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Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile in der Européaischen
Union

— Ergebnisse der Beratungen des Européischen Parlaments

(Stral3burg, 9.- 12. September 2013)

l. EINLEITUNG

Die Berichterstatterin, Frau Sandrine BELIER (Verts/ALE - FR), hat im Namen des Ausschusses
fir Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit einen Bericht mit

78 Abénderungen zu dem Verordnungsvorschlag vorgestellt.
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1. AUSSPRACHE

Der Berichterstatter eroffnete die Aussprache am 11. September 2013 und

¢ hob die groRRe Bedeutung der vorgeschlagenen Verordnung vor dem Hintergrund der
internationalen Verhandlungen lber die biologische Vielfalt hervor;

o erklarte, dass es nicht ausreiche, das Nagoya-Protokoll zu unterzeichnen, es miisse auch eine
européische Verordnung zur Wahrung der im Protokoll verankerten Ziele erlassen werden;

e DbegruBte den vom Ausschuss fir Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit gebilligten Bericht und verwies insbesondere auf den Mechanismus der
"neuen Nutzung", der sicherstellt, dass es in Europa nicht zu ungleichen
Wetthewerbsbedingungen kommt, und auf die Schaffung eines innovativen
Finanzierungsmechanismus flr die biologische Vielfalt;

o forderte den Erlass wirksamer EU-Rechtsvorschriften, um der Pliinderung natirlicher
Ressourcen, der sogenannten "Biopiraterie”, Einhalt zu gebieten.

Das Kommissionsmitglied POTOCNIK

o erklarte, dass der Bericht des Ausschusses eine solide Grundlage fur die Verhandlungen
zwischen den Organen der EU bilde, auch wenn die Kommission bei bestimmten Passagen
Bedenken hétte;

o forderte den schnellstmdglichen Beginn des Trilogs;

e warnte, dass die Frist zur Ratifizierung des Nagoya-Protokolls im Juli 2014 ablaufe und die
Ratifizierung ein langwieriger und sehr formlicher Prozess sei. Sollte die EU das Protokoll nicht
rechtzeitig ratifizieren, so werde sie an der ersten Tagung der Vertragsparteien des Nagoya-
Protokolls im Oktober 2014 lediglich als Beobachterin ohne Stimmrechte teilnehmen, was
ihreMdglichkeiten, auf die Art und Weise der Umsetzung wesentlicher Bestimmungen des
Protokolls Einfluss zu nehmen, stark einschranken wirde. Dies wiirde den Interessen der EU
ernsthaft schaden, unter anderem der Moglichkeit, dass Unternehmen aus der EU Zugang zu
genetischen Ressourcen im Ausland erhalten und so biotechnologische Innovationen entwickeln
kénnen. Eventuell wirden viele Lander Forschern und Unternehmen aus der EU den Zugang zu
genetischen Ressourcen nicht mehr gewahren;

e machte darauf aufmerksam, dass eine Verzdgerung beim Erlass von MaRnahmen der EU nicht
bedeuten wirde, dass es in der EU Uberhaupt keine Rechtsvorschriften gébe, vielmehr wirden
einige Mitgliedstaaten wohl in der Zwischenzeit eigene nationale Rechtsvorschriften erlassen,
so dass ein rechtliches Patchwork entsttinde, das nicht im Interesse des Gemeinsamen Markts
liegen und die Kalkulierbarkeit und die Klarheit fur Wirtschaftsakteure und Forscher verringern
dirfte;
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e erinnerte daran, dass es sich bei dem Nagoya-Protokoll um ein Gesamtpaket handelt.
Européische Nutzer mochten sich den Zugang zu den genetischen Ressourcen in Landern —
zumeist Entwicklungslandern — mit groRer Artenvielfalt sichern. Die EU muss im Gegenzug
sicherstellen, dass die Nutzer dieser genetischen Ressourcen im Hoheitsgebiet der EU die
Vorschriften einhalten, damit die bereitstellenden L&nder ihren Anteil aus den entstehenden
Vorteilen erhalten. Der vorliegende Verordnungsvorschlag solle einen Rechtsrahmen fur die
Einhaltung dieser VVorschriften schaffen. Sollte diese Verordnung nicht rechtzeitig angenommen
werden, konnte bei Drittlandern der Eindruck entstehen, dass die EU ein unsicherer oder
unkooperativer Gesetzgeber sei; dies konnte sie davon abhalten, Nutzern aus der EU Zugang zu
ihren genetischen Ressourcen zu gewéhren;

e warnte davor, dass eine Verzogerung bei der Ratifizierung das Bild der EU als glaubwirdiger
Partner im Bereich Umwelt und insbesondere im Bereich biologische Vielfalt beschadigen
koénne und

e fihrte aus, dass es nur naturlich sei, wenn die verschiedenen Institutionen zu Beginn des Trilogs
unterschiedliche Standpunkte vertraten. Es sei gerade der Zweck des Trilogs, die noch offenen
Fragen zu klaren und einen gemeinsamen Standpunkt herbeizufiihren. Er sei zuversichtlich, dass
im Verlauf des bevorstehenden Trilogs ein annehmbarer Kompromiss gefunden werde.

Catherine GREZE (Verts/ALE - FR) ergriff im Namen des Entwicklungsausschusses das Wort und

e verurteilte die Biopiraterie und

e rief das Plenum auf, den Bericht des Ausschusses fur Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit zu unterstiitzen.

Isabella LOVIN (Verts/ALE - SE) ergriff im Namen des Fischereiausschusses das Wort und

e Detonte, dass indigene und ortsanséssige Gemeinschaften in die Problematik des Zugangs zu
genetischen Ressourcen eingebunden werden missten und

o stellte fest, dass die EU die Mdoglichkeit habe, den Anwendungsbereich des Protokolls auf
Aktivitaten in internationalen Gewassern jenseits der Wirtschaftszone und auf3erhalb der 200-
Meilen-Zone auszuweiten.
Angesichts der Tatsache, dass zwei Drittel der Weltmeere keiner nationalen Gerichtsbarkeit
unterlagen, sei dies von grofiter Bedeutung.

Cristina GUTIERREZ-CORTINES (PPE - ES), die sich im Namen ihrer Fraktion &ulerte,

e raumte ein, dass das Nagoya-Protokoll fair sei, es sei allerdings noch nicht voll ausgereift,
sondern vielmehr ein laufendes Projekt, dem noch bestimmte Mechanismen fehlten. Die Rechte
seien noch nicht vollstandig geklart. Nicht alle Lander/Unternehmen verfugten tber einen
Katalog und konnten auflisten, was sie besitzen; und

o forderte die Streichung der riickwirkenden Anwendbarkeit.

12898/13 db/RSZ/bl 3
DQPG DE



Pavel POC (S&D - CZ) betonte im Namen seiner Fraktion, dass das Nagoya-Protokoll unverziglich

ratifiziert werden musse.

Herr Gerben-Jan GERBRANDY (ALDE — NL), der sich im Namen der ALDE-Fraktion duRerte,

begriRte das 2010 erzielte Einvernehmen tber das Nagoya-Protokoll;

stellte fest, dass viele im Bereich der Nutzung genetischer Ressourcen tatige Unternehmen
zunehmend Bedenken hegten. Es sei noch nicht klar, ob ihre gréi3ten Bedenken auf die
Rechtsunsicherheit zurlickzufiihren seien oder ob es ihnen widerstrebe, die aus der Nutzung der
genetischen Ressourcen entstehenden Vorteile zu teilen;

stellte fest, das der Vorschlag sich auf Nutzer beziehe, die Forschungs- und
Entwicklungsarbeiten im Bereich genetische Ressourcen betrieben. Er betreffe nicht direkt
Landwirte oder Handler. Die Ausnahmen flr Ziichter und alle weiteren FAO-Garantien seien
sichergestellt; und

fragte die Kommission, wie wichtig es sei, neue Nutzungen im Vorschlag zu bertcksichtigen.

Herbert DORFMANN (PPE - IT)

hielt fest, dass die EU im Bereich Samen und Jungpflanzen weltweit fiihrend sei. Viele KMU
seien in diesem Handelszweig tatig und wiinschten sich klare Regeln fur den Zugang zu
genetischen Ressourcen (Rechtssicherheit und vereinfachten Zugang zu genetischen
Ressourcen); und

erklarte, dass keinesfalls VVorschriften erlassen werden dirften, die zu Wettbewerbsnachteilen
fiir européische Unternehmen flihrten. Die EU sollte nicht Giber das Nagoya-Protokoll
hinausgehen.

Die Verordnung sollte nicht riickwirkend angewendet werden. Es sei kein Sonderfonds notig,
dessen Zweck niemand kenne. Mit der Verordnung sollten nicht die Privilegien der Wirtschaft
in Frage gestellt werden. Die Verbraucher missten geschutzt werden.

Frau Christa KLASS (PPE — DE)

begriRte das Nagoya-Protokoll und forderte dessen rasche Ratifizierung durch die EU;
warnte davor, den vorliegenden Verordnungsvorschlag zu verkomplizieren, insbesondere weil
die EU in diesem Bereich mit Drittlandern konkurriere;

hob die Bedeutung der Agrarforschung in Bezug auf die Erndhrung der Weltbevolkerung
hervor;

unterstrich die Bedeutung der Ausnahme fiir Ziichter und

pladierte dafur, dass genetische Ressourcen in der vom ersten Nutzer verwendeten Form zur
Verfligung gestellt werden sollten.
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Jaroslav PASKA (EFD - SK)

erklarte, das Nagoya-Protokoll sei ein wirksames Instrument gegen die Biopiraterie und stelle
eine gerechte Verteilung des sich daraus ergebenden Nutzens sicher. Er forderte das Plenum
auf, die diesbeziiglichen Anderungen zu unterstiitzen;

betonte, dass stets anzugeben sei, woher genetische Ressourcen stammten und dass sie
rechtmaRig erworben seien; und

rief zur Unterstitzung indigener Gemeinschaften auf, deren Wissen von grolRem Wert sei.

Das Kommissionsmitglied POTOCNIK

antwortete auf Herrn Gerbrandys Frage, dass die Verordnung ber den Zugang zu genetischen
Ressourcen und die Aufteilung der Vorteile gemalt dem Vorschlag fir genetische Ressourcen
gelten solle, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des Protokolls bereits in der EU existieren.
Die Kommission hege noch gewisse Bedenken bei der Anwendung der Verordnung auf neue
Nutzungen. Der Bericht des Ausschusses fur Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit kénne dennoch eine solide Grundlage fir die Verhandlungen zwischen
den EU-Institutionen bilden;

machte geltend, dass die Standpunkte sich bereits so weit angenéhert hatten, dass es sinnvoll
ware, ein Verhandlungsmandat zu erhalten. Wiirden die Verhandlungen nicht aufgenommen,
hétte dies betrachtliche und unkalkulierbare Konsequenzen;

erinnerte daran, dass das Parlament Anfang 2012 die Kommission nachdriicklich aufgefordert
habe, einen Vorschlag fur einen Rechtsakt zur Umsetzung des Nagoya-Protokolls zu
unterbreiten, damit die EU es schnellstméglich ratifizieren kénne; und

erklarte, dass eine positive Abstimmung im Plenum ein unerlassliche Schritt zur Ratifizierung
des Protokolls durch die EU darstelle.

Die Berichterstatterin ergriff nochmals das Wort und

stimmte zu, dass das Protokoll rasch ratifiziert werden musse, betonte allerdings, dass das
Parlament Verantwortung gegeniiber den Blrgern der Union, nicht gegentiber der Wirtschaft
trage;

erklarte, das der Bericht des Ausschusses flir Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit sehr ausgewogen sei; und

erklarte, dass die Ab&nderungen des Ausschusses, auch die in Bezug auf neue Nutzungen, nichts
mit rickwirkender Anwendung zu tun hétten. Behauptungen, dass dem so ware, kdmen fast
einer Desinformation gleich. Alle Versuche, in dieser Phase eine riickwirkende Anwendung
einzufihren, seien nutzlose Zeitverschwendung. Zweck der Ab&nderungen bezlglich neuer
Nutzungen sei lediglich die Rechtssicherheit.
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1.  ABSTIMMUNG

Bei der Abstimmung am 12. September 2013 nahm das Parlament 76 Ab&nderungen
(Abéanderungen 1-31, 33-49 und 51-78) an.

Die Abstimmung Uber die legislative EntschlieBung wurde jedoch auf eine spatere Tagung
verschoben, so dass die erste Lesung noch nicht abgeschlossen ist. Der Gegenstand wurde gemaf
Artikel 57 Absatz 2 der Geschaftsordnung des Européischen Parlaments an den Ausschuss fir

Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit zurtickverwiesen.

