der Verordnung ergebenden Pflichten nicht im Konflikt mit der im UPOV verankerten Verpflichtung zur
Gewidhrung der Ziichterausnahme. Die Sorgfaltspflicht steht somit nicht im Konflikt mit der laufenden Nutzung von
genetischem Material, das im Rahmen der Rechte von Pflanzenziichtern nach Mafigabe des UPOV geschiitzt ist und von
Vertragsstaaten des UPOV (sieche auch Anhang II, Abschnitt 8.4) stammt.

(*) http://upov.inthttp:/[upov.int
() ABL L 227 vom 1.9.1994, S. 1.
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ABKURZUNGSVERZEICHNIS

ABS - Zugang und Aufteilung der Vorteile (Access and benefit-sharing)

CBD - Ubereinkommen iiber die Artenvielfalt, auch: Biodiversititskonvention (Convention on Biological
Diversity)

CITES - Ubereinkommen iiber den internationalen Handel mit gefihrdeten Arten frei lebender Tiere und Pflanzen

CcoP- Vertragsstaatenkonferenz (Conference of the Parties)

DNA - Desoxyribonukleinsdure

FAO - Erndhrungs- und Landwirtschaftsorganisation der Vereinten Nationen (Food and Agriculture Organisation)

IRCC - International anerkanntes Konformititszertifikat (Internationally recognized certificate of compliance)

ITPGRFA - Internationaler Vertrag iiber pflanzengenetische Ressourcen fiir Erndhrung und Landwirtschaft
(International Treaty on Plant Genetic Resources for Food and Agriculture)

MAT - Einvernehmlich festgelegte Bedingungen (Mutually agreed terms)

NFP — Nationale Anlaufstelle (National Focal Point)

OECD - Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung

PGRFA - Pflanzengenetische Ressourcen fiir Erndhrung und Landwirtschaft (Plant Genetic Resources for Food and
Agriculture)

PIC - auf Kenntnis der Sachlage gegriindete vorherige Zustimmung (Prior informed consent)

PIP - Planungsrahmen fiir die pandemische Influenza (Pandemic Influenza Preparedness)

RNA - Ribonukleinsdure (Ribonucleic acid)

SMTA - standardisierte Materialiibertragungsvereinbarung (Standard material transfer agreement)

UPOV - Internationaler Verband zum Schutz von Pflanzenziichtungen (International Union for the Protection of
New Varieties of Plants)

WHO - Weltgesundheitsorganisation (World Health Organisation)
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ANHANG I
UBERBLICK UBER DIE BEDINGUNGEN FUR DIE ANWENDBARKEIT DER EU-ABS-
VERORDNUNG
Im Anwendupgsbereich (kumulative Nicht im Anwendungsbereich
Bedingungen (*))

Geografischer Zugang in ... Gebiet im Hoheitsgebiet eines Lan- | Gebiet auferhalb nationaler
Anwendungsbereich des Hoheitsbefugnisse oder unter dem
(Ursprung der GR (**¥)) Antarktis-Vertragssystem

Bereitstellerland ist ...

Vertragspartei des Nagoya-Proto-
kolls

Keine Vertragspartei des Nagoya-
Protokolls

Bereitstellerland
hat ...

anwendbare Zugangsvorschriften

keine anwendbaren Zugangsvor-
schriften

Zeitlicher Geltungs-
bereich

Zugang ...

Ab dem 12. Oktober 2014

Vor dem 12. Oktober 2014

Materieller Anwen-

Genetische Ressourcen

Fallen unter keine besondere inter-

Fallen unter eine besondere interna-

dungsbereich nationale ABS-Regelung tionale ABS-Regelung

Nicht-human Human

Als Ware bezogen, aber spiter Als Ware verwendet

Gegenstand von FuE

Nutzung FuE an genetischer und/oder bio- Keine derartige FuE

chemischer Zusammensetzung
Personenbezogener Natiirliche oder juristische Perso- Personen, die ausschlieflich GR wei-
Anwendungsbereich nen, die GR nutzen tergeben oder darauf basierende Pro-

dukte vermarkten

Geografischer FukE ... Innerhalb der EU Ausschlieflich aulerhalb der EU
Anwendungsbereich
(Nutzung)

(*) Die Verordnung findet nur Anwendung, wenn alle Bedingungen erfiillt sind.
(**) GR = genetische Ressource; umfasst gegebenenfalls auch ,traditionelles Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht".
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1. EINLEITUNG

Abschnitt 2.3.3 des Leitfadens beinhaltet Ausfithrungen zum allgemeinen Verstdndnis des Begriffs der Nutzung im Rahmen
der EU-ABS-Verordnung. Im vorliegenden Anhang werden weitere Anhaltspunkte dafiir dargestellt, wann eine Nutzung
genetischer Ressourcen (die in den zeitlichen, geografischen und materiellen Anwendungsbereich der Verordnung fallen)
im Sinne der EU-ABS-Verordnung vorliegt. Diese Frage ist besonders fur die vorgelagerte und die letzte Phase der Nutzung
relevant, da in diesen Phasen die Tatigkeiten definiert werden miissen, die in den Anwendungsbereich der Verordnung
fallen bzw. nicht fallen. Daher orientiert sich die Gliederung dieses Anhangs so weit wie moglich an der Wertschop-
fungskette, beginnend beim Erwerb iiber die Lagerung und Verwaltung einer Sammlung sowie die Identifizierung und
Beschreibung bis hin zu Produktentwicklung, Produktpriifung und Inverkehrbringen eines Produktes.

Bei der Tier- und Pflanzenzucht bestehen besondere Herausforderungen, die darauf zuriickzufithren sind, dass das
Endprodukt dieser Ziichtungen ebenfalls eine genetische Ressource ist. Es muss also besser veranschaulicht werden, ob und
wann genetische Ressourcen, an denen Ziichtungstitigkeiten durchgefiithrt werden, sich seit dem Zugang zum Vorfahren|
Vorldufer verdndert haben, und wann eine Tatigkeit in den Anwendungsbereich der Verordnung fillt und wann nicht.

Im Leitfaden in Anhang II werden Beispiele (Fille) dargestellt, die nicht immer eindeutig sind, es aber ermdglichen,
herauszufinden, welche Bedingungen fiir die Anwendbarkeit der Verordnung auf die Nutzung erfiillt sein miissen. Diese
Beispiele stammen aus verschiedenen Industriezweigen und basieren hdufig auf Riickmeldungen von Interessentragern, die
bei der Auslegung der Verordnung auf Probleme und Schwierigkeiten gestofSen sind.

Im gesamten Anhang wird davon ausgegangen, dass alle anderen Bedingungen fir die Anwendbarkeit der Verordnung
erfullt sind, d. h. dass der Zugang zu genetischen Ressourcen und/oder dem sich auf genetische Ressourcen beziehenden
traditionellen Wissen (!) in einem Land erlangt wird, das Vertragspartei des Nagoya-Protokolls ist und einschlagige
Zugangsregelungen erlassen hat, und dass alle tibrigen geografischen und zeitbezogenen Bedingungen erfiillt wurden.

In allen im Anhang genannten Fillen gelten die nationalen ABS-Regelungen auch dann, wenn die EU-ABS-Verordnung
keine Anwendung findet. Zudem wird davon ausgegangen, dass simtliche vertraglichen Verpflichtungen eingehalten
werden. Darauf wird bei den einzelnen Fillen nicht erneut eingegangen.

2. ERWERB

2.1. Direkt oder iiber die Lieferkette

Der Zugang zu genetischen Ressourcen kann direkt iiber ein Bereitstellerland (Ursprungsland bzw. Land, das sie in
Ubereinstimmung mit dem Ubereinkommen erworben hat) erfolgen. AuRerdem kdnnen genetische Ressourcen iiber einen
Dritten (Mittelsperson) in einer Lieferkette bzw. als Ware bezogen werden. Der Zugang/Erwerb an sich stellt keine Nutzung
dar und fallt daher nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung. Die Nutzung dieser genetischen Ressourcen
fithrt jedoch zur Anwendbarkeit der EU-ABS-Verordnung.

Erwerb genetischer Ressourcen als Waren

In die EU werden viele Produkte (einschlieflich Nahrungsmitteln wie Obst und Fisch) eingefiihrt, die als Waren innerhalb von und
zwischen Mitgliedstaaten gehandelt werden. Der Handel stellt keine Nutzung genetischer Ressourcen dar und fallt nicht in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

(Tierzucht) Erwerb von Tieren durch Landwirte

Um den Wert ihrer Herde fiir Produktionszwecke aufrechtzuerhalten, erwerben Landwirte regelmdfig in grofem Umfang Tiere,
Sperma oder Embryos von kommerziellen Lieferanten, zu denen auch Importeure gehiren. Erfolgt dieser Erwerb ausschlieflich zur
direkten Produktion und werden weder Ziichtungen noch sonstige Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten durchgefiihrt, handelt
es sich hierbei nicht um eine Nutzung und entstehen keine Verpflichtungen im Rahmen der EU-ABS-Verordnung. Falle, bei denen
die Ziichtung eine Nutzung darstellt, werden in Abschnitt 8 dieses Anhangs behandelt.

(") Im weiteren Verlauf des Leitfadens umfasst die Formulierung ,genetische Ressourcen” gegebenenfalls auch ,traditionelles Wissen, das
sich auf genetische Ressourcen bezieht.
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Einfuhr von Bodenproben

Zur Untersuchung von Mineralstoffen werden Bodenproben in die EU eingefiihrt. Die Probennahme und Einfuhr dieser
Bodenproben stellt keine Forschungs- und Entwicklungstitigkeit an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung
genetischer Ressourcen dar. Unabhdngig davon, ob anschlieflend Mikroorganismen aus dem Boden isoliert werden oder nicht,
findet keine Nutzung statt und ist die EU-ABS-Verordnung nicht anwendbar. Werden jedoch aus einer Bodenprobe isolierte
Mikroorganismen  fiir - Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten —ausgewdhlt und die entsprechenden biochemischen
Zusammensetzungen analysiert, um beispielsweise neue Arzneimittelkomponenten zu finden, handelt es sich um eine Nutzung im
Sinne der EU-ABS-Verordnung.

Die EU-ABS-Verordnung verlangt von den Nutzern, mit der gebotenen Sorgfalt vorzugehen, um festzustellen, dass der
Zugang zu den genutzten genetischen Ressourcen im Einklang mit den geltenden ABS-Vorschriften erfolgt ist. Mitunter
werden genetische Ressourcen, zu denen urspriinglich ohne Nutzungsabsicht Zugang erlangt wurde, spiter fiir eine
Nutzung ausgewihlt. In solchen Fillen miissen die Nutzer dafiir sorgen, dass sie im Besitz einer vorherigen Zustimmung in
Kenntnis der Sachlage (Prior Informed Consent, PIC) sind und dass einvernehmlich festgelegte Bedingungen (Mutually
Agreed Terms, MAT) erstellt werden, sofern das Bereitstellerland dies verlangt. Dies gilt unabhingig davon, ob der erste
Akteur in der Wertschopfungskette, der ohne Nutzungsabsicht Zugang zu der genetischen Ressource erlangt hat, die
urspriingliche Dokumentation an den Nutzer weitergegeben hat, und unabhingig davon, ob zu der genetischen Ressource
urspriinglich mit PIC und MAT Zugang erlangt wurde (siehe Artikel 4 der Verordnung).

Bei komplexen Wertschopfungsketten kann es fiir einen Nutzer schwierig sein, zu ermitteln, ob der Zugang zu einer
genetischen Ressource entsprechend den geltenden ABS-Vorschriften erfolgt ist, wenn die Akteure der Kette keine
angemessene Dokumentation erlangt bzw. weitergegeben haben. Daher empfiehlt es sich beim Erwerb von genetischen
Ressourcen, auch zum Zwecke der wissenschaftlichen Forschung, der Lagerung in Sammlungen oder der Weitergabe an
Dritte in einer Lieferkette, simtliche den Zugang betreffenden Unterlagen aufzubewahren, da es zu einer spateren Nutzung
kommen kann.

2.2. Beschlagnahmtes Material

Bei illegaler Einfuhr oder illegalem Besitz konnen genetische Ressourcen von den Behorden beschlagnahmt und zur
Aufbewahrung an Sammlungen iibergeben werden. Dabei kann deren Ursprungsland unbekannt sein. Die Lagerung von
beschlagnahmtem Material in Sammlungen stellt an sich keine Nutzung dar und fillt daher nicht in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung. Sollte es spiter zu einer Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung
kommen, sollte der Nutzer das Ursprungsland der genetischen Ressource kontaktieren, sofern es sich ermitteln ldsst, um
festzustellen, welche Voraussetzungen hierfiir gelten. Obwohl die EU-ABS-Verordnung fir die Nutzung genetischer
Ressourcen vorschreibt, dass mit gebotener Sorgfalt vorzugehen ist, verbietet sie nicht die Nutzung von Material, dessen
Ursprung sich trotz aller Bemithungen des Nutzers nicht ermitteln ldsst (siche Abschnitt 3.3 des Leitfadens). Der Nutzer
muss sich jedoch dariiber im Klaren sein, dass die Bestimmungen von Artikel 4 Absatz 5 zu beachten sind, wenn neue
Informationen vorliegen, die eine Ermittlung des Bereitstellerlandes ermdglichen.

In vielen Fillen ist eine Identifizierung des Materials einschlieflich durch Nutzung von DNA-Sequenzen erforderlich;
dadurch konnen die Behorden moglicherweise die geografische Herkunft des Materials ermitteln. Die Verwendung von
DNA-Sequenzdaten zur Identifizierung féllt nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung und wird in
Abschnitt 6 niher erldutert.

3. LAGERUNG UND VERWALTUNG EINER SAMMLUNG ()

Die Lagerung von (unter In-situ-Bedingungen, auf einem Markt oder in einem Geschift im Ursprungsland oder von einer
Ex-situ-Sammlung erworbenen) genetischen Ressourcen in einer offentlichen oder privaten Sammlung stellt keine
Forschungs- und Entwicklungstitigkeit an ihrer genetischen oder biochemischen Zusammensetzung dar. Daher stellen
diese Tatigkeiten keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar (siche Abschnitt 2.3.3.1 des Leitfadens). Die
gesetzlichen ABS-Regelungen des Landes, in dem das Material gesammelt wird, bleiben jedoch anwendbar.

(%) Hier sei daran erinnert, dass in diesem Dokument davon ausgegangen wird, dass der Zugang zu genetischen Ressourcen in einem Land
erfolgt, das Vertragspartei des Nagoya-Protokolls ist und iiber giiltige Zugangsregelungen zu genetischen Ressourcen und sich auf
genetische Ressourcen beziehendes traditionelles Wissen verfiigt, und dass alle iibrigen geografischen und zeitbezogenen Bedingungen
erfiillt wurden. Auerdem wird vorausgesetzt, dass alle vertraglichen Verpflichtungen sowie Verpflichtungen aus anderen Rechtsvor-
schriften eingehalten und gegebenenfalls an nachfolgende Nutzer iibertragen werden. Darauf wird bei den einzelnen Fillen nicht
erneut eingegangen.
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(Pharmazeutische Industrie) ()Lagerung von Krankheitserregern bis zur Entscheidung iiber deren
Verwendung in einem Impfstoff

Im Rahmen weltweiter Uberwachungssysteme werden in mehreren Lindern verschiedene Krankheitserreger aus Wirten isoliert und
nach einer epidemiologischen Analyse als potenzielle Gefahr fiir die offentliche Gesundheit eingestuft. Aus der ersten Analyse geht
nicht eindeutig hervor, welche Isolate gegebenenfalls fiir die Impfstoffentwicklung bendtigt werden. Die Gefahr wird jedoch als so
hoch eingestuft, dass die WHO und mehrere Regierungen weltweit die Herstellung von Impfstoffen und Diagnoseverfahren
erbitten. Daher werden diese Krankheitserreger gesammelt und in einer bereits bestehenden Sammlung gelagert und mit anderen
Sammlungen ausgetauscht.

Die Zusammenstellung einer Sammlung von Krankheitserregern, um sie im Bedarfsfall zu verwenden, stellt keine Nutzung im
Sinne der EU-ABS-Verordnung dar. Werden die Impfstoffkandidaten zu einem spdteren Zeitpunkt jedoch fiir die Entwicklung
eines Impfstoffs genutzt, handelt es sich hierbei um eine Forschungs- und Entwicklungstatigkeit an der genetischen oder
biochemischen Zusammensetzung der genetischen Ressource und die EU-ABS-Verordnung wire anwendbar.

Vor der Lagerung erworbener genetischer Ressourcen in einer Sammlung priifen die Inhaber der Sammlung tiblicherweise
deren Identitit und beurteilen deren Gesundheitszustand und das Vorhandensein von Krankheitserregern. Diese
Titigkeiten sind ein wesentlicher Bestandteil des Sammlungsmanagements und werden als mit diesem Management
verbunden angesehen (bzw. werden zu deren Unterstiitzung durchgefithrt). Sie stellen daher keine Nutzung im Sinne der
EU-ABS-Verordnung dar (siche Abschnitt 2.3.3.1 des Leitfadens).

(Sammlungsinhaber) Lagerung genetischer Ressourcen an einem sicheren Ort

Eine Kultursammlung bietet gegen Gebiihr einen vertraulichen Service zur sicheren Hinterlegung an. Unternehmen und andere
Einrichtungen konnen in einem gesicherten Teil der Sammlung biologisches Material hinterlegen lassen im Wege eines Vertrags,
wonach alle Rechte und Pflichten im Zusammenhang mit dem Material ausschlieflich beim Hinterleger verbleiben und das
Material weder an Dritte weitergegeben noch von der Sammlung selbst fiir Forschungs- und Entwicklungstdtigkeiten genutzt wird.
Dabei wird der gesamte zu lagernde Bestand entweder vom Hinterleger an die Sammlung gesendet oder die Sammlung erstellt selbst
einen Bestand, indem sie vom Hinterleger erhaltenes Material vermehrt. Wenn die Sammlung DNA extrahiert und eine
Sequenzierung durchfiihrt, tut sie dies ausschlieflich zu Identifizierungs- oder Priifzwecken.

Umgang, Lagerung und Qualitdtspriifung (einschlieflich Priifung durch DNA-Extraktion und Sequenzierung bei Entgegennahme)
im Rahmen der Dienstleistungserbringung gelten nicht als Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung. Da weder der Hinterleger
noch die Sammlung Nutzer im Sinne der EU-ABS-Verordnung sind, finden die Verpflichtungen nach Artikel 4 Absatz 3 der
Verordnung zur Weitergabe oder Einholung einschligiger Informationen zu dem Material keine Anwendung. Wenn die
Kultursammlung von den Hinterlegern gebeten wird, die Stamme an Dritte zu senden, hat es sich bewdhrt, dass der
Sammlungsinhaber die Dritten an den Hinterleger verweist, um Informationen iiber die ABS-Bedingungen fiir den Zugang
einzuholen.

Ein allgemein bewihrtes Verfahren fir Sammlungsinhaber ist es, beim Erhalt des Materials zu priifen, ob die urspriinglichen
Genehmigungen zum Sammeln der genetischen Ressourcen (sofern erforderlich) eine Weitergabe an Dritte gestatten, und
im positiven Falle die Informationen in den Genehmigungen erkennbar zu machen und sie den potenziellen Nutzern
zusammen mit dem Material auszuhdndigen. Wenn die Weitergabe von Material an Dritte laut Genehmigung verboten ist,
kann das Material dementsprechend nicht zur Verfiigung gestellt werden. Im Katalog konnte auf die zustidndige nationale
Behorde, die die urspriingliche Genehmigung erteilt hat, verwiesen werden, damit sie vom potenziellen Nutzer kontaktiert
werden kann, um entweder eine neue Genehmigung zu beantragen oder einen neuen Vertrag (einvernehmlich festgelegte
Bedingungen, MAT) fiir den Zugang zum Sammlungsmaterial oder zu einer genetischen Ressource im Ursprungsland
auszuhandeln.

() Bei Bezugnahmen auf einen Sektor in der Uberschrift stammt das darauffolgende Beispiel aus diesem Sektor; die Auslegung gilt jedoch
auch fiir andere Branchen.
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(Sammlungsinhaber) Ubertragungsbedingungen in der Materialiibertragungsvereinbarung (MTA) ()

In einem Bereitstellerland werden aus Wildpopulationen Pilzstamme isoliert und in einer dffentlichen Sammlung in Deutschland
gelagert. Gemdf der Materialiibertragungsvereinbarung diirfen die Stamme nur fiir nichtkommerzielle Forschungszwecke an Dritte
weitergegeben werden. Die offentliche Sammlung in Deutschland fithrt an den Stammen keine Forschungs- und Entwicklungstd-
tigkeiten durch (und ist somit kein Nutzer). Aus diesem Grund fallen die Tatigkeiten der deutschen Sammlung nicht in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung. Dennoch ist die Sammlung an die Materialiibertragungsvereinbarung gebunden,
wonach Stamme nur fiir nichtkommerzielle Forschungszwecke an Dritte weitergegeben werden diirfen. Daher sollte die Sammlung
unter Einhaltung der Materialiibertragungsvereinbarung potenzielle Nutzer dariiber in Kenntnis setzen, dass das Material nur fiir
nichtkommerzielle Forschungszwecke verwendet werden darf.

Mitunter muss das in einer 6ffentlichen Sammlung gelagerte Material fiir nichtkommerzielle Forschung durch Dritte zur
Verfiigung gestellt werden, um beispielsweise die Voraussetzungen fiir die giiltige Veroffentlichung einer neuen Art nach
den Nomenklaturvorschriften zu erfiillen. In diesem Fall wire es ratsam, vor der Hinterlegung vom Bereitstellerland eine
Genehmigung fiir die Weitergabe an Dritte einzuholen.

(Sammlungsinhaber) Einschrinkungen der Lieferung an Dritte

Eine dffentliche Kultursammlung erwirbt Stamme iiber einen Taxonomen von einer Universitdt in Land X (Bereitstellerland). Der
Taxonom hat die Stdmme im Rahmen einer Genehmigung gesammelt, wonach die gemeinsame Benutzung von genetischen
Ressourcen mit auslindischen Forschern (wie den Sammlungsmitarbeitern in Land Y) zuldssig ist, eine Weitergabe des Materials
an Dritte jedoch nicht. Die Sammlungsmitarbeiter entdecken mehrere neue Arten, doch zur Einhaltung der Bestimmungen fiir eine
giiltige Vertffentlichung entsprechend den Nomenklaturvorschriften muss das Material der neuen Arten nicht nur in einer
offentlichen Sammlung gelagert, sondern auch fiir nichtkommerzielle Forschungszwecke Dritter zur Verfiigung gestellt werden. In
solchen Fallen ist es ratsam, dass der Hinterleger die zustindige nationale Behirde des Bereitstellerlandes kontaktiert, um eine neue
Vereinbarung (PIC und MAT) zu schliefen, die die Lagerung des Materials in der iffentlichen Sammlung gestattet und die
Bedingungen fiir die Lieferung an Dritte regelt. Ist eine Ubertragung an Dritte zuldssig, kann die Sammlung das Material den
Bedingungen entsprechend Dritten zur Verfiigung stellen.

Sammlungsinhaber haben die Moglichkeit, (bei den gemdfl der EU-ABS-Verordnung benannten zustindigen nationalen
Behorden in ihrem Mitgliedstaat) die Aufnahme ihrer Sammlung oder eines Teils davon in das EU-Register von
Sammlungen zu beantragen (Artikel 5 der EU-ABS-Verordnung).

Inhaber von Sammlungen, die in das EU-Register von Sammlungen aufgenommen wurden, sind verpflichtet, genetische
Ressourcen und mit ihnen zusammenhingende Informationen nur zusammen mit einer geeigneten Dokumentation (PIC
und MAT soweit anwendbar) zur Verfiigung zu stellen und Aufzeichnungen iiber alle Proben genetischer Ressourcen und
mit ihnen zusammenhingende Informationen zu fithren, die Dritten fiir deren Nutzung zur Verfigung gestellt werden.
Einen Sonderfall stellt die Lagerung von Material vertraulichen Ursprungs dar, wie anhand des folgenden Beispiels erldutert
wird.

