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RAT

Verordnung (EU) Nr. 511/2014 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16.
April 2014 iiber Mafinahmen fiir die Nutzer zur Einhaltung der Vorschriften des
Protokolls von Nagoya iiber den Zugang zu genetischen Ressourcen und die
ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile in
der Union
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1. Einleitung

Die Europdische Union (EU) hat im Jahr 2014 die Verordnung (EU) Nr. 511/2014 {iber
MaBnahmen fiir die Nutzer zur Einhaltung der Vorschriften des Protokolls von Nagoya iiber
den Zugang zu genetischen Ressourcen und die ausgewogene und gerechte Aufteilung der
sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile in der Union' (im Folgenden die ,, EU-ABS-
Verordnung* oder die ,,Verordnung®) angenommen. Mit ihr werden die erforderlichen
MaBnahmen zur Einhaltung des Protokolls von Nagoya zum Ubereinkommen iiber die
biologische Vielfalt in die EU-Rechtsordnung iibertragen.

Die EU-ABS-Verordnung beinhaltet Verpflichtungen fiir die Nutzer genetischer Ressourcen
und traditionellen Wissens in Bezug auf genetische Ressourcen in der Union.® Alle Nutzer
missen daher gebotene Sorgfalt walten lassen, um sicherzustellen, dass auf genetische
Ressourcen und traditionelles Wissen im Zusammenhang mit den verwendeten genetischen
Ressourcen in Ubereinstimmung mit den geltenden gesetzlichen Bestimmungen zugegriffen
wurde und dass die Vorteile, sofern dies relevant ist, gerecht und ausgewogen zu vereinbarten
Bedingungen aufgeteilt werden. Alle Nutzer miissen bestimmte flir den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile relevante Informationen einholen, aufbewahren und an nachfolgende
Nutzer weitergeben. Nutzer miissen an zwei in der Verordnung festgelegten Kontrollstellen
(eine in der Phase der Forschungsfinanzierung, wenn die Forschung mit der Nutzung von
genetischen Ressourcen und traditionellem Wissen, das sich auf genetische Ressourcen
bezieht, zusammenhédngt, und eine weitere in der letzten Phase der Entwicklung des
Produkts) erkldren und belegen, dass sie mit gebotener Sorgfalt vorgegangen sind (indem sie
eine Sorgfaltserkldrung ausfiillen). Von den Mitgliedstaaten benannte zustindige Behdrden
miissen priifen, ob die Nutzer ihren Verpflichtungen gemél der Verordnung nachkommen.
AulBlerdem miissen die Mitgliedstaaten dafiir sorgen, dass Verstofle seitens der Nutzer durch
wirksame, verhéltnisméfBige und abschreckende Sanktionen geahndet werden.

Die EU-ABS-Verordnung trat am 9. Juni 2014 in Kraft und gilt seit dem 12. Oktober 2014.
Einige wichtige Bestimmungen der Verordnung traten ein Jahr spiter in Kraft.* Die
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2015/1866 der Kommission mit
Durchfiihrungsbestimmungen in Bezug auf das Register von Sammlungen, die Uberwachung
der Einhaltung der Vorschriften durch die Nutzer und bewihrte Verfahren® trat am
9. November 2015 in Kraft.

Gemill Artikel 16 Absatz 1 der EU-ABS-Verordnung miissen die Mitgliedstaaten der
Kommission bis zum 11. Juni 2017 und anschlieBend — sofern kein anderer Zeitabstand fiir
Berichterstattung nach Artikel 29 des Nagoya-Protokolls festgelegt ist — alle fiinf Jahre einen
Bericht iiber die Anwendung der Verordnung iibermitteln. Auf der ersten Konferenz der
Vertragsparteien des Nagoya-Protokolls wurden die Vertragsparteien aufgefordert, zwolf
Monate vor der dritten Konferenz der Vertragsparteien und somit spétestens am 1. November
2017 gemiB Artikel 29 des Protokolls einen nationalen Zwischenbericht {iber die
Durchfiihrung des Protokolls vorzulegen.’® In Einhaltung dieser Frist iibermittelten die

! https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32014R0511.

http://www.cbd.int/abs/. Anhang I enthilt eine Ubersicht iiber den internationalen rechtlichen Kontext.
Beispiele fiir Nutzer genetischer Ressourcen sind: akademische Forscher, Forschungsinstitute,
Pharmaindustrie, Landwirtschaft, Kosmetikindustrie, botanische Géarten und Sammler.

4 Artikel 17 der EU-ABS-Verordnung.

5 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32015R 1866.

6 Beschluss NP-1/3, Randnummer 4.
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meisten Mitgliedstaaten die Berichte bis zum November 2017. EIf Mitgliedstaaten
iibermittelten ihre Berichte spater (der letzte Bericht ging im September 2018 ein).

Der vorliegende Bericht folgt Artikel 16 Absatz 2 der EU-ABS-Verordnung, wonach die
Kommission dem Europdischen Parlament und dem Rat spdtestens ein Jahr nach Ablauf der
Frist fiir die Ubermittlung der nationalen Berichte einen Bericht iiber die Anwendung der
Verordnung einschlieBlich einer ersten Bewertung der Wirksamkeit der Verordnung vorlegen
muss. Der Bericht stiitzt sich auf Informationen aus den nationalen Berichten, die alle
28 Mitgliedstaaten” der Kommission iibermittelt haben, sowie auf andere verfiigbare
Informationen.

Der Bericht deckt die ersten drei Jahre der Anwendung der EU-ABS-Verordnung ab, also den
Zeitraum zwischen Oktober 2014 und August 2017, bzw. lediglich zwei Jahre in Bezug auf
die Anwendung fiir Bestimmungen zur Sorgfaltspflicht (Artikel 4), Uberwachung der
Einhaltung durch die Nutzer (Artikel 7) und Kontrollen der Einhaltung (Artikel 9).

