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Vorwort

Die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) macht es sich seit vielen Jahren zur Aufgabe, die
Forschungscommunity tber die rechtlichen Implikationen zu informieren, die sich bei der Durch-
fihrung von Forschungsarbeiten aus den ABS-Regelungen des internationalen Nagoya-Proto-
kolls, den Umsetzungsgesetzen auf Unions- und nationaler Ebene sowie aus weiteren souvera-
nen ABS-Regelungen einzelner Bereitstellerstaaten ergeben kénnen. Innerhalb der DFG beglei-
tet die Standige Senatskommission flr Grundsatzfragen der biologischen Vielfalt diese Thematik.

So wurden von dieser Senatskommission ,Erlauterungen zu Forschungs- und/oder Entwicklungs-
vorhaben, die Zugang zu genetischen Ressourcen und/oder zu traditionellem Wissen, das sich
auf genetische Ressourcen bezieht, beinhalten“ als Hilfestellung fiir Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler bei der Durchfiihrung entsprechender Forschungsprojekte veréffentlicht. Den
sich aus den genannten internationalen und nationalen rechtlichen Regelungen ergebenden An-
forderungen an solche Forschungsprojekte kdnnen die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaft-
ler aber nur in einem entsprechenden institutionellen Umfeld gerecht werden, das durch die Lei-
tungen ihrer wissenschaftlichen Einrichtungen geschaffen und getragen wird.

Daher ist neben den Erlauterungen fir die Forschenden eine weitere Bewusstseinshildung auch
auf der Ebene der Leitungen von Universitdten und Forschungseinrichtungen wichtig. Das Ziel
sollte sein, vor Ort Strukturen zu schaffen, die die rechtskonforme Durchfiihrung solcher For-
schungsvorhaben sicherstellen kénnen.

Die hier veroffentlichten ,Erlauterungen zum Umgang mit den rechtlichen Vorgaben des Nagoya-
Protokolls und der Verordnung (EU) Nr. 511/2014 in Hochschulen und anderen Forschungsein-
richtungen” sollen die Verantwortlichen in den Leitungen von Universitaten und Forschungsein-
richtungen informieren und gleichzeitig einen Anstol3 zum Aufbau der nétigen Strukturen an den
Einrichtungen geben. Dabei stellen die Erlauterungen explizit keine Handlungsanweisungen dar,
sondern zeigen Fragestellungen und Handlungsfelder auf, die von den Hochschulen und For-
schungseinrichtungen im eigenen Interesse bearbeitet werden sollten.

Inhaltlich sind diese Erlauterungen mit dem Bundesamt fur Naturschutz (BfN), der Vollzugsbe-
horde in Deutschland, abgestimmt.

Die  Autorinnen und  Autoren, die  Senatskommission sowie die  Deutsche
Forschungsgemeinschaft Ubernehmen keinerlei Haftung fiir die Korrektheit und/oder
Vollstandigkeit der nachfolgenden Informationen in tatsachlicher oder rechtlicher Hinsicht. Die
vorliegenden Erlauterungen haben einen unverbindlichen Charakter und kénnen eine
Rechtsberatung — insbesondere durch die jeweilige Forschungseinrichtung oder durch
einschlagig ausgewiesene Rechtsanwaltinnen und Rechtsanwdlte — nicht ersetzen. Eine
Auskunft Uber die Anwendung der Verordnung (EU) Nr. 511/2014 und des deutschen Nagoya-



Seite 7 von 33

Protokoll-Umsetzungsgesetzes (NagProtUmsG/EUV511/2014DG) kann auch beim Bundesamt
fur Naturschutz eingeholt werden (nagoya-cna@bfn.de).

Die nachfolgenden Ausflihrungen bilden den Stand zum Stichtag 1. Oktober 2021 ab.

Bonn, im Dezember 2021

A Ny

Professorin Dr. Katja Becker
Prasidentin
Deutsche Forschungsgemeinschaft

U Al

Dr. Heide Ahrens
Generalsekretérin
Deutsche Forschungsgemeinschaft


mailto:nagoya-cna@bfn.de
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Zusammenfassung

Mit dem Inkrafttreten der Biodiversitatskonvention (Convention on Biological Diversity,
kurz: CBD, 1993) und des auf der 10. Vertragsstaatenkonferenz beschlossenen Protokolls von
Nagoya Uber den Zugang zu genetischen Ressourcen und die ausgewogene und gerechte
Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile zum Ubereinkommen (iber die
biologische Vielfalt (Nagoya-Protokoll, inkraftgetreten 2014) hat sich das rechtliche Umfeld
der Forschung an biologischem Material grundlegend geé&ndert. Beide Akte sind vdlkerrechtlich
fur die Vertragsparteien, zu denen die EU und Deutschland zahlen, verbindliche Abkommen.

Seit dem Inkrafttreten der CBD sind biologische Objekte, die sog. genetischen Ressourcen, nicht
mehr flr die Forschung frei verfigbares Erbe der Menschheit, sondern unterliegen dem souve-
ranen Verfugungsrecht derjenigen Lander, in denen sie nattrlich vorkommen. Dies gilt auch fir
biologisches Material in Sammlungen, das nach dem Inkrafttreten der CBD (1993) erworben
wurde.

Genetische Ressourcen umfassen jedes genetische Material von tatsachlichem oder potenzi-
ellem Wert, solange dieses pflanzlichen, tierischen, mikrobiellen oder sonstigen Ursprungs ist
und funktionale Erbeinheiten enthalt. Unter der CBD und dem Nagoya-Protokoll rechtlich gleich-
gestellt ist ihnen das traditionelle Wissen uber die genetischen Ressourcen (indigenes Wis-
sen in der Bevolkerung). Der Mensch als biologisches Objekt ist keine genetische Ressource im
Sinne der CBD und des Nagoya-Protokolls.

Bereitstellerstaaten kdnnen aufgrund ihrer souveranen Rechte an genetischen Ressourcen ver-
langen, dass der Zugang (Access) zu der Ressource fiir ein Forschungsvorhaben nur nach ihrer
vorherigen Zustimmung gestattet ist und dass die aus der Nutzung gezogenen Vorteile mit ihnen
geteilt werden missen (Access and Benefit-Sharing, ABS). Als Nutzung einer genetischen
Ressource gelten dabei Forschung und Entwicklung, sowohl einzeln als auch in der Kombination,
und somit auch die erkenntnisgeleitete nicht kommerzielle Forschung.

Im Nagoya-Protokoll wird fir den Vollzug des ABS-Systems ein Verfahrensweg aufgezeigt, der
aus drei Schritten besteht: der auf Kenntnis der Sachlage gegriindeten vorherigen Zustimmung
zu einem Forschungsprojekt (Prior Informed Consent, PIC); einem Vertrag (Mutually Agreed
Terms, MAT), der Zugang zu und Nutzung der genetischen Ressource und die vom Nutzer zu
erbringende Gegenleistung (Benefit-Sharing) regelt sowie weitere Details, wie Sonder- und Ex-
portgenehmigungen oder Auflagen, enthalt; und einem Internationalen Konformitatszertifikat (In-
ternationally Recognized Certificate of Compliance, IRCC). Dieses Verfahren wird als Com-
pliance (mit den Grundsatzen des ABS-Systems) bezeichnet, dessen einzelne Schritte doku-
mentiert werden. Ausnahmen koénnen in Bezug auf Projekte mit Pflanzen des internationalen
Saatgutvertrags (ITPGRFA), mit pandemischen Viren (PIP Framework) oder auf Hoher See (Bi-
ological Diversity of Areas Beyond National Jurisdiction; BBNJ) bestehen.

Jeder Mitgliedstaat der CBD hat das Recht, das dreistufige Verfahren nach dem Nagoya-Protokoll
durch eigene, vom Nagoya-Protokoll abweichende oder diese ergdnzende nationale ABS-
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Vorschriften zu modifizieren (souverdne ABS-Vorschriften). Ob ein Projekt in den Anwendungs-
bereich der souverdnen ABS-Vorschriften des Bereitstellerstaats fallt, muss jeweils im Einzelnen
festgestellt werden. Im positiven Fall bilden dessen souverdne Vorschriften zum Umgang mit ge-
netischen Ressourcen den Ausgangspunkt der rechtlichen Compliance des Vorhabens.

Zu nationalen ABS-Regelungen treten, sofern die Forschung geografisch in der Europaischen
Union erfolgt, rechtliche Vorgaben der EU und ihrer Mitgliedstaaten hinzu. Voraussetzung ist
allerdings, dass die genetischen Ressourcen aus Bereitstellerstaaten stammen, die Vertragspar-
teien des Nagoya-Protokolls sind. In dem Fall sind zwei rechtliche Ebenen, die souveranen ABS-
Regelungen des Bereitstellerstaats und die auf die Compliance-Regelungen fokussierten Rege-
lungen der EU, zu befolgen.

Die EU hat als Vertragspartei des Nagoya-Protokolls vom Erlass eigener EU-ABS-Vorschriften in
der Rolle eines ,Bereitstellerstaats” abgesehen und dies den Mitgliedstaaten Uberlassen. Statt-
dessen hat sie aber mit der Verordnung Nr. 511/2014 und der Durchfihrungsverordnung (EU)
2015/1866 Vorschriften erlassen, die in den EU-Mitgliedstaaten die Einhaltung der Compliance
mit den Nagoya-Protokoll-Vorgaben und den souveranen ABS-Regelungen der Bereitstellerstaa-
ten gewahrleisten. Es muss somit gepriift werden, ob ein Projekt in den Anwendungsbereich der
EU-Verordnungen fallt.

Die EU konkretisiert die Anforderungen der Compliance durch eine allgemeine Sorgfaltspflicht
(Due Diligence), die sich im Wesentlichen durch Dokumentationspflichten auszeichnet und von
der jeweiligen mitgliedstaatlichen Vollzugsbehorde kontrolliert wird. Alle einschlagigen Doku-
mente mussen fUr einen Zeitraum von 20 Jahren aufbewahrt werden.

Zur Durchsetzung der unionsrechtlichen Vorgaben hat die Bundesrepublik Deutschland 2016 ein
»uUmsetzungsgesetz” erlassen, nach dem das Bundesamt fiir Naturschutz (BfN) zustandige
Vollzugsbehorde des Nagoya-Protokolls und des EU-Rechts ist.