(Sammlungsinhaber) Lagerung von Material vertraulichen Ursprungs in einer registrierten Sammlung

Ein Wissenschaftlicher machte einen Pilzstamm in einer offentlichen Kultursammlung lagern, die im EU-Register von Sammlungen
aufgefithrt ist, und das Ursprungsland des Stammes nicht angeben, weil simtliche die Herkunft betreffenden Informationen
vertraulich sind. Somit verfiigt die Sammlung nicht iiber Informationen zu den Bedingungen, unter denen Zugang zu dem
Pilzstamm erlangt wurde. Aus diesem Grund sollte der Stamm nicht in den registrierten Teil der Sammlung aufgenommen werden,
wenn er Dritten zur Nutzung zur Verfiigung gestellt werden soll. Nach Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe b der EU-ABS-Verordnung
kann eine registrierte Sammlung genetische Ressourcen Dritten fiir deren Nutzung nur zusammen mit einer Dokumentation zur
Verfiigung stellen, die Nachweise dafiir liefert, dass der Zugang zu den genetischen Ressourcen und mit ihnen zusammenhdngenden
Informationen im Einklang mit den geltenden Gesetzen oder sonstigen rechtlichen Anforderungen zum Zugang und zur Aufteilung
der Vorteile und gegebenenfalls nach einvernehmlich festgelegten Bedingungen erfolgt ist. Nicht registrierte Sammlungen sind nicht
an die Bedingungen gemdf Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe b der EU-ABS-Verordnung gebunden.

() Eine Materialitbertragungsvereinbarung (Material Transfer Agreement, MTA) ist ein Vertrag zwischen einem Bereitsteller und einem
Empfinger von Material, in dem die Bedingungen fiir die Ubertragung des betreffenden Materials festgelegt sind. Sie umfasst die
Rechte und Pflichten des Bereitstellers und des Empfangers und enthalt genaue Angaben dariiber, wie die Vorteile aufzuteilen sind.
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4. ZUCHTUNG UND VERMEHRUNG (’)

Die reine Ziichtung und Kultivierung von genetischen Ressourcen (ohne absichtliche Selektion), z. B. von Mikroorganismen
oder Insekten zur biologischen Schidlingsbekimpfung oder von landwirtschaftlichen Nutztieren, gilt nicht als Forschungs-
und Entwicklungstitigkeit an der genetischen oder biochemischen Zusammensetzung der genetischen Ressource und stellt
daher keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar. Auch die Optimierung der Bedingungen fiir die Ziichtung oder
Kultivierung von genetischen Ressourcen wird nicht als Nutzung angesehen.

(Biologische Schidlingsbekimpfung und Biostimulanzien) Ziichtung/Kultivierung (einschlieflich Vermehrung)
von Organismen zur Schidlingsbekimpfung oder Biostimulanzien zwecks Erhaltung und Fortpflanzung
(einschliefSlich ,,Vervielfiltigungsdienstleistungen“)

Ein Organismus zur Schidlingsbekimpfung oder Biostimulans wurde auf dem Feld gesammelt oder iiber eine Ex-situ-
Sammlung bezogen und wird zwecks Erhaltung und Fortpflanzung geziichtet/kultiviert.

Die Ziichtung/Kultivierung (einschlieflich Vermehrung) von Organismen zur Schadlingsbekampfung/Biostimulanzien zwecks
Erhaltung und Fortpflanzung stellt keine Forschungs- und Entwicklungstitigkeit an der genetischen oder biochemischen
Zusammensetzung der genetischen Ressourcen dar, auch wenn es zu einer (unbeabsichtigten) genetischen Verdnderung kommen
kann. Daher handelt es sich hierbei nicht um eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung.

(Organismen zur Schidlingsbekimpfung und Biostimulanzien) Optimierung der Ziichtungs- oder Kultivierungs-
bedingungen fiir Organismen

Die Optimierung der Ziichtungs- oder Kultivierungsbedingungen fiir Organismen zur Schadlingsbekimpfung/Biostimulanzien
findet iiblicherweise im Rahmen von Laborversuchen unter kontrollierten Bedingungen statt. Ziel der Optimierung ist eine
verstdrkte Vermehrung (z. B. der Zellanzahl eines niitzlichen Bakteriums) und/oder Herstellung einer bestimmten biochemischen
Verbindung.

Die Optimierung der Ziichtungs- oder Kultivierungsbedingungen stellt keine Forschungs- und Entwicklungstdtigkeit an der
genetischen oder biochemischen Zusammensetzung der genetischen Ressourcen dar, auch wenn bei diesem Prozess eine
(unbeabsichtigte) Anderung der genetischen Zusammensetzung der geziichteten genetischen Ressourcen stattfinden kann. Daher
handelt es sich hierbei nicht um eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung. Werden bei der Optimierung jedoch neue und
verbesserte Genotypen erzeugt, wiirde die Selektion dieser Genotypen eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung darstellen.

5. AUSTAUSCH UND WEITERGABE (9

In allen Sektoren, in denen genetische Ressourcen genutzt werden, ist es iiblich, dass eine Partei nach der Erlangung des
Zugangs zu genetischen Ressourcen diese entweder in der urspriinglichen Form oder nach genetischen Verdnderungen
(wie Mutation, Selektion, Hybridisierung oder Isolierung) oder Derivate aus den bezogenen genetischen Ressourcen an
eine andere Partei weitergibt. An dieser Weitergabe genetischer Ressourcen konnen sowohl offentliche als auch private
Rechtstriager beteiligt sein. In all diesen Fillen kann mit der Weitergabe einer genetischen Ressource auch die Weitergabe
des dazugehorigen Wissens einhergehen, was sowohl das traditionelle, sich auf genetische Ressourcen beziehende Wissen,
das von der ersten Partei erworben wurde, als auch das wahrend der Nutzung der genetischen Ressource erworbene
Wissen umfassen kann. So stellen beispielsweise Tierziichter in der EU ihren Kunden im In- und Ausland einschlieflich
EU-Mitgliedstaaten routinemafig Zuchttiere oder andere Arten genetischer Ressourcen (wie Sperma) zur Verfiigung; auch
im Bereich Pflanzenzucht, forstliches Vermehrungsgut, Pharmazie und Kosmetik konnen potenziellen Nutzern erworbene
Pflanzenexemplare in unverinderter Form angeboten werden.

(°) Hier sei daran erinnert, dass in diesem Dokument davon ausgegangen wird, dass der Zugang zu genetischen Ressourcen in einem Land
erlangt wird, das Vertragspartei des Nagoya-Protokolls ist und iiber anwendbare Zugangsmafinahmen zu genetischen Ressourcen und
sich auf genetische Ressourcen bezichendes traditionelles Wissen verfiigt, und dass alle tibrigen geografischen und zeitbezogenen
Bedingungen erfiillt wurden. Aulerdem wird vorausgesetzt, dass alle vertraglichen Verpflichtungen sowie Auflagen anderer Rechtsvor-
schriften eingehalten und gegebenenfalls an nachfolgende Nutzer iibertragen werden. Darauf wird bei den einzelnen Fillen nicht erneut
eingegangen.

(®) Hier sei daran erinnert, dass in diesem Dokument davon ausgegangen wird, dass der Zugang zu genetischen Ressourcen in einem Land
erlangt wird, das Vertragspartei des Nagoya-Protokolls ist und iiber anwendbare Zugangsmafinahmen zu genetischen Ressourcen und
sich auf genetische Ressourcen bezichendes traditionelles Wissen verfiigt, und dass alle tibrigen geografischen und zeitbezogenen
Bedingungen erfiillt wurden. Aulerdem wird vorausgesetzt, dass alle vertraglichen Verpflichtungen sowie Auflagen anderer Rechtsvor-
schriften eingehalten und gegebenenfalls an nachfolgende Nutzer iibertragen werden. Darauf wird bei den einzelnen Fillen nicht erneut
eingegangen.
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Der Austausch kann als besondere Form der Weitergabe angesehen werden, bei der zwei Parteien mindestens zwei und oft
noch weitere genetische Ressourcen austauschen. Der Austausch ist bei bestimmten Akteuren wie z. B. den Inhabern
offentlicher Sammlungen wie botanischen Gérten, Zoos, Genbanken, Biobanken und Kultursammlungen weitverbreitet,
die alle die Aufgabe haben, bestimmte Arten genetischer Ressourcen zu Erhaltungs-, Forschungs- und Bildungszwecken
und/oder zur weiteren Nutzung durch Dritte zu bewahren. Mitunter findet ein Austausch zwischen Sammlungsinhabern
als Sicherungsmafinahme oder als sonstige Mafnahme zur Vermeidung von EinbufSen der genetischen Vielfalt statt. Bei der
Aufbewahrung in bestimmten Sammlungen konnen genetische Ressourcen zufillig oder absichtlich genetisch verdndert
werden, was zum Teil vom Sammlungsinhaber moglicherweise gar nicht bemerkt wird.

Auch bei anderen offentlichen und privaten Parteien verschiedener Sektoren, insbesondere bei Parteien mit dhnlichen
Forschungs- und Entwicklungsprogrammen, ist der Austausch weitverbreitet und dient oft der Erweiterung des Bestands
an genetischen Ressourcen, an dem Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten durchgefithrt werden konnen. Dabei konnen
iiber einen lingeren Zeitraum immer wieder genetische Ressourcen weitergegeben und ausgetauscht werden.

Fiir manche Weitergaben und Austausche werden Zahlungen oder sonstige Entschidigungen geleistet, andere wiederum
erfolgen zu gleichen Bedingungen fir alle Beteiligten. Fiir manche genetische Ressourcen existieren genaue
Aufzeichnungen iiber frithere Weitergaben, fiir andere wiederum nicht.

Handel, Weitergabe und Austausch stellen keine Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an der genetischen und/oder
biochemischen Zusammensetzung der betreffenden genetischen Ressourcen dar und fallen daher nicht in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung. Folglich sind Personen wie Héndler, die nur Material weitergeben, keine
Nutzer im Sinne der EU-ABS-Verordnung (siehe auch Abschnitt 2.4 des Leitfadens) und haben demnach auch keine
entsprechenden Pflichten. Sie konnen aber an vertragliche Verpflichtungen gebunden sein, die eingegangen worden sind,
als Zugang zu dem Material erlangt wurde. Des Weiteren miissen sie wahrscheinlich Informationen an nachfolgende
Nutzer weitergeben, damit auch diese ihrer Sorgfaltspflicht nachkommen koénnen. Jede Weitergabe einer genetischen
Ressource sollte im Einklang mit den entsprechenden Vertragsbedingungen erfolgen, die gegebenenfalls einen
Vertragsabschluss mit dem Empféinger erfordern.

(Sammlungsinhaber) Zuchtprogramm eines Zoos

Ein Zoo in der EU bezieht im Rahmen eines Zuchtprogramms ein Tier aus einem Zoo eines anderen Landes. Beide Zoos sind
offizielle Partner des Zuchtprogramms. Die Ziichtung zur Aufrechterhaltung einer genetisch nachhaltig lebensfihigen
Tierpopulation und die damit verbundene Herstellung genetischer Beziehungen stellt keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-
Verordnung dar, da das Ziel einzig und allein darin besteht, das Uberleben der (Unter)Arten oder Population zu sichern, und zieht
daher keine Sorgfaltspflichten im Rahmen der EU-ABS-Verordnung nach sich.

Wird eine genetische Ressource in der Form, in der sie empfangen wurde, weitergegeben, stellt dies keine Nutzung dar.
Anders sieht es jedoch aus, wenn Produkte weitergegeben werden, die gemifs der EU-ABS-Verordnung aus genetischen
Ressourcen entwickelt wurden, aber noch nicht das Endstadium der Entwicklung erreicht haben (und auch als
,Halbfabrikate“ oder ,in der Entwicklung befindliche Produkte” bezeichnet werden konnen). In der Pflanzen- und Tierzucht
konnen diese Produkte ebenfalls genetische Ressourcen sein. In diesem Fall gilt die Partei, die die zum Halbfabrikat und
dessen Weitergabe fithrenden Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten durchgefiihrt hat, als Nutzer im Sinne der EU-ABS-
Verordnung. So konnen beispielsweise Pflanzenziichter Halbfabrikate an andere Ziichtungsunternehmen verkaufen, wenn
diese genetischen Ressourcen fiir ihr eigenes Zuchtprogramm nicht relevant sind oder als Einkommensquelle. Eine
dhnliche Weitergabe von auf genetischen Ressourcen basierenden Halbfabrikaten kann auch in anderen Branchen wie der
Nahrungs- und Futtermittelindustrie sowie der Pharma- und Kosmetikindustrie stattfinden. Wenn die zweite Partei in der
Kette das Halbfabrikat dann weiterentwickelt und an ihm Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten durchfihrt, gilt sie
ebenfalls als Nutzer im Sinne der EU-ABS-Verordnung. Fithren ihre Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten zu einem
marktreifen Produkt, ist nur die zweite Partei zur Abgabe einer Sorgfaltserklarung verpflichtet (siche Artikel 6 Absatz 2 der
Durchfithrungsverordnung). Wird das Halbfabrikat allerdings auf dem freien Markt anderen Parteien angeboten, ist der
Entwickler des Halbfabrikats zur Abgabe einer Sorgfaltserklarung verpflichtet.
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6. BESTIMMUNG UND BESCHREIBUNG VON ORGANISMEN UND ANDERE AKTIVITATEN AM ANFANG DER
WERTSCHOPFUNGSKETTE ()

6.1. Taxonomische Bestimmung von Organismen und taxonomische Forschung

Die taxonomische Bestimmung von Organismen und die taxonomische Forschung werden in Abschnitt 2.3.3.1 des
Leitfadens kurz behandelt. Es wird darauf hingewiesen, dass es sich bei der ,taxonomischen Bestimmung“ und der
,Bestimmung” um ein und denselben Vorgang handelt. Bei der Bestimmung von Organismen wird fiir eine Probe ein Name
gesucht bzw. sie wird einem Taxon zugewiesen, weshalb man den Begriff ,taxonomisch“ verwendet. Der Name kann sich je
nach Genauigkeit der Bestimmung auf den Stamm, die Art, die Gattung oder einen anderen Rang beziehen, gilt aber in
jedem Fall einem Taxon, auch wenn der Probe innerhalb dieses Taxons kein formeller wissenschaftlicher Name gegeben
werden kann.

In der Forschung kann fiir die biologischen oder genetischen Ressourcen (Organismen), die Gegenstand der Forschung sind,
eine Bestimmung und mitunter eine informelle oder formelle Beschreibung erforderlich sein. Eine taxonomische
Beschreibung und Bestimmung kann auf Artenebene oder auf Sortenebene bei Pflanzensorten im Gartenbau und in der
Landwirtschaft notwendig sein; bei mikrobiellen Organismen kann eine Bestimmung des Stamms, bei der Tierzucht eine
Benennung der Rasse oder bei Pflanzen und Tieren beispielsweise im Zusammenhang mit Umweltarbeiten eine
Benennung der Population erforderlich sein.

Bei der taxonomischen Bestimmung konnen nicht beschriebene Arten erkannt und beschrieben werden, wobei die formelle
Beschreibung die Festlegung eines neuen wissenschaftlichen Namens umfasst (mit Veréffentlichung in einer
wissenschaftlichen Druckausgabe oder in einem Online-Journal und Bereitstellung der DNA-Sequenzdaten in einer
offentlichen Datenbank). Die taxonomische Bestimmung kann auf einer Kombination morphologischer und molekularer
Eigenschaften oder ausschlieflich auf DNA-Sequenz-Daten basieren, die durch Sequenzierung des gesamten Genoms oder
DNA-Barcodes erzeugt werden. Immer hiufiger werden fiir die Bestimmung von Organismen wie pathogenen Bakterien,
die die menschliche Gesundheit beeintrichtigen, Genome verwendet, da sie eine schnelle und genaue Unterscheidung der
Staimme ermoglichen.

In mikrobiologischen Sammlungen werden moglicherweise keine genetischen Ressourcen ohne eine wenigstens minimale
taxonomische Bestimmung akzeptiert, und zu einer Bestimmung und Qualitdtskontrolle auf dem heutigen Stand der
Technik gehort auch eine molekulare Charakterisierung. Oft werden genetische Ressourcen (taxonomisch zu bestimmende
Exemplare) international weitergegeben und Experten fiir Taxonomie vorgelegt.

Die taxonomische Bestimmung von biologischen oder genetischen Ressourcen durch morphologische oder molekulare
Analyse einschlieBlich durch Sequenzierung der DNA stellt keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar, da es
dabei nicht um die Entdeckung spezifischer genetischer undfoder biochemischer Eigenschaften geht (siehe dazu auch
Abschnitt 2.3.3.1 des Leitfadens; ,Eigenschaften beziehen sich hier auf die Funktion). Sie bringt keine ,neuen Erkenntnisse
tiber die Eigenschaften der genetischen Ressource hervor, die (potenzielle) Vorteile fiir die weitere Produktentwicklung mit
sich bringt“, wie beim Lackmustest formuliert wurde (siehe Abschnitt 2.3.3.1 des Leitfadens). Vielmehr wird die DNA-
oder RNA-Sequenz zur Bestimmung des Organismus verwendet. Analog dazu kann die Stammbaumanalyse in der
Tierzucht als einfache Bestimmung angesehen werden, die sich von Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten unterscheidet
und daher als solche nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung fillt. Auch die Entdeckung, Beschreibung
und Veroffentlichung neuer Arten stellt keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar, solange sie ohne zusitzliche
Forschungstitigkeiten an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der genetischen Ressourcen zur
Entdeckung oder Nutzung der Eigenschaften (Funktionen) der Gene erfolgt. Die Bereitstellerlinder kénnen in PIC und/oder
MAT die Bedingungen festlegen, die beziiglich der Generierung, Aufbewahrung, Veréffentlichung und/oder der Verbreitung
der aus der jeweiligen genetischen Ressource gewonnenen digitalen Sequenzdaten gelten. Diese Bedingungen gelten auch
dann, wenn die T4tigkeiten nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung fallen.

Wird die Bestimmung oder taxonomische Beschreibung eines Organismus jedoch an die Erforschung seiner spezifischen
genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung und insbesondere die Funktion der Gene gekoppelt, entspricht
dies einer Nutzung unter den Bedingungen der EU-ABS-Verordnung (siche Abschnitt 2.3.3.1 des Leitfadens).

() Hier sei daran erinnert, dass in diesem Dokument davon ausgegangen wird, dass der Zugang zu genetischen Ressourcen in einem Land
erlangt wird, das Vertragspartei des Nagoya-Protokolls ist und iiber anwendbare Zugangsmafinahmen zu genetischen Ressourcen und
sich auf genetische Ressourcen bezichendes traditionelles Wissen verfiigt, und dass alle tibrigen geografischen und zeitbezogenen
Bedingungen erfiillt wurden. Aulerdem wird vorausgesetzt, dass alle vertraglichen Verpflichtungen sowie Auflagen anderer Rechtsvor-
schriften eingehalten und gegebenenfalls an nachfolgende Nutzer iibertragen werden. Darauf wird bei den einzelnen Fillen nicht erneut
eingegangen.
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(Offentliche Forschung) Taxonomische Bestimmung von Humanpathogenen oder assoziierter Organismen

Bei Analysen in nationalen Laboren kann eine Analyse der DNA-Sequenz erforderlich sein, um beispielsweise das Vorhandensein
zuvor abgeleiteter Virulenzfaktoren undjoder Resistenzen gegen antimikrobielle Mittel zu beurteilen. Dann miissen genetische
Ressourcen (zu bestimmende Exemplare) bezogen werden, die oft international weitergegeben und Experten fiir Taxonomie
vorgelegt werden miissen. Das bestimmte Belegmaterial [aufbewahrte Probe der urspriinglichen Exemplare (genetische Ressource)]
wird oft sowohl im Bereitstellerland als auch in dem Land, in dem die DNA-Sequenz analysiert wurde und in dem geeignete
Archive existieren, hinterlegt.

Die taxonomische Bestimmung von Exemplaren stellt keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar, sofern an der
genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der genetischen Ressource keine Forschungs- und Entwicklungstdtigkeiten,
insbesondere in Form der Entdeckung spezifischer genetischer und/oder biochemischer Funktionen, durchgefiihrt werden. Es werden
lediglich die Identitdt der genetischen Ressource (d. h. des Exemplars) bestimmt und Passdaten erzeugt. Werden an der genetischen
und/oder biochemischen Zusammensetzung dieser Krankheitserreger Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten — beispielsweise
auch an den Virulenzfaktoren und Resistenzen — durchgefiihrt, gelten jedoch Sorgfaltspflichten.

(Pharmazeutische Industrie) Untersuchung der bei einer taxonomischen Analyse entdeckten Genfunktion

Ein Forschungsinstitut nimmt an einem Organismus zur taxonomischen Bestimmung eine DNA-Sequenzierung vor. Bei der
anschliefenden Analyse der Gensequenz und der von diesen Genen codierten Genfunktion werden neuartige und potenziell
niitzliche Genstrukturen fiir Antikorper entdeckt. Der daran ankniipfende Forschungsansatz fiihrt dazu, dass Immunzellen des
Organismus fiir die Entwicklung neuer Antikorper verwendet werden. Die taxonomische Bestimmung stellt keine Nutzung im
Sinne der EU-ABS-Verordnung dar. Nach der taxonomischen Bestimmung wird die genetische Ressource jedoch zur Produktent-
wicklung verwendet, bei der von der Genfunktion Gebrauch gemacht wird. Die dabei durchgefiihrte Forschungs- und Entwicklungs-
tatigkeit stellt eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar.

(Kosmetikindustrie) Taxonomische Bestimmung eines Organismus und anschlieffende Feststellung einer
biochemischen Funktion seiner Gene

Ein Kosmetikunternehmen mdichte den Namen einer Art, an der es forschen mochte, in Erfahrung bringen und filhrt zur
taxonomischen Bestimmung eine DNA-Sequenzierung einschligiger Exemplare durch. Auf die taxonomische Bestimmung mittels
DNA-Sequenzierung folgt eine weitere Funktionsanalyse eines Gens, das sequenziert wurde, um neuartige biochemische Funktionen
seiner potenziell nutzbaren Produkte herauszufinden. Die Analyse zeigt, dass neuartige und potenziell niitzliche Proteine vorhanden
sind, die anschliefend bei der Entwicklung von Kosmetikbestandteilen genutzt werden.

Da die Analyse nach der taxonomischen Bestimmung fortgesetzt wurde und auch die Funktion eines Gens und seiner Produkte
untersucht wurde, handelt es sich hier um eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung.

(Offentliche Forschung) Rekonstruktion von Nahrungsnetzen mithilfe von DNA-Barcoding von Pflanzen und
Pflanzenfressern, die aus In-situ-Bedingungen beschafft wurden

Im Rahmen eines Forschungsvorhabens wird eine Referenzbibliothek mit DNA-Barcodes der lokalen Pflanzenwelt eingerichtet, um
herauszufinden, welche Pflanzen von welchen pflanzenfressenden Insektenarten abgegrast werden. Die lokalen Pflanzen werden vom
Feld im Bereitstellerland entnommen. In einem zweiten Schritt werden Proben der pflanzenfressenden Insekten entnommen, und aus
dem Darm bzw. der Himolymphe der Insekten wird dieselbe Barcode-Region sequenziert, die fiir die Einrichtung der Referenzbi-
bliothek fiir Pflanzen verwendet wurde. Die erhaltenen Sequenzen werden mit der Referenzbibliothek abgeglichen, um
herauszufinden, von welchen Pflanzenarten sich das Insekt erndhrt hat. Daraus entsteht eine Karte des Nahrungsnetzes aus
Primdrproduzenten und Pflanzenfressern, das eine Eins-zu-Eins-Beziehung (ein Spezialist) oder eine Eins-zu-Vielen-Beziehung
(ein Generalist) aufzeigt und neue Erkenntnisse iiber die Biologie (Nahrungspflanzen) von Insektenarten liefert.