2. Umsetzung der EU-ABS-Verordnung
2.1. Institutionelle Strukturen und Ressourcen
2.1.2 Benennung der zustindigen Behorden

Laut Artikel 6 Absatz 1 der EU-ABS-Verordnung bezeichnet jeder Mitgliedstaat bis zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verordnung die zustindigen nationalen Behorden.
22 Mitgliedstaaten® gaben an, ihre fiir die Anwendung der Verordnung zustindigen Behorden
benannt zu haben. Nach den Bestimmungen der EU-ABS-Verordnung erfiillen die
zustiandigen Behorden folgende Aufgaben:

a) Entgegennahme der Sorgfaltserklarungen gemil Artikel 7 Absdtze 1 und 2;

b) Ubermittlung von Informationen an die Informationsstelle fiir den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile (ABS Clearing House, ABSCH)’ gemiB Artikel 7 Absatz 3;

¢) Durchfiihrung von Kontrollen der Einhaltung gemaf Artikel 9;
d) Anerkennung und Priifung von registrierten Sammlungen gemif3 Artikel 5;
e) Zusammenarbeit mit Drittlindern gemaf3 Artikel 7 Absatz 3;

f) Durchfiihrung erginzender MaBnahmen gemiB Artikel 13 (Bewusstseinsschirfung,
Ausbildungstitigkeiten, Orientierungshilfen fiir die Nutzer usw.).

Einige Mitgliedstaaten entschieden sich fiir eine einzige Institution, um die oben genannten
Funktionen zu erfiillen, andere verteilten diese Funktionen auf mehrere Institutionen oder

Die Berichte der Mitgliedstaaten sind in englischer Sprache auf der Website der Kommission verfiigbar:

http://ec.europa.eu/environment/nature/biodiversity/international/abs/legislation_en.htm

8 BG, CY, CZ, EE, DE, DK, ES, FI, FR, HR, HU, LT, LU, MT, NL, PL, PT, SE, SI, SK, RO, UK. Einige
dieser Lénder (CY, CZ, HR und PT) benannten ihre zustdndigen Behdrden und teilten diese der
Kommission nach August 2017 (und damit au3erhalb des offiziellen Berichtszeitraums) mit.

? Das ABSCH (Artikel 14 des Nagoya-Protokolls) ist eine IT-Plattform, auf der die Vertragsparteien alle

relevanten gesetzlichen, administrativen und politischen Mallnahmen wie Zugangsrechte, vom Staat

erteilte Genehmigungen, Informationen in Bezug auf die Uberwachung der Nutzung genetischer

Ressourcen, Informationen in Bezug auf die zustindigen nationalen Behorden usw. eintragen. Weitere

Informationen hierzu sind dem Anhang zu entnehmen.
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Agenturen. Die zustindigen Behorden werden manchmal von anderen Agenturen,
Organisationen und/oder Behorden unterstiitzt (beispielsweise werden Kontrollen oftmals
von Inspektionsagenturen durchgefiihrt).!”

Sechs Mitgliedstaaten!! berichteten, noch keine zustéindigen Behdrden benannt zu haben, alle
bestétigten jedoch gegeniiber der Kommission, dass das Verfahren der Benennung im Gange
sel.

Im Hinblick auf Schwierigkeiten bei der Festlegung der institutionellen Struktur zur
Umsetzung der Verordnung wiesen einige Mitgliedstaaten auf die Herausforderungen hin, die
ihre verfassungsrechtliche Struktur darstellt, da die Zustiandigkeiten im Umweltbereich auf
mehrere Verwaltungsstellen auf verschiedenen Ebenen verteilt sind (z. B. regionale
Verwaltungen, Provinzen oder Bundesregierung). In diesen Fillen waren fiir die Festlegung
der zustindigen Behorden zeitaufwendige Diskussionen erforderlich.'>  Andere
Mitgliedstaaten gaben an, dass Verwaltungsstellen und Agenturen teilweise nur ungern die
neuen Aufgaben, die die EU-ABS-Verordnung verlangt, iibernehmen wollen. Die Bewertung
und Ermittlung der geeigneten zustindigen Behorden sowie die Einrichtung von
Kooperationsmechanismen zwischen den verschiedenen beteiligten Institutionen wurde
ebenfalls als Herausforderung genannt.'® Dariiber hinaus wiesen einige Staaten darauf hin,
dass mangelnde Kenntnisse und Erfahrungen in Bezug auf ABS — insbesondere unter
Berticksichtigung des innovativen Charakters der Verordnung — ebenfalls eine
Herausforderung darstellen.'*

2.1.3 Personelle und finanzielle Ressourcen

Die Situation der personellen und finanziellen Ressourcen, die fiir die Anwendung und
Durchsetzung der EU-ABS-Verordnung zur Verfligung stehen, unterscheidet sich von
Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat erheblich. Was die personellen Ressourcen betrifft, reichen
diese von keinem bis zu fiinf Mitarbeitern, die mit der Umsetzung der Verordnung beauftragt
sind. Die Mitgliedstaaten greifen hdufig auf Mitarbeiter zuriick, die gleichzeitig noch mit
anderen Aufgaben beschiftigt sind.!*> Nur zwei Mitgliedstaaten'® berichteten, iiber
ausreichend Personal zu verfligen, das ausschlieBlich an der Umsetzung der Verordnung
arbeitet. AuBerdem berichteten zwei Mitgliedstaaten!’, {iberhaupt keine Mitarbeiter zu haben,
die mit der Verordnung beschiftigt sind.

10 Dies ist unter anderem in PL, PT und NL der Fall.

' AT, BE, EL, IE, IT, LV.