Die Nutzung genetischer Ressourcen eines Bereitstellerstaats erfordert die Beachtung sowohl
dessen souverdnen ABS-Vorschriften als auch der Anforderungen der genannten europaischen
und deutschen Rechtsakte zur Umsetzung des Nagoya-Protokolls.

Wahrend die Verpflichtungen des im Nagoya-Protokoll vorgesehenen Compliance-Verfahrens
(s. 0.: PIC, MAT, IRCC) vor Beginn der Forschungsarbeiten mit genetischen Ressourcen eines
Bereitstellerstaats zu erfillen sind, sind die Erklarungen fur die Erflllung der unionsrechtlich ver-
ankerten Sorgfaltspflicht entweder zu Beginn (Inanspruchnahme der finanziellen Mittel) oder beim
Abschluss des Projekts bei der Vollzugsbehdrde einzureichen.

Dies gilt fiir Forscherinnen und Forscher als Einzelpersonen ebenso wie fiir wissenschaftliche
Einrichtungen, in denen sie arbeiten. Letztere treten in der Regel in der Form juristischer Per-
sonen — oftmals des offentlichen Rechts — als Nutzer auf. Sowohl natlrliche als auch juristische
Personen tragen mithin die Verantwortung fir die Einhaltung der Vorgaben des Nagoya-Proto-
kolls und des EU-Rechts.
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Die Einhaltung der Vorgaben des ABS-Systems inklusive der Vereinbarungen des MAT wird in
der Regel zweifach kontrolliert: im Bereitstellerstaat durch die dort zustandigen Behérden (sog.
Competent National Authorities) sowie durch die ABS-Vollzugsbehorden in den européischen
Nutzerstaaten (in Deutschland durch das BfN).

VerstoRRe konnen also zweifach geahndet werden. In den Bereitstellerstaaten richtet sich dies
nach der jeweiligen nationalen Gesetzgebung.

Das EU-Recht sieht zunéchst Abhilfemalinahmen, dann Anordnungen und schlie3lich Ordnungs-
widrigkeitsverfahren vor. Anordnungen koénnen z. B. die Beschlagnahme der genetischen Res-
source, die Einstellung des Projekts oder auch ein Verbot einer Publikation der Ergebnisse sein.
Ordnungswidrigkeiten kdnnen mit BuR3geldern bis zu 50.000 € oder/und durch Einzug von Ge-
genstanden, auf die sich die Ordnungswidrigkeit bezieht, geahndet werden. Von allen diesen
Mafnahmen wurde in der Vergangenheit bereits Gebrauch gemacht.

Abgesehen von der Ahndung kénnen Verstol3e auch mit Reputationsverlust, Blacklisting und Zu-
gangsverweigerung fur kinftige Projekte sogar in anderen Bereitstellerstaaten verbunden sein.
Es liegt mithin im Interesse sowohl der Forschenden als auch der Leitungen ihrer wissenschaftli-
chen Einrichtungen, daflr zu sorgen, dass den durch CBD, Nagoya-Protokoll, EU-Verordnungen
und deutsches Umsetzungsgesetz vorgegebenen Pflichten Rechnung getragen wird.

Die vorliegenden Erlauterungen sollen zur Priifung der ABS-Rechtslage einzelner Projekte und
zur Einhaltung der durch das ABS-Recht aufgestellten Pflichten anregen, Uber evtl. Delegieren
von Verantwortung sowie zu den bei Kontrollen vorzulegenden Dokumenten und Unterlagen in-
formieren, um so Hochschulen und sonstige wissenschaftliche Einrichtungen im Hinblick auf die
Einhaltung der rechtlichen Vorgaben zu unterstitzen.
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1 Hintergrundinformationen utber die Pflichten in Bezug auf
die Nutzung genetischer Ressourcen

1.1 Was ist ,Access and Benefit-Sharing” (ABS)?

Staaten kénnen souveran Uber die Zugangsvoraussetzungen zu den aus ihrem Staatsgebiet
stammenden genetischen Ressourcen entscheiden. ,Genetische Ressourcen* umfassen jedes
genetische Material von tatsachlichem oder potenziellem Wert, solange dieses pflanzlichen, tie-
rischen, mikrobiellen oder sonstigen Ursprungs ist und funktionale Erbeinheiten enthalt. Soll im
Rahmen von Forschungsaktivitaten ein Zugang zu einer genetischen Ressource erfolgen (z. B.
in situ durch eine Probenentnahme vor Ort oder ex situ durch den Erwerb Uber eine biologische
Sammlung), kénnen mit diesem Zugang und der anschlieenden ,Nutzung“? der genetischen
Ressource eine Vielzahl von Verpflichtungen einhergehen. Der Staat, aus dem die genetische
Ressource stammt (sog. Bereitstellerstaat), kann verlangen, dass der Zugang zu der genetischen
Ressource fur ein entsprechendes Forschungsvorhaben nur nach seiner vorherigen Zustimmung
gestattet ist und dass die aus der Nutzung gezogenen Vorteile mit ihm geteilt werden muissen.
Die gleichen Regelungen gelten auch fiir traditionelles Wissen indigener und ortsansassiger Ge-
meinschaften, das sich auf genetische Ressourcen bezieht (sog. traditionelles Wissen).? Dieses
Prozedere wird insgesamt als ,,Access and Benefit-Sharing“ (ABS, deutsch: Zugang und Vorteilsaus-
gleich) bezeichnet.

1.2 Welche Rechtsgrundlagen bestehen fir das ABS-System un-
ter der CBD?

1.2.1 Biodiversitatskonvention und Nagoya-Protokoll

Das System des ,Access and Benefit-Sharing” ist in zwei internationalen Rechtsakten, der Bio-
diversitatskonvention selbst und dem Nagoya-Protokoll, geregelt:

1vgl. Art. 2 CBD; Art. 3 Nr. 1, 2 Verordnung (EU) Nr. 511/2014.

2 Nutzung von genetischen Ressourcen® bedeutet das Durchfiihren von Forschungs- und Entwicklungstétigkeiten an
der genetischen und/oder (bio-)chemischen Zusammensetzung genetischer Ressourcen, einschlieBlich durch die
Anwendung von Biotechnologie im Sinne des Art. 2 der CBD (vgl. Art. 2 Nagoya-Protokoll; Art. 3 Nr. 5 Verordnung
(EU) Nr. 511/2014).

w

LTraditionelles Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht" bedeutet nach européischem Recht das tradi-
tionelle Wissen einer indigenen oder ortsansassigen Gemeinschaft, das fur die Nutzung der genetischen Ressour-
cen relevant ist und das in den einvernehmlich festgelegten Bedingungen fir die Nutzung genetischer Ressourcen
als solches beschrieben ist (vgl. Art. 3 Nr. 7 Verordnung (EU) Nr. 511/2014). In diesen Erlauterungen wird der Ein-
fachheit halber nur von ,genetischen Ressourcen” gesprochen. Die Ausfiihrungen gelten jedoch genauso fiur das
hier aufgefuhrte sog. traditionelle Wissen.
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Die Biodiversitatskonvention (Convention on Biological Diversity, kurz: CBD)# ist ein vélkerrecht-
licher Rahmenvertrag aus dem Jahr 1992, der von 196 Staaten ratifiziert wurde. Er zielt neben
der Erhaltung der biologischen Vielfalt und der nachhaltigen Nutzung ihrer Bestandteile auch auf
einen gerechten Vorteilsausgleich fur den Zugang zu und die Nutzung von genetischen Ressour-
cen. Die Biodiversitatskonvention setzt hierfir lediglich einen Rahmen, der mithilfe von Protokol-
len ausgeformt werden kann. Ein solches Protokoll ist das Nagoya-Protokoll® aus dem Jahr 2010.
Dieses verbindliche vdlkerrechtliche Abkommen gestaltet das ABS-System aus. Es ist bislang
(Stand: Oktober 2021) von 132 Staaten ratifiziert worden. Auch die Europaische Union (EU) und
die Bundesrepublik Deutschland haben sich zur Umsetzung der genannten Regelungen verpflich-
tet.

1.2.2 Weitere zu beachtende internationale Regelwerke

Es existieren weitere zu beachtende internationale Regelwerke, die sich mit dem Zugang zu und
der Nutzung von genetischen Ressourcen befassen — sei es fur pflanzengenetische Ressourcen
im Bereich der Landwirtschaft (ITPGRFA)S, flur die Forschung an pandemischen Influenza-Viren
(PIP Framework)? oder fiur marine genetische Ressourcen der Hohen See, die momentan Ge-
genstand von internationalen Verhandlungen sind (BBNJ-Verhandlungen)g. Teilweise kdnnen
diese speziellen Regelwerke Ausnahmen zu den Regelungen des Nagoya-Protokolls beinhalten.®

1.2.3 Abweichende souverane ABS-Vorschriften der Bereitstellerstaaten

Um den Zugang zu ihren genetischen Ressourcen zu regeln, kénnen die Bereitstellerstaaten (zu
denen auch die EU-Mitgliedstaaten zahlen kdnnen) eigene ABS-Vorschriften erlassen. Diese
Vorschriften kénnen von den Vorgaben der Biodiversitatskonvention oder des Nagoya-Proto-

4 Der englischsprachige Vertragstext ist abrufbar unter: https://www.cbd.int/doc/legal/cbd-en.pdf (zuletzt abgerufen
am 16.11.2021).

5 Vollstandiger Titel: Nagoya Protocol on Access to Genetic Resources and the Fair and Equitable Sharing of Bene-
fits Arising from their Utilization to the Convention on Biological Diversity. Der englischsprachige Vertragstext ist
abrufbar unter: https://www.cbd.int/abs/doc/protocol/nagoya-protocol-en.pdf (zuletzt abgerufen am 16.11.2021).
Eine deutschsprachige Version ist Giber den Bundesanzeiger Verlag abrufbar:
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzei-
ger_BGBI&start=//%2A%5B%40attr_id%3D%27bghl21551481.pdf%27%5D# bagbl  %2F%2F*%5B%40attr_id%3
D%27bgbl21551481.pdf%27%5D 1637080292522 (zuletzt abgerufen am 16.11.2021).

