RAT DER Brussel, den 18. Marz 2014
EUROPAISCHEN UNION (OR. en)
7394/14
Interinstitutionelles Dossier:
2012/0278 (COD)
CODEC 682
ENV 238
AGRI 184
WTO 95
P130
DEVGEN 58
MI 241
SAN 120
PE 142
INFORMATORISCHER VERMERK
des Generalsekretariats
flr den Ausschuss der Standigen Vertreter/Rat
Betr.: Vorschlag fur eine Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates tiber

den Zugang zu genetischen Ressourcen und die ausgewogene und gerechte
Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile in der Européischen
Union

— Ergebnis der ersten Lesung des Europdischen Parlaments

(StraBburg, 10. bis 13. Mérz 2014)

l. EINLEITUNG

Das Europdische Parlament hat am 12. September 2013 bei der Abstimmung im Plenum

76 Abanderungen (Abéanderungen 1-31, 33-49 und 51-78) an dem Verordnungsvorschlag
angenommen. Die Abstimmung Uber die legislative EntschlieBung wurde jedoch auf eine spétere
Tagung verschoben, so dass die erste Lesung noch nicht abgeschlossen ist. Stattdessen wurde das
Dossier geméal3 Artikel 57 Absatz 2 der Geschaftsordnung des Européischen Parlaments an den

Ausschuss fir Umweltfragen, offentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit zuriickverwiesen®.

! Dok. 12898/13.
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Im Einklang mit Artikel 294 AEUV und mit der gemeinsamen Erkl&rung zu den praktischen
Modalitaten des Mitentscheidungsverfahrens® haben der Rat, das Europaische Parlament und die
Kommission informelle Gespréache gefiihrt, um in erster Lesung zu einer Einigung Uber dieses
Dossier zu gelangen und somit eine zweite Lesung und die Einleitung des Vermittlungsverfahrens

Zu vermeiden.

In diesem Zusammenhang hat der Ausschuss fir Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit eine neue Abanderung (Abénderung 79) an dem Verordnungsvorschlag
vorgelegt. Uber diese Abanderung war bei den oben erwéhnten informellen Gesprachen
Einvernehmen erzielt worden. Sie soll die vom Plenum im September 2013 bereits angenommenen

76 Abanderungen nicht erganzen, sondern ersetzen.

1. ABSTIMMUNG

Bei seiner Abstimmung im Plenum am 11. Mé&rz 2014 hat das Parlament die
Kompromissabanderung (Abanderung 79) angenommen. Es wurden keine weiteren Ab&nderungen

angenommen.

Der so gednderte Kommissionsvorschlag stellt den Standpunkt des Europdaischen Parlaments in

erster Lesung dar und ist in seiner legislativen EntschlieBung (siehe Anlage) enthalten?.

Der Standpunkt des Parlaments entspricht der zuvor zwischen den Organen getroffenen
Vereinbarung. Folglich dirfte der Rat in der Lage sein, den Standpunkt des Parlaments zu billigen.

! ABI. C 145 vom 30.6.2007, S. 5.

Im Standpunkt des Parlaments in der Fassung der legislativen Entschliefung sind die am
Kommissionsvorschlag vorgenommenen Anderungen wie folgt markiert: Erganzungen an dem
Kommissionsvorschlag sind durch Fettdruck und Kursivschrift kenntlich gemacht. Das
Symbol " I " weist auf Textstreichungen hin.
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ANLAGE
(11.3.2014)

Genetische Ressourcen ***|

Legislative EntschlieBung des Europaischen Parlaments vom 11. Méarz 2014 zu dem
Vorschlag fir eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates tUber den Zugang
zu genetischen Ressourcen und die ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus ihrer
Nutzung ergebenden Vorteile in der Europaischen Union (COM(2012)0576 — C7-0322/2012 —
2012/0278(COD))

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

Das Européische Parlament,

— in Kenntnis des Vorschlags der Kommission an das Européaische Parlament und den Rat
(COM(2012)0576),

— gestitzt auf Artikel 294 Absatz 2 und Artikel 192 Absatz 1 des Vertrags iber die Arbeitsweise
der Européischen Union, auf deren Grundlage ihm der Vorschlag der Kommission unterbreitet
wurde (C7-0322/2012),

— gestltzt auf Artikel 294 Absatz 3 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Européischen Union,

— in Kenntnis der vom franzdsischen Senat, vom italienischen Senat und vom schwedischen
Reichstag im Rahmen des Protokolls Nr. 2 (iber die Anwendung der Grundsétze der
Subsidiaritat und der VerhaltnisméaRigkeit vorgelegten begriundeten Stellungnahmen, in denen
geltend gemacht wird, dass der Entwurf eines Gesetzgebungsakts nicht mit dem
Subsidiaritatsprinzip vereinbar ist,

— in Kenntnis der Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozialausschusses vom
20. Méarz 2013",

— nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

— in Kenntnis der vom Vertreter des Rates mit Schreiben vom 11. Dezember 2013 gemachten
Zusage, den Standpunkt des Europdischen Parlaments gemaR Artikel 294 Absatz 4 des Vertrags
uber die Arbeitsweise der Europaischen Union zu billigen,

— gestitzt auf Artikel 55 seiner Geschéaftsordnung,

— in Kenntnis des Berichts des Ausschusses fur Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit sowie der Stellungnahmen des Entwicklungsausschusses, des
Ausschusses fur Landwirtschaft und landliche Entwicklung und des Fischereiausschusses (A7-
0263/2013),

1 ABI. C 161 vom 6.6.2013, S. 73.
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legt den folgenden Standpunkt in erster Lesung fest’;

2. fordert die Kommission auf, es erneut zu befassen, falls sie beabsichtigt, ihren VVorschlag
entscheidend zu dndern oder durch einen anderen Text zu ersetzen;

3. beauftragt seinen Présidenten, den Standpunkt des Parlaments dem Rat und der Kommission
sowie den nationalen Parlamenten zu Gbermitteln.

! Dieser Standpunkt ersetzt die am 12.September 2013 angenommenen Abinderungen (Angenommene Texte

P7_TA(2013)0373).



P7_TC1-COD(2012)0278

Standpunkt des Europaischen Parlaments festgelegt in erster Lesung am 11. Marz 2014 im
Hinblick auf den Erlass der Verordnung (EU) Nr. .../2014 des Europaischen Parlaments und
des Rates Uber MalRnahmen flr die Nutzer zur Einhaltung der Vorschriften des Protokolls von
Nagoya Uber den Zugang zu genetischen Ressourcen und die ausgewogene und gerechte
Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile in der Union

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf
Artikel 192 Absatz 1,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,
nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemaR dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

1 ABI. C 161 vom 6.6.2013, S. 73.

2 Standpunkt des Europaischen Parlaments vom 11. Mérz 2014.
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in Erwégung nachstehender Griinde:

1)

(2)

Das wichtigste internationale Instrument, das einen allgemeinen Rahmen fir die Erhal-
tung und die nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt und die ausgewogene und
gerechte Aufteilung der sich aus der Nutzung genetischer Ressourcen ergebenden Vor-
teile bildet, ist das im Namen der Union gemaR Beschluss 93/626/EWG des Rates®
genehmigte Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt (im Folgenden

"Ubereinkommen").

Das Protokoll von Nagoya lber den Zugang zu genetischen Ressourcen und die ausgewo-
gene und gerechte Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile zum Uber-
einkommen tiber die biologische Vielfalt® (im Folgenden "Nagoya-Protokoll") ist ein von
den Vertragsparteien des Ubereinkommens am 29. Oktober 2010 angenommener
internationaler Vertrag. Im Nagoya-Protokoll werden die allgemeinen Bestimmungen des
Ubereinkommens iiber den Zugang zu genetischen Ressourcen und iber die Aufteilung der
sich aus der Nutzung der genetischen Ressourcen und des traditionellen Wissens, das sich
auf genetische Ressourcen bezieht, ergebenden finanziellen und nicht finanziellen
Vorteile weiter ausgeftihrt. Das Nagoya-Protokoll wurde gemal dem Beschluss
.../2014/EU™ " im Namen der Union genehmigt.

10

Beschluss 93/626/EWG des Rates vom 25. Oktober 1993 iiber den Abschluss des Ubereinkommens iiber die
biologische Vielfalt (ABI. L 309 vom 13.12.1993, S. 1).
Anlage | zu Dokument UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 vom 29. Oktober 2010.