12 AT.

13 DK, EE.

14 CY, PL, RO.

15 AT, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IT, IE, LT, LV, MT, NL, PL, PT, RO, SE, SI,

SK, UK.
6 DE,PL.
7 LU, RO.
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Im Hinblick auf finanzielle Ressourcen (zusidtzlich zu den Personalkosten) berichteten
14 Mitgliedstaaten von Budgets fiir Aktivitaten wie: Zusammenarbeit,
Bewusstseinsschiarfung, Kapazititenaufbau, Berichterstattung; im Durchschnitt sind die
Jahreshaushalte eher niedrig (etwa zwischen 1500 und 60 000 EUR); nur wenige Linder
berichteten von 100 000 EUR oder mehr.
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2.2 Verwaltungsmafnahmen: Uberwachung und Kontrollen der Einhaltung durch die
Nutzer

2.2.1 Uberwachung und Kontrollen der Einhaltung durch die Nutzer (Kontrollstellen
gemifl Artikel 7)

Laut Artikel 7 Absatz 1 der EU-ABS-Verordnung miissen die Mitgliedstaaten von allen
Empfingern, die im Zusammenhang mit der Nutzung von genetischen Ressourcen und
traditionellem Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, Forschungsmittel
erhalten, die Abgabe einer Erkldrung, dass sie im Einklang mit Artikel 4 mit der gebotenen
Sorgfalt vorgehen, verlangen (die sogenannte erste Kontrollstelle). 14 Mitgliedstaaten'®
gaben an, u. a. folgende Maflnahmen zu diesem Zweck ergriffen zu haben:

*  Website-Benachrichtigungen;
* Gesetze oder andere legislative Maf3nahmen;
» direkte Anfragen;

* ecine Kombination aus verschiedenen Mallnahmen: gesetzliche Vorschriften und
direkte Anfragen oder Website-Benachrichtigungen und direkte Anfragen.

Die Kommission setzt Artikel 7 Absatz 1 ebenfalls um. Der Online-Antrag im Horizont-
2020-Portal beinhaltet eine Warnmeldung, mit der Antragsteller aufgefordert werden,
Sorgfaltserklarungen einzureichen, falls es bei dem Antrag um Forschungsmittel im
Zusammenhang mit der Nutzung von genetischen Ressourcen und traditionellem Wissen, das
sich auf genetische Ressourcen bezieht, geht.!”

Gemidl3 Artikel 7 Absatz 2 miissen Nutzer in der letzten Phase der Entwicklung eines
Produkts, das durch Nutzung von genetischen Ressourcen oder von traditionellem Wissen,
das sich auf genetische Ressourcen bezieht, entwickelt wurde, erklidren, dass sie den
Verpflichtungen nach Artikel 4 nachgekommen sind (die sogenannte zweite Kontrollstelle).
Die Nutzer legen die Referenznummer des international anerkannten Konformitétszertifikats
oder, falls ein solches Zertifikat nicht vorliegt, die entsprechenden Informationen (z. B. iiber
den Ort des Zugangs und die Beschreibung der verwendeten genetischen Ressource) vor. In
beiden Féllen miissen die Nutzer gegebenenfalls die Informationen dariiber vorlegen, dass
einvernehmlich festgelegte Bedingungen vereinbart wurden.

Die Mitgliedstaaten konnen gemifl dem Nagoya-Protokoll weitere Kontrollstellen festlegen.
Es wurden von den Mitgliedstaaten keine Kontrollstellen, die liber die Verpflichtungen des
Artikels 7 hinausgehen, eingerichtet. Es ist jedoch hervorzuheben, dass Frankreich,
Deutschland und Spanien einen Austausch von Informationen zwischen ihren nationalen
Patentimtern und den =zustindigen Behorden ermoglichen, wenn Patentantrige im
Zusammenhang mit der Nutzung von genetischen Ressourcen und/oder traditionellem
Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, stehen. In Frankreich und Deutschland
soll dieser Informationsaustausch die zustdndigen Behorden bei ihren Einhaltungskontrollen
unterstlitzen, er fiihrt jedoch nicht zu einer zusétzlichen Verpflichtung, eine
Sorgfaltserklarung abzugeben. In Spanien besteht beim Einreichen eines Patentantrags im
Zusammenhang mit genetischen Ressourcen (sofern er unter die spanische

18 DK, EE, ES, FI, FR, HU, LT, MT, PL, PT, SE, SI, SK, UK.
19 http://ec.europa.eu/research/participants/docs/h2020-funding-guide/cross-cutting-issues/ethics_en.htm.
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Zugangsgesetzgebung fallt) die Pflicht, eine Sorgfaltserklarung an die zustdndige Behorde zu
{ibermitteln.*

Die Kommission hat ein webbasiertes Werkzeug namens DECLARE entwickelt, das die
Nutzer bei der Einreichung von Sorgfaltserklédrungen an die zustandigen Behorden unterstiitzt
und den Mitgliedstaaten bei der Ubermittlung der Erkldrungen an die Kommission und das
ABS Clearing House hilft.>! DECLARE ist fiir beide Kontrollstellen voll funktionsfihig.?
Die Mitgliedstaaten werden ermutigt, DECLARE zu verwenden, es steht ihnen jedoch frei,
nationale Systeme fiir die Abgabe von Sorgfaltserklirungen einzurichten oder die
Erklarungen in Papierform anzunehmen. Zwei Mitgliedstaaten haben sich dafiir entschieden,
nationale IT-Plattformen fiir die Ubermittlung von Sorgfaltserklirungen einzurichten, die
anstelle von DECLARE genutzt werden.??

Es wurden zwei Sorgfaltserklarungen unter Verwendung des DECLARE-Systems eingereicht
(ndmlich bei den deutschen und den maltesischen zustindigen Behorden), beide im Jahr
2018. AnschlieBend wurden sie als Kontrollstellen-Mitteilungen an das ABSCH {ibermittelt
und dann an die bereitstellenden Lander weitergeleitet. Auf internationaler Ebene waren dies
die ersten Kontrollstellen-Mitteilungen, die an das ABSCH iibermittelt wurden. Somit hat das
von der EU eingerichtete System bewiesen, dass es die gewlinschten Resultate liefern kann.
Insgesamt scheinen die EU und ihre Mitgliedstaaten die am weitesten fortgeschrittenen
Akteure bei der Umsetzung der EinhaltungsmaBnahmen des Nagoya-Protokolls zu sein.**

2.2.2 Kontrollen der Einhaltung durch die Nutzer (Artikel 9 Absatz 3 Buchstabe a)

Artikel 9 Absatz 1 der EU-ABS-Verordnung sieht vor, dass die Mitgliedstaaten Kontrollen
durchfithren, um zu {iberpriifen, ob die Nutzer ihre Sorgfaltspflichten erfiillen. Die
zustindigen Behorden sollen Kontrollen auf Grundlage eines in regelméfBigen Abstinden
iiberarbeiteten Plans durchfiihren, der unter Verwendung eines risikobasierten Ansatzes
erstellt wurde, sowie wenn ihnen einschldgige Informationen, einschlieBlich solcher, die auf
begriindeten Bedenken Dritter basieren, vorliegen, welche die Nichteinhaltung dieser
Verordnung durch einen Nutzer betreffen.?