Die vom Parlament angenommenen Abéanderungen sind in der Anlage wiedergegeben.
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ANHANG
(12.9.2013)

Zugang zu genetischen Ressourcen und ausgewogene und gerechte Aufteilung
der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile in der EU ***|

Abanderungen des Europdaischen Parlaments vom 12. September 2013 zu dem Vorschlag fur
eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates Uiber den Zugang zu
genetischen Ressourcen und die ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus ihrer
Nutzung ergebenden Vorteile in der Union (COM(2012)0576 — C7-0322/2012 -
2012/0278(COD))*

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

Abé&nderung 1

Vorschlag fiir eine Verordnung
Bezugsvermerk -1 (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(-1) gestitzt auf das Ubereinkommen uber
die biologische Vielfalt und das Protokoll
von Nagoya uber den Zugang zu
genetischen Ressourcen und die
ausgewogene und gerechte Aufteilung der
sich aus ihrer Nutzung ergebenden
Vorteile,

Abanderung 2

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung -1 (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(-1) Die Union hat eine
""Biodiversitatsstrategie der EU bis 2020"
entwickelt, in deren Rahmen sie
verpflichtet ist, einen grofieren Beitrag

! Der Gegenstand wurde gemaR Artikel 57 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Geschaftsordnung zur

erneuten Prifung an den zustdndigen Ausschuss zurck berwiesen (A7-0263/2013).
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Abanderung 3

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 1

Vorschlag der Kommission

(1) Eine Vielzahl von Akteuren in der

Européischen Union, darunter akademische

Forscher und Unternehmen aus
verschiedenen Industriezweigen, nutzen
genetische Ressourcen zu Forschungs-,

Entwicklungs- und Vermarktungszwecken;

einige nutzen auch traditionelles Wissen
Uber genetische Ressourcen.

Abanderung 4

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 2

Vorschlag der Kommission

(2) Genetische Ressourcen sind der

Genpool in naturlichen, kultivierten und
domestizierten Bestdnden und spielen in
zahlreichen Wirtschaftszweigen wie der

dazu zu leisten, den Verlust an
biologischer Vielfalt weltweit bis 2020 zu
abzuwenden.

Geéanderter Text

(1) Eine Vielzahl von Nutzern und
Bereitstellern in der Européischen Union,
darunter akademische Forscher und
Unternehmen aus verschiedenen
Industriezweigen, verwendet genetische
Ressourcen zu Forschungs-, Entwicklungs-
und Vermarktungszwecken; einige nutzen
auch traditionelles Wissen tber genetische
Ressourcen. Forschungs- und
Entwicklungstatigkeiten umfassen nicht
nur die Analyse und das Studium der
genetischen oder biochemischen
Zusammensetzung der genetischen
Ressourcen, sondern auch Tatigkeiten,
mit denen Innovationen und praktische
Anwendungen geschaffen werden. Die
erfolgreiche Umsetzung des Nagoya-
Protokolls hangt auch davon ab, in
welcher Art und Weise die Nutzer und
Bereitsteller genetischer Ressourcen oder
traditionellen Wissens tber genetische
Ressourcen einvernehmlich festgelegte
Bedingungen aushandeln, mit denen die
Erhaltung der biologischen Vielfalt im
Einklang mit der ,,Biodiversitatsstrategie
der EU fir das Jahr 2020 gefordert
werden kénnte.

Geéanderter Text

(2) Genetische Ressourcen sind der

Genpool in nattrlichen, kultivierten und
domestizierten Bestdnden und spielen in
zahlreichen Wirtschaftszweigen wie der
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Nahrungsmittelerzeugung, der
Forstwirtschaft, der Entwicklung von
Arzneimitteln oder auch der Entwicklung
von biobasierten erneuerbaren
Energiequellen eine wichtige und noch
wachsende Rolle.

Nahrungsmittelerzeugung, der
Forstwirtschaft, der Biotechnologie, der
Entwicklung und Herstellung von
Arzneimitteln und kosmetischen Mitteln
oder auch der Entwicklung von
biobasierten Energiequellen eine wichtige
und noch wachsende Rolle. Die
genetischen Ressourcen spielen fir die
Umsetzung von Strategien zur
Wiederherstellung geschadigter
Okosysteme und zur Erhaltung bedrohter
Arten eine bedeutende Rolle.

Abé&nderung 5

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwéagung 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 6

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 2 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Geénderter Text

(2a) Die Union erkennt die gegenseitige
Abhéangigkeit aller Staaten voneinander
in Bezug auf genetische Ressourcen ftr
Ernéhrung und Landwirtschaft sowie
deren besonderen Charakter und
Bedeutung fur die Verwirklichung der
weltweiten Erndhrungssicherheit und far
eine nachhaltige Entwicklung der
Landwirtschaft im Zusammenhang mit
der Armutsbekdmpfung und dem
Klimawandel an und ist sich der
grundlegenden Rolle des Internationalen
Vertrags tber pflanzengenetische
Ressourcen fur Erndhrung und
Landwirtschaft und der Kommission der
FAO fir genetische Ressourcen fur
Ernahrung und Landwirtschaft in dieser
Hinsicht bewusst.

Geéanderter Text

(2b) Die Forschung UGber genetische
Ressourcen wird schrittweise auf neue
Bereiche und insbesondere die Ozeane,
ausgedehnt, die noch immer die am
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Abanderung 7

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 2 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

Abé&nderung 8

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 3

wenigstens erforschten und bekannten
Okologischen Gebiete der Erde sind.
Insbesondere die Tiefsee stellt die letzte
grolRe Grenze des Planeten dar und das
Interesse, sie zu erforschen, dort nach
Ressourcen zu suchen und diese zu
nutzen, wéachst. In diesem
Zusammenhang stellt die Erforschung
der in den Tiefseeskosystemen

vorhandenen grol3en biologischen Vielfalt

einen neuen und vielversprechenden
Forschungsbereich hinsichtlich der
Entdeckung genetischer Ressourcen dar,
die potenziell fur die unterschiedlichsten
Zwecke genutzt werden kdénnen.

Geéanderter Text

(2c) Es ist anerkannte Praxis, alle
pflanzengenetischen Ressourcen flr
Lebensmittel und Landwirtschaft zu
Zwecken der Forschung, Zucht und
Schulung gemanR den Bedingungen der
standardisierten
MaterialUbertragungsvereinbarung
(SMTA) auszutauschen, die im Rahmen
des Internationalen Vertrags Gber
pflanzengenetische Ressourcen fur
Erndhrung und Landwirtschaft
geschaffen wurde, wie in der
Vereinbarung fur die Einrichtung von
AEGIS (A European Genebank
Integrated System) festgelegt; im
Einklang mit Artikel 4 Absatz 3 des
Nagoya-Protokolls wird anerkannt, dass
eine solche Praxis die Ziele des
Ubereinkommens und des Nagoya-
Protokolls unterstutzt und ihnen nicht
zuwiderlauft.
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Vorschlag der Kommission

(3) Traditionelles Wissen, dessen Trager
indigene und ortsansassige Gemeinschaften
sind, kann wichtige Hinweise fur die
wissenschaftliche Entdeckung
interessanter genetischer oder
biochemischer Eigenschaften von
genetischen Ressourcen liefern.

Abé&nderung 9

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwéagung 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

(3) Traditionelles Wissen, dessen Trager
indigene und ortsansassige Gemeinschaften
sind, kann wichtige Hinweise fir die
wissenschaftliche Entdeckung potenziell
wertvoller genetischer oder biochemischer
Eigenschaften von genetischen Ressourcen
liefern, darunter die Kenntnisse,
Innovationen und Gebréauche indigener
und ortsansassiger Gemeinschaften mit
traditionellen Lebensformen, die fir die
Erhaltung und nachhaltige Nutzung der
biologischen Vielfalt wichtig sind. Die
Rechte dieser Gemeinschaften, die im
Ubereinkommen Nr. 169 der
Internationalen Arbeitsorganisation tber
eingeborene und in Stdmmen lebende
Volker und in der 2007 von der
Generalversammlung der

Vereinten Nationen angenommenen UN-
Erklarung tber die Rechte der indigenen
Volker niedergelegt sind, sollten gewahrt
und mithilfe von
Durchfuhrungsbestimmungen der Union
gefordert werden.

Geénderter Text

(3a) Es sei erneut darauf hingewiesen,
dass Pflanzensorten und Tierrassen sowie
biologische Verfahren zur Zichtung von
Pflanzen und Tieren gemald dem
Europaischen Patenttibereinkommen von
der Patentierbarkeit ausgenommen sind.
Basiert eine Erfindung auf genetischen
Ressourcen oder Bestandteilen
genetischer Ressourcen, so sollten bei der
Anmeldung von Patenten, die sich u. a.
auf solche Ressourcen, Produkte,
einschlieBlich von Derivaten, und
Verfahren, die sich aus der Nutzung von
Biotechnologie oder traditionellem
Wissen Uber genetische Ressourcen
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Abanderung 10

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 3 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abénderung 11

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwéagung 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

ableiten, erstrecken, die Ressourcen
angegeben werden und ihr Ursprung der
betreffenden Behdorde mitgeteilt und der
zustandigen Behdrde Gbermittelt werden.
Dieselbe Verpflichtung sollte im Hinblick
auf den Schutz neuer Pflanzensorten
gelten.

Geanderter Text

(3b) Die Zustandigkeit und die
Verantwortung fur die praktische
Umsetzung von MaRnahmen zum Schutz
indigener und ortsansassiger
Gemeinschaften innerhalb der Union
wurden bei Vereinbarungen tber Zugang
und Vorteilsausgleich weiterhin den
Mitgliedstaaten und ihren Gerichten
obliegen.

Geanderter Text

(4a) Genetische Ressourcen sollten in situ
erhalten und nachhaltig eingesetzt
werden, wobei die sich aus ihrer Nutzung
ergebenden Vorteile ausgewogen und
gerecht aufzuteilen sind. Auf diese Weise
wirde zur Bekampfung von Armut und
somit auch zur Verwirklichung der
Millenniums-Entwicklungsziele der
Vereinten Nationen beigetragen, wie dies
in der Praambel des Protokolls von
Nagoya Uber den Zugang zu genetischen
Ressourcen und die ausgewogene und
gerechte Aufteilung der sich aus ihrer
Nutzung ergebenden Vorteile zum
Ubereinkommen uber die biologische
Vielfalt (,,Nagoya-Protokoll*“) anerkannt
wird, das am 29. Oktober 2010 von den
Vertragsparteien des Ubereinkommens
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Abéanderung 12

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwéagung 4 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abénderung 13

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 4 c (neu)

Vorschlag der Kommission

angenommen wurde. Die Union und die
meisten ihrer Mitgliedstaaten haben das
Nagoya-Protokoll als Vertragsparteien
des Ubereinkommens unterzeichnet.
Entsprechende Kapazitaten zur
wirksamen Umsetzung der Bestimmungen
dieses Protokolls sollten unterstutzt
werden.

Geéanderter Text

(4b) Der Vorteilsausgleich sollte vor dem
Hintergrund betrachtet werden, dass
Entwicklungslander mit grof3er
biologischer Vielfalt Gberwiegend die
Bereitsteller von genetischen Ressourcen
sind, wohingegen die Nutzer dieser
Ressourcen zumeist aus Industrielandern
stammen. Wie in der Praambel des
Nagoya-Protokolls festgestellt wird,
kénnen der Zugang und die Aufteilung
der Vorteile nicht nur zur Erhaltung und
nachhaltigen Nutzung der biologischen
Vielfalt beitragen, sondern auch zur
Bekadmpfung von Armut und zu
okologischer Nachhaltigkeit und somit
auch zur Verwirklichung der
Millenniums-Entwicklungsziele. Bei der
Anwendung des Nagoya-Protokolls sollte
auch darauf hingewirkt werden, dieses
Potenzial auszuschopfen.

Geéanderter Text

(4c) Das Recht auf Nahrung gemal
Artikel 25 der Allgemeinen Erklarung der
Menschenrechte und gemaR Artikel 11
des Internationalen Pakts tber
wirtschaftliche, soziale und kulturelle
Rechte sowie das Recht auf das
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erreichbare HochstmaR an Gesundheit
geman Artikel 12 des Internationalen
Pakts tber wirtschaftliche, soziale und
kulturelle Rechte sind von hdchster
Bedeutung und stets zu schitzen.

Abanderung 14

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 4 d (neu)

Vorschlag der Kommission

Geanderter Text

(4d) Es sind zum gréfiten Teil
Entwicklungslander und insbesondere
indigene und ortsansassige
Gemeinschaften, die Gber genetische
Ressourcen und Uber das mit ihnen

verbundene traditionelle Wissen verftigen.

Die Rechte dieser Gemeinschaften, die im
Ubereinkommen Nr. 169 der
Internationalen Arbeitsorganisation tber
eingeborene und in Stdmmen lebende
Volker und in der 2007 von der
Generalversammlung der

Vereinten Nationen angenommenen UN-
Erklarung tber die Rechte der indigenen
Volker niedergelegt sind, sollten gewahrt
und mithilfe von
Durchfuhrungsbestimmungen der Union
gefordert werden.

Abé&nderung 15

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 5

Vorschlag der Kommission

(5) Im Ubereinkommen wird anerkannt,
dass die Staaten das souverane Recht tiber
die in ihrem Hoheitsbereich
vorkommenden natlrlichen Ressourcen
und die Befugnis haben, den Zugang zu
ihren genetischen Ressourcen zu regeln.
Nach dem Ubereinkommen sind alle
Vertragsparteien verpflichtet, den Zugang
zu genetischen Ressourcen, uber die sie
souverdne Rechte haben, zu erleichtern.
Aulerdem sind alle Vertragsparteien

Geéanderter Text

(5) Im Ubereinkommen wird anerkannt,
dass die Staaten das souveréne Recht tber
die in ihrem Hoheitsbereich
vorkommenden natirlichen Ressourcen
und die Befugnis haben, den Zugang zu
ihren genetischen Ressourcen zu regeln.
Nach dem Ubereinkommen sind alle
Vertragsparteien verpflichtet, den Zugang
zu genetischen Ressourcen, tber die sie
souverane Rechte haben, fur eine
umweltvertragliche Nutzung durch
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verpflichtet, Manahmen zu ergreifen,
damit die Ergebnisse der Forschung und
Entwicklung und die Vorteile, die sich aus
der kommerziellen und sonstigen Nutzung
der genetischen Ressourcen ergeben, mit
der Vertragspartei, die diese Ressourcen
zur Verfugung gestellt hat, ausgewogen
und gerecht geteilt werden. Diese
Aufteilung erfolgt zu einvernehmlich
festgelegten Bedingungen. Dar(iber hinaus
regelt das Ubereinkommen den Zugang zu
Kenntnissen, Innovationen und
Gebrauchen indigener und ortsanséssiger
Gemeinschaften, die fur die Erhaltung und
die nachhaltige Nutzung der biologischen
Vielfalt von Belang sind, und die
Aufteilung der sich aus der Nutzung dieser
Kenntnisse, Innovationen und Gebrauche
ergebenden Vorteile.