Beschluss des Rates .../2013/EU vom ... Giber den Abschluss — im Namen der Europaischen
Union — des Protokolls von Nagoya tber den Zugang zu genetischen Ressourcen und die
ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile zum

Ubereinkommen uber die biologische Vielfalt.
ABI.: Bitte Nummer, Datum und Amtsblattfundstelle des Beschlusses in Dokument 6852/13 einfligen.
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©)

(4)

(®)

Eine Vielzahl von Nutzern und Bereitstellern in der Union, darunter akademische
Forscher, Hochschulforscher und nichtkommerzielle Forscher sowie Unternehmen aus
verschiedenen Industriezweigen, nutzen genetische Ressourcen zu Forschungs-,
Entwicklungs- und Vermarktungszwecken. Einige nutzen auch traditionelles Wissen, das

sich auf genetische Ressourcen bezieht.

Genetische Ressourcen sind der Genpool in natlrlichen, domestizierten oder gezichteten
Arten und spielen in zahlreichen Wirtschaftszweigen, unter anderem in der Nahrungs-
mittelerzeugung, der Forstwirtschaft sowie der Entwicklung von Arzneimitteln, Kosmetika
und biobasiertenl Energiequellen, eine wichtige und noch wachsende Rolle. AuRerdem
spielen genetische Ressourcen bei der Umsetzung von Strategien zur Wiederherstellung
geschadigter Okosysteme und zur Erhaltung bedrohter Arten eine bedeutende Rolle.

Traditionelles Wissen, dessen Trager indigene und ortsansassige Gemeinschaften sind,
konnte wichtige grundlegende Hinweise fur die wissenschaftliche Entdeckung inter-
essanter genetischer oder biochemischer Eigenschaften von genetischen Ressourcen
liefern. Solch traditionelles Wissen umfasst die Kenntnisse, Innovationen und
Gebrauche indigener und ortsansassiger Gemeinschaften mit traditionellen
Lebensformen, die fur die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt

wichtig sind.



(6)

Im Ubereinkommen wird anerkannt, dass die Staaten souverine Rechte in Bezug auf die in
ihrem Hoheitsbereich vorkommenden natirlichen Ressourcen haben sowie die Befugnis,
den Zugang zu ihren genetischen Ressourcen zu regeln. Nach dem Ubereinkommen sind
alle Vertragsparteien verpflichtet, sich darum zu bemiihen, Voraussetzungen zu schaffen,
um den Zugang zu genetischen Ressourcen, Uber die sie souverdne Rechte austiben, fir
eine umweltvertragliche Nutzung durch andere Vertragsparteien des Ubereinkommens
zu erleichtern. AulRerdem sind alle Vertragsparteien verpflichtet, MaRnahmen zu ergreifen,
die darauf abzielen, dass die Ergebnisse der Forschung und Entwicklung und die Vorteile,
die sich aus der kommerziellen und sonstigen Nutzung der genetischen Ressourcen
ergeben, mit der Vertragspartei des Ubereinkommens, die diese Ressourcen zur Verfiigung
gestellt hat, ausgewogen und gerecht geteilt werden. Diese Aufteilung hat zu
einvernehmlich festgelegten Bedingungen zu erfolgen. Darlber hinaus regelt das
Ubereinkommen den Zugang zu Kenntnissen, Innovationen und Gebrauchen indigener und
ortsansassiger Gemeinschaften, die fiir die Erhaltung und die nachhaltige Nutzung der
biologischen Vielfalt von Belang sind, und die Aufteilung der sich aus der Nutzung dieser

Kenntnisse, Innovationen und Gebréuche ergebenden Vorteile.



(7)

(8)

Genetische Ressourcen sollten in situ erhalten und nachhaltig genutzt werden, wobei die
sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile ausgewogen und gerecht aufzuteilen sind,
um zur Bekampfung von Armut und somit auch zur Verwirklichung der Millenniums-
Entwicklungsziele der Vereinten Nationen beizutragen, wie dies in der Prdambel des
Protokolls von Nagoya anerkannt wird. Bei der Durchfihrung des Nagoya-Protokolls

sollte auch darauf hingewirkt werden, dieses Potenzial auszuschopfen.

Das Nagoya-Protokoll gilt flir genetische Ressourcen, Uber die Staaten souverane
Rechte ausiiben, die in den Anwendungsbereich von Artikel 15 des Ubereinkommens
fallen, im Gegensatz zu dem weiter gefassten Anwendungsbereich von Artikel 4 des
Ubereinkommens. Dies bedeutet, dass sich das Nagoya-Protokoll nicht auf den gesamten
Zustandigkeitsbereich nach Artikel 4 des Ubereinkommens bezieht, etwa auf Tétig-
keiten, die in Meeresgebieten auRerhalb nationaler Hoheitsgebiete stattfinden. Die
Forschung tber genetische Ressourcen wird schrittweise auf neue Bereiche,
insbesondere die Ozeane, ausgedehnt, die noch immer die am wenigsten erforschten und
am wenigsten bekannten 6kologischen Gebiete der Erde sind. Insbesondere die Tiefsee
stellt die letzte groRe Grenze des Planeten dar und das Interesse, sie zu erforschen, dort

nach Ressourcen zu suchen und diese zu nutzen, wachst.



(9)

(10)

Es muss ein eindeutiger und solider Rahmen fir die Durchfiihrung des Nagoya-Protokolls
festgelegt werden, der zur Erhaltung der biologischen Vielfalt und zur nachhaltigen
Nutzung ihrer Bestandteile, zur ausgewogenen und gerechten Aufteilung der sich aus
der Nutzung der genetischen Ressourcen ergebenden Vorteile und zur Bekdmpfung von
Armut beitragen und gleichzeitig die bestehenden Mdoglichkeiten fiir naturbasierte
Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten in der Union verbessern sollte. AuRerdem muss
die Nutzung von genetischen Ressourcen oder von traditionellem Wissen, das sich auf
genetische Ressourcen bezieht, bei denen der Zugang nicht im Einklang mit nationalen
Gesetzen oder sonstigen rechtlichen Anforderungen zum Zugang und zur Aufteilung
der Vorteile einer Vertragspartei des Nagoya-Protokolls erfolgt ist, in der Union
verhindert werden und die wirksame Umsetzung von Verpflichtungen zur Aufteilung der
Vorteile im Rahmen einvernehmlich festgelegter Bedingungen zwischen Bereitstellern und
Nutzern gefordert werden. Zudem muss die Rechtssicherheit im Zusammenhang mit der
Nutzung von genetischen Ressourcen und traditionellem Wissen, das sich auf genetische

Ressourcen bezieht, verbessert werden.

Der durch diese Verordnung geschaffene Rahmen wird dazu beitragen, das Vertrauen
zwischen den Vertragsparteien des Nagoya-Protokolls und den einschlagigen
Betroffenen, einschlieBlich indigener und ortsansassiger Gemeinschaften, die am
Zugang zu genetischen Ressourcen und der Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung

ergebenden Vorteile beteiligt sind, aufrechtzuerhalten und zu starken.
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(11) Um Rechtssicherheit zu gewahrleisten, sollten die Bestimmungen zur Durchfiihrung des
Nagoya-Protokolls nur fur genetische Ressourcen, Uber die die Staaten souveréane Rechte
im Rahmen des Geltungsbereichs von Artikel 15 des Ubereinkommens austiben, und fir
traditionelles Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, im Rahmen des
Geltungsbereichs des Ubereinkommens gelten, zu denen bzw. zu dem der Zugang erfolgt,

nachdem das Nagoya-Protokoll fir die Union in Kraft getreten ist.

(12) Nach dem Nagoya-Protokoll muss jede Vertragspartei bei der Entwicklung und Durch-
fihrung ihrer Gesetze oder sonstigen rechtlichen Anforderungen zum Zugang und zur
Aufteilung der Vorteile der Bedeutung von genetischen Ressourcen fur Ernédhrung und
Landwirtschaft und ihrer besonderen Rolle fur die Erndhrungssicherheit Rechnung
tragen. GemaR dem Beschluss 2004/869/EG des Rates'! wurde der Internationale Vertrag
uber pflanzengenetische Ressourcen fur Erndhrung und Landwirtschaft ("International
Treaty on Plant Genetic Resources for Food and Agriculture” - ITPGRFA) im Namen der
Union genehmigt. Der ITPGRFA stellt eine besondere internationale Regelung uber den
Zugang und die Aufteilung der Vorteile im Sinne des Artikel 4 Absatz 4 des Nagoya-
Protokolls dar, die nicht von den Durchfiihrungsvorschriften des Nagoya-Protokolls

beriihrt werden sollte.

11 Beschluss 2004/869/EG des Rates vom 24. Februar 2004 iiber den Abschluss des Internationalen Vertrags iiber
pflanzengenetische Ressourcen fur Erndhrung und Landwirtschaft im Namen der Européischen Gemeinschaft

(ABI. L 378 vom 23.12.2004, S. 1).
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(13) Viele Vertragsparteien des Nagoya-Protokolls haben in Austibung ihrer souveréanen
Rechte beschlossen, dass nicht in Anhang I des ITPGRFA aufgefihrte pflanzen-
genetische Ressourcen fur Erndhrung und Landwirtschaft, die unter der Verwaltung
und Kontrolle der Vertragsparteien stehen und 6ffentlich zuganglich sind, fir die im
Rahmen des ITPGRFA festgelegten Zwecke auch den Vorschriften und Bedingungen

der standardisierten Materialibertragungsvereinbarung unterliegen.

