
Eine Zukunftsaufgabe in guten Händen 

Fragen zum praktischen Vollzug der Gesetze 

ABS-Tagung "Genetische Ressourcen, Gesetze & Gute Praxis" 
 

Februar 2016 

 

Abteilung I 1 

 



GR bzw. darauf 
bezogenes TK 

GR unterliegen 
souveränen 

Hoheitsrechten 

Zugang in NP-
Vertragsstaat 

Vertragsstaat mit 
Zugangs-

regelungen 

Zugang ab 
12.10.2014 

Nutzung 
in der 

EU 

Voraussetzungen  
müssen kumulativ  

erfüllt sein 

Voraussetzungen  
nicht erfüllt 

 
 

EU-VO & UG  
nicht anwendbar 

 
 

Aber ggfs. 
ABS-Verpflichtungen ggü.  

Bereitstellerland zu beachten 

Wann sind EU-Verordnung Nr. 511/2014  
& dt. Umsetzungsgesetz einschlägig? 



Wann sind EU-Verordnung Nr. 511/2014  
& dt. Umsetzungsgesetz einschlägig? 

 

 

 

 

 

GR bzw. 
darauf 

bezogenes 
TK 

Genetische Ressourcen (GR) bedeutet genetisches Material von 

tatsächlichem oder potenziellem Wert, das pflanzlichen, tierischen, 

mikrobiellen oder sonstigen Ursprungs ist und funktionale 

Erbeinheiten enthält. 

Derivat bedeutet eine natürlich vorkommende biochemische 

Verbindung, die durch Genexpression oder den Stoffwechselprozess 

biologischer oder genetischer Ressourcen entstanden ist, auch wenn 

sie keine funktionalen Erbeinheiten enthält. 

 

• Derivate im Anwendungsbereich, sofern sie 

• aus einer ABS-relevanten GR gewonnen, 

• von PIC und MAT erfasst. 

 

. 



Wann sind EU-Verordnung Nr. 511/2014  
& dt. Umsetzungsgesetz einschlägig? 

Außerhalb nationaler Hoheitsgewalt bedeutet GR von der Hohen 

See und dem Tiefseeboden sowie aus der Antarktis. 

 

 

Für solche GR können zukünftig komplementäre Spezialinstrumente 

entwickelt werden. 

 

GR unterliegen 
souveränen 

Hoheitsrechten 

CBD 
Nagoya-
Protokoll 

Bonner 
Leitlinien 

Komplemen-
täre Spezial-
Instrumente 



Wann sind EU-Verordnung Nr. 511/2014  
& dt. Umsetzungsgesetz einschlägig? 

GR unterliegen 
souveränen 

Hoheitsrechten 

Internationaler  

Saatgutvertrag 

(ITPGRFA)  

   vs.       Nagoya-Protokoll 

  

WHO Rahmenwerk für  

pandemische Grippeviren 

(PIPF)  

 
 

• Nagoya-Protokoll (EU Verordnung) trotzdem anwendbar, sofern  

• GR im Anwendungsbereich von ITPGRFA bzw. PIPF aber 

Zugang in einem Staat, der nicht Vertragspartei der 

Spezialinstrumente, 

• GR grds. im Anwendungsbereich von ITPGRFA bzw. PIFP 

aber Nutzung zu anderen Zwecken (z.B. Saatgut zu 

Pharma-Zwecken). 



Bereitstellerland muss zum Zeitpunkt des Zugangs Vertragspartei des 

Nagoya-Protokolls sein. 

 

Vertragspartei wird ein Staat 3 Monate nach Ratifizierung (nicht 

lediglich Unterzeichnung). 

Bereitstellerland ist das Ursprungsland einer genetischen 

Ressource oder ein Vertragsstaat, der eine genetische Ressource in 

Übereinstimmung mit der CBD erworben hat.  

• Fallkonstellationen:  

• Zugang in Land das nicht Ursprungsland, wenn GR in 

Ursprungsland frei zugänglich. 

• Bei grenzüberschreitenden & „eingeschleppten“ GR & 

Wiederansiedlung zählt der Ort, an dem die Ressource 

tatsächlich gefangen/gesammelt. 

 

Wann sind EU-Verordnung Nr. 511/2014  
& dt. Umsetzungsgesetz einschlägig? 

Zugang in NP-
Vertragsstaat 



Für den Zugang sind Zeitpunkt und Ort maßgeblich an dem die 

Ressource in situ entnommen, bzw. über eine ex situ Sammlung 

(oder Händler) in einem Bereitstellerland erlangt wurde. 

 

 

Zeitpunkt der Nutzung ist nicht entscheidend. 