6 Vollstandiger Titel: International Treaty on Plant Genetic Resources for Food and Agriculture. Der englischspra-
chige Vertragstext ist abrufbar unter: http://www.fao.org/3/i0510e/i0510e.pdf (zuletzt abgerufen am 16.11.2021).

7 Vollstandiger Titel: Pandemic Influenza Preparedness (PIP) Framework. Mehr Informationen unter:
https://www.who.int/initiatives/pandemic-influenza-preparedness-framework (zuletzt abgerufen am 16.11.2021).

8 Intergovernmental Conference on an international legally binding instrument under the United Nations Convention
on the Law of the Sea on the conservation and sustainable use of marine biological diversity of areas beyond na-
tional jurisdiction. Mehr Informationen tber den aktuellen Stand der Verhandlungen unter: https://www.un.org/bbnj/
(zuletzt abgerufen am 16.11.2021).

9 In diesen Erlauterungen kann hierauf nicht genauer eingegangen werden, da hier der Fokus auf der Einhaltung der
allgemeinen ABS-Regelungen liegt. Falls aber Projekte in den genannten Forschungsfeldern geplant sind, sollten
die einschlagigen Regelwerke auf jeden Fall genauer konsultiert werden.


https://www.cbd.int/doc/legal/cbd-en.pdf
https://www.cbd.int/abs/doc/protocol/nagoya-protocol-en.pdf
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&start=//%2A%5B%40attr_id%3D%27bgbl215s1481.pdf%27%5D#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl215s1481.pdf%27%5D__1637080292522
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&start=//%2A%5B%40attr_id%3D%27bgbl215s1481.pdf%27%5D#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl215s1481.pdf%27%5D__1637080292522
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&start=//%2A%5B%40attr_id%3D%27bgbl215s1481.pdf%27%5D#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl215s1481.pdf%27%5D__1637080292522
http://www.fao.org/3/i0510e/i0510e.pdf
https://www.who.int/initiatives/pandemic-influenza-preparedness-framework
https://www.un.org/bbnj/
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kolls abweichen und beispielsweise einen erweiterten Anwendungsbereich haben. So beschran-
ken momentan etwa 30 Staaten den Zugang zu sog. Digitalen Sequenzinformationen (DSI)?0,
obwohl ein solch weiter Anwendungsbereich im internationalen Recht umstritten ist.1* Einen
Uberblick iiber die jeweiligen ABS-Regelungen eines Staates bietet das sog. ABS Clearing-
House?2.

1.2.4 Rechtsakte auf europdaischer und deutscher Ebene zur Umsetzung des
Nagoya-Protokolls

Fur die Gberwiegende Anzahl von in den Lebens- und angrenzenden Wissenschaften Forschen-
den in Deutschland sind aktuell vor allem die Vorgaben des Nagoya-Protokolls und der mit die-
sem einhergehenden Umsetzungsakte auf europaischer und nationaler Ebene relevant: Die Ver-
ordnung (EU) Nr. 511/2014% ist der grundlegende Rechtsakt zur Umsetzung des Nagoya-Proto-
kolls auf europaischer Ebene. Sie wird durch die Durchfiihrungsverordnung (EU) 2015/186614
erganzt. Beide Verordnungen gelten unmittelbar fir alle Forschenden in EU-Mitgliedstaaten. Die
Verordnungen verpflichten diejenigen, die innerhalb der EU Forschungs- und/oder Entwicklungs-
tatigkeiten mit genetischen Ressourcen durchfiihren, die jeweiligen ABS-Regelungen der Bereit-
stellerstaaten zu beachten. Sie dienen somit als Erganzung der souveranen ABS-Vorschriften
der Bereitstellerstaaten. s

Als Erganzung zu den beiden genannten Verordnungen hat die EU-Kommission einen rechtlich
nicht verbindlichen Leitfaden?¢ verdoffentlicht, der bei Fragen hinsichtlich der Auslegung der bei-
den Vorschriften hinzugezogen werden kann. Zur Durchsetzung der unionsrechtlichen Vorgaben

10 Durch die Ausweitung der ABS-Regelungen auf DSI kénnen vor allem die Méglichkeiten zur Nutzung von Daten-
banken und zur Publikation von Forschungsergebnissen erheblich beeintrachtigt werden, vgl. etwa die Stellung-
nahme der Allianz der Wissenschaftsorganisationen vom 15.7.2021, abrufbar unter: https://www.wissenschafts-
rat.de/SharedDocs/Pressemitteilungen/DE/PM_2021/PM_Allianz_DSI.html (zuletzt abgerufen am 16.11.2021).

11 Der Begriff der ,genetischen Ressource* im Nagoya-Protokoll bezieht sich nach einer Ansicht lediglich auf das
physische genetische Material, nicht indes auf Digitalisate. Einer anderen Ansicht zufolge sind DSI als ,Resultat*
der Nutzung einer genetischen Ressource indes hiervon umfasst.

12 pas ABS Clearing-House dient als Informationsstelle iiber die ABS-Regelungen der verschiedenen Staaten. Der
Zugang zum ABS Clearing-House erfolgt Uber: https://absch.cbd.int/ (zuletzt abgerufen am 16.11.2021).

13 vollstandiger Titel: Verordnung (EU) Nr. 511/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. April
2014 Uber Mafinahmen fiir die Nutzer zur Einhaltung der Vorschriften des Protokolls von Nagoya tber den Zugang
zu genetischen Ressourcen und die ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden
Vorteile in der Union, abrufbar unter: https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0511&from=EN (zuletzt abgerufen am 16.11.2021).

14 vollstandiger Titel: Durchfiihrungsverordnung (EU) 2015/1866 der Kommission vom 13. Oktober 2015 mit Durch-
fuhrungsbestimmungen zur Verordnung (EU) Nr. 511/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates in Bezug
auf das Register von Sammlungen, die Uberwachung der Einhaltung der Vorschriften durch die Nutzer und be-
wahrte Verfahren, abrufbar unter: https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/DE/TXT/HTML/?uri=0J:JOL_2015 275 R 0003&from=FR (zuletzt abgerufen am 16.11.2021).

15 Dje Zugangsvoraussetzungen zu den jeweils auf dem eigenen Staatsgebiet vorkommenden genetischen Ressour-
cen kann jeder EU-Mitgliedstaat in der Rolle als Bereitstellerstaat weiterhin selbst festlegen. Die Bundesrepublik
Deutschland hat hierauf bislang — anders als etwa Frankreich oder Spanien — verzichtet.

16 vollstandiger Titel: Leittaden zu dem Anwendungsbereich und den Kernverpflichtungen der Verordnung (EU)
Nr. 511/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates Uiber MaRnhahmen fir 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 (2021/C 13/01), abrufbar unter:


https://www.wissenschaftsrat.de/SharedDocs/Pressemitteilungen/DE/PM_2021/PM_Allianz_DSI.html
https://www.wissenschaftsrat.de/SharedDocs/Pressemitteilungen/DE/PM_2021/PM_Allianz_DSI.html
https://absch.cbd.int/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0511&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0511&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=OJ:JOL_2015_275_R_0003&from=FR
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=OJ:JOL_2015_275_R_0003&from=FR
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in der Bundesrepublik Deutschland dient zudem das deutsche Umsetzungsgesetz (UmsetzG)?’.
Es legt vor allem fest, dass das Bundesamt flir Naturschutz (BfN) die zustandige Vollzugsbehorde
fur das Nagoya-Protokoll und die EU-Verordnung ist.

1.2.5 Fazit: ABS-Regelungen auf zwei Regelungsebenen mussen beachtet werden

Wichtig ist: Wer genetische Ressourcen nutzt, muss gleichzeitig die ABS-Regelungen des jewei-
ligen Bereitstellerstaats und die Anforderungen der oben genannten europaischen und deutschen
Rechtsakte zur Umsetzung des Nagoya-Protokolls beachten.!8 In diesen Erlauterungen wird des-
halb stets gesondert auf beide Ebenen eingegangen.

1.3 Wann fallen Hochschulen und Forschungseinrichtungen in den
Anwendungsbereich des ABS-Rechts?

Hochschulen und Forschungseinrichtungen werden im Nagoya-Protokoll selbst nicht ausdrick-
lich adressiert. Das bedeutet indes nicht, dass sie fur den Umgang ihrer Forschenden mit gene-
tischen Ressourcen nicht zur Verantwortung gezogen werden kénnen. Verpflichtungen der Hoch-
schulen und Forschungseinrichtungen kénnen sich zum einen aus den individuellen ABS-
Regelungen der Bereitstellerstaaten ergeben, zum anderen aus den europdischen und deut-
schen Umsetzungsakten zum Nagoya-Protokoll.

1.3.1 Anwendungsbereich nach den souverdnen ABS-Vorschriften der Bereitstel-
lerstaaten

Staaten kénnen unabhéngig davon, ob sie Vertragsstaaten des Nagoya-Protokolls sind oder
nicht, souveréne und verbindliche Zugangsregelungen fir ,ihre* genetischen Ressourcen erlas-
sen. Sie kdnnen teilweise oder vollstandig von den Vorgaben des Nagoya-Protokolls oder dem
Anwendungsbereich der europaischen und deutschen Umsetzungsakte zum Nagoya-Protokoll
abweichen. Zudem kdnnen sie von den jeweiligen nationalen Behdrden auch unterschiedlich aus-
gelegt und angewendet werden. Die nationalen Vorschriften miissen von deutschen Forschungs-
einrichtungen und ihren Mitgliedern dennoch beachtet werden.

1.3.1.1 Sachlicher Anwendungsbereich

Der sachliche Anwendungsbereich der souveranen ABS-Vorschriften der Bereitstellerstaaten fallt
teilweise sehr viel weiter aus, als dies nach den européischen und deutschen Umsetzungsakten

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0112(02)&from=EN (zuletzt abgerufen
am 16.11.2021).

17 vollstandiger Titel: Gesetz zur Umsetzung der Verpflichtungen nach dem Nagoya-Protokoll, zur Durchfiihrung der
Verordnung (EU) Nr. 511/2014 und zur Anderung des Patentgesetzes sowie zur Anderung des Umweltauditgeset-
zes, abrufbar unter:
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav# _bagbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl11552092.pdf%27%5D

1629294384435 (zuletzt abgerufen am 16.11.2021).