Fiinf Mitgliedstaaten®® gaben an, Pline auf Grundlage eines risikobasierten Ansatzes fiir
Kontrollen entwickelt zu haben. Zu den Risikofaktoren kdnnen die Eigenschaften der Nutzer
von genetischen Ressourcen (Sektoren und Aktivititen, UnternehmensgroBe, Stand der
Kenntnisse liber ABS, interne Ressourcen) gezdhlt werden. Die meisten Mitgliedstaaten
berichteten, sich im Prozess der Entwicklung von Pldnen zu befinden und insbesondere
Risikoanalysen durchzufiihren, um Risikofaktoren und potenzielle Nutzer fiir Kontrollen zu
identifizieren. Bei einer Konferenz der fiir ABS zustidndigen Behorden, die im April 2018

20 Real Decreto 124/2017.

21 https://webgate.ec.europa.eu/declare/web/domain.

2 Die erste Kontrollstelle ist seit September 2017 funktionsfihig, die zweite seit Méarz 2018.

23 FR (nur fiir die erste Kontrollstelle) und ES.

24 Neben der EU haben bisher nur Japan und die Schweiz Einhaltungsmafinahmen zur Umsetzung des
Nagoya-Protokolls in die Wege geleitet.

25 Artikel 9 Absatz 3 der EU-ABS-Verordnung.

26 DK, EE, NL, SK, UK. DK verabschiedete den Plan im Januar 2018 (also auBerhalb des
Berichtszeitraums).

www.parlament.gv.at



von der deutschen zustindigen Behdrde organisiert wurde, berichteten zwei Mitgliedstaaten?’
von wesentlichen Fortschritten bei der Entwicklung von Plénen fiir Kontrollen.

Vier Mitgliedstaaten®® gaben an, dass ihre zustindigen Behorden Kontrollen durchfiihren
(einschlieBlich Besuchen vor Ort und Inspektionen). Es wurden keine Verletzungen der
Sorgfaltspflicht festgestellt.

2.3 Gesetzgebungsmafinahmen: Sanktionen bei Verstolen gegen die EU-ABS-
Verordnung

GemidfB3 Artikel 11 der EU-ABS-Verordnung mussten die Mitgliedstaaten bis Juni 2015
Bestimmungen iiber Sanktionen fiir VerstoBe gegen die Artikel 4 (Sorgfaltspflicht der
Nutzer) und 7 (Einreichen der Sorgfaltserkldrung) festlegen. 21 Mitgliedstaaten berichteten,
MaBnahmen in Bezug auf Sanktionen bei Verstoflen gegen die Verpflichtungen, die sich aus
der Verordnung ergeben, ergrifftn zu haben?’, und eine Vielzahl von
Gesetzgebungsmallnahmen (von verwaltungsrechtlichen bis zu strafrechtlichen Sanktionen)
werden umgesetzt. In den meisten Féllen fiihrten die Mitgliedstaaten neue Sanktionen ein, um
Verstolle gegen die Verordnung in ihrem innerstaatlichen Rechtsrahmen zu ahnden. Héufig
legten sie dabei Parameter (Art und Hohe) der bestehenden verwaltungs- oder
strafrechtlichen Sanktionen im Umweltbereich zugrunde. 15 Mitgliedstaaten sehen eine
Mitteilung tiber zu ergreifende Abhilfemanahmen vor (bei UnregelmiBigkeiten oder
unvollstindiger Dokumentation). 19 Mitgliedstaaten haben Verwaltungssanktionen erlassen,
wiéhrend sieben die Verletzung einiger Verpflichtungen der Verordnung zu einer Straftat
gemacht haben (siche Tabelle 1). In einigen Féllen wurden Optionen kombiniert: Bei
Verstoflen von mittlerer oder geringerer Bedeutung werden GeldbuBlen verhéngt, wéhrend
schwere VerstdBe strafrechtliche Sanktionen zur Folge haben. Ein Mitgliedstaat™ fiihrte eine
zusétzliche Sanktion ein, die in der Abschopfung von Gewinnen, die durch die Nutzung von
genetischen Ressourcen erzielt wurden, besteht. Zwei Mitgliedstaaten®! fiihrten auBerdem
zusitzliche MafBlnahmen wie ein voriibergehendes Verbot der Nutzung, die Einstellung von
Forschungs- oder Kommerzialisierungsaktivititen oder die Beschlagnahme der genetischen
Ressourcen ein.

Tabelle 1 Sanktionen gemif Artikel 11 der EU-ABS-Verordnung in 21 Mitgliedstaaten

Art der Hohe der
) Mitgliedstaaten .
Sanktion 8 Sanktion
16 MS

Mitteilung iiber zu

ergreifende
AbhilfemaBnahmen (BG, CY, DE, DK, ES, FI, FR, HU, MT, NL, PL, PT, SE,

SI, SK, UK)
Geldbuflen 19 MS von 40 EUR

2 DK und DE. Sie planen, Ende 2018 und im Jahr 2019 Kontrollen durchzufiihren.

28 EE, NL, SK, UK.

» BG, DE, DK, EE, ES, FI, FR, HR, HU, LT, LU, MT, NL, PL, RO, SE, SI, SK, UK. CY und PT
verabschiedeten Bestimmungen iiber Sanktionen auflerhalb des Berichtzeitraums.