(14) Das Nagoya-Protokolls sollte so umgesetzt werden, dass sich eine wechselseitige Unter-
stitzung mit anderen internationalen Instrumenten, die den Zielen des Protokolls oder

des Ubereinkommens nicht zuwiderlaufen, ergibt.

(15) In Artikel 2 des Ubereinkommens wird der Begriff *"domestizierte Arten' als Arten
definiert, deren Evolutionsprozess der Mensch beeinflusst hat, um sie seinen
Bedurfnissen anzupassen, und *Biotechnologie™ als jede technologische Anwendung,
die biologische Systeme, lebende Organismen oder Derivate daraus nutzt, um
Erzeugnisse oder Verfahren fur eine bestimmte Nutzung herzustellen oder zu verandern.
In Artikel 2 des Nagoya-Protokolls wird der Begriff "'Derivat' als eine naturlich
vorkommende biochemische Verbindung definiert, die durch Genexpression oder den
Stoffwechselprozess biologischer oder genetischer Ressourcen entstanden ist, auch wenn

sie keine funktionalen Erbeinheiten enthalt.
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(16)

(17)

Gemall dem Nagoya-Protokoll muss jede Vertragspartei gegenwartige oder drohende
Notstandssituationen, wie sie auf nationaler oder internationaler Ebene bestimmt sind,
welche die menschliche, tierische und pflanzliche Gesundheit gefahrden oder schadigen,
gebiihrend beachten. Am 24. Mai 2011 hat die 64. Weltgesundheitsversammlung den
Rahmen fur die Bereitschaft im Fall einer Influenza-Pandemie hinsichtlich der
gemeinsamen Nutzung von Influenza-Viren und den Zugang zu Impfstoffen und
anderen Errungenschaften angenommen. Dieser Rahmen gilt nur fur Influenza-Viren
mit Pandemiepotenzial fiir den Menschen und gilt ausdrticklich nicht flr saisonale
Influenza-Viren. Der Rahmen stellt eine besondere internationale Regelung tber den
Zugang und die Aufteilung der Vorteile dar, die mit dem Nagoya-Protokolls
ubereinstimmt und die nicht von den Durchfuihrungsvorschriften des Nagoya-Protokolls

berihrt werden sollte.

Es ist wichtig, dass die Begriffsbestimmungen des Nagoya-Protokolls und des Uber-
einkommens, die fur die Anwendung dieser Verordnung durch die Nutzer notwendig
sind, in diese Verordnung Ubernommen werden. Es ist wichtig, dass die neuen
Begriffshestimmungen dieser Verordnung, die nicht in dem Ubereinkommen oder dem
Nagoya-Protokoll enthalten sind, mit den Begriffsbestimmungen des Ubereinkommens
und des Nagoya-Protokolls in Einklang stehen. Insbesondere der Begriff **Nutzer™ sollte
im Einklang mit der Begriffsbestimmung von ""Nutzung der genetischen Ressourcen''

aus dem Nagoya-Protokoll stehen.
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(18)

(19)

(20)

Das Nagoya-Protokoll beinhaltet eine Verpflichtung, Forschung im Zusammenhang mit
der biologischen Vielfalt zu férdern und zu untersttitzen, insbesondere wenn es sich um

Forschung mit nichtkommerzieller Absicht handelt.

Es ist wichtig, an den Beschluss 11/11 Absatz 2 der Konferenz der Vertragsparteien des
Ubereinkommens zu erinnern, in dem bekraftigt wird, dass humane genetische

Ressourcen nicht in den Rahmen des Ubereinkommens fallen.

Es gibt derzeit keine international vereinbarte Definition von "traditionelles Wissen, das
sich auf genetische Ressourcen bezieht "'. Unbeschadet der Zustandigkeit und Verant-
wortung der Mitgliedstaaten hinsichtlich der Angelegenheiten im Zusammenhang mit
traditionellem Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, und im Zusammen-
hang mit der Durchfiihrung von Malinahmen zum Schutz der Interessen von indigenen
und ortsansassigen Gemeinschaften und um Flexibilitat und Rechtssicherheit fiir
Bereitsteller und Nutzer zu gewahrleisten, sollte sich diese Verordnung daher auf
traditionelles Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, wie es in Verein-

barungen Uber die Aufteilung der Vorteile beschrieben ist.
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(21)

Zur Gewahrleistung der wirksamen Umsetzung des Nagoya-Protokolls sollten alle Nutzer
von genetischen Ressourcen und von traditionellem Wissen, das sich auf genetische
Ressourcen bezieht, mit der gebotenen Sorgfalt vorgehen | , um festzustellen, ob der
Zugang zu den genetischen Ressourcen und deml traditionellen Wissen, das sich auf
genetische Ressourcen bezieht, im Einklang mit den einschlagigen rechtlichen oder
sonstigen Anforderungen erfolgt ist, und um zu gewahrleisten, dass die Vorteile gegeben-
enfalls ausgewogen und gerecht aufgeteilt werden. In diesem Zusammenhang sollten die
zustandigen Behdrden international anerkannte Konformitatszertifikate als Nachweis
daflr akzeptieren, dass der Zugang zu den genetischen Ressourcen, auf die sich diese
beziehen, rechtmaRig erfolgt ist und dass einvernehmlich festgelegte Bedingungen fur
den Nutzer und die Nutzung, die darin genannt sind, vereinbart wurden. Die einzelnen
Entscheidungen der Nutzer hinsichtlich der fur die gebotene Sorgfalt anzuwendenden
Instrumente und MaRnahmen sollten durch die Anerkennung von bewéhrten Verfahren
sowie durch erganzende MaRRnahmen zur Forderung von sektorspezifischen Verhaltens-
regeln, Mustervertragsklauseln und Leitlinien unterstitzt werden, um die Rechtssicherheit
zu erhohen und die Kosten zu senken. Die Verpflichtung der Nutzer zur Bereithaltung von
Informationen, die fur den Zugang und die Aufteilung der VVorteile relevant sind, sollte
zeitlich begrenzt sein und mit dem Zeitrahmen fir eine potenzielle Innovation im Einklang

stehen.
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(22)

(23)

Die erfolgreiche Umsetzung des Nagoya-Protokolls hangt von denjenigen ab, die geneti-
sche Ressourcen oder traditionelles Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht,
nutzen und bereitstellen und einvernehmlich Bedingungen festlegen, die zu einem
ausgewogenen und gerechten Vorteilsausgleich fihren und zu dem allgemeinen Ziel des
Nagoya-Protokolls beitragen, zur Erhaltung und nachhaltigen Nutzung der biolo-
gischen Vielfalt beizutragen. Nutzer und Bereitsteller sind ferner aufgefordert, das
Bewusstsein der Offentlichkeit fiir die Bedeutung genetischer Ressourcen und des

traditionellen Wissens, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, zu scharfen.

Die Pflicht zu gebotener Sorgfalt sollte fiir alle Nutzer unabhangig von ihrer GroRe und
auch fur Kleinstunternehmen sowie kleine und mittlere Unternehmen gelten. Die Verord-
nung sollte eine Reihe von MaRnahmen und Instrumenten bieten, damit Kleinstunter-
nehmen sowie kleine und mittlere Unternehmen ihren Verpflichtungen zu erschwinglichen

Kosten und mit einem hohen Maf an Rechtssicherheit nachkommen konnen.
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(24)

Bei der ldentifizierung von MaRnahmen der gebotenen Sorgfalt sollten von Nutzern entwi-
ckelte bewahrte Verfahren, die besonders geeignet sind, um zu erschwinglichen Kosten
und mit einem hohen Mal} an Rechtssicherheitl die Einhaltung des Systems fiir die
Umsetzung des Nagoya-Protokolls zu erreichen, eine wichtige Rolle spielen. Die Nutzer
sollten an bestehende Verhaltensregeln fiir den Zugang und den Vorteilsausgleich
ankniipfen || , die fiir den akademischen Bereich, den Hochschulbereich und nicht-
kommerzielle Forschungsbereiche sowie verschiedene Industriezweige entwickelt
wurden. Vereinigungen von Nutzern sollten bei der Kommission beantragen konnen, dass
diese bestimmt, ob eine von einer Vereinigung Uberwachte Kombination von Verfahren,
Instrumenten oder Mechanismen als bewahrtes Verfahren anerkannt werden kann. Die
zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten sollten berlicksichtigen, dass die Anwendung
eines anerkannten bewéhrten Verfahrens durch einen Nutzer das Risiko eines VerstoRes
fiir diesen Nutzer senkt und eine Verringerung der Kontrollen zur Uberpriifung der
Einhaltung rechtfertigt. Dasselbe sollte fir bewahrte Verfahren gelten, die von | den