18 |m Folgenden wird nur noch vom ,ABS-Recht* gesprochen, wenn die Vorgaben beider Regelungsebenen gemeint
sind.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0112(02)&from=EN
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl115s2092.pdf%27%5D__1629294384435
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl115s2092.pdf%27%5D__1629294384435
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zum Nagoya-Protokoll der Fall ist. So beschranken sich einige Staaten nicht auf die Regelung
des Zugangs zu ,genetischen Ressourcen” im klassischen Sinne und die Vereinbarung eines
entsprechenden Vorteilsausgleichs, sondern lassen z. B. auch die bereits genannten ,Digitalen
Sequenzinformationen® hierunter fallen.

1.3.1.2 Zeitlicher Anwendungsbereich

Wahrend die européischen und deutschen Umsetzungsakte zum Nagoya-Protokoll nur fiir solche
genetischen Ressourcen eine Regelung treffen, bei denen Zugang und Nutzung ab dem 12. Ok-
tober 2014 erfolgt sind, kdnnen die souveranen ABS-Vorschriften der Bereitstellerstaaten hiervon
abweichen. So wird der relevante Stichtag in einigen Staaten sehr viel friiher festgesetzt. Einige
Staaten stellen in ihren ABS-Regelungen zudem nicht auf den Zugangs-, sondern auf den Nut-
zungszeitpunkt ab. So kdénnen auch fir genetische Ressourcen, bei denen ABS-Vorschriften
noch nicht zum Zeitpunkt des Zugangs, aber zum Zeitpunkt der Nutzung erlassen waren, ABS-
Regelungen gelten.

1.3.1.3 Personeller Anwendungsbereich

Je nach Bereitstellerstaat kann divergieren, wer von den jeweiligen ABS-Regelungen adressiert
wird. In den ABS-Regelungen einiger Bereitstellerstaaten wird die nicht kommerzielle Grundla-
genforschung privilegiert und von den (meisten) Anforderungen ausgenommen. In anderen Be-
reitstellerstaaten ist dies nicht der Fall. Auch kénnen sowohl einzelne Forschende als auch deren
Forschungseinrichtungen adressiert werden. In einigen Bereitstellerstaaten muss z. B. die Lei-
tung des Forschungsinstituts der Forschenden die notwendigen Dokumente unterschreiben und
zugleich ein Nachweis der Leitungsfunktion der unterzeichnenden Person vorgelegt werden.

1.3.2 Anwendungsbereich nach den EU- und deutschen Umsetzungsakten zum
Nagoya-Protokoll

Der Anwendungsbereich der européischen und deutschen Umsetzungsakte zum Nagoya-Proto-
koll lasst sich detailliert der Verordnung (EU) Nr. 511/2014'° sowie dem Leitfaden der EU-
Kommission2® entnehmen, sodass hier nur eine kurze Darstellung erfolgt. Der Fokus liegt dabei
auf der Betroffenheit von Hochschulen und Forschungseinrichtungen.

19 vgl. Art. 2 Verordnung (EU) Nr. 511/2014.
20 vgl. Leitfaden der EU-Kommission (2021/C13/01), S. 5 ff.
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1.3.2.1 Sachlicher Anwendungsbereich

Der sachliche Anwendungsbereich umfasst die an deutschen Hochschulen und Forschungsein-
richtungen vorgenommenen Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten mit genetischen Ressour-
cen.t Diese Nutzungen mussen innerhalb der EU erfolgen. Hervorzuheben ist, dass die europa-
ischen und deutschen Umsetzungsakte nur dann greifen, wenn der Bereitstellerstaat der geneti-
schen Ressource auch ein Vertragsstaat des Nagoya-Protokolls ist und eigene ABS-Regelungen
erlassen hat.?2 Hat der Bereitstellerstaat das Nagoya-Protokoll hingegen nicht ratifiziert oder hat
er keine ABS-Regelungen erlassen, findet die Verordnung (EU) Nr. 511/2014 keine Anwendung.

1.3.2.2 Zeitlicher Anwendungsbereich

Die Regelungen nach den européischen und deutschen Umsetzungsakten zum Nagoya-Protokoll
finden nur dann Anwendung, wenn der Zugang zu der genetischen Ressource und deren Nut-
zung ab dem 12. Oktober 2014 erfolgt sind.?? Da Art. 3 Nr. 3 Verordnung (EU) Nr. 511/2014 hin-
sichtlich des Zugangs auf den ,Erwerb” der genetischen Ressource abstellt, ist hiermit wohl der
tatsachliche Zugang zu der genetischen Ressource gemeint.

1.3.2.3 Personeller Anwendungsbereich

Als ,Nutzer“?4 sind durch die europdaischen und deutschen Umsetzungsakte zum Nagoya-Proto-
koll alle natirlichen oder juristischen Personen adressiert, die genetische Ressourcen nutzen,
also Forschungs- und/oder Entwicklungstatigkeiten mit diesen durchfiihren.2s Die ,Nutzung ge-
netischer Ressourcen® umfasst dabei explizit auch die nicht kommerzielle Grundlagenfor-
schung.2¢ Da diese Art der Nutzung auch an Hochschulen und sonstigen Forschungseinrichtun-
gen — Uber die dort tatigen Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler — betrieben wird, kommen
neben diesen auch die Hochschulen und Forschungseinrichtungen selbst in der Rolle der ,Nut-
zer* als Adressaten von Pflichten infrage.

21 Fiir mehr Details zur Anwendung in der Praxis siehe Leitfaden der EU-Kommission (2021/C13/01), S. 5 ff., 8 ff.,
19.

22 Einen Uberblick hieriiber bietet das bereits genannte ABS Clearing-House: https://absch.chd.int/ (zuletzt abgerufen
am 16.11.2021).

23 vgl. Leitfaden der EU-Kommission (2021/C13/01), S. 8.

24 sofern sich der Rechtsbegriff ,Nutzer* auf eine natiirliche Person bezieht, sind sowohl das weibliche als auch das
mannliche Geschlecht sowie diverse Geschlechtsidentitaten gemeint. Da der Rechtsbegriff jedoch auch juristische
Personen einschlief3t, wird in diesen Erlauterungen auf eine sprachliche Kenntlichmachung verzichtet.

25 vgl. Art. 3 Nr. 4, 5 Verordnung (EU) Nr. 511/2014.

26 In der Verordnung (EU) Nr. 511/2014 wird in den ErwAgungsgriinden bereits auf ,akademische Forscher, Hoch-
schulforscher und nichtkommerzielle Forscher* hingewiesen. Fur mehr Details siehe Leitfaden der EU-Kommission
(2021/C13/01), S. 19, 23.


https://absch.cbd.int/
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1.3.3 Prifung des Anwendungsbereichs in der Praxis

Zunachst sollte Uberprift werden, ob der Bereitstellerstaat einer genetischen Ressource Uber-
haupt ABS-Regelungen erlassen hat und ob das geplante Forschungsprojekt in den Anwen-
dungsbereich dieser Regelungen fallt. Hat er keine eigenen ABS-Regelungen erlassen, bestehen
keinerlei rechtliche Pflichten der Hochschulen und Forschungseinrichtungen.

= Wenn die Er6ffnung des Anwendungsbereichs der ABS-Regelungen eines Bereitstellerstaats
verneint wird, also keine ABS-Regelungen eines Bereitstellerstaats fir das konkrete Projekt
greifen, sollte festgehalten werden, warum dies der Fall ist (z. B. weil keine ABS-Regelungen
vorhanden sind oder weil sie keine Anwendung auf nicht kommerzielle Grundlagenforschung
finden). Eine solche Dokumentation kann sich im Falle einer spateren behoérdlichen Kontrolle
als sehr nitzlich erweisen.

= Wenn die Eréffnung des Anwendungsbereichs der ABS-Regelungen eines Bereitstellerstaats
bejaht wird, missen die entsprechenden ABS-Regelungen eingehalten werden.

= Sollte der Anwendungsbereich der ABS-Regelungen eines Bereitstellerstaats ertffnet sein,
muss zusatzlich tberprift werden, ob fir das konkrete Projekt auch der Anwendungsbereich
der Verordnung (EU) Nr. 511/2014 eréffnet ist.

= Wenn die Erdffnung des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU) Nr. 511/2014 verneint
wird, sollte festgehalten werden, warum dies der Fall ist (z. B. weil der Bereitstellerstaat kein
Vertragsstaat des Nagoya-Protokolls ist). Eine solche Dokumentation kann sich im Falle einer
spateren Kontrolle durch das BfN als sehr nitzlich erweisen.

= Wenn die Er6ffnung des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU) Nr. 511/2014 bejaht wird,
missen zusatzlich die Pflichten nach den européaischen und deutschen Umsetzungsakten zum
Nagoya-Protokoll beachtet werden.

1.3.4 Umgang mit spateren Nutzungsanderungen

Sollte sich die Art der urspriinglich vorgesehenen Nutzung andern (z. B. statt einer nicht kommer-
ziellen Nutzung eine kommerzielle Verwertung angestrebt werden), so wirkt sich dies auf die je-
weilige Anwendbarkeit des ABS-Rechts aus. Auf alle Falle muss eine derartige Nutzungsande-
rung dem Bereitstellerstaat ((ber die national zustédndige Behorde) mitgeteilt werden. Im Falle
einer spateren Nutzungsanderung muss zudem kontrolliert werden, ob die dann geplante Nut-
zung ggf. in den Anwendungsbereich des ABS-Rechts féllt, selbst wenn die Anwendbarkeit dieser
Vorschriften fur die vorherige Nutzung verneint wurde.

1.4 Welche Pflichten gelten fiir Hochschulen und Forschungsein-
richtungen nach dem ABS-Recht?

Fur deutsche Hochschulen und Forschungseinrichtungen kénnen Pflichten auf zwei Ebenen be-
stehen:
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1.4.1 Pflichten nach den souveranen ABS-Vorschriften der Bereitstellerstaaten

Die jeweiligen rechtlichen Pflichten hdangen auf dieser Ebene stets von den souveranen Regelun-
gen eines Bereitstellerstaats ab. In der Regel missen Forschende (oder die Leitungsebene ihrer
Forschungseinrichtung) vor dem Zugang zu einer genetischen Ressource die vorherige Zustim-
mung durch die zustandige nationale Behdrde (sog. Prior Informed Consent, kurz: PIC) einholen
und ggf. einen Zugangsvertrag (sog. Mutually Agreed Terms, kurz: MAT) abschlieRen.2” Aufgrund
der Souveranitat der Staaten missen Forschende sich auch an ggf. weitergehende ABS-
Vorgaben halten, da sie sonst mit Sanktionen des jeweiligen Bereitstellerstaats belegt werden
kénnen.28

1.4.2 Pflichten nach den EU- und deutschen Umsetzungsakten zum Nagoya-Pro-
tokoll

Die Verordnung (EU) Nr. 511/2014 etabliert ein System der sog. Sorgfaltspflichten, das sich aus
verschiedenen MaRRnahmen und Instrumenten zusammensetzt.?