Abanderung 16

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 6

Vorschlag der Kommission

(6) Das Protokoll von Nagoya Uber den
Zugang zu genetischen Ressourcen und die
ausgewogene und gerechte Aufteilung der
sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile
zum Ubereinkommen Uber die biologische
Vielfalt (,,das Nagoya-Protokoll*) ist ein
von den Vertragsparteien des
Ubereinkommens am 29. Oktober 2010

andere Parteien zu erleichtern. AuBerdem
sind alle Vertragsparteien verpflichtet,
Malinahmen zu ergreifen, damit die
Ergebnisse der Forschung und
Entwicklung und die Vorteile, die sich aus
der kommerziellen und sonstigen Nutzung
der genetischen Ressourcen ergeben, mit
der Vertragspartei, die diese Ressourcen
zur Verfugung gestellt hat, ausgewogen
und gerecht geteilt werden. Diese
Aufteilung erfolgt auf der Grundlage
einer auf Kenntnis der Sachlage
gegrundeten vorherigen Zustimmung des
Ursprungslandes der entsprechenden
Ressource, wobei die Vorteile zu
einvernehmlich festgelegten Bedingungen
aufgeteilt werden. Dariiber hinaus regelt
das Ubereinkommen den Zugang zu
Kenntnissen, Innovationen und
Gebrauchen indigener und ortsansassiger
Gemeinschaften, die fir die Erhaltung und
die nachhaltige Nutzung der biologischen
Vielfalt von Belang sind, und die
Aufteilung der sich aus der Nutzung dieser
Kenntnisse, Innovationen und Gebrauche
ergebenden Vorteile. Genetische
Ressourcen sollten in der Tat ausgewogen
und nachhaltig genutzt und die
ortsansassigen Gemeinschaften
rechtmafiig einbezogen werden, da nur so
Chancen, Entwicklungen und Vorteile,
die sich aus ihrer Nutzung ergeben,
ausgewogen und gerecht unter allen
Parteien aufgeteilt werden konnen.

Geéanderter Text

(6) Das Protokoll von Nagoya Uber den
Zugang zu genetischen Ressourcen und die
ausgewogene und gerechte Aufteilung der
sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile
zum Ubereinkommen (ber die biologische
Vielfalt (,,das Nagoya-Protokoll*) ist ein
von den Vertragsparteien des
Ubereinkommens am 29. Oktober 2010
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angenommener internationaler Vertrag.
Das Nagoya-Protokoll weitet die
allgemeinen Bestimmungen des
Ubereinkommens, die den Zugang zu
genetischen Ressourcen und traditionellem
Wissen Uber genetische Ressourcen und
die Aufteilung der sich aus deren/dessen
Nutzung ergebenden Vorteile betreffen,
erheblich aus.

angenommener internationaler Vertrag. Im
Nagoya-Protokoll werden die allgemeinen
Bestimmungen des Ubereinkommens, die
den Zugang zu genetischen Ressourcen
und traditionellem Wissen Uber genetische
Ressourcen und die Aufteilung der sich aus
deren/dessen Nutzung und jeglicher
anschlielenden Vermarktung ergebenden
finanziellen und nicht finanziellen
Vorteile betreffen, weiter ausgefuhrt.

Abanderung 17

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwéagung 7 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Geénderter Text

(7a) Das Nagoya-Protokoll gilt fir
genetische Ressourcen, die in den
Anwendungsbereich von Artikel 15 des
Ubereinkommens tiber biologische
Vielfalt fallen, im Gegensatz zu dem
weiter gefassten Geltungsbereich von
Artikel 4 des Ubereinkommens. Dies
bedeutet, dass sich das Nagoya-Protokoll
nicht auf den gesamten
Zustandigkeitsbereich nach Artikel 4
bezieht, etwa auf Tatigkeiten, die in
Meeresgebieten aullerhalb nationaler
Hoheitsgebiete stattfinden. Keine der
Bestimmungen des Nagoya-Protokolls
untersagt es den Vertragsparteien jedoch,
ihre Grundsatze auf Tatigkeiten
auszudehnen, die in solchen
Meeresgebieten stattfinden.

Abénderung 18

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 8

Vorschlag der Kommission

(8) Es muss ein eindeutiger und solider
Rahmen fir die Umsetzung des Nagoya-
Protokolls festgelegt werden, der die
bestehenden Maglichkeiten fur
naturbasierte Forschungs- und
Entwicklungstatigkeiten in der

Geéanderter Text

(8) Es muss ein eindeutiger und solider
Rahmen fir die Umsetzung des Nagoya-
Protokolls und die entsprechenden
Bestimmungen des Ubereinkommens
festgelegt werden, mit dem das wichtigste
Ziel des Protokolls gefordert werden
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Européischen Union verbessern sollte.
Aullerdem muss die Nutzung von
unrechtmailig erworbenen genetischen
Ressourcen oder von unrechtmafig
erworbenem Wissen Uber genetische
Ressourcen in der Europaischen Union
verhindert und die wirksame Umsetzung
von Verpflichtungen zur Aufteilung der
Vorteile im Rahmen einvernehmlich
festgelegter Bedingungen zwischen
Bereitstellern und Nutzern geférdert
werden.

Abénderung 19

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 8 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 20

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 8 b (neu)

Vorschlag der Kommission

sollte, ndmlich die Erhaltung der
biologischen Vielfalt und die nachhaltige
Nutzung ihrer Bestandteile sowie die
ausgewogene und gerechte Aufteilung der
sich aus der Nutzung genetischer
Ressourcen ergebenden Vorteile. So muss
etwa die Nutzung von unrechtmagig
erworbenen genetischen Ressourcen oder
von unrechtméafig erworbenem Wissen
uber solche Ressourcen in der
Européischen Union verhindert werden.
Zudem mussen die bestehenden
Maglichkeiten fur naturbasierte
Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten
in der Union verbessert werden,
insbesondere durch eine Verbesserung
der Rechtssicherheit im Zusammenhang
mit der Nutzung von genetischen
Ressourcen und traditionellem Wissen.

Geéanderter Text

(8a) Die Nutzung von unbefugt
erworbenen genetischen Ressourcen oder
die unbefugte Nutzung oder
anschlieRende Vermarktung von
Produkten, die auf solchen Ressourcen
oder dem traditionellen Wissen Uber diese
basieren, sollte verboten werden.

Geéanderter Text

(8b) Der durch diese Verordnung
geschaffene Rahmen ist tGiberdies
notwendig, um das Vertrauen zwischen
den Vertragsparteien, den indigenen und
ortsansassigen Gemeinschaften und den
Interessentragern, die am Zugang zu
genetischen Ressourcen und der
Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung

12898/13

DQPG

db/RSZ/bl

17

DE



Abéanderung 21

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 9

Vorschlag der Kommission

(9) Aus Griinden der Rechtssicherheit
sollten die Bestimmungen zur
Durchfuhrung des Nagoya-Protokolls nur
fur genetische Ressourcen und
traditionelles Wissen tber genetische
Ressourcen gelten, zu denen bzw. zu dem
der Zugang erfolgt, nachdem das Nagoya-
Protokoll fiir die Européische Union in
Kraft getreten ist.

Abanderung 22

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 11

Vorschlag der Kommission

(11) Im Einklang mit dem Nagoya-
Protokoll muss festgelegt werden, dass sich
die Nutzung von genetischen Ressourcen
auf Forschungs- und
Entwicklungstatigkeiten an der genetischen
oder biochemischen Zusammensetzung
von Proben genetischen Materials bezieht,
was Forschungs- und
Entwicklungstatigkeiten an isolierten
Verbindungen einschlief3t, die aus
genetischem Material extrahiert wurden,
zu dem in einer Vertragspartei des
Nagoya-Protokolls Zugang erlangt wurde.

Abénderung 23

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 14

ergebenden Vorteile beteiligt sind,
aufrechtzuerhalten und zu starken.

Geéanderter Text

(9) Aus Griinden der Rechtssicherheit
sollten die Bestimmungen zur
Durchfuihrung des Nagoya-Protokolls nur
fiir die neue Beschaffung oder neue
Nutzung genetischer Ressourcen und
traditionellen Wissens Uber genetische
Ressourcen gelten, die stattfindet oder
beginnt, nachdem das Nagoya-Protokoll
fiir die Européische Union in Kraft getreten
ist.

Geéanderter Text

(11) Im Einklang mit dem Nagoya-
Protokoll muss festgelegt werden, dass sich
die Nutzung von genetischen Ressourcen
auf Forschungs- und
Entwicklungstatigkeiten an der genetischen
oder biochemischen Zusammensetzung
von genetischen Ressourcen bezieht.
Forschung und Entwicklung sollten als
Erforschung der genetischen oder
biochemischen Zusammensetzung von
genetischen Ressourcen verstanden
werden, damit Fakten ermittelt und
Schlisse gezogen werden kénnen,
einschlieBlich der Schaffung von
Innovationen und praktischen
Anwendungsmaoglichkeiten.
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Vorschlag der Kommission

(14) Zur Gewabhrleistung einer wirksamen
Umsetzung des Nagoya-Protokolls sollten
alle Nutzer von genetischen Ressourcen
und von traditionellem Wissen uber solche
Ressourcen mit der gebotenen Sorgfalt
vorgehen massen, um sich zu
vergewissern, dass der Zugang zu den
genutzten genetischen Ressourcen und dem
genutzten traditionellen Wissen (iber diese
im Einklang mit den einschldgigen
rechtlichen Anforderungen erlangt wurde,
und um zu gewabhrleisten, dass die Vorteile
gegebenenfalls aufgeteilt werden.
Angesichts der Vielfalt von Nutzern in der
Europaischen Union ist es jedoch nicht
zweckmaéRig, fir alle Nutzer dieselben
Malinahmen fir eine angemessene
Sorgfaltspflicht vorzuschreiben. Daher
sollten nur die Mindestelemente von
Sorgfaltsmalinahmen festgelegt werden.
Die einzelnen Entscheidungen der Nutzer
uber die fiir eine angemessene
Sorgfaltspflicht anzuwendenden
Instrumente und MaRnahmen sollten durch
die Anerkennung von bewéhrten Verfahren
sowie durch erganzende Malinahmen zur
Férderung von sektoralen
Verhaltensregeln, Mustervertragsklauseln
und Leitlinien unterstitzt werden, um die
Rechtssicherheit zu erh6hen und die
Kosten zu senken. Die Verpflichtung der
Nutzer zur Bereithaltung von
Informationen, die fur den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile relevant sind, sollte
zeitlich begrenzt sein und mit der
Zeitspanne flr eine etwaige Innovation im
Einklang stehen.

Geéanderter Text

(14) Zur Gewabhrleistung einer wirksamen
Umsetzung des Nagoya-Protokolls sollten
alle Nutzer von genetischen Ressourcen
und von traditionellem Wissen uber solche
Ressourcen mit der gebotenen Sorgfalt
vorgehen mussen, um sich zu
vergewissern, dass der Zugang zu den
genutzten genetischen Ressourcen und dem
genutzten traditionellen Wissen (iber diese
im Einklang mit den einschlagigen
rechtlichen Anforderungen erlangt wurde,
und um zu gewabhrleisten, dass die Vorteile
aufgeteilt werden. Angesichts der Vielfalt
von Nutzern in der Europdischen Union ist
es jedoch nicht zweckmaRig, fiir alle
Nutzer dieselben MaRnahmen fiir eine
angemessene Sorgfaltspflicht
vorzuschreiben. Die einzelnen
Entscheidungen der Nutzer Gber die fir
eine angemessene Sorgfaltspflicht
anzuwendenden Instrumente und
Mafnahmen sollten durch die
Anerkennung von bewéhrten Verfahren
sowie durch sektorale Verhaltensregeln,
Mustervertragsklauseln und Leitlinien
unterstiitzt werden, um die
Rechtssicherheit zu erhdhen und die
Kosten zu senken. Die Verpflichtung der
Nutzer zur Bereithaltung von
Informationen, die fir den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile relevant sind, sollte
zeitlich begrenzt sein und mit der
Zeitspanne fir eine etwaige Innovation im
Einklang stehen.

Abéanderung 24

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwéagung 14 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(14a) Die erfolgreiche Umsetzung des
Nagoya-Protokolls hangt von denjenigen
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ab, die genetische Ressourcen oder
traditionelles Wissen Uber genetische
Ressourcen nutzen und bereitstellen und
einvernehmlich Bedingungen festlegen,
die nicht nur zu einem gerechten
Vorteilsausgleich fiihren, sondern auch
zu dem allgemeinen Ziel des Nagoya-
Protokolls beitragen, die biologische
Vielfalt zu erhalten.