Vertragsparteien des Nagoya-Protokolls angenommen wurden.
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(25)

GemaRl dem Nagoya-Protokoll mussen Kontrollstellen wirksam sein und sollten fiir die
Nutzung genetischer Ressourcen von Belang sein. An definierten Stellen in der Kette von
Tatigkeiten, die eine Nutzung darstellen, sollten die Nutzer erklaren, dass sie mit der
gebotenen Sorgfalt vorgegangen sind, und auf Verlangen entsprechende Nachweise
erbringen. Eine geeignete Stelle fir eine solche Erklarung ist der Empfang von
offentlichen Forschungsmitteln. Eine andere geeignete Stelle ist die Endphase der
Nutzung, das heilt die Phase der endgultigen Entwicklung eines Produkts, bevor eine
Marktzulassung fur ein Produkt beantragt wird, das durch Verwendung von genetischen
Ressourcen oder von traditionellem Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht,
entwickelt wurde, oder in der letzten Phase der Entwicklung eines Produkts, fur das
keine Marktzulassung erforderlich ist, bevor es zum ersten Mal in der Union in Verkehr
gebracht wird. Um die Wirksamkeit der Kontrollstellen sicherzustellen und gleichzeitig
die Rechtssicherheit fir die Nutzer zu erhdhen, sollten der Kommission Durchfiihrungs-
befugnisse gemal Artikel 291 Absatz 2 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der
Europaischen Union tbertragen werden. Die Kommission sollte von diesen Durch-
fuhrungsbefugnissen Gebrauch machen, um die Phase der endguiltigen Entwicklung
eines Produkts im Einklang mit dem Nagoya-Protokoll festzulegen, damit die letzte

Phase der Verwendung in verschiedenen Sektoren ermittelt werden kann.
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(26)

(27)

Es muss anerkannt werden, dass die Informationsstelle fiir den Zugang und die Auf-
teilung der Vorteile (Access and Benefit-sharing Clearing-House) bei der Umsetzung des
Nagoya-Protokolls eine wichtige Rolle spielen wiirde. GemaR den Artikeln 14 und 17 des
Nagoya-Protokolls wiirden der internationalen Informationsstelle fiir den Zugang und
die Aufteilung der Vorteile als Teil des Verfahrens fur international anerkannte
Konformitatszertifikate Informationen tbermittelt. Die zustandigen Behdrden sollten mit
der Informationsstelle fir den Zugang und die Aufteilung der Vorteile
zusammenarbeiten, um sicherzustellen, dass die Informationen ausgetauscht werden,
damit die zustandigen Behorden die Einhaltung durch die Nutzer leichter tiberwachen

kdnnen.

In freier Wildbahn werden genetische Ressourcen zumeist von akademischen,
universitaren und nichtkommerziellen Forschern sowie Sammlern zu nicht-
kommerziellen Zwecken gesammelt. In der grolien 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 Drittldndern

erwerben.
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(28)

Sammlungen sind wichtige Lieferanten von genetischen Ressourcen und von traditionel-
lem Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, die in der Union genutzt werden.
Als Lieferanten konnen sie andere Nutzer in der Produktkette entscheidend bei der Ein-
haltung ihrer Verpflichtungen unterstitzen. Hierzu sollte durch die Einrichtung eines
von der Kommission zu fuhrenden freiwilligen Sammlungsregisters ein System von
registrierten Sammlungen innerhalb der Union geschaffen werden. Dieses System wiirde
sicherstellen, dass bei Sammlungen, die im Register' aufgefiihrt sind, dafur gesorgt ist,
dass Proben von genetischen Ressourcen Dritten nur mit einer Dokumentation zur Verfi-
gung gestellt werden, die den rechtmaRige Zugang und, wo erforderlich, die Vereinbarung
einvernehmlich festgelegter Bedingungen nachweist. Mit einem System von registrierten
Sammlungen innerhalb der Union dirfte das Risiko, dass genetische Ressourcen, bei
denen der Zugang nicht im Einklang mit nationalen Gesetzen oder mit sonstigen
rechtlichen Anforderungen zum Zugang und zur Aufteilung der Vorteile einer
Vertragspartei des Nagoya-Protokolls erfolgt ist, in der Union verwendet werden,
wesentlich geringer sein. Die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten sollten priifen, ob
eine Sammlung die VVoraussetzungen fur die Anerkennung als eine in das Register auf-
zunehmende Sammlung erfullt. Fur Nutzer, die eine genetische Ressource von einer im

| Register aufgefuhrten Sammlung beziehen, sollte gelten, dass sie im Hinblick auf die
Einholung aller erforderlichen Informationen mit gebotener Sorgfalt vorgegangen sind.
Dies diirfte insbesondere fiir akademische Forscher, Hochschulforscher und nicht-
kommerzielle Forscher sowie kleine und mittlere Unternehmen vorteilhaft sein und zu
einer Verringerung der administrativen und die Einhaltung von Bestimmungen

betreffenden Anforderungen beitragen.
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(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

Die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten sollten kontrollieren, ob die Nutzer ihren
Verpflichtungen nachkommen, eine auf Kenntnis der Sachlage gegrtindete vorherige
Zustimmung eingeholt sowie einvernehmlich festgelegte Bedingungen vereinbart haben.
Die zustandigen Behorden sollten zudem Aufzeichnungen lber diese Kontrollen flihren
und die einschlagigen Informationen sollten gemaR der Richtlinie 2003/4/EG des

Europaischen Parlaments und des Rates*? zuganglich gemacht werden.

Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen, dass VerstdBel gegen die Bestimmungenl zur
Umsetzung des Nagoya-Protokolls durch wirksame, verhaltnismaRige und abschreckende

Sanktionen geahndet werden.

Angesichts des internationalen Charakters von Transaktionen im Zusammenhang mit dem
Zugang und der Aufteilung der Vorteile sollten die zustandigen Behorden der Mitglied-
staaten untereinander, mit der Kommission und mit den zustandigen nationalen Behdrden
von Drittlandern zusammenarbeiten, um sicherzustellen, dass die Nutzer diese Verord-
nung einhalten und eine wirksame Anwendung der Bestimmungen zur Umsetzung des

Nagoya-Protokolls unterstitzen.

Die Union und die Mitgliedstaaten sollten Eigeninitiative zeigen, um flr die Verwirk-
lichung der Ziele des Nagoya-Protokolls Sorge zu tragen, damit die Mittel zur weltweiten
Erhaltung der biologischen Vielfalt und nachhaltigen Nutzung ihrer Bestandteile erhdht

werden.

Die Kommission und die Mitgliedstaaten sollten geeignete zusatzliche MalRnahmen treffen,
um die Wirksamkeit der Durchfiihrung dieser Verordnung zu erhéhen und die Kosten zu
senken, insbesondere wenn dies akademischen Forschern, Hochschulforschern und

nichtkommerziellen Forschern und kleinen und mittleren Unternehmen zugute k&me.

12

Richtlinie 2003/4/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2003
uber den Zugang der Offentlichkeit zu Umweltinformationen und zur Aufhebung der
Richtlinie 90/313/EWG (ABI. L 41 vom 14.2.2003, S. 26).
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(34) Zur Gewahrleistung einheitlicher Bedingungen flr die Durchfiihrung dieser Verordnung
sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse tibertragen werden. Diese Befugnisse
sollten gemal der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments und des

Rates™ ausgetibt werden.

(35) Da das Ziel dieser Verordnung, namlich die Férderung der ausgewogenen und gerechten
Aufteilung der sich aus der Nutzung der genetischen Ressourcen ergebenden Vorteile im
Einklang mit dem Nagoya-Protokoll, von den Mitgliedstaaten nicht ausreichend ver-
wirklicht werden kann, sondern vielmehr wegen seines Umfangs und der Notwendigkeit,
das Funktionieren des Binnenmarktes zu gewéhrleisten, auf Unionsebene besser zu
verwirklichen ist, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags Uber die
Europaische Union verankerten Subsidiaritatsprinzip tatig werden. Entsprechend dem in
demselben Artikel genannten Grundsatz der VerhaltnisméaRigkeit geht diese Verordnung

nicht tber das fur die Verwirklichung dieses Ziels erforderliche Mal} hinaus.