Zunachst mussen Forschende bei der Nutzung genetischer Ressourcen innerhalb der EU mit der
gebotenen Sorgfalt vorgehen, um festzustellen, dass ihre Nutzung im Einklang mit dem ABS-
Recht des jeweiligen Bereitstellerstaats erfolgt (sog. allgemeine Sorgfaltspflicht).

Diese allgemeine Sorgfaltspflicht wird zum einen von bestimmten Dokumentationspflichten
flankiert. So mussen ,Nutzer* bestimmte Informationen und Dokumente einholen, aufbewahren
und an nachfolgende ,Nutzer” weitergeben. Das europdische ABS-Recht legt in Art. 4 Abs. 6 Ver-
ordnung (EU) Nr. 511/2014 eine Pflicht zur Aufbewahrung aller einschlagigen Dokumente3 fur
20 Jahre nach dem Ende des Nutzungszeitraums fest. Da diese Frist die Zahl der verbleibenden
Dienstjahre von Projektleitenden tberschreiten kann, ist die Errichtung eines auf dem aktuellen
Stand zu haltenden (digitalen) Archivs empfehlenswert.

27 Mogliche Inhalte dieser bilateralen Vereinbarungen sind z. B.: Angaben iiber die Art der genetischen Ressource,
Angaben uber Ziel, Zweck und Dauer der Nutzung, Berichtspflichten, Vorgaben zur Weitergabe der genetischen
Ressource an Dritte.

28 Einen generellen Uberblick zu der Thematik bieten die ,Erlauterungen zu Forschungs- und/oder Entwicklungsvor-
haben, die Zugang zu genetischen Ressourcen und/oder zu traditionellem Wissen, das sich auf genetische Res-
sourcen bezieht, beinhalten* (nachstehend ,Nagoya-Erlauterungen fiir die Forschenden genannt), Verdéffentli-
chung der Standigen Senatskommission fiir Grundsatzfragen der biologischen Vielfalt SKBV, Marz 2021, S. 10 ff.
Das Dokument ist auf der Homepage der SKBV abrufbar: DEG - Deutsche Forschungsgemeinschaft - Standige
Senatskommission fir Grundsatzfragen der biologischen Vielfalt (zuletzt abgerufen am 16.11.2021). Hinweise zu
den Regelungen einzelner Staaten lassen sich in der Regel dem ABS Clearing-House entnehmen: https://ab-
sch.cbd.int/ (zuletzt abgerufen am 16.11.2021). Da die Angaben im ABS Clearing-House nicht stets aktuell
sind, sollte vor Beginn des Forschungsprojekts ggf. zusétzlich eine eigene Recherche bzgl. der rechtli-
chen ABS-Anforderungen eines Bereitstellerstaats durchgefiihrt werden. Hierbei kann die Kontaktaufnahme
zu den zustandigen Behorden des Bereitstellerstaats sowie der Erfahrungsaustausch mit anderen Forschenden
oder mit Partnerinnen und Partnern vor Ort weiterhelfen.

29 Einen ausfiihrlicheren Uberblick iiber das System der Sorgfaltspflichten bieten die in Fn. 28 genannten ,Nagoya-
Erlauterungen fur die Forschenden®, S. 18 ff., sowie der Leitfaden der EU-Kommission (2021/C13/01), S. 19 ff.

30 Siehe die Ausfiihrungen unter Abschnitt 3.5.


https://www.dfg.de/dfg_profil/gremien/senat/biologische_vielfalt/index.html
https://www.dfg.de/dfg_profil/gremien/senat/biologische_vielfalt/index.html
https://absch.cbd.int/
https://absch.cbd.int/
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Zum anderen haben die ,Nutzer" eine Pflicht zur Abgabe sog. Sorgfaltserklarungen. Diese mis-
sen bestimmte Angaben enthalten.** Die Abgabe der Sorgfaltserklarung kann entweder zu Be-
ginn des Projekts erfolgen, wenn die (6ffentlichen) Mittel bewilligt und genetische Ressourcen
bezogen wurden, oder am Ende des Projekts (bei kommerziellen Projekten spatestens vier Wo-
chen vor Ende der Nutzung, wenn die Marktzulassung beantragt wird).s32

Hochschulen und Forschungseinrichtungen sind von diesen Pflichten ebenfalls betroffen: entwe-
der dadurch, dass sie selbst Forschungsantrage stellen oder dadurch, dass sie die bei ihnen
forschenden Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler bei der Einhaltung der Pflichten unter-
stitzen mussen.

31 Hiervon umfasst sind z. B. Angaben zum Projekt und dem Bereitstellerstaat der genetischen Ressource. Die ge-
nauen Inhalte der Sorgfaltserklarung finden sich in den Mustern des Anhangs Il und Ill der Durchfiihrungsverord-
nung VO (EU) 2015/1866.

32 Details zu den verschiedenen Zeitpunkten lassen sich Art. 5, 6 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/1866 so-
wie dem Leitfaden der EU-Kommission (2021/C13/01), S. 25 f., entnehmen.
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2 Hochschulen und Forschungseinrichtungen als Adressa-
ten des ABS-Rechts: Reichweite der Pflichten und madgli-
che Konsequenzen bei einem Pflichtverstol}

2.1 Auf welchen internen Organisationsebenen sind Hochschulen
und Forschungseinrichtungen von den Vorgaben des ABS-
Rechts betroffen?

Auch als juristische Personen kénnen Hochschulen und Einrichtungen, an denen Forschung an
genetischen Ressourcen betrieben wird, ,Nutzer” im Sinne des ABS-Rechts sein. Hieraus resul-
tieren rechtliche Pflichten, die sich auf den unterschiedlichen Organisationsebenen der Hoch-
schulen und Forschungseinrichtungen niederschlagen kdnnen. Verpflichtungen kénnen auf der
Ebene der einzelnen Forschenden (z. B. auch Bachelorstudierende, Masterstudierende, Dokto-
randinnen und Doktoranden, Gastwissenschaftlerinnen und -wissenschaftler), auf der Ebene der
Projektverantwortlichen (z. B. Projektleitende, Lehrstuhlinhaberinnen und Lehrstuhlinhaber) so-
wie auf der Ebene der Hochschule oder Forschungseinrichtung als juristischer Person bestehen.

2.2 Welche Verantwortung hat die Leitungsebene einer Hoch-
schule oder einer Forschungseinrichtung fur die Einhaltung der
Vorgaben des ABS-Rechts?

Zwar erfolgt die tatséchliche Forschungstatigkeit an genetischen Ressourcen durch die einzelnen
Forschenden und Forschungsgruppen eigenverantwortlich oder unter der Leitung der jeweiligen
Projektverantwortlichen. Auf Projektebene tritt die Verantwortlichkeit fur die Einhaltung der ABS-
Vorgaben deutlich zutage. Aber auch die Leitungsebene der Hochschule oder Forschungsein-
richtung tragt Verantwortung fir die Einhaltung der ABS-Vorgaben.

Diese Verantwortung kann sich zum einen aus den souverdnen ABS-Regelungen der Bereitstel-
lerstaaten ergeben (z. B. Unterschrifterfordernis durch Institutsleitung). Zum anderen lasst sich
diese auch aus den européischen und deutschen Umsetzungsakten zum Nagoya-Protokoll her-
leiten: Da Hochschulen und Forschungseinrichtungen in der Rolle eines ,Nutzers® die Adressaten
von Pflichten sein kdnnen, sind sie auch fir die Schaffung der Strukturen, die die Einhaltung der
Vorgaben des ABS-Rechts innerhalb der Hochschule oder Forschungseinrichtung ermdglichen,
verantwortlich.33

Falls keine expliziten Verantwortungszuschreibungen in den ABS-Regelungen der Bereitsteller-
staaten zu finden sind, missen die internen Zustéandigkeiten fur die Einhaltung der ABS-
Vorgaben autonom von jeder Hochschule oder Forschungseinrichtung festgelegt werden. Die

33 Ausfiihrlichere Informationen zur Herleitung der Verantwortung aus dem EU-Recht lassen sich dem Leitfaden der
EU-Kommission (2021/C13/01), S. 23, entnehmen.
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Delegation der Verantwortung von der Leitungsebene hin zu den einzelnen Forschenden oder
hin zu den Projektverantwortlichen ist dabei prinzipiell mdglich.

Eine Verantwortungsdelegation muss aber stets von solchen MaRnahmen flankiert werden, die
die einzelnen Forschenden auch tatsachlich in die Lage versetzen, die an sie gestellten ABS-
Anforderungen einzuhalten (z. B. die Schaffung einer Informationsstelle oder die Einrichtung ei-
nes Datenrepositoriums).3* Anderenfalls kdnnte das BfN bei einer Kontrolle zu dem Ergebnis
kommen, dass die Leitungsebene hier ihrer Verantwortung nicht gerecht geworden ist und sich
infolgedessen auch nicht von ihrer Verantwortung exkulpieren kann.