Abanderung 25

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 16

Vorschlag der Kommission Gedanderter Text

(16) Bei der Festlegung von entfallt
angemessenen Sorgfaltsmainahmen
sollten von Nutzern entwickelte bewahrte
Verfahren, die besonders geeignet sind,
um mit hoher Rechtssicherheit und zu
geringen Kosten die Einhaltung des
Systems fur die Umsetzung des Nagoya-
Protokolls zu erreichen, eine wichtige
Rolle. Die Nutzer sollten an bestehenden
Verhaltensregeln fiir den Zugang und den
Vorteilsausgleich anknuipfen kdnnen, die
fUr den akademischen Bereich und
verschiedene Industriezweige entwickelt
wurden. Vereinigungen von Nutzern
sollten bei der Kommission beantragen
koénnen, dass diese bestimmt, ob eine von
einer Vereinigung tUberwachte
Kombination von Verfahren,
Instrumenten oder Mechanismen als
bewahrtes Verfahren anerkannt werden
kann. Die zustandigen Behdorden der
Mitgliedstaaten sollten bericksichtigen,
dass die Anwendung eines anerkannten
bewahrten Verfahrens durch einen
Nutzer das Risiko eines Verstof3es fur
diesen Nutzer senkt und eine
Verringerung der Kontrollen zur
Uberprifung der Einhaltung rechtfertigt.
Dasselbe sollte fur bewahrte Verfahren
gelten, die von der Gesamtheit der
Vertragsparteien des Nagoya-Protokolls
angenommen wurden.
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Abénderung 26

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 17

Vorschlag der Kommission

(17) Die Nutzer sollten zu ganz
bestimmten Anl&ssen in der Kette von
Tatigkeiten, die eine Nutzung darstellen,
erklaren, dass sie mit der gebotenen
Sorgfalt vorgegangen sind. Geeignete
Anlasse flr solche Erklarungen sind der
Erhalt von Forschungsmitteln der
offentlichen Hand, die Beantragung der
Marktzulassung fur ein auf der Grundlage
von genetischen Ressourcen entwickeltes
Produkt oder, wenn eine Marktzulassung
nicht erforderlich ist, der Zeitpunkt der
Vermarktung. Die anlésslich der
Beantragung der Marktzulassung
abgegebene Erklarung wére nicht
Bestandteil des eigentlichen
Zulassungsverfahrens und wiirde an die im
Rahmen dieser Verordnung eingesetzten
zustandigen Behorden gerichtet.

Geéanderter Text

(17) Die Nutzer sollten zu ganz
bestimmten Anléssen in der Kette von
Tatigkeiten erklaren, dass sie mit der
gebotenen Sorgfalt vorgegangen sind, und
einen entsprechenden Nachweis
erbringen. Geeignete Anldsse fir solche
Erklarungen sind eine auf Kenntnis der
Sachlage gegriindete vorherige
Zustimmung und die Vereinbarung
einvernehmlich festgelegter Bedingungen,
der Erhalt von Forschungsmitteln, die
Beantragung von Rechten an geistigem
Eigentum bei den einschlagigen
einzelstaatlichen, regionalen oder
internationalen Einrichtungen, die
Beantragung der Marktzulassung fiir ein
auf der Grundlage von genetischen
Ressourcen entwickeltes Produkt oder,
wenn eine Marktzulassung nicht
erforderlich ist, der Zeitpunkt der
Vermarktung. Die anlasslich der
Beantragung von Rechten an geistigem
Eigentum oder der Beantragung der
Marktzulassung abgegebene Erklarung
wadre nicht Bestandteil des eigentlichen
Zulassungsverfahrens und wiirde an die im
Rahmen dieser Verordnung eingesetzten
zustandigen Behdrden gerichtet.

Abéanderung 27

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 18

Vorschlag der Kommission

(18) In freier Wildbahn werden genetische
Ressourcen zumeist von akademischen
Forschern und Sammlern zu
nichtkommerziellen Zwecken gesammelt.
In der groRen Mehrheit der Falle und in
fast allen Bereichen erfolgt der Zugang zu
neu gesammelten genetischen Ressourcen

Geéanderter Text

(18) In freier Wildbahn werden genetische
Ressourcen zumeist von privaten
Sammlern und Unternehmen und oft zu
kommerziellen Zwecken und von
akademischen Forschern und
wissenschaftlichen Institutionen zu
nichtkommerziellen Zwecken gesammelt.
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uber Mittelspersonen, Sammlungen oder
Agenten, die genetische Ressourcen in
Drittlandern erwerben.

In der groRen Mehrheit der Félle und in
fast allen Bereichen erfolgt der Zugang zu
neu gesammelten genetischen Ressourcen
uber Mittelspersonen, Sammlungen oder
Agenten, die genetische Ressourcen in
Drittlandern erwerben, sowohl
kommerziell als auch nichtkommerziell.
Mit der vorliegenden Verordnung sollte
dafir gesorgt werden, dass die
Bestimmungen der einvernehmlich
festgelegten Bedingungen fir den
Erstzugang im Falle einer Ubertragung
an Dritte von allen beteiligten Parteien
eingehalten werden. In zahlreichen
Fallen kdénnte die anschlielende Nutzung
oder Vermarktung neue einvernehmlich
festgelegte Bedingungen erfordern.

Abénderung 28

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 19

Vorschlag der Kommission

(19) Sammlungen sind wichtige
Lieferanten von in der Europdischen Union
genutzten genetischen Ressourcen und von
traditionellem Wissen tber genetische
Ressourcen. Es sollte ein System von
zuverlassigen Sammlungen der
Européischen Union errichtet werden.
Dieses wurde sicherstellen, dass bei
Sammlungen, die im Register von
zuverlassigen Sammlungen der
Europaischen Union aufgefuhrt sind,
daflir gesorgt ist, dass Proben von
genetischen Ressourcen Dritten nur mit
einer Dokumentation zur Verfugung
gestellt werden, die den rechtmaRige
Erwerb und, wo erforderlich, die
Vereinbarung einvernehmlich festgelegter
Bedingungen nachweist. Ein System von
zuverlassigen Sammlungen der
Européischen Union dirfte das Risiko der
Nutzung von unrechtméRig erworbenen
genetischen Ressourcen in der
Européischen Union erheblich verringern.
Die zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten wrden priifen, ob eine

Geéanderter Text

(29) Sammlungen sind oftmals die am
einfachsten zuganglichen Lieferanten von
in der Européischen Union genutzten
genetischen Ressourcen und von
traditionellem Wissen Uber genetische
Ressourcen. Als Lieferanten kdnnen sie
andere Nutzer in der Kontrollkette
entscheidend bei der Einhaltung ihrer
Verpflichtungen untersttitzen. Zu diesem
Zweck sollte ein System von registrierten
Sammlungen der Europdischen Union
errichtet werden. Dieses stellt sicher, dass
bei Sammlungen, die auf Unionsbene
registriert sind, daflr gesorgt ist, dass
Proben von genetischen Ressourcen
Dritten nur mit einer Dokumentation zur
Verfugung gestellt werden, die den
rechtméaiigen Erwerb und, wo erforderlich,
die Vereinbarung einvernehmlich
festgelegter Bedingungen nachweist. Ein
System von registrierten Sammlungen der
Européischen Union dirfte das Risiko der
Nutzung von unrechtmé&fig erworbenen
genetischen Ressourcen in der
Europdischen Union erheblich verringern.
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Sammlung die Voraussetzungen fir die
Anerkennung als zuverlassige Sammlung
der Européischen Union erfallt. Fur
Nutzer, die eine genetische Ressource von
einer im EU-Register aufgefiihrten
Sammlung erwerben, sollte gelten, dass sie
ihrer Sorgfaltspflicht im Hinblick auf die
Einholung aller erforderlichen
Informationen nachgekommen sind. Dies
dirfte insbesondere fir akademische
Forscher und kleine und mittlere
Unternehmen vorteilhaft sein.

Abanderung 29

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 19 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Die zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten wiirden priifen, ob eine
Sammlung die Voraussetzungen fir die
Anerkennung als registrierte Sammlung
der Européischen Union erfillt; hierzu
zahlt der Nachweis, dass die Kapazitat
besteht, die allgemeinen Ziele des
Nagoya-Protokolls im Hinblick auf die
ausgewogene und gerechte Aufteilung der
sich aus der Nutzung der genetischen
Ressourcen ergebenden Vorteile und den
Beitrag zur Erhaltung der biologischen
Vielfalt einzuhalten. Fur Nutzer, die eine
genetische Ressource von einer im EU-
Register aufgefihrten Sammlung
erwerben, sollte gelten, dass sie ihrer
Sorgfaltspflicht im Hinblick auf die
Einholung aller erforderlichen
Informationen nachgekommen sind. Dies
durfte insbesondere fiir akademische
Forscher und kleine und mittlere
Unternehmen vorteilhaft sein.

Geanderter Text

(19a) Registrierte Sammlungen der Union
sollten dem Ziel des Nagoya-Protokolls
Rechnung tragen. Im Einklang mit den
Artikeln 21 und 22 des Nagoya-Protokolls
sollten sie zur Sensibilisierung der
Offentlichkeit und zum Aufbau von
Kapazitaten beitragen, sofern die ihnen
verflgbaren Mittel dies gestatten. Die
zustandigen Behorden kénnen erwéagen,
den Sammlungen entsprechende Mittel
fur solche MaBRnahmen zur Verfliigung zu
stellen. Jede registrierte Sammlung in der
Union sollte zum Ziel haben, die
Bemuhungen um die Aufzeichnung
traditionellen Wissens tber genetische
Ressourcen, sofern angezeigt in
Zusammenarbeit mit indigenen und
ortsansassigen Gemeinschaften,
Behdrden, Anthropologen und anderen
Akteuren, zu untersttitzen. Der Umgang
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mit diesem Wissen sollte unter
umfassender Wahrung der
entsprechenden Rechte erfolgen.
Informationen tber solches Wissen
sollten veroffentlicht werden, wenn
dadurch der Schutz der entsprechenden
Rechte nicht verletzt oder beeintrachtigt,
sondern gefordert wird.

Abanderung 30

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 20

Vorschlag der Kommission

(20) Die zustandigen Behérden der
Mitgliedstaaten sollten kontrollieren, ob
die Nutzer ihren Verpflichtungen
nachkommen. In diesem Zusammenhang
sollten die zustdndigen Behorden
international anerkannte
Konformitétszertifikate als Nachweis dafur
akzeptieren, dass die genetischen
Ressourcen, auf die sich diese beziehen,
rechtmalig erworben wurden und dass
einvernehmlich festgelegte Bedingungen
vereinbart wurden. Die zustandigen
Behorden sollten zudem Aufzeichnungen
uber diese Kontrollen fiihren und die
einschldagigen Informationen sollten gemaf
der Richtlinie 2003/4/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 28. Januar
2003 (iber den Zugang der Offentlichkeit
zu Umweltinformationen zuganglich
gemacht werden.

Geéanderter Text

(20) Die zustandigen Behdérden der
Mitgliedstaaten sollten kontrollieren, ob
die Nutzer ihren Verpflichtungen
nachkommen. In diesem Zusammenhang
sollten die zustdndigen Behdrden
international anerkannte
Konformitétszertifikate als Nachweis dafur
akzeptieren, dass die genetischen
Ressourcen, auf die sich diese beziehen,
rechtmafiig erworben wurden und dass
einvernehmlich festgelegte Bedingungen
vereinbart wurden. Ist kein international
anerkanntes Zertifikat verfugbar, sollten
andere rechtlich annehmbare Formen des
Nachweises Uber die Erfullung der
einschlagigen Vorschriften als Beleg
dafir gelten, dass die betreffenden
genetischen Ressourcen rechtmagig
gewonnen und einvernehmlich
vereinbarte Bedingungen festgelegt
wurden. Die zustandigen Behdorden sollten
zudem Aufzeichnungen Uber diese
Kontrollen flhren und die einschldgigen
Informationen sollten gemaR der Richtlinie
2003/4/EG des Européischen Parlaments
und des Rates vom 28. Januar 2003 tber
den Zugang der Offentlichkeit zu
Umweltinformationen zuganglich gemacht
werden.

Abénderung 31

Vorschlag fir eine Verordnung
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Erwégung 22 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abénderung 33

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 23

Vorschlag der Kommission

(23) Eine EU-Plattform fir den Zugang
durfte zur Vereinfachung der
Zugangsbedingungen in den
Mitgliedstaaten beitragen, indem die
Konzipierung und Leistung der
Zugangsregelungen, der vereinfachte
Zugang fur nichtkommerzielle
Forschungstatigkeiten, die Praktiken fur
den Zugang zu Sammlungen in der
Européischen Union, der Zugang von
Interessentragern aus der Europdischen
Union in Drittlandern und die Weitergabe

von bewahrten Verfahren erértert werden.

Abanderung 34

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1

Geanderter Text

(22a) Die Union sollte Eigeninitiative
zeigen, um fur die Verwirklichung der
Ziele des Nagoya-Protokolls in Bezug auf
einen globalen multilateralen
Mechanismus zum Vorteilsausgleich
Sorge zu tragen, damit die Mittel zur
weltweiten Erhaltung der biologischen
Vielfalt und nachhaltigen Nutzung ihrer
Bestandteile erhdht werden.