30 DE.

31 ES, PT.
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(BG, DE, EE, ES, FI, FR, HR, HU, LT, LU, MT, NL, PL, bis 2 000 000 EUR
PT, RO, SE, SI, SK, UK)

. 8 MS .
Strafrechtliche von Geldstrafen bis zu

Sanktionen Freiheitsstrafen
(CY, DK, FI, LU, MT, NL, SE, UK)

3 MS
Keine Obergrenze bei
(DE: Abschopfung von Gewinnen) der Abschopfung von
Gewinnen
Zusitzliche
MafBinahmen

(ES: voriibergehendes Verbot der Nutzung, Einstellung
von Forschungs- oder Kommerzialisierungsaktivitéten,
Beschlagnahme der genetischen Ressourcen)

(PT: vorbeugende Beschlagnahme von Material)

Zu den Faktoren, die von den Mitgliedstaaten bei der Festlegung der Hohe der Sanktionen
eine Rolle spielen, zdhlt die Beriicksichtigung der Angemessenheit der bestehenden
nationalen Umweltsanktionen. Bisher wurden keine Sanktionen verhidngt (da bei den
Kontrollen keine Verstof3e gegen die Verordnung festgestellt wurden).

2.4 Freiwillige MafBnahmen

2.4.1 Register von Sammlungen

Das Register von Sammlungen innerhalb der Union gemdll Artikel 5 ist einer von zwei
freiwilligen Mechanismen, die in der EU-ABS-Verordnung vorgesehen sind, um die
Einhaltung ihrer Bestimmungen zu erleichtern. Es wird erwartet, dass das Register das Risiko
verringert, dass illegal erworbene genetische Ressourcen in der Union genutzt werden.*? Fiir
Nutzer, die eine genetische Ressource von einer in das Register von Sammlungen innerhalb
der Union aufgenommenen Sammlung beziehen, gilt, dass sie mit gebotener Sorgfalt
beziiglich der Einholung von in Artikel 4 Absatz 3 genannten Informationen vorgegangen
sind.*

Das Register wird von der Kommission erstellt und gefiihrt. Die zustdndigen Behdrden der
Mitgliedstaaten {iberpriifen auf Antrag eines Sammlungsinhabers aus ihrem Hoheitsbereich,
ob eine Sammlung die in Artikel 5 Absatz 3 dargelegten Anforderungen fiir die Aufnahme in
das Register erfiillt. Von den Mitgliedstaaten wurden wenige Félle berichtet, bei denen
Interesse zur Aufnahme einer Sammlung in das Register bestand. In den meisten Fillen
handelte es sich bei diesen Interessenbekundungen um Anfragen nach Informationen iiber das
Antragsverfahren und iiber die Kosten und die Vorteile, die die Registrierung einer

32 Absatz 28 der Prdambel der EU-ABS-Verordnung.
33 Artikel 4 Absatz 7 der EU-ABS-Verordnung.
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Sammlung mit sich bringt.** In Deutschland wurde 2018 einer Sammlung der Status einer
registrierten Sammlung verliehen. Dariiber hinaus meldete Malta einen 2018 eingegangenen
Antrag, der jedoch die Kriterien des Artikels 5 der Verordnung nicht erfiillte.

2.4.2 Anerkennung von bewéhrten Verfahren

Das zweite freiwillige Instrument, das die EU-ABS-Verordnung zur Erleichterung der
Einhaltung ihrer Bestimmungen vorsieht, ist die Anerkennung von bewihrten Verfahren.
Vereinigungen von Nutzern oder andere interessierte Kreise konnen bei der Kommission
beantragen, dass eine von ihnen entwickelte und iiberwachte Kombination von Verfahren,
Instrumenten oder Mechanismen als bewéhrtes Verfahren gemédfl den Anforderungen der
Verordnung anerkannt wird. Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten konnen
beriicksichtigen, dass die Anwendung eines anerkannten bewidhrten Verfahrens durch einen
Nutzer das Risiko eines VerstoBes flir diesen Nutzer verringert und eine Reduzierung der
Kontrollen der Einhaltung rechtfertigt.

Es wurden drei Antrige auf Anerkennung von bewéhrten Verfahren bei der Kommission
eingereicht. Kommentare zu den drei Antrigen wurden nach Beratungen mit den
Mitgliedstaaten an die Antragsteller gesendet. Zwei Antragsteller wandten sich nach Erhalt
der ersten Riickmeldung nicht erneut an die Kommission und entschieden, die Fertigstellung
der Leitfiden®® abzuwarten, bevor sie fortfahren. Ein Antragsteller trat in einen Dialog mit
der Kommission im Hinblick auf die Anerkennung seines bewéhrten Verfahrens. Der
Vorgang ist noch nicht abgeschlossen.

2.5 Zusammenarbeit

In Artikel 12 der EU-ABS-Verordnung werden die zustindigen Behorden in den
Mitgliedstaaten aufgefordert, untereinander und mit der Kommission sowie mit den fiir das
Nagoya-Protokoll zustédndigen nationalen Behorden von Drittlandern zusammenzuarbeiten.

14 Mitgliedstaaten’” berichteten vom Austausch von E-Mails und von anderen Aktivititen
der Zusammenarbeit mit anderen zustindigen Behorden. Diese Aktivitdten beinhalteten u. a.
die Organisation von Workshops und die Teilnahme daran, informelle Treffen der
zustandigen Behorden, Aktualisierungen bei den Treffen der ABS-Expertengruppe in
Briissel, den Austausch von einschligigen Informationen und Erfahrungen (per E-Mail und
iiber die von der Kommission eingerichtete Online-Plattform®®). Informelle Treffen der
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, die von der Kommission logistisch unterstiitzt
werden, finden seit September 2017 regelmédBig in Verbindung mit den Treffen der ABS-
Expertengruppen statt.