2.3 Von wem wird die Einhaltung des ABS-Rechts an Hochschulen
und Forschungseinrichtungen in Deutschland kontrolliert?

2.3.1 Kontrolle der Einhaltung der Pflichten nach den souveranen ABS-
Vorschriften der Bereitstellerstaaten

Die Einhaltung der souverdnen ABS-Regelungen in den Bereitstellerstaaten wird weder durch
das BfN noch durch eine andere deutsche Behérde direkt kontrolliert.3> Die Behdrden eines Be-
reitstellerstaats kdnnen jedoch (rechtliche) Schritte einleiten, sofern sie einen Versto gegen die
dort geltenden ABS-Regelungen feststellen. In der Folge kdnnen beispielsweise innerstaatliche
Sanktionen im Bereitstellerstaat gegentber einzelnen Forschenden oder deren Forschungsein-
richtungen ausgesprochen werden.3¢

2.3.2 Kontrolle der Einhaltung der Pflichten nach den EU- und deutschen Umset-
zungsakten zum Nagoya-Protokoll

Die Einhaltung der in der Verordnung (EU) Nr. 511/2014 etablierten Pflichten wird an deutschen
Hochschulen und Forschungseinrichtungen durch die Vollstreckungsbehdrde (BfN) kontrolliert.
Sie nimmt dabei stets eine Einzelfallbetrachtung vor. Bei Nichtbefolgung drohen Sanktionen.3”

34 Mehr Informationen zu moglichen Handlungsoptionen unter Abschnitt 3 dieser Erlauterungen.

35 Eine indirekte Kontrolle der Einhaltung der souveranen ABS-Regelungen in den Bereitstellerstaaten kann jedoch
im Rahmen der in Abschnitt 2.3.2 dargestellten Kontrollen durch das BfN erfolgen.

36 Mehr zu den moglichen Sanktionen in den Bereitstellerstaaten unter Abschnitt 2.4.

37 Mehr zu den méglichen Sanktionen in Deutschland unter Abschnitt 2.4.
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2.4 Welche Konsequenzen drohen Hochschulen und Forschungs-
einrichtungen bei einem Verstol3 gegen das ABS-Recht?

Der DFG-Kodex ,Leitlinien zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis" beinhaltet bereits die
Verpflichtung zur Einhaltung rechtlicher Regelungen. Selbstverstandlich ist hiervon auch die Ein-
haltung des ABS-Rechts erfasst.

2.4.1 Ordnungsbehordliche Malinahmen
2.4.1.1 Verstol3 gegen die souverdnen ABS-Regelungen der Bereitstellerstaaten

Je nach den Regelungen der Bereitstellerstaaten kénnen sich bei einem Verstol3 gegen die ABS-
Vorschriften ordnungsbehérdliche MaRhahmen ergeben. Betroffene Staaten kdnnten beispiels-
weise Forschungsverbote auf ihrem Territorium und Einreisesperren fir einzelne Forschende
aussprechen. Aber nicht nur einzelne Forschende, sondern auch Hochschulen und Forschungs-
einrichtungen kdnnten bei zukilnftigen Antrdgen und Projekten mit negativen rechtlichen Konse-
guenzen konfrontiert werden.

2.4.1.2 Verstol3 gegen Pflichten nach den EU- und deutschen Umsetzungsakten zum
Nagoya-Protokoll

Mdgliche rechtliche Konsequenzen bei einem Verstol3 gegen die Vorgaben der europaischen und
deutschen Umsetzungsakte zum Nagoya-Protokoll sind dem deutschen Umsetzungsgesetz (Um-
setzG)38 zu entnehmen.

So sind dort zun&chst Anordnungen und AbhilfemalRnahmen durch das BfN vorgesehen. Damit
diese ausgesprochen werden kénnen, ist nicht erforderlich, dass eine natirliche Person vorsatz-
lich oder fahrlassig handelt bzw. gehandelt hat. Somit kommt es auf ein Verschulden des Versto-
Bes hier nicht an. Anordnungen und AbhilfemaRnahmen kdnnen nicht nur gegeniiber einzelnen
Forschenden, sondern auch gegentiber der Leitungsebene der Hochschule oder Forschungsein-
richtung ausgesprochen werden.

Das BfN trifft als zustéandige Behérde gem. 8 2 Abs. 1 UmsetzG zundachst die erforderlichen An-
ordnungen zur Beseitigung von Verstdl3en (z. B. Aufforderung zur nachtraglichen Einholung der
notwendigen Dokumente des Bereitstellerstaats, sofern diese Option in dem jeweiligen Staat
Uberhaupt bestehen sollte).

Sollte diesen Anordnungen nicht nachgekommen werden, kbnnen gem. 8 2 Abs. 2 S. 1 UmsetzG
als AbhilfemalRnahmen zunachst die unrechtmallig genutzte genetische Ressource beschlag-
nahmt oder bestimmte Nutzungstatigkeiten untersagt werden. Als Nutzungstatigkeit kann z. B.
die Publikation von Forschungsergebnissen untersagt werden.

38 vgl. Fn. 17.
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= Bei Heilung eines Verstoles, etwa durch eine nachtragliche Einholung der Genehmigung, sind
Beschlagnahme und Untersagung der Nutzungstatigkeit aufzuheben (8 2 Abs. 3 S. 1 Hs. 1
UmsetzG).

= Wird den Anordnungen nach 8§ 2 Abs. 1 UmsetzG nicht nachgekommen, kann die beschlag-
nahmte genetische Ressource eingezogen werden (8 2 Abs. 3 S. 1 Hs. 2 UmsetzG). Aul3er-
dem sind eine dauerhafte Nutzungsuntersagung und damit auch die Untersagung der Verwer-
tung jeglicher Forschungsergebnisse maglich. Gegebenenfalls missen Publikationen zurick-
gezogen werden. Zudem sind Kosten, die etwa durch die Aufbewahrung oder Unterbringung
der beschlagnahmten genetischen Ressource entstehen, zu tragen (8 2 Abs.3 S. 2 Um-
setzG).

Ebenfalls im Gesetz vorgesehen ist ein Ordnungswidrigkeitsverfahren (8 4 UmsetzG). Fir die
Begehung einer Ordnungswidrigkeit muss eine natlrliche oder juristische Person vorsatzlich oder
fahrlassig handeln. Ein Ordnungswidrigkeitsverfahren wird eingeleitet, wenn ein Verstol3 gegen
die Verordnung (EU) Nr. 511/2014 festgestellt wird (z. B. bei Beginn der Nutzung ohne Vorliegen
der notwendigen Dokumente). Sofern eine ordnungswidrige Handlung im Sinne des § 4 Abs. 1
oder 2 UmsetzG vorliegt, kann dies zwei Sanktionen nach sich ziehen:

= 1. Es kann ein Buf3geld bis zu 50.000 € verhangt werden (8 4 Abs. 3 UmsetzG). Sollte die
Hochschule oder Forschungseinrichtung nicht dafir gesorgt haben, dass ihre Beschaftigten
bzw. Mitglieder ihre Sorgfaltspflichten einhalten, so kann der BuRRgeldbescheid sich auch ge-
gen die Hochschule oder Forschungseinrichtung richten. Ein Versto kann im Einzelfall aber
auch so geringfigig sein, dass das BfN von einer Bul3geldfestsetzung absieht.

» 2. Gegenstande, auf die sich die Ordnungswidrigkeit bezieht, kbnnen eingezogen werden (8§ 5
UmsetzG).

2.4.2 Sonstige mogliche negative Konsequenzen

Auch auBerhalb ordnungsbehérdlicher Mainahmen kann ein Verstol3 gegen die souveranen
ABS-Regelungen eines Bereitstellerstaats und/oder ein Verstol3d gegen die europaischen und
deutschen Umsetzungsakte zum Nagoya-Protokoll negative Auswirkungen haben, da derartige
Falle immer den Weg in die Offentlichkeit finden. Mégliche Folgen kénnen beispielsweise sein:

= ein Reputationsschaden sowohl fir die einzelnen Forschenden als auch fur die gesamte Hoch-
schule oder Forschungseinrichtung (Stichwort: ,Biopiraterie®),

= negative Auswirkungen auf kiinftige Forschungsvorhaben in den betroffenen Bereitstellerstaa-
ten (z. B. zukinftiges Blacklisting, Verweigerung des Zugangs zu genetischen Ressourcen,
womaglich auch in Drittstaaten, oder Schwierigkeiten bei Patentanmeldungen),

= negative Auswirkungen auf die Publikationsmdglichkeiten (z. B. weil die gewonnenen Daten
nicht genutzt werden dirfen),
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negative Auswirkungen auf die Projekte von Drittmittelférderern (z. B. kénnte als Folge der
Sanktionen der publikatorische Output eines geférderten Projekts ausbleiben, was die wissen-
schaftliche Vorleistung fur folgende Projekte schmalert) sowie

der Verlust von Kooperationsmadglichkeiten.
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3 Fragen und Anregungen fur die Einhaltung der durch das
ABS-Recht unter der CBD aufgestellten Pflichten

Wenn an lhrer Hochschule oder sonstigen wissenschaftlichen Einrichtung mit biologischem Ma-
terial jedweder Art (Pflanzen, Tiere, Mikroorganismen, Humanpathogene, Mikrobiome usw.) ge-
arbeitet oder eine Sammlung solchen Materials vorhanden ist, besteht eine hohe Wahrschein-
lichkeit, dass die Thematik ,ABS und ABS-Recht” fiir lhre Institution relevant ist. Dies gilt unab-
hangig davon, ob es sich bei den Forschungs- und Sammlungstétigkeiten um nicht kommerzielle
Grundlagenforschung handelt oder nicht. Ebenfalls unerheblich ist, ob fiir diese Tatigkeiten 6f-
fentliche oder private Mittel eingesetzt werden.

Bei Forschungsprojekten, die bei der DFG auf diesem Gebiet beantragt werden, sind im Antrag
Angaben zu den ABS-Anforderungen zu machen. Die DFG verweist hierzu insbesondere auf den
.DFG-Leitfaden fir die Antragstellung“3® und die ,Erlauterungen zu Forschungs- und/oder Ent-
wicklungsvorhaben, die Zugang zu genetischen Ressourcen und/oder zu traditionellem Wissen,
das sich auf genetische Ressourcen bezieht, beinhalten“4°, Die Verantwortung fur den ordnungs-
gemé&Ren Ablauf der Forschung liegt bei den Antragstellenden und ihren Institutionen. Diese mis-
sen eigenstandig den Pflichten nach geltendem ABS-Recht4! nachkommen.

Die im Folgenden unterbreiteten Denkanstdf3e sollen die Leitungen der Hochschulen und sonsti-
gen wissenschaftlichen Einrichtungen bei der Erarbeitung ihrer MaBhahmen zur Einhaltung der
durch das ABS-Recht entstandenen Pflichten unterstiitzen. Es handelt sich um Anregungen, de-
ren Umsetzung der Autonomie der Hochschulen bzw. anderer wissenschaftlicher Einrichtungen
Uberlassen bleibt.