Geanderter Text

(23) Eine Unionsplattform fur den Zugang
und die ausgewogene und gerechte
Aufteilung der Vorteile durfte zur
Vereinfachung der Zugangsbedingungen in
den Mitgliedstaaten beitragen, indem die
Konzipierung und Leistung der Zugangs-
und Vorteilsausgleichsregelungen, der
vereinfachte Zugang und
Vorteilsausgleich fiir nichtkommerzielle
Forschungstatigkeiten, die Praktiken von
Sammlungen in der Europdischen Union
fiir den Zugang und den Vorteilsausgleich,
der Zugang und der Vorteilsausgleich von
Interessentragern aus der Europaischen
Union in Drittlandern und die Weitergabe
von bewéhrten Verfahren erortert werden.
Die Unionsplattform sollte die
Zustandigkeiten der Mitgliedstaaten
uneingeschrankt achten und darauf
abzielen, dass gegebenenfalls indigene
und ortsansassige Gemeinschaften im
Einklang mit dem Nagoya-Protokoll
eingebunden werden.
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Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Mit dieser Verordnung werden Mit dieser Verordnung werden
Bestimmungen fiir den Zugang zu Bestimmungen flr den vorschriftsmaligen
genetischen Ressourcen und traditionellem Zugang zu genetischen Ressourcen und
Wissen Uber genetische Ressourcen und traditionellem Wissen uber genetische
die Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung Ressourcen und die vorschriftsmaRige
ergebenden Vorteile im Einklang mit dem Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung
Protokoll von Nagoya tber den Zugang zu ergebenden Vorteile im Einklang mit dem
genetischen Ressourcen und die Protokoll von Nagoya tiber den Zugang zu
ausgewogene und gerechte Aufteilung der genetischen Ressourcen und die
sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile ausgewogene und gerechte Aufteilung der
zum Ubereinkommen iiber die biologische sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile
Vielfalt (,,das Nagoya-Protokoll*) zum Ubereinkommen Uber die biologische
festgelegt. Vielfalt (,,das Nagoya-Protokoll*)
festgelegt.

Abanderung 35

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedanderter Text

Im Einklang mit den Zielen des
Ubereinkommens tiber die biologische
Vielfalt (,,das Ubereinkommen*) besteht
das Ziel dieser Verordnung in der
ausgewogenen und gerechten Aufteilung
der sich aus der Nutzung der genetischen
Ressourcen ergebenden Vorteile, um so
zur Erhaltung der biologischen Vielfalt
und zur nachhaltigen Nutzung ihrer
Bestandteile beizutragen.

Abé&nderung 36

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 b (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

In dieser Verordnung werden die
Verpflichtungen fur die Nutzer von
genetischen Ressourcen und
traditionellem Wissen tber genetische
Ressourcen festgelegt. Das mit der
vorliegenden Verordnung geschaffene
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System flr die Durchsetzung der
Bestimmungen des Nagoya-Protokolls
umfasst auch Vereinbarungen zur
Erleichterung der Einhaltung der
Nutzerpflichten und einen Rahmen fir
Uberwachungs- und
Kontrollbestimmungen, die von den
Mitgliedstaaten der Union auszuarbeiten
und einzufiihren sind. Die Verordnung
enthalt zudem Bestimmungen zur
Forderung von Tatigkeiten der
entsprechenden Akteure, mit denen die
Offentlichkeit fiir die Bedeutung
genetischer Ressourcen und des
traditionellen Wissens tber genetische
Ressourcen sowie fuir damit verbundene
Fragen des Zugangs und des
Vorteilsausgleichs sensibilisiert werden
soll und mit denen gemal? den
Bestimmungen des Nagoya-Protokolls
zum Aufbau von Kapazitaten in
Entwicklungslandern beigetragen werden
soll.

Abanderung 37

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2

Vorschlag der Kommission

Diese Verordnung gilt fir den souveranen
Rechten von Staaten unterliegende
genetische Ressourcen und fir
traditionelles Wissen Uber genetische
Ressourcen, zu denen bzw. zu dem der
Zugang erfolgt, nachdem das Nagoya-
Protokoll fiir die Européische Union in
Kraft getreten ist. Sie gilt auBerdem fiir die
Vorteile, die sich aus der Nutzung von
solchen genetischen Ressourcen und von
traditionellem Wissen tber genetische
Ressourcen ergeben.

Diese Verordnung gilt nicht fir genetische
Ressourcen, fiir die der Zugang und die
Aufteilung der Vorteile durch ein
besonderes internationales Instrument
geregelt sind, dem die Europaische Union
als Vertragspartei angehort.

Geéanderter Text

Diese Verordnung gilt fir den souveranen
Rechten von Staaten unterliegende
genetische Ressourcen und fur
traditionelles Wissen uber genetische
Ressourcen, zu denen bzw. zu dem der
Zugang erfolgt, nachdem das Nagoya-
Protokoll fur die Européaische Union in
Kraft getreten ist. Sie gilt auBerdem fir die
Vorteile, die sich aus der Nutzung von
solchen genetischen Ressourcen und von
traditionellem Wissen Uber genetische
Ressourcen ergeben.

Diese Verordnung gilt nicht fur genetische
Ressourcen, flr die der Zugang und die
Aufteilung der Vorteile durch ein
besonderes internationales Instrument
geregelt sind, dem die Europdische Union
als Vertragspartei angehort.
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Abénderung 38

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 3 - Nummer 3

Vorschlag der Kommission

(3) ,,genetische Ressourcen*: genetisches

Material von tatsdchlichem oder
potenziellem Wert;

Abé&nderung 39

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abé&nderung 40

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 5

Vorschlag der Kommission

(5) ,,Nutzer“: eine natiirliche oder
juristische Person, die genetische

Diese Verordnung gilt nicht fur
genetische Ressourcen aus einem
Ursprungsland, das beschlossen hat,
keine nationalen Zugangsvorschriften im
Einklang mit den geltenden
Bestimmungen des Nagoya-Protokolls
oder fir den Warenhandel im
Allgemeinen anzunehmen. Nutzliche und
relevante laufende Arbeiten oder
Verfahren, die von anderen
internationalen Organisationen
vorgenommen bzw. angewandt werden,
sollten gebuhrend bertcksichtigt werden.

Geanderter Text

(3) ,,genetische Ressourcen®: genetisches
Material von tatsdchlichem oder
potenziellem Wert oder Derivate daraus;

Geanderter Text

(3a) ,,Derivat: eine nattrlich
vorkommende biochemische Verbindung,
die durch Genexpression oder den
Stoffwechselprozess biologischer oder
genetischer Ressourcen entstanden ist,
auch wenn sie keine funktionalen
Erbeinheiten enthalt;

Geéanderter Text

(5) ,,Nutzer*: eine natiirliche oder
juristische Person, die genetische
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Ressourcen oder traditionelles Wissen Uber

genetische Ressourcen nutzt;

Abé&nderung 41

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 6

Vorschlag der Kommission

(6) ,,Nutzung von genetischen
Ressourcen®: die Durchfiihrung von
Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten
an der genetischen oder biochemischen
Zusammensetzung von genetischen
Ressourcen;

Abénderung 42

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 43

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 6 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Ressourcen oder traditionelles Wissen ber
genetische Ressourcen nutzt oder
genetische Ressourcen oder Produkte auf
der Grundlage genetischer Ressourcen
oder traditionelles Wissen Uber genetische
Ressourcen im Anschluss vermarktet;

Geénderter Text

(6) ,,Nutzung von genetischen
Ressourcen®: die Durchfiihrung von
Forschungs- und Entwicklungstétigkeiten
an der genetischen oder biochemischen
Zusammensetzung von genetischen
Ressourcen, einschliellich durch die
Anwendung von Biotechnologie;

Geanderter Text

(6a) ,,Vermarktung*: fur die Zwecke
dieser Verordnung die erstmalige
Bereitstellung eines Produkts auf dem
Unionsmarkt;

Geéanderter Text

(6b) ,,Biotechnologie*: jede
technologische Anwendung, die
biologische Systeme, lebende Organismen
oder Derivate daraus benutzt, um
Erzeugnisse oder Verfahren fur eine
bestimmte Nutzung herzustellen oder zu
verandern;
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Abéanderung 44

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 8 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 45

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 11

Vorschlag der Kommission

(11) ,,international anerkanntes
Konformitatszertifikat“: eine
Genehmigung oder ein gleichwertiges
Dokument, die bzw. das von einer
zustandigen nationalen Behorde gemal
Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe e des

Nagoya-Protokolls ausgestellt wurde und
der Informationsstelle fiir den Zugang und
die Aufteilung der Vorteile zur Verfiigung

gestellt wird;

Abé&nderung 46

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 12

Vorschlag der Kommission

(12) ,,Informationsstelle fiir den Zugang
und die Aufteilung der Vorteile*: die
gemal Artikel 14 Absatz 1 des Nagoya-
Protokolls eingerichtete internationale

Informationsstelle fiir den Zugang und die

Aufteilung der Vorteile.

Geéanderter Text

(8 @) ,,unrechtmaRig erworbene
genetische Ressourcen*: genetische
Ressourcen und traditionelles Wissen
Uber genetische Ressourcen, deren bzw.
dessen Erwerb im Widerspruch zu den
einschlagigen internationalen und
einzelstaatlichen Rechtsvorschriften tGber
den Zugang und die Aufteilung der
Vorteile im Ursprungsland erfolgt ist;

Geanderter Text

(11) [Betrifft nicht die deutsche Fassung.]

Geénderter Text

(12) [Betrifft nicht die deutsche Fassung.]
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Abéanderung 47

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz -1 (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 48

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die Nutzer gehen mit der gebotenen
Sorgfalt vor, um sich zu vergewissern, dass
der Zugang zu den genutzten genetischen
Ressourcen und dem genutzten
traditionellen Wissen Uber genetische
Ressourcen im Einklang mit den
einschldgigen Gesetzen oder sonstigen
Vorschriften fur den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile erlangt wurde, und
um zu gewadbhrleisten, dass die Vorteile
gegebenenfalls ausgewogen und gerecht
zu einvernehmlich festgelegten
Bedingungen aufgeteilt werden. Die Nutzer
holen fur den Zugang und die Aufteilung
der Vorteile relevante Informationen ein,
bewahren sie auf und geben sie an
nachfolgende Nutzer weiter.

Abé&nderung 49

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

-1. Die Nutzung unrechtmaRig
erworbener genetischer Ressourcen ist in
der Union verboten.

Geéanderter Text

1. Die Nutzer gehen mit der gebotenen
Sorgfalt vor, um sich zu vergewissern, dass
der Zugang zu den genutzten genetischen
Ressourcen und dem genutzten
traditionellen Wissen (ber genetische
Ressourcen mit vorheriger Zustimmung in
Kenntnis der Sachlage und auf der
Grundlage von einvernehmlich
festgelegten Bedingungen geman den
einschlagigen Gesetzen oder sonstigen
Vorschriften fiir den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile erlangt wurde, und
um zu gewadbhrleisten, dass die Vorteile
ausgewogen und gerecht zu diesen
Bedingungen aufgeteilt werden. Die Nutzer
beschaffen alle flr den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile sowie fur die
Einhaltung der Vorschriften nach dieser
Verordnung relevanten Informationen und
Dokumente.

Geéanderter Text

l1a. Genetische Ressourcen und
traditionelles Wissen Uber genetische
Ressourcen durfen nur im Einklang mit
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dem international anerkannten
Konformitatszertifikat und zu
einvernehmlich festgelegten Bedingungen
oder nach einer in Kenntnis der Sachlage
erfolgten vorherigen Zustimmung und zu
einvernehmlich festgelegten Bedingungen
an andere Nutzer weitergegeben werden.
Bestehen keine einvernehmlich
festgelegten Bedingungen oder planen die
nachfolgenden Nutzer, die genetischen
Ressourcen oder das traditionelle Wissen
dardber in einer Weise zu nutzen, die
nicht in den urspringlichen Bedingungen
vorgesehen ist, so mussen sie mit dem
Ursprungsland einvernehmliche
Bedingungen vereinbaren.

Abé&nderung 51

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die Nutzer

(a) holen folgende Informationen ein,
bewahren sie auf und geben sie an
nachfolgende Nutzer weiter:

(1) Datum und Ort des Zugangs zu den
genetischen Ressourcen und dem
traditionellen Wissen Uber diese
Ressourcen;

(2) Beschreibung der genutzten
genetischen Ressourcen und des genutzten
traditionellen Wissens (ber diese
Ressourcen, einschliellich verfligbarer
eindeutiger Kennungen;

(3) Quelle, von der die Ressourcen bzw.
das Wissen direkt bezogen wurden, sowie

Geéanderter Text

2. Die Nutzer

(a) holen im Fall von genetischen
Ressourcen, die von Vertragsparteien des
Nagoya-Protokolls erworben wurden, die
Uber einen geregelten Zugang zu ihren
genetischen Ressourcen entsprechend
Artikel 6 des Nagoya-Protokolls verfiigen,
Informationen dber das international
anerkannte Konformitétszertifikat sowie
uber den Inhalt der einvernehmlichen
Bedingungen oder folgende Informationen
ein, bewahren sie auf und geben sie an
nachfolgende Nutzer weiter:

(1) Datum und Ort des Zugangs zu den
genetischen Ressourcen und dem
traditionellen Wissen Uber diese
Ressourcen;

(2) Beschreibung der genutzten
genetischen Ressourcen und des genutzten
traditionellen Wissens Uber diese
Ressourcen, einschliellich verfligbarer
eindeutiger Kennungen;

(3) Quelle, von der die Ressourcen bzw.
das Wissen direkt bezogen wurden, sowie
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nachfolgende Nutzer der genetischen
Ressourcen oder des traditionellen Wissen
Uber diese Ressourcen;

(4) Vorliegen bzw. Fehlen von Rechten
und Pflichten im Zusammenhang mit dem
Zugang und der Aufteilung der Vorteile;

(5) gegebenenfalls Entscheidungen tber
den Zugang und einvernehmlich
festgelegte Bedingen;

(b) holen zusatzliche Informationen oder
Nachweise ein, wenn Unsicherheiten in
Bezug auf die RechtmalRigkeit des Zugangs
und der Nutzung bestehen; und

(c) holen eine ordnungsgemaRe
Genehmigung fir den Zugang ein,
vereinbaren einvernehmlich festgelegte
Bedingungen oder stellen die Nutzung ein,
wenn sich herausstellt, dass der Zugang
nicht im Einklang mit den einschlagigen
Gesetzen oder sonstigen Vorschriften tber
den Zugang und die Aufteilung der
Vorteile erfolgte.

