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(Die Angabe des Verfahrens beruht auf der im Rahmen des Entwurfs eines
Rechtsakts vorgeschlagenen Rechtsgrundlage.)

Anderungsantrage zu einem Entwurf eines
Gesetzgebungsakts

In den Anderungsantragen des Parlaments werden die Anderungen am
Entwurf eines Gesetzgebungsakts durch Fett- und Kursivdruck
gekennzeichnet. Wenn Textteile mager und kursiv gesetzt werden, dient das
als Hinweis an die zusténdigen technischen Dienststellen, dass fur diese Teile
des Entwurfs eines Gesetzgebungsakts im Hinblick auf die Erstellung des
endglltigen Textes eine Korrektur empfohlen wird (beispielsweise wenn
Textteile in einer Sprachfassung offenkundig fehlerhaft sind oder ganz
fehlen). Diese Korrekturempfehlungen bediirfen der Zustimmung der
betreffenden technischen Dienststellen.

Der Kopftext zu dem gesamten Anderungsantrag zu einem bestehenden
Rechtsakt, der durch den Entwurf eines Gesetzgebungsakts gedndert werden
soll, umfasst auch eine dritte und eine vierte Zeile, in der der bestehende
Rechtsakt bzw. die von der Anderung betroffene Bestimmung des
bestehenden Rechtsakts angegeben werden. Textteile, die aus einer
Bestimmung eines bestehenden Rechtsakts tibernommen sind, die das
Parlament dandern will, obwohl sie im Entwurf eines Gesetzgebungsakts nicht
gedndert ist, werden durch Fettdruck gekennzeichnet. Streichungen in
solchen Textteilen werden wie folgt gekennzeichnet: [...].
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ENTWURF EINER LEGISLATIVEN ENTSCHLIESSUNG DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS

zu dem Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates
Uber 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 Europaische Parlament,

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

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

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

— in Kenntnis der begriindeten Stellungnahmen, die vom franzgésischen Senat, vom
italienischen Senat und vom schwedischen Parlament geméall dem Protokoll Nr. 2 Giber die
Anwendung der Grundsatze der Subsidiaritit und der Verhaltnismaligkeit abgegeben
wurden und in denen festgestellt wird, dass der Entwurf des Gesetzgebungsaktes nicht mit
dem Subsidiaritatsprinzip vereinbar ist,

— in Kenntnis der Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses vom
20. Mérz 2013*,

— nach Anhérung des Ausschusses der Regionen,
— gestutzt auf Artikel 55 seiner Geschaftsordnung,

— 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. legt den folgenden Standpunkt in erster Lesung fest;

2. fordert die Kommission auf, es erneut zu befassen, falls sie beabsichtigt, ihren Vorschlag
entscheidend zu andern 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 tGbermitteln.

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

Vorschlag flr eine Verordnung
Bezugsvermerk -1 (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

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

Anderungsantrag 2

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung -1 (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(-1) Die Union hat eine
Biodiversitatsstrategie der EU fur den
Zeitraum bis 2020 entwickelt, in deren
Rahmen sie verpflichtet ist, einen
groReren Beitrag dazu zu leisten, den
Verlust an biologischer Vielfalt weltweit
bis 2020 zu abzuwenden.

Begriindung

Das Ubereinkommen iiber die Biologische Vielfalt und das Nagoya-Protokoll haben ein
gemeinsames ubergeordnetes Ziel: die Erhaltung der biologischen Vielfalt. Es bietet sich an,
in der Verordnung darauf hinzuweisen, dass die Union ihre eigene Biodiversitatsstrategie
hat, die darauf abzielt, den Verlust an biologischer Vielfalt weltweit bis 2020 abzuwenden.

Anderungsantrag 3

Vorschlag flr eine Verordnung

Erwagung 1
Vorschlag der Kommission Gedanderter Text
PE508.195v03-00 6/141 RR\944028DE.doc



(1) Eine Vielzahl von Akteuren in der
Europaischen Union, darunter akademische
Forscher und Unternehmen aus
verschiedenen Industriezweigen, nutzen
genetische Ressourcen zu Forschungs-,
Entwicklungs- und Vermarktungszwecken;
einige nutzen auch traditionelles Wissen
uber genetische Ressourcen.

Anderungsantrag 4

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 2

Vorschlag der Kommission

(2) Genetische Ressourcen sind der
Genpool in natrlichen, kultivierten und
domestizierten Bestdnden und spielen in
zahlreichen Wirtschaftszweigen wie der
Nahrungsmittelerzeugung, der
Forstwirtschaft, der Entwicklung von
Arzneimitteln oder auch der Entwicklung
von biobasierten erneuerbaren
Energiequellen eine wichtige und noch
wachsende Rolle.

RR\944028DE.doc

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

» Biodiversitiitsstrategie der EU fiir das
Jahr 2020 gefordert werden konnte.

Geéanderter Text

(2) Genetische Ressourcen sind der
Genpool in natdrlichen, kultivierten und
domestizierten Bestdnden und spielen in
zahlreichen Wirtschaftszweigen wie der
Nahrungsmittelerzeugung, der
Forstwirtschaft, der Biotechnologie, der
Entwicklung und Herstellung von
Arzneimitteln und kosmetischen Mitteln
oder auch der Entwicklung von
biobasierten Energiequellen eine wichtige
und noch wachsende Rolle. Die
genetischen Ressourcen spielen fur die
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Umsetzung von Strategien zur
Wiederherstellung geschadigter
Okosysteme und zur Erhaltung bedrohter
Arten eine bedeutende Rolle.

Anderungsantrag 5

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

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

Begriindung
Die Bedeutung genetischer Ressourcen fir Erndhrung und Landwirtschaft zum Zwecke der

Erndhrungssicherheit und ihre Bedeutung flr die Anpassung an den Klimawandel sollten in
der Verordnung zum Ausdruck gebracht werden.

Anderungsantrag 6

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 2 b (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
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Anderungsantrag 7

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 2 c (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\944028DE.doc
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(2b) Die Forschung uber genetische
Ressourcen wird schrittweise auf neue
Bereiche und insbesondere die Ozeane,
ausgedehnt, die noch immer die am
wenigstens erforschten und bekannten
6kologischen Gebiete der Erde sind.
Insbesondere die Tiefsee stellt die letzte
grolRe Grenze des Planeten dar und das
Interesse, sie zu erforschen, dort nach
Ressourcen zu suchen und diese zu
nutzen, wachst. In diesem
Zusammenhang stellt die Erforschung
der in den Tiefseesokosystemen

vorhandenen grol3en biologischen Vielfalt

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

Geéanderter Text

(2c) Es ist anerkannte Praxis, alle
pflanzengenetischen Ressourcen fur
Lebensmittel und Landwirtschaft zu
Zwecken der Forschung, Zucht und
Schulung gemanR den Bedingungen der
standardisierten
MaterialUbertragungsvereinbarung
(SMTA) auszutauschen, die im Rahmen
des Internationalen Vertrags tber
pflanzengenetische Ressourcen flr
Ernahrung und Landwirtschaft
geschaffen wurde, wie in der
Vereinbarung fur die Einrichtung von
AEGIS (A European Genebank
Integrated System) festgelegt; im
Einklang mit Artikel 4 Absatz 3 des
Nagoya-Protokolls wird anerkannt, dass
eine solche Praxis die Ziele des
Ubereinkommens und des Nagoya-
Protokolls unterstitzt und ihnen nicht
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Anderungsantrag 8

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 3

Vorschlag der Kommission

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

zuwiderlauft.

Geéanderter Text

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

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

Begriindung

Die Anderung entspricht Artikel 8 des Ubereinkommens (iber biologische Vielfalt und der
Rechtsprechung der Vereinten Nationen. Indigene und ortsansassige Gemeinschaften tragen
durch die Bewahrung und Anwendung traditionellen Wissens in hohem Mal3e zur in-situ-
Erhaltung der biologischen Vielfalt bei, was entsprechend anerkannt werden sollte.

Anderungsantrag 9

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 3 a (neu)

PE508.195v03-00
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Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

(3a) Es sei erneut darauf hingewiesen,
dass Pflanzensorten und Tierrassen sowie
biologische Verfahren zur Zichtung von
Pflanzen und Tieren gemanl dem
Européischen Patenttibereinkommen von
der Patentierbarkeit ausgenommen sind.
Basiert eine Erfindung auf genetischen
Ressourcen oder Bestandteilen
genetischer Ressourcen, so sollten bei der
Anmeldung von Patenten, die sich u. a.
auf solche Ressourcen, Produkte,
einschlieBlich von Derivaten, und
Verfahren, die sich aus der Nutzung von
Biotechnologie oder traditionellem
Wissen Uber genetische Ressourcen
ableiten, erstrecken, die Ressourcen
angegeben werden und ihr Ursprung der
betreffenden Behorde mitgeteilt und der
zustandigen Behdorde Gbermittelt werden.
Dieselbe Verpflichtung sollte im Hinblick
auf den Schutz neuer Pflanzensorten
gelten.

Begriindung

Es muss auf den wichtigen Aspekt der Nicht-Patentierbarkeit lebender Materie im Sinne des
Europaischen Patentubereinkommens hingewiesen werden. FUr die Zwecke der Transparenz,
Effizienz und besseren Uberwachung sollten Patentanmeldungen Verweise auf genetische

Ressourcen und ihren Ursprung enthalten.

Anderungsantrag 10

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 3 b (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\944028DE.doc

Geéanderter Text

(3b) Die Zustandigkeit und die
Verantwortung fur die praktische
Umsetzung von MalRnahmen zum Schutz
indigener und ortsansassiger
Gemeinschaften innerhalb der EU
wirden bei Vereinbarungen tber Zugang
und Vorteilsausgleich weiterhin den
Mitgliedstaaten und ihren Gerichten
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Anderungsantrag 11

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

obliegen.

Geéanderter Text

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

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

Begriindung

Es darf nicht auler Acht gelassen werden, wie grof3 der Teil der Weltbevélkerung ist, der
unmittelbar von der biologischen Vielfalt als Einkommensquelle abhangig ist. Eine falsche
Herangehensweise an genetische Ressourcen in den armsten Regionen der Welt héatte
verheerende Folgen flr deren Bewohner. Das Nagoya-Protokoll tragt dieser Tatsache
Rechnung und sollte deshalb ordnungsgemafl umgesetzt werden.

PE508.195v03-00
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Anderungsantrag 12

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 4 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 13

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 4 c (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\944028DE.doc

Geéanderter Text

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

Geéanderter Text

(4c) Das Recht auf Nahrung gemalf
Artikel 25 der Allgemeinen Erklarung der
Menschenrechte und gemal Artikel 11
des Internationalen Pakts Uiber
wirtschaftliche, soziale und kulturelle
Rechte sowie das Recht auf das
erreichbare HéchstmaR an Gesundheit
geman Artikel 12 des Internationalen
Pakts Uber wirtschaftliche, soziale und
kulturelle Rechte sind von héchster
Bedeutung und stets zu schitzen.
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Anderungsantrag 14

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 4 d (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 15

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 5

Vorschlag der Kommission

(5) Im Ubereinkommen wird anerkannt,
dass die Staaten das souverdne Recht uber
die in ihrem Hoheitsbereich
vorkommenden natiirlichen Ressourcen
und die Befugnis haben, den Zugang zu
ihren genetischen Ressourcen zu regeln.
Nach dem Ubereinkommen sind alle
Vertragsparteien verpflichtet, den Zugang
zu genetischen Ressourcen, Uber die sie
souverdne Rechte haben, zu erleichtern.
AuRerdem sind alle Vertragsparteien
verpflichtet, Malinahmen zu ergreifen,
damit die Ergebnisse der Forschung und

PE508.195v03-00

Geéanderter Text

(4d) Es sind zum groRten Teil
Entwicklungslander und insbesondere
indigene und ortsansassige
Gemeinschaften, die Gber genetische
Ressourcen und tber das mit ihnen
verbundene traditionelle Wissen verftigen.
Die Rechte dieser Gemeinschaften, die im
Ubereinkommen Nr. 169 der
Internationalen Arbeitsorganisation tber
eingeborene und in Stdmmen lebende
Volker und in der 2007 von der
Generalversammlung der

Vereinten Nationen angenommenen VN-
Erklarung Gber die Rechte der indigenen
Volker niedergelegt sind, sollten gewahrt
und mithilfe von
Durchfiuhrungsbestimmungen der Union
gefordert werden.

Geéanderter Text

(5) Im Ubereinkommen wird anerkannt,
dass die Staaten das souverdne Recht uiber
die in ihrem Hoheitsbereich
vorkommenden natirlichen Ressourcen
und die Befugnis haben, den Zugang zu
ihren genetischen Ressourcen zu regeln.
Nach dem Ubereinkommen sind alle
Vertragsparteien verpflichtet, den Zugang
zu genetischen Ressourcen, Uber die sie
souveréne Rechte haben, fur eine
umweltvertragliche Nutzung durch
andere Parteien zu erleichtern. AuRerdem
sind alle Vertragsparteien verpflichtet,

RR\944028DE.doc



Entwicklung und die Vorteile, die sich aus
der kommerziellen und sonstigen Nutzung
der genetischen Ressourcen ergeben, mit
der Vertragspartei, die diese Ressourcen
zur Verfugung gestellt hat, ausgewogen
und gerecht geteilt werden. Diese
Aufteilung erfolgt zu einvernehmlich
festgelegten Bedingungen. Dar(ber hinaus
regelt das Ubereinkommen den Zugang zu
Kenntnissen, Innovationen und
Gebrauchen indigener und ortsanséssiger
Gemeinschaften, die fir die Erhaltung und
die nachhaltige Nutzung der biologischen
Vielfalt von Belang sind, und die
Aufteilung der sich aus der Nutzung dieser
Kenntnisse, Innovationen und Gebréuche
ergebenden Vorteile.

Anderungsantrag 16

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 6

Vorschlag der Kommission

(6) Das Protokoll von Nagoya tiber den
Zugang zu genetischen Ressourcen und die
ausgewogene und gerechte Aufteilung der
sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile
zum Ubereinkommen (iber die biologische
Vielfalt (,,das Nagoya-Protokoll*) ist ein

RR\944028DE.doc

MaRnahmen zu ergreifen, damit die
Ergebnisse der Forschung und
Entwicklung und die Vorteile, die sich aus
der kommerziellen und sonstigen Nutzung
der genetischen Ressourcen ergeben, mit
der Vertragspartei, die diese Ressourcen
zur Verfugung gestellt hat, ausgewogen
und gerecht geteilt werden. Diese
Aufteilung erfolgt auf der Grundlage
einer auf Kenntnis der Sachlage
gegrundeten vorherigen Zustimmung des
Ursprungslandes der entsprechenden
Ressource, wobei die Vorteile zu
einvernehmlich festgelegten Bedingungen
aufgeteilt werden. Daruber hinaus regelt
das Ubereinkommen den Zugang zu
Kenntnissen, Innovationen und
Gebrauchen indigener und ortsanséssiger
Gemeinschaften, die fur die Erhaltung und
die nachhaltige Nutzung der biologischen
Vielfalt von Belang sind, und die
Aufteilung der sich aus der Nutzung dieser
Kenntnisse, Innovationen und Gebréuche
ergebenden Vorteile. Allerdings kann nur
durch eine ausgewogene und nachhaltige
Nutzung der genetischen Ressourcen und
durch die rechtmafige Einbeziehung der
ortsansassigen Gemeinschaften
gewahrleistet werden, dass Chancen,
Entwicklungen und Vorteile, die sich aus
ihrer Nutzung ergeben, ausgewogen und
gerecht unter allen Parteien aufgeteilt
werden.