In den folgenden Abschnitten erhalten Sie:

= Hinweise zum Awareness Raising (Abschnitt 3.1)

= Hinweise zur Prifung der ABS-Rechtslage (Abschnitt 3.2)

= Hinweise zur Einhaltung der durch das ABS-Recht aufgestellten Pflichten (Abschnitt 3.3)
= Hinweise zur Delegation von Verantwortung (Abschnitt 3.4)

= Hinweise zu bei Kontrollen vorzulegenden Dokumenten (Abschnitt 3.5)

= Hinweise auf weitere Unterlagen, die im Zuge von Kontrollen von Bedeutung sein kdnnen
(Abschnitt 3.6)

39 Dort Teil B ziffer 5.1.4, DFG-Vordruck 54.01 — 04/21.
40 Sog. Nagoya-Erlauterungen fiir die Forschenden, siehe Fn. 28.

41 Siehe die Ausfilhrungen unter Abschnitt 1.4.
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3.1 Awareness Raising und kontinuierliche Information potenziell
betroffener Mitglieder der Einrichtung

Im Rahmen einer gesetzeskonformen Durchfiihrung entsprechender Forschung ist es in der Re-
gel nicht zulassig, unter Nutzung personlicher Beziehungen zu Kolleginnen und Kollegen in Be-
reitstellerstaaten auf unblrokratische, somit meist illegale Weise in den Besitz des bendtigten
Materials bzw. Wissens zu gelangen. Die Aufdeckung illegaler Praktiken kann nicht nur zur Be-
endigung des Forschungsprojekts flihren, sondern auch mit einem Reputationsverlust sowohl der
Einzelperson als auch deren Institution verbunden sein, der kiinftige Projekte belasten kann. Es
wird deshalb dringend empfohlen, auf Inhalt, Bedeutung und Reichweite des ABS-Rechts sowohl
durch die Bereitstellung von Info-Material“?, z. B. auf einer Homepage, als auch in (Lehr-)Veran-
staltungen aufmerksam zu machen und solche von Zeit zu Zeit erneut anzubieten.

= Hat meine Einrichtung bereits MaRnahmen ergriffen, um die Forschenden und Projektleiten-
den Uber die ABS-Regelungen und die mit diesen einhergehenden Pflichten zu informieren?
Konnten diese Téatigkeiten ggf. noch ausgebaut werden?

= Hat meine Einrichtung die Mdglichkeit, einzelnen Forschenden (z. B. fir kompliziertere Falle)
eine individuelle Beratung hinsichtlich der Betroffenheit ihres Forschungsprojekts durch das
ABS-Recht anzubieten?

= Falls ja, wer sind die Ansprechpartnerinnen und -partner? Ist dieses Angebot an meiner Ein-
richtung hinreichend bekannt?

= Kann ggf. sogar ein Service angeboten werden, der die einzelnen Forschenden bei der Ein-
holung der notwendigen Dokumente und der Einhaltung des ABS-Rechts unterstiitzt?

Sofern eine individuelle Beratung nicht durch die wissenschaftliche Einrichtung selbst tUber-
nommen werden kann, stehen aktuell das Projekt ,German Nagoya Protocol — Hilfe und Be-
ratung (GNP-HuB)“4 als generelle Informationsquelle und das BfN4 flr eine generelle Rechts-
auskunft zur Verfiigung.

42 Beispiele fur Info-Material: die ,Nagoya-Erlauterungen fiir die Forschenden (siehe Fn. 28); die ,Model Clauses*
der DFG (abrufbar auf der Homepage der SKBV: DFG - Deutsche Forschungsgemeinschaft - Standige Senats-
kommission fir Grundsatzfragen der biologischen Vielfalt, zuletzt abgerufen am 16.11.2021); das Info-Material des
BfN (abrufbar unter: https://www.bfn.de/publikationen/broschuere/protokoll-von-nagoya, zuletzt abgerufen am
16.11.2021); das Info-Material des Projekts ,German Nagoya Protocol — Hilfe und Beratung (GNP-HuB)" (abrufbar
unter: https://www.nagoyaprotocol-hub.de/?lang=de, zuletzt abgerufen am 16.11.2021); der Leitfaden der EU-
Kommission (siehe Fn. 16) oder der sog. CETAF (Code of Conduct and Best Practice) (abrufbar unter:
https://ec.europa.eu/environment/nature/biodiversity/international/abs/pdf/ CETAF%20Best%20Practice%20-
%20Annex%20t0%20Commission%20Decision%20C(2019)%203380%20final.pdf, zuletzt abgerufen am
16.11.2021).

43 Fur die Homepage des Projekts ,GNP-HuB* siehe Fn. 42. Da noch nicht sichergestellt ist, wie lange das Projekt
fortgefuihrt wird, sollte im Zweifelsfall zunachst das BfN kontaktiert werden.

44 Fur die Homepage des BfN siehe Fn. 42.


https://www.dfg.de/dfg_profil/gremien/senat/biologische_vielfalt/index.html
https://www.dfg.de/dfg_profil/gremien/senat/biologische_vielfalt/index.html
https://www.bfn.de/publikationen/broschuere/protokoll-von-nagoya
https://www.nagoyaprotocol-hub.de/?lang=de
https://ec.europa.eu/environment/nature/biodiversity/international/abs/pdf/CETAF%20Best%20Practice%20-%20Annex%20to%20Commission%20Decision%20C(2019)%203380%20final.pdf
https://ec.europa.eu/environment/nature/biodiversity/international/abs/pdf/CETAF%20Best%20Practice%20-%20Annex%20to%20Commission%20Decision%20C(2019)%203380%20final.pdf
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3.2 Priufung der ABS-Rechtslage

Es wird empfohlen, jedes Projekt mit Zielstellung im biologischen oder Biologie-nahen Bereich
auf dessen Bezug zum ABS-Recht (sowie der speziellen internationalen ABS-Mechanismen) zu
Uberprifen, um ggf. die erforderlichen Schritte einzuleiten.4s

= Wer soll an meiner Institution fur die Prifung der ABS-Rechtslage in Bezug auf ein konkretes
Forschungsprojekt verantwortlich sein?

Bei der Prifung der ABS-Rechtslage sollte insbesondere darauf geachtet werden, ob das For-
schungsprojekt in den Anwendungsbereich des ABS-Rechts féllt.“¢ Hierzu kdnnte auch eine
zentrale Stelle eingerichtet werden.

= Wo und wie wird dokumentiert, ob und warum der Anwendungsbereich der ABS-Regelungen
eines Bereitstellerstaats und/oder der europadischen und deutschen Umsetzungsakte zum
Nagoya-Protokoll (nicht) erdffnet ist?

Eine solche Dokumentation ist im Falle einer spateren behdrdlichen Kontrolle sehr nitzlich.
= Wer ist fur die Einholung der ggf. bendtigten Dokumente verantwortlich?

Die zustandige Stelle —in der Regel bietet sich hier die Projektleitung an —, ggf. in Abstimmung
mit einer zentralen Stelle, sollte sich vorab Uber die zu organisierenden Dokumente und Ge-
nehmigungen sowie den Zeitpunkt, zu welchem diese unterzeichnet vorliegen missen, infor-
mieren. Auf ein nachtragliches Einholen der notwendigen Unterlagen sollte nicht gesetzt wer-
den, da in diesem Fall bereits ein Versto3 gegen die EU-Sorgfaltspflicht wahrscheinlich ist. In
den ABS-Regelungen einiger Bereitstellerstaaten ist dies sogar explizit ausgeschlossen.

3.3 Einhaltung der durch das ABS-Recht aufgestellten Pflichten

3.3.1 Dokumentation der Einhaltung der Pflichten

= Wer dokumentiert an meiner Institution die Einhaltung der durch das ABS-Recht aufgestellten
Pflichten?

Im Hinblick auf mdgliche Kontrollen durch die Behérden der Bereitstellerstaaten sowie die
Pflicht zur Kooperation mit dem BfN bei dessen Kontrollen4” empfiehlt es sich, alle einschlagi-
gen Aktivitaten zur Einhaltung der jeweiligen ABS-Verpflichtungen zu dokumentieren.

Dies gilt auch fur alle Dokumente (z. B. E-Mails), die wahrend der ABS-Verhandlungen mit
einem Bereitstellerstaat oder dem Austausch mit dessen Behotrden dariber, ob ABS-

45 Sjehe die Ausfilhrungen unter Abschnitt 1.2.
46 Sjehe die Ausfiihrungen unter Abschnitt 1.3.

47 vgl. § 1 Abs. 2, 3 UmsetzG.
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Verhandlungen Uberhaupt notwendig sind (weil sie sich z. B. mit einer Forschungsgenehmi-
gung begntigen), anfallen. Es wird empfohlen, diese Dokumente wie Dokumente zur Sorg-
faltspflicht zu behandeln, um Rechtssicherheit bei Fragen in der Projektdurchfihrung zu ge-
wahrleisten.

= Wo erfolgt die Dokumentation? Ist sichergestellt, dass die Dokumentation fiir einen Zeitraum
von mindestens 20 Jahren erfolgt und diese auch erhalten bleibt, falls es zu personellen Ver-
anderungen (z. B. Durchlauf an (Gast-)Wissenschaftlerinnen und (Gast-)Wissenschaftlern,
Lehrstuhlwechsel, Emeritierung) kommt?

= Umfasst die Dokumentation auch die Nutzung einer an meiner Institution angesiedelten
Sammlung biologischen Materials sowie die Weitergabe von genetischen Ressourcen an (ggf.
aulRerhalb der Institution stehende) Dritte?

Die Dokumentationspflicht gilt auch fir Sammlungen biologischen Materials an einer Hoch-
schule oder anderen wissenschaftlichen Einrichtungen, sofern die Objekte und insbesondere
deren Nutzung dem Anwendungsbereich des ABS-Rechts unterworfen sind. Hierbei ist auch
die Weitergabe von Objekten an Dritte mit eventuellen Auflagen zu dokumentieren. Falls nicht
ohnehin vorhanden, ware die Anlage einer Sammlung von Objekten bzw. genetischen Res-
sourcen zu erwagen, mit der besonderen Markierung derjenigen Materialien, die unter die Re-
gelungen des Nagoya-Protokolls und/oder der Verordnung (EU) Nr. 511/2014 fallen. Informa-
tionen Gber den Ursprungsort einer genetischen Ressource und den Zeitpunkt der Probenent-
nahme kénnen daneben aber auch fur Forscherinnen und Forscher einen wissenschaftlichen
Mehrwert mit sich bringen.