Abé&nderung 52

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Die Nutzer bewahren die fur den Zugang
und die Aufteilung der Vorteile relevanten
Informationen nach dem Ende des
Nutzungszeitraums zwanzig Jahre lang
auf.

nachfolgende Nutzer der genetischen
Ressourcen oder des traditionellen Wissen
Uber diese Ressourcen;

(4) Vorliegen bzw. Fehlen von Rechten
und Pflichten im Zusammenhang mit dem
Zugang und der Aufteilung der Vorteile;

(5) gegebenenfalls
Zugangsgenehmigungen und
einvernehmlich festgelegte Bedingungen,
darunter Bestimmungen fur den
Vorteilsausgleich;

(6) die Anwendung von Bestimmungen
uber den Zugang und die Aufteilung der
Vorteile gemaR einem besonderen
internationalen Instrument im Sinne von
Artikel 2, das die Verpflichtungen des
Nutzers nach dieser Verordnung
begrenzen oder verringern konnte. In
diesem Fall muss aus den Informationen
auch hervorgehen, dass die Nutzung dem
besonderen Instrument unterliegt.

(b) holen zusatzliche Informationen oder
Nachweise ein, wenn Unsicherheiten in
Bezug auf die RechtmaRigkeit des Zugangs
und der Nutzung bestehen; und

(c) holen eine ordnungsgemane
Genehmigung fir den Zugang ein,
vereinbaren einvernehmlich festgelegte
Bedingungen oder stellen die Nutzung ein,
wenn sich herausstellt, dass der Zugang
nicht im Einklang mit den einschlagigen
Gesetzen oder sonstigen Vorschriften tiber
den Zugang und die Aufteilung der
Vorteile erfolgte.

Geénderter Text

3. Die Nutzer bewahren die fur den Zugang
und die Aufteilung der Vorteile relevanten
Informationen nach dem Ende des
Zeitraums der Nutzung oder der
anschlieenden Vermarktung zwanzig
Jahre lang auf.
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Abénderung 53

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abé&nderung 54

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 4 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 55

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 5

Vorschlag der Kommission

Artikel 5

Geéanderter Text

4a. Die Kommission wird erméchtigt,
delegierte Rechtsakte gemaR Artikel 14b
anzunehmen, um die Vorschriften Gber
die Aufteilung der Vorteile gemal Absatz
4a bis zum ..." festzulegen. Nach diesen
Vorschriften erfolgt der Vorteilsausgleich
zumindest auf Ebene von bewahrten
Verfahren in dem entsprechenden Sektor;
mit diesen Vorschriften werden zudem die
Bedingungen fur die Aufteilung nicht
geldwerter Vorteile festgesetzt.

! ABI: Sechs Monate nach dem
Inkrafttreten dieser Verordnung.

Geénderter Text

4b. Bei der Vereinbarung
einvernehmlicher Bedingungen mit
Bereitstellern von genetischen Ressourcen
oder traditionellem Wissen tber
genetische Ressourcen achten die Nutzer
darauf, dass diese Bedingungen zur
Erhaltung der biologischen Vielfalt und
nachhaltigen Nutzung ihrer Bestandteile
sowie zur Weitergabe von Technologien
an Entwicklungslander fuhren.

Geéanderter Text

entfallt
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Zuverlassige Sammlungen der
Europaischen Union

1. Die Kommission errichtet und fuihrt ein
EU-Register von zuverlassigen
Sammlungen. Das Register ist
internetgestutzt, fir die Nutzer leicht
zuganglich und umfasst die Sammlungen
von genetischen Ressourcen, die
nachgewiesenermafen die Kriterien flr
eine zuverlassige Sammlung der
Europaischen Union erftllen.

2. Jeder Mitgliedstaat prift auf Antrag
einer Sammlung in seinem
Hoheitsbereich, ob diese Sammlung in
das EU-Register von zuverlassigen
Sammlungen aufzunehmen ist. Nachdem
sich der Mitgliedstaat vergewissert hat,
dass die Sammlung die Kriterien von
Absatz 3 erfillt, teilt er der Kommission
unverzuglich den Namen, die
Kontaktangaben und die Art der
Sammlung mit. Die Kommission nimmt
die so erhaltenen Angaben unverziglich
in das EU-Register von zuverlassigen
Sammlungen auf.

3. Damit eine Sammlung in das EU-
Register von zuverlassigen Sammlungen
aufgenommen werden kann, muss der
Eigentimer dieser Sammlung
nachweisen, dass er

(a) standardisierte Verfahren anwendet,
nach denen Proben genetischer
Ressourcen und damit verbundene
Informationen mit anderen Sammlungen
ausgetauscht und Proben genetischer
Ressourcen und damit verbundene
Informationen Dritten fir deren
Gebrauch zur Verfiigung gestellt werden;

(b) Proben genetischer Ressourcen und
damit verbundene Informationen Dritten
fir deren Gebrauch nur zusammen mit
einer Dokumentation zur Verfliigung
stellt, die belegt, dass der Zugang zu den
Ressourcen und Informationen im
Einklang mit den geltenden
Rechtsvorschriften und gegebenenfalls
nach einvernehmlich festgelegten
Bedingungen fur die ausgewogene und
gerechte Aufteilung der Vorteile erlangt
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wurde;

(c) Aufzeichnungen uber alle Proben
genetischer Ressourcen und damit
verbundene Informationen fihrt, die
Dritten fUr deren Gebrauch zur
Verfugung gestellt wurden;

(d) eindeutige Kennungen fir Dritten zur
Verfugung gestellte genetische
Ressourcen festlegt oder verwendet;

(e) geeignete Ruckverfolgungs- und
Uberwachungsinstrumente fiir den
Austausch von Proben genetischer
Ressourcen und damit verbundenen
Informationen anwendet;

4. Die Mitgliedstaaten vergewissern sich
regelmanig, dass bei jeder Sammlung in
ihrem Hoheitsbereich, die in das EU-
Register von zuverlassigen Sammlungen
aufgenommen ist, die Malnahmen gemal
Absatz 3 tatsachlich angewendet werden.

Die Mitgliedstaaten unterrichten die
Kommission unverziglich, wenn eine im
EU-Register aufgenommene Sammlung
in ihrem Hoheitsbereich Absatz 3 nicht
mehr einhalt.

5. Liegen Hinweise dafir vor, dass beli
einer in das EU-Register von
zuverlassigen Sammlungen
aufgenommenen Sammlung die
MaRnahmen gemal Absatz 3 nicht
angewendet werden, legt der betreffende
Mitgliedstaat in Absprache mit dem
Eigentiimer der betroffenen Sammlung
unverziuglich AbhilfemaRnahmen fest.

Die Kommission streicht eine Sammlung
aus dem EU-Register von zuverlassigen
Sammlungen, wenn sie insbesondere
anhand von gemalR Absatz 4 Gbermittelten
Informationen festgestellt hat, dass die im
EU-Register von zuverlassigen
Sammlungen aufgenommene Sammlung
erhebliche oder anhaltende
Schwierigkeiten mit der Einhaltung von
Absatz 3 hat.

6. Die Kommission wird erméachtigt,
Durchfuhrungsrechtsakte zur Festlegung
der Verfahren fur die Anwendung der
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Absatze 1 bis 5 zu erlassen. Diese
Durchfihrungsrechtsakte werden nach
dem Prufverfahren gemal Artikel 15
Absatz 2 erlassen.

Abanderung 56

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die Kommission verdffentlicht — unter
anderem im Internet — ein Verzeichnis der
zustandigen Behorden. Die Kommission
sorgt fur die laufende Aktualisierung dieses
Verzeichnisses.

Abé&nderung 57

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abé&nderung 58

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 3 b (neu)

Geéanderter Text

2. Die Kommission veroffentlicht — unter
anderem im Internet — ein Verzeichnis der
zustandigen Behorden. Die Kommission
sorgt fur die laufende Aktualisierung dieses
Verzeichnisses; besondere Beachtung ist
aufgrund der Bedeutung und Fragilitat
der dort vorkommenden genetischen
Ressourcen hierbei den Regionen in
auRerster Randlage zu widmen, um eine
missbrauchliche Nutzung zu verhindern.

Geéanderter Text

3a. Die von der Kommission nach

Absatz 3 benannte Anlaufstelle sorgt
dafur, dass eine Konsultation mit den im
Rahmen der Verordnung (EG) Nr.
338/338 eingesetzten einschlagigen
Einrichtungen der Union und mit den fur
die Umsetzung dieser Verordnung
zustandigen nationalen Behorden
stattfindet.

L ABI. L 61 vom 3.3.1997, S. 1.
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Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

3b. Die zustandigen Behorden und die
Anlaufstelle fir den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile beraten die
Offentlichkeit und potenzielle Nutzer, die
an Informationen tber die Umsetzung
dieser Verordnung und der einschlagigen
Vorschriften des Ubereinkommens tiber
die biologische Vielfalt und des Nagoya-
Protokolls in der Union interessiert sind.

Abanderung 59

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

1. Die Mitgliedstaaten und die entfallt
Kommission verlangen von allen

Empféangern, die im Zusammenhang mit

der Nutzung von genetischen Ressourcen

und traditionellem Wissen tber

genetische Ressourcen Forschungsmittel

der offentlichen Hand erhalten, eine

Erklarung, dass sie im Einklang mit

Artikel 4 mit der gebotenen Sorgfalt

vorgehen werden.

Abanderung 60

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die Nutzer erklaren der gemal} Artikel 6
Absatz 1 bezeichneten zustandigen
Behorde, dass sie bei der Beantragung der
Marktzulassung fur ein Produkt, das auf
der Grundlage von genetischen Ressourcen
oder von traditionellem Wissen (ber
genetische Ressourcen entwickelt wurde,
bzw. - wenn eine Marktzulassung nicht
erforderlich ist - zum Zeitpunkt der
Vermarktung im Einklang mit Artikel 4
mit der gebotenen Sorgfalt vorgegangen

Geanderter Text

2. Die Nutzer erklaren der gemald Artikel 6
Absatz 1 bezeichneten zustandigen
Behdorde, dass sie den Verpflichtungen
nach Artikel 4 nachgekommen sind, und
legen die entsprechenden Informationen
vor,
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sind.

Abénderung 61

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Die zustandigen Behorden Gbermitteln
der Kommission alle zwei Jahre die geméal
den Absatzen 1 und 2 erhaltenen
Informationen. Die Kommission fasst die
eingegangenen Informationen zusammen
und stellt sie der Informationsstelle fir
den Zugang und die Aufteilung der
Vorteile zur Verfligung.

(a) wenn sie eine vorherige Zustimmung
in Kenntnis der Sachlage einholen und
einvernehmlich Bedingungen
vereinbaren;

(b) wenn sie im Zusammenhang mit der
Nutzung von genetischen Ressourcen und
traditionellem Wissen Gber genetische
Ressourcen Forschungsmittel der
offentlichen Hand erhalten;

(c) wenn sie bei den betreffenden
einzelstaatlichen, regionalen oder
internationalen Einrichtungen ein Patent
anmelden oder Sortenschutz fur eine neue
Pflanze beantragen, das bzw. der sich

u. a. auf erworbene genetische
Ressourcen, Produkte — darunter
Derivate — und Verfahren, die sich aus
der Nutzung von Biotechnologie ableiten,
oder auf traditionelles Wissen tber
genetische Ressourcen erstreckt;

(d) wenn sie eine Marktzulassung fur ein
Produkt beantragen, das auf der Grundlage
von genetischen Ressourcen oder von
traditionellem Wissen tber genetische
Ressourcen entwickelt wurde;

(e) wenn eine Marktzulassung zum
Zeitpunkt der Vermarktung nicht
erforderlich ist.

Geanderter Text

3. Die zustandigen Behorden tberpriifen
die gemal Absatz 2 Buchstaben b bis e
zur Verfugung gestellten Informationen
und ubermitteln der Informationsstelle
flr den Zugang und die Aufteilung der
Vorteile, der Kommission und
gegebenenfalls den zustandigen Behdrden
des betreffenden Staates innerhalb von
drei Monaten die gemaR diesem Artikel
eingegangenen Informationen.

Die Kommission fasst die eingegangenen
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Informationen innerhalb von drei
Monaten zusammen und stellt sie der
Offentlichkeit in einem leicht
zuganglichen, internetgestitzten Format
zur Verfligung.