DNA-Barcodes werden in folgenden zwei Schritten verwendet: Zundchst werden anhand der entnommenen und identifizierten
Pflanzen eine Referenzbibliothek und ein Bestimmungstool erstellt. Dann werden aus dem aufgenommenen und teils zersetzten
Material im Darm des Insekts Pflanzenarten bestimmt, was anhand der Morphologie nicht moglich gewesen wire. Dabei werden
DNA-Sequenzen ausschlieflich zur Bestimmung verwendet. Obwohl bei dieser Forschungstdtigkeit neue okologische Erkenntnisse
iiber die untersuchten Arten gewonnen werden, werden die Funktionen der Gene innerhalb der untersuchten genetischen Ressource
nicht entschliisselt, weshalb keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung stattfindet. Siehe auch Abschnitt 6.6.
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(Sammlungsinhaber; Nahrungs- und Futtermittelindustrie) Sequenzierung des gesamten Genoms

Ein Unternehmen erwirbt von einer Kultursammlung zehn Mikrobenstimme unbekannter Identitit. Es fiihrt die Stamme in die EU
ein, sequenziert zwecks taxonomischer Bestimmung ihr gesamtes Genom und bewahrt sie in seiner internen Kultursammlung auf.
Einige Jahre spiter analysiert es die Genomsequenz eines dieser Stamme auf potenzielle Lipasegene und verwendet ein aus dem
urspriinglichen Stamm extrahiertes Kandidatengen fiir Lipase zur Erzeugung eines kommerziellen Produktionsstamms fiir diese
konkrete Lipase.

Die Gesamtgenomsequenzierung zur ausschlieflichen taxonomischen Bestimmung stellt keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-
Verordnung dar, da die Funktion der Gene nicht untersucht wurde. Die anschliefende Analyse der Genomsequenz auf
Kandidatengene zur kommerziellen Produktion und Erzeugung eines Produktionsorganismus fiir das Kandidatenenzym beinhaltet
jedoch Forschungs- und Entwicklungstdtigkeiten an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung einer genetischen
Ressource, insbesondere die Untersuchung der Funktion spezifischer Gene, und fallt daher in den Anwendungsbereich der EU-
ABS-Verordnung.

(Offentliche Forschung) eDNA-Metabarcoding-Analyse von Wasserproben zur Ermittlung der vorhandenen
Fischarten

Einem Fluss werden Wasserproben enthommen, um die Anzahl der in ihm lebenden verschiedenen Fischarten zu ermitteln. Dabei
wird von den Organismen ins Wasser freigesetzte DNA verwendet. Zwecks Bestandsaufnahme zur Artenvielfalt erfolgen eine
Reinigung der DNA aus den Wasserproben, ein Targeting und eine Sequenzierung der DNA-Marker und eine taxonomische
Bestimmung der ermittelten Sequenzen durch Vergleich mit den Referenzsequenzen in einer Datenbank. Die Funktion der Gene
wird nicht untersucht. Da nur die Sequenz verwendet wird und die Funktionen weder untersucht noch beriicksichtigt werden, stellen
solche Bestandsuntersuchungen keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar.

6.2. Charakterisierung

Als Charakterisierung wird die Beschreibung und Dokumentation der besonderen Art oder Eigenschaften genetischer
Ressourcen bezeichnet. Die Charakterisierung einer erworbenen genetischen Ressource bildet normalerweise die
Grundlage und den ersten Schritt, auf den weitere Tétigkeiten folgen. Sie ist zum Beispiel Teil der Bestimmung und
Qualititskontrolle, entsprechend dem Standardvorgehen bei Mikrobensammlungen. Wenn bei dieser Charakterisierung
und diesem Vergleich keine spezifischen genetischen und/oder biochemischen Funktionen entdeckt werden, bringen sie
keine ,neuen Erkenntnisse iiber die Eigenschaften der genetischen Ressource hervor, die (potenzielle) Vorteile fiir die
weitere Produktentwicklung mit sich bringt, wie beim Lackmustest formuliert wurde (siche Abschnitt 2.3.3.1 des
Leitfadens). In diesen Fillen stellt die Charakterisierung keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar.

Wird die Charakterisierung oder Beschreibung einer genetischen Ressource jedoch mit Forschung an ihrer spezifischen
genetischen und/oder biochemischen Eigenschaften kombiniert, entspricht dies einer Nutzung im Sinne der EU-ABS-
Verordnung (siehe Abschnitt 2.3.3.1 des Leitfadens).

(Sammlungsinhaber; Tierzucht) Beurteilung der Vielfalt zwischen und innerhalb von Populationen

Es wird eine Untersuchung durchgefiihrt, um die genetische Distanz zwischen Ziichtungen und die Homogenitit innerhalb von
Ziichtungen zu beurteilen. Diese kann zu Empfehlungen hinsichtlich des Populationsmanagements fiihren, charakterisiert jedoch
nicht die genetischen und/oder biochemischen Funktionen von Genen innerhalb der einzelnen Ziichtungen. Moglicherweise wird
nicht der gesamte Organismus analysiert und beschrieben. In der Tierzucht kann beispielsweise aus einzelnen Blutproben DNA
extrahiert und mit einem dffentlichen SNP-Chip genotypisiert werden, um die genetische Distanz zu berechnen. Dies liefert keine
Informationen iiber den Phdnotyp oder die Leistung (z. B. Wachstum, Fortpflanzung und Produktivitat), weil die SNP-Marker
anhand von Polymorphismen der Ziichtungen innerhalb der Art ausgewdhlt wurden. Die genetischen Ressourcen werden zur
Klassifizierung und Bestimmung verwendet, aber nicht zur Suche nach einer bestimmten Eigenschaft (funktionelle Genexpression)
einer Ziichtung bezogen auf ein oder mehrere Gene oder eine entsprechende Selektion. Daher handelt es sich hierbei nicht um eine
Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung.
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(Tierzucht) Charakterisierung einer genetischen Ressource zur Lieferung von Erkenntnissen fiir die Ziichtung

Private  Ziichtungsunternehmen und dffentliche Forschungsinstitute sind an der genotypischen und phdnotypischen
Charakterisierung beteiligt, die Aufschluss iiber die genetische Variation innerhalb und zwischen Ziichtungen und Zuchtlinien
liefern soll. Thre molekularen Ansitze umfassen die Analyse von genetischen Markern oder (Gesamt-)Genomsequenz-Daten. Die
phanotypische Analyse kann eine Leistungsaufzeichnung und die Nutzung biochemischer und sonstiger Messinstrumente und
-methoden beinhalten. Diese Tétigkeiten konnen auch fiir den Zweck und im Rahmen der genomischen Selektion durchgefiihrt
werden, die die Vorhersage von Zuchtwerten ausschlieflich anhand von DNA-Informationen ermaoglicht.

Die Erzeugung von Informationen durch Genotypisierung, DNA-Sequenzanalyse und phénotypische Charakterisierung und
anschliefende Analyse dieser Datenarten fiihrt zu groferem Wissen iiber einzelne genetische Ressourcen aufgrund von
Erkenntnissen iiber Eigenschaften und ihre assoziierten Gene und verschafft den Ziichtern einen Mehrwert und potenzielle Vorteile.
Diese Aktivititen sind auch fiir Strategien der genomischen Selektion wichtig, da sie eine Beurteilung des Zuchtwerts jedes Tiers
(genetische Ressource) ermaglichen und eine solide Basis fiir die Selektion darstellen. Sie stellen Forschungs- und Entwicklungstd-
tigkeiten an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der genetischen Ressource dar und fallen daher in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung. Die Tatsache, dass es sich hierbei um eine Standardtitigkeit handelt, steht dem
nicht entgegen, dass sie einen der ersten Schritte in der Forschung und Entwicklung darstellen.

Untersuchung der Funktion von Genen: etablierte eingefiihrte Arten

In den 1960er Jahren wurde eine Fischart zwecks Fischfang absichtlich von einem Land in ein anderes Land verbracht, in dem sie
mittlerweile eine lebensfihige Population etabliert hat. Ein Forschungskonsortium bezieht frische Exemplare dieses Fischs aus dem
zweiten Land, da es eine Genomsequenzierung dieser Art vornehmen und eine Genkarte zu den Genen und ihren Funktionen
verdffentlichen machte.

Diese Forschungsarbeiten beinhalten eine Forschungs- und Entwicklungstitigkeit an der genetischen und/oder
biochemischen Zusammensetzung der genetischen Ressource und stellen somit eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-
Verordnung dar. Da der Fisch im zweiten Land etabliert ist und die Exemplare dort unter In-situ-Bedingungen
entnommen wurden, gilt dieses Land als Bereitstellerland. Daher sollte sich der Nutzer an dieses Land wenden, um zu
kliren, ob eine auf Kenntnis der Sachlage gegriindete vorherige Zustimmung und einvernehmlich festgelegte
Bedingungen erforderlich sind.

(Biopestizide und Biostimulanzien) Physikalisch-chemische Charakterisierung von Extrakten und Stoffen
(vorhandene Wirkstoffarten) zur Verwendung als Biopestizide oder Biostimulanzien

Aus einer genetischen Ressource werden Extrakte und Stoffe extrahiert, die als Biopestizid oder Biostimulans verwendet werden
sollen und durch PIC und MAT abgedeckt sind. Anschliefend werden sie charakterisiert, um die chemische Struktur und Funktion
der als Biopestizide oder Biostimulanzien zu verwendenden Verbindungen zu bestimmen. Diese Tatigkeit umfasst Forschungs- und
Entwicklungstdtigkeiten an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der Derivate der genetischen Ressourcen.
Sie geht iiber die reine Beschreibung hinaus und stellt daher eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar. (Fiir weitere
Orientierungshilfen sieche Abschnitt 2.3.4 des Leitfadens zu Derivaten).

Zur Charakterisierung gehort auch die Genexpression. Es konnen sowohl im kommerziellen als auch im
nichtkommerziellen Rahmen spezielle Forschungstitigkeiten zur Genexpression durchgefihrt werden, bei denen
morphologische (Phdnotypuntersuchung) und biochemische Instrumente zum Einsatz kommen. Alternativ kann der
genetische Hintergrund interessanter Eigenschaften erforscht werden, um zu analysieren, welche Gene, Genkomplexe oder
die Expression steuernden Regulierungssequenzen und -mechanismen beteiligt sind. Eine solche Analyse von
Eigenschaften fillt, auch wenn sie nichtkommerziellen Zwecken dient, in den Anwendungsbereich der EU-ABS-
Verordnung. Eine reine Untersuchung morphologischer Eigenschaften ohne Untersuchung oder Nutzung der genetischen
Einfliisse auf die Morphologie stellt jedoch keine Forschungs- und Entwicklungstitigkeit an der genetischen und
biochemischen Zusammensetzung des betreffenden Organismus dar und féllt nicht in den Anwendungsbereich der
Verordnung.
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(Offentliche Forschung) Forschungstitigkeiten zur Bestimmung morphologischer und/oder anatomischer
Eigenschaften

In vielen biologischen Forschungsdisziplinen werden regelmdfig morphologische und anatomische Eigenschaften von Teilen von
Organismen analysiert und beschrieben. Dabei kommen Verfahren wie Lichtmikroskopie, Raster- oder Transmissionselektronenmi-
kroskopie zum Einsatz. Diese beinhalten keine Forschungstitigkeiten an der genetischen oder biochemischen Zusammensetzung der
betreffenden genetischen Ressourcen und stellen daher keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar. Die Ergebnisse dieser
Tatigkeiten konnen fiir die Grundlagenforschung und fiir Erhaltungszwecke, z. B. die taxonomische Beschreibung von Arten,
relevant sein, aber auch bei der spdteren Grundlagen- und angewandten Forschung, die zu technischen und kommerziellen
Anwendungen fiihrt, eine Rolle spielen. Diese nachfolgenden Tatigkeiten kinnen in den Anwendungsbereich der EU-ABS-
Verordnung fallen (wenn weitere Bedingungen erfiillt sind).

(Offentliche Forschung) Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an mechanischen und optischen Eigenschaften

Eine Forschungsgruppe bezieht Kdferarten mit metallisch glinzenden Farben, um die mechanischen und optischen Eigenschaften
von Mikrostrukturen auf dem ersten Fliigelpaar zu untersuchen. Laut Forschungsplan konnte die Studie zu ingenieurtechnischen
Anwendungen fiihren, indem z. B. auf neuen Materialien dhnliche Strukturen designt werden, um die Abriebfestigkeit und den
Glanz zu verbessern (Biomimese, Biomimikry).

Diese Tatigkeiten zihlen als Forschung und Entwicklung und werden an genetischen Ressourcen durchgefiihrt. Die Forschung und
Entwicklung betrifft jedoch deren mechanische oder optische Eigenschaften, die durch Umweltfaktoren bedingt sind, nicht jedoch
die genetische undjoder biochemische Zusammensetzung dieser genetischen Ressourcen. Folglich gilt diese Forschungstdtigkeit
nicht als Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung und fillt nicht in deren Anwendungsbereich.

(Tierzucht) Wissenschaftliche Grundlagenforschung am genetischen Hintergrund von Eigenschaften

In der wissenschaftlichen Forschung wird speziell der genetische Hintergrund von Eigenschaften erforscht, die fiir die Tierzucht von
Interesse sind, um zu analysieren, welche Gene, Genkomplexe oder die Expression steuernden Regulierungssequenzen und
-mechanismen beteiligt sind. Diese Forschungstdtigkeiten konnen von offentlichen, offentlich-privaten oder privaten Forschungsein-
richtungen durchgefiihrt werden, zu neuen Erkenntnissen fiithren und den Ziichtern einen Mehrwert und potenzielle Vorteile
verschaffen und letzten Endes kommerzielle Anwendungen nach sich ziehen.

Bei der genetischen Erforschung bestimmter Eigenschaften von Interesse wird das Genom einzelner Tiere genauestens auf in den
Zuchtzielen (basierend auf der Genexpression) benannte FEigenschaften untersucht, um die gewiinschten Zuchtergebnisse
herbeizufithren. Daher stellen diese Tdtigkeiten eine Nutzung dar und fallen somit in den Anwendungsbereich der EU-ABS-
Verordnung.

(Offentliche Forschung) Erforschung der Funktion von in Waldarten gefundenen Genen ohne weitere
Entwicklungstitigkeiten

Im Rahmen eines Forschungsprojekts findet eine Untersuchung der genetischen und biochemischen Funktion von bezogenen
genetischen Ressourcen sowie die Bestimmung spezifischer Eigenschaften und ihres genetischen Hintergrunds statt. Die beteiligten
Forscher ziehen keine kiinftige Produktentwicklung oder kommerzielle Anwendung ihrer Forschungsergebnisse in Betracht. Sie
veroffentlichen ihre Forschungsergebnisse lediglich in wissenschaftlichen Foren.

Forschungstitigkeiten, bei denen eine Analyse der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der
genetischen Ressourcen stattfindet, stellen eine Nutzung dar. Sie fallen daher in den Anwendungsbereich der EU-ABS-
Verordnung. Folglich miissen die beteiligten Forscher unabhingig davon, ob eine Produktentwicklung geplant ist oder
nicht, Sorgfaltspflichten erfiillen.
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(Pflanzenzucht) Virulenz von Krankheitserregern

Ein auf gartnerische Beratung spezialisiertes Unternehmen fiithrt Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten an einem
Krankheitserreger durch und untersucht auch dessen DNA. Im Zusammenhang mit der Virulenz dieses Krankheitserregers werden
genotypische und phénotypische Unterschiede zwischen den einzelnen Stammen untersucht.

Untersuchungen wie diese, bei denen die genetische und/oder biochemische Zusammensetzung der genetischen Ressource (in Bezug
auf die Virulenz) erforscht wird, stellen Forschungs- und Entwicklungstdtigkeiten im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar und fallen
daher in deren Anwendungsbereich. Werden bei der Untersuchung lediglich die Stamme und Rassen des Krankheitserregers
bestimmt, wie beispielsweise eine taxonomische Bestimmung eines Krankheitserregers zur Ermittlung der Erkrankung einer
Pflanze, und keine weiteren Titigkeiten durchgefiihrt, ist dies keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung.

6.3. Phylogenetische Analyse

Bei phylogenetischen Analysen kommen zahlreiche Methoden der Datenanalyse zum Einsatz, die auf verschiedenste
Datenarten angewandt werden konnen, bei denen eine angenommene Beziehung von Vorfahren und Nachkommen
besteht: z. B. in der Linguistik oder, in einem biologischen Kontext, bei morphologischen und chemischen Aspekten oder
Nukleotidsequenzen (die allgemein als ,Merkmale* bezeichnet werden). Sie konnen auch an Genfunktionsdaten
durchgefiihrt werden, auch wenn dies noch nicht sehr verbreitet ist.

Das Ergebnis einer phylogenetischen Analyse wird als Netz oder Verzweigungsdiagramm (,Baum®) dargestellt, wobei die
analysierten Proben (meist Arten oder intraspezifische Einheiten) jeweils an der Spitze eines Astes stehen und die
Anordnung der Aste deren Bezichungen untereinander darstellt. In der Praxis kann eine Analyse aus einem einzigen
Probensatz Hunderte oder Tausende von Biumen erzeugen (einfache Ja-/Nein-Matrizen zu den beobachteten
Bedingungen), die sich jeweils in den dargestellten Beziehungen und der Wahrscheinlichkeit, dass sie die Beobachtungen
erkldren, unterscheiden. Der Taxonom entscheidet sich manchmal fiir einen einzigen Baum, mit dem er arbeiten mochte,
manchmal fiir mehrere Baume, und manchmal erzeugt er mithilfe eines Computerprogramms einen ,Konsensbaum®, der
sich auf einige oder alle anderen Biaume mit der hochsten Wahrscheinlichkeit stiitzt. Prinzipiell sind alle phylogenetischen
Baume Darstellungen von mithilfe von Computerprogrammen berechneten individuellen Analysen. Fiir die Beurteilung der
Beziehungen existieren verschiedene statistische Ansitze, fir die unterschiedliche Computerprogramme verschiedene
Algorithmen verwenden. Auf verschiedenen Evolutionsmodellen basierende Ansdtze konnen zu leicht unterschiedlichen
Ergebnissen fithren, vor allem wenn die Erkenntnisse verschiedener Genom- oder Sequenzteile widerspriichliche
Interpretationen liefern. Die endgiiltigen Baume sind daher ebenso stark vom Analysealgorithmus abhingig wie von den
verwendeten Daten.

Das erstellte Verzweigungsdiagramm wird oft in eine Hypothese der evolutiondren Abstammung iiberfithrt. Diese
Hypothese wiederum kann in eine Klassifizierung umgewandelt werden, die die Verzweigungsanordnung der beteiligten
Einheiten (= eine Phylogenie) widerspiegelt. Die Berechnung einer phylogenetischen Analyse liefert lediglich eine
Visualisierung der Anordnung der analysierten Gegenstinde, tiberldsst die Interpretation dieser Anordnung jedoch dem
Forscher.

Der Forschungsgegenstand vieler biologischer Untersuchungen sind der Genfluss und die genetische Differenzierung
zwischen geografisch getrennten Populationen sowie ihre genetischen Beziehungen und genetische Unterscheidbarkeit. Der
Umfang des Genflusses und der genetischen Differenzierung zwischen Populationen wird iiblicherweise mit Methoden
gemessen, bei denen variable Genloci im Genom beprobt werden. Andere Forschungsarbeiten widmen sich dem Vergleich
genetischer Sequenzen von Exemplaren als Vertreter von Arten oder héheren taxonomischen Kategorien wie der Familie,
um ihre Unterscheidbarkeit oder Ahnlichkeit und somit ihre potenzielle Verwandtschaft zu untersuchen.

Forschungstitigkeiten, bei denen genetische Ressourcen einer phylogenetischen Analyse unterzogen werden, konnen daher
auf die Feststellung von Variationen bei der Identitit (in der Terminologie von Keimplasmasammlungen oder Genbanken als
,Passdaten” bezeichnet) der Arten innerhalb von und zwischen Populationen ausgerichtet sein und der taxonomischen
Bestimmung dhneln. Ebenso kann angestrebt werden, solche Variationen zwischen Arten oder Taxa iiber dem Artrang wie
Gattung, Stamm oder Familie zu ermitteln und die analysierten Einheiten in Gruppen einzuteilen. Beinhalten Tatigkeiten
dieser Art keine Forschungs- und Entwicklungstdtigkeiten an den Genen und wird die Funktion der Gene oder DNA-
Sequenzen (sofern iiberhaupt bekannt) nicht untersucht und ist sie auch nicht von Interesse, fallen sie nicht in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung. Wird allerdings die Funktion der Gene untersucht, ist die EU-ABS-
Verordnung anwendbar.



12.1.2021 Amtsblatt der Europdischen Union C 13/45

(Sammlungsinhaber) Phylogenetische Analysen ohne Beriicksichtigung der Funktion von Genen

Ein Taxonom untersucht in Vorbereitung einer floristischen Betrachtung oder taxonomischen Monografie eine Gruppe von
Organismen. Im Zuge der Beschreibung erstellt er eine Phylogenie der betreffenden Taxa und verwendet dafiir morphologische
Informationen und DNA-Sequenz-Informationen von Exemplaren aus einer Sammlung. Dabei fiihrt er keine weiteren Forschungs-
tatigkeiten an der genetischen Ressource zur Entdeckung spezifischer genetischer Funktionen der analysierten Gene durch.

Die morphologischen und Sequenzinformationen werden nur fiir die Beschreibung und zur Erkennung von Taxa auf Stamm-, Art-
oder hoheren Ebenen genutzt. Die Phylogenie dient der Klassifizierung. Dem ,Lackmustest” zufolge (siehe Abschnitt 2.3.3.1 des
Leitfadens) stellt dies keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar.

Wenn der Taxonom bei der phylogenetischen Analyse die Funktion der Gene nutzt, seine Untersuchung also spezifische genetische
und/oder biochemische Eigenschaften einschliefit, entspricht dies einer Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung.

(Sammlungsinhaber) Phylogenetische Analysen mit Beriicksichtigung der Funktion von Genen

Ein auf eine Gruppe von Giftschlangen spezialisierter Taxonom arbeitet mit einem Proteinforschungslabor zusammen, um den
Zusammenhang zwischen Artenverwandtschaften und Ahnlichkeiten giftiger Proteine zu beurteilen und seine gewonnenen
Erkenntnisse maglicherweise fiir eine Behandlung gegen Schlangenbisse mit einem Gegengift zu nutzen. Er erstellt eine Phylogenie
der Schlangengruppe und analysiert die Funktion des giftigen Proteins jeder Art und vergleicht sie mit der Phylogenie. Im Rahmen
des Projekts wurden die Gifte aus den Schlangen extrahiert.

Die Erstellung der Phylogenie selbst fallt nicht in den Anwendungsbereich, wenn die Eigenschaften des Gifts oder die Genfunktion
nicht genutzt werden. Werden die Funktionen des giftigen Proteins oder der Gene jedoch fiir die phylogenetische Analyse genutzt, ist
die Verordnung anwendbar.

Der Vergleich der Gifte stellt, auch wenn er in keinem direkten Zusammenhang mit der Entwicklung eines neuen Gegengifts steht,
eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar, da die biochemische Zusammensetzung eines aus einer genetischen Ressource
extrahierten Derivats untersucht wird (siehe Abschnitt 2.3.4 des Leitfadens).

6.4. Identifizierung von Derivaten

In der Biotechnologie konnen die Strukturen von biochemischen Verbindungen wie Pheromonen oder anderen aus
genetischen Ressourcen isolierten aktiven Metaboliten identifiziert werden. Dabei wird normalerweise die Identitit und
Reinheit dieser Metaboliten mithilfe von Olfaktometern gepriift. Werden die Verbindungen nur identifiziert, kann diese
Tatigkeit als vergleichbar mit der taxonomischen Bestimmung eines Organismus angesehen werden, die keine Nutzung im
Sinne der EU-ABS-Verordnung darstellt. Fiithren solche analytischen Untersuchungen jedoch zur Entdeckung neuer
Verbindungen mit charakteristischen chemischen Eigenschaften, die anschlieSend weiter untersucht werden, oder sollen
bei diesen Untersuchungen Genotypen mit einem besonders hohen Gehalt der Zielverbindung gefunden werden,
entspricht dies einer Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung (siche Abschnitt 2.3.4 des Leitfadens).