(36) Der Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung sollte direkt mit dem Inkrafttreten
des Nagoya-Protokolls fiir die Union verknipft sein, um bei Téatigkeiten, die den Zugang
zu genetischen Ressourcen und die Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden
Vorteile betreffen, auf Unionsebene und auf globaler Ebene flr gleiche Bedingungen zu

sorgen —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

13 Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates vom

16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsatze, nach denen
die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die
Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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KAPITEL I
GEGENSTAND, GELTUNGSBEREICH UND BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Artikel 1
Gegenstand

Mit dieser Verordnung werden Bestimmungen zur Einhaltung der Vorschriften tiber den Zugang zu
genetischen Ressourcen und traditionellem Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, und
die vorschriftsméaliige Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile gemaR dem
Protokoll von Nagoya Uber den Zugang zu genetischen Ressourcen und die ausgewogene und
gerechte Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile zum Ubereinkommen tiber
die biologische Vielfalt (im Folgenden "*Nagoya-Protokoll") festgelegt. Die wirksame
Durchfuhrung dieser Verordnung wird auch zur Erhaltung der biologischen Vielfalt und der
nachhaltigen Nutzung ihrer Bestandteile im Einklang mit dem Ubereinkommen iiber die

biologische Vielfalt (im Folgenden "Ubereinkommen"™) beitragen.

Artikel 2
Geltungsbereich

1) Diese Verordnung gilt fur genetische Ressourcen, tber die Staaten souverane Rechte aus-
uben, und fir traditionelles Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, zu denen
bzw. zu dem der Zugang erfolgt, nachdem das Nagoya-Protokoll fir die Union in Kraft
getreten ist. Sie gilt auBerdem fir die Vorteile, die sich aus der Nutzung von solchen
genetischen Ressourcen und von traditionellem Wissen, das sich auf genetische

Ressourcen bezieht, ergeben.
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()

3)

(4)

()

Diese Verordnung gilt nicht fir genetische Ressourcen, bei denen der Zugang und die
Aufteilung der Vorteile unter besondere internationale Regelungen fallen, die mit den
Zielen des Ubereinkommens und des Nagoya-Protokolls im Einklang stehen und ihnen

nicht zuwiderlaufen.

Die Bestimmungen der Mitgliedstaaten tGber den Zugang zu genetischen Ressourcen,
Uber die sie souverane Rechte im Rahmen des Geltungsbereichs von Artikel 15 des
Ubereinkommens austiben, und die Bestimmungen der Mitgliedstaaten zu Artikel 8
Buchstabe j des Ubereinkommens betreffend traditionelles Wissen, das sich auf

genetische Ressourcen bezieht, werden durch diese Verordnung nicht berthrt.

Diese Verordnung gilt fir genetische Ressourcen und traditionelles Wissen, das sich auf
genetische Ressourcen bezieht, auf die bzw. das Gesetze oder sonstige rechtliche
Anforderungen zum Zugang und zur Aufteilung der Vorteile einer Vertragspartei des

Nagoya-Protokolls anwendbar sind.

Nach dieser Verordnung ist ein Mitgliedstaat nicht verpflichtet, Informationen zu tber-
mitteln, deren Offenlegung nach seiner Auffassung seinen wesentlichen Sicherheits-

interessen zuwiderlaufen wiirde.
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Artikel 3
Begriffsbestimmungen

Fir die Zwecke dieser Verordnung gelten die Begriffsbestimmungen des Ubereinkommens und

des Nagoya-Protokolls sowie die folgenden Begriffsbestimmungen:

Q) "genetisches Material" bedeutet jedes Material pflanzlichen, tierischen, mikrobiellen oder

sonstigen Ursprungs, das funktionale Erbeinheiten enthalt;

2 "genetische Ressourcen™ bedeutet genetisches Material von tatsachlichem oder potenziel-
lem Wert;
3) "Zugang" bedeutet den Erwerb von genetischen Ressourcen oder von traditionellem

Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, in einem Land, das Vertragspartei des

Nagoya-Protokolls istl ;

4) "Nutzer" bedeutet eine natlrliche oder juristische Person, die genetische Ressourcen oder

traditionelles Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, nutzt;

(5) "Nutzung von genetischen Ressourcen" bedeutet das Durchfiihren von Forschungs- und
Entwicklungstatigkeiten an der genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung
genetischer Ressourcen, einschlieRlich durch die Anwendung von Biotechnologie im

Sinne des Artikels 2 des Ubereinkommens;
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(6) "einvernehmlich festgelegte Bedingungen™ bedeutet die zwischen einem Bereitsteller von
genetischen Ressourcen oder von traditionellem Wissen, das sich auf genetische
Ressourcen bezieht, und einem Nutzer geschlossenen vertraglichen Vereinbarungen, in der
besondere Bedingungen fir die ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus der
Nutzung von genetischen Ressourcen oder von traditionellem Wissen, das sich auf
genetische Ressourcen bezieht, ergebenden Vorteile festgelegt sind und die auch weitere
Modalitdten und Bedingungen flr eine solche Nutzung sowie spatere Verwendung und die
Vermarktung enthalten kénnen;

@) "traditionelles Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht" bedeutet traditionelles
Wissen einer indigenen oder ortsansassigen Gemeinschaft, das flr die Nutzung der
genetischen Ressourcen relevant ist und das in den einvernehmlich festgelegten

Bedingungen fir die Nutzung genetischer Ressourcen als solches beschrieben ist;

(8) "unrechtmagig erworbene genetische Ressourcen' bedeutet genetische Ressourcen und
traditionelles Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, bei denen der Zugang
nicht im Einklang mit der nationalen Gesetzgebung oder sonstigen rechtlichen
Anforderungen zum Zugang und zur Aufteilung der Vorteile des bereitstellenden
Landes, das Vertragspartei des Nagoya-Protokolls ist und eine auf Kenntnis der

Sachlage gegriindete vorherige Zustimmung verlangt, erfolgt ist;
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9 "Sammlung" bedeutet ein in 6ffentlichem oder privatem Besitz befindlicher,
angesammelter und aufbewahrterl Satz von gesammelten Proben genetischer Ressourcen

und dazugehdrigen Informationen;

(10) "Vereinigung von Nutzern" bedeutet eine gemaR den Anforderungen des Mitgliedstaates,
in dem sie niedergelassen ist, gegrindete Organisation, die die Interessen von Nutzern
vertritt und die an der Entwicklung und Uberwachung von bewahrten Verfahren nach

Artikel 8 I dieser Verordnung beteiligt ist;

(11) "international anerkanntes Konformitatszertifikat™ bedeutet eine Genehmigung oder ein
gleichwertiges Dokument, die bzw. das zum Zeitpunkt des Zugangs als Nachweis dafir,
dass der Zugang zu der genetischen Ressource, auf die es sich bezieht, im Einklang mit
dem Beschluss, eine auf Kenntnis der Sachlage gegriindete vorherige Zustimmung zu
erteilen, und dass einvernehmlich festgelegte Bedingungen fiir den Nutzer und die darin
genannte Nutzung vereinbart wurden, von einer zustindigen || Behorde gemaB Artikel 6
Absatz 3 Buchstabe e und Artikel 13 Absatz 2 des Nagoya-Protokolls ausgestellt wurde
und der geman Artikel 14 Absatz 1 jenes Protokolls eingerichteten Informationsstelle fur

den Zugang und die Aufteilung der Vorteile zur Verfugung gestellt wird.
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1)

)

(3)

KAPITEL 11
EINHALTUNG DER VORSCHRIFTEN DURCH DIE NUTZER

Artikel 4

Verpflichtungen von Nutzern

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

Anforderungen aufgeteilt werden.

Genetische Ressourcen und traditionelles Wissen, das sich auf genetische Ressourcen
bezieht, durfen nur zu einvernehmlich festgelegten Bedingungen weitergegeben und
genutzt werden, wenn diese nach den geltenden Gesetzen oder sonstigen rechtlichen

Anforderungen vorgeschrieben sind.

Far die Zwecke des Absatzes 1 holen die Nutzer folgende Informationen ein, bewahren sie

auf und geben sie an nachfolgende Nutzer weiter:

a) das international anerkannte Konformitatszertifikat sowie Informationen Gber den
Inhalt der einvernehmlich festgelegten Bedingungen, die fur nachfolgende Nutzer

relevant sind; oder
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b) falls kein international anerkanntes Konformitatszertifikat verfiigbar ist,

Informationen und einschlagige Dokumente zu

(i)  dem Zeitpunkt und Ort des Zugangs zu den genetischen Ressourcen oder dem

traditionellen Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht;

(i)  der Beschreibung der genetischen Ressourcen oder des traditionellen Wissens,

das sich auf die genutzten genetischen Ressourcen bezieht;

(iii) der Quelle, von der die genetischen Ressourcen bzw. das traditionelle Wissen,
das sich auf genetische Ressourcen bezieht, direkt bezogen wurden, sowie
nachfolgende Nutzer der genetischen Ressourcen oder des traditionellen

Wissens, das sich auf genetische Ressourcen bezieht;

(iv) dem Vorliegen bzw. Fehlen von Rechten und Pflichten im Zusammenhang mit
dem Zugang und der Aufteilung der Vorteile einschlieBlich Rechte und

Pflichten in Bezug auf spatere Anwendung und Vermarktung;
(v) gegebenenfalls Zugangsgenehmigungen;

(vi) einvernehmlich festgelegte Bedingungen, darunter gegebenenfalls

Bestimmungen fr den Vorteilsausgleich;
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4) Far Nutzer, die pflanzengenetische Ressourcen fir Erndhrung und Landwirtschaft in
einem Land erwerben, das eine Vertragspartei des Nagoya-Protokolls ist und das
bestimmt hat, dass nicht in Anhang I des Internationalen Vertrags uber pflanzen-
genetische Ressourcen fir Erndhrung und Landwirtschaft ("International Treaty on Plant
Genetic Resources for Food and Agriculture™ - ITPGRFA) aufgefuhrte pflanzen-
genetische Ressourcen fur Erndhrung und Landwirtschaft, die unter seiner Verwaltung
und Kontrolle stehen und 6ffentlich zuganglich sind, fir die im Rahmen des ITPGRFA
festgelegten Zwecke auch den Vorschriften und Bedingungen der standardisierten
MaterialUbertragungsvereinbarung unterliegen werden, gilt, dass sie mit gebotener

Sorgfalt gemal Absatz 3 dieses Artikels vorgegangen sind.