Abénderung 62

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 8

Vorschlag der Kommission Gedanderter Text

Bewdhrte Verfahren entfallt

1. Jede Vereinigung von Nutzern kann bei
der Kommission beantragen, dass eine
von ihr entwickelte und Uberwachte
Kombination von Verfahren,
Instrumenten oder Mechanismen als
bewahrtes Verfahren anerkannt wird. Der
Antrag wird durch Nachweise und
Informationen untermauert.

2. Stellt die Kommission anhand der ihr
von einer Vereinigung von Nutzern
ubermittelten Informationen und
Nachweisen fest, dass eine bestimmte
Kombination von Verfahren,
Instrumenten oder Mechanismen einem
Nutzer, der diese Kombination wirksam
anwendet, die Einhaltung seiner
Verpflichtungen gemaR den Artikeln 4
und 7 erméglicht, so gewahrt sie die
Anerkennung als bewahrtes Verfahren.

3. Die Vereinigung von Nutzern
unterrichtet die Kommission tiber
Anderungen oder Aktualisierungen eines
anerkannten bewahrten Verfahrens, fur
das ihr die Anerkennung gemaf Absatz 2
gewahrt wurde.

4. Liegen seitens der zustandigen
Behdrden oder aus anderen Quellen
Hinweise dafur vor, dass wiederholt
Nutzer, die ein bewahrtes Verfahren
anwenden, ihren Verpflichtungen aus
dieser Verordnung nicht nachkommen, so
pruft die Kommission in Absprache mit
der betreffenden Vereinigung von
Nutzern, ob die wiederholten Falle von
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Nichteinhaltung auf etwaige Mangel des
bewahrten Verfahrens hindeuten.

5. Die Kommission zieht die Anerkennung
eines bewahrten Verfahrens zurtick, wenn
sie festgestellt hat, dass Anderungen des
bewahrten Verfahrens die Fahigkeit eines
Nutzers zur Einhaltung der Bedingungen
gemal den Artikeln 4 und 7
beeintrachtigt, oder wenn wiederholte
Falle von Nichteinhaltung auf Mangel
des Verfahrens zurtickgehen.

6. Die Kommission errichtet ein
internetgestutztes Register von
anerkannten bewahrten Verfahren, das
sie fortlaufend aktualisiert. Das Register
umfasst in einem Abschnitt bewéahrte
Verfahren, die von der Kommission
geman Absatz 2 anerkannt wurden, und
in einem weiteren Abschnitt bewahrte
Verfahren, die auf der Grundlage von
Artikel 20 Absatz 2 des Nagoya-Protokolls
angenommen wurden.

7. Die Kommission wird erméachtigt,
Durchfuhrungsrechtsakte zur Festlegung
der Verfahren fur die Anwendung der
Absatze 1 bis 5 zu erlassen. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden nach
dem Prufverfahren gemal Artikel 15
Absatz 2 erlassen.

Abanderung 63

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 9

Vorschlag der Kommission

1. Die zustandigen Behorden fiihren
Kontrollen durch, um zu Gberprufen, ob die
Nutzer die Anforderungen nach den
Artikeln 4 und 7 einhalten.

2. Die Kontrollen gemé&R Absatz 1 werden
nach einem in regelmaRigen Abstédnden
Uberarbeiteten Plan auf der Grundlage
eines risikobasierten Ansatzes
durchgefuhrt. Bei der Ausarbeitung dieses
risikobasierten Ansatzes bertcksichtigen
die Mitgliedstaaten, dass die Anwendung

Geanderter Text

1. Die zustandigen Behorden flihren
Kontrollen durch, um zu Gberprifen, ob die
Nutzer die Anforderungen nach den
Artikeln 4 und 7 einhalten.

2. Die Kontrollen gemaR Absatz 1 werden
nach einem in regelmaRigen Absténden
Uberarbeiteten Plan auf der Grundlage
eines risikobasierten Ansatzes
durchgefuhrt, dessen wichtigste
Grundsatze von der Kommission im
Einklang mit dem Verfahren nach
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eines gemal Artikel 8 Absatz 2 dieser
Verordnung oder gemal Artikel 20
Absatz 2 des Nagoya-Protokolls
anerkannten bewahrten Verfahrens durch
einen Nutzer das Risiko eines Verstolies
fUr diesen Nutzer verringert.

3. Es kdnnen Kontrollen durchgefihrt
werden, wenn einer zustdndigen Behorde
einschlagige Informationen, einschlieBlich
begriindeter Bedenken Dritter, vorliegen,
die die Nichteinhaltung dieser Verordnung
durch einen Nutzer betreffen.

4. Die Kontrollen geméall Absatz 1
umfassen mindestens:

(a) eine Prifung der Malinahmen, die ein
Nutzer getroffen hat, um seiner
Sorgfaltspflicht gemaR Artikel 4
nachzukommen;

(b) eine Priifung der Dokumentation und
Aufzeichnungen, die im Zusammenhang
mit bestimmten Nutzungstétigkeiten die
Ausubung einer angemessenen
Sorgfaltspflicht geméal Artikel 4
nachweisen;

(c) Vor-Ort-Kontrollen, einschlieBlich
Feldbesichtigungen;

(d) eine Prufung von Fallen, in denen ein
Nutzer zur Abgabe von Erklarungen geman
Artikel 7 verpflichtet war.

5. Die zustandigen Behdrden akzeptieren
ein international anerkanntes
Konformitétszertifikat als Nachweis dafiir,
dass der Zugang zu der genetischen
Ressource, auf die es sich bezieht, im
Einklang mit einer auf Kenntnis der
Sachlage gegriindeten vorherigen
Zustimmung erfolgt ist und dass
einvernehmlich festgelegte Bedingungen
vereinbart wurden, wie sie in den
innerstaatlichen Gesetzen oder sonstigen
Vorschriften Gber den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile der Vertragspartei
des Nagoya-Protokolls, die die auf
Kenntnis der Sachlage gegriindete
vorherige Zustimmung erteilt hat,
vorgeschrieben sind.

Artikel 15 Absatz 2 festgelegt werden.

3. Es werden zusatzliche Kontrollen
durchgeflhrt, wenn einer zustandigen
Behdorde einschlagige Informationen,
einschlieBlich begrindeter Bedenken
Dritter, vorliegen, die die Nichteinhaltung
dieser Verordnung durch einen Nutzer
betreffen.

4. Die Kontrollen gemél Absatz 1
umfassen mindestens:

(a) eine Prifung der Malinahmen, die ein
Nutzer getroffen hat, um seiner
Sorgfaltspflicht gemaR Artikel 4
nachzukommen;

(b) eine Priifung der Dokumentation und
Aufzeichnungen, die im Zusammenhang
mit bestimmten Nutzungstétigkeiten die
Austibung einer angemessenen
Sorgfaltspflicht geméal Artikel 4
nachweisen;

(c) Vor-Ort-Kontrollen, einschlieBlich
Feldbesichtigungen;

(d) eine Priifung von Fallen, in denen ein
Nutzer zur Abgabe von Erklarungen geman
Artikel 7 verpflichtet war.

5. Die zustandigen Behdrden akzeptieren
ein international anerkanntes
Konformitétszertifikat als Nachweis daftr,
dass der Zugang zu der genetischen
Ressource, auf die es sich bezieht, im
Einklang mit einer auf Kenntnis der
Sachlage gegrundeten vorherigen
Zustimmung erfolgt ist und dass
einvernehmlich festgelegte Bedingungen
vereinbart wurden, wie sie in den
innerstaatlichen Gesetzen oder sonstigen
Vorschriften Giber den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile der Vertragspartei
des Nagoya-Protokolls, die die auf
Kenntnis der Sachlage gegrundete
vorherige Zustimmung erteilt hat,
vorgeschrieben sind. Ist kein international
anerkanntes Zertifikat verfuigbar, gelten
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6. Die Nutzer leisten alle erdenkliche
Hilfestellung, um die Durchfiihrung der
Kontrollen gemaR Absatz 1 zu erleichtern,
insbesondere indem sie Zutritt zu den
Raumlichkeiten gewéhren und Unterlagen
und Aufzeichnungen vorlegen.

7. Wurden nach den Kontrollen gemaR
Absatz 1 Mangel festgestellt, so schreibt
die zustandige Behdrde unbeschadet des
Avrtikels 11 dem Nutzer
AbhilfemaRnahmen vor.

Zusatzlich kdnnen die Mitgliedstaaten je
nach Art der festgestellten Mangel
vorlaufige SofortmalRnahmen treffen, u. a.
die Beschlagnahmung von unrechtmalig
erworbenen genetischen Ressourcen und
die Aussetzung bestimmter
Nutzungstatigkeiten.

8. Die Kommission wird erméchtigt,
Durchfihrungsrechtsakte zur Festlegung
der Verfahren fir die Anwendung der
Absatze 1 bis 7 zu erlassen. Diese
Durchfihrungsrechtsakte werden nach
dem Prufverfahren gemal Artikel 15
Absatz 2 erlassen.

Abanderung 64

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 10 — Absatz 2

andere rechtlich annehmbare Formen des
Nachweises Uber die Erfullung der
einschlagigen Vorschriften als
hinreichender Beleg dafir, dass die
betreffenden genetischen Ressourcen
rechtmaRig erworben und einvernehmlich
vereinbarte Bedingungen festgelegt
wurden.

6. Die Nutzer leisten alle erdenkliche
Hilfestellung, um die Durchfuhrung der
Kontrollen gemal Absatz 1 zu erleichtern,
insbesondere indem sie Zutritt zu den
Raumlichkeiten gewéhren und Unterlagen
und Aufzeichnungen vorlegen.

7. Wurden nach den Kontrollen gemaR den
Absatzen 1 und 3 oder nach einer
Uberpriifung nach Artikel 7 Absatz 2
Méngel festgestellt, so schreibt die
zustandige Behorde unbeschadet des
Artikels 11 dem Nutzer
AbhilfemaRnahmen vor.

Erteilt der Nutzer keine oder keine
zufriedenstellende Antwort konnen die
Mitgliedstaaten je nach Art der
festgestellten Méngel vorlaufige
Sofortmalnahmen treffen, u. a. die
Beschlagnahmung von unrechtmaRig
erworbenen genetischen Ressourcen und
die Aussetzung bestimmter
Nutzungstatigkeiten, einschliellich der
Vermarktung des auf genetischen
Ressourcen und damit verbundenem
traditionellen Wissen basierenden
Produkts. Solche vorlaufigen
Malnahmen mussen wirksam,
verhaltnismafig und abschreckend sein.

8. Die Kommission wird erméchtigt,
delegierte Rechtsakte gemal Artikel 14a
zur Festlegung der Verfahren fur die
Anwendung der Absétze 1 bis 7 zu erlassen
und Verfahrensgarantien wie
beispielsweise Rechtsmittel im Hinblick
auf die Vorschriften nach den Artikeln 7
und 9 bis 11 festzulegen.

12898/13

DQPG

db/RSZ/bl

43

DE



Vorschlag der Kommission

2. Die in Absatz 1 genannten
Informationen werden gemaR der
Richtlinie 2003/4/EG zugéanglich gemacht.

Abanderung 65

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 11 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die Sanktionen mussen wirksam,
verhaltnismaRig und abschreckend sein.
Sie kdnnen Folgendes umfassen:

(a) Geldstrafen;

(b) sofortige Aussetzung bestimmter
Nutzungstatigkeiten;

(c) Beschlagnahmung von unrechtméRig
erworbenen genetischen Ressourcen.

Abé&nderung 66

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die zustandigen Behorden arbeiten
untereinander, mit den
Verwaltungsbehorden von Drittlandern und

Geéanderter Text

2. Die in Absatz 1 genannten
Informationen werden gemaR der
Richtlinie 2003/4/EG in einem fir die
Offentlichkeit leicht zuganglichen,
internetgestttzten Format zur Verfligung
gestellt.

Geéanderter Text

2. Die Sanktionen miissen wirksam,
verhaltnismaRig und abschreckend sein.
Sie kdnnen Folgendes umfassen:

(a) Geldstrafen, die im Verhaltnis zum
Wert der Nutzungstéatigkeiten in
Verbindung mit den betreffenden
genetischen Ressourcen festgelegt und so
berechnet werden, dass den
Verantwortlichen zumindest wirksam der
wirtschaftliche Gewinn aus den Verstofien
entzogen wird;

(b) sofortige Aussetzung bestimmter
Nutzungstétigkeiten, darunter die
Vermarktung von Produkten, die auf
genetische Ressourcen oder das damit
verbundene traditionelle Wissen
zuriickgehen;

(c) Beschlagnahmung von unrechtméRig
erworbenen genetischen Ressourcen.

Geéanderter Text

1. Die zusténdigen Behorden arbeiten
untereinander, mit den
Verwaltungsbehdrden von Drittlandern und
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mit der Kommission zusammen, um die
Einhaltung dieser Verordnung durch die
Nutzer zu gewéhrleisten.

Abé&nderung 67

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die zustandigen Behdrden tauschen mit
den zustandigen Behorden der anderen
Mitgliedstaaten sowie mit der Kommission
Informationen tber gravierende Méangel,
die durch die Kontrollen gemaR Artikel 9
Absatz 1 festgestellt wurden, sowie Gber
die Art der geméaR Artikel 11 verhangten
Sanktionen aus.

Abé&nderung 68

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

mit der Kommission zusammen, um die
wirksame Koordinierung zu férdern und
die Einhaltung dieser Verordnung durch
die Nutzer zu gewabhrleisten. Die
Zusammenarbeit erfolgt zudem mit
anderen einschlagigen Akteuren,
darunter Sammlungen, nichtstaatliche
Organisationen und Vertreter indigener
und ortansassiger Gemeinschaften, wenn
dies flr die ordnungsgemalie Umsetzung
des Nagoya-Protokolls und der
vorliegenden Verordnung wichtig ist.