6.5. Large Scale Screening

Bei einem ,Large Scale Screening” wird tiblicherweise eine groffe Anzahl an Proben genetischer Ressourcen im Hinblick auf
ein spezifisches Kriterium bewertet. Dies erfolgt oft automatisiert und anhand bindrer Fragen (z. B.: Erfiillt diese Probe das
Kriterium oder nicht?). Dabei sollen a) die grole Mehrheit der Proben aussortiert werden, weil sie fiir das Forschungs-
vorhaben nicht von Interesse sind und nicht verwendet werden (also ,negativ* sind), und b) die wenigen Proben
identifiziert werden, die zu den Bedingungen des Vorhabens moglicherweise fiir weitere Forschungstitigkeiten verwendet
werden konnen (und ,,positiv* sind).

Diese Art des Screenings, die auf einfachen binidren Fragen basiert und anhand identischer Tests an mehreren Proben
standardisiert durchgefiihrt wird, um die meisten Proben auszusortieren, fillt aufgrund dessen, dass keine Nutzung einer
genetischen Ressource erfolgt, nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung. Sie stellt keine ,Forschungs- und
Entwicklungstitigkeit“ im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar, da in Bezug auf die aussortierten Proben keine zusitzlichen
wissenschaftlichen Erkenntnisse gewonnen werden.

Beschiftigt sich ein Wissenschaftler jedoch ausfiihrlicher mit den genetischen Ressourcen, die mithilfe des biniren
Verfahrens zwecks weiterer Untersuchungen identifiziert wurden, konnte diese Tatigkeit in den Anwendungsbereich der
EU-ABS-Verordnung fallen. Diese weitere Forschungstitigkeit geht iiber die Anwendung standardisierter binirer Fragen
hinaus und beinhaltet ein individualisierteres Priifverfahren. Sie dient auch nicht mehr der Aussortierung bestimmter
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Proben, sondern vielmehr der Identifizierung der Qualititen und Eigenschaften dieser ausgewdhlten genetischen
Ressourcen. Die ausfiihrlichere Beschiftigung mit einer genetischen Ressource erfordert meist mehr Zeit als ein Screening.
Da dabei zusitzliche Erkenntnisse und neue Einblicke in die genetische und/oder biochemische Zusammensetzung dieser
genetischen Ressourcen gewonnen werden, entspricht dies einer Nutzung und somit ist die EU-ABS-Verordnung
anwendbar. Dieser Schritt der ausfithrlicheren Beschiftigung eines Wissenschaftlers mit genetischen Ressourcen kann als
erster Schritt in einer Forschungs- und Entwicklungskette angesehen werden.

(Nahrungs- und Futtermittelindustrie) Screening

Amylase-Enzyme (in der Backwarenindustrie): Verschiedene Mikroorganismen werden unter Standardbedingungen untersucht, um
herauszufinden, welche von ihnen Alpha-Amylasen enthalten; dabei wird nur festgestellt, dass Alpha-Amylase in einigen
Mikroorganismen vorkommt, woraufhin die Mikroorganismenproben, die keine Alpha-Amylasen enthalten, von den weiteren
Untersuchungen ausgeschlossen werden konnen. Es werden keine Informationen dariiber geliefert, was die Amylasen beim
Backvorgang leisten. Eine solche Vorgehensweise, bei der unerwiinschte Mikroorganismen vor der Analyse beseitigt werden, wird als
Screening bezeichnet und fallt nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

(Nahrungs- und Futtermittelindustrie) Ausfiihrliche Analyse von Amylase-Enzymen

Mikroorganismen, bei denen Alpha-Amylase entdeckt wurde, werden auf ihren Nutzen fiir Backvorgange hin untersucht. Dabei
kommen die Alpha-Amylase-Kandidaten unter realen Bedingungen in Backvorgingen (in verschiedenen Teigen, zu
unterschiedlichen Backbedingungen usw.) zum Einsatz und ihre Stabilitdt (sowohl bei der Lagerung als auch im Teig) wird
untersucht. Bei diesen Tatigkeiten werden die biochemische Zusammensetzung und die Wirkung eines aus einer genetischen
Ressource extrahierten Derivats ausfiihrlich untersucht. Sie fallen in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung (bei
Erfiillung aller anderen Bedingungen).

(Offentliche Forschung) Nutzung von eDNA zur Suche nach Zielorganismen

Aus einem Fluss werden Wasserproben enthommen, um anhand von Umwelt-DNA (eDNA) festzustellen, ob dort eine invasive
Fischart vorkommt. Die Wasserproben werden mit einem fiir die invasive Art spezifischen DNA-Marker untersucht, der
Aufschluss dariiber gibt, ob sich die DNA des Fischs im Wasser befindet oder nicht. Diese Art des Screenings dhnelt der
Identifizierung, beinhaltet keine Untersuchung der Eigenschaften von Genen und fallt nicht in den Anwendungsbereich der EU-
ABS-Verordnung.

(Pharmazeutische Industrie) Funktionelle Metagenomik und Antibiotika-Entdeckung

Forscher untersuchten Umwelt-DNA (eDNA) von iiber 2 000 Bodenproben mit der PCR-Methode und Primern fiir das Gen eines
Enzyms, von dem bekannt ist, dass es an der Biosynthese einer Antibiotikaklasse beteiligt ist. Dieses umfangreiche Screening fallt
nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung. Nach diesem ersten Screening wurden die Proben, in denen das
gewiinschte Gen gefunden wurde, per Next Generation Sequencing (NGS) analysiert, wobei sich herausstellte, dass verwandte
Biosynthese-Gene fiir Antibiotika vorhanden waren. Die Analyse der Sequenzen ergab eine Klade mit bisher unbekannten Genen,
mit Verbindung zu Antibiotikaproduktionssystemen, aus denen neuartige Antibiotika entwickelt wurden. Die Analyse, bei der ein
Next Generation Sequencing (NGS) erfolgte und Antibiotika entwickelt wurden, war auf spezifische Organismen ausgerichtet und
konzentrierte sich auf deren genetische und/oder biochemische Zusammensetzung und fallt in den Anwendungsbereich der EU-
ABS-Verordnung.

Die Unterscheidung zwischen Screening-Tatigkeiten und ausfithrlicheren Analysen ist nicht immer eindeutig. Daher wird
den Nutzern empfohlen, im Rahmen ihrer Sorgfaltspflichten im Hinblick auf potenzielle Uberpriifungen durch die
zustdndigen Behorden das Ende von Screening-Tatigkeiten und den Beginn etwaiger daran anschliefender Forschungsti-
tigkeiten zu erfassen und entsprechende Aufzeichnungen zu fithren.

6.6. Verhaltensstudien

Genetische Ressourcen (wie Insekten, Milben und Nematoden) kénnen untersucht werden, um Erkenntnisse zu gewinnen,
inwiefern diese Arten aufgrund ihres Verhaltens als potenzielle Biopestizide infrage kommen. Bei Untersuchungen dieser
Art kann auch der Frage nachgegangen werden, unter welchen Bedingungen dieses Verhalten am besten zutage treten
konnte.
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Diese Tatigkeiten zdhlen als Forschung und Entwicklung und werden an genetischen Ressourcen durchgefiihrt. Die
Forschung und Entwicklung betrifft jedoch nicht die genetische und/oder biochemische Zusammensetzung dieser
genetischen Ressourcen, sondern ihr Verhaltensmuster. Dabei kann das Verhalten nicht direkt von den genetischen und|
oder biochemischen Bestandteilen der genetischen Ressource abgeleitet werden, da diese das Ergebnis genetischer und
okologischer Wechselwirkungen sind. Wenn bei der Forschung allerdings der genetische Einfluss auf das Verhalten
untersucht wird, fallt diese Tatigkeit in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

7. GENETISCHE RESSOURCEN ALS INSTRUMENTE (%)

7.1.  Nutzung genetischer Ressourcen als Test- oder Referenzinstrumente

Die Anwendung genetischer Ressourcen als Test- oder Referenzinstrumente stellt keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-
Verordnung dar und fillt daher nicht in deren Anwendungsbereich (siche Abschnitt 2.3.3.2 des Leitfadens). Der Grund
dafur liegt darin, dass das Material in diesem Stadium selbst nicht Gegenstand der Forschung ist, sondern nur zur
Bestitigung oder Uberpriifung der gewiinschten Eigenschaften anderer Produkte dient, die entwickelt worden sind oder
sich in der Entwicklung befinden. Dariiber hinaus stellt die Nutzung genetischer Ressourcen als Lockmittel z. B. zur
Uberwachung von Schidlingen und potenziellen Schidlingen, um herauszufinden, ob Kontrollmagnahmen erforderlich
sind, ebenfalls keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar.

Beispiele fiir solche Test-/Referenzinstrumente sind:

— Labortiere, an denen die Reaktion auf Medizinprodukte getestet wird;

— Krankheitserreger, um die Widerstandsfihigkeit von Pflanzensorten zu testen;

— Krankheitserreger, um Biopestizide und Biostimulanzien zu testen;

— Ratten in toxikologischen Untersuchungen, um synthetisierte Verbindungen zu testen;

— Bakterien, um die Wirksamkeit von Verbindungen zu testen, die Kandidaten fiir neue Antibiotika gegen diese Bakterien
sind.

(Pharmazeutische Industrie) Nutzung von Tieren in Tierversuchsmodellen

In einem EU-Land wird anhand eines Tierversuchsmodells die Wirksamkeit einer chemisch hergestellten Verbindung getestet. Dabei
werden Ratten mit einer bestimmten Krebsart verwendet. Sie dienen als Instrumente fiir Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten,
die jedoch nicht an ihnen selbst durchgefiihrt werden. Aus diesem Grund stellt die Verwendung der Ratten zur Testung der
Verbindung keine Nutzung genetischer Ressourcen im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar.

(Pharmazeutische Industrie) Nutzung von Forschungsinstrumenten fiir das Verstindnis von Zellprozessen

In der EU wird ein griin bis rot photoschaltbares fluoreszierendes Protein, das von einer Otocorallia-Art abgeleitet wurde, als
Instrument genutzt, um die Dynamik eines Kosmetikbestandteils zu verfolgen und selektiv Zelldifferenzierung zu iiberwachen.
Dabei wird das von einer genetischen Ressource abgeleitete Protein als Forschungs- und Entwicklungsinstrument genutzt; die
Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten werden nicht an der genetischen Ressource durchgefiihrt und stellen daher keine Nutzung
im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar.

(Kosmetikindustrie) Verwendung einer genetischen Ressource als Referenz zur Validierung eines In-vitro-
Testmodells fiir Anti-Aging-Wirkung

Anhand einer kommerziell erhaltlichen humanen Proteinase wird ein Test zur Messung der Wirksamkeit eines Kosmetikbestandteils
entwickelt. Der Test wird mithilfe eines aus einer genetischen Ressource erlangten Pflanzenextrakts mit bekannter und etablierter
Anti-Aging-Wirkung validiert. Die humane Proteinase fillt aufgrund ihres menschlichen Ursprungs nicht in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung. Die Validierung des Tests wird zwar anhand eines Pflanzenextrakts vorgenommen,
doch an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der genetischen Ressource selbst wird keinerlei Forschungs-
und Entwicklungstdtigkeit durchgefiihrt. Eine Validierung dieser Art stellt keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar.

() Hier sei daran erinnert, dass in diesem Dokument davon ausgegangen wird, dass der Zugang zu genetischen Ressourcen in einem Land
erlangt wird, das Vertragspartei des Nagoya-Protokolls ist und iiber anwendbare Zugangsmafinahmen zu genetischen Ressourcen und
sich auf genetische Ressourcen bezichendes traditionelles Wissen verfiigt, und dass alle tibrigen geografischen und zeitbezogenen
Bedingungen erfiillt wurden. Aulerdem wird vorausgesetzt, dass alle vertraglichen Verpflichtungen sowie Auflagen anderer Rechtsvor-
schriften eingehalten und gegebenenfalls an nachfolgende Nutzer iibertragen werden. Darauf wird bei den einzelnen Fillen nicht erneut
eingegangen.
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(Pharmazeutische Industrie) Nutzung eines Krankheitserregers zur Herstellung von Reagenzien fiir die
Testvalidierung

Es wird Zugang zu einem Influenzavirus erlangt. Dabei werden das Material aus dem Virus selbst und Antikorper gegen das Virus
als Referenzmaterialien verwendet, um diagnostische Tests zu validieren oder Untersuchungen fiir die Qualitdtssicherung des
Impfstoffs zu standardisieren. Die genetische Ressource (das Virus) wird nur fiir Validierungszwecke genutzt, die keine Nutzung im
Sinne der EU-ABS-Verordnung darstellen.

(Pflanzenzucht) Nutzung bestehender Sorten als Referenzen in Evaluierungsstudien

In der Pflanzenzucht wird die Leistung neu entwickelten Zuchtmaterials regelmdfig in Bezug auf bestehende Sorten und andere als
Referenzmaterial verwendete genetische Ressourcen untersucht. Diese Nutzung genetischer Ressourcen beinhaltet keine Forschungs-
tatigkeit an den Referenzmaterialien und stellt daher keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar.

(Biotechnologiebranche) Nutzung von Krankheitserregern zur Uberwachung der Wirksamkeit von
Pflanzenschutzmitteln

Anhand von Krankheitserregern wird die Resistenz gegeniiber Pflanzenschutzmitteln iiberwacht und zudem deren Virulenz
beobachtet — eine gingige Praxis in der Landwirtschaft zur Sicherung der Ernteertrige. Diese Uberwachung, die der
Uberwachung der Wirksamkeit von Pflanzenschutzmitteln dient, beinhaltet keine Forschung und Entwicklung an den Krankheits-
erregern als genetische Ressource und fallt daher nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

7.2.  Entwicklung von Test- oder Referenzinstrumenten

Obwohl die Anwendung von genetischen Ressourcen als Test-/Referenzinstrumente keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-
Verordnung darstellt (siche Abschnitt 2.3.3.2 des Leitfadens und Abschnitt 7.1 von Anhang II), kénnen an diesen
genetischen Ressourcen Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten durchgefithrt worden sein, um sie zu (besseren) Test-
oder Referenzinstrumenten zu machen. Als solche wiirden diese Titigkeiten in den Anwendungsbereich der EU-ABS-
Verordnung fallen (siche Abschnitt 2.3.3.2 des Leitfadens).

(Biotechnologiebranche) Entwicklung eines Nachweis-Sets zur Uberwachung des Vorhandenseins von transgenem
Material in Lebensmitteln

Eine Behorde eines EU-Mitgliedstaats entwickelt ein Nachweis-Set fiir Stichprobenkontrollen, um zu iiberwachen, ob Lebensmittel
Material transgener Pflanzen enthalten. Das Nachweis-Set enthlt pflanzliche Antikorper und Zelllinien. Die Antikorper wurden
mithilfe von Antigenen produziert, die aus einer transgenen Pflanze mit einem neuen Protein stammen.

Die genutzten genetischen Ressourcen sind die transgene Pflanze, die Laborzelllinien mit den Transgenen, die das/die charakteri-
stischen Protein(e) aus den transgenen Pflanzen exprimieren, sowie die Zelllinien, die Antikorper gegen diese Proteine produzieren.
Derivate sind die Zielproteine und die dagegen geziichteten Antikérper. Die Entwicklung des Nachweis-Sets umfasst Forschungs-
und Entwicklungstatigkeiten an den Zelllinien, den Produkten der Genfunktion, den Antikorpern und allen fiir deren Herstellung
genutzten genetischen Ressourcen und stellt eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar.

(Kosmetikindustrie) Entwicklung eines neuartigen Testsystems

Ein Forschungsinstitut in der EU entwickelt einen neuen In-vitro-Test (bzw. Zieltest) fiir einen speziellen kosmetischen
Effekt, der auf einer Zelllinie einer Pflanze basiert.

Das Forschungsinstitut untersucht die genetische und/oder biochemische Zusammensetzung der betreffenden Zelllinie. Da hierbei
Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der Zelllinie und auch
den Produkten der Genfunktion durchgefiihrt werden, findet eine Nutzung genetischer Ressourcen (d. h. der Zelllinie) im Sinne der
EU-ABS-Verordnung statt.
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(Tierzucht) Entwicklung von Methoden zwecks Riickverfolgbarkeit

Wenn Methoden entwickelt werden, um die Riickverfolgbarkeit einer genetischen Ressource und ihrer Produkte zu gewdhrleisten,
kann im Zuge dessen auch eine ausfiihrliche Untersuchung des Genoms einzelner Tiere im Hinblick auf bestimmte Eigenschaften
erfolgen. Wenn dabei Forschungstitigkeiten an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der genetischen
Ressourcen und insbesondere der Genfunktion, die sich in bestimmten Eigenschaften ausdriickt, stattfinden, gilt dies als Nutzung
im Sinne der EU-ABS-Verordnung.

(Tierzucht) Entwicklung von Diagnoseinstrumenten zum Nachweis der Identitit qualitativ hochwertiger Produkte

Es werden Diagnoseinstrumente oder Priifverfahren entwickelt, um qualitativ hochwertige Produkte bestimmter Rassen (z. B.
typischer Erzeugnisse des Ungarischen Steppenrinds, des japanischen Wagyu-Rinds oder des Iberischen Schweins) zu erkennen.
Diese gelten der Qualitit der Lebensmittel und zeigen das Vorhandensein und die Menge bestimmter Verbindungen (wie mehrfach
ungesdttigter Fettsduren im Vergleich zu gesdttigten Fettsiuren) an. Wenn bei der Entwicklung dieser Priifinstrumente Forschungs-
tatigkeiten an der genetischen undjoder biochemischen Zusammensetzung der genetischen Ressourcen und insbesondere der
Genfunktion, die sich in bestimmten Eigenschaften ausdriickt, stattfinden, gilt dies als Nutzung im Sinne der EU-ABS-
Verordnung. Weitere Informationen zum Thema Tierzucht: siehe Abschnitt 8.6.

7.3.  Vektor oder Wirt

Vektoren (d. h. Insekten oder Mikroorganismen) konnen zum Einbringen von Fremdmaterial (wie Krankheitserregern oder
Genen) in Wirtsorganismen verwendet werden. Typischerweise wurden Musterexemplare solcher Vektoren entwickelt, die
ein solches Einbringen erleichtern, und in vielen Fillen beinhaltet ein Forschungs- und Entwicklungsprogramm keine
anderen Anderungen an dem Vektor als den Einbau des genetischen Materials, das in die Zielpflanze eingebracht werden
soll.

In diesen Fillen stellt die Verwendung des Vektors oder Wirts keine Nutzung dieser Wirtsorganismen oder Vektoren im
Rahmen der EU-ABS-Verordnung dar. Die Untersuchung des eingefiihrten genetischen Materials entspricht allerdings einer
Nutzung dieser Gensequenzen im Sinne der EU-ABS-Verordnung. Auch die Optimierung der Leistung eines Vektors oder
Wirts stellt eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar.

(Pflanzenzucht) Verwendung von Insekten als Vektoren fiir die Infektion von Pflanzen im Rahmen von Krankheits-
untersuchungen

In Zuchtprogrammen zur Entwicklung von Resistenzen gegeniiber Krankheiten konnen Vektorinsekten (z. B. Aphidoidea) zum
Einsatz kommen, um eine bestimmte Krankheit, an der der Ziichter eine Pflanzenselektion (z. B. in Zuchtprogrammen zur
Einschleusung von Resistenzen gegen bestimmte Viren und Viroide) durchfithren michte, zu iibertragen. Die Nutzung von
Vektorinsekten als Vehikel zur Einschleusung von Krankheitserregern zur Untersuchung der Resistenz bei Pflanzen impliziert keine
Forschungs- und Entwicklungstdtigkeiten an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung des Vektorinsekts und
stellt daher keine Nutzung dieser Vektoren im Rahmen der EU-ABS-Verordnung dar.

(Biotechnologiebranche) Verwendung von E. coli als Wirt fiir Bt-Gene

Bei Bt-Genen handelt es sich um bestimmte Gene der Art Bacillus thuringiensis, welche Proteine codieren, die bei bestimmten
Insektengruppen toxisch wirken, fiir andere Organismen jedoch harmlos sind. Sie kinnen als ein Schritt innerhalb eines
stufenweisen Aufbaus eines Expressionskonstrukts eines zu verindernden Bt-Gens in E. coli geklont werden, um genetisch
verdnderte insektenresistente Baumwolle zu entwickeln.

Die Verwendung des Bt-Gens fiir die Entwicklung eines Genkonstrukts stellt eine Nutzung des Bt-Stamms im Sinne der EU-ABS-
Verordnung dar. Dabei dient der E. coli-Klonwirt nur als Vehikel und die Nutzung des Klonwirts entspricht keiner Nutzung des
E. coli-Stamms im Sinne der EU-ABS-Verordnung.
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(Biotechnologiebranche) Optimierung eines Klonvektors

Die aus einem Plasmid bestehende DNA-Sequenz eines Klonvektors wird so optimiert, dass das Expressionsniveau des gewiinschten
Gens verbessert werden kann. Plasmide sind zum Beispiel in Agrobacterium-Arten enthalten, die DNA in Pflanzenzellen
iibertragen und Wurzelhalsgallentumore  verursachen konnen. Die Wurzelhalsgallentumore induzierenden Gene der
Agrobacterium-Stamme wurden entfernt und durch regulatorische Sequenzen und exprimierte Gene ersetzt, sodass die Staimme
zur Einflihrung niitzlicher Gene in zahlreichen landwirtschaftlichen Kulturpflanzen verwendet werden konnen. Die Optimierung
eines Klonvektors stellt eine Nutzung des Agrobacterium-Plasmids im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar.

7.4. Biofabrik

Genetische Ressourcen konnen zur Herstellung von Wirkstoffen genutzt werden, die anschlieend extrahiert werden. Die
Verwendung einer genetischen Ressource als Biofabrik stellt keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar, da keine
Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der betreffenden
genetischen Ressource dabei durchgefiihrt werden. Wird sie jedoch an Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an der
genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der betreffenden genetischen Ressource gekniipft, um
beispielsweise spezifische genetische und/oder biochemische Funktionen zu entdecken, die die Wirkstoffproduktion
optimieren konnen, findet eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung statt.

(Pharmazeutische Industrie) Nutzung von Tierzellen fiir die Impfstoffherstellung
Es werden Tierzellen eingefiihrt, die in einem etablierten Herstellungsverfahren fiir Virusimpfstoffe verwendet werden sollen.

Solange an den Tierzellen keine Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten durchgefiihrt werden, findet keine Nutzung im Sinne der
EU-ABS-Verordnung statt.

(Pharmazeutische Industrie) Manipulation von Tierzellen fiir optimale Virusproduktionseigenschaften

Es werden Tierzellen eingefiihrt, um ein neues Herstellungsverfahren fiir Influenzaimpfstoffe zu entwickeln, die anschliefend zur
Erlangung besserer Wachstumseigenschaften manipuliert werden. Da die Zellen entwickelt werden, um bessere Wachstumseigen-
schaften zu erzielen, kann hier von einer Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung ausgegangen werden.