Sieben Mitgliedstaaten®” erklirten, Initiativen ergriffen oder Informationen per E-Mail oder
iiber andere Kommunikationsmittel ausgetauscht zu haben, um mit den zustidndigen
Behorden von Drittlindern zusammenzuarbeiten. Im August 2017 und im September 2018
organisierte Deutschland Workshops mit verschiedenen bereitstellenden Landern, in denen

34 AT, BE, DE, EE, ES, FR, HU, IE, IT, MT.

35 Artikel 8 der EU-ABS-Verordnung.

36 Weitere Informationen zu den Entwiirfen der Leitfiden sind Abschnitt 2.6 zu entnehmen.
AT, CZ, DE, DK, ES, HU, IT, LT, NL, PL, SE, SI, SK, UK.

38 https://europa.eu/capacity4dev/.

% DE, DK, IT, LT, NL, SI, UK.
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Zugangsgesetzgebung in Kraft ist, um den Dialog und die Zusammenarbeit zu fordern.

Die Zusammenarbeit zwischen der Kommission und den Mitgliedstaaten ist umfangreich und
beinhaltet regelmiBige Treffen der Expertengruppe*® zur Umsetzung der Verordnung sowie
einen regelméfBigen Dialog (per E-Mail und Telefon).

2.6 Bewusstseinsschirfung und erginzende Mallnahmen

In Artikel 13 der EU-ABS-Verordnung werden die Kommission und die Mitgliedstaaten
aufgefordert, Informations-, Bewusstseinsscharfungs- und Ausbildungstétigkeiten zu fordern
und zu unterstiitzen, die den Betroffenen und interessierten Kreisen helfen sollen, ihre
Verpflichtungen, die aus der Anwendung der Verordnung und den einschligigen
Bestimmungen des Ubereinkommens und des Nagoya-Protokolls in der Union folgen, zu
verstehen. 22 Mitgliedstaaten*! berichteten, Seminare, Workshops und Expertenkonferenzen
organisiert zu haben und Kommunikationsstrategien in Bezug auf ABS und insbesondere auf
die Inhalte der EU-ABS-Verordnung entwickelt zu haben. Die meisten dieser Aktivititen
richteten sich vor allem an Betroffene aus der nicht gewerblichen Forschung wie
Universitiaten, Wissenschaftler und das o6ffentliche Gesundheitswesen. Dariiber hinaus
wurden Veranstaltungen organisiert, die sich an kleine und mittlere Unternehmen richteten.

Auch die Kommission hat mehrere Aktivitdten unternommen, um das Wissen iiber ABS, das
Nagoya-Protokoll und die EU-ABS-Verordnung zu fordern und zu verbreiten. Auf dem
Online-Portal ,,Europa.eu” wurde ein eigener Bereich -eingerichtet, der regelmifig
aktualisiert wird.*? Auf dieser Seite steht den Nutzern eine Liste mit Kontaktdaten der
zustindigen Behorden in den Mitgliedstaaten zur Verfiigung. Die Kommission nahm aktiv an
einer groflen Zahl von Veranstaltungen, Konferenzen und Workshops zum Thema ABS teil,
die groBtenteils von paneuropdischen Vereinigungen (aus dem offentlichen und privaten
Sektor) organisiert wurden, um das Bewusstsein in Bezug auf das Nagoya-Protokoll und die
EU-ABS-Verordnung zu schirfen. Im Berichtszeitraum stellten die Mitarbeiter der
Kommission bei 38 Gelegenheiten die EU-ABS-Verordnung einer Vielzahl unterschiedlicher
Zuhorer vor. Die Kommission organisierte aulerdem zwei Workshop-Serien fiir Forschung
und Wissenschaft, die von Oktober bis Dezember 2015 in Briissel, London, Paris, Berlin und
Florenz und von November 2016 bis Mérz 2017 in Stockholm, Warschau, Budapest und
Leiden stattfanden. AuBerdem fiihrte die Kommission einen regelmidfligen Dialog mit
Geschiftspartnern (aus der Pharma-, Kosmetik- und Pflanzenzuchtbranche) sowie mit
Forschung und Wissenschaft.

In enger Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und in Absprache mit dem ABS-
Konsultationsforum*® hat die Kommission einen Leitfaden** zu dem Anwendungsbereich und
den Kernverpflichtungen der EU-ABS-Verordnung erarbeitet. Der 2016 verabschiedete
Leitfaden soll zu einer einheitlicheren Anwendung der Verordnung in der EU beitragen,

40 Expertengruppe der Kommission fiir den Zugang und die Aufteilung der Vorteile (ABS) gemill Nagoya-

Protokoll (E03123).

M AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, HR, HU, IE, IT, LV, MT, PL, PT, SE, SI, SK, UK.

2 http://ec.europa.cu/environment/nature/biodiversity/international/abs/index _en.htm.

3 Konsultationsforum fiir den Zugang und die Aufteilung der Vorteile (Expertengruppe E03396) gemil
Artikel 15 der EU-ABS-Verordnung.

4 Bekanntmachung der Kommission (2016/C 313/01), ABIL. C313 vom 27.8.2016, https://eur-
lex.europa.eu/legal-
content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016XC0827(01)&qid=1546773710839&from=EN
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https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=52339&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:C;Nr:313;Day:27;Month:8;Year:2016&comp=

indem der geografische, zeitliche, personelle und materielle Umfang der EU-ABS-
Verordnung gekliart wird und indem die wichtigsten Konzepte der Verordnung wie die
Sorgfaltspflicht erkléart werden.

Auf Ersuchen der Mitgliedstaaten und Betroffenen befasst sich die Kommission seit 2016 mit
der Ausarbeitung weiterer Leitlinien, die sich auf sektorspezifische Bediirfnisse in Bezug auf
den Begriff der Nutzung beziehen. Die Entwiirfe wurden urspriinglich fiir nachgeschaltete
Nutzer aus sieben Sektoren erstellt (Tierzucht, Pflanzenzucht, biologische Kontrolle,
Biotechnologie, Lebens- und Futtermittel, Kosmetik, Pharmaindustrie); auBBerdem wurden
zwei zusitzliche Entwiirfe fiir vorgeschaltete Nutzer (6ffentliche Forschungsinstitutionen und
Inhaber von Sammlungen) erarbeitet. In den bis Dezember 2017 erstellten neun Entwiirfen
wurden einige ungeldste Fragen genannt, die im Laufe des vergangenen Jahres mit den
Mitgliedstaaten besprochen wurden. Fiir viele Fragen wurden Losungen auf Expertenebene
gefunden, wihrend fiir andere die Diskussionen weitergehen.