Geanderter Text

(6) Das Protokoll von Nagoya tiber den
Zugang zu genetischen Ressourcen und die
ausgewogene und gerechte Aufteilung der
sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile
zum Ubereinkommen (iber die biologische
Vielfalt (,,das Nagoya-Protokoll*) ist ein

PE508.195v03-00
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von den Vertragsparteien des
Ubereinkommens am 29. Oktober 2010
angenommener internationaler Vertrag.
Das Nagoya-Protokoll weitet die
allgemeinen Bestimmungen des
Ubereinkommens, die den Zugang zu
genetischen Ressourcen und traditionellem
Wissen tiber genetische Ressourcen und
die Aufteilung der sich aus deren/dessen
Nutzung ergebenden Vorteile betreffen,
erheblich aus.

Anderungsantrag 17

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 7 a (neu)

Vorschlag der Kommission

von den Vertragsparteien des
Ubereinkommens am 29. Oktober 2010
angenommener internationaler Vertrag. Im
Nagoya-Protokoll werden die allgemeinen
Bestimmungen des Ubereinkommens, die
den Zugang zu genetischen Ressourcen
und traditionellem Wissen Uber genetische
Ressourcen und die Aufteilung der sich aus
deren/dessen Nutzung und jeglicher
anschlieenden Vermarktung ergebenden
finanziellen und nicht finanziellen
Vorteile betreffen, weiter ausgefuhrt.

Geéanderter Text

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

Begrindung

Der Geltungsbereich des Nagoya-Protokolls ist etwas enger gesteckt als der des
Ubereinkommens iiber biologische Vielfalt und erstreckt sich nicht auf Tatigkeiten, die
auBerhalb nationaler Gewasser stattfinden, wie etwa die Ausbeutung der Fischereibestande
aulRerhalb der AusschlieBlichen Wirtschaftszonen. Der Union steht es jedoch frei, in dieser
Verordnung weiterzugehen. In Artikel 10 des Protokolls sind kiinftige Mechanismen
vorgesehen, mit denen Falle geldst werden sollen, in denen keine vorherige Zustimmung in
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Kenntnis der Sachlage eingeholt werden kann.

Anderungsantrag 18

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 8

Vorschlag der Kommission

(8) Es muss ein eindeutiger und solider
Rahmen fir die Umsetzung des Nagoya-
Protokolls festgelegt werden, der die
bestehenden Maglichkeiten fur
naturbasierte Forschungs- und
Entwicklungstatigkeiten in der
Europaischen Union verbessern sollte.
AuRerdem muss die Nutzung von
unrechtmaRig erworbenen genetischen
Ressourcen oder von unrechtmalig
erworbenem Wissen Uber genetische
Ressourcen in der Europaischen Union
verhindert und die wirksame Umsetzung
von Verpflichtungen zur Aufteilung der
Vorteile im Rahmen einvernehmlich
festgelegter Bedingungen zwischen
Bereitstellern und Nutzern gefordert
werden.

Anderungsantrag 19

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 8 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

(8) Es muss ein eindeutiger und solider
Rahmen fir die Umsetzung des Nagoya-
Protokolls und die entsprechenden
Bestimmungen des Ubereinkommens
festgelegt werden, mit dem das wichtigste
Ziel des Protokolls gefordert werden
sollte, namlich die Erhaltung der
biologischen Vielfalt und die nachhaltige
Nutzung ihrer Bestandteile sowie die
ausgewogene und gerechte Aufteilung der
sich aus der Nutzung genetischer
Ressourcen ergebenden Vorteile. So muss
etwa die Nutzung von unrechtméfig
erworbenen genetischen Ressourcen oder
von unrechtmé&fig erworbenem Wissen
uber solche Ressourcen in der
Europaischen Union verhindert werden.
Zudem mussen die bestehenden
Maoglichkeiten fur naturbasierte
Forschungs- und Entwicklungstéatigkeiten
in der Europdaischen Union verbessert
werden, insbesondere durch eine
Verbesserung der Rechtssicherheit im
Zusammenhang mit der Nutzung von
genetischen Ressourcen und
traditionellem Wissen.

Geanderter Text

(8a) Die Nutzung von unbefugt
erworbenen genetischen Ressourcen oder
die unbefugte Nutzung oder
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Anderungsantrag 20

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 8 b (neu)

Vorschlag der Kommission

anschlieende Vermarktung von
Produkten, die auf solchen Ressourcen
oder dem traditionellen Wissen Uber diese
basieren, sollte verboten werden.

Geéanderter Text

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

Begriindung

Der Gberwiegende Teil der genetischen Ressourcen befindet sich in stidlichen Landern, deren
Bevdlkerung haufig einen engen Bezug zu der biologischen Vielfalt hat. Mit einer effizienten
Verordnung wird das Vertrauen unserer auswartigen Partner gestarkt und somit fir
europaische Nutzer ein nachhaltiger Zugang zu genetischen Ressourcen sichergestellt.

Anderungsantrag 21

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 9

Vorschlag der Kommission

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

PE508.195v03-00

Geéanderter Text

(9) Aus Griinden der Rechtssicherheit
sollten die Bestimmungen zur
Durchfiihrung des Nagoya-Protokolls nur
fur die neue Beschaffung oder neue
Nutzung genetischer Ressourcen und
traditionellen Wissens Uber genetische
Ressourcen gelten, die stattfindet oder
beginnt, nachdem das Nagoya-Protokoll
fur die Européische Union in Kraft getreten
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Anderungsantrag 22

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 11

Vorschlag der Kommission

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

ist.

Geéanderter Text

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

Begriindung

Der Begriff ,, Forschung und Entwicklung * im Sinne des Nagoya-Protokolls steht im Einklang
mit Artikel 31 Absatz 1 des Wiener Ubereinkommens Uber das Recht der Vertrage.

Die unklare Definition von ,, Nutzung *“ in Artikel 3 Absatz 6 1&sst einen gefahrlich weiten
Interpretationsspielraum. Es ist die Definition von ,, Nutzung *“ gemdf3 dem Protokoll zu
verwenden und flr einen einheitlichen Gebrauch des Begriffs zu sorgen. An dieser Stelle
sollte die Definition des Begriffs ,, Nutzung genetischer Ressourcen“ gemdfs Artikel 3 der
Verordnung widergespiegelt werden, um irrefilhrende Auslegungen zu verhindern und der
Definition von ,, Nutzung “ gemdfs Artikel 2 des Protokolls zu folgen.

Anderungsantrag 23

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 14

Vorschlag der Kommission

(14) Zur Gewahrleistung einer wirksamen
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Geénderter Text

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

Anderungsantrag 24

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 14 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Umsetzung des Nagoya-Protokolls sollten
alle Nutzer von genetischen Ressourcen
und von traditionellem Wissen (iber solche
Ressourcen mit der gebotenen Sorgfalt
vorgehen miissen, um sich zu
vergewissern, dass der Zugang zu den
genutzten genetischen Ressourcen und dem
genutzten traditionellen Wissen tber diese
im Einklang mit den einschlégigen
rechtlichen Anforderungen erlangt wurde,
und um zu gewadbhrleisten, dass die Vorteile
aufgeteilt werden. Angesichts der Vielfalt
von Nutzern in der Europdischen Union ist
es jedoch nicht zweckméRig, fir alle
Nutzer dieselben MaRnahmen fiir eine
angemessene Sorgfaltspflicht
vorzuschreiben. Die einzelnen
Entscheidungen der Nutzer tber die fur
eine angemessene Sorgfaltspflicht
anzuwendenden Instrumente und
Malnahmen sollten durch die
Anerkennung von bewdahrten Verfahren
sowie durch sektorale Verhaltensregeln,
Mustervertragsklauseln und Leitlinien
unterstitzt werden, um die
Rechtssicherheit zu erhdhen und die
Kosten zu senken. Die Verpflichtung der
Nutzer zur Bereithaltung von
Informationen, die fur den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile relevant sind, sollte
zeitlich begrenzt sein und mit der
Zeitspanne fUr eine etwaige Innovation im
Einklang stehen.

Geanderter Text

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

Begriindung

Nach Artikel 1 des Nagoya-Protokolls sollen Tatigkeiten im Zusammenhang mit der
Aufteilung der Vorteile ,, zur Erhaltung der biologischen Vielfalt und zur nachhaltigen

Nutzung ihrer Bestandteile “ beitragen.

Anderungsantrag 25

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 16

Vorschlag der Kommission

(16) Bei der Festlegung von
angemessenen Sorgfaltsmanahmen
sollten von Nutzern entwickelte bewahrte
Verfahren, die besonders geeignet sind,
um mit hoher Rechtssicherheit und zu
geringen Kosten die Einhaltung des
Systems fur die Umsetzung des Nagoya-
Protokolls zu erreichen, eine wichtige
Rolle. Die Nutzer sollten an bestehenden
Verhaltensregeln flr den Zugang und den
Vorteilsausgleich ankntipfen kénnen, die
far den akademischen Bereich und
verschiedene Industriezweige entwickelt
wurden. Vereinigungen von Nutzern
sollten bei der Kommission beantragen
kénnen, dass diese bestimmt, ob eine von
einer Vereinigung Uberwachte
Kombination von Verfahren,
Instrumenten oder Mechanismen als
bewahrtes Verfahren anerkannt werden
kann. Die zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten sollten bertcksichtigen,
dass die Anwendung eines anerkannten
bewéahrten Verfahrens durch einen
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Geéanderter Text

entfallt
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Nutzer das Risiko eines Verstol3es fur
diesen Nutzer senkt und eine
Verringerung der Kontrollen zur
Uberpriifung der Einhaltung rechtfertigt.
Dasselbe sollte fur bewéhrte Verfahren
gelten, die von der Gesamtheit der
Vertragsparteien des Nagoya-Protokolls
angenommen wurden.

Anderungsantrag 26

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 17

Vorschlag der Kommission

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

PE508.195v03-00

Geéanderter Text

(17) Die Nutzer sollten zu ganz
bestimmten Anléssen in der Kette von
Tatigkeiten erkléren, dass sie mit der
gebotenen Sorgfalt vorgegangen sind, und
einen entsprechenden Nachweis
erbringen. Geeignete Anlasse fur solche
Erklarungen sind eine auf Kenntnis der
Sachlage gegriindete vorherige
Zustimmung und die Vereinbarung
einvernehmlich festgelegter Bedingungen,
der Erhalt von Forschungsmitteln, die
Beantragung von Rechten an geistigem
Eigentum bei den einschlagigen
einzelstaatlichen, regionalen oder
internationalen Einrichtungen, die
Beantragung der Marktzulassung fur ein
auf der Grundlage von genetischen
Ressourcen entwickeltes Produkt oder,
wenn eine Marktzulassung nicht
erforderlich ist, der Zeitpunkt der
Vermarktung. Die anlésslich der
Beantragung von Rechten an geistigem
Eigentum oder der Beantragung der
Marktzulassung abgegebene Erklarung
waére nicht Bestandteil des eigentlichen
Zulassungsverfahrens und wirde an die im
Rahmen dieser Verordnung eingesetzten
zustandigen Behorden gerichtet.
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Anderungsantrag 27

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 18

Vorschlag der Kommission

(18) In freier Wildbahn werden genetische
Ressourcen zumeist von akademischen
Forschern und Sammlern zu
nichtkommerziellen Zwecken gesammelt.
In der groBen Mehrheit der Falle und in
fast allen Bereichen erfolgt der Zugang zu
neu gesammelten genetischen Ressourcen
Uber Mittelspersonen, Sammlungen oder
Agenten, die genetische Ressourcen in
Drittlandern erwerben.

Anderungsantrag 28

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 19

Vorschlag der Kommission

(19) Sammlungen sind wichtige
Lieferanten von in der Europdischen Union
genutzten genetischen Ressourcen und von
traditionellem Wissen Uber genetische
Ressourcen. Es sollte ein System von
zuverlassigen Sammlungen der
Europdischen Union errichtet werden.
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Geéanderter Text

(18) In freier Wildbahn werden genetische
Ressourcen zumeist von privaten
Sammlern und Unternehmen und oft zu
kommerziellen Zwecken und von
akademischen Forschern und
wissenschaftlichen Institutionen zu
nichtkommerziellen Zwecken gesammelt.
In der groRen Mehrheit der Falle und in
fast allen Bereichen erfolgt der Zugang zu
neu gesammelten genetischen Ressourcen
uber Mittelspersonen, Sammlungen oder
Agenten, die genetische Ressourcen in
Drittlandern erwerben, sowohl
kommerziell als auch nichtkommerziell.
Mit der vorliegenden Verordnung sollte
dafur gesorgt werden, dass die
Bestimmungen der einvernehmlich
festgelegten Bedingungen fur den
Erstzugang im Falle einer Ubertragung
an Dritte von allen beteiligten Parteien
eingehalten werden. In zahlreichen
Fallen kénnte die anschlieBende Nutzung
oder Vermarktung neue einvernehmlich
festgelegte Bedingungen erfordern.

Geéanderter Text

(29) Sammlungen sind oftmals die am
einfachsten zuganglichen Lieferanten von
in der Europaischen Union genutzten
genetischen Ressourcen und von
traditionellem Wissen (ber genetische
Ressourcen. Als Lieferanten kénnen sie
andere Nutzer in der Kontrollkette

PE508.195v03-00



DE

Dieses wiurde sicherstellen, dass bei
Sammlungen, die im Register von
zuverlassigen Sammlungen der
Europaischen Union aufgefuhrt sind,
dafiir gesorgt ist, dass Proben von
genetischen Ressourcen Dritten nur mit
einer Dokumentation zur Verfugung
gestellt werden, die den rechtmaRige
Erwerb und, wo erforderlich, die
Vereinbarung einvernehmlich festgelegter
Bedingungen nachweist. Ein System von
zuverlassigen Sammlungen der
Européischen Union dirfte das Risiko der
Nutzung von unrechtméRig erworbenen
genetischen Ressourcen in der
Europaischen Union erheblich verringern.
Die zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten wiirden prifen, ob eine
Sammlung die Voraussetzungen fir die
Anerkennung als zuverlassige Sammlung
der Européischen Union erfullt. Fur
Nutzer, die eine genetische Ressource von
einer im EU-Register aufgefiihrten
Sammlung erwerben, sollte gelten, dass sie
ihrer Sorgfaltspflicht im Hinblick auf die
Einholung aller erforderlichen
Informationen nachgekommen sind. Dies
dirfte insbesondere flir akademische
Forscher und kleine und mittlere
Unternehmen vorteilhaft sein.

entscheidend bei der Einhaltung ihrer
Verpflichtungen unterstiitzen. Zu diesem
Zweck sollte ein System von registrierten
Sammlungen der Europaischen Union
errichtet werden. Dieses stellt sicher, dass
bei Sammlungen, die auf EU-Ebene
registriert sind, daflir gesorgt ist, dass
Proben von genetischen Ressourcen
Dritten nur mit einer Dokumentation zur
Verfligung gestellt werden, die den
rechtmafiigen Erwerb und, wo erforderlich,
die Vereinbarung einvernehmlich
festgelegter Bedingungen nachweist. Ein
System von registrierten Sammlungen der
Européischen Union dirfte das Risiko der
Nutzung von unrechtmé&fig erworbenen
genetischen Ressourcen in der
Europaischen Union erheblich verringern.
Die zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten wiirden prifen, ob eine
Sammlung die Voraussetzungen fir die
Anerkennung als registrierte Sammlung
der Européischen Union erfllt; hierzu
zahlt der Nachweis, dass die Kapazitat
besteht, die allgemeinen Ziele des
Nagoya-Protokolls im Hinblick auf die
ausgewogene und gerechte Aufteilung der
sich aus der Nutzung der genetischen
Ressourcen ergebenden Vorteile und den
Beitrag zur Erhaltung der biologischen
Vielfalt einzuhalten. Fur Nutzer, die eine
genetische Ressource von einer im EU-
Register aufgefihrten Sammlung
erwerben, sollte gelten, dass sie ihrer
Sorgfaltspflicht im Hinblick auf die
Einholung aller erforderlichen
Informationen nachgekommen sind. Dies
dirfte insbesondere flir akademische
Forscher und kleine und mittlere
Unternehmen vorteilhaft sein.

Begrindung

Es muss betont werden, dass die Bedingungen fir die Einstufung als zuverlassige Sammlung
der Europaischen Union nicht rein technischer Natur sein sollten. Die Grundbedingung fur
die ,, Zuverldssigkeit “ besteht darin, eine ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus
der Nutzung der genetischen Ressourcen ergebenden Vorteile vornehmen zu kénnen.
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Da ,,zuverldssig“ ein sehr subjektiver Begriff ist, wire ein neutralerer Begriff wie

., registriert” zu bevorzugen.

Anderungsantrag 29

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwéagung 19 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 30

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 20

RR\944028DE.doc

Geéanderter Text

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

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

Anderungsantrag 31

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 22 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

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

Geéanderter Text

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

Begriindung

Gegenwartig finden internationale Verhandlungen im Rahmen des Ubereinkommens iiber die
biologische Vielfalt statt, um den globalen multilateralen Mechanismus zum Vorteilsausgleich
im Sinne von Artikel 10 des Nagoya-Protokolls einzufuhren. Die EU ist Verhandlungspartner
und sollte ihr Engagement fiir die Verwirklichung der Ziele durch die Schaffung eines Fonds
der Union fir den Vorteilsausgleich zeigen, der im Vorfeld der Einfihrung des weltweiten
globalen Mechanismus eingerichtet wird, um zur weltweiten Erhaltung der biologischen

Vielfalt beizutragen.

Anderungsantrag 32

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwégung 22 b (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\944028DE.doc

Geéanderter Text

(22b) Bis zur Einrichtung des im
Protokoll vorgesehenen globalen
multilateralen Mechanismus sollte von
der Europaischen Union der Grundsatz
des Vorteilsausgleichs geman Artikel 10
des Nagoya-Protokolls umgesetzt werden.
Bis dieser Mechanismus greift, sollte ein
Fonds der Union fur den
Vorteilsausgleich eingerichtet werden, um
Beitrage fur diesen Ausgleich zu erfassen
und sie far die weltweite Erhaltung der
biologischen Vielfalt einzusetzen. Zu
diesem Zweck sollte der Kommission die
Befugnis Ubertragen werden, geman
Artikel 290 des Vertrags tber die
Arbeitsweise der Europaischen Union
Rechtsakte Uber ausfuhrliche Kriterien
und Bestimmungen fur den
Vorteilsausgleich in Fallen zu erlassen, in
denen das Ursprungsland solcher
Ressourcen nicht ermittelt werden kann
oder eine auf Kenntnis der Sachlage
gegrindete vorherige Zustimmung nicht
erteilt oder erlangt werden kann. Es ist
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von besonderer Wichtigkeit, dass die
Kommission bei ihren vorbereitenden
Arbeiten angemessene Konsultationen —
auch auf der Ebene von Sachverstandigen
— durchfuhrt. Die Kommission sollte bei
der Vorbereitung und Ausarbeitung
delegierter Rechtsakte daflir sorgen, dass
die einschlagigen Dokumente gleichzeitig,
punktlich und in angemessener Weise
dem Européischen Parlament und dem
Rat Gbermittelt werden.

Begriindung

Es missen Leitlinien in Bezug auf die Bestimmungen fiir delegierte Rechtsakte zur Aufteilung
der Vorteile genetischer Ressourcen in Fallen, in denen die Ressourcen aus Gebieten
auBerhalb der einzelstaatlichen Gerichtsbarkeit stammen bzw. das Ursprungsland nicht
ermittelt werden kann oder keine einvernehmlichen Bedingungen festgelegt werden kdnnen,
flr den Durchsetzungsmechanismen und den Fonds der Union flr den Vorteilsausgleich

ausgearbeitet werden.

Anderungsantrag 33

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 23

Vorschlag der Kommission

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

von bewahrten Verfahren erdrtert werden.

PE508.195v03-00

Geéanderter Text

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

Begriindung

Die Vorschriften des Protokolls tiber den Zugang zu genetischen Ressourcen beziehen sich
ausdriicklich auf die Interessen der indigenen und ortsansassigen Gemeinschaften. Die
Verordnung sollte daher entsprechende Vorschriften vorsehen.

Anderungsantrag 34

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Mit dieser Verordnung werden
Bestimmungen fur den Zugang zu
genetischen Ressourcen und traditionellem
Wissen (ber genetische Ressourcen und
die Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung
ergebenden Vorteile im Einklang mit 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 (iber die biologische
Vielfalt (,,das Nagoya-Protokoll*)
festgelegt.

Anderungsantrag 35

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

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

Mit dieser Verordnung werden
Bestimmungen fur den vorschriftsméaiigen
Zugang zu genetischen Ressourcen und
traditionellem Wissen (ber genetische
Ressourcen und die vorschriftsmagige
Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung
ergebenden Vorteile im Einklang mit 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 iiber die biologische
Vielfalt (,,das Nagoya-Protokoll*)
festgelegt.

Geénderter Text

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

Begriindung

Es muss auf das in Artikel 1 des Nagoya-Protokolls dargelegte Ziel und auf die
Ursprungsbestimmungen des Ubereinkommens (ber die biologische Vielfalt hingewiesen

werden.

Anderungsantrag 36

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

Vorschlag der Kommission

PE508.195v03-00
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Geéanderter Text

In dieser Verordnung werden die
Verpflichtungen fur die Nutzer von
genetischen Ressourcen und
traditionellem Wissen Uber genetische
Ressourcen festgelegt. Das mit der
vorliegenden Verordnung geschaffene
System flr die Durchsetzung der
Bestimmungen des Nagoya-Protokolls
umfasst auch Vereinbarungen zur
Erleichterung der Einhaltung der
Nutzerpflichten und einen Rahmen fur
Uberwachungs- und
Kontrollbestimmungen, die von den
Mitgliedstaaten der Union auszuarbeiten
und einzufthren sind. Die Verordnung
enthélt zudem Bestimmungen zur
Forderung von Tatigkeiten der
entsprechenden Akteure, mit denen die
Offentlichkeit fiir die Bedeutung
genetischer Ressourcen und des
traditionellen Wissens Uber genetische
Ressourcen sowie fir damit verbundene
Fragen des Zugangs und des
Vorteilsausgleichs sensibilisiert werden
soll und mit denen geman den
Bestimmungen des Nagoya-Protokolls
zum Aufbau von Kapazitaten in
Entwicklungslandern beigetragen werden
soll.
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Anderungsantrag 37

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 2

Vorschlag der Kommission

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

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

Anderungsantrag 38
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31/141

Geéanderter Text

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

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

Diese Verordnung gilt nicht fur
genetische Ressourcen aus einem
Ursprungsland, das beschlossen hat,
keine nationalen Zugangsvorschriften im
Einklang mit den geltenden
Bestimmungen des Nagoya-Protokolls
oder fir den Warenhandel im
Allgemeinen anzunehmen. Nutzliche und
relevante laufende Arbeiten oder
Verfahren, die von anderen
internationalen Organisationen
vorgenommen bzw. angewandt werden,
sollten gebuihrend bertcksichtigt werden.
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Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 3

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
(3) ,,genetische Ressourcen®: genetisches (3) ,,genetische Ressourcen®: genetisches
Material von tatsachlichem oder Material von tatsachlichem oder
potenziellem Wert; potenziellem Wert oder Derivate daraus;
Begriindung

Derivate stellen einen wesentlichen Teil der genetischen Ressourcen dar und sollten
ausdrucklich in die Verordnung aufgenommen werden.

Anderungsantrag 39

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

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

Begriindung

Mit der Anderung wird die Begriffsbestimmung nach Artikel 2 des Nagoya-Protokolls
aufgenommen.

Anderungsantrag 40

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 5

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
(5) ,,Nutzer*: eine natiirliche oder (5) ,,Nutzer*: eine natiirliche oder
juristische Person, die genetische juristische Person, die genetische
Ressourcen oder traditionelles Wissen tber Ressourcen oder traditionelles Wissen tber
genetische Ressourcen nutzt; genetische Ressourcen nutzt oder

genetische Ressourcen oder Produkte auf
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Anderungsantrag 41

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 6

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 42

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 43

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 6 b (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\944028DE.doc

der Grundlage genetischer Ressourcen
oder traditionelles Wissen Uber genetische
Ressourcen im Anschluss vermarktet;

Geéanderter Text

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

Geéanderter Text

(6a) ,,Vermarktung“: fiir die Zwecke
dieser Verordnung die erstmalige
Bereitstellung eines Produkts auf dem
Gemeinschaftsmarkt.

Geéanderter Text

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

Begriindung

Mit dem Anderungsantrag wird die Begriffsbestimmung nach Artikel 2 des Nagoya-Protokolls

aufgenommen.

Anderungsantrag 44

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 8 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 45

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 11

Vorschlag der Kommission

(11) ,,international anerkanntes
Konformititszertifikat™: eine
Genehmigung oder ein gleichwertiges
Dokument, die bzw. das von einer
zustandigen nationalen Behdrde gemal
Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe e des
Nagoya-Protokolls ausgestellt wurde und
der Informationsstelle fiir den Zugang und
die Aufteilung der Vorteile zur Verfigung
gestellt wird,;

Anderungsantrag 46

Vorschlag fir eine Verordnung
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Geéanderter Text

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

Geéanderter Text

(11) [Betrifft nicht die deutsche Fassung.]
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Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 12

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 47

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

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 48

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

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

RR\944028DE.doc

Geéanderter Text

(12) [Betrifft nicht die deutsche Fassung.]

Geéanderter Text

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

Geéanderter Text

1. Die Nutzer gehen mit der gebotenen
Sorgfalt vor, um sich zu vergewissern, dass
der Zugang zu den genutzten genetischen
Ressourcen und dem genutzten
traditionellen Wissen Uber genetische
Ressourcen mit vorheriger Zustimmung in
Kenntnis der Sachlage und auf der
Grundlage von einvernehmlich
festgelegten Bedingungen gemaR den
einschldgigen Gesetzen oder sonstigen
Vorschriften fiir den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile erlangt wurde, und
um zu gewadhrleisten, dass die Vorteile
ausgewogen und gerecht zu diesen
Bedingungen aufgeteilt werden. Die Nutzer
beschaffen alle fiir den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile sowie fur die
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nachfolgende Nutzer weiter.

Anderungsantrag 49

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

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 50

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 b (neu)

Vorschlag der Kommission

PE508.195v03-00

Einhaltung der Vorschriften nach dieser
Verordnung relevanten Informationen und
Dokumente.

Geéanderter Text

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

Geéanderter Text

1b. Im Fall von genetischen Ressourcen,
deren Ursprungsland nicht ermittelt
werden kann, oder in Fallen, in denen
keine vorherige Zustimmung in Kenntnis
der Sachlage erteilt oder erlangt werden
kann, fihren neue Nutzer Abgaben zur
Aufteilung der Vorteile an einen Fonds
der Union fur den Vorteilsausgleich ab,
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Anderungsantrag 51

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die Nutzer

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

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

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

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

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

RR\944028DE.doc

der die weltweite Erhaltung der
biologischen Vielfalt zum Ziel hat, bis
gemald Artikel 10 des Nagoya-Protokolls
ein globaler multilateraler Mechanismus
far die Aufteilung der Vorteile geschaffen
ist.

Geéanderter Text

2. Die Nutzer

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

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

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

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

(4) Vorliegen bzw. Fehlen von Rechten
und Pflichten im Zusammenhang mit dem
Zugang und der Aufteilung der Vorteile;
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(5) gegebenenfalls Entscheidungen tber
den Zugang und einvernehmlich
festgelegte Bedingen;

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

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

Anderungsantrag 52

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 53
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(5) gegebenenfalls
Zugangsgenehmigungen und
einvernehmlich festgelegte Bedingungen,
darunter Bestimmungen fur den
Vorteilsausgleich;

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

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

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

Geéanderter Text

3. Die Nutzer bewahren die fur den Zugang
und die Aufteilung der Vorteile relevanten
Informationen nach dem Ende des
Zeitraums der Nutzung oder der
anschliefenden Vermarktung zwanzig
Jahre lang auf.
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Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 54

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

Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

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

1 ABI: Sechs Monate nach dem
Inkrafttreten dieser Verordnung.

Geéanderter Text

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

Begrindung

Nach Artikel 1 des Nagoya-Protokolls sollen Tatigkeiten im Zusammenhang mit der
Aufteilung der Vorteile ,,zur Erhaltung der biologischen Vielfalt und zur nachhaltigen
Nutzung ihrer Bestandteile “ beitragen. In Artikel 1 wird ausdriicklich auf die Weitergabe von
Technologien verwiesen. Da Bereitsteller und Nutzer einvernehmliche Bedingungen
vereinbaren mussen, obliegt es beiden, gemeinsam sicherzustellen, dass diese einvernehmlich
festgelegten Bedingungen zu einer VergroRerung und nicht zu einer Verringerung der
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biologischen Vielfalt fihren.

Anderungsantrag 55

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 5

Vorschlag der Kommission

Artikel 5

Zuverlassige Sammlungen der
Européischen Union

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

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

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

(a) standardisierte Verfahren anwendet,
nach denen Proben genetischer
Ressourcen und damit verbundene
Informationen mit anderen Sammlungen
ausgetauscht und Proben genetischer

PE508.195v03-00 40/141

Geéanderter Text

RR\944028DE.doc



Ressourcen und damit verbundene
Informationen Dritten fir deren
Gebrauch zur Verfiigung gestellt werden;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Anderungsantrag 56

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 57

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 3 a (neu)
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Geéanderter Text

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

Geéanderter Text

3a. Die von der Kommission nach

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

LABI. L 61 vom 3.3.1997, S. 1.

Begriindung

Die Verordnung (EG) Nr. 338/97 Uber den Schutz von Exemplaren wildlebender Tier- und
Pflanzenarten durch Uberwachung des Handels ist gemeinhin als EU-Verordnung tiber den
Handel mit Tieren wildlebender Arten bekannt. Die Einsetzung eines Mechanismus zur
Gewahrleistung einer effektiven Koordinierung zwischen den einzelstaatlichen Behorden, die
fir die Umsetzung der CITES-Verordnung und des Protokolls von Nagoya verantwortlich
sind, ist entscheidend, damit wirksam gegen illegalen und nicht nachhaltigen Handel

vorgegangen werden kann.

Anderungsantrag 58

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

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 59

Vorschlag fur eine Verordnung
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Geéanderter Text

3b. Die zustandigen Behdrden und die
Anlaufstelle fir den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile beraten die
Offentlichkeit und potenzielle Nutzer, die
an Informationen Uber die Umsetzung
dieser Verordnung und der einschlagigen
Vorschriften des Ubereinkommens tber
die biologische Vielfalt und des Nagoya-
Protokolls in der Union interessiert sind.
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Artikel 7 — Absatz 1
Vorschlag der Kommission

1. Die Mitgliedstaaten und die
Kommission verlangen von allen
Empfangern, die im Zusammenhang mit
der Nutzung von genetischen Ressourcen
und traditionellem Wissen tber
genetische Ressourcen Forschungsmittel
der offentlichen Hand erhalten, eine
Erklarung, dass sie im Einklang mit
Artikel 4 mit der gebotenen Sorgfalt
vorgehen werden.

Anderungsantrag 60

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

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

entfallt

Geéanderter Text

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

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

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

(c) wenn sie bei den betreffenden
einzelstaatlichen, regionalen oder
internationalen Einrichtungen ein Patent
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Anderungsantrag 61

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Die zustandigen Behérden Ubermitteln
der Kommission alle zwei Jahre die gemél
den Absatzen 1 und 2 erhaltenen
Informationen. Die Kommission fasst die
eingegangenen Informationen zusammen
und stellt sie der Informationsstelle fur
den Zugang und die Aufteilung der
Vorteile zur Verfugung.

Anderungsantrag 62

Vorschlag fur eine Verordnung

RR\944028DE.doc

anmelden oder Sortenschutz fur eine neue
Pflanze beantragen, das bzw. der sich

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

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

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

Geéanderter Text

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

Die Kommission fasst die eingegangenen
Informationen innerhalb von drei
Monaten zusammen und stellt sie der
Offentlichkeit in einem leicht
zuganglichen, internetgestitzten Format
zur Verfugung.
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Artikel 8

Vorschlag der Kommission

Bewahrte Verfahren

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

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

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

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

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

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

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

Anderungsantrag 63

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 9

Vorschlag der Kommission

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

2. Die Kontrollen gemaR Absatz 1 werden
nach einem in regelmé&Rigen Abstanden
Uberarbeiteten Plan auf der Grundlage
eines risikobasierten Ansatzes
durchgefiihrt. Bei der Ausarbeitung dieses
risikobasierten Ansatzes bertcksichtigen
die Mitgliedstaaten, dass die Anwendung
eines gemal Artikel 8 Absatz 2 dieser
Verordnung oder gemaf Artikel 20
Absatz 2 des Nagoya-Protokolls
anerkannten bewahrten Verfahrens durch
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Geéanderter Text

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

2. Die Kontrollen gemaR Absatz 1 werden
nach einem in regelmé&Rigen Abstanden
Uberarbeiteten Plan auf der Grundlage
eines risikobasierten Ansatzes
durchgefihrt, dessen wichtigste
Grundsétze von der Kommission im
Einklang mit dem Verfahren nach
Artikel 15 Absatz 2 festgelegt werden.
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einen Nutzer das Risiko eines Verstofles
flr diesen Nutzer verringert.

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

4. Die Kontrollen gemé&R Absatz 1
umfassen mindestens:

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

(b) eine Prufung der Dokumentation und
Aufzeichnungen, die im Zusammenhang
mit bestimmten Nutzungstatigkeiten die
Ausiibung einer angemessenen
Sorgfaltspflicht geméaR Artikel 4
nachweisen;

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

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

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

PE508.195v03-00

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

4. Die Kontrollen gemé&l Absatz 1
umfassen mindestens:

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

(b) eine Prufung der Dokumentation und
Aufzeichnungen, die im Zusammenhang
mit bestimmten Nutzungstatigkeiten die
Ausiibung einer angemessenen
Sorgfaltspflicht geméal Artikel 4
nachweisen;

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

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

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

7. Wurden nach den Kontrollen geméR
Absatz 1 Mangel festgestellt, so schreibt
die zustandige Behorde unbeschadet des
Acrtikels 11 dem Nutzer
AbhilfemalRnahmen vor.

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

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

Anderungsantrag 64
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Nachweises Uber die Erfullung der
einschlagigen Vorschriften als
hinreichender Beleg daftir, dass die
betreffenden genetischen Ressourcen
rechtmagig erworben und einvernehmlich
vereinbarte Bedingungen festgelegt
wurden.

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

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

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

8. Die Kommission wird erméchtigt,
delegierte Rechtsakte gemal Artikel 14a
zur Festlegung der Verfahren fir die
Anwendung der Abséatze 1 bis 7 zu erlassen
und Verfahrensgarantien wie
Rechtsmittel im Einklang mit den
Verfahren nach den Artikeln 7 und 9 bis
11 festzulegen.
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Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 10 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die in Absatz 1 genannten
Informationen werden gemaR der

Richtlinie 2003/4/EG zuganglich gemacht.

Anderungsantrag 65

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 11 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

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

(a) Geldstrafen;

(b) sofortige Aussetzung bestimmter
Nutzungstatigkeiten;

(c) Beschlagnahmung von unrechtmaRig
erworbenen genetischen Ressourcen.

Anderungsantrag 66

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 1
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Geéanderter Text

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

Geéanderter Text

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

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

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

(c) Beschlagnahmung von unrechtmaRig
erworbenen genetischen Ressourcen.
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Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 67

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die zustandigen Behorden tauschen mit
den zustandigen Behdrden der anderen
Mitgliedstaaten sowie mit der Kommission
Informationen Uber gravierende Méangel,
die durch die Kontrollen gemaf Artikel 9
Absatz 1 festgestellt wurden, sowie Uber
die Art der gemal3 Artikel 11 verhangten
Sanktionen aus.

Anderungsantrag 68

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

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

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

Geéanderter Text

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

Geénderter Text
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Anderungsantrag 69

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 13 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

EU-Plattform fir den Zugang

Anderungsantrag 70

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Es wird eine EU-Plattform fur den
Zugang zu genetischen Ressourcen und
traditionellem Wissen Uber genetische
Ressourcen errichtet.

Anderungsantrag 71

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 2
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2a. Die Kommission trifft Vereinbarungen
mit dem Europaischen Patentamt und mit
der Weltorganisation fur geistiges
Eigentum, um sicherzustellen, dass
Patentanmeldungen Verweise auf
genetische Ressourcen und ihren
Ursprung enthalten.

Geéanderter Text

EU-Plattform fir den Zugang und den
Vorteilsausgleich

Geéanderter Text

1. Es wird eine EU-Plattform fir den
Zugang zu genetischen Ressourcen und
traditionellem Wissen (iber genetische
Ressourcen und fur die ausgewogene und
gerechte Verteilung der Vorteile errichtet.
Mitgliedsstaaten, die beabsichtigen,
Vorschriften Gber den Zugang zu ihren
genetischen Ressourcen zu erlassen,
flhren zuvor eine Folgenabschéatzung fur
diese Vorschriften durch und tbermitteln
das Ergebnis der EU-Plattform zur
Prifung gemaR dem Verfahren nach
Absatz 5.
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Vorschlag der Kommission

2. Die EU-Plattform tragt zur
Vereinfachung der Zugangsbedingungen
auf EU-Ebene bei, indem diesbezigliche
Themen, darunter die Konzipierung und
Leistung der in den Mitgliedstaaten
geschaffenen Zugangsregelungen, der
vereinfachte Zugang fur nichtkommerzielle
Forschungstatigkeiten, die Praktiken fur
den Zugang zu Sammlungen in der
Européischen Union, der Zugang von
Interessentragern aus der Europdischen
Union in Drittlandern und die Weitergabe
von bewdahrten Verfahren erortert werden.

Anderungsantrag 72

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Die EU-Plattform kann nichtbindende
Empfehlungen, Leitlinien und Gutachten
zu in ihr Mandat fallenden Themen
abgeben.

RR\944028DE.doc

Geéanderter Text

2. Die EU-Plattform tragt zur
Vereinfachung der Zugangsbedingungen
auf EU-Ebene bei, indem diesbezligliche
Themen erdrtert werden, darunter die
Konzipierung und Leistung der in den
Mitgliedstaaten geschaffenen
Zugangsregelungen, die Férderung von
Forschungstatigkeiten fir die Erhaltung
und nachhaltige Nutzung der
biologischen Vielfalt insbesondere in
Entwicklungslandern, einschlieRlich des
vereinfachten Zugangs fir
nichtkommerzielle Forschungstétigkeiten,
die Praktiken flr den Zugang zu
Sammlungen in der Europdischen Union,
der Zugang von Interessentrégern aus der
Européischen Union in Drittlandern auf
der Grundlage einvernehmlich
festgelegter Bedingungen und nach
vorheriger Zustimmung in Kenntnis der
Sachlage, die Verfahren fur den
Vorteilsausgleich, die Anwendung und
Weiterentwicklung von bewahrten
Verfahren und die Funktionsweise von
Streitbeilegungsmechanismen.

Geéanderter Text

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

Nach Artikel 6 des Protokolls miissen die Vertragsparteien gegebenenfalls Malinahmen
ergreifen, um indigene und ortsansassige Gemeinschaften tberall dort einzubinden, wo diese
das Recht haben, Zugang zu den genetischen Ressourcen zu gewahren. Die EU-Plattform
sollte ausdrtcklich verpflichtet sein, diese Vorschriften einzuhalten.

Anderungsantrag 73

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 14 — Buchstabend a,d b, d c,d d, d e und d f (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

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

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

(dc) Schaffung von Anreizen fir Nutzer
und Bereitsteller, die sich aus der
Nutzung oder der anschlieRenden
Vermarktung der genetischen Ressourcen
ergebenden Vorteile fir die Erhaltung der
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Anderungsantrag 74

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 14 a (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\944028DE.doc

biologischen Vielfalt und die nachhaltige
Nutzung ihrer Bestandteile einzusetzen;

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

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

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

Geéanderter Text

Artikel 14a
Auslibung der Befugnisubertragung

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

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

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

4. Sobald die Kommission einen
delegierten Rechtsakt erlasst, teilt sie dies
dem Européischen Parlament und dem
Rat gleichzeitig mit.

5. Ein delegierter Rechtsakt, der geman
Artikel 4 Absatz 4a und Artikel 9 Absatz 8
erlassen worden ist, tritt nur in Kraft,
wenn weder vom Europaischen
Parlament noch vom Rat innerhalb von
zwei Monaten nach Mitteilung dieses
Rechtsakts an das Europaische Parlament
und den Rat Einspruch erhoben wurde
oder wenn vor Ablauf dieser Frist sowohl
das Europaische Parlament als auch der
Rat der Kommission mitgeteilt haben,
dass sie keinen Einspruch erheben
werden. Auf Initiative des Européischen
Parlaments oder des Rates wird diese
Frist um zwei Monate verlangert.

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

Delegierte Rechtsakte sind notwendig, um die Vorschriften uber den Vorteilsausgleich im
Hinblick auf die Nutzung genetischer Ressourcen festzulegen, die aus Gebieten aulierhalb
nationaler Hoheitsgebiete stammen oder deren Ursprungland nicht festgestellt werden kann,
um Verfahren fur die Kontrolle der Einhaltung der Vorschriften durch die Nutzer und die
Umsetzung des risikobasierten Ansatzes zu schaffen und um den Fonds der Union fiir den
Vorteilsausgleich einzurichten, da solche Rechtsakte nicht wesentliche Teile der Verordnung
erganzen.

Anderungsantrag 75

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 15 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Artikel 15a
Konsultationsforum

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

Begriindung
Experten der Mitgliedstaaten sowie Organisationen von Interessentragern sollten die

Maoglichkeit haben, an der Umsetzung der Verordnung mitzuwirken und zu ihr beizutragen.
Dies sollte auch fiir Entwurfe fir delegierte Rechtsakte und Durchfiihnrungsrechtsakte gelten.
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Dieses Konzept lehnt sich an das Modell fiir ein Konsultationsforum an, das in der Richtlinie
2009/125/EG zur Schaffung eines Rahmens fur die Festlegung von Anforderungen an die
umweltgerechte Gestaltung energieverbrauchsrelevanter Produkte festgelegt ist.

Anderungsantrag 76

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Alle zehn Jahre ab ihrem ersten Bericht
Uberprift die Kommission anhand der
Berichterstattung tber die Anwendung
dieser Verordnung und der dabei
gewonnenen Erfahrungen das
Funktionieren und die Wirksamkeit dieser
Verordnung. In ihrer Berichterstattung
berucksichtigt die Kommission
insbesondere die administrativen
Konsequenzen fiir 6ffentliche
Forschungseinrichtungen, kleine und
mittlere Unternehmen sowie
Kleinstunternehmen. Aullerdem pruft sie,
ob weitere MaRnahmen der Europdischen
Union fur den Zugang zu genetischen
Ressourcen und zu traditionellem Wissen
uber genetische Ressourcen erforderlich
sind.

Anderungsantrag 77

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 16 a (neu)
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Geéanderter Text

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

Artikel 16 a
Anderung der Richtlinie 2008/99/EG

Die Richtlinie 2008/99/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates
vom 19. November 2008 Uber den
strafrechtlichen Schutz der Umwelt* wird
hiermit mit Wirkung vom ...* wie folgt
geandert:

(1) In Artikel 3 wird folgender Buchstabe
hinzugeflgt:

»(j) Unrechtmdpiger Erwerb von
genetischen Ressourcen*

(2) In Anhang A wird folgender
Gedankenstrich eingeflgt:

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

1 ABI. L 328 vom 6.12.2008, S. 28.
* ABI.: Ein Jahr nach Inkrafttreten dieser

Verordnung.

Anderungsantrag 78

Vorschlag flr eine Verordnung

Artikel 17 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

2. Die Artikel 4, 7 und 9 kommen ein Jahr 2. Artikel 4 Absatze 1 bis 4, Artikel 7 und

nach Inkrafttreten dieser Verordnung zur Artikel 9 kommen ein Jahr nach

Anwendung. Inkrafttreten dieser VVerordnung zur
Anwendung.
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BEGRUNDUNG

Zugang zu genetischen Ressourcen und die ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich
aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile (Protokoll von Nagoya): Umsetzung und Ratifizierung
durch die Union 2012/0278(COD)

ALLGEMEINER KONTEXT

Der Verlust der biologischen Vielfalt wird immer groRer und schneller. Es ist bekannt, dass
eine von vier S&ugetierarten, eine von acht VVogelarten und mehr als eine von drei
Amphibienarten weltweit vom Aussterben bedroht sind (IUCN, 2012). Beinahe 60 % der
Okosysteme haben sich in den letzten 50 Jahren verschlechtert (FAO, 2010). Neben der
ethischen und moralischen Verantwortung ist auch auf die wirtschaftlichen und
gesellschaftlichen Auswirkungen eines so starken Rickgangs hinzuweisen: weltweit werden
bis 2050 jahrlich 7 % des BIP eingebuft (TEEB 2010).

Paradoxerweise steckt gerade in der biologischen Vielfalt eine unerschépfliche Reserve an
Innovationen und Entdeckungen fir die Forschung, fir Technologieanwendungen oder fir
Gesundheits-, Lebensmittel-, Kosmetik- und andere Erzeugnisse. Die Erhaltung der
biologischen Vielfalt ist daher nicht nur fur die Zukunft der Menschheit im Norden wie im
Sulden des Planeten von grundlegender Bedeutung, sondern auch fir die sozio6konomische
Starke Europas und aller seiner Birger, denen ihre Nutzung unmittelbar zugutekommt.

Um zum Schutz der biologischen Vielfalt sowie der Menschen und des damit
zusammenhangenden Uberlieferten Wissens beizutragen, mussen heute die Vorteile, die sich
aus der Nutzung der genetischen Ressourcen und des damit zusammenhéngenden
uberlieferten Wissens ergeben, auf ausgewogene und gerechte Weise geteilt werden. Dieses
Teilen muss zur Erhaltung der biologischen und kulturellen Vielfalt vor Ort beitragen und ihre
nachhaltige Nutzung durch die Menschen vor Ort sicherstellen.

In dieser Uberzeugung wurde 2010 im Rahmen der zehnten Konferenz der Vertragsparteien
des Ubereinkommens (iber die biologische Vielfalt das Protokoll von Nagoya (iber den
Zugang zu genetischen Ressourcen und die Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden
Vorteile unterzeichnet.

VORSCHLAG DER BERICHTERSTATTERIN

Mit diesem Vorschlag der Kommission fiir eine Verordnung setzt sich die Europdische Union
heute fir die Umsetzung des Protokolls von Nagoya ein. Die Berichterstatterin vertritt die
Ansicht, dass diese europaische Verordnung sehr nahe am Geist und am Wortlaut dieses
internationalen Vertrags bleiben sollte.

Der Vorschlag der Kommission bietet eine solide Grundlage, auf der ein wirksames System
auf européischer Ebene aufgebaut werden kann. Um jedoch das Protokoll von Nagoya in
vollem Umfang zu erfullen, missen, wie von der Berichterstatterin vorgeschlagen, bestimmte
Mechanismen verstarkt werden. Wird die Frage nach dem Zugang zu den Ressourcen den
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Mitgliedstaaten Uberlassen, ist es wichtig, einen klaren gemeinschaftlichen Rahmen flr den
ausgewogenen und gerechten Ausgleich bezlglich der VVorteile bereitzustellen, die aus der
Nutzung der natiirlichen Ressourcen entstehen.

Mit diesem Vorschlag fur eine Verordnung, der dem Parlament von der Berichterstatterin
vorgelegt wurde, soll eine Antwort auf die verschiedenen Situationen und Bedrfnisse
gegeben werden, die heute bekannt sind und die von allen europaischen Akteuren, aber auch
von unseren Partnern aus Drittstaaten, zum Ausdruck gebracht und erwartet werden.

So zielen die vorgeschlagenen Anderungen darauf ab, mit einer garantierten
Rickverfolgbarkeit und Ethik, der Einhaltung der internationalen rechtlichen Verpflichtungen
und einer gerechten Aufteilung der Vorteile in erster Linie den européischen Birgern zu
dienen.

Daneben dient die Annahme eines klaren Rechtsrahmens dem Interesse aller Nutzer, der
offentlichen ebenso wie der privaten Wirtschaftsakteure, indem ihnen einerseits ein
dauerhafter Zugang zu den genetischen Ressourcen und andererseits Rechtssicherheit entlang
der gesamten Nutzungskette gewéhrleistet werden.

Dariiber hinaus kénnen sich offentliche oder private Forschungssammlungen und -institute,
wichtige Vermittler in der européischen Nutzungskette, kiinftig auf einfache und angepasste
Regeln stiitzen. Die vorliegende Verordnung muss gemalf den fur diesen Zweck vorgesehen
Bestimmungen des Protokolls von Nagoya fir alle Akteure gelten und insbesondere fr
diejenigen im Bereich der nichtkommerziellen Forschung, da Letztere genetische Ressourcen
und wertvolle Informationen an die Nutzer weiterleiten, fiir die die Rickverfolgbarkeit und
Rechtssicherheit sichergestellt werden missen.

SchlieRlich zielen die von der Berichterstatterin vorgeschlagenen Anderungen darauf ab, die
Gerechtigkeit auf internationaler Ebene und das Vertrauen der Drittstaaten in die Bereitsteller
zu starken und dadurch den Austausch mit den Nutzerlandern der Europaischen Union zu
fordern. Die ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus der Nutzung ihrer genetischen
Ressourcen ergebenden Vorteile beschrénkt sich nicht auf die Aufteilung der finanziellen
Vorteile und sie wird die Erhaltung der Umwelt, sozialen Fortschritt und die nachhaltige
Nutzung der Ressourcen vor Ort ermoglichen.

DIE WESENTLICHEN FRAGEN

Optimierung der Nutzungskette der genetischen Ressourcen und des damit
zusammenhangenden Uberlieferten Wissens

Die Sicherstellung der Integritat der Nutzungskette ist entscheidend, um den Nutzern
Rickverfolgbarkeit und Rechtssicherheit zu ermdglichen. Das bedeutet, dass eine genetische
Ressource zu jeder Zeit im Einklang mit den mit dem Bereitsteller getroffenen Regelungen
genutzt werden muss. Ist eine andere Nutzung beabsichtigt, muss vorab ein neuer Vertrag
uber den Zugang und die Aufteilung der Vorteile geschlossen werden, wobei die Anderungen
zu berticksichtigen sind.

Die Berichterstatterin schlagt vor, die Kontrollstellen bei der Beantragung der Marktzulassung
und bei der Bewilligung eines Kredits fiir 6ffentliche oder private Forschung beizubehalten,
damit Forschungsinstituten und 6ffentlichen Hochschulen kein Nachteil entsteht.
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Ebenso muss bei der Schliefung des Vertrags tiber den Zugang und die Aufteilung der
Vorteile eine Benachrichtigung erfolgen, damit bekannt ist, wann eine genetische Ressource
in das europaische System aufgenommen wird.

Eine Prifung bei den zustdndigen Behorden bei der Patentanmeldung muss ebenso eingefihrt
werden. Das betrifft in erster Linie die nationalen Patentamter, aber auch das Europdische
Patentamt, das mit der Mehrheit der Patente befasst ist und mit dem die Européaische Union
ein Ubereinkommen treffen muss.

Durch eine solche Verbesserung der Nutzungskette wird dank einer klar festgelegten und
funktionellen Nachverfolgung eine zusatzliche blrokratische Belastung im Zusammenhang
mit den Kontrollen vermieden. Dartiber hinaus lasst sich dadurch eine Strafe am Ende des
Verfahrens vermeiden, wie zum Beispiel bei der Beantragung der Marktzulassung, die
verweigert wird, wenn ein Unternehmen bedeutende Mittel in Forschung und Entwicklung
investiert hat, jedoch eine genetische Ressource verwendet hat, ohne daftr eine Genehmigung
zu haben.

Starkung der Transparenz und der Rechtssicherheit

Ein wichtiger Punkt ist nach Ansicht der Berichterstatterin, dass der illegale Erwerb und die
illegale Nutzung genetischer Ressourcen, bekannt als ,,Biopiraterie, in Europa verboten
werden mussen. Derartige Praktiken, die mit der Gerechtigkeit und den Werten der
Européischen Union unvereinbar sind, verursachen zum einen menschliche Dramen und
schaden zum anderen auch dem Bild der Lander der Europdischen Union in der Welt und
unseren Beziehungen zu den bereitstellenden Landern und stellen fiir die europdischen Nutzer
eine rechtliche Gefahr dar.

Die gebotene Sorgfalt erfordert, dass die Nutzer alle notwendigen Schritte einzuleiten, um die
vorgeschlagenen Rechtsvorschriften einzuhalten. Doch dieser Mechanismus muss durch das
Verbot der ,,Biopiraterie* verstarkt werden, um schrittweise eine wirksame
Abschreckungswirkung zu erzielen. Gemeinsam werden diese beiden Instrumente es
ermoglichen, die Verlasslichkeit und das gute Funktionieren der Mechanismen flr den
Zugang und die Aufteilung der Vorteile zu starken.

Dies setzt voraus, dass der Straftatbestand der ,,Biopiraterie juristisch definiert wird und
entsprechende Strafen festgelegt werden. Auf diese Weise wird die Européische Union (ber
ein Instrument verfiigen, das dem vom Parlament im Jahr 2010 im Rahmen der Verordnung
(EU) Nr. 995/2010 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. Oktober 2010 ber
die Verpflichtungen von Marktteilnehmern, die Holz- und Holzerzeugnisse in Verkehr
bringen, geschaffenen Instrument sehr dhnlich ist.

Neue Arten der Nutzung genetischer Ressourcen und des damit zusammenhangenden
Uberlieferten Wissens und schrittweise Angleichung

Im Ubereinkommen (iber die biologische Vielfalt und dem Protokoll von Nagoya ist die
ausgewogene und gerechte Verteilung der Vorteile fir jede Nutzung genetischer Ressourcen
und des damit zusammenhangenden Uberlieferten Wissens festgelegt. Die Berichterstatterin
schlagt daher vor, dass jede neue Nutzung, die vor Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung
noch nicht definiert war, Gegenstand eines Vertrags tber den Zugang und die Aufteilung der
Vorteile wird. Ein solcher Mechanismus wird eine schrittweise Angleichung aller in Europa
vorhandenen genetischen Ressourcen ermdglichen. Ein groRer Teil der weltweiten
genetischen Ressourcen ist bereits in den europdischen Sammlungen enthalten. Der Vorschlag
der Kommission deckt diese genetischen Ressourcen nicht ab, was zu verschiedenen grélieren
Problemen fiihrt, von denen die Berichterstatterin das Problem als besonders wichtig erachtet,
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dass bestimmte, moglicherweise illegal erworbene Arten der Ressourcennutzung ebenfalls
legalisiert werden konnten. Dartiber hinaus geht es zum einen darum, die Nutzer, die das
Prinzip der ,,Aufteilung der Vorteile* bereits anwenden, nicht gegeniiber denjenigen zu
benachteiligen, die dies noch nicht tun, und zum anderen darum, in der Zukunft zu
verhindern, dass eine in einer europaischen Sammlung vorhandene genetische Ressource in
ihrem Ursprungsland nicht mehr fiir die Aufteilung der Vorteile genutzt werden kann. Dieser
Mechanismus wird dazu beitragen, Drittlander zu ermutigen, ihre Tiren flir einen gesicherten
und dauerhaften Zugang zu genetischen Ressourcen und dem damit zusammenhangenden
uberlieferten Wissen zu 6ffnen.

Ein EU-Fonds fur die Aufteilung der Vorteile und die Starkung des weltweiten
multilateralen Prozesses

Die Berichterstatterin erachtet es als entscheidend, dass die Nutzer die notwendigen Schritte
einleiten, um einen Vertrag tiber den Zugang und die Aufteilung der Vorteile zu erhalten, falls
es im Zusammenhang mit einer genetischen Ressource zu einer neuen Nutzung kommt. Sie
erkennt jedoch an, dass es unméglich ist, die Herkunft bestimmter genetischer Ressourcen
nachzuverfolgen, zum Beispiel derjenigen, die auBerhalb der nationalen Rechtssysteme
erworben wurden, und der sogenannten ,.historischen* Ressourcen. Um mit dieser Situation
umzugehen, schlagt die Berichterstatterin die Einrichtung eines EU-Fonds fir die Aufteilung
der Vorteile vor, der von den Nutzern der genetischen Ressourcen finanziert wird, um die
weltweite biologische Vielfalt zu erhalten. Dieser Fonds der Europdischen Union kann
letztlich zu einem globalen multilateralen Mechanismus fur die Aufteilung der Vorteile
beitragen, wie er in Artikel 10 des Protokolls von Nagoya genannt wird.

Alle Vorschlége der Berichterstatterin zielen darauf ab, die Position und die Rolle der
Europdischen Union als fiihrende Kraft in den aktuellen und kinftigen internationalen
Verhandlungen sicherzustellen, indem eine fortschrittliche Position vertreten wird, um schnell
zu einem ehrgeizigen globalen multilateralen Mechanismus zu gelangen, mit dem auf die
Herausforderungen im Zusammenhang mit der Erhaltung der biologischen Vielfalt und ihrer
nachhaltigen Nutzung reagiert werden kann.
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STELLUNGNAHME DES ENTWICKLUNGSAUSSCHUSSES

fiir den Ausschuss fur Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit

zu dem Vorschlag fur eine Verordnung des Europdischen 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 Europdischen Union

(COM(2012)0576 — C7-0322/2012 — 2012/0278(COD))

Verfasserin der Stellungnahme: Catherine Greze

KURZE BEGRUNDUNG

Mit dem am 29. Oktober 2010 angenommenen ,,Protokoll von Nagoya {iber den Zugang zu
genetischen Ressourcen und die ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus ihrer
Nutzung ergebenden Vorteile zum Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt* wird
angestrebt, kalkulierbarere Bedingungen flr den Zugang zu genetischen Ressourcen zu
schaffen, die Aufteilung der Vorteile zwischen Nutzern und Bereitstellern genetischer
Ressourcen sicherzustellen und daftir zu sorgen, dass nur rechtméafiig erworbene genetische
Ressourcen genutzt werden. In Anbetracht der Tatsache, dass genetische Ressourcen und das
mit ihnen verknupfte traditionelle Wissen vorwiegend von Entwicklungslandern bereitgestellt
werden, ist das Protokoll von Nagoya ein wichtiges Instrument zur Bekampfung der
Biopiraterie und zur Wiederherstellung der Ausgewogenheit und Gerechtigkeit beim
Austausch genetischer Ressourcen, insbesondere vor dem Hintergrund, dass die Nutzer
vorwiegend aus Industrieldndern stammen. Dennoch hat die Kommission bei der
Ausarbeitung ihres vorgeschlagenen Systems fir die Umsetzung des Protokolls von Nagoya
offensichtlich vielmehr die Interessen und Anliegen der Nutzer beriicksichtigt denn der
Bereitsteller. Die Verringerung der Lasten und Kosten fiir die Nutzer und die Erleichterung
des Zugangs scheinen oberste Prioritat zu haben, was zweifelsohne nicht Gber die Férderung
eines wirksamen Vorteilsausgleichs gesagt werden kann.

Im Einklang mit dem Ziel der Politikkohédrenz im Interesse der Entwicklung geman

Artikel 208 des Vertrags iber die Arbeitsweise der Européischen Union (AEUV) sollte mit
dieser Verordnung das ausgewogene Verhaltnis zwischen den Bereitstellern und Nutzern
genetischer Ressourcen und des traditionellen Wissens (iber genetische Ressourcen
wiederhergestellt werden und gleichzeitig — gemaR den Zielen des Ubereinkommens (iber die
biologische Vielfalt — zur Erhaltung der biologischen Vielfalt und nachhaltigen Nutzung ihrer
Bestandteile beigetragen werden. Es mussen insbesondere die Bestimmungen zur Einhaltung
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und Uberwachung der Sorgfaltspflichten der Nutzer gestarkt werden, damit das Verfahren der
auf Kenntnis der Sachlage gegriindeten vorherigen Zustimmung und die einvernehmlich
festgelegten Bedingungen in der gesamten Wertschopfungskette flir genetische Ressourcen
oder damit verkniipftem traditionellem Wissen wirksam durchgesetzt werden. In Anbetracht
der Tatsache, dass sich aus dem traditionellen Wissen der indigenen und ortsanséssigen
Gemeinschaften wichtige Hinweise fir die wissenschaftliche Entdeckung potenziell
wertvoller genetischer oder biochemischer Eigenschaften genetischer Ressourcen ableiten
konnen, sollten die Rechte solcher Gemeinschaften mit der Verordnung der EU geachtet und
besser verwirklicht werden, wie dies im Ubereinkommen Nr. 169 der Internationalen
Arbeitsorganisation tber eingeborene und in Stammen lebende Volker sowie in der 2007 von
der Generalversammlung der Vereinten Nationen angenommenen VN-Erklarung Uber die
Rechte der indigenen Volker niedergelegt ist. Zudem sollte die EU proaktiv vorgehen, damit
das Ziel des Nagoya-Protokolls in Bezug auf einen weltweiten multilateralen Mechanismus
zum Vorteilsausgleich verwirklicht wird. Bis der multilaterale Mechanismus greift, sollte ein
Unionsfonds fur den Vorteilsausgleich eingerichtet werden, um Beitrége fur diesen Ausgleich
zu erfassen und sie fir die weltweite Erhaltung der biologischen Vielfalt einzusetzen.

ANDERUNGSANTRAGE

Der Entwicklungsausschuss ersucht den federfiihrenden Ausschuss fiir Umweltfragen,
offentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, folgende Anderungsantrage in seinen
Bericht zu Gbernehmen:

Anderungsantrag 1

Vorschlag flr eine Verordnung
Bezugsvermerk -1 (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

— gestiitzt auf das Ubereinkommen tiber
die biologische Vielfalt und das Protokoll
von Nagoya uber den Zugang zu
genetischen Ressourcen und die
ausgewogene und gerechte Aufteilung der
sich aus ihrer Nutzung ergebenden
Vorteile,
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Anderungsantrag 2

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 2

Vorschlag der Kommission

(2) Genetische Ressourcen sind der
Genpool in natdrlichen, kultivierten und
domestizierten Bestdnden und spielen in
zahlreichen Wirtschaftszweigen wie der
Nahrungsmittelerzeugung, der
Forstwirtschaft, der Entwicklung von
Arzneimitteln oder auch der Entwicklung
von biobasierten erneuerbaren
Energiequellen eine wichtige und noch
wachsende Rolle.

Anderungsantrag 3

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 3

Vorschlag der Kommission

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

PE508.195v03-00

Geéanderter Text

(2) Genetische Ressourcen sind der
Genpool in natdrlichen, kultivierten und
domestizierten Bestdnden und spielen in
zahlreichen Wirtschaftszweigen wie der
Nahrungsmittelerzeugung, der
Forstwirtschaft, der Biotechnologie, der
Entwicklung und Herstellung von
Arzneimitteln, der Kosmetikindustrie oder
auch der Entwicklung von biobasierten
erneuerbaren Energiequellen eine wichtige
und noch wachsende Rolle.

Geéanderter Text

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

Vereinten Nationen angenommenen VN-
Erklarung tber die Rechte der indigenen
Volker niedergelegt sind, sollten gewahrt
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Anderungsantrag 4

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 5

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\944028DE.doc

und mithilfe von
Durchfihrungsbestimmungen der Union
gefordert werden.

Geéanderter Text

(3a) Es sei erneut darauf hingewiesen,
dass gemall dem Europaischen
Patentlibereinkommen keine Patente flr
Tierrassen und Pflanzensorten (Artikel 53
Buchstabe a) sowie fiir biologische
Verfahren zur Ziichtung von Pflanzen
und Tieren (Artikel 53 Buchstabe b)
erteilt werden. Basiert eine Erfindung auf
genetischen Ressourcen oder
Bestandteilen genetischer Ressourcen, so
sollten bei der Anmeldung von Patenten,
die sich u. a. auf genetische Ressourcen,
Produkte, einschliefflich von Derivaten,
und Verfahren, die sich aus der Nutzung
von Biotechnologie oder traditionellem
Wissen Uber genetische Ressourcen
ableiten, erstrecken, die genetischen
Ressourcen angegeben werden und ihr
Ursprung der betreffenden Behdorde
mitgeteilt und der zustandigen Behérde
ubermittelt werden. Diese Verpflichtung
sollte gleichermalen fir das Schutzrecht
neuer Pflanzensorten gelten.

Geénderter Text

(4a) Genetische Ressourcen sollten in situ
erhalten und nachhaltig eingesetzt
werden, wobei die sich aus ihrer Nutzung
ergebenden Vorteile ausgewogen und
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Anderungsantrag 6

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 4 b (neu)

Vorschlag der Kommission

PE508.195v03-00
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gerecht aufzuteilen sind. Die EU und ihre
Mitgliedstaaten haben sich diesen
Grundsatzen als Vertragsparteien des
Ubereinkommens verpflichtet. Zudem
haben die EU wie auch ihre
Mitgliedstaaten das Protokoll von Nagoya
Uber den Zugang zu genetischen
Ressourcen und die ausgewogene und
gerechte Aufteilung der sich aus ihrer
Nutzung ergebenden Vorteile
unterzeichnet. Zur wirksamen
Anwendung dieses Protokolls sollten
entsprechende Kapazitaten aufgebaut
werden.

Geéanderter Text

(4b) Der Vorteilsausgleich sollte vor dem
Hintergrund betrachtet werden, dass
Entwicklungslander mit grof3er
biologischer Vielfalt Giberwiegend die
Bereitsteller von genetischen Ressourcen
sind, wohingegen die Nutzer dieser
Ressourcen zumeist aus Industrielandern
stammen. Wie in der Praambel des
Nagoya-Protokolls festgestellt wird,
kénnen der Zugang und die Aufteilung
der Vorteile nicht nur zur Erhaltung und
nachhaltigen Nutzung der biologischen
Vielfalt beitragen, sondern auch zur
Bekampfung von Armut und zu
okologischer Nachhaltigkeit und somit
auch zur Verwirklichung der
Millenniums-Entwicklungsziele. Bei der
Anwendung des Nagoya-Protokolls sollte
auch darauf hingewirkt werden, dieses
Potenzial auszuschopfen.
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Anderungsantrag 7

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 4 c (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 8

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 4 d (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\944028DE.doc

Geéanderter Text

(4c) Das Recht auf Nahrung gemaf3
Artikel 25 der Allgemeinen Erklarung der
Menschenrechte und gemaf Artikel 11
des Internationalen Pakts Uiber
wirtschaftliche, soziale und kulturelle
Rechte sowie das Recht auf das
erreichbare Héchstmaf an Gesundheit
gemald Artikel 12 des Internationalen
Pakts Uber wirtschaftliche, soziale und
kulturelle Rechte sind von hdchster
Bedeutung und stets zu schitzen.

Geéanderter Text

(4d) Es sind zum groéften Teil
Entwicklungslander und insbesondere
indigene und ortsansassige
Gemeinschaften, die Gber genetische
Ressourcen und Uber das mit ihnen
verbundene traditionelle Wissen verftigen.
Die Rechte dieser Gemeinschaften, die im
Ubereinkommen Nr. 169 der
Internationalen Arbeitsorganisation tber
eingeborene und in Stdmmen lebende
Volker und in der 2007 von der
Generalversammlung der

Vereinten Nationen angenommenen VN-
Erklarung tber die Rechte der indigenen
Volker niedergelegt sind, sollten gewahrt
und mithilfe von
Durchfihrungsbestimmungen der Union
gefordert werden.
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Anderungsantrag 9

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 5

Vorschlag der Kommission

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

PE508.195v03-00

Geéanderter Text

(5) Im Ubereinkommen wird anerkannt,
dass die Staaten das souverdne Recht tiber
die in ihrem Hoheitsbereich
vorkommenden nattrlichen Ressourcen
und die Befugnis haben, den Zugang zu
ihren genetischen Ressourcen zu regeln.
Nach dem Ubereinkommen sind alle
Vertragsparteien verpflichtet, den Zugang
zu genetischen Ressourcen, uber die sie
souverdne Rechte haben, fir eine
umweltvertragliche Nutzung durch
andere Parteien zu erleichtern. AulRerdem
sind alle Vertragsparteien verpflichtet,
MaRnahmen zu ergreifen, damit die
Ergebnisse der Forschung und
Entwicklung und die Vorteile, die sich aus
der kommerziellen und sonstigen Nutzung
der genetischen Ressourcen ergeben, mit
der Vertragspartei, die diese Ressourcen
zur Verfugung gestellt hat, ausgewogen
und gerecht geteilt werden. Diese
Aufteilung erfolgt auf der Grundlage
einer auf Kenntnis der Sachlage
gegrindeten vorherigen Zustimmung des
Ursprungslandes der entsprechenden
Ressource, wobei die Vorteile zu
einvernehmlich festgelegten Bedingungen
aufgeteilt werden. Daruber hinaus regelt
das Ubereinkommen den Zugang zu
Kenntnissen, Innovationen und
Gebrauchen indigener und ortsansassiger
Gemeinschaften, die fur die Erhaltung und
die nachhaltige Nutzung der biologischen
Vielfalt von Belang sind, und die
Aufteilung der sich aus der Nutzung dieser
Kenntnisse, Innovationen und Gebréuche
ergebenden Vorteile. Allerdings kann nur
durch eine ausgewogene und nachhaltige
Nutzung der genetischen Ressourcen und
durch die rechtmalige Einbeziehung der
ortsansassigen Gemeinschaften
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Anderungsantrag 10

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 6

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 11

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 8

Vorschlag der Kommission

(8) Es muss ein eindeutiger und solider
Rahmen fir die Umsetzung des Nagoya-
Protokolls festgelegt werden, der die
bestehenden Maglichkeiten fur
naturbasierte Forschungs- und
Entwicklungstatigkeiten in der
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gewahrleistet werden, dass Chancen,
Entwicklungen und Vorteile, die sich aus
ihrer Nutzung ergeben, ausgewogen und
gerecht unter allen Parteien aufgeteilt
werden.

Geéanderter Text

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

Geénderter Text

(8) Es muss ein eindeutiger und solider
Rahmen fir die Umsetzung des Nagoya-
Protokolls festgelegt werden, mit dem das
wichtigste Ziel des Protokolls gefordert
werden sollte, ndmlich die Erhaltung der
biologischen Vielfalt und die nachhaltige
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Europdaischen Union verbessern sollte.
AuRerdem muss die Nutzung von
unrechtmaRig erworbenen genetischen
Ressourcen oder von unrechtmaliig
erworbenem Wissen Uber genetische
Ressourcen in der Europaischen Union
verhindert und die wirksame Umsetzung
von Verpflichtungen zur Aufteilung der
Vorteile im Rahmen einvernehmlich
festgelegter Bedingungen zwischen
Bereitstellern und Nutzern gefordert
werden.

Anderungsantrag 12

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 8 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Nutzung ihrer Bestandteile sowie die
ausgewogene und gerechte Aufteilung der
sich aus der Nutzung genetischer
Ressourcen ergebenden Vorteile. So muss
etwa die Nutzung von unrechtmalig
erworbenen genetischen Ressourcen oder
von unrechtméalig erworbenem Wissen
uber solche Ressourcen in der
Européischen Union verhindert werden.
Zudem mussen die bestehenden
Madglichkeiten fur naturbasierte
Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten
in der Europaischen Union verbessert
werden, insbesondere durch eine
Verbesserung der Rechtssicherheit im
Zusammenhang mit der Nutzung von
genetischen Ressourcen und
traditionellem Wissen.

Geéanderter Text

(8a) Die Biopiraterie, die sich entweder
auf die unrechtmaliige Aneignung
genetischer Ressourcen oder auf die
unrechtmafige Nutzung und
anschlieende Vermarktung von
Produkten bezieht, die aus diesen
Ressourcen oder dem damit verbundenen
traditionellen Wissen hervorgegangen
sind, sollte verboten und gemaR Richtlinie
2008/99/EG strafrechtlich geahndet
werden.
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Anderungsantrag 13

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 8 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 14

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 9

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 15

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 11

Vorschlag der Kommission

(11) Im Einklang mit dem Nagoya-
Protokoll muss festgelegt werden, dass
sich die Nutzung von genetischen
Ressourcen auf Forschungs- und

RR\944028DE.doc

Geéanderter Text

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

Geéanderter Text

(9) Aus Griinden der Rechtssicherheit
sollten die Bestimmungen zur
Durchfiihrung des Nagoya-Protokolls nur
fiir die neue Beschaffung und neue
Nutzung genetischer Ressourcen und
traditionellen Wissens uber genetische
Ressourcen gelten, die eingesetzt haben,
nachdem das Nagoya-Protokoll fur die
Europaische Union in Kraft getreten ist.

Geénderter Text

(Betrifft nicht die deutsche Fassung.)
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Entwicklungstatigkeiten an der
genetischen oder biochemischen
Zusammensetzung von Proben
genetischen Materials bezieht, was
Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten
an isolierten Verbindungen einschlielit,
die aus genetischem Material extrahiert
wurden, zu dem in einer Vertragspartei
des Nagoya-Protokolls Zugang erlangt
wurde.

Anderungsantrag 16

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 14

Vorschlag der Kommission

(14) Zur Gewadhrleistung einer wirksamen
Umsetzung des Nagoya-Protokolls sollten
alle Nutzer von genetischen Ressourcen
und von traditionellem Wissen tiber solche
Ressourcen mit der gebotenen Sorgfalt
vorgehen missen, um sich zu
vergewissern, dass der Zugang zu den
genutzten genetischen Ressourcen und dem
genutzten traditionellen Wissen Uber diese
im Einklang mit den einschlégigen
rechtlichen Anforderungen erlangt wurde,
und um zu gewadhrleisten, dass die Vorteile
gegebenenfalls aufgeteilt werden.
Angesichts der Vielfalt von Nutzern in der
Européischen Union ist es jedoch nicht
zweckmalig, fir alle Nutzer dieselben
MalRnahmen flir eine angemessene
Sorgfaltspflicht vorzuschreiben. Daher
sollten nur die Mindestelemente von
Sorgfaltsmalinahmen festgelegt werden.
Die einzelnen Entscheidungen der Nutzer
Uber die fir eine angemessene
Sorgfaltspflicht anzuwendenden
Instrumente und MaRRnahmen sollten durch
die Anerkennung von bewahrten Verfahren
sowie durch erganzende Malinahmen zur
Forderung von sektoralen
Verhaltensregeln, Mustervertragsklauseln
und Leitlinien unterstutzt werden, um die

PE508.195v03-00

Geéanderter Text

(14) Zur Gewahrleistung einer wirksamen
Umsetzung des Nagoya-Protokolls sollten
alle Nutzer von genetischen Ressourcen
und von traditionellem Wissen (ber solche
Ressourcen mit der gebotenen Sorgfalt
vorgehen massen, um sich zu
vergewissern, dass der Zugang zu den
genutzten genetischen Ressourcen und dem
genutzten traditionellen Wissen Uber diese
im Einklang mit den einschldgigen
rechtlichen Anforderungen erlangt wurde,
und um zu gewéhrleisten, dass dabei stets
eine ausgewogene und gerechte
Aufteilung der Vorteile erfolgt. Angesichts
der Vielfalt von Nutzern in der
Europaischen Union ist es jedoch nicht
zweckmaéRig, fr alle Nutzer dieselben
MaRnahmen flr eine angemessene
Sorgfaltspflicht vorzuschreiben.
Instrumente und Manahmen, die sich zur
Forderung der angemessenen
Sorgfaltspflicht als zuverlassig und
effizient erwiesen haben, sollten durch die
Anerkennung von bewdéhrten Verfahren
unterstutzt werden. Sektorale
Verhaltensregeln, Mustervertragsklauseln
und Leitlinien sollten ebenfalls unterstutzt
werden, um die Rechtssicherheit zu
erhéhen und die Kosten zu senken. Die
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Rechtssicherheit zu erhdhen und die
Kosten zu senken. Die Verpflichtung der
Nutzer zur Bereithaltung von
Informationen, die fur den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile relevant sind, sollte
zeitlich begrenzt sein und mit der
Zeitspanne flr eine etwaige Innovation im
Einklang stehen.

Anderungsantrag 17

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 16

Vorschlag der Kommission

(16) Bei der Festlegung von angemessenen
Sorgfaltsmainahmen sollten von Nutzern
entwickelte bewéhrte Verfahren, die
besonders geeignet sind, um mit hoher
Rechtssicherheit und zu geringen Kosten
die Einhaltung des Systems fur die
Umsetzung des Nagoya-Protokolls zu
erreichen, eine wichtige Rolle. Die Nutzer
sollten an bestehenden Verhaltensregeln
fiir den Zugang und den Vorteilsausgleich
anknlpfen kénnen, die flr den
akademischen Bereich und verschiedene
Industriezweige entwickelt wurden.
Vereinigungen von Nutzern sollten bei der
Kommission beantragen kdnnen, dass diese
bestimmt, ob eine von einer Vereinigung
Uberwachte Kombination von Verfahren,
Instrumenten oder Mechanismen als
bewéhrtes Verfahren anerkannt werden
kann. Die zustéandigen Behorden der
Mitgliedstaaten sollten beriicksichtigen,
dass die Anwendung eines anerkannten
bewéhrten Verfahrens durch einen Nutzer
das Risiko eines VerstoRes fir diesen
Nutzer senkt und eine Verringerung der
Kontrollen zur Uberpriifung der Einhaltung
rechtfertigt. Dasselbe sollte flr bewahrte
Verfahren gelten, die von der Gesamtheit
der Vertragsparteien des Nagoya-
Protokolls angenommen wurden.
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Verpflichtung der Nutzer zur Bereithaltung
von Informationen, die fiir den Zugang und
die Aufteilung der Vorteile relevant sind,
sollte zeitlich begrenzt sein und mit der
Zeitspanne flr eine etwaige Innovation im
Einklang stehen.

Geéanderter Text

(16) Bewahrte Verfahren, die von Nutzern
oder von Organisationen entwickelt
wurden, die ein Interesse an der Nutzung
genetischer Ressourcen, am Zugang zu
diesen Ressourcen und am
Vorteilsausgleich haben und tber
entsprechende Sachkenntnisse verfligen,
sollten bewertet werden. Erweisen sich
diese Verfahren als nitzlich und
vereinbar mit dem Nagoya-Protokoll und
der vorliegenden Verordnung, sollten sie
bei der Festlegung von angemessenen
Sorgfaltsmanahmen, die besonders
geeignet sind, um mit hoher
Rechtssicherheit und zu geringen Kosten
die Einhaltung des Systems fur die
Umsetzung des Nagoya-Protokolls zu
erreichen, zur Anwendung kommen. Die
Nutzer sollten an bestehenden
Verhaltensregeln flir den Zugang und den
Vorteilsausgleich ankniipfen kénnen, die
fur den akademischen Bereich und
verschiedene Industriezweige entwickelt
wurden, vorausgesetzt, sie erleichtern die
Einhaltung der Verpflichtungen durch
die Nutzer, so etwa den ausgewogenen
und gerechten Vorteilsausgleich.
Vereinigungen von Nutzern sollten bei der
Kommission beantragen kdnnen, dass diese
bestimmt, ob eine von einer Vereinigung
uberwachte Kombination von Verfahren,
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Anderungsantrag 18

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 17

Vorschlag der Kommission

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

PE508.195v03-00

Instrumenten oder Mechanismen als
bewahrtes Verfahren fur die Erleichterung
der Einhaltung der Nutzerpflichten
anerkannt werden kann. Die zustandigen
Behdrden der Mitgliedstaaten sollten
berticksichtigen, dass die Anwendung eines
anerkannten bewahrten Verfahrens durch
einen Nutzer das Risiko eines Verstolies
fur diesen Nutzer senkt und eine
Verringerung der Kontrollen zur
Uberpriifung der Einhaltung rechtfertigt.
Dasselbe sollte fur bewéhrte Verfahren
gelten, die von der Gesamtheit der
Vertragsparteien des Nagoya-Protokolls
angenommen wurden.

Geéanderter Text

(17) Die Nutzer sollten zu ganz
bestimmten Anléssen in der Kette von
Tatigkeiten erkléaren, dass sie mit der
gebotenen Sorgfalt vorgegangen sind, und
einen entsprechenden Nachweis
erbringen. Geeignete Anlasse fur solche
Erklarungen sind die Vereinbarung einer
auf Kenntnis der Sachlage gegrtindeten
vorherigen Zustimmung und von
einvernehmlich festgelegten
Bedingungen, der Erhalt von
Forschungsmitteln, die Beantragung von
Rechten des geistigen Eigentums bei den
einschlagigen einzelstaatlichen,
regionalen oder internationalen
Einrichtungen, die Beantragung der
Marktzulassung fir ein auf der Grundlage
von genetischen Ressourcen entwickeltes
Produkt oder, wenn eine Marktzulassung
nicht erforderlich ist, der Zeitpunkt der
Vermarktung. Die anldsslich der
Beantragung von Rechten des geistigen
Eigentums oder anlasslich der
Beantragung der Marktzulassung
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Anderungsantrag 19

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 18

Vorschlag der Kommission

(18) In freier Wildbahn werden genetische
Ressourcen zumeist von akademischen
Forschern und Sammlern zu
nichtkommerziellen Zwecken gesammelt.
In der groRen Mehrheit der Falle und in
fast allen Bereichen erfolgt der Zugang zu
neu gesammelten genetischen Ressourcen
Uber Mittelspersonen, Sammlungen oder
Agenten, die genetische Ressourcen in
Drittlandern erwerben.

Anderungsantrag 20

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 19

Vorschlag der Kommission

(19) Sammlungen sind wichtige

abgegebene Erklarung wére nicht
Bestandteil des eigentlichen
Zulassungsverfahrens und wirde an die im
Rahmen dieser Verordnung eingesetzten
zustandigen Behorden gerichtet.

Geéanderter Text

(18) In freier Wildbahn werden genetische
Ressourcen zumeist von akademischen
Forschern und Sammlern zu
nichtkommerziellen Zwecken gesammelt.
In der groRen Mehrheit der Falle und in
fast allen Bereichen erfolgt der Zugang zu
neu gesammelten genetischen Ressourcen
Uber Mittelspersonen, Sammlungen oder
Agenten, die genetische Ressourcen in
Drittlandern erwerben. Mit der
vorliegenden Verordnung sollte dafur
gesorgt werden, dass die Bestimmungen
der einvernehmlich festgelegten
Bedingungen fur den Erstzugang, die
eine Ubertragung an Dritte betreffen, von
allen beteiligten Parteien eingehalten
werden. In zahlreichen Fallen kann die
anschlieende Nutzung oder
Vermarktung eine neue auf Kenntnis der
Sachlage gegriindete vorherige
Zustimmung oder neue einvernehmlich
festgelegte Bedingungen erfordern.

Geanderter Text

(19) Sammlungen sind oftmals die am

Lieferanten von in der Européischen Union
genutzten genetischen Ressourcen und von

einfachsten zuganglichen Lieferanten von
in der Europaischen Union genutzten
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traditionellem Wissen Uber genetische
Ressourcen. Es sollte ein System von
zuverlédssigen Sammlungen der
Européischen Union errichtet werden.
Dieses wirde sicherstellen, dass bei
Sammlungen, die im Register von
zuverléassigen Sammlungen der
Européischen Union aufgefthrt sind, daftr
gesorgt ist, dass Proben von genetischen
Ressourcen Dritten nur mit einer
Dokumentation zur Verfiigung gestellt
werden, die den rechtmalige Erwerb und,
wo erforderlich, die Vereinbarung
einvernehmlich festgelegter Bedingungen
nachweist. Ein System von zuverlassigen
Sammlungen der Europdischen Union
durfte das Risiko der Nutzung von
unrechtmaRig erworbenen genetischen
Ressourcen in der Europaischen Union
erheblich verringern. Die zustdndigen
Behorden der Mitgliedstaaten wirden
priifen, ob eine Sammlung die
Voraussetzungen fur die Anerkennung als
zuverlassige Sammlung der Europdischen
Union erfullt. Fir Nutzer, die eine
genetische Ressource von einer im EU-
Register aufgefiihrten Sammlung
erwerben, sollte gelten, dass sie ihrer
Sorgfaltspflicht im Hinblick auf die
Einholung aller erforderlichen
Informationen nachgekommen sind. Dies
dirfte insbesondere flir akademische
Forscher und kleine und mittlere
Unternehmen vorteilhaft sein.

PE508.195v03-00

genetischen Ressourcen und von
traditionellem Wissen Uber genetische
Ressourcen. Als Lieferanten kénnen sie
andere Nutzer in der Kontrollkette
entscheidend bei der Einhaltung ihrer
Verpflichtungen unterstutzen. Zu diesem
Zweck sollte ein System von zuverléassigen
Sammlungen der Europaischen Union
errichtet werden. Dieses wirde
sicherstellen, dass bei Sammlungen, die im
Register von zuverldssigen Sammlungen
der Européischen Union aufgefuhrt sind,
dafiir gesorgt ist, dass Proben von
genetischen Ressourcen Dritten nur mit
einer Dokumentation zur Verfugung
gestellt werden, die den rechtméaligen
Erwerb und, wo erforderlich, die
Vereinbarung einvernehmlich festgelegter
Bedingungen nachweist. Ein System von
zuverlassigen Sammlungen der
Européischen Union durfte das Risiko der
Nutzung von unrechtmé&fig erworbenen
genetischen Ressourcen in der
Europaischen Union erheblich verringern.
Die zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten wiirden prifen, ob eine
Sammlung die Voraussetzungen fir die
Anerkennung als zuverlassige Sammlung
der Européischen Union erfullt. Fir
Nutzer, die eine genetische Ressource von
einer im EU-Register aufgefiihrten
Sammlung erwerben, sollte gelten, dass sie
ihrer Sorgfaltspflicht im Hinblick auf die
Einholung aller erforderlichen
Informationen nachgekommen sind. Dies
dirfte insbesondere flir akademische
Forscher und kleine und mittlere
Unternehmen vorteilhaft sein.
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Anderungsantrag 21

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 19 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 22

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwégung 21 a (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\944028DE.doc

Geéanderter Text

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

Geénderter Text

(21a) GemaR Artikel 18 des Nagoya-
Protokolls muss jede Vertragspartei daftur
sorgen, dass bei sich aus den
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Anderungsantrag 23

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwégung 22 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 24

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 22 b (neu)

Vorschlag der Kommission

PE508.195v03-00

einvernehmlich festgelegten Bedingungen
ergebenden Streitigkeiten die
Beschreitung eines Rechtsweges
entsprechend den in ihrer jeweiligen
Rechtsordnung geltenden gerichtlichen
Erfordernissen moglich ist. Die
Vereinbarungen Uber die Bedingungen
werden im Rahmen privatrechtlicher
Vertrage getroffen. Die Mitgliedstaaten
der EU missen als Vertragsparteien des
Nagoya-Protokolls Mechanismen fiir die
Beschreitung des Rechtsweges einfiihren.
Diese sollten so ahnlich wie méglich
gestaltet sein.

Geéanderter Text

(22a) Die EU sollte proaktiv vorgehen, um
far die Verwirklichung des Ziels des
Nagoya-Protokolls in Bezug auf einen
weltweiten multilateralen Mechanismus
zum Vorteilsausgleich Sorge zu tragen,
damit die Mittel zur weltweiten Erhaltung
der biologischen Vielfalt und zur
nachhaltigen Nutzung ihrer Bestandteile
erhoht werden.

Geéanderter Text

(22Db) Bis zur Einrichtung des im
Protokoll vorgesehenen globalen
multilateralen Mechanismus sollte der
Grundsatz des Vorteilsausgleichs gemal
Artikel 10 des Nagoya-Protokolls von der
Union umgesetzt werden. Bis dieser
Mechanismus greift, sollte ein
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Anderungsantrag 25

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 23

Vorschlag der Kommission

(23) Eine EU-Plattform flr den Zugang
durfte zur Vereinfachung der
Zugangsbedingungen in den
Mitgliedstaaten beitragen, indem die
Konzipierung und Leistung der
Zugangsregelungen, der vereinfachte
Zugang fur nichtkommerzielle
Forschungstatigkeiten, die Praktiken far

RR\944028DE.doc

Unionsfonds fir den Vorteilsausgleich
eingerichtet werden, um Beitrage fur
diesen Ausgleich zu erfassen und sie fur
die weltweite Erhaltung der biologischen
Vielfalt einzusetzen. Zu diesem Zweck
sollte der Kommission die Befugnis
Ubertragen werden, gemal Artikel 209 des
Vertrags Uber die Arbeitsweise der
Europdaischen Union Rechtsakte tber
ausfuhrliche Kriterien und
Bestimmungen flr den Vorteilsausgleich
in Fallen zu erlassen, in denen die
genetischen Ressourcen aus Gebieten
auflerhalb der Rechtshoheit der
Mitgliedstaaten stammen, das
Ursprungsland solcher Ressourcen nicht
ermittelt werden kann oder eine auf
Kenntnis der Sachlage gegriindete
vorherige Zustimmung nicht erteilt oder
erlangt werden kann. Es ist besonders
wichtig, dass die Kommission im Zuge
ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene
Konsultationen durchfihrt, so auch auf
Ebene von Sachverstandigen. Bei der
Vorbereitung und Ausarbeitung
delegierter Rechtsakte sollte die
Kommission gewahrleisten, dass die
einschlagigen Dokumente dem
Europaischen Parlament und dem Rat
gleichzeitig, rechtzeitig und auf
angemessene Weise Ubermittelt werden.

Geéanderter Text

(23) Eine EU-Plattform fiir den Zugang
und die ausgewogene und gerechte
Aufteilung der Vorteile durfte zur
Vereinfachung der Zugangsbedingungen in
den Mitgliedstaaten beitragen, indem die
Konzipierung und Leistung der Zugangs-
und Vorteilsausgleichsregelungen, der
vereinfachte Zugang und der
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den Zugang zu Sammlungen in der
Européischen Union, der Zugang von
Interessentragern aus der Europdischen
Union in Drittlandern und die Weitergabe
von bewahrten Verfahren erdrtert werden.

Anderungsantrag 26

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 1 — Unterabsatz -1 (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 27

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Mit dieser Verordnung werden
Bestimmungen fur den Zugang zu
genetischen Ressourcen und traditionellem
Wissen (ber genetische Ressourcen und
die Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung
ergebenden Vorteile im Einklang mit 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 (iber die biologische
Vielfalt (,,das Nagoya-Protokoll*)
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Vorteilsausgleich fiir nichtkommerzielle
Forschungstatigkeiten, die Praktiken von
Sammlungen in der Europdischen Union
betreffend den Zugang und den
Vorteilsausgleich, der Zugang und der
Vorteilsausgleich von Interessentréagern
aus der Europdischen Union in Drittlandern
und die Weitergabe von bewéhrten
Verfahren erdrtert werden.

Geéanderter Text

Ziel der vorliegenden Verordnung ist die
ausgewogene und gerechte Aufteilung der
sich aus der Nutzung der genetischen
Ressourcen ergebenden Vorteile, um
dabei im Einklang mit den Zielen des
Ubereinkommens tiber biologische
Vielfalt zur Erhaltung der biologischen
Vielfalt und nachhaltigen Nutzung ihrer
Bestandteile beizutragen.

Geéanderter Text

Mit dieser Verordnung werden
Bestimmungen fur den Zugang zu
genetischen Ressourcen und traditionellem
Wissen Uber genetische Ressourcen und
die ausgewogene und gerechte Aufteilung
der sich aus ihrer Nutzung ergebenden
Vorteile festgelegt, die mit dem Protokoll
von Nagoya tber den Zugang zu
genetischen Ressourcen und die
ausgewogene und gerechte Aufteilung der
sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile
zum Ubereinkommen (iber die biologische
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festgelegt.

Anderungsantrag 28

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 1 — Unterabsatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Vielfalt (,,das Nagoya-Protokoll*) im
Einklang stehen und zur Durchsetzung
seiner Bestimmungen beitragen.

Geéanderter Text

In dieser Verordnung werden die
Verpflichtungen fur die Nutzer von
genetischen Ressourcen und
traditionellem Wissen Uber genetische
Ressourcen festgelegt. Das mit der
vorliegenden Verordnung geschaffene
System fur die Durchsetzung der
Bestimmungen des Nagoya-Protokolls
umfasst auch Vereinbarungen zur
Erleichterung der Einhaltung der
Nutzerpflichten und einen Rahmen fur
Uberwachungs- und
Kontrollbestimmungen, die von den
Mitgliedstaaten der Union auszuarbeiten
und einzufihren sind. Die Verordnung
enthalt zudem Bestimmungen zur
Forderung von Tatigkeiten der
entsprechenden Akteure, mit denen die
Offentlichkeit fiir die Bedeutung
genetischer Ressourcen und des
traditionellen Wissens tber genetische
Ressourcen sowie flr damit verbundene
Fragen des Zugangs und des
Vorteilsausgleichs sensibilisiert werden
soll und mit denen gemal den
Bestimmungen des Nagoya-Protokolls
zum Aufbau von Kapazitaten in
Entwicklungslandern beigetragen werden
soll.
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Anderungsantrag 29

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Diese Verordnung gilt fur den souverénen

Rechten von Staaten unterliegende
genetische Ressourcen und fur

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

Ressourcen ergeben.

Anderungsantrag 30

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 3

Vorschlag der Kommission

(3) ,,genetische Ressourcen®: genetisches

Material von tatsachlichem oder
potenziellem Wert;

Anderungsantrag 31

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

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

Diese Verordnung gilt fir genetische
Ressourcen und fiir traditionelles Wissen
Uber genetische Ressourcen, zu denen bzw.
zu dem der Zugang erfolgt oder die genutzt
werden bzw. das genutzt wird, nachdem
das Nagoya-Protokoll fiir die Européische
Union in Kraft getreten ist. Sie gilt
auBerdem fur die Vorteile, die sich aus der
Nutzung von solchen genetischen
Ressourcen und von traditionellem Wissen
Uber genetische Ressourcen sowie aus der
anschlieBenden Anwendung und
Vermarktung ergeben.

Geéanderter Text

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

Geéanderter Text

(3a) ,,Derivat“: eine natiirlich
vorkommende biochemische Verbindung,
die durch Genexpression oder den
Stoffwechselprozess biologischer oder
genetischer Ressourcen entstanden ist,
auch wenn sie keine funktionalen
Erbeinheiten enthalt;
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Anderungsantrag 32

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 5

Vorschlag der Kommission
(5) ,,Nutzer*: eine natiirliche oder
juristische Person, die genetische

Ressourcen oder traditionelles Wissen tber
genetische Ressourcen nutzt;

Anderungsantrag 33

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 6

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 34

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 3— Nummer 10 a (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\944028DE.doc

Geéanderter Text

(5) ,,Nutzer: eine natiirliche oder
juristische Person, die genetische
Ressourcen oder traditionelles Wissen ber
genetische Ressourcen nutzt oder die
genetische Ressourcen bzw. daraus
hervorgehende Produkte oder das
traditionelle Wissen Uber genetische
Ressourcen anschliellend vermarktet;

Geéanderter Text

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

Geanderter Text

(10a) ,,unrechtmdfig erworbene
genetische Ressourcen®: genetische
Ressourcen oder traditionelles Wissen
Uber genetische Ressourcen, deren bzw.
dessen Erwerb im Widerspruch zu den
einschléagigen internationalen und
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Anderungsantrag 35

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 3— Nummer 10 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 36
Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 3 b (neu)

Vorschlag der Kommission
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einzelstaatlichen Gesetzen oder sonstigen
Vorschriften des Ursprungslandes Gber
den Zugang und die Aufteilung der
Vorteile erfolgte;

Geéanderter Text

(10b) ,, Biopiraterie*: die Nutzung oder
anschlieBende Vermarktung von
unrechtmafig erworbenen genetischen
Ressourcen oder daraus
hervorgegangenen Produkten oder von
unrechtmafig erworbenem traditionellem
Wissen Uber genetische Ressourcen;

Geéanderter Text

Artikel 3b
Bestimmung des Begriffs Katalog

Genetische Kataloge bestehen aus
einzelnen Exemplaren, die bestimmten
Arten zuzuordnen sind. Weiteres
wichtiges Element sind die lokalen
Populationen (Landsorten, Okotypen,
Endemiten, Sorten oder gar Unterarten).
Far die Zwecke der Rickverfolgbarkeit ist
fr die genetischen Kataloge eine
Methode zur Darstellung von Strichcodes
erforderlich, die auf DNS-
Sequenzierungstechniken beruhen sollte.
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Anderungsantrag 37

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

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 38

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz -1

Vorschlag der Kommission

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

-1. Die Nutzung und Vermarktung von
unrechtmafig erworbenen genetischen
Ressourcen ist in der EU untersagt.

Geéanderter Text

-1. Die Nutzer gehen — nachdem sie, falls
erforderlich, eine auf Kenntnis der
Sachlage gegriindete vorherige
Zustimmung erhalten haben — mit der
gebotenen Sorgfalt vor, um sich zu
vergewissern, dass der Zugang zu den
genutzten genetischen Ressourcen und dem
genutzten traditionellen Wissen tber
genetische Ressourcen im Einklang mit
den einschlagigen Gesetzen oder sonstigen
Vorschriften fur den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile erlangt wurde,
wobei sie bestehenden Pflichten in Bezug
auf die ausgewogene und gerechte
Aufteilung der Vorteile auf der Grundlage
einvernehmlich festgelegter Bedingungen
uneingeschrankt nachkommen. Die
Nutzer holen fur den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile und fur die
Einhaltung der Bestimmungen dieser
Verordnung relevante Informationen ein,
bewahren sie auf und geben sie an
nachfolgende Nutzer weiter.
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Anderungsantrag 39

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

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 40

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 b (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

1a. Die Weitergabe von genetischen
Ressourcen und damit verbundenem
traditionellem Wissen an andere Nutzer
erfolgt ausschliel3lich auf der Grundlage
einer auf Kenntnis der Sachlage
gegrindeten vorherigen Zustimmung und
zu einvernehmlich festgelegten
Bedingungen. Nachfolgende Nutzer
durfen das erhaltene Material
ausschlieBlich zu den ursprtnglichen
Bedingungen nutzen. Wurde keine auf
Kenntnis der Sachlage gegriindete
vorherige Zustimmung erteilt und liegen
keine einvernehmlich festgelegten
Bedingungen vor oder beabsichtigen
nachfolgende Nutzer die Verwendung der
genetischen Ressourcen oder des
traditionellen Wissens zu Bedingungen,
die nicht in den ursprunglichen
Bedingungen vorgesehen sind, sind sie
vor der neuen Nutzung verpflichtet, eine
auf Kenntnis der Sachlage gegriindete
vorherige Zustimmung sowie
einvernehmlich festgelegte Bedingungen
einzuholen.

Geéanderter Text

1b. Im Falle von genetischen Ressourcen,
die aus Gebieten aulRerhalb der
Rechtshoheit der Mitgliedstaaten
stammen oder deren Ursprungsland nicht
ermittelt werden kann, oder in Féllen, in
denen keine auf Kenntnis der Sachlage
gegrundete vorherige Zustimmung erteilt
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Anderungsantrag 41

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 2 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

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

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

(2) Beschreibung der genutzten
genetischen Ressourcen und des
genutzten traditionellen Wissens tber
diese Ressourcen, einschlief3lich
verflgbarer eindeutiger Kennungen;

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

(4) Vorliegen bzw. Fehlen von Rechten
und Pflichten im Zusammenhang mit dem
Zugang und der Aufteilung der Vorteile;
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oder erlangt werden kann, leisten neue
Nutzer Abgaben zur Aufteilung der
Vorteile in einen Unionsfonds fur den
Vorteilsausgleich, der die weltweite
Erhaltung der biologischen Vielfalt zum
Ziel hat, bis gemaR Artikel 10 des
Nagoya-Protokolls ein globaler
multilateraler Mechanismus fur die
Aufteilung der Vorteile geschaffen ist.

Geéanderter Text

(a) erwerben im Falle genetischer
Ressourcen, zu denen Vertragsparteien
des Nagoya-Protokolls, die ihre
souveranen Rechte geman Artikel 6 des
Nagoya-Protokolls ausgetibt haben,
Zugang erhalten, das international
anerkannte Konformitatszertifikat,
bewahren es auf und geben es an
nachfolgende Nutzer weiter oder, in
Ermangelung eines solchen,
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(5) gegebenenfalls Entscheidungen tber
den Zugang und einvernehmlich
festgelegte Bedingen;

Begriindung

I?ie Nummern 1 bis 5 in Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe a wurden in den nachsten
Anderungsantrag verschoben.

Anderungsantrag 42

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 2 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

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

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

(2) Beschreibung der genutzten
genetischen Ressourcen und des
genutzten traditionellen Wissens tber
diese Ressourcen, einschliel3lich
verfiigbarer eindeutiger Kennungen;

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

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

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

Begriindung

Die Nummern 1 bis 5 in Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe a haben ihre Position gedndert und sind
jetzt Buchstabe aa (neu).
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Anderungsantrag 43

Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 4 — Absatz 2 — Buchstabe a — Nummer 5

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 44

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Flr Nutzer, die eine genetische
Ressource von einer im EU-Register von
zuverldssigen Sammlungen gemaR

Artikel 5 Absatz 1 aufgefiihrten Sammlung
erwerben, gilt, dass sie ihrer
Sorgfaltspflicht bezuglich der Einholung
von Informationen, die flr den Zugang zu
genetischen Ressourcen und traditionellem
Wissen (ber genetische Ressourcen und
die Aufteilung der Vorteile relevant sind,
nachgekommen sind.

RR\944028DE.doc

Geéanderter Text

(5) gegebenenfalls Entscheidungen tber
den Zugang und einvernehmlich
festgelegte Bedingungen, darunter
Bestimmungen flr den Vorteilsausgleich;

Geéanderter Text

4. Fir Nutzer, die Zugang zu einer
genetischen Ressource oder zu
traditionellem Wissen Uber eine
genetische Ressource von einer im EU-
Register von zuverlassigen Sammlungen
gemal Artikel 5 Absatz 1 aufgefiihrten
Sammlung erlangt haben und die
Unterlagen beibringen, die sie von der
entsprechenden Sammlung gemeinsam
mit den genetischen Ressourcen oder dem
traditionellen Wissen erhalten haben, gilt,
dass sie ihrer Sorgfaltspflicht beztglich der
Einholung von Informationen, die fur den
Zugang zu genetischen Ressourcen und
traditionellem Wissen (iber genetische
Ressourcen und die Aufteilung der Vorteile
relevant sind, nachgekommen sind.
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Anderungsantrag 45

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

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 46

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 3 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 47

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 3 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) Proben genetischer Ressourcen und

PE508.195v03-00

Geéanderter Text

4a. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, delegierte Rechtsakte zu
erlassen, um im Einklang mit Absatz 1c
bis [sechs Monate nach Inkrafttreten
dieser Verordnung] die Bestimmungen
far den Vorteilsausgleich festzulegen.
Diesen Bestimmungen zufolge muss der
Vorteilsausgleich in dem entsprechenden
Sektor zumindest auf Ebene von
bewahrten Verfahren erfolgen. Zudem
werden mit den Bestimmungen die
Bedingungen fir die Aufteilung nicht-
monetarer Vorteile festgesetzt.

Geéanderter Text

(a) standardisierte Verfahren anwendet,
nach denen Proben genetischer Ressourcen
und Informationen zu traditionellem
Wissen Uber genetische Ressourcen mit
anderen Sammlungen ausgetauscht und
Proben genetischer Ressourcen und
Informationen Uber solches Wissen Dritten
fiir deren Gebrauch zur Verfligung gestellt
werden;

Geanderter Text

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

Anderungsantrag 48

Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 5 — Absatz 3 — Buchstabe e a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 49

Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 5 — Absatz 3 — Buchstabe e b (neu)

Vorschlag der Kommission
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damit verbundene Informationen Dritten
flr deren Nutzung nur zusammen mit einer
Dokumentation zur Verfiigung stellt, die
belegt, dass der Zugang zu den Ressourcen
und Informationen im Einklang mit den
geltenden Gesetzen oder sonstigen
Vorschriften Gber den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile sowie nach
einvernehmlich festgelegten Bedingungen
fiir die ausgewogene und gerechte
Aufteilung der Vorteile erlangt wurde;

Geéanderter Text

(ea) in Zusammenarbeit mit, sofern
angezeigt, indigenen und ortsansassigen
Gemeinschaften, anderen Sammlungen,
Behdrden, Organisationen oder
Einrichtungen Anstrengungen
unternimmt, um traditionelles Wissen
Uber genetische Ressourcen zu
dokumentieren oder um Informationen
uber solches Wissen zugéanglich zu
machen, damit der Schutz der
entsprechenden Rechte geférdert und die
Nutzung solchen Wissens unter
umfassender Wahrung der
entsprechenden Rechte erleichtert wird;

Geanderter Text

(eb) gemal’ Artikel 21 des Nagoya-
Protokolls dazu beitragt, die
Offentlichkeit flr die Bedeutung
genetischer Ressourcen und des
traditionellen Wissens tber genetische
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Anderungsantrag 50

Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 5 — Absatz 3 — Buchstabe e ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 51

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 52

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 2 — Buchstabe a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Ressourcen sowie fur damit verbundene
Fragen des Zugangs und des
Vorteilsausgleichs zu sensibilisieren;

Geéanderter Text

(ec) geman Artikel 22 des Nagoya-
Protokolls zum Aufbau und Ausbau von
Kapazitaten in Entwicklungslandern
beitragt;

Geéanderter Text

2. Die Nutzer erklaren der gemal} Artikel 6
Absatz 1 bezeichneten zustandigen
Behorde, dass sie den Bestimmungen
nach Artikel 4 nachgekommen sind, und
legen die entsprechenden Informationen
zu folgendem Zeitpunkt vor:

Geanderter Text

(a) bei vorheriger Zustimmung in
Kenntnis der Sachlage und der
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Anderungsantrag 53

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 2 — Buchstabe b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 54

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 2 — Buchstabe ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 55

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 2 — Buchstabe d (neu)

Vorschlag der Kommission
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Vereinbarung einvernehmlich festgelegter
Bedingungen;

Geéanderter Text

(b) beim Erhalt von Mitteln far
Forschungstatigkeiten, die die Nutzung
von genetischen Ressourcen und von
traditionellem Wissen Uber genetische
Ressourcen umfassen;

Geéanderter Text

(c) bei der Anmeldung eines Patents oder
bei der Beantragung von Sortenschutz flr
eine neue Pflanze bei den betreffenden
einzelstaatlichen, regionalen oder
internationalen Einrichtungen, das bzw.
der sich u. a. auf erworbene genetische
Ressourcen, Produkte, darunter Derivate,
und Verfahren, die sich aus der Nutzung
von Biotechnologie ableiten, oder auf
traditionelles Wissen Uber genetische
Ressourcen erstreckt;

Geénderter Text

(d) bei der Beantragung der
Marktzulassung fur ein Produkt, das auf
der Grundlage von genetischen
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Ressourcen oder von traditionellem
Wissen Uber genetische Ressourcen
entwickelt wurde.

(Wortlaut entspricht dem Schlussteil von Artikel 7 Absatz 2)

Anderungsantrag 56

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Die zustandigen Behérden