 

 

Wann sind EU-Verordnung Nr. 511/2014  
& dt. Umsetzungsgesetz einschlägig? 

Zugang ab 
12.10.14 



Nutzung von genetischen Ressourcen bedeutet das Durchführen 

von Forschungs- und/oder Entwicklungstätigkeiten an der 

genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung genetischer 

Ressourcen, einschließlich durch die Anwendung von Biotechnologie. 

 

 

 

Wann sind EU-Verordnung Nr. 511/2014  
& dt. Umsetzungsgesetz einschlägig? 

Nutzung in 
der EU 

• Unabhängig, ob kommerzielles oder nicht-kommerzielles Ziel. 

• Beispiele für Nutzung:  

• Züchtung einer neuen Pflanzensorte, 

• Entwicklung eines genetisch veränderten Organismus, der 

genetisches Material einer anderen Spezies beinhaltet, 

• etc. 

 

 



• Beispiele für keine Nutzung: 

• Verwahren, weitergeben / handeln, Produkt auf Markt 

bringen ohne dabei F&E zu betreiben, 

• Rein äußerliche Betrachtung, 

• Morphologische Forschung (im Gegensatz zur 

physiologischen Forschung), 

• Feststellung einer Krankheit, 

• GR als Testobjekte, 

• etc. 

Wann sind EU-Verordnung Nr. 511/2014  
& dt. Umsetzungsgesetz einschlägig? 

Nutzung in 
der EU 

 

 



Wo finde ich relevante Informationen? 

• ABS Clearing-House (Art. 14 NP): https://absch.cbd.int/  
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Wo finde ich relevante Informationen? 

Vertragsstaaten: 
 

 



Wo finde ich relevante Informationen? 

Nationale Anlaufstellen: 
 

 



Wo finde ich relevante Informationen? 

Zuständige nationale Behörden: 
 

 



Wo finde ich relevante Informationen? 

Nationale ABS-Regelungen: 
 

 



Wo finde ich relevante Informationen? 

Internat. anerkannte Konformitätszertifikate: 
 

 



Änderungen in der Praxis? 

 

 

 
Was wird sich überhaupt ändern? 



Sorgfaltspflicht nach Art. 4 der Verordnung 
(EU) Nr. 511/2014: Was ist wirklich neu? 

ABS-Prinzipien gemäß CBD bereits seit 1993:  
 

• Souveräne Rechte der Staaten bzgl. ihrer 
(biologischen) Ressourcen, inkl. Recht 
Zugang zu GR zu regeln  

Art. 15.1 

• Schaffung von Voraussetzungen, um 
Zugang zu GR zu erleichtern  Art. 15.2 

• Zugang basierend auf einheitlich 
festgelegten Bedingungen (MAT) Art. 15.4 

• Zugang bedarf der auf Kenntnis der Sach-
lage gegründeten vorherigen Zustim-
mung (PIC), sofern nicht anders geregelt  

Art. 15.5 

• Maßnahmen zur Sicherstellung eines 
gerechten & ausgewogenen 
Vorteilsausgleichs bei Nutzung  

Art. 15.7 



Sorgfaltspflicht nach Art. 4 der Verordnung 
(EU) Nr. 511/2014: Was ist wirklich neu? 

• Dokumente nach Art. 4.3 a) einholen, aufbewahren & 

weitergeben 

• International anerkanntes Konformitätszertifikat = PIC 

veröffentlicht im ABS CH  

• Informationen zu MAT 
 

• Souveräne Rechte der Staaten bzgl. 
ihrer (biologischen) Ressourcen, inkl. 
Recht Zugang zu GR zu regeln  

Art. 15.1 

• Schaffung von Voraussetzungen, um 
Zugang zu GR zu erleichtern  

Art. 15.2 

• Zugang basierend auf einheitlich 
festgelegten Bedingungen (MAT) 

Art. 15.4 

• Zugang bedarf der auf Kenntnis der 
Sachlage gegründeten vorherigen 
Zustimmung (PIC), sofern nicht 
anders geregelt  

Art. 15.5 

• Maßnahmen zur Sicherstellung eines 
gerechten & ausgewogenen 
Vorteilsausgleichs bei Nutzung  

Art. 15.7 



Sorgfaltspflicht nach Art. 4 der Verordnung 
(EU) Nr. 511/2014: Was ist wirklich neu? 