7.5. Laborstimme

Ein Laborstamm ist ein lebender Organismus oder Virus, der aufgrund seiner besonderen und unverinderlichen
Eigenschaften einzigartig ist, tiblicherweise zu Forschungszwecken verwendet wird und fir die Massenproduktion und
Weitergabe an Dritte zur Verfiigung steht. Er wurde urspriinglich aus der Umwelt isoliert und verindert und/oder
ausgewihlt, um seine Verwendung unter Laborbedingungen zu optimieren. Laborstimme wurden in Mikroben-, Pflanzen-
und Tierarten wie Arabidopsis-Pflanzen, Mausen und Viren (wie Bakteriophagen) entwickelt. Laborstimme von Méusen und
Ratten, die in biomedizinischen Studien oft verwendet werden, sind homozygot und anfillig fiir bestimmte Erkrankungen.
Sie werden in Laboren erzeugt, um bestimmte Forschungszwecke zu erfiillen: Es werden Linien hergestellt, die den Studien
entsprechen, die an ihnen durchgefiihrt werden sollen. Sie dienen vor allem als Modell fiir die Forschung.

Stimme biologischen Materials, die in Laboren zum Einsatz kommen, sind unterschiedlicher Herkunft, haben verschiedene
Austausch-Vorgeschichten und wurden oft mehrfach von Labor zu Labor weitergegeben. Mdglicherweise wurden sie in
Versuchen zu unterschiedlichen Zwecken verwendet, und es sind bereits Veroffentlichungen iiber ihre genauen
Eigenschaften erschienen. Laborstimme setzen sich aus diversen Bestandteilen verschiedener genetischer Ressourcen
zusammen, was z. B. auf (wiederholtes) Kreuzen im Labor mit mehreren Isolaten oder auf das Einbringen von Genen eines
oder mehrerer Spenderisolate zuriickzufiihren ist. Alternativ konnen sie auch durch Mutation und Selektion entstanden
sein. Allerdings sollten in Ex-situ-Sammlungen gelagerte genetische Ressourcen oder Kulturen nicht allein aufgrund der
Tatsache, dass bei ihnen eine Mutation stattgefunden hat, als Laborstimme angesehen werden.

Ublicherweise sind solche Laborstimme in der experimentellen Forschung absichtlich genetisch veridndert worden, und zwar
mittels zufélliger Mutagenese oder praziserer Molekulartechniken. Mutationen konnen jedoch auch unabsichtlich wahrend
der Subkultivierung, einer lingeren Lagerung oder infolge von Konservierungstechniken aufgetreten sein, wobei diese
unbeabsichtigten Mutationen anschliefend absichtlich in dem Stamm konserviert werden und diesen charakterisieren
konnen.
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Daher zeichnet sich ein ,Laborstamm* tiblicherweise durch Folgendes aus:

— Er ist genetisch definiert (zumindest in Bezug auf die zu untersuchenden Eigenschaften), weist eine geringe oder gar
keine genetische Heterozygotie auf, ist oft durch Inzucht erzeugt oder ein Klon. Altere Laborstimme konnen jedoch
eher durch ihren Phinotyp als ihren Genotyp definiert sein.

— Er unterscheidet sich von dem urspriinglichen Stamm oder den Elternmaterialien, die unter In-situ-Bedingungen isoliert
oder von einer 6ffentlichen Kultursammlung bezogen wurden, und weist eine genetische und/oder biochemische
Zusammensetzung auf, die absichtlich erzeugt oder konserviert wurde ().

Dariiber hinaus konnen Laborstimme folgende Eigenschaften besitzen:

— Sie werden iiber mehrere Generationen in einem Laborverzeichnis gefithrt und ihre Vorfahren undfoder ihr
Stammbaum kénnen von der Offentlichkeit zuriickverfolgt werden;

und/oder
— sie werden von Laboren/Forschern ausgetauscht.

Laborstimme werden oft in Laboren oder Zuchtbetrieben, die die Reinheit der Linie garantieren und Aufzeichnungen zur
Gesundheitstiberwachung fithren, gepflegt und von ihnen verkauft. Sie konnen als SPF (spezifiziert pathogenfrei), SOPF
(spezifiziert und opportunistisch pathogenfrei) oder keimfrei zertifiziert werden.

Obwohl es dem Standard entspricht, die Herkunft von Laborstimmen zu dokumentieren, und viele Laborstimme in der
wissenschaftlichen Literatur gut dokumentiert sind, kann es mitunter trotzdem sein, dass sich das Herkunftsland der
urspriinglichen Stimme, auf denen alte Laborstimme basieren, aufgrund fehlender sachdienlicher Unterlagen nicht
ermitteln ldsst. Dies erweist sich hiufiger bei dlteren Stimmen als Problem. Bei manchen Organismen wie Labormiusen
haben frithere Kreuzungen vor Beginn der Inzuchtverfahren Stimme entstehen lassen, deren Gene aus mehr als einem
Land stammen.

Viele Laborstimme wurden iiber einen sehr langen Zeitraum in Laboren genutzt. Vor Inkrafttreten des Nagoya-Protokolls
erzeugte Laborstimme fallen aus zeitlichen Griinden nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

Die Isolation von genetischem Material aus der Umwelt und seine anschliefende Verinderung fallt in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung. Ein Forscher, der einen Stamm erzeugt (aus dem im Laufe der Zeit ein neuer
Laborstamm werden kann), der auf in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung fallendem Material basiert, ist ein
Nutzer im Sinne der EU-ABS-Verordnung.

Ein neu erzeugter Stamm fallt in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung, solange er nicht offentlich Dritten zu
Forschungs- und Entwicklungszwecken zur Verfiigung steht. Bevor der Stamm Dritten 6ffentlich zur Verfiigung gestellt
wird, muss der Entwickler des Laborstamms eine Sorgfaltserklarung vorlegen (Ende der Nutzung). Ist der Stamm zu einem
neuen Laborstamm geworden und wird er von Laboren/Forschern ausgetauscht, fillt seine weitere Nutzung nicht in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung. Es miissen jedoch die vertraglichen Vereinbarungen gemif PIC und MAT in
Bezug auf den Vorteilsausgleich, der sich aus der weiteren Nutzung neu entwickelter Laborstimme ergibt, eingehalten
werden.

8. ZUCHT ()

8.1. Kreuzung und Selektion

Viele Pflanzen-, Tier- und Mikrobenarten werden in der Forschung und Entwicklung verwendet, um neue Produkte zu
entwickeln. Dazu gehoren Arten, die in Lebensmitteln, Landwirtschaft und Aquakultur verwendet werden, Zier-Arten und
Haustiere sowie Mikroben, die in der Lebensmittelherstellung oder der biologischen Schidlingsbekdmpfung zum Einsatz
kommen, und mitunter ganze Individuen, deren Teile oder Zelllinien von Pflanzen und Tieren sowie Mikrobenkulturen. Im

() Stimme, die sich vom urspriinglichen Stamm nur aufgrund unabsichtlich herbeigefithrter Mutationen unterscheiden, sollten nicht
allein aufgrund dieser Tatsache als ,Laborstimme“ angesehen werden. Viele alte Stimme in Sammlungen weisen Mutationen dieser Art
auf, erfiillen jedoch keine andere der oben genannten Eigenschaften und sollten nicht als Laborstimme angesehen werden. Wurden
solche unbeabsichtigten Mutationen anschliefend allerdings absichtlich konserviert und innerhalb des Stamms homozygot gemacht
und als charakteristische Eigenschaft des Stamms verwendet, handelt es sich wahrscheinlich um Laborstimme.

(1) Hier sei daran erinnert, dass in diesem Dokument davon ausgegangen wird, dass der Zugang zu genetischen Ressourcen in einem Land
erlangt wird, das Vertragspartei des Nagoya-Protokolls ist und iiber anwendbare Zugangsmaffnahmen zu genetischen Ressourcen und
sich auf genetische Ressourcen beziehendes traditionelles Wissen verfiigt, und dass alle iibrigen geografischen und zeitbezogenen
Bedingungen erfiillt wurden. Aufferdem wird vorausgesetzt, dass alle vertraglichen Verpflichtungen sowie Auflagen anderer
Rechtsvorschriften eingehalten und gegebenenfalls an nachfolgende Nutzer iibertragen werden. Dariiber hinaus wird darauf
hingewiesen, dass fiir den Zugang zu und die Nutzung von spezifischen pflanzengenetischen Ressourcen die Bestimmungen des
Internationalen Vertrags iiber pflanzengenetische Ressourcen fiir Erndhrung und Landwirtschaft, einer besonderen Regelung
entsprechend dem Nagoya-Protokoll, gelten konnen. Darauf wird bei den einzelnen Fillen nicht erneut eingegangen.
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Allgemeinen wird davon ausgegangen, dass Kreuzung und Selektion (und auch bei der unbeabsichtigten Mutation) mit
Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten entweder an Elternmaterialien oder Nachkommen oder alternativ am Ursprung
und an ausgewihlten Mikrobenbestinden einhergehen. Wenn in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung
fallende genetische Ressourcen zwecks Kreuzung und Selektion eingesetzt werden, fallen die daraus resultierenden
Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung, was Sorgfaltspflichten
nach sich zieht.

Diese Pflichten konnen Titigkeiten betreffen, die von verschiedenen Akteuren wie privaten Ziichtungsunternehmen,
offentlichen Forschungsinstituten, ziichtenden Landwirten und Hobbyziichtern sowie Akteuren, die Insektenpopulationen
oder Mikrobenarten verbessern mochten, durchgefithrt werden. Landwirte und Ziichter handeln oft untereinander mit
Zuchtbestinden seltener und traditioneller Tierrassen und Pflanzensorten bzw. tauschen diese meist innerhalb ihres
eigenen Landes, aber mitunter auch international aus. Sie konnen auch Saatgutnetzwerken, Ziichtervereinigungen oder
Ziichternetzwerken (meist auf nationaler Ebene) angehoren. Der Austausch von Zuchtmaterial findet grofitenteils
zwischen Landwirten und/oder Hobbyziichtern und oft innerhalb des Netzwerks/Verbands statt und tragt zum Erhalt der
jeweiligen Rasse oder Sorte bei. Dieser Handel oder Austausch bzw. diese Kreuzung und Selektion zum Zwecke der
Erhaltung seltener oder traditioneller Rassen und Sorten féllt nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.
Werden in diesem Zusammenhang jedoch Kreuzung und Selektion zur Verbesserung oder Verdnderung der Eigenschaften
etablierter Rassen und Sorten betrieben, entspricht dies einer Nutzung und ist die EU-ABS-Verordnung anwendbar. So
wurden beispielsweise seltene Schafrassen verbessert, um sie resistent gegen die Traberkrankheit zu machen.

8.2. Reproduktionstechniken

Die Entwicklung und Anwendung von Reproduktionstechniken (In-vitro-Fertilisation und Samensexing bei Tieren; Zell-,
Gewebe- und Organziichtung bei Pflanzen) stellt normalerweise keine Forschungs- und Entwicklungstitigkeit an den
pflanzen- und tiergenetischen Ressourcen dar und fillt daher nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.
Die Entwicklung von Reproduktionstechniken kann jedoch eine Untersuchung der genetischen und/oder biochemischen
Zusammensetzung von Pflanzen und Tieren der Zielart erfordern, was einer Nutzung entsprechen und Pflichten im
Rahmen der EU-ABS-Verordnung nach sich ziehen kann.

8.3. Genomeditierung und gezielte Mutation

Dank neuer Techniken werden immer hiufiger Genomeditierungen einzelner Nukleotide durchgefiihrt, bei denen eine oder
mehrere spezifische Mutationen vorgenommen werden, um Eigenschaften von Interesse zu verbessern oder genetische
Anomalien zu ,reparieren”. Solche Genomeditierungen basieren meist auf durch Forschung und Entwicklung gewonnenen
Erkenntnissen, einschlieflich der Bestimmung von mit einer gewiinschten Eigenschaft in Verbindung stehenden DNA-
Sequenzen einer genetischen Ressource, die die Grundlage fiir die Herstellung geeigneter DNA-Konstrukte fiir die Zwecke
der Genomeditierung bilden. Daher gilt die Verbesserung von Pflanzen und Tieren durch Genomeditierung als Forschung
und Entwicklung und fallt in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung, da sie auf Forschungs- und Entwicklungsta-
tigkeiten an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der jeweiligen genetischen Ressource beruht.

Veranderte Organismen konnen auch mithilfe anderer Techniken, z. B. zum Zweck der Freisetzung von Insekten, die ein
dominantes todliches Gen tragen (RIDL-Technik), oder durch Bestrahlungstechniken erzeugt werden. Dabei konnen die
verdnderten Organismen nur mannlich oder steril sein oder nicht lebensfihige Nachkommen produzieren. Da sich die
genetische Zusammensetzung der genetischen Ressourcen durch die Anwendung dieser Techniken auf die wegen ihrer
Funktion ausgewdhlten Gene dndert, handelt es sich hier um eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung.

8.4. Nutzung kommerzieller Pflanzensorten

Als kommerzielle Pflanzensorten werden Pflanzensorten bezeichnet, die (rechtmifig) auf den Markt gebracht wurden —
unabhingig davon, ob sie dort noch erhiltlich sind oder nicht.

Fir Landwirtschaft und Gartenbau entwickelte Pflanzensorten miissen vor ihrem Inverkehrbringen in der Regel in
gemeinsame Sortenkataloge der EU oder in nationale oder regionale Kataloge/Verzeichnisse der Mitgliedstaaten
eingetragen werden. Pflanzensorten, die dem Sortenschutz unterliegen oder die allgemein bekannt sind, miissen in diesen
Katalogen/Verzeichnissen eindeutig benannt und beschrieben werden.

Bei manchen Sorten wie beispielsweise Zier-Arten ist vor dem Inverkehrbringen keine Eintragung erforderlich. Dennoch
miissen die betreffenden Bereitsteller Listen mit den Bezeichnungen und ausfiihrlichen Beschreibungen aller von ihnen auf
den Markt gebrachten Pflanzensorten fithren. Darin muss beschrieben sein, inwiefern sich eine bestimmte Sorte von den
tibrigen Sorten, die ihr am dhnlichsten sind, unterscheidet. Unterliegt eine Sorte dem Sortenschutz (siche unten) oder ist sie
allgemein bekannt, bedarf sie keiner zusitzlichen Bezeichnung und ausfiihrlichen Beschreibung, da dies bereits im Rahmen
des sortenschutzrechtlichen Eintragungsverfahrens erfolgt ist.
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Viele Pflanzensorten unterliegen auch dem Schutz des geistigen Eigentums im Rahmen des gemeinschaftlichen
Sortenschutzes oder einer nationalen Sortenschutzregelung, die sich jeweils auf das internationale UPOV-Ubereinkommen
stiitzen (einschlielich Zier-Arten). Manche Sorten konnen auch Eigenschaften besitzen, die patentrechtlich geschiitzt sind,
oder mit entsprechend geschiitzten Verfahren geziichtet worden sein (). Beide Formen des Schutzes geistigen Eigentums
(Patent- und Sortenschutz) erfordern eine detaillierte Eintragung der geschiitzten Pflanzen oder Sorten und ihrer
Eigenschaften.

Wenn eine Sorte vor ihrem Marktzugang eingetragen werden muss, werden von den Behorden der Mitgliedstaaten oder
unter ihrer Aufsicht amtliche Priifungen durchgefiihrt, um zu tiberpriifen, ob die Eigenschaften der Sorte charakteristisch,
einheitlich und stabil sind. Diese Priifungen sind eine der Bedingungen, die vor der Eintragung erfiillt werden miissen.
Dieselbe Priifung wird auch durchgefihrt, wenn eine Sorte dem Schutz des geistigen Eigentums im Rahmen des
gemeinschaftlichen oder nationalen Sortenschutzes nach Mafigabe des UPOV-Ubereinkommens unterliegt. Bei wichtigen
Feldfriichten miissen weitere Priifungen im Rahmen der Sortenanbau- und -Sortennutzungsvorschriften durchgefithrt
werden. Fiir Agrarlandsorten und andere Sorten, die von Natur aus an die ortlichen und regionalen Gegebenheiten
angepasst sind, und fir Gemiuselandsorten und andere Sorten, die traditionell an besonderen Orten und in besonderen
Regionen angebaut werden und an sich ohne Wert fiir den Anbau zu kommerziellen Zwecken sind, gelten spezielle EU-
Richtlinien (Richtlinien 2008/62[EG (*2) bzw. 2009/145/EG (**) der Kommission).

Das Inverkehrbringen von kommerziellen Pflanzensorten ist sowohl weltweit als auch in der EU gingige Praxis. (Der EU-
Katalog enthalt derzeit rund 45 000 Sorten; bei rund 25 000 Sorten besteht gemeinschaftlicher Sortenschutz). Gemifs den
geltenden EU-Richtlinien tiber das Inverkehrbringen (**) kann das Inverkehrbringen eingetragener Sorten nicht beschrinkt
werden, sofern es das EU-Recht nicht ausdriicklich zulisst.

Unter einer kommerziellen Pflanzensorte versteht man folglich eine Pflanzensorte, die in Verkehr gebracht wurde, fir die
Identifizierungs- und Beschreibungssysteme existieren und bei der auf mindestens einen der folgenden Aspekte Bezug
genommen wird:

a) Die Sorte ist durch ein Sortenschutzrecht in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen der Verordnung
(EG) Nr. 2100/94 des Rates () oder nationalen Bestimmungen rechtlich geschiitzt (*¢).

b) Die Sorte wurde in einem nationalen oder gemeinsamen Sortenkatalog fiir Pflanzen- und Gemiisearten oder in einer
Liste oder einem Verzeichnis fiir forstliches Vermehrungsgut, Obst- oder Weinsorten eingetragen.

¢) Die Sorte wurde in einem anderen offentlichen oder privaten Verzeichnis gemifl EU-Rechtsvorschriften undfoder
internationalen Standards mit offiziell anerkannter Bezeichnung und Beschreibung eingetragen.

Ein Nutzer (Pflanzenziichter), der eine neue Sorte entwickelt und dabei Material verwendet, das in den Anwendungsbereich
der EU-ABS-Verordnung fillt (also Material aus einem Land, das Vertragspartei des Nagoya-Protokolls ist und ABS-
Vorschriften erlassen hat, zu dem er nach dessen Inkrafttreten Zugang erlangt hat, usw. (7)), muss im Einklang mit
Artikel 4 der EU-ABS-Verordnung Sorgfaltspflichten erfiillen. Zudem muss er vor der Eintragung einer Sorte oder deren
Inverkehrbringen eine Sorgfaltserklirung nach Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung vorlegen (*%).

Die weitere Nutzung einer kommerziellen Sorte, die in der EU fiir nachfolgende Zuchtprogramme rechtmifig in Verkehr
gebracht wurde, fallt nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung, da der nachfolgende Ziichter eine neue
und andere genetische Ressource verwendet, die sich von der urspriinglichen genetischen Ressource (zu der im Rahmen
des Nagoya-Protokolls und in Anwendung der EU-ABS-Verordnung Zugang erlangt wurde) unterscheidet. Wenn eine Sorte
in einen europdischen Katalog oder einen nationalen Katalog oder in ein Verzeichnis der Mitgliedstaaten eingetragen wird
oder mit einer offiziellen oder offiziell anerkannten Bezeichnung und Beschreibung auf einer Sortenliste erscheint, gilt sie
als neue Sorte, die sich von bestehenden allgemein bekannten Sorten unterscheidet.

(") Siehe Artikel 3 und 4 der Richtlinie 98/44/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. Juli 1998 iiber den rechtlichen
Schutz biotechnologischer Erfindungen (ABL L 213 vom 30.7.1998, S. 13).

(") ABLL162vom 21.6.2008,S.13.

() ABL L 312vom 27.11.2009, S. 44.

(" Siehe Artikel 16 der Richtlinie 2002/53/EG des Rates (ABL. L 193 vom 20.7.2002, S. 1) iiber einen gemeinsamen Sortenkatalog fiir
landwirtschaftliche Pflanzenarten, Artikel 6 der Richtlinie 2002/55/EG des Rates (ABL L 193 vom 20.7.2002, S. 33) iiber den
Verkehr mit Gemiisesaatgut und Artikel 17 der Richtlinie 2008/90/EG des Rates (ABL L 267 vom 8.10.2008, S. 8) iiber das
Inverkehrbringen von Obstarten.

() ABL L 227 vom 1.9.1994, S. 1.

(") Obwohl der Erwerb eines Schutzrechts nicht gleichbedeutend mit dem Vermarktungsrecht ist, wird eine Sorte, fiir die Schutzrechte
erworben wurden, iiblicherweise auch vermarktet. Kann eine Sorte nicht vermarktet werden, weil andere Rechtsvorschriften nicht
eingehalten werden (z. B. wenn eine GVO-Sorte die einschldgigen Auflagen fiir GVO nicht erfiillt oder eine Sorte die fiir ihre
Eintragung erforderliche VCU-Priifung nicht bestehen wiirde), folgt fast unvermeidlich die Entzichung der Schutzrechte.

() Ein Uberblick iiber die Bedingungen ist in Anhang I dieses Leitfadens enthalten.

("*) Siehe Artikel 6 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/1866 der Kommission.
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Wird eine neue Sorte durch ein Sortenschutzrecht gemif dem UPOV-Ubereinkommen und die Verordnung (EG) Nr. 2100/
94 tiber den gemeinschaftlichen Sortenschutz geschiitzt, gilt sie als neue und eigenstindige Sorte, die sich von bestehenden
kommerziellen Sorten oder allgemein bekannten Sorten unterscheidet. Werden Sorten, die durch ein Sortenschutzrecht
gemifl dem UPOV-Ubereinkommen geschiitzt sind, einschlieRlich Sorten, die durch das UPOV-Ubereinkommen auch in
einem Drittland ein Sortenschutzrecht erworben haben, in spiteren Zuchtprogrammen genutzt, fallt diese Nutzung nicht
in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung, da der Ziichter, der eine sortenrechtlich geschiitzte Pflanzensorte
nutzt, eine neue und andere genetische Ressource verwendet, die sich von ihren genetischen Eltern, die zur Erzeugung der
nach UPOV-Vorschriften geschiitzten Sorte genutzt wurden, hinreichend unterscheidet (siche auch Abschnitt 5.2.2 des
Leitfadens).

Aus diesem Grund gilt keine Sorgfaltspflicht und muss in Bezug auf die Ziichtungstitigkeiten im Zusammenhang mit der
Nutzung von Sorten, die in der EU rechtmiflig vermarktet wurden und/oder durch ein Sortenschutzrecht gemafl dem
UPOV-Ubereinkommen innerhalb und auflerhalb der EU geschiitzt sind, keine Sorgfaltserkldrung vorgelegt werden.

Es muss allerdings darauf hingewiesen werden, dass fiir die weitere Nutzung einer kommerziellen Pflanzensorte — je nach
den den vom urspriinglichen Nutzer gegeniiber dem Bereitstellerland eingegangenen vertraglichen Verpflichtungen, die auf
nachfolgende Nutzer iibertragen wurden und einzuhalten sind — Pflichten zur Aufteilung der Vorteile gelten kénnen.

Alle eingetragenen Erhaltungssorten (') werden gemifl den Bestimmungen der Richtlinien 2009/145/EG und 2008/62/EG
der Kommission in die nationalen Sortenkataloge aufgenommen. Entsprechend der Definition einer kommerziellen
Pflanzensorte (siche oben) fillt die Nutzung dieser in die nationalen Kataloge aufgenommenen Sorten fiir weitere
Zichtungstatigkeiten nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

(Pflanzenzucht) Nutzung einer mit einer Kulturpflanze verwandten Wildart, Landrasse oder Landsorte in einem
Zuchtprogramm

Ein Pflanzenziichter bezieht eine mit einer Kulturpflanze verwandte Wildart in situ oder eine Landrasse oder Landsorte (**)vom Feld
und nutzt dieses Material in einem Zuchtprogramm, um niitzliche Eigenschaften in kommerzielles Zuchtmaterial einzubringen.

Eine Ziichtung unter Verwendung von solchem Material (im Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung) gilt als Nutzung im
Sinne der EU-ABS-Verordnung. Daher sind Sorgfaltspflichten einzuhalten. Sobald eine neue Sorte eingetragen oder in den
Verkehr gebracht wird, muss der Nutzer eine Sorgfaltserklarung vorlegen.