3.3.2 Abgabe der Sorgfaltserklarungen nach der Verordnung (EU) Nr. 511/2014

= Wer ist an meiner Institution flr die Abgabe der durch die Verordnung (EU) Nr. 511/2014 vor-
geschriebenen Sorgfaltserklarungen verantwortlich?

= Sollen die Sorgfaltserklarungen tber das Portal DECLARE eingereicht werden?

Fur die Sorgfaltserklarungen bietet die EU das Onlinesystem ,DECLARE"4 mit detaillierten
Erlauterungen an. Zwar ist dessen Verwendung nicht obligatorisch, jedoch wird empfohlen,
zumindest einschlagige Punkte daraus in die eigene Sorgfaltserklarung gegentiber dem BfN
zu Ubernehmen. Vor der Weitergabe an das ABS Clearing-House kénnen seitens des BfN
Ruckfragen zur Sorgfaltserklarung gestellt werden; erst nach deren Klarung wird die Erklarung
anerkannt. Zudem empfiehlt es sich, die Leitungen der wissenschaftlichen Einrichtung in die
entsprechende Korrespondenz der ,Nutzer” mit dem BfN einzubeziehen.

= Falls ja, soll meine Institution als Gesamtheit bei dem Portal DECLARE angemeldet werden
oder soll eine individuelle Anmeldung durch die einzelnen Forschenden erfolgen?

48 Login abrufbar unter: https://webgate.ec.europa.eu/declare/ (zuletzt abgerufen am 16.11.2021).
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Bei der Meldung eines ABS-einschlagigen Projekts an das BfN wird zunachst ein EU-Account
in dem Portal DECLARE angelegt, in dem auch die wissenschaftliche Einrichtung anerkannt
und als ,Nutzer” der genetischen Ressource zu registrieren ist. Die Leitung der wissenschaft-
lichen Einrichtung kann die Registrierung als ,Nutzer” auch auf eines ihrer Gremien (z. B. Fa-
kultaten, Institute) Ubertragen. In diesem Falle wird eine Rucksprache mit dem BfN empfohlen.
Wenn mehrere Mitglieder einer wissenschaftlichen Einrichtung sich als ,Nutzer” registrieren
lassen, soll eine Person als Administratorin oder Administrator fur die Filhrung der Korrespon-
denz und etwaige Verhandlungen mit dem BfN ernannt werden. 49

Einzelne europdaische Lander (z. B. Frankreich, Spanien) haben nationale Versionen der
Sorgfaltserklarung erstellt, die aber mit DECLARE verlinkt sind. Dies kann flir Kooperations-
projekte von Bedeutung sein.

Sind die mdglichen Zeitpunkte fur die Abgabe einer Sorgfaltserklarung an meiner Institution
bekannt?

Die Kontrollen zur Einhaltung der Sorgfaltspflicht sind von diesen Zeitpunkten unabhangig;
das bedeutet, dass die fir die Durchfiihrung der Projekte erforderlichen Dokumente vorliegen
sollten, sobald die Bearbeitung beginnt.

Ist bekannt, dass eine Sorgfaltserklarung zu einem spateren Zeitpunkt ggf. aktualisiert werden
muss?

Bei Fortsetzungsprojekten sollte die Sorgfaltserklarung aktualisiert werden. Dies ist insbeson-
dere obligatorisch, wenn sich Anderungen im Forschungsziel ergeben haben (sog. Change of
Intent). In diesem Falle ist auch eine Erneuerung der sonstigen geforderten Dokumente no-
tig.s0

3.4 Delegation von Verantwortungs:

Sind an meiner Institution Vorgaben dazu getroffen worden, welche Ebene (Leitungsebene
der Einrichtung, Ebene der Projektverantwortlichen, Ebene der einzelnen Forschenden) fir die
Einhaltung der verschiedenen Pflichten des ABS-Rechts verantwortlich ist?

Falls ja, hat meine Institution eine eventuelle Verantwortungsdelegation mit entsprechenden
Mafnahmen flankiert, welche die einzelnen Forschenden auch tatséachlich in die Lage verset-
zen, die an sie gestellten ABS-Anforderungen einzuhalten?

49 Weitere Einzelheiten, z. B. im Hinblick auf den Schutz von vertraulichen Angaben, enthélt die Anleitung zur Nut-

zung von DECLARE, abrufbar unter: https://ec.europa.eu/environment/nature/biodiversity/internatio-
nal/abs/pdf/Question%20and%20answer%?20users.pdf (zuletzt abgerufen am 16.11.2021).

50 Siehe die Ausfiihrungen unter Abschnitt 1.3.4.

51 Siehe die Ausfiihrungen unter Abschnitt 2.2.
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3.5 Bei Kontrollen vorzulegende Dokumente

= Wer Ubernimmt —im Fall einer Kontrolle — den Kontakt meiner Institution mit dem BfN oder der
Kontrollbehorde eines Bereitstellerstaats?

= [st bekannt, wo an meiner Institution die im Rahmen einer Kontrolle ggf. vorzulegenden Doku-
mente hinterlegt sind?

Die bisherigen Erfahrungswerte zeigen, dass das BfN bei den Kontrollen vor allem auf das
Vorliegen der gem. Art. 4 Abs. 3 Verordnung (EU) Nr. 511/2014 notwendigen Dokumente ach-
tet. Sollten diese nicht vorliegen, liegt bereits ein Verstol3 gegen die Sorgfaltspflicht der Ver-
ordnung (EU) Nr. 511/2014 vor. Es wird empfohlen, auch seitens der Leitung der Hochschulen
bzw. anderer wissenschaftlicher Einrichtungen auf die Vollstandigkeit und Aktualitat der erfor-
derlichen Dokumente zu achten.

Ubersicht tiber die bei Kontrollen vorzulegenden Dokumente:

PIC (Prior Informed Consent): Die Einverstandniserklarung des Bereitstellerstaats zur Durch-
fuhrung des Forschungsprojekts im Land oder mit dessen genetischen Ressourcen z. B. aus ei-
ner Sammlung aul3erhalb des Landes, die unter die Bestimmungen des Nagoya-Protokolls fallen.
PIC beinhaltet eine Beschreibung des Vorhabens sowie der benétigten genetischen Res-
source(n). Die jeweils zustandige Behérde des Bereitstellerstaats kann weitere Einverstandnis-
erklarungen verlangen, z. B. von ethnischen oder regionalen Gruppen oder von regionalen Be-
horden bei Arbeiten in Schutzgebieten. Ein bestimmtes Format ist nicht vorgeschrieben.

MAT (Mutually Agreed Terms): Ein Vertrag Uber die Nutzung der genetischen Ressource.
MAT bezieht sich auf die Art der genetischen Ressource(n), den Ort der Entnahme, auf Umfang
und Ziel der Nutzung, auf den Zeitrahmen, oft auch mit Bestimmungen hinsichtlich der Publika-
tion, und auf die Art und den Umfang der Gegenleistungen (,Benefit-Sharing“). Die verantwortli-
che(n) Person(en) und die die Forschungsarbeiten durchfiihrende(n) Person(en) werden nament-
lich festgelegt. Oft werden auch die Kooperationspartnerinnen und -partner im Bereitstellerstaat
sowie ihre Rechte und Pflichten im MAT festgelegt.

MTA (Material Transfer Agreement): Soll Material, das seiner Natur entsprechend unter den
Begriff ,genetische Ressource” im weiten Sinne fallt (dies kénnen z. B. auch Bodenproben sein),
aus dem Bereitstellerstaat in den Nutzerstaat exportiert werden, wird zumeist im Rahmen von
MAT ein Material Transfer Agreement geschlossen. Oft enthélt ein MTA auch Bestimmungen,
was nach Abschluss des Projekts mit dem Material geschehen soll.

Research Permit: Bei Projekten der Grundlagenforschung kénnen PIC und MAT in einem Do-
kument (Forschungsgenehmigung) nach Art. 8a des Nagoya-Protokolls zusammengefihrt wer-
den. An die Stelle eines MTA kann eine Exportgenehmigung treten.

IRCC (Internationally Recognized Certificate of Compliance): Fir Bereitstellerstaaten besteht
die Moglichkeit, ihr PIC und MAT an das ABS Clearing-House zu Ubermitteln, wo es dann als
»internationally Recognized Certificate of Compliance” (IRCC) veréffentlicht wird.
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Sorgfaltserklarungen (sog. Due Diligence Declarations): Diese Erklarungen werden durch die
Verordnung (EU) Nr. 511/2014 verlangt. Da die Sorgfaltserklarung bei Forschungsfinanzierung
auch am Ende des Projekts beim BfN abgegeben werden kann, ist das DECLARE-Dokument (mit
EC-ID, Nagoya-ID, Member-ID und Passwort) nur im Falle der Meldung zu Beginn des Projekts
bei einer Kontrolle durch das BfN bereitzuhalten. Zur Uberpriifung der Vollstandigkeit der Anga-
ben durch die Leitung der wissenschaftlichen Einrichtung bzw. durch deren Beauftragte wéare
jedoch zumindest ein internes Konzept des DECLARE-Dokuments hilfreich, auch wenn die Sub-
mission erst am Projektende vorgesehen ist.

3.6 Weitere Unterlagen, die im Zuge von Kontrollen von Bedeu-
tung sein kbnnen

Um potenziellen Beanstandungen zu begegnen, ist es empfehlenswert, weitere Unterlagen be-
reit- und auf aktuellem Stand zu halten. Dazu gehéren Unterlagen Uber

= die genutzte(n) genetische(n) Ressource(n) selbst (insbesondere Herkunftsort und Zugangs-
zeitpunkt),

= die Art ihrer Aufbewahrung,

= die Art der Nutzung (Gang der Forschung),

= die Sicherung vor unbefugter Nutzung,

= den Verbleib bzw. ggf. die Vernichtung sowie
= eine eventuelle Weitergabe an Dritte.

Die ohnehin in der Forschung notwendige Dokumentation der Arbeiten mit der genetischen Res-
source sollte gut nachvollziehbar geschehen (z. B. in Laborbiichern).
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