• Falls kein international anerkanntes Zertifikat, Dokumente 

nach Art. 4.3 b) einhalten, aufbewahren & weitergeben 

• Zugangsgenehmigung (PIC - Art. 4.3 b) v))  

• Einvernehmlich festgelegte Bedingungen (MAT- Art. 4.3) b) 

vi)) 

 
 

• Souveräne Rechte der Staaten bzgl. 
ihrer (biologischen) Ressourcen, inkl. 
Recht Zugang zu GR zu regeln  

Art. 15.1 

• Schaffung von Voraussetzungen, um 
Zugang zu GR zu erleichtern  

Art. 15.2 

• Zugang basierend auf einheitlich 
festgelegten Bedingungen (MAT) 

Art. 15.4 

• Zugang bedarf der auf Kenntnis der 
Sachlage gegründeten vorherigen 
Zustimmung (PIC), sofern nicht 
anders geregelt  

Art. 15.5 

• Maßnahmen zur Sicherstellung eines 
gerechten & ausgewogenen 
Vorteilsausgleichs bei Nutzung  

Art. 15.7 



Sorgfaltspflicht nach Art. 4 der Verordnung 
(EU) Nr. 511/2014: Was ist wirklich neu? 

• Falls kein international anerkanntes Zertifikat, Dokumente 

nach Art. 4.3 b) einhalten, aufbewahren & weitergeben 

• Zugangsgenehmigung (PIC - Art. 4.3 b) v))  

• Einvernehmlich festgelegte Bedingungen (MAT- Art. 4.3) b) 

vi)) 

 

 

• PIC und MAT sollen folgende Informationen enthalten  

• Zeitpunkt & Ort des Zugangs 

• Beschreibung der GR 

• Quelle von der GR direkt bezogen 

• Vorliegen oder Fehlen von Rechten & Pflichten bzgl. Zugang 

& Aufteilung der Vorteile, inkl. Rechten & Pflichten bzgl. 

späterer Anwendung & Vermarktung 

• Ggfs. Kette der vorherigen Nutzer 

• International anerkanntes Konformitätszertifikat = PIC 

veröffentlicht im ABS CH  

• Informationen zu MAT 
 



Sorgfaltspflicht nach Art. 4 der Verordnung 
(EU) Nr. 511/2014: Was ist wirklich neu? 

Sorgfaltspflicht:  
 

• Pflicht, sich umsichtig zu verhalten & nötigen/gebotenen 

Sorgfalt (due diligence) Genüge zu tun 

• Nutzer von GR/TK sollen sich davon überzeugen, dass  
• Beim Zugang kein Verstoß gegen ABS-Regelungen des 

Bereitstellerlandes  

• Vorteilsausgleich entsprechend MAT 

 

3 Elemente: 
 

 



Sorgfaltserklärungen nach Art. 7 der 
Verordnung : Was muss ich wissen? 

Bei Bezug von Forschungsgeldern (Art. 7.1) 

Inhalt: Anhang II der DVO 

Abgabe durch Empfänger von 
Forschungsmitteln 

Forschungsprojekte finanziert aus 
kommerziellen oder nichtkommerziellen 
Quellen, aber nicht bei internen Hausmitteln 

Abgabe nach Zahlung der 1. Rate & Bezug 
von GR/TK, spätestens bei 
Schlussbericht/Projektabschluss 



Bei Kommerzialiserung (Art. 7.2) 

Inhalt: Anhang III der DVO 

Abgabe der Erklärung nur 1 Mal in letzter Phase 
der Entwicklung = vor dem ersten der 
aufgelisteten Schritte 

Marktzulassung, Anmeldung, erstmaliges Inverkehrbringen,  
Weitergabe/Verkauf d. F&E-Ergebnisse zur 
Kommerzialisierung,  
Weitergabe/Verkauf d. F&E-Resultate außerhalb EU 

4 Wochen vor Beendigung der Nutzung 

Sorgfaltserklärungen nach Art. 7 der 
Verordnung : Was muss ich wissen? 



Bei Bezug von Forschungsgeldern (Art. 7.1):  
 

• Teil A – An ABS CH zu übermittelnde Informationen 
• Kontaktangaben & Forschungsgegenstand 

• Informationen zur Erfüllung der Sorgfaltspflicht 

• Teil B – An ABS CH nicht zu übermittelnde Informationen 
• Erklärung bzgl. Aufbewahrung & Weitergabe 

• Quelle der Finanzierung 

• Ggfs. registrierte Sammlung 

• An Nutzung beteiligte Mitgliedsstaaten 

• Gründe für Vertraulichkeit 

 

Bei Kommerzialisierung (Art. 7.2):  
 

• Teil A - An ABS CH zu übermittelnde Informationen 
• Insbes. Anlass der Erklärung 

• Teil B – An ABS CH nicht zu übermittelnde Informationen 
• Insbes. Informationen bzgl. MATs & Weitergabe an Dritte 

 
 

Sorgfaltserklärungen nach Art. 7 der 
Verordnung : Was muss ich wissen? 