(Pflanzenzucht) Nutzung einer auf dem EU-Binnenmarkt in Verkehr gebrachten Sorte in einem Zuchtprogramm

Derselbe oder ein anderer Ziichter bezieht diese neue auf dem EU-Binnenmarkt in Verkehr gebrachte Sorte, die aus einer mit einer
Kulturpflanze verwandten Wildart oder einer Landrasse oder Landsorte vom Feld entwickelt wurde, und nutzt dieses Material in
einem weiteren Zuchtprogramm, um niitzliche Eigenschaften in anderes kommerzielles Zuchtmaterial einzubringen.

Da der spatere Ziichter kein Material im Rahmen der EU-ABS-Verordnung verwendet, gelten keine Sorgfaltspflichten.

8.5. Nutzung von forstlichem Vermehrungsgut

In der Richtlinie 1999/105/EG des Rates (*!) ist der Verkehr mit forstlichem Vermehrungsgut geregelt. Dieser Richtlinie
zufolge gehort forstliches Vermehrungsgut von Baumarten (aufSer im Falle einer Klonierung) keiner Sorte an (wie es bei
kommerziellen Pflanzensorten dar Fall ist), sondern gilt als von genehmigtem Ausgangsmaterial gewonnen, das anhand
mehrerer Kriterien (wie Ort/Lage, Name, Ursprung, tatsichliche Bestandsgrofe, Alter und Entwicklungsstand des
Erntebestands, Gesundheit und Widerstandsfahigkeit, Holzqualitit) beschrieben wird. Forstliches Vermehrungsgut kann
aus Samen (auch als Bestandteil von z. B. Zapfen oder Friichten), vegetativen Pflanzenteilen (Stecklingen, Knospen usw.)
oder ganzen Pflanzen einschlieflich Simlingen bestehen.

(**) Erhaltungssorten sind Landsorten und andere Sorten, die traditionell an besonderen Orten und in besonderen Regionen angebaut
werden und von genetischer Erosion bedroht sind (Richtlinie 2009/145/EG).

(*) Die Begriffe Landrasse und Landsorte werden in der Literatur synonym verwendet, um eine eigene Gruppe von Kulturpflanzen zu
beschreiben, die von Landwirten auf ihren Feldern entwickelt und erhalten wird.

(*) Richtlinie 1999/105/EG des Rates vom 22. Dezember 1999 tiber den Verkehr mit forstlichem Vermehrungsgut (ABL L 11 vom
15.1.2000, S. 17).
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In Artikel 2 der Richtlinie 1999/105/EG des Rates (*) werden folgende vier Kategorien von forstlichem Vermehrungsgut
anerkannt: i) ,quellengesichertes“ Vermehrungsgut, das von Ausgangsmaterial stammt, bei dem es sich entweder um eine
Samenquelle oder einen Erntebestand innerhalb eines einzigen Herkunftsgebiets handelt und das die Anforderungen des
Anhangs 1 der Richtlinie erfullt (¥); ii) ,ausgewahltes“ Vermehrungsgut, das von Ausgangsmaterial stammt, bei dem es sich
um einen Erntebestand handelt, der innerhalb eines einzigen Herkunftsgebiets liegt, nach phinotypischen Merkmalen aus
dem Bestand auf Populationsebene ausgelesen wurde und die Anforderungen des Anhangs III der Richtlinie (*) erfiillt;
iii) ,qualifiziertes® Vermehrungsgut, das von Ausgangsmaterial stammt, bei dem es sich um Samenplantagen,
Familieneltern, Klone oder Klonmischungen handelt, deren Komponenten auf Einzelbaumebene nach phinotypischen
Merkmalen ausgelesen wurden, und das die Anforderungen des Anhangs IV der Richtlinie (¥) erfiillt — eine Priifung muss
nicht unbedingt durchgefiihrt oder abgeschlossen worden sein; iv) ,gepriiftes“ Vermehrungsgut, das von Ausgangsmaterial
stammt, bei dem es sich um Erntebestinde, Samenplantagen, Familieneltern, Klone oder Klonmischungen handelt. Die
Uberlegenheit des Vermehrungsguts muss durch Vergleichspriifung oder durch Beurteilung der Uberlegenheit des
Vermehrungsguts auf der Grundlage einer genetischen Priifung der Komponenten des Ausgangsmaterials nachgewiesen
worden sein. Das Vermehrungsgut muss die Anforderungen des Anhangs V der Richtlinie (*) erfillen. Die EU
veroffentlicht die gemeinschaftliche Liste des zugelassenen Ausgangsmaterials fir die Erzeugung von forstlichem
Vermehrungsgut. Zur Erzeugung von forstlichem Vermehrungsgut, das in den Verkehr gebracht werden soll, kann nur
zugelassenes Ausgangsmaterial verwendet werden.

Es bestehen zwar Ahnlichkeiten zwischen forstlichem Vermehrungsgut und kommerziellen Pflanzensorten, da beide im
Rahmen des EU-Besitzstands zu Saatgut definiert werden (z. B. der Ausschluss von Beschrankungen des Inverkehrbringens),
aber es gibt auch Unterschiede. In Anbetracht dessen, dass bei dem forstlichen Vermehrungsgut der Kategorie
,quellengesichert” keine Ziichtung und/oder Auslese stattfindet und bei der Kategorie ,ausgewdhlt“ nur eine beschriankte
Auslese angewandt wird, stellt das in diese beiden Kategorien fallende forstliche Vermehrungsgut nicht automatisch eine
neue genetische Ressource dar, die sich wesentlich von der urspriinglichen Population unterscheidet. Die beiden anderen
Kategorien von forstlichem Vermehrungsgut, ,qualifiziert” und ,gepriift”, konnen jedoch als neue genetische Ressourcen
angeschen werden, da sie sich von den Ressourcen, von denen sie stammen, unterscheiden.

Wenn also neues forstliches Vermehrungsgut der Kategorie ,qualifiziert oder ,gepriift* entwickelt wird und dabei
Vermehrungsgut verwendet wird, das in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung fillt (d. h. Vermehrungsgut aus
einem Land, das Vertragspartei des Nagoya-Protokolls ist und ABS-Vorschriften erlassen hat, zu dem nach Inkrafttreten der
EU-ABS-Verordnung Zugang erlangt wurde, usw.), unterliegt der Nutzer (Zichter) Sorgfaltspflichten gemaf Artikel 4 der
EU-ABS-Verordnung und muss vor dem Inverkehrbringen des neu entwickelten forstlichen Vermehrungsguts eine
Sorgfaltserklarung nach Artikel 7 Absatz 2 der EU-ABS-Verordnung vorlegen. Die weitere Nutzung von bereits rechtmafig
in der EU in Verkehr gebrachtem forstlichem Vermehrungsgut dieser beiden Kategorien in spiteren Ziichtungs- und
Selektionsprogrammen féllt nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung, da der spitere Ziichter eine neue
genetische Ressource verwendet, die sich von der urspriinglichen (im Rahmen des Nagoya-Protokolls bezogenen und in
den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung fallenden) genetischen Ressource unterscheidet. Folglich gelten keine
Sorgfaltspflichten und ist in Bezug auf die Ziichtungstitigkeiten im Zusammenhang mit der Nutzung von in der EU
rechtmifSig vermarktetem forstlichem Vermehrungsgut der Kategorien ,gepriift* und ,qualifiziert” keine Sorgfaltserkldrung
erforderlich. Fir die weitere Nutzung einer kommerziellen Pflanzensorte konnen allerdings — je nach den vom
urspriinglichen Nutzer gegeniiber dem Bereitstellerland eingegangenen vertraglichen Verpflichtungen, die auf nachfolgende
Nutzer iibertragen wurden, und einzuhalten sind, — Pflichten zur Aufteilung der Vorteile gelten.

Die Kultivierung, Vermehrung und Vermarktung von forstlichem Vermehrungsgut ist nicht Gegenstand der EU-ABS-
Verordnung. Wenn ein Ziichter jedoch forstliches Vermehrungsgut der Kategorien ,quellengesichert” oder ,ausgewahlt*
verwendet und das Vermehrungsgut in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung fillt, gelten Sorgfaltspflichten,
sofern das Vermehrungsgut fiir weitere Ziichtungstatigkeiten genutzt wird. Das Zertifizierungssystem gemif der Richtlinie
1999/105/EG ermoglicht eine eindeutige Identifizierung und Bestimmung des Ursprungs von forstlichem Vermehrungsgut,
wenn dieses seinen autochthonen oder indigenen Ursprung nicht in dem Land der Nutzung hat. Wenn sich der Ursprung
des Vermehrungsguts nicht bestimmen ldsst, kann es dennoch genutzt werden, da die EU-ABS-Verordnung dem Nutzer
zwar gebietet, bei der Nutzung genetischer Ressourcen Sorgfalt walten zu lassen, eine Nutzung von Material unbekannten

(*) Die Anhdnge II bis V enthalten Mindestanforderungen fiir die Zulassung von Ausgangsmaterial, das zur Erzeugung von
Vermehrungsgut bestimmt ist, das als eine bestimmte Kategorie zertifiziert werden soll; Anhang II befasst sich mit ,quellenge-
sichertem*, Anhang IIl mit ,ausgewahltem®, Anhang IV mit ,qualifiziertem” und Anhang V mit ,gepriiftem” Gut.

(¥) Esist der Ort anzugeben, an dem das Gut gewonnen wurde.

(* Es ist der Ursprung des Vermehrungsguts anzugeben; der Erntebestand muss sich an die herrschenden 6kologischen Bedingungen
angepasst haben und ausreichende Wiichsigkeit und Qualitit besitzen.

(¥) Es sind Anforderungen an Samenplantagen, Familieneltern, Klone und Klonmischungen festgelegt.

(*) Es sind Anforderungen an Priifungen, die genetische Priifung der Komponenten des Ausgangsmaterials und Vergleichspriifungen von
Vermehrungsgut festgelegt; auch Bedingungen fiir die Zulassung sind enthalten.
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oder unbestimmbaren Ursprungs aber nicht untersagt (siche Abschnitt 3.3. des Leitfadens). Der Nutzer muss sich jedoch
dartiber im Klaren sein, dass die Bestimmungen von Artikel 4 Absatz 5 zu beachten sind, wenn neue Informationen
vorliegen, die eine Bestimmung des Bereitstellerlandes ermdglichen.

8.6. Nutzung von Tieren fiir Zuchtzwecke

Eine Besonderheit der Nutzung tiergenetischer Ressourcen fiir Zuchtzwecke besteht darin, dass das Ergebnis der
ziichterischen Bemithungen zu einem neuen Zuchttier oder einer neuen Tierlinie mit den gewiinschten Eigenschaften
fihrt, die anschlieBend fiir weitere Ziichtungen genutzt werden kann. In dieser Hinsicht dhnelt die Tierzucht der
Pflanzenzucht. Es gibt aber auch wesentliche Unterschiede zwischen der Tier- und der Pflanzenzucht. Die Verfahren, die
Verwaltung der genetischen Ressourcen, die beteiligten Interessentriger oder Akteure und das Endziel unterscheiden sich
stark voneinander. Wahrend das Hauptziel der Pflanzenzucht in der Entwicklung und Vermarktung neuer kommerzieller
Sorten besteht, ist das kommerzielle Ergebnis der Tierzucht eine bessere Nachkommenschaft ausgewihlter Eltern in
Folgegenerationen, die weitere Ziichtungen nach sich ziehen kann und tiblicherweise auch wird. In der Tierzucht wird der
Grundsatz verfolgt, Rassen oder Linien kontinuierlich genetisch zu verbessern. Neue eigene Rassen oder Linien entstehen
nur gelegentlich durch Kombination bestimmter Merkmale verschiedener Rassen oder Linien oder durch Einziichten neuen
genetischen Materials. Ziichtungsunternehmen und Ziichtervereinigungen koordinieren die Bemithungen im Hinblick auf
die von Landwirten, Endnutzern, Verbrauchern und der Gesellschaft im Allgemeinen gewiinschten Ziichtungsziele. Es
muss darauf hingewiesen werden, dass die Liste der Lander, aus denen tierisches Material oder Vermehrungsgut eingefiihrt
werden darf, aufgrund veterindrrechtlicher Mafinahmen in der EU begrenzt ist, da nur wenige Linder die veterinir-
rechtlichen Normen der EU erfiillen konnen (¥).

Die Verordnung (EU) 2016/1012 des Europiischen Parlaments und des Rates (**) ist der Rechtsrahmen fiir die Zucht, den
Handel und die Verbringung in die Union von reinrassigen Zuchttieren (der Arten Rinder, Schweine, Schafe, Ziegen und
Pferde) sowie deren Zuchtmaterial. Sie bietet auch einen angepassten Rechtsrahmen fiir Hybridzuchtschweine und deren
Zuchtmaterial, die von privaten Unternehmen in geschlossenen Produktionssystemen erzeugt werden. Nach dieser
Verordnung sind die Ziichter nicht verpflichtet, an einem Zuchtprogramm teilzunehmen, das von einem amtlich
anerkannten EU-Zuchtverband oder -unternehmen geleitet wird, sie haben aber die Mdglichkeit dazu. Obwohl es fur
andere Tierarten keinen solchen Regelungsrahmen gibt, gilt der vorliegende Leitfaden auch fiir die Nutzung dieser anderen
Arten einschlieflich als Haustiere gehaltener und fiir die Aquakultur verwendeter Arten.

Es sind verschiedene Szenarien vorstellbar, wenn in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung fallende genetische
Ressourcen (d. h. aus einer Vertragspartei des Nagoya-Protokolls, die Zugangsvorschriften festgelegt hat, usw.) in ein
EU-Land eingefithrt und dort von einem Ziichter genutzt werden.

1. Nach der Verordnung (EU) 2016/1012 wird das reinrassige Zuchttier in ein Zuchtbuch (*) eines in der EU amtlich
anerkannten Zuchtverbands eingetragen. Wenn die Anpaarung () (unter Verwendung eines Tiers oder seines
Vermehrungsguts) auf eine Verbesserung der Rasse durch Selektion erwiinschter Merkmale abzielt und somit eine
Forschungs- und Entwicklungstitigkeit an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der Eltern
und der Nachkommen durchgefiihrt wird, ist die Verpaarung zwischen einer neu bezogenen genetischen Ressource
(lebende Tiere oder Vermehrungsgut in Form von Samen oder Embryos), die in den Anwendungsbereich der
EU-ABS-Verordnung fillt, und einem Tier aus dem eigenen Zuchtbestand als Nutzung im Sinne der EU-ABS-
Verordnung anzusehen. Wenn das Produkt (Nachkomme) dieser Anpaarung in einem Zuchtbuch einer in der EU
amtlich anerkannten Ziichtervereinigung als neue Linie oder Rasse eingetragen wird, fillt die spdtere Nutzung dieses
Produkts fiir Zuchtzwecke nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung. Bei der Eintragung in das
Zuchtbuch ist eine Sorgfaltserklarung vorzulegen.

2. Das Zuchttier oder sein Vermehrungsgut wird von einem kommerziellen Zuchtunternehmen oder einer Ziichterver-
einigung mit eigenem Zuchtprogramm, bei dem z. B. Hybridzuchtschweine, Gefliigel und Fisch geziichtet werden
sollen, in ein EU-Land eingefihrt. Ein solches Zuchtunternehmen verkauft iiblicherweise nur verbesserte
Hybridprodukte auf dem Markt. Nach der Einfihrung von Zuchtmaterial aus einem Bereitstellerland benotigt es
moglicherweise viele Generationen (eigens) auserlesener Basislinien, bevor ein Handelsprodukt aus dem
urspriinglich eingefithrten Zuchtmaterial in den Verkehr gebracht werden kann. Zielt die Anpaarung auf eine

(¥) Siehe Verordnung (EU) 2016/429 des Europiischen Parlaments und des Rates (sogenannte ,EU-Tiergesundheitsverordnung®);
Artikel 229-256;https:[[eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/[?uri=CELEX:32016R0429https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/
TXT/[?uri=CELEX:32016R0429ABI. L 84 vom 31.3.2016, S. 1).

(*) ABL.L171vom 29.6.2016, S. 66.

(*) In der Verordnung (EU) 2016/1012 wird ein Zuchtbuch definiert als: a) ein Herdbuch, ein Flockbuch, ein Stutbuch, eine Kartei oder
ein Datentrdger, das/die/der von einem Zuchtverband gefithrt wird und das/die/der aus einer Hauptabteilung sowie, falls der
Zuchtverband dies beschlieft, aus einer oder mehreren zusitzlichen Abteilungen fiir Tiere derselben Art, die nicht fiir eine Eintragung
in die Hauptabteilung infrage kommen, besteht; b) gegebenenfalls jedes entsprechende Buch, das von einer Zuchtstelle gefiihrt wird.

() Anpaarung umfasst die kiinstliche Besamung und die ,natiirliche Bedeckung*.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32016R0429https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32016R0429
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32016R0429https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32016R0429
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Verbesserung der Rasse durch Selektion erwiinschter Merkmale ab und beinhaltet sie daher Forschungs- und
Entwicklungstitigkeiten an der genetischen undfoder biochemischem Zusammensetzung der Eltern und der
Nachkommen, ist auf das bei dieser internen Ziichtung vorgenommene Einbringen einer unter die EU-ABS-
Verordnung fallenden neu bezogenen genetischen Ressource die EU-ABS-Verordnung anwendbar. Die Vermarktung
des Handelsprodukts kann — je nach Vereinbarungen in den MAT — dem Vorteilsausgleich unterliegen. Dariiber
hinaus muss das Unternehmen vor dem Inverkehrbringen des neu entwickelten Produkts eine Sorgfaltserklirung
vorlegen. Sobald das Handelsprodukt auf dem Markt erhaltlich ist, gilt es als neue genetische Ressource und weitere
Ziichtungstatigkeiten an ihm fallen nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

Das Eigentum an im Zuchtprogramm gefiihrten genetischen Ressourcen kann auch an eine andere juristische Person
tibertragen werden, bevor ein Handelsprodukt in Verkehr gebracht wird. Ist das tibertragene Produkt ohne weitere
Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten des Empfingers marktreif, muss die tbertragende Partei eine
Sorgfaltserklarung vorlegen (da sie als Nutzer im Sinne der Verordnung gilt). Handelt es sich bei dem tibertragenen
Produkt jedoch um ein Zwischenerzeugnis und fihrt der neue Eigentiimer das Zuchtprogramm fort oder nutzt das
Zwischenerzeugnis in einem anderen Zuchtprogramm, gilt er als Nutzer im Sinne der EU-ABS-Verordnung und
muss als einziger mit gebotener Sorgfalt walten und auch eine Sorgfaltserklirung abgeben, wenn er ein Endprodukt
auf den Markt bringt. Dariiber hinaus muss der neue Eigentiimer auch simtliche mit der Nutzung der tibertragenen
genetischen Ressourcen verbundenen Pflichten zur Aufteilung der Vorteile einhalten.

3. Das Zuchttier (Tier oder Haustier) oder sein Vermehrungsgut wird von einem einzelnen Ziichter eingefiihrt, der nicht
unter die Verordnung (EU) 2016/1012 fillt. Wenn die Anpaarung und die damit verbundenen Forschungs- und
Entwicklungstdtigkeiten an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der Eltern und
Nachkommen auf die Verbesserung einer Rasse durch Selektion erwiinschter Eigenschaften abzielen, fillt die
Verpaarung zwischen einer unter die EU-ABS-Verordnung fallenden neu bezogenen genetischen Ressource und
einem Tier aus dem Zuchtbestand der EU in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung. Nachkommen des
Zuchtmaterials, das von dem betreffenden Ziichter eingefithrt wurde, kénnen fiir weitere Ziichtungen verwendet
und/oder an andere Ziichter verkauft werden. Das verkaufte Produkt gilt als neue genetische Ressource und seine
weitere Nutzung fiir Zuchtzwecke fillt nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung. Der Ziichter, der
das Produkt erzeugt hat, muss eine Sorgfaltserklarung abgeben.

Bei allen genannten Szenarien wird der (potenzielle) Wert der an nachfolgende Ziichter verkauften Nachkommen in den

vom nachfolgenden Nutzer gezahlten Handelspreis eingerechnet und es konnen potenzielle Vereinbarungen zur Aufteilung
der Vorteile (gemaf MAT) in den Marktpreis der Nachkommen eingerechnet werden.

9. PRODUKTENTWICKLUNG, VERARBEITUNG UND PRODUKTFORMULIERUNG (*')

9.1. Produktentwicklung

Wenn im Rahmen einer Produktentwicklung Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an der genetischen und/oder
biochemischen Zusammensetzung genetischer Ressourcen durchgefiihrt werden, handelt es sich um eine Nutzung und die
EU-ABS-Verordnung ist anwendbar.

(Pharmazeutische Industrie) Erzeugung eines kiinstlichen Genclusters

Aus einem Bereitstellerland wird eine Bodenprobe eingefiihrt. Das einfiihrende Unternehmen nimmt eine direkte Vervielfiltigung
bakterieller DNA unbekannter Identitit aus dem Boden vor und verwendet diese fiir die Erzeugung kiinstlicher Gencluster/-
operone. Es werden transgene Mikroorganismen erzeugt, die das kiinstlich konstruierte Gencluster exprimieren. Anschliefend
werden die durch die genetisch verdnderten Mikroorganismen erzeugten Metaboliten analysiert und auf neue Verbindungen
untersucht, die in der als Wirt dienenden Wildtypvariante des transgenen Organismus nicht vorkommen. Danach werden die
neuen Verbindungen auf spezifische biologische Aktivitdten untersucht. Im Laufe des Forschungs- und Entwicklungsprozesses
werden die funktionalen Erbeinheiten der in der Bodenprobe vorhandenen Organismen genutzt, um Produkte der Genexpression zu
liefern, an denen weitere Untersuchungen stattfinden, auch wenn diese Organismen nicht bestimmt werden. Aus diesem Grund
stellen die Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar.

(*") Hier sei daran erinnert, dass in diesem Dokument davon ausgegangen wird, dass der Zugang zu genetischen Ressourcen in einem Land
erlangt wird, das Vertragspartei des Nagoya-Protokolls ist und iiber anwendbare Zugangsmafinahmen zu genetischen Ressourcen und
sich auf genetische Ressourcen beziehendes traditionelles Wissen verfiigt, und dass alle tibrigen geografischen und zeitbezogenen
Bedingungen erfiillt wurden. Auflerdem wird vorausgesetzt, dass alle vertraglichen Verpflichtungen sowie Auflagen anderer
Rechtsvorschriften eingehalten und gegebenenfalls an nachfolgende Nutzer iibertragen werden. Darauf wird bei den einzelnen Fillen
nicht erneut eingegangen.
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(Pharmazeutische Industrie) Entwicklung chimirer Antikorper

Ein isolierter chimdrer Antikirper mit humanen Sequenzen der komplementarititsbestimmenden Region in einem tierischen
Antikorpergen wird einer Funktionsbestimmung unterzogen und weiter verdndert (z. B. durch Affinititsreifung; Humanisierung
von Rahmensequenzen). Die Antikorpersequenz wurde direkt bei einem Tier entnommen und nicht mithilfe einer DNA-Sequenz
aus einer dffentlichen Datenbank de novo synthetisiert. Die eingebrachten Anderungen in der Aminosduresequenz des chimdren
Antikgrpers konnen dessen Wirkung verstéirken und unerwiinschte Nebenwirkungen mindern.

Es werden Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten an den nicht-humanen Sequenzen des Antikdrpers durchgefiihrt (der als
Derivat einer Antikorper produzierenden Zelllinie gilt), bei denen die Funktion dieser Sequenzen im Mittelpunkt steht (Austausch
nicht-humaner durch humane Sequenzen zur Erhéhung der Wirkung des Antikdrpers bei einem menschlichen Patienten), weshalb
hier eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung stattfindet.