Geéanderter Text

2. Die zustandigen Behdérden tauschen mit
den zustandigen Behotrden der anderen
Mitgliedstaaten sowie mit der Kommission
Informationen Uber die Organisation ihrer
Kontrollsysteme fiir die Uberwachung der
Einhaltung dieser Verordnung durch die
Nutzer, tber durch die Kontrollen gemaf
Artikel 9 Absatz 4 und Artikel 10 Absatz 1
festgestellte ernste Méngel und Uber die
Art der gemaR Artikel 11 verhdngten
Sanktionen aus.

Geéanderter Text

2a. Die Kommission trifft Vereinbarungen
mit dem Européischen Patentamt und mit
der Weltorganisation fur geistiges
Eigentum, um sicherzustellen, dass
Patentanmeldungen Verweise auf
genetische Ressourcen und ihren
Ursprung enthalten.
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Abénderung 69

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 13 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Unionsplattform fur den Zugang

Abanderung 70

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Es wird eine Unionsplattform flr den
Zugang zu genetischen Ressourcen und
traditionellem Wissen Uber genetische
Ressourcen errichtet.

Abéanderung 71

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die Unionsplattform tragt zur
Vereinfachung der Zugangsbedingungen

auf Unionsebene bei, indem diesbezugliche

Themen, darunter die Konzipierung und
Leistung der in den Mitgliedstaaten
geschaffenen Zugangsregelungen, der

vereinfachte Zugang fur nichtkommerzielle

Forschungstatigkeiten, die Praktiken fur

den Zugang zu Sammlungen in der Union,

der Zugang von Interessentragern aus der
Européischen Union in Drittlandern und

Geéanderter Text

Unionsplattform fur den Zugang und den
Vorteilsausgleich

Geéanderter Text

1. Es wird eine Unionsplattform fiir den
Zugang zu genetischen Ressourcen und
traditionellem Wissen uber genetische
Ressourcen und fur die ausgewogene und
gerechte Verteilung der Vorteile errichtet.
Mitgliedsstaaten, die beabsichtigen,
Vorschriften Gber den Zugang zu ihren
genetischen Ressourcen zu erlassen,
fuhren zuvor eine Folgenabschatzung fur
diese Vorschriften durch und tbermitteln
das Ergebnis der Unionsplattform zur
Prifung gemaR dem Verfahren nach
Absatz 5.

Geéanderter Text

2. Die Unionsplattform tragt zur
Vereinfachung der Zugangsbedingungen
auf Unionsebene bei, indem diesbeziigliche
Themen erdrtert werden, darunter die
Konzipierung und Leistung der in den
Mitgliedstaaten geschaffenen
Zugangsregelungen, die Férderung von
Forschungstatigkeiten fr die Erhaltung
und nachhaltige Nutzung der
biologischen Vielfalt insbesondere in
Entwicklungslandern, einschlieBlich des
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die Weitergabe von bewahrten Verfahren
ergrtert werden.

Abénderung 72

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Die Unionsplattform kann nichtbindende

Empfehlungen, Leitlinien und Gutachten
zu in ihr Mandat fallenden Themen
abgeben.

Abénderung 73

Vorschlag fir eine Verordnung

vereinfachten Zugangs fir
nichtkommerzielle Forschungstatigkeiten,
die Praktiken fur den Zugang zu
Sammlungen in der Union, der Zugang von
Interessentragern aus der Union in
Drittlandern auf der Grundlage
einvernehmlich festgelegter Bedingungen
und nach vorheriger Zustimmung in
Kenntnis der Sachlage, die Verfahren fir
den Vorteilsausgleich, die Anwendung
und Weiterentwicklung von bewahrten
Verfahren und die Funktionsweise von
Streitbeilegungsmechanismen.

Geanderter Text

3. Die Unionsplattform kann nichtbindende
Empfehlungen, Leitlinien und Gutachten
zu in ihr Mandat fallenden Themen
abgeben. Bei diesen Empfehlungen,
Leitlinien und Gutachten sollte
angemessen bertcksichtigt werden, dass
die betroffenen indigenen und
ortsansassigen Gemeinschaften
eingebunden werden mussen.

Artikel 14 — Buchstaben d a,d b, d ¢, d d, d e und d f (neu)

Vorschlag der Kommission

Geanderter Text

(da) Ergreifung von MaRnahmen,
darunter bestehende
Forschungsprogramme, um
Sammlungen, die zur Erhaltung der
biologischen und kulturellen Vielfalt
beitragen, aber nur Uber unzureichende
Mittel verfligen, dabei zu unterstitzen,
dass ihre Sammlungen als zuverlassig
anerkannt werden;

(db) Gewahrleistung, dass die fur die
Erteilung des Zugangs zu genetischen
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Abéanderung 74

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 14 a (neu)

Ressourcen und fir die Unterzeichnung
der einvernehmlich festgelegten
Bedingungen zustandigen Stellen in
Fallen, in denen die Nutzung von
genetischen Ressourcen oder damit
verknipftem traditionellem Wissen
unrechtmagig oder im Widerspruch zu
den einvernehmlich festgelegten
Bedingungen erfolgt, befugt sind, Klage
zu erheben, damit diese Nutzung
verhindert oder eingestellt wird, etwa
durch Unterlassungsverfiigungen, und
eine Entschadigung fur daraus
entstandene Schaden oder fir die, soweit
zutreffend, Beschlagnahme der
betreffenden Ressourcen zu verlangen;

(dc) Schaffung von Anreizen fir Nutzer
und Bereitsteller, die sich aus der
Nutzung oder der anschlieRenden
Vermarktung der genetischen Ressourcen
ergebenden Vorteile fUr die Erhaltung der
biologischen Vielfalt und die nachhaltige
Nutzung ihrer Bestandteile einzusetzen;

(dd) auf Antrag Forderung der regionalen
Zusammenarbeit beim Vorteilsausgleich
bei grenzibergreifenden genetischen
Ressourcen und damit verknipftem
traditionellem Wissen, darunter durch
Kapazitatsaufbau;

(de) Uberlegungen zur Notwendigkeit der
Schaffung eines Katalogs der verfligbaren
und ursprunglichen genetischen
Ressourcen aus jedem Mitgliedstaat im
Einklang mit Artikel 7 des
Ubereinkommens tiber die biologische
Vielfalt mit dem Ziel, ein besseres Wissen
Uber die biologische Vielfalt zu erlangen;

(df) Unterstlitzung der Forschung an und
Entwicklung von genetischen Katalogen
sowohl innerhalb der Union als auch in
Drittlandern.
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Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Artikel 14a
Ausilibung der Befugnisubertragung

1. Die Befugnis zum Erlass delegierter
Rechtsakte wird der Kommission unter
den in diesem Artikel festgelegten
Bedingungen Ubertragen.

2. Die Befugnis zum Erlass delegierter
Rechtsakte gemal Artikel 4 Absatz 4b und
Artikel 9 Absatz 8 wird der Kommission
far einen Zeitraum von funf Jahren ab
dem ...* Gibertragen. Die Kommission
erstellt spatestens neun Monate vor
Ablauf des Zeitraums von funf Jahren
einen Bericht tber die
Befugnistbertragung. Die
Befugnistbertragung verlangert sich
stillschweigend um Zeitrdume gleicher
Lange, es sei denn, das Europdische
Parlament oder der Rat widersprechen
einer solchen Verlangerung spatestens
drei Monate vor Ablauf des jeweiligen
Zeitraums.

3. Die Befugnistbertragung gemaf
Artikel 4 Absatz 4a und Artikel 9 Absatz 8
kann vom Europdaischen Parlament oder
vom Rat jederzeit widerrufen werden. Ein
Beschluss tber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss
angegebenen Befugnis. Er wird am Tag
nach seiner Verdoffentlichung im
Amtsblatt der Europaischen Union oder
zu einem im Beschluss tber den Widerruf
angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam.
Die Gultigkeit von delegierten
Rechtsakten, die bereits in Kraft sind,
wird von dem Beschluss tber den
Widerruf nicht berthrt.

4. Sobald die Kommission einen
delegierten Rechtsakt erlasst, Gbermittelt
sie ihn gleichzeitig dem Europdaischen
Parlament und dem Rat.

5. Ein delegierter Rechtsakt, der gemaR
Artikel 4 Absatz 4a und Artikel 9 Absatz 8
erlassen wurde, tritt nur in Kraft,wenn
weder das Europdaische Parlament noch
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Abénderung 75

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 a (neu)

Vorschlag der Kommission

der Rat innerhalb einer Frist von zwei
Monaten nach Ubermittlung dieses
Rechtsakts an das Europaische Parlament
und den Rat Einwéande erhoben haben
oder wenn vor Ablauf dieser Frist das
Europaische Parlament und der Rat beide
der Kommission mitgeteilt haben, dass sie
keine Einwande erheben werden. Auf
Initiative des Europaischen Parlaments
oder des Rates wird diese Frist um zwei
Monate verlangert

ABI.: Bitte das in Artikel 17 Absatz 1
genannte Datum einfligen.

Geéanderter Text

Artikel 15a
Konsultationsforum

Die Kommission sorgt daftir, dass bei der
Umsetzung der Verordnung eine
ausgewogene Beteiligung von Vertretern
der Mitgliedstaaten und der betreffenden
Organisationen von Bereitstellern,
Vereinigungen von Nutzern,
zwischenstaatlichen und nichtstaatlichen
Organisationen sowie von Vertretern
indigener und ortsansassiger
Gemeinschaften gegeben ist. Diese
Parteien beteiligen sich insbesondere an
der Festlegung und Uberprifung
delegierter Rechtsakte nach Artikel 4
Absatz 4a und Artikel 9 Absatz 8 sowie an
der Umsetzung der Artikel 5, 7 und 8 und
von Leitlinien fur die Vereinbarung
einvernehmlicher Bedingungen. Die
Parteien treten im Rahmen eines
Konsultationsforums zusammen. Die
Geschaftsordnung des Forums wird von
der Kommission festgelegt.
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Abénderung 76

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Alle zehn Jahre ab ihrem ersten Bericht
Uberprift die Kommission anhand der
Berichterstattung tber die Anwendung
dieser Verordnung und der dabei
gewonnenen Erfahrungen das
Funktionieren und die Wirksamkeit dieser
Verordnung. In ihrer Berichterstattung
berucksichtigt die Kommission
insbesondere die administrativen
Konsequenzen fur offentliche
Forschungseinrichtungen, kleine und
mittlere Unternehmen sowie
Kleinstunternehmen. AulRerdem pruft sie,
ob weitere MaRnahmen der Europdischen
Union flr den Zugang zu genetischen
Ressourcen und zu traditionellem Wissen
uber genetische Ressourcen erforderlich
sind.

Geéanderter Text

3. Alle funf Jahre ab ihrem ersten Bericht
Uberprift die Kommission anhand der
Berichterstattung tiber die Anwendung
dieser Verordnung und der dabei
gewonnenen Erfahrungen das
Funktionieren und die Wirksamkeit dieser
Verordnung. In ihrer Berichterstattung
berucksichtigt die Kommission
insbesondere die administrativen
Konsequenzen fur bestimmte
Wirtschaftszweige, 6ffentliche
Forschungseinrichtungen, kleine und
mittlere Unternehmen sowie
Kleinstunternehmen. AulRerdem erwégt sie,
ob die Umsetzung der Bestimmungen
dieser Verordnung tber traditionelles
Wissen Uber genetische Ressourcen im
Hinblick auf die Entwicklungen in
anderen relevanten internationalen
Organisationen Uberpriuft werden missen
und ob weitere Malinahmen der
Européischen Union fir den Zugang zu
genetischen Ressourcen und zu
traditionellem Wissen Uber genetische
Ressourcen im Hinblick auf die
Umsetzung von Artikel 5 Absatz 2, Artikel
6 Absatz 2, Artikel 7 und Artikel 12 des
Nagoya-Protokolls und die Achtung der
Rechte indigener und ortsanséassiger
Gemeinschaften erforderlich sind.

Abéanderung 77

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 16 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Artikel 16 a
Anderung der Richtlinie 2008/99/EG

Die Richtlinie 2008/99/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates
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Abanderung 78
Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 17 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die Artikel 4, 7 und 9 kommen ein Jahr
nach Inkrafttreten dieser Verordnung zur
Anwendung.

vom 19. November 2008 Uber den
strafrechtlichen Schutz der Umwelt! wird
hiermit mit Wirkung vom ...* wie folgt
geandert:

(1) In Artikel 3 wird folgender Buchstabe
hinzugeflgt:

,»(J) UnrechtmaBiger Erwerb von
genetischen Ressourcen*

(2) In Anhang A wird folgender
Gedankenstrich eingeflgt:

»— Verordnung (EU) Nr. .../2013 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom ... Uber den Zugang zu genetischen
Ressourcen und die ausgewogene und
gerechte Aufteilung der sich aus ihrer
Nutzung ergebenden Vorteile in der
Europaischen Union®.

' ABI. L 328 vom 6.12.2008, S. 28.

“ ABL.: Ein Jahr nach Inkrafttreten dieser
Verordnung.

Geénderter Text

2. Artikel 4 Absatze 1 bis 4, Artikel 7 und
Artikel 9 kommen ein Jahr nach
Inkrafttreten dieser Verordnung zur
Anwendung.
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