Weiterleitung der Informationen:  
 

• Nicht-vertrauliche Informationen: Behörde übermittelt an  
• ABS Clearing-House 

• Kommission 

• Ggfs. Bereitstellerland 

• Vertrauliche Informationen:  
• Kennzeichnung möglich 

• Keine Weiterleitung an ABS CH, aber eventuell direkt an 

zuständige Behörden des Bereitstellerlands 

 

MERKE: 

• Unabhängig von einer Pflicht zur Abgabe einer 

Sorgfaltserklärung nach Art. 7 besteht für alle Nutzer die 

Sorgfaltspflicht nach Art. 4. 

 

Sorgfaltserklärungen nach Art. 7 der 
Verordnung : Was muss ich wissen? 



DECLARE:  
 

 

 

IT Tool *Graphiken der EU Kommission 

Nutzer 

Zuständige 
Nationale 
Behörde 

Kommission 

ABS Clearing-
House 

Sorgfaltserklärungen nach Art. 7 der 
Verordnung : Das IT Tool 



1.  Log-in über 
ECAS 

2.  Registrierung 

*Graphiken der EU Kommission 

Sorgfaltserklärungen nach Art. 7 der 
Verordnung : Das IT Tool 



3. Aktivierung der 
Organisation 

4.  Hinzufügen 
von Nutzern 

*Graphiken der EU Kommission 

Sorgfaltserklärungen nach Art. 7 der 
Verordnung : Das IT Tool 



Sorgfaltserklärungen nach Art. 7 der 
Verordnung : Das IT Tool 

5.  Nutzer füllt Erklärung aus & 
übermittelt 

*Graphiken der EU Kommission 



Sorgfaltserklärungen nach Art. 7 der 
Verordnung : Das IT Tool 

*Graphiken der EU Kommission 

DECLARE 
Clearing- 

House 

Section A – Core 

data 

Section A – Core 

data 
Section B 

X 

Section A -

Complementary 

data 

Section A –

Complementary 

non-confidential 

data 

6. Verschiedene Optionen der 
Übermittlung an ABS Clearing-House 



Sorgfaltserklärungen nach Art. 7 der 
Verordnung : Das IT Tool 

*Graphiken der EU Kommission 

Nutzer 

Zugang zum 

System 

beantragen 

Erklärungen 

abgeben 

Erklärungen 

im Überblick 

Zuständige Nationale Behörde 

Zugang neuer 

Nutzer 

gewähren 

Erklärungen 

empfangen & 

einsehen 

Weiterleiten 

der 

Informationen 



Sorgfaltserklärungen nach Art. 7 der 
Verordnung : Das IT Tool 

*Graphiken der EU Kommission 

Nicht-

vertrauliche 

Informationen 

einsehen 

Überblick der 

erklärenden 

Institutionen 

Kommission 

 

ABS Clearing-House 
 

 

Empfang nicht-

vertraulicher 

Informationen 



Anforderung 
von 
Informationen 
  

Vor-Ort 
Überprüfung 
von 
Unterlagen  

Ggfs. 
Probenahme 
der GR 

Schrittweises 
Vorgehen zur 
Durchsetzung 
 

Ultima Ratio: 
finanzielle 
Sanktionen 

 

Kontrollmaßnahmen nach Art. 9 der 
Verordnung: Der Ablauf  

Maßnahmen zur Kontrolle & Durchsetzung:  
 

• Grundlage 
• Risikobasierte Kontrollpläne 

• Ggfs. anlassbezogen 

• Dabei schrittweises Vorgehen 
 

 

Bzgl.  

• Einholen, Aufbewahrung, 

Weitergabe von Dokumenten 

• Sorgfaltserklärungen 

• Risikominderungsmaßnahmen 

Maßnahmen: 

• Nachbesserung 

• Nutzungsuntersagung  

• Beschlagnahme 

• Einziehung 

• Bußgeldrahmen bis 

50.000 € 

• Gesetzliche 

Gewinnabschöpfungs-

möglichkeit 



Bei Rückfragen 

 

 
 

• Nationaler Clearing-House • Erstberatung 

 

• Info-Veranstaltungen • Häufig gestellte Fragen 

F A Q s 

 

 

! 

? 

! 



 

 

Vielen Dank  

für Ihre Aufmerksamkeit! 
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Tel: 0228/8491-1311 

Fax: 0228/8491-1319 

Web: http://abs.bfn.de  
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