(Pharmazeutische Industrie) Entwicklung eines Produktionssystems fiir Wirtszellen

Ein von einem Bereitstellerland bezogenes Wirtszellensystem wird verdndert, um eine spezifische rekombinante Expression eines
bestimmten Zielproteins herbeizufiihren, um beispielsweise ein bestimmtes Glykosylierungsmuster zu erzeugen. Maglicherweise
eignet sich das Wirtszellensystem nicht fiir die Expression anderer Proteine. Das Wirtszellensystem selbst ist Gegenstand von
Forschungs- und Entwicklungstdtigkeiten zur Herbeifiihrung der Expression des Zielproteins, d. h. des Produkts der Genfunktion.
Die Forschungs- und Entwicklungstdtigkeiten stellen eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar.

(Nahrungs- und Futtermittelindustrie) Verbesserung von Produkteigenschaften

Ein Unternehmen bezieht einen Pilzstamm, der fiir seine Phospholipase-Aktivitit bekannt ist. Bei entsprechenden Anwendungstests
stellt sich jedoch heraus, dass die Phospholipasen nicht hinreichend temperaturbestindig sind. Aus diesem Grund wird der Stamm
gentechnisch verdndert, um temperaturbestindigere Phospholipasen zu erzeugen. Anschliefend wird ein rekombinanter
Produktionsstamm fiir die kommerzielle Produktion erzeugt. Die Konstruktion rekombinanter Produktionsstimme zwecks
Erzielung temperaturbestindigerer Phospholipase-Varianten stellt eine Forschungs- und Entwicklungstitigkeit an der genetischen
und/oder biochemischen Zusammensetzung des Pilzstamms dar. Aus diesem Grund handelt es sich hierbei um eine Nutzung der
genetischen Ressource im Sinne der EU-ABS-Verordnung.

(Nahrungs- und Futtermittelindustrie) Analyse und Nutzung der Nebeneffekte von Produktionsstimmen

Auf klassischen Wildtyparten von Pilzen basierende Produktionsstimme fiir industrielle Enzyme beinhalten aufgrund der
Funktionsexpression ihrer Gene neben der wichtigsten Enzymaktivitdt iiblicherweise variable und oft vielfltige enzymatische
Nebenaktivititen. Die Produkte dieser Nebenaktivitaten treten meist auch im Endprodukt auf, da kommerzielle Lebensmittelenzyme
iiblicherweise nur teilweise gereinigt werden. In Abhdngigkeit von dem Lebensmittelherstellungsverfahren, bei dem ein solches
Enzym verwendet wird, kann eine bestimmte Nebenaktivitit auch synergistische Vorteile mit sich bringen. Ein Unternehmen hat
ein Herstellungsverfahren fiir eine Pilzamylase fiir Backvorginge mit Pilz A entwickelt. Zu einem spiteren Zeitpunkt bezieht es
einen eng verwandten Pilz B. Das Unternehmen analysiert, welche Nebenaktivititen von Pilz B in Backvorgingen einen Mehrwert
schaffen. Es nutzt diese Erkenntnisse, um den Prozess so zu optimieren, dass diese Nebenaktivitdten sich verstirken.

Analysen mafigeblicher Nebenaktivititen dieses Pilzes B stellen in Kombination mit ihrer Nutzung zur Optimierung des
Herstellungsverfahrens eine Nutzung von Pilz B im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar, da es sich dabei um Forschungs- und
Entwicklungstdtigkeiten an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der genetischen Ressourcen handelt.
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(Kosmetikindustrie) Verbesserte Kosmetikbestandteile

Aus einschligiger Literatur ist bekannt, dass Heidelbeeren viel Vitamin A, C und E enthalten. Ein Zulieferer von Kosmetikbe-
standteilen mochte eine Heidelbeersorte mit einem signifikant hoheren Gehalt an Vitamin A, C und E finden. Es ist nicht bekannt,
wo solche Heidelbeeren erhdltlich sind und wie sich der Vitamingehalt der verschiedenen Heidelbeersorten unterscheidet. Der
Zulieferer bezieht Proben von wilden und Kulturheidelbeeren aus verschiedenen Lindern, erforscht die biochemische
Zusammensetzung simtlicher Proben und analysiert die Anteile der gewiinschten Vitamine, um die beste Quelle auszuwdihlen.
Seine Forschungstdtigkeiten vermitteln Einblicke in die Eigenschaften der genetischen Ressource, die fiir die weitere Produktent-
wicklung des verbesserten Kosmetikbestandteils von Nutzen sind.

Heidelbeeren sind pflanzengenetische Ressourcen. Da ihre biochemische Zusammensetzung untersucht wird, um Einblicke in die
Eigenschaften der genetischen Ressource zu erhalten, um bessere Kosmetikbestandteile zu entwickeln, findet hier eine Nutzung im
Sinne der EU-ABS-Verordnung statt.

(Kosmetikindustrie) Gewinnung neuartiger dtherischer Ole zum Finden neuer Duftinhaltsstoffe

Ein Duftstoffunternehmen fiihrt ganze Pflanzen, Pflanzenteile oder deren Saatgut ein. Durch Extraktion mithilfe von
Losungsmitteln werden erstmals neue dtherische Ole produziert, um nach bestimmten neuen Duftinhaltsstoffen zu suchen.
Anschliefend werden die fliichtigen Verbindungen gereinigt und bestimmt.

Die Extraktion und Reinigung neuer dtherischer Ole bzw. neuer fliichtiger Verbindungen aus einer genetischen Ressource und die
Beurteilung ihrer potenziellen Eignung als neue Duftinhaltsstoffe liefern Einblicke in die Eigenschaften der genetischen Ressource,
die fir die weitere Produktentwicklung von Nutzen sind. Dies stellt eine Forschungs- und Entwicklungstdtigkeit an der
biochemischen Zusammensetzung der pflanzengenetischen Ressource dar. Daher handelt es sich hierbei um eine Nutzung im
Sinne der EU-ABS-Verordnung.

(Pharmazeutische Industrie) Verwendung von isolierten Verbindungen aus einer genetischen Ressource als
Arzneimittelkandidaten

Ein in einem Bereitstellerland aus einer Bodenprobe isolierter Mikroorganismus wird von einem Pharmaunternehmen in die EU
eingefithrt. Anschliefend findet eine Analyse seiner genetischen und biochemischen Zusammensetzung statt. Es werden
Verbindungen aus dem Mikroorganismus isoliert und in weiteren Tests verwendet, um Kandidaten fiir die Entwicklung neuer
Arzneimittel zur Behandlung von Parkinson zu ermitteln. Die isolierten Verbindungen werden als Derivate angesehen. Die
Auswahl der Entwicklungskandidaten aus den Derivate darstellenden isolierten mikrobiellen Verbindungen durch Priifung ihrer
biochemischen Aktivitat bei der Behandlung von Parkinson (wobei Kontinuitdt mit den genetischen Ressourcen gewdhrleistet ist)
stellt eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar (siehe Abschnitt 2.3.4 des Leitfadens).

(Kosmetikindustrie) Untersuchung einer zusammen mit traditionellem Wissen bezogenen Ginsengsorte

Ein Kosmetikhersteller bezieht eine neue Sorte einer Ginsengpflanze von einem Land, das Vertragspartei des Nagoya-Protokolls ist
und iiber nationale Rechtsvorschriften zur Regelung des Zugangs zu genetischen Ressourcen und dem sich auf genetische Ressourcen
beziehenden traditionellen Wissen verfiigt. Der Hersteller untersucht die antioxidative Wirkung dieser Sorte. Hinweise auf die
antioxidativen Eigenschaften der neuen Ginsengsorte stammen von dem traditionellen Wissen der Bewohner des Dorfes, in dem die
Ginsengsorte gesammelt wurde. Die antioxidativen Eigenschaften wurden in den geltenden MAT fiir die Nutzung der neuen
Ginsengsorte beschrieben.

Die Untersuchung der antioxidativen Eigenschaften der neuen Ginsengsorte stellt eine Forschungstitigkeit an der genetischen
und/oder biochemischen Zusammensetzung der genetischen Ressourcen und somit eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-
Verordnung dar. Da sich das traditionelle Wissen auf die Nutzung der bezogenen Ginsengsorte bezieht und Gegenstand der MAT
ist, fallt auch die Nutzung dieses traditionellen Wissens in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

9.2. Verarbeitung

Die Verarbeitung von genetischen Ressourcen zu ihrer spiteren Einarbeitung in ein Produkt oder zur Einarbeitung von in
diesen genetischen Ressourcen enthaltenen Verbindungen in ein Produkt stellt in Fillen, bei denen die Eigenschaften der
genetischen Ressource und/oder ihrer Verbindungen bereits bekannt oder nicht relevant sind, keine Nutzung im Sinne der
EU-ABS-Verordnung dar (siche Abschnitt 2.3.3.2 des Leitfadens). Beispiele dafiir sind die Verarbeitung von Tomaten zur
Herstellung eines Piirees oder Safts, die Verarbeitung von Aloe Vera, Kariténiissen oder Sheabutter und atherischen
Rosenolen zur Einarbeitung in Kosmetika und die Extraktion von Organismen zur Gewinnung von Substanzen fiir
Biopestizide. Die Extrakte und/oder gereinigten biochemischen Verbindungen diirfen von Dritten vermarktet und/oder
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weiterverarbeitet werden. Werden jedoch die Eigenschaften der genetischen Ressource undfoder ihrer Verbindungen
untersucht, handelt es sich um eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung.

(Biotechnologiebranche) Verarbeitung von Rohstoffen zur spiteren Einarbeitung in ein Produkt

Unternehmen A erwirbt von Unternehmen B eine Protease, um sie in einem Waschpulver zu verwenden. Unternehmen B hat das
Enzym auf der Grundlage eines Gens erzeugt, das von einem Mikroorganismus stammt. Unternehmen B hat vom Ursprungsland
eine PIC erlangt und mit ihm MAT ausgehandelt und beim Inverkehrbringen des Enzyms auf dem EU-Binnenmarkt fiir alle Arten
der Reinigung und simtliche Nutzungen in Reinigungsmitteln eine Sorgfaltserklirung abgegeben. Vor der Verwendung im
Waschpulver muss Unternehmen A weitere Tatigkeiten durchfiihren, um die optimalen Bedingungen fiir die Stabilitat und
Leistung der Protease in dem betreffenden Waschpulver zu ermitteln. Werden dadurch weitere Erkenntnisse in Bezug auf die
Eigenschaften der Protease gewonnen, handelt es sich um eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung.

(Nahrungs- und Futtermittelindustrie) Entwicklung von ,,Reaktionsaromen*

.Reaktionsaromen” entstehen iiblicherweise durch Erhitzen eines reduzierenden Zuckers (wie Glukose oder Xylose) mit Aminosduren
(oder deren Quellen wie Hefeextrakten, Proteinhydrolysaten usw.) zusammen mit weiteren Rohstoffen wie Fetten (z. B. Hiihnerfett),
Tafelsalz und Wasser. Das sensorische Profil wird entsprechend der beabsichtigten Anwendung in einem schrittweisen Prozess durch
Anderung der Reaktionsparameter (innerhalb des iiblichen Rahmens, wie z. B. eine Anderung der Temperatur, Dauer,
Konzentration der einzelnen Rohstoffe und des Moments der Zugabe) und eine anschliefende sensorische Priifung optimiert.
Hierbei handelt es sich um eine Verarbeitung. Die Eigenschaften der biochemischen Verbindung sind bereits bekannt. Hier wird
keine Forschungs- und Entwicklungstatigkeit an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der genetischen
Ressource durchgefiihrt und somit findet keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung statt.

(Biopestizide und Biostimulanzien) Herstellung von Fermentationsbriihe zur Verwendung in Biopestiziden oder als
Biostimulanzien

Mikrobielle Biopestizide oder Biostimulanzien werden oft in einer Fliissigkultur erzeugt/vermehrt. In vielen Fallen werden die
eigentlichen Mikroben nicht verwendet. Stattdessen werden sie oft sterilisiert und die entstehende Fermentationsbrithe wird
verwendet. Hierbei handelt es sich um eine Nutzung bestehender Forschungsergebnisse und nicht um eine neue Forschungstatigkeit
an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der genetischen Ressourcen, weshalb keine Nutzung im Sinne der
EU-ABS-Verordnung erfolgt.

(Nahrungs- und Futtermittelindustrie) Anwendung eines Standardherstellungsverfahrens bei einem Milchsdure-
bakterium

Auf Milchsiurebakterien basierende Starterkulturen sind Inhaltsstoffe, die zur Herstellung von fermentierten Endprodukten
verwendet werden.

Das Herstellungsverfahren einer Starterkultur (oder eines Probiotikums) besteht iiblicherweise aus folgenden Schritten:

— einer Vermehrung, bei der ein Milchsdurebakterium in ein geeignetes Wachstumsmedium eingebracht und vermehrt wird, um
die Biomasse zu bilden;

— einer Konzentration, die generell durch Zentrifugierung oder Trennung erfolgt (z. B. in einer Ultrafiltrationsanlage);
— einer Konservierung, die meist in Form von Tiefgefrieren oder Gefriertrocknung stattfindet, und
— einer Mischung/Verpackung (bei der dem kommerziellen Endprodukt iiblicherweise mehr als ein Stamm zugefiigt wird).

Ein Unternehmen, das der Milchwirtschaft Starterkulturen liefert, bezieht aus einer Sammlung einen neuen Streptococcus
thermophilus-Stamm und verwendet fiir die Herstellung einer Starterkultur ein bereits bestehendes industrielles Prozessrezept mit
dem bezogenen S. thermophils-Stamm, das keinerlei Anpassung erfordert. Hierbei findet keine Forschungs- und Entwicklungs-
tatigkeit an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der genetischen Ressource statt. Daher handelt es sich bei
dieser Entwicklung nicht um eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung.
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9.3. Produktformulierung

Die Formulierung eines Produkts durch Mischen von Inhaltsstoffen oder Zugabe von Verbindungen ohne Forschungs-
tatigkeit an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der genetischen Ressourcen stellt keine Nutzung
im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar. Beispiele dafiir sind die Formulierung einer neuen Aromazusammensetzung als
Inhaltsstoff von Lebensmitteln und Getranken durch die Neukombination und physische Verarbeitung von Inhaltsstoffen
mit bekannten sensorischen, geschmacklichen und anderen funktionalen Eigenschaften und die Zugabe von Hilfsstoffen,
Futterzusitzen oder Konservierungsmitteln zum Wirkstoff eines Biopestizids oder Biostimulans, um optimale
Produktqualitdt, Handhabbarkeit und/oder Haltbarkeit zu gewéhrleisten.

Wird jedoch eine Forschungs- und Entwicklungstitigkeit an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung
der genetischen Ressourcen oder der Verbindungen in diesen genetischen Ressourcen durchgefiihrt, findet eine Nutzung
im Sinne der EU-ABS-Verordnung statt.

(Biotechnologiebranche) Produktformulierung zur Optimierung der Produktleistung

Unternehmen A erwirbt von Unternehmen B eine Protease, um sie in einem Waschpulver zu verwenden. Unternehmen B hat das
Enzym auf der Grundlage eines Gens erzeugt, das von einem Mikroorganismus stammt. Unternehmen B hat vom Ursprungsland
ein PIC erlangt und mit ihm MAT ausgehandelt und beim Inverkehrbringen des Enzyms auf dem EU-Binnenmarkt fiir alle Arten
der Reinigung und simtliche Nutzungen in Reinigungsmitteln eine Sorgfaltserklirung abgegeben. Vor der Verwendung im
Waschpulver muss Unternehmen A weitere Formulierungstitigkeiten durchfilhren, um durch Anderung der Anteile der
Inhaltsstoffe (einschlieflich der Protease) die optimalen Bedingungen fiir die Stabilitit und Leistung des Waschpulvers zu ermitteln.
Da bei dieser Formulierungstdtigkeit keine Forschung und Entwicklung an der biochemischen Zusammensetzung der Protease
stattfindet, handelt es sich hierbei nicht um eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung.

(Nahrungs- und Futtermittelindustrie) Entwicklung neuer Produktformen

In der EU werden Enzyme, die als Verarbeitungshilfsstoffe oder Futterzusdtze zugelassen sind, iiblicherweise als Priparate mit einer
garantierten Mindestenzymaktivitit pro Gramm des formulierten Produkts vermarktet. Eine klassische Mafnahme fiir das
Lebenszyklusmanagement eines Enzympriparats der Lebensmittelverarbeitung besteht darin, dass ein stirker konzentriertes
Produkt hergestellt wird, indem z. B. Wasser entfernt wird, damit eine im Vergleich zum Ausgangsprodukt héhere Mindestenzy-
maktivitdt pro Gramm des formulierten Produkts garantiert wird, ohne die Produktzusammensetzung zu dndern. Die Erhohung
der Enzymkonzentration im Endprodukt beinhaltet keine Forschungs- und Entwicklungstdtigkeit an der genetischen und/oder
biochemischen Zusammensetzung der genetischen Ressource, die unverindert bleibt und nicht untersucht wird. Eine solche
Entwicklung eines neuen Produkts stellt keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar.

(Kosmetikindustrie) Herstellung eines Formulierungsprototyps

Ginseng ist fiir seine kosmetischen Eigenschaften wie beispielsweise seine antioxidative Wirkung bekannt. Ein Hersteller
kosmetischer Fertigerzeugnisse bezieht eine allseits bekannte Sorte einer Ginsengpflanze und bestdtigt deren antioxidative Wirkung
in verschiedenen Prototypformulierungen zur Ausarbeitung einer neuen Formulierung fiir ein kosmetisches Fertigerzeugnis.

Die Eigenschaften der Ginsengsorte sind bereits durch dffentliche Berichte und wissenschaftliche Verdffentlichungen allseits bekannt.
Die Neukombination von Inhaltsstoffen mit bekannten Eigenschaften stellt keine Forschungs- und Entwicklungstdtigkeit an der
genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der genetischen Ressource und somit keine Nutzung im Sinne der
EU-ABS-Verordnung dar.

(Kosmetikindustrie) Formulierung eines Produkts mit einer neuen Ginsengsorte

Eine bisher nicht untersuchte Ginsengsorte wird eingefiihrt, um ein neues Kosmetikprodukt zu entwickeln. Obwohl die
Eigenschaften von Ginsengarten allgemein bekannt sind, ist die chemische Zusammensetzung des benotigten Wirkstoffs in dieser
neuen Sorte nicht bekannt, weshalb sie analysiert und getestet wird, um herauszufinden, ob sie ebenso wirksam ist wie andere
Ginsengsorten, und wie sie ggf. mit anderen Inhaltsstoffen kombiniert werden sollte, um ein geeignetes Kosmetikprodukt
herzustellen. Die Formulierung des Produkts umfasst Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an der biochemischen
Zusammensetzung der genetischen Ressource, mit denen Einblicke in deren Eigenschaften fiir die Produktentwicklung erlangt
werden sollen und die daher eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung darstellen.
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10.  PRODUKTPRUFUNG (¥

10.1. Produktpriifung (einschlieflich obligatorischer Priifungen)

Viele, wenn nicht gar alle Produkte, die unter Nutzung genetischer Ressourcen entwickelt werden und in Verkehr gebracht
werden sollen, werden in Bezug auf ihre Identitit, Reinheit, Qualitit, Wirksamkeit oder Sicherheit verschiedenen
Priifungen unterzogen, um festzustellen, ob sie den erwarteten Produktnormen oder Marktstandards entsprechen. In allen
Phasen des Forschungs- und Entwicklungsprozesses und in allen Branchen, die genetische Ressourcen verwenden, werden
Produktpriifungen durchgefiihrt.

Produktpriifungen konnen als wesentlicher Aspekt der Erforschung und Entwicklung eines Handelsprodukts angesehen
werden. Neue Produkte werden in all ihren Entwicklungsphasen gepriift. So wird z. B. @iberpriift, ob ein Wirkstoff gereinigt
wurde oder bestimmte Produkteigenschaften erhalten, verstarkt oder verbessert wurden. Die Priifung kann die Leistung der
genetischen Ressource(n) oder ihrer an der Produktentwicklung beteiligten Derivate oder alternativ anderer wesentlicher
Inhaltsstoffe oder Bestandteile eines neuen Produkts betreffen. Priifungen dieser Art bilden einen wesentlichen Teil des
Forschungs- und Entwicklungsprozesses und stellen daher eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar (wenn
dabei eine Forschungs- und Entwicklungstitigkeit an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung einer
bzw. mehrerer genetischer Ressourcen durchgefithrt wird). Diese Priifungen beinhalten jedoch noch keine Priifung des
Endprodukts.

Bei etlichen Produktkategorien konnen per Gesetz Priifungen vorgeschrieben sein, die meist am Endprodukt durchgefiihrt
werden, das das Ergebnis der Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten darstellt. Dabei konnen Priifungen stattfinden, bei
denen bekannte Sachverhalte der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der genetischen Ressource als
Benchmark verwendet werden, anhand derer die Leistung des Produkts gepriift wird. Solche Priifungen am Endprodukt
ziehen iiblicherweise keine weiteren Entwicklungen oder Anderungen der Zusammensetzung oder Eigenschaften des
Produkts nach sich und stellen daher keine Forschungs- und Entwicklungstitigkeit im Sinne der EU-ABS-Verordnung dar.
Fithren die Ergebnisse einer obligatorischen Priifung jedoch zu einer weiteren Entwicklung oder Anderung der im
Endprodukt enthaltenen genetischen Ressource vor dem Inverkehrbringen oder wurden bei der Produktpriifung des neuen
Produkts neue Erkenntnisse gewonnen und trigt diese Priifung zur weiteren Forschung und Entwicklung der genetischen
und biochemischen Zusammensetzung der im Endprodukt enthaltenen genetischen Ressource bei, liegt eine Nutzung im
Sinne der EU-ABS-Verordnung vor.

Wihrend es in manchen Branchen (wie der Pflanzen- und Tierzucht) nur selten vorkommt, dass nach obligatorischen
Endpriifungen weitere Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten durchgefiihrt werden, ist eine frithzeitige Priifung von zu
entwickelnden Produkten in anderen Branchen (wie der Pharmaindustrie) aus gesetzlich vorgeschriebenen Sicherheits- und
Wirksamkeitsanforderungen sehr weitverbreitet.

Es konnen auch bestimmte Chargen von Handelswaren gepriift werden (z. B. Chargen von Arzneimitteln oder
Pflanzensaatgut), um herauszufinden, ob die einzelnen Chargen bestimmte Produktnormen erfiillen. Bestitigungstests
einzelner Produktchargen zur Uberpriifung der Einhaltung von Produktnormen stellen keine Nutzung im Sinne der
EU-ABS-Verordnung dar, da bei ihnen keine Forschung und Entwicklung an der genetischen oder biochemischen
Zusammensetzung der genetischen Ressource stattfindet und keine zusitzlichen Einblicke in die Eigenschaften der fiir die
Produktentwicklung verwendeten genetischen Ressource geliefert werden. Werden die Ergebnisse der Produktpriifung
jedoch verwendet, um das Produkt oder sein Herstellungsverfahren durch Forschung und Entwicklung an der genetischen
Ressource zu dndern, tragen diese Priifungen zur weiteren Erforschung und Entwicklung des Produkts bei und fallen somit
in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

(Nahrungs- und Futtermittelindustrie) Entdeckung und Korrektur von unerwiinschten Noten

Es wird eine Aromaformulierung getestet. Wird dabei eine unerwiinschte Note (ein unangenehmer Geschmack) festgestellt, kann
dies dazu fiihren, dass i) die Spezifikationen des Rohmaterials neu definiert werden, der Produktentwicklungsprozess aber nicht
gedndert wird, weshalb die Nutzung der Ergebnisse nicht in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung fallen wiirde, oder
dass ii) der Produktentwicklungsprozess gedndert wird, weshalb die Analyse zu den Eigenschaften des neuen und gednderten
Produkts beitragen wiirde und die EU-ABS-Verordnung anwendbar wire.