Um das gegenseitige Vertrauen und das Verstindnis der einschldgigen Rechtsvorschriften zu
fordern und zu stirken, war die Kommission dariiber hinaus in den bilateralen Dialog mit
Drittlindern wie Brasilien eingebunden.* Im November 2017 organisierte die Kommission
auflerdem einen Workshop mit bereitstellenden Lédndern, Nutzern und zustdndigen Behorden
der Mitgliedstaaten.

3. Abschlielende Bemerkungen: Aktueller Stand und Herausforderungen bei der
Umsetzung

In diesem Bericht wird der aktuelle Stand der Umsetzung der EU-ABS-Verordnung
beschrieben. Der Bericht zeigt, dass die Verordnung sich in einem frithen Stadium der
Umsetzung befindet. Viele Mitgliedstaaten haben relativ spidt Mallnahmen ergriffen, um den
fir die Umsetzung der Verordnung erforderlichen institutionellen und administrativen
Rahmen zu schaffen. Die Kommission hat die Einhaltung proaktiv gefordert, indem sie die
Mitgliedstaaten auf ihre Verpflichtung aufmerksam machte, die zustindigen Behorden zu
benennen und Regelungen fiir Sanktionen zu treffen. Obwohl die meisten Mitgliedstaaten die
erforderlichen Maflnahmen ergriffen haben, um die Umsetzungsliicken zu schlieBen, wurden
im Januar 2018 Aufforderungsschreiben an neun Mitgliedstaaten*® verschickt, die noch nicht
die Vorschriften erfiillten. Dariiber hinaus wurden in zwei dieser Fille*” im November 2018
begriindete Stellungnahmen ver6ffentlicht.

Die Umsetzung und Durchsetzung der Verordnung verlief in den ersten Jahren schleppend
und ungleichméfig und wurde noch nicht abgeschlossen. Zwar erfiillen viele Mitgliedstaaten
die formalen Anforderungen der Verordnung, aber nur wenige haben mit der tatsichlichen
Umsetzung vor Ort begonnen. Nach der Analyse der nationalen Berichte der
28 Mitgliedstaaten konnen die folgenden Feststellungen gemacht werden, und es wurden die
folgenden Herausforderungen in Bezug auf die Umsetzung bestimmter Aspekte der EU-ABS-
Verordnung erkannt.

4 Seit 2014 fithren die EU und Brasilien einen strukturierten Dialog iiber ABS-Themen; bisher wurden
zwei Projekte durchgefiihrt, die sich auf verschiedene Aspekte der Umsetzung des Nagoya-Protokolls
konzentrierten, und das dritte ist in Vorbereitung.

46 AT, BE, HR, CY, CZ, EL, IE, IT und LV. Die Fille fiir HR und CZ wurden im Juni bzw. im November
2018 geschlossen.

4 EL und IE.
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Die Mitgliedstaaten fanden unterschiedliche Losungen fiir die Schaffung des institutionellen
Rahmens. In einigen Fillen wurde die Benennung durch Konsultationen und die
Koordination  zwischen  verschiedenen  Verwaltungsstellen  verlangsamt.  Sechs
Mitgliedstaaten miissen ihre zustindigen Behorden noch benennen. Die fehlenden oder
begrenzten personellen und finanziellen Ressourcen fiir die Umsetzung der EU-ABS-
Verordnung werden hiufig als schwerwiegendes Hindernis bezeichnet. Der Mangel an
spezialisiertem Personal und an qualifizierten Experten wurde ebenfalls als Problem
identifiziert. Deshalb sind SchulungsmaBlnahmen notwendig, um die institutionellen
Kapazititen des Personals zu stirken. Gleichzeitig dullerten einige Mitgliedstaaten Bedenken
im Hinblick auf die Verwaltungslast und die Kosten, die durch die Verordnung verursacht
werden.

Die Verzogerung bei der Benennung der zustiindigen Behdrden verlangsamte die Umsetzung
anderer Bestimmungen der EU-ABS-Verordnung, wie beispielsweise die Verabschiedung
von VerwaltungsmaBnahmen, die eine Uberwachung vorsehen. Derzeit haben nur
14 Mitgliedstaaten Maflnahmen verabschiedet, um die erste Kontrollstelle einzurichten.

Lediglich fiinf Mitgliedstaaten haben Pline auf Grundlage eines risikobasierten Ansatzes
fiir Kontrollen entwickelt und verabschiedet, und nur vier von ihnen fiihrten tatsichlich
Kontrollen durch. Mehrere Mitgliedstaaten sind dabei, solche Kontrollpldne zu erarbeiten.
Andere Mitgliedstaaten sind der Auffassung, dass die Identifizierung von potenziellen
Nutzern und Risikofaktoren eine Herausforderung fiir die zustdndigen Behorden darstellt.

20 Mitgliedstaaten haben Gesetzgebungsmafinahmen ergriffen, mit denen Sanktionen fiir
Verstofle gegen die Bestimmungen der Verordnung festgelegt wurden. Es ist eine Vielfalt an
verschiedenen Sanktionen festzustellen (von verwaltungsrechtlichen bis zu strafrechtlichen
Sanktionen), und auch bei der Hohe der Sanktionen bestehen Unterschiede.