(5) Liegen den Nutzern unzureichende Informationen vor oder bestehen Unsicherheiten in
Bezug auf die RechtmaRigkeit des Zugangs und der Nutzung, so holen die Nutzer eine
Zugangsgenehmigung oder ein gleichwertiges Dokument ein und vereinbaren

einvernehmlich festgelegte Bedingungen oder stellen die Nutzung ein.

(6) Die Nutzer bewahren die fir den Zugang und die Aufteilung der Vorteile relevanten

Informationen nach dem Ende des Nutzungszeitraums zwanzig Jahre lang auf.

(7) Fiir Nutzer, die eine genetische Ressource von einer im I Register von I Sammlungen
innerhalb der Union gemald Artikel 5 Absatz 1 aufgefiihrten Sammlung beziehen, gilt,
dass sie mit gebotener Sorgfalt beztiglich der Einholung von in Absatz 3 dieses Artikels

genannten Informationen vorgegangen sind.
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(8)

Nutzer, die eine genetische Ressource, von der festgestellt wurde, dass sie der
Krankheitserreger ist, oder von der festgestellt wurde, dass sie wahrscheinlich der
Krankheitserreger ist, der die Ursache einer gegenwartigen oder drohenden
gesundheitlichen Notlage von internationaler Tragweite im Sinne der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) oder einer schwerwiegenden grenzuberschreitenden
Gesundheitsgefahr gemal dem Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Européischen
Parlaments und des Rates™ ist, zum Zwecke der Bereitschaft im Fall von
gesundheitlichen Notlagen in noch nicht betroffenen Landern und zum Zwecke der
Reaktion in betroffenen Landern erwerben, missen die in Absatz 3 oder 6 dieses Artikels

genannten Verpflichtungen erfillen, und zwar spatestens bis:

a) einen Monat nach Beendigung der drohenden oder gegenwartigen Gesundheits-

gefahr oder
b)  drei Monate nach Beginn der Nutzung der genetischen Ressource,
je nachdem, was fruher eintritt.

Werden die Verpflichtungen gemal Absatz 3 oder 6 dieses Artikels nicht bis zu den in
Unterabsatz 1 Buchstaben a und b aufgefiihrten Fristen erfullt, ist die Nutzung

einzustellen.

Im Falle der Beantragung der Marktzulassung oder des Inverkehrbringens von
Produkten, die aus der Nutzung einer genetischen Ressource gemal Unterabsatz 1
hervorgegangen sind, gelten die in Absatz 3 oder 6 genannten Verpflichtungen

uneingeschrankt und unverztglich.

14

Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2013 zu
schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung der Entscheidung Nr.
2119/98/EG (ABI. L 293, vom 5.11.2013, S. 1).
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1)

()

Fehlen eine fristgerecht eingeholte auf Kenntnis der Sachlage gegrindete vorherige
Zustimmung und vereinbarte einvernehmlich festgelegte Bedingungen, so kann der
entsprechende Nutzer keinerlei ausschliefliche Rechte in Bezug auf durch die Nutzung

solcher Krankheitserreger hervorgebrachte Entwicklungen geltend machen.

Besondere internationale Regelungen tber den Zugang und die Aufteilung der Vorteile
gemald Artikel 2 bleiben unberthrt.

Artikel 5

Register von Sammlungen

Die Kommission errichtet und fiihrt ein I Register Vonl Sammlungen innerhalb der
Union (im Folgenden **Register'"). Die Kommission sorgt dafiir, dass das Register
internetgestitzt und fur die Nutzer leicht zugénglich ist. Das Register umfasst die
Verweise auf die Sammlungen von genetischen Ressourcen, oder auf Teile dieser

Sammlungen, die nachgewiesenermalien die Kriterien gemal Absatz 3 erfillen.

Ein Mitgliedstaat prift auf Antrag eines Sammlungsinhabers in seinem Hoheitsbereich,
ob diese Sammlung oder ein Teil davon in dasl Register aufzunehmen ist. Nachdem sich
der Mitgliedstaat vergewissert hat, dass die Sammlung oder der betreffende Teil davon die
Kriterien gemal’ Absatz 3 erfillt, teilt er der Kommission unverziglich den Namen und die
Kontaktdaten der Sammlung und ihres Inhabers sowie die Art der betreffenden
Sammlung mit. Die Kommission nimmt die erhaltenen Angaben unverziiglich in das

I Registerl auf.
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©)

Damit eine Sammlung oder ein Teil einer Sammlung in das | Register Vonl Sammlungen

aufgenommen werden kann, muss I nachgewiesen sein, dass es im Rahmen der Sammlung

maoglich ist,

a)

b)

d)

standardisierte Verfahren anzuwenden, nach denen Proben genetischer Ressourcen
und mit ihnen zusammenhéangende Informationen mit anderen Sammlungen
ausgetauscht und Proben genetischer Ressourcen und mit ihnen verbundene
Informationen Dritten fiir deren Nutzung im Einklang mit dem Ubereinkommen

und dem Nagoya-Protokoll zur Verfiugung gestellt werden;

genetische Ressourcen und mit ihnen zusammenhangende Informationen Dritten fiir
deren Nutzung nur zusammen mit einer Dokumentation zur Verfligung zu stellen,
die Nachweise dafir liefert, dass der Zugang zu den genetischen Ressourcen und mit
ihnen zusammenh&ngenden Informationen im Einklang mit den geltenden Gesetzen
oder sonstigen rechtlichen Anforderungen zum Zugang und zur Aufteilung der
Vorteile und gegebenenfalls nach einvernehmlich festgelegten Bedingungen I erfolgt

ist;

Aufzeichnungen Uber alle Proben genetischer Ressourcen und mit ihnen zusammen-
h&ngende Informationen zu fihren, die Dritten fur deren Nutzung zur Verfligung

gestellt werden;

soweit moglich eindeutige Erkennungszeichen fur Dritten zur Verfugung gestellte

genetische Ressourcen festzulegen oder zu verwenden und

geeignete Riickverfolgungs- und Uberwachungsinstrumente fiir den Austausch von
Proben genetischer Ressourcen und mit ihnen verbundenen Informationen mit

anderen Sammlungen anzuwenden.

33



(4)

()

Die Mitgliedstaaten vergewissern sich regelméRig, dass bei jeder Sammlung oder jedem
Teil einer Sammlung in ihrem Hoheitsbereich, die bzw. der in das | Register von

Sammlungen aufgenommen ist, die Kriterien nach Absatz 3 erfullt sind.

Liegen Nachweise auf der Grundlage von gemald Absatz 3 erteilten Informationen daftr
vor, dass bei einer iml Registerl aufgefiihrten Sammlung oder einem Teil einer Samm-
lung die Kriterien nach Absatz 3 nicht erfullt sind, so legt der betreffende Mitgliedstaat in
Absprache mit dem betreffenden Sammlungsinhaber unverziglich Abhilfemalinahmen
oder sonstige MaRnahmen fest.

Ein Mitgliedstaat, der feststellt, dass eine Sammlung oder ein Teil einer Sammlung in
seinem Hoheitsbereich Absatz 3 nicht mehr einhdlt, unterrichtet die Kommission unver-

ztglich davon.

Erhalt die Kommission solche Informationen, so streicht sie die betreffende Sammlung
oder den betroffenen Teil der Sammlung aus dem Register.

Die Kommission erlasst Durchfiihrungsrechtsakte zur Festlegung der Verfahren fur die
Anwendung der Absétze 1 bis 4 dieses Artikels. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden

nach dem Prifverfahren gemaR Artikel 14 Absatz 2 erlassen.
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(1)

()

(3)

(4)

Artikel 6
Zustandige Behdrden und Anlaufstellen

Jeder Mitgliedstaat bezeichnet eine oder mehrere zustdndige Behorden, die fiir die Anwen-
dung dieser Verordnung verantwortlich sind. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission
die Namen und Anschriften ihrer zustandigen Behdrden zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
dieser Verordnung mit. Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission unverziglich

iiber etwaige Anderungen bei den Namen oder Anschriften der zustandigen Behorden.

Die Kommission verdffentlicht — unter anderem im Internet — ein Verzeichnis der
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten. Die Kommission sorgt fur die laufende Aktua-

lisierung dieses Verzeichnisses.

Die Kommission benennt eine Anlaufstelle fiir den Zugang und die Aufteilung der Vor-
teile, die als Verbindungsstelle zum Sekretariat des Ubereinkommens fiir unter diese

Verordnung fallende Angelegenheiten fungiert.

Die Kommission stellt sicher, dass die gemal} der Verordnung (EG) Nr. 338/97 des
Rates™ eingerichteten Gremien zur Verwirklichung der Ziele der vorliegenden

Verordnung beitragen.

15

Verordnung (EG) Nr. 338/97 des Rates vom 9. Dezember 1996 iiber den Schutz von Exemplaren wildlebender
Tier- und Pflanzenarten durch Uberwachung des Handels (ABI. L 61 vom 3.3.1997, S. 1).
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Artikel 7
Uberwachung der Einhaltung durch die Nutzer

1) Die Mitgliedstaaten und die Kommission verlangen von allen Empféngern, die im Zusam-
menhang mit der Nutzung von genetischen Ressourcen und traditionellem Wissen, das sich
auf genetische Ressourcen bezieht, Forschungsmittel | erhalten, die Abgabe einer

Erklarung, dass sie im Einklang mit Artikel 4 mit der gebotenen Sorgfalt vorgehenl .

2 In der letzten Phase der Entwicklung eines Produkts, das durch Nutzung von geneti-
schen Ressourcen oder von traditionellem Wissen, das sich auf genetische Ressourcen
bezieht, entwickelt wurde, erklaren die Nutzer gegentiber den in Artikel 6 Absatz 1
genannten zustandigen Behodrden, dass sie den Verpflichtungen nach Artikel 4
nachgekommen sind, und legen zugleich Folgendes vor:

a) die einschlagigen Informationen des international anerkannten Konformitats-

zertifikats, oder

b)  die entsprechenden Informationen gemal Artikel 4 Absatz 3 Buchstabe b Ziffern i
bis v und Artikel 4 Absatz 5, einschliel3lich gegebenenfalls die Information

daruber, dass einvernenmlich festgelegte Bedingungen vereinbart wurden.

Die Nutzer liefern der zustandigen Behorde auf Anfrage weitere Nachweise.
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©)

(4)

()

(6)

Die zustandigen Behdrden Gbermitteln die Informationen, die gemaR den Absatzen 1 und 2
dieses Artikels eingegangen sind, der gemal Artikel 14 Absatz 1 des Nagoya-Protokolls
eingerichteten Informationsstelle fiir den Zugang und die Aufteilung der Vorteile, der
Kommission und gegebenenfalls den zustdéndigen nationalen Behdrden nach Artikel 13

Absatz 2 des Nagoya-Protokolls. |

Die zustandigen Behdorden arbeiten mit der Informationsstelle fir den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile zusammen, um sicherzustellen, dass die Informationen gemaf
Artikel 17 Absatz 2 des Nagoya-Protokolls zur Uberwachung der Einhaltung durch die

Nutzer ausgetauscht werden.

Die zustandigen Behdrden tragen der Wahrung der Geschafts- oder
Betriebsgeheimnisse geblhrend Rechnung, sofern diese im Unionsrecht oder im
einzelstaatlichen Recht geschitzt sind, um berechtigte wirtschaftliche Interessen,
insbesondere betreffend die Bezeichnung der genetischen Ressourcen und die

Bezeichnung der Verwendung, zu schiitzen.

Die Kommission erlasst Durchfiihrungsrechtsakte zur Festlegung der Verfahren fur die
Anwendung der Absétze 1, 2 und 3. In diesen Durchfiihrungsrechtsakten legt die Kom-
mission die Phase der endgultigen Entwicklung eines Produkts fest, um die letzte Phase
der Nutzung in verschiedenen Sektoren zu ermitteln. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemaR dem in Artikel 14 Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.
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(1)

(2)

(3)

(4)

Artikel 8
Bewahrte Verfahren

Vereinigungen von Nutzern oder andere interessierte Kreise kdnnen bei der Kommission
beantragen, dass eine von ihnen entwickelte und Gberwachte Kombination von Verfahren,
Instrumenten oder Mechanismen als bewéhrtes Verfahren gemall den Anforderungen die-
ser Verordnung anerkannt wird. Der Antrag wird durch Nachweise und Informationen

untermauert.

Stellt die Kommission anhand der gemal Absatz 1 dieses Artikels Gbermittelten
Nachweise und Informationen 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 ermdglicht, so gewahrt

sie die Anerkennung als bewahrtes Verfahren.

Eine Vereinigung von Nutzern oder andere interessierte Kreise unterrichten die
Kommission iiber Anderungen oder Aktualisierungen eines I bewihrten Verfahrens, flr

das ihr die Anerkennung gemaR Absatz 2 gewéhrt wurde.

Liegen Nachweise fur wiederholte oder schwerwiegende Félle vor, in denen Nutzer, die
ein bewahrtes Verfahren anwenden, ihren Verpflichtungen aus dieser Verordnung nicht
nachkommen, so priift die Kommission in Absprache mit der betreffenden Vereinigung
von Nutzern oder anderen interessierten Kreisen, ob die genannten Fille || auf etwaige

Mangel des bewéhrten Verfahrens hindeuten.
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(6)

(7)

Die Kommission zieht die Anerkennung eines bewahrten Verfahrens zuriick, wenn sie fest-
gestellt hat, dass Anderungen des bewéahrten Verfahrens die Fahigkeit eines Nutzers,
seinen Verpflichtungen gemaR den Artikeln 4 und 7 nachzukommen, beeintréchtigt, oder
wenn wiederholte oder schwerwiegende Falle von Nichteinhaltung durch Nutzer auf

Mangel des bewahrten Verfahrens zuriickgehen.

Die Kommission errichtet ein internetgestiitztes Register von anerkannten bewéhrten
Verfahren, das sie fortlaufend aktualisiert. Das Register fuhrt in einem Abschnitt bewéhrte
Verfahren auf, die von der Kommission gemaR 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.

Die Kommission I erldsst Durchfithrungsrechtsakte zur Festlegung der Verfahren fiir die
Anwendung der Absétze 1 bis 5. Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden nach dem
Prifverfahren geméal Artikel 14 Absatz 2 erlassen.
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)

(3)

Artikel 9
Kontrollen der Einhaltung durch die Nutzer

Die zustandigen Behorden nach Artikel 6 Absatz 1 fiihren Kontrollen durch, um zu Gber-
priifen, ob die Nutzer ihren Verpflichtungen gemaR den Artikeln 4 und 7 nachkommen,
und bericksichtigen dabei, dass die Anwendung eines gemal Artikel 8 Absatz 2 dieser
Verordnung oder gemél3 Artikel 20 Absatz 2 des Nagoya-Protokolls anerkannten bewéahr-
ten Verfahrens in Bezug auf den Zugang und die Aufteilung der Vorteile durch einen
Nutzer das Risiko eines Verstol3es fur diesen Nutzer verringern kann.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Kontrollen, die gemaR Artikel 1 durchgefihrt
werden, wirksam, verhaltnisméaiig und abschreckend sind und Félle von

Nichteinhaltung dieser Verordnung durch die Nutzer aufdecken.

Die in Absatz 1 genannten Kontrollen werden durchgefhrt

a) nach einem in regelmaRigen Abstanden Uberarbeiteten Plan, der unter

Verwendung eines risikobasierten Ansatzes erstellt wurde,

b)  wenn einer zustandigen Behdrde einschlagige Informationen, einschlieBlich solcher,
die auf begriindeter Bedenken Dritter basieren, vorliegen, welche die Nicht-
einhaltung dieser Verordnung durch einen Nutzer betreffen. Besondere Bertck-
sichtigung finden solche Bedenken, wenn sie von bereitstellenden Landern

vorgebracht werden.
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(4)

()

(6)

Die Kontrollen gemal3 Absatz 1 dieses Artikels konnen folgende Prifungen umfassenl :

a)  Prufung der MaBnahmen, die ein Nutzer getroffen hat, um mit gebotener Sorgfalt
gemal Artikel 4 vorzugehen;

b)  Prufung der Dokumentation und Aufzeichnungen, die im Zusammenhang mit
bestimmten Nutzungstétigkeiten das Vorgehen mit der gebotenen Sorgfalt geman

Artikel 4 nachweisen;

c)  Prifung von Féllen, in denen ein Nutzer zur Abgabe von Erklarungen geméal Artikel

7 verpflichtet war.

Soweit angebracht, kdnnen ferner Vor-Ort-Kontrollen durchgefiihrt werden.

Die Nutzer leisten alle erforderlichen Hilfestellungen, um die Durchfiihrung der Kontrollen

gemil Absatz 1 zu erleichteml .

Wurden nach den Kontrollen gemal? Absatz 1 dieses Artikels Mangel festgestellt, so
schreibt die zustandige Behorde unbeschadet des Artikels 11 dem Nutzer

AbhilfemaRnahmen oder sonstige Malinahmen vor.

Die Mitgliedstaaten konnen je nach Art derl Mingel auch vorlaufige Sofortmanahmen
treffenl .
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)

1)

(2)

(3)

Artikel 10
Aufzeichnungen Uber die Kontrollen

Die zustandigen Behorden bewahren mindestens finf Jahre lang Aufzeichnungen tber die
Kontrollen gemaR Artikel 9 Absatz 1 auf, in denen insbesondere die Art und die
Ergebnisse der Kontrollen festgehalten werden, sowie Aufzeichnungen Uber etwaige

AbhilfemaRnahmen und sonstige Malinahmen gemaR Artikel 9 Absatz 6. |

Die in Absatz 1 genannten Informationen werden gemal der Richtlinie 2003/4/EG zugéng-
lich gemacht.

Artikel 11

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen Bestimmungen tber Sanktionen fir VerstdlRe gegen die Artikel
4 und 7 I fest und treffen alle erforderlichen Maflnahmen, um sicherzustellen, dass diese

angewendet werden.
Die Sanktionen missen wirksam, verhaltnismaRig und abschreckend sein. ||

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission bis zum ... * die in Absatz 1 genannten

Bestimmungen mit und unterrichten sie unverziiglich tiber alle spateren Anderungen.

*

ABI.: Bitte Datum eintragen: ein Jahr nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
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KAPITEL 111

SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 12

Zusammenarbeit

Die in Artikel 6 Absatz 1 genannten zustdndigen Behdrden

a)

b)

d)

arbeiten untereinander und mit der Kommission zusammen, um zu gewahrleisten, dass

diese Verordnung von den Nutzern eingehalten wird,;

konsultieren gegebenenfalls die einschlagigen Betroffenen zur Durchfiihrung des

Nagoya-Protokolls und dieser Verordnung;

arbeiten mit den in Artikel 13 Absatz 2 des Nagoya-Protokolls genannten zustandigen
nationalen Behdrden zusammen, um sicherzustellen, dass diese Verordnung von den

Nutzern eingehalten wird;

unterrichten die zustandigen Behdrden der anderen Mitgliedstaaten und die Kommis-
sion Uber gravierende Mangel, die bei Kontrollen gemaf Artikel 9 Absatz 1 festgestellt

wurden, sowie Uber die Art der gemalR Artikel 11 verhdngten Sanktionen;

tauschen Informationen tber die Gestaltung ihres Systems von Kontrollen fiir die Uber-

wachung der Einhaltung dieser Verordnung durch die Nutzer aus.
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Artikel 13

Ergénzende MaRnahmen
Die Kommission und die Mitgliedstaaten treffen, soweit angebracht, folgende MaRnahmen:

a) Forderung und Untersttitzung von Informations-, Bewusstseinsscharfungs- und
Ausbildungstatigkeiten, die den einschlégigen Betroffenen und interessierten Kreisen
helfen sollen, ihre Verpflichtungen, die aus der Anwendung dieser Verordnung und den
einschlagigen Bestimmungen des Ubereinkommens und des Nagoya-Protokolls in der

Union folgen, zu verstehen;

b) Forderung der Ausarbeitung von sektoralen Verhaltensregeln, Mustervertragsklauseln,
Leitlinien und bewdahrten Verfahren, inshesondere wenn diese akademischen Forschern,
Hochschulforschern und nichtkommerziellen Forschern sowie kleinen und mittleren

Unternehmen zugute kdmen;

C) Forderung der Entwicklung und Anwendung kostenginstiger Kommunikationsmittel und
-systeme flir die Uberwachung und Verfolgung der Nutzung von genetischen Ressourcen
und traditionellem Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, durch Sammlungen

und Nutzer;

d) Bereitstellung von technischen und anderen Orientierungshilfen fiir die Nutzer (unter
Bertcksichtigung der Situation von akademischen Forschern, Hochschulforschern und
nichtkommerziellen Forschern sowie kleinen und mittleren Unternehmen), um die

Einhaltung der Bestimmungen dieser Verordnung zu erleichtern;
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f)

(1)

)

(3)

Ermutigung von Nutzern und Bereitstellern, die sich aus der Nutzung von genetischen
Ressourcen ergebenden Vorteile fur die Erhaltung der biologischen Vielfalt und die
nachhaltige Nutzung ihrer Bestandteile im Einklang mit dem Ubereinkommen

einzusetzen;

Forderung von MaRnahmen zur Unterstiitzung von Sammlungen, die zur Erhaltung der

biologischen Vielfalt und kulturellen Vielfalt beitragen.

Artikel 14

Ausschussverfahren

Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstitzt. Dieser Ausschuss ist ein
Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Absatz 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, so erléasst die Kommission den Durch-
fiihrungsrechtsakt nicht und Artikel 5 Absatz 4 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 findet Anwendung.
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Artikel 15

Konsultationsforum

Die Kommission sorgt daftr, dass bei Fragen im Zusammenhang mit der Durchfiihrung dieser
Verordnung eine ausgewogene Beteiligung von Vertretern der Mitgliedstaaten und anderen inte-
ressierten Kreisen gegeben ist. Diese treten im Rahmen eines Konsultationsforums zusammen.

Die Geschéftsordnung dieses Konsultationsforums wird von der Kommission festgelegt.

Artikel 16
Berichte und Uberpriifung

1) Sofern kein anderer Zeitabstand fur Berichterstattung nach Artikel 29 des Nagoya-
Protokolls festgelegt ist, iibermitteln die Mitgliedstaaten der Kommission bis zum ..." und

anschlielend alle finf Jahre einen Bericht Uiber die Anwendung dieser Verordnung.

2 Spitestens ein Jahr nach Ablauf der Frist fiir die Ubermittlung derl Berichte nach Absatz
1 legt die Kommission dem Européischen Parlament und dem Rat einen Bericht tber die
Anwendung dieser Verordnung vor, einschlieBlich einer ersten Bewertung der Wirk-

samkeit dieser Verordnung.

*

ABI.: Bitte das Datum einftigen: drei Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
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3 Alle zehn Jahre ab ihrem ersten Bericht Gberprift die Kommission anhand der Bericht-
erstattung tuber die Anwendung dieser Verordnung und der dabei gewonnenen Erfahrungen
das Funktionieren und die Wirksamkeit dieser Verordnung bei der Verwirklichung der
Ziele des Nagoya-Protokolls. In ihrer Uberpriifung beriicksichtigt die Kommission
insbesondere die administrativen Konsequenzen fur 6ffentliche Forschungseinrichtungen,
Kleinstunternehmen, kleine und mittlere Unternehmen sowie bestimmte
Wirtschaftszweige. AuRerdem priift sie, ob eine Uberpriifung der Durchfiihrung der
Bestimmungen der vorliegenden Verordnung vor dem Hintergrund der Entwicklungen

in anderen einschlagigen internationalen Organisationen erforderlich ist.

4) Die Kommission erstattet der als Tagung der Vertragsparteien des Nagoya-Protokolls
dienenden Konferenz der Vertragsparteien des Ubereinkommens Bericht tiber die
MaRnahmen, die die Union || zur Durchfiihrung von MaBnahmen zur Einhaltung des
Nagoya-Protokolls getroffen hat.
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Artikel 17

Inkrafttreten und Anwendung

1) | Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffentlichung im Amtsblatt

der Europaischen Union in Kraft.

2 So bald wie mdglich nach der Hinterlegung der Urkunde der Union Uber die Annahme
des Nagoya-Protokolls verdffentlicht die Kommission im Amtsblatt der Europaischen
Union eine Bekanntmachung des Zeitpunkts, zu dem das Nagoya-Protokoll fur die

Union in Kraft treten wird. Diese Verordnung gilt ab diesem Zeitpunkt.

3) Die Artikel 4, 7 und 9 dieser Verordnung kommen ein Jahr nach Inkrafttreten des Nagoya-

Protokolls fir die Union zur Anwendung.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehenzu ... am ...

Im Namen des Europaischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Préasident Der Prasident
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