(*) Hier sei daran erinnert, dass in diesem Dokument davon ausgegangen wird, dass der Zugang zu genetischen Ressourcen in einem Land
erlangt wird, das Vertragspartei des Nagoya-Protokolls ist und iiber anwendbare Zugangsmafinahmen zu genetischen Ressourcen und
sich auf genetische Ressourcen beziehendes traditionelles Wissen verfiigt, und dass alle tibrigen geografischen und zeitbezogenen
Bedingungen erfiillt wurden. Auflerdem wird vorausgesetzt, dass alle vertraglichen Verpflichtungen sowie Auflagen anderer
Rechtsvorschriften eingehalten und gegebenenfalls an nachfolgende Nutzer iibertragen werden. Darauf wird bei den einzelnen Fillen
nicht erneut eingegangen.
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Des Weiteren kann vor dem Inverkehrbringen von Waren deren Qualitit gepriift und z. B. getestet werden, ob sie sich als
Nahrungs- oder Futtermittel eignen. Dabei kann gemessen werden, ob die betreffenden Waren frei von bestimmten
Toxinen sind oder bestimmte Nahrstoffe enthalten. Da dabei keine Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten durchgefiihrt
werden, findet keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung statt.

In manchen Fillen kénnen genetische Ressourcen oder durch Nutzung genetischer Ressourcen entwickelte Produkte als
Hilfsmittel fir die Durchfithrung solcher Produktpriifungen genutzt werden. Werden genetische Ressourcen als Test-/
Referenzinstrumente verwendet, findet keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung statt (siche Abschnitt 2.3.3.2 des
Leitfadens und Kapitel 7 in Anhang II).

10.2. Klinische Versuche

Fir die Entwicklung von Arzneimitteln und das Inverkehrbringen von Medizinprodukten gelten in der EU strenge
Regelungen. Zur Erlangung der Marktzulassung sind verschiedene klinische Priifungen erforderlich. Diese werden wihrend
der Produktentwicklung in vier Phasen durchgefiihrt.

In den ersten beiden Phasen (Phase I und II) wird die Wirkung des neuen Arzneimittels untersucht. In Phase I stehen
Sicherheit, Pharmakokinetik/Pharmakodynamik, Dosisfindung und — bei Impfstoffen — Immunreaktionen im
Mittelpunkt, in Phase II Sicherheit und Wirksamkeit. Die Ergebnisse der Priifungen flieen wieder in die Produktgestaltung
ein. Werden im Rahmen dieser beiden Phasen Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an der genetischen und/oder
biochemischen Zusammensetzung der genetischen Ressourcen durchgefiihrt, fallen diese in den Anwendungsbereich der
EU-ABS-Verordnung.

Die letzten beiden Phasen (Phase Il und IV, letztere folgt auf die Zulassung) dienen der Bestitigung und weiteren
Veranschaulichung der Ergebnisse der vorherigen Testphasen, in denen der sichere und wirksame Einsatz der Arzneimittel-
kandidaten fiir die gewiinschte Indikation und Zielgruppe getestet wird. Phase-III-Studien sollen eine geeignete Grundlage
fir die Marktzulassung und die Bestitigung der Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts liefern. Mitunter dienen sie der
Untersuchung von Aspekten wie der Dosis-Wirkungs-Beziechung oder der Anwendung bei grofleren und unterschied-
licheren Bevolkerungsgruppen. Phase-IV-Studien beginnen nach der Zulassung (und folglich nach der Abgabe einer
Sorgfaltserklarung) und sollen die Verwendung des Arzneimittels optimieren, beispielsweise hinsichtlich seiner
Wechselwirkung mit anderen Medikamenten und durch zusitzliche Sicherheitsstudien. Dabei werden zum Beispiel
Nebenwirkungen iiberwacht, Vergleiche mit weitverbreiteten Behandlungen und bereits zugelassenen Arzneimitteln
angestellt und neue, zusitzliche Informationen fiir Analysezwecke eingeholt. Studien in Phase III und IV dienen
normalerweise nur der Bestitigung und Vertiefung der Erkenntnisse der klinischen Anwendung des Produkts. Werden bei
den Priifungen nur die Ergebnisse aus Phase I und II bestitigt und keine weiteren Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten
an dem Produkt durchgefiihrt, erfolgt in diesen Phasen normalerweise keine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung. In
manchen Phase-IlI- und -IV-Studien werden jedoch neue wissenschaftliche Erkenntnisse in Bezug auf Nebenwirkungen,
Vergleiche mit anderen Arzneimitteln usw. gewonnen. Wenn das Produkt dann aufgrund dieser Priifungen biochemisch
verandert wird (und somit eine weitere Nutzung stattfindet, bei der Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an der
genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der fur die Produktentwicklung verwendeten genetischen
Ressourcen durchgefiihrt werden), fallen diese Priffungen in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung.

Alternativ kénnen genetische Ressourcen auch nur Gegenstand der Produktentwicklung in Phase-IlI- und -IV-Studien
werden, nachdem die Forschung und Entwicklung in Phase I und II ausschlieflich auf der Grundlage der DNA-Sequenz
und anderer Informationen durchgefithrt wurde. In diesen Fillen fallen die Forschungs- und Entwicklungsstudien im
Rahmen von Phase III und IV, bei denen nur in diesen Phasen genetische Ressourcen verwendet wurden, in den
Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung, da die tatsichliche Leistung des Endprodukts nur in Form der genutzten
genetischen Ressource festgestellt werden kann.

11.  VERMARKTUNG UND ANWENDUNG (*)

Wenn ein Produkt, das durch Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an einer genetischen Ressource im Rahmen der
EU-ABS-Verordnung entwickelt wurde, die Endphase der Entwicklung erreicht und dann in der EU in Verkehr gebracht
wird, sind bestimmte Verpflichtungen der EU-ABS-Verordnung einzuhalten. So muss der Nutzer beispielsweise eine
Sorgfaltserklarung abgeben (siche hierzu auch Abschnitt 4.2 des Leitfadens). Diese Verpflichtungen gelten fiir alle Nutzer,
unabhingig davon, ob sie von kommerziellen oder nichtkommerziellen Einrichtung stammen.

(**) Hier sei daran erinnert, dass in diesem Dokument davon ausgegangen wird, dass der Zugang zu genetischen Ressourcen in einem Land
erlangt wird, das Vertragspartei des Nagoya-Protokolls ist und iiber anwendbare Zugangsmafinahmen zu genetischen Ressourcen und
sich auf genetische Ressourcen beziehendes traditionelles Wissen verfiigt, und dass alle tibrigen geografischen und zeitbezogenen
Bedingungen erfiillt wurden. Auflerdem wird vorausgesetzt, dass alle vertraglichen Verpflichtungen sowie Auflagen anderer
Rechtsvorschriften eingehalten und gegebenenfalls an nachfolgende Nutzer iibertragen werden. Darauf wird bei den einzelnen Fillen
nicht erneut eingegangen.
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Manche offentlichen Forschungsinstitute, auch solche im Bereich Gesundheit und Landwirtschaft, entwickeln
Handelswaren im Rahmen eines Regierungsauftrags, und sowohl Hochschulen als auch Forschungsinstitute konnen
Titigkeiten durchfiihren, bei denen Endprodukte in einem eigens dafiir gegriindeten Handelsunternehmen erzeugt und
vermarktet werden. Alternativ kann mit der Vermarktung eines Endprodukts auch ein Handelspartner beauftragt werden.
Wenn die unter Nutzung genetischer Ressourcen durchgefithrte und zu einem Endprodukt fithrende Forschung und
Entwicklung in den Anwendungsbereich der EU-ABS-Verordnung fillt, sind die Anforderungen der Verordnung
einzuhalten — unabhingig davon, ob die Produkte der offentlichen Gesundheit, der Lebensmittelsicherheit oder
Umweltzwecken dienen. Bevor solche Produkte in den Verkehr gebracht werden, ist eine Sorgfaltserklirung gemaf§ der
EU-ABS-Verordnung abzugeben. Diese Verpflichtung gilt auch dann, wenn ein Handelspartner (der kein Nutzer im Sinne
der EU-ABS-Verordnung ist) mit der eigentlichen Vermarktung beauftragt wird.

(Offentliche Forschung) Von einem Spin-off eines dffentlichen Forschungsinstituts entwickelte und von einem
anderen Unternehmen vermarktete Produkte

Ein Hochschulforscher entdeckt bei seiner wissenschaftlichen Forschung ein Genprodukt, das maglicherweise die Grundlage fiir ein
neues Antibiotikum bilden kdnnte. Seine Hochschule griindet ein Spin-off-Unternehmen, um ihm weitere Forschungstdtigkeiten zu
ermdglichen und ein Produkt zu entwickeln, das vermarktet werden konnte. Nach der Entwicklung des Produkts verkauft das
Unternehmen die Rechte an ein Pharmaunternehmen, das keine weitere Forschung und Entwicklung betreibt, sondern das Produkt
in der EU auf den Markt bringt. Das Spin-off-Unternehmen, das die Forschungs- und Entwicklungstdtigkeiten durchgefiihrt hat,
ist fiir die Sorgfaltserklarung zustindig (das Pharmaunternehmen ist kein Nutzer, da es keine Forschung und Entwicklung
betrieben hat).

Wurden an einer unter die EU-ABS-Verordnung fallenden genetischen Ressource keine zu einer Produktentwicklung
fuhrenden Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten durchgefithrt, zieht die Vermarktung keine Verpflichtungen im
Rahmen der EU-ABS-Verordnung nach sich und ist keine Sorgfaltserklarung erforderlich.

(Biopestizide und Biostimulanzien) Vermarktung eines bestehenden Produkts fiir einen neuen Zweck

Ein Stoff, der bereits als Pflanzendl in Lebensmitteln verwendet wird, wird als Grundstoff im Rahmen der Pflanzenschutzmittel-
Vorschriften genehmigt (definiert in Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009) und darf fiir die Schadlingsbekimpfung
verwendet werden. Moglicherweise muss das Produkt die Auflagen anderer Verordnungen erfiillen, aber die Anforderungen der

EU-ABS-Verordnung miissen nicht allein aufgrund von Regelungsverfahren eingehalten werden, ohne dass eine Nutzung in Sinne
der EU-ABS-Verordnung stattfindet.

(Biopestizide und Biostimulanzien) Anwendung von Biopestiziden und Biostimulanzien

Extrakte mit oder ohne Reinigung und/oder natiirlich vorkommende Verbindungen werden als Biopestizide (pflanzliche Stoffe/
Metaboliten/Molekiile/Mischungen) oder Biostimulanzien verwendet. Es wird keine Forschung an der genetischen und/oder
biochemischen Zusammensetzung der genetischen Ressourcen durchgefiihrt und somit findet keine Nutzung im Sinne der
EU-ABS-Verordnung statt.

Werden jedoch Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung der
Extrakte durchgefiihrt (und ist eine Kontinuitdt mit der genetischen Ressource gewdhrleistet, wie in Abschnitt 2.3.4 des Leitfadens
dargestellt), um beispielsweise deren Wirkung und spezifische biochemische Funktionen oder Vorginge zu entdecken, handelt es
sich um eine Nutzung im Sinne der EU-ABS-Verordnung.
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12.  VERZEICHNIS DER FALLBEISPIELE

Die nachfolgende Tabelle enthilt eine Aufstellung der im Leitfaden genannten Beispiele mit einem Verweis auf die Branchen,
aus denen die Beispiele in Anhang II stammen. Es wird jedoch darauf hingewiesen, dass die jeweils dargestellte

Interpretation auch fir andere Branchen gilt. (Das Fallbeispiel anklicken)

Branche Fallbeispiel Abschnitt
Erwerb von Tieren durch Landwirte 2.1. Erwerb: Direkt oder iiber die Lieferkette
Wissenschaftliche Grundlagenforschung am 6.2. Bestimmung und Beschreibung: Charakteri-
genetischen Hintergrund von Eigenschaften sierung
Charakterisierung einer genetischen Ressource 6.2. Bestimmung und Beschreibung: Charakteri-
zur Lieferung von Erkenntnissen fiir die Ziichtung | sierung
Tierzucht Entwicklung von Diagnoseinstrumenten zum 7.2. Genetische Ressourcen als Instrumente: Ent-

Nachweis der Identitdt qualitativ hochwertiger
Produkte

wicklung von Test- oder Referenzinstrumenten

Entwicklung von Methoden zwecks Riickver-
folgbarkeit

7.2. Genetische Ressourcen als Instrumente: Ent-
wicklung von Test- oder Referenzinstrumenten

Beurteilung der Vielfalt zwischen und innerhalb
von Populationen

6.2. Bestimmung und Beschreibung: Charakteri-
sierung

Biopestizide und

Anwendung von Biopestiziden und Biostimu-
lanzien

11. Vermarktung und Anwendung

Vermarktung eines bestehenden Produkts ftir
einen neuen Zweck

11. Vermarktung und Anwendung

Optimierung der Ziichtungs- oder Kultivi-
erungsbedingungen fiir Organismen

4. Ziichtung und Vermehrung

Physikalisch-chemische Charakterisierung von
Extrakten und Stoffen (vorhandene Wirkstoffar-

6.2. Bestimmung und Beschreibung: Charakteri-
sierung

Biostimulanzien | ten) zur Verwendung als Biopestizide oder Bio-
stimulanzien
Herstellung von Fermentationsbrithe zur Ver- 9.2. Produktentwicklung, Verarbeitung und Pro-
wendung in Biopestiziden oder als Biostimulan- | duktformulierung: Verarbeitung
zien
Ziichtung/Kultivierung (einschlieSlich Vermeh- | 4. Ziichtung und Vermehrung
rung) von Biopestiziden oder Biostimulanzien
zwecks Erhaltung und Fortpflanzung (ein-
schliefSlich ,Vervielfaltigungsdienstleistungen®)
Nutzung von Krankheitserregern zur Uberwa- 7.1. Genetische Ressourcen als Instrumente: Nut-
chung der Wirksambkeit von Pflanzenschutzmit- | zung genetischer Ressourcen als Test- oder Refe-
teln renzinstrumente
Entwicklung eines Nachweis-Sets zur Uberwa- 7.2. Genetische Ressourcen als Instrumente: Ent-
chung des Vorhandenseins von transgenem wicklung von Test- oder Referenzinstrumenten
Biotechnologie Material in Lebensmitteln

Optimierung eines Klonvektors

7.3. Genetische Ressourcen als Instrumente: Vektor
oder Wirt

Verarbeitung von Rohstoffen zur spdteren Einar-
beitung in ein Produkt

9.2. Produktentwicklung, Verarbeitung und Pro-
duktformulierung: Verarbeitung




C 13/66 Amtsblatt der Europdischen Union 12.1.2021
Branche Fallbeispiel Abschnitt
Produktformulierung zur Optimierung der Pro- | 9.3. Produktentwicklung, Verarbeitung und Pro-
duktleistung duktformulierung: Produktformulierung
Verwendung von E. coli als Wirt fiir Bt-Gene 7.3. Genetische Ressourcen als Instrumente: Vektor
oder Wirt
Lagerung von Material vertraulichen Ursprungs | 3. Lagerung und Verwaltung einer Sammlung
in einer registrierten Sammlung
Beurteilung der Vielfalt zwischen und innerhalb | 6.2. Bestimmung und Beschreibung: Charakteri-
von Populationen sierung
Phylogenetische Analysen ohne Beriicksichti- 6.3. Bestimmung und Beschreibung: Phylogeneti-
gung der Funktion von Genen sche Analyse
Phylogenetische Analysen mit Beriicksichtigung | 6.3. Bestimmung und Beschreibung: Phylogeneti-
der Funktion von Genen sche Analyse
Ee;nmlungsmha- Einschrinkungen der Lieferung an Dritte 3. Lagerung und Verwaltung einer Sammlung
Lagerung genetischer Ressourcen an einem 3. Lagerung und Verwaltung einer Sammlung
sicheren Ort
Ubertragungsbedingungen in der Materialiibe- 3. Lagerung und Verwaltung einer Sammlung
rtragungsvereinbarung
Sequenzierung des gesamten Genoms 6.1. Bestimmung und Beschreibung: Taxonomi-
sche Bestimmung von Organismen und taxono-
mische Forschung
Zuchtprogramm eines Zoos 5. Austausch und Weitergabe
Verwendung einer genetischen Ressource als 7.1. Genetische Ressourcen als Instrumente: Nut-
Referenz zur Validierung eines In-vitro-Testmo- | zung genetischer Ressourcen als Test- oder Refe-
dells im Hinblick auf seine Anti-Aging-Wirkung | renzinstrumente
Entwicklung eines neuartigen Testsystems 7.2. Genetische Ressourcen als Instrumente: Ent-
wicklung von Test- oder Referenzinstrumenten
Formulierung eines Produkts mit einer neuen 9.3. Produktentwicklung, Verarbeitung und Pro-
Ginsengsorte duktformulierung: Produktformulierung
Verbesserte Kosmetikbestandteile 9.1. Produktentwicklung, Verarbeitung und Pro-
duktformulierung: Produktentwicklung
Kosmetika
Untersuchung einer zusammen mit traditionel- | 9.1. Produktentwicklung, Verarbeitung und Pro-
lem Wissen bezogenen Ginsengsorte duktformulierung: Produktentwicklung
Herstellung eines Formulierungsprototyps 9.3. Produktentwicklung, Verarbeitung und Pro-
duktformulierung: Produktformulierung
Gewinnung neuartiger dtherischer Ole zum Fin- | 9.1. Produktentwicklung, Verarbeitung und Pro-
den neuer Duftinhaltsstoffe duktformulierung: Produktentwicklung
Taxonomische Bestimmung eines Organismus 6.1. Bestimmung und Beschreibung: Taxonomi-
und anschlieende Feststellung einer biochemi- | sche Bestimmung von Organismen und taxono-
schen Funktion seiner Gene mische Forschung
Lebensmittel Analyse und Nutzung der Nebeneffekte von Pro- | 9.1. Produktentwicklung, Verarbeitung und Pro-

bzw. Futtermittel

duktionsstimmen

duktformulierung: Produktentwicklung
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Branche Fallbeispiel Abschnitt

Entdeckung und Korrektur von unerwiinschten | 10.1. Produktpriifung (einschlieflich obligatori-

Noten scher Priifungen)

Entwicklung von ,Reaktionsaromen* 9.2. Produktentwicklung, Verarbeitung und Pro-
duktformulierung: Verarbeitung

Entwicklung neuer Produktformen 9.3. Produktentwicklung, Verarbeitung und Pro-
duktformulierung: Produktformulierung

Verbesserung der Produkteigenschaften 9.1. Produktentwicklung, Verarbeitung und Pro-
duktformulierung: Produktentwicklung

Ausfiihrliche Analyse von Amylase-Enzymen 6.5. Bestimmung und Beschreibung: Umfangrei-
ches Screening

Screening 6.5. Bestimmung und Beschreibung: Umfangrei-
ches Screening

Anwendung eines Standardherstellungsverfah- 9.2. Produktentwicklung, Verarbeitung und Pro-

rens bei einem Milchsdurebakterium duktformulierung: Verarbeitung

Sequenzierung des gesamten Genoms 6.1. Bestimmung und Beschreibung: Taxonomi-
sche Bestimmung von Organismen und taxono-
mische Forschung

Erwerb genetischer Ressourcen als Waren 2.1. Erwerb: Direkt oder iiber die Lieferkette

. Einfuhr von Bodenproben 2.1. Erwerb: Direkt oder iiber die Lieferkette
Allgemein

Untersuchung der Funktion von Genen: etablierte | 6.2. Bestimmung und Beschreibung: Charakteri-

eingefithrte Arten sierung

Erzeugung eines kiinstlichen Genclusters 9.1. Produktentwicklung, Verarbeitung und Pro-
duktformulierung: Produktentwicklung

Entwicklung eines Produktionssystems fur 9.1. Produktentwicklung, Verarbeitung und Pro-

Wirtszellen duktformulierung: Produktentwicklung

Entwicklung chimdrer Antikorper 9.1. Produktentwicklung, Verarbeitung und Pro-
duktformulierung: Produktentwicklung

Manipulation von Tierzellen fiir optimale Viru- | 7.4. Genetische Ressourcen als Instrumente: Bio-

sproduktionseigenschaften fabrik

Funktionelle Metagenomik und Antibiotika-Ent- | 6.5. Bestimmung und Beschreibung: Umfangrei-

deckung ches Screening

Arzneimittel

Untersuchung der bei einer taxonomischen Ana-
lyse entdeckten Genfunktion

6.1. Bestimmung und Beschreibung: Taxonomi-
sche Bestimmung von Organismen und taxono-
mische Forschung

Lagerung von Krankheitserregern bis zur Ent-
scheidung tiber deren Verwendung in einem
Impfstoff

3. Lagerung und Verwaltung einer Sammlung

Nutzung eines Krankheitserregers zur Herstel-
lung von Reagenzien fiir die Testvalidierung

7.1. Genetische Ressourcen als Instrumente: Nut-
zung genetischer Ressourcen als Test- oder Refe-
renzinstrumente

Nutzung von Tierzellen fiir die Impfstoftherstel-
lung

7.4. Genetische Ressourcen als Instrumente: Bio-
fabrik
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Branche Fallbeispiel Abschnitt
Nutzung von Tieren in Tierversuchsmodellen 7.1. Genetische Ressourcen als Instrumente: Nut-
zung genetischer Ressourcen als Test- oder Refe-
renzinstrumente
Nutzung von Forschungsinstrumenten fiir das 7.1. Genetische Ressourcen als Instrumente: Nut-
Verstandnis von Zellprozessen zung genetischer Ressourcen als Test- oder Refe-
renzinstrumente
Verwendung von isolierten Verbindungen aus 9.1. Produktentwicklung, Verarbeitung und Pro-
einer genetischen Ressource als Arzneimittel- duktformulierung: Produktentwicklung
kandidaten
Nutzung einer mit einer Kulturpflanze verwand- | 8.4. Zucht: Nutzung kommerzieller Pflanzensor-
ten Wildart, Landrasse oder Landsorte in einem | ten
Zuchtprogramm
Nutzung einer auf dem EU-Binnenmarkt in Ver- | 8.4. Zucht: Nutzung kommerzieller Pflanzensor-
kehr gebrachten Sorte in einem Zuchtprogramm | ten
Nutzung bestehender Sorten als Referenzen in 7.1. Genetische Ressourcen als Instrumente: Nut-
Pflanzenzucht Evaluierungsstudien zung genetischer Ressourcen als Test- oder Refe-
renzinstrumente
Verwendung von Insekten als Vektoren fiir die 7.3. Genetische Ressourcen als Instrumente: Vektor
Infektion von Pflanzen im Rahmen von Krank- | oder Wirt
heitsuntersuchungen
Virulenz von Krankheitserregern 6.2. Bestimmung und Beschreibung: Charakteri-
sierung
eDNA-Metabarcoding-Analyse von Wasserpro- | 6.1. Bestimmung und Beschreibung: Taxonomi-
ben zur Ermittlung der vorhandenen Fischarten | sche Bestimmung von Organismen und taxono-
mische Forschung
Von einem Spin-off eines 6ffentlichen For- 11. Vermarktung und Anwendung
schungsinstituts entwickelte und von einem
anderen Unternehmen vermarktete Produkte
Rekonstruktion von Nahrungsnetzen mithilfe 6.1. Bestimmung und Beschreibung: Taxonomi-
von DNA-Barcoding von unter In-situ-Bedin- sche Bestimmung von Organismen und taxono-
gungen bezogenen Pflanzen und Pflanzenfres- mische Forschung
sern
. Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten an 6.2. Bestimmung und Beschreibung: Charakteri-
Oifenthche For- | mechanischen und optischen Eigenschaften sierung
schung

Erforschung der Funktion von in Waldarten
gefundenen Genen ohne weitere Entwicklungs-
tatigkeiten

6.2. Bestimmung und Beschreibung: Charakteri-
sierung

Forschungstitigkeiten zur Bestimmung mor-
phologischer und/oder anatomischer Eigen-
schaften

6.2. Bestimmung und Beschreibung: Charakteri-
sierung

Taxonomische Bestimmung humanpathogener
Erreger oder assoziierter Organismen

6.1. Bestimmung und Beschreibung: Taxonomi-
sche Bestimmung von Organismen und taxono-
mische Forschung

Nutzung von eDNA zur Suche nach Zielorganis-
men

6.5. Bestimmung und Beschreibung: Umfangrei-
ches Screening
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