Bisher wurden lediglich zwei Sorgfaltserklirungen eingereicht (beide 2018 und damit
auBBerhalb des Berichtszeitraums). Die zeitliche Anwendbarkeit der Verordnung kénnte diese
geringe Zahl erkldren: Die derzeitigen Félle der Nutzung genetischer Ressourcen in der
Union betreffen hauptsdchlich genetische Ressourcen, die vor Inkrafttreten der Verordnung
erworben wurden. AuBerdem dauern sowohl Forschungsprojekte*® als auch die Entwicklung
eines Produkts im Zusammenhang mit der Nutzung von genetischen Ressourcen oder
traditionellem Wissen, das sich auf genetische Ressourcen bezieht, hdufig sehr lange; deshalb
ist es wahrscheinlich, dass die Sorgfaltspflicht erst zu einem spéteren Zeitpunkt zum Tragen
kommt. Auch die Tatsache, dass nicht alle Mitgliedstaaten zustindige Behdrden benannt
haben oder die Anforderungen aus Artikel 7 Absatz 1, solche Erkldrungen zu verlangen,
umgesetzt haben, beeintrichtigt die Moglichkeit der Nutzer, die Erklarung abzugeben.

Das geringe Interesse daran, eine Sammlung in das Register von Sammlungen der Union
aufnehmen zu lassen, kann laut Mitgliedstaaten an folgenden Griinden liegen: Ungewissheit
hinsichtlich der zu erfiillenden Standards, unklarer Mehrwert durch den Eintrag einer
registrierten Sammlung, Angst vor finanziellem und/oder administrativem Aufwand zur
Erfillung der Registrierungsanforderungen, Besorgnis tiber mogliche Haftungsrisiken bei

8 Fiir die erste Kontrollstelle konnen Nutzer von dem Zeitpunkt, an dem sie den ersten Teil der Mittel

erhalten, bis zu dem Zeitpunkt, an dem sie den Abschlussbericht einreichen, eine Sorgfaltserkldrung
abgeben.
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registrierten Sammlungen. Im Allgemeinen scheint ein grofleres Interesse an Antrdgen zur
Anerkennung von bewihrten Verfahren als am Register von Sammlungen zu bestehen.

Trotz der von den Mitgliedstaaten und der Kommission unternommenen Anstrengungen ist
das Bewusstsein fiir die Verpflichtungen aus dem Nagoya-Protokoll und der EU-ABS-
Verordnung unter den Betroffenen einigen Berichten zufolge schwach ausgepriagt. Auch
Institutionen und Verwaltungen verfiigen hdufig iiber wenige Kenntnisse zu diesem Thema.
Sowohl das Nagoya-Protokoll als auch die EU-ABS-Verordnung sind relativ neue
Regelungsinstrumente, und das Thema ABS ist noch weitgehend unbekannt. Es sind
zusitzliche Anstrengungen erforderlich, um den Bekanntheitsgrad bei einem breiten
Spektrum von Betroffenen zu erhdhen, insbesondere unter solchen, die sich am Anfang der
Wertschopfungskette befinden, beispielsweise Forscher, die sich oft nicht von den
Verpflichtungen der EU-ABS-Verordnung betroffen fiihlen.

Mehrere Mitgliedstaaten berichteten von Verstdndnisschwierigkeiten bei den Betroffenen
aufgrund der Komplexitit der EU-ABS-Verordnung. Es ist beispielsweise nicht immer klar,
dass die Einhaltung der Bestimmungen der EU-ABS-Verordnung mdglicherweise nicht
ausreicht, um auch den nationalen Zugangsvorschriften des bereitstellenden Landes zu
entsprechen, da solche Mallnahmen mdglicherweise einen breiteren Anwendungsbereich
haben als die EU-ABS-Verordnung (z. B. einen groBeren zeitlichen Umfang).

Die Zusammenarbeit zwischen den zustindigen Behdrden der Mitgliedstaaten findet
weiterhin statt. Die Mitgliedstaaten betrachten die informellen Treffen der Expertengruppe
und der zustindigen Behorden als eine gute Gelegenheit zum Austausch von Meinungen zu
konkreten Erfahrungen und Herausforderungen im Zusammenhang mit der Umsetzung der
Verordnung sowie als Schritt in Richtung einer harmonisierteren Umsetzung. Die
Zusammenarbeit zwischen den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten und den nationalen
Behorden von Drittstaaten bei der Umsetzung des Nagoya-Protokolls ist noch immer
unterentwickelt.

AuBerdem wiesen einige Mitgliedstaaten auch auf zusitzliche Herausforderungen hin, die
sich aus der Auslegung einiger Bestimmungen der EU-ABS-Verordnung ergeben, sowie auf
die unklare Formulierung einiger Bestimmungen in der Verordnung (was sich aus der
Verwendung der gleichen Konzepte, die im Nagoya-Protokoll verankert sind, ergibt). In
diesem Zusammenhang wurde geduBert, dass zusitzliche Leitlinien hilfreich fiir die Kldrung
bestimmter Begrifflichkeiten wéren. Andere sind der Auffassung, dass mehr praktische
Umsetzungserfahrung bei der Kldrung der Fragen helfen wird. Dariiber hinaus wurde von
Bedenken der Nutzer hinsichtlich einer erheblichen administrativen und finanziellen
Belastung berichtet, wohingegen der Mehrwert, der sich aus der Verordnung ergibt, nicht
wahrgenommen wird.

In diesem Kontext wird die Kommission weiterhin die bestehenden Werkzeuge verwenden,
um zu einer einheitlicheren EU-weiten Anwendung der Verordnung beizutragen. Die
Kommission ist auch weiterhin entschlossen, die Kommunikation durch Treffen der
Expertengruppe und des Konsultationsforums zu erleichtern. Seitens der Mitgliedstaaten sind
weitere Anstrengungen zur Umsetzung und Durchsetzung der EU-ABS-Verordnung
erforderlich. Insbesondere miissen alle Mitgliedstaaten, die die Vorschriften nicht erfiillen,
dringend zustindige Behorden gemiall Artikel 6 benennen, Sanktionen geméall Artikel 11
einfiihren, MaBnahmen zur Einrichtung der ersten Kontrollstelle ergreifen und ihre
Bemiihungen bei der Entwicklung risikobasierter Kontrollpldne verstirken. Das derzeitige
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Niveau der technischen Kapazititen und der personellen und finanziellen Ressourcen, die den
zustidndigen Behorden zugewiesen werden, entspricht hdufig nicht dem Bedarf und sollte
daher in den meisten Mitgliedstaaten verstiarkt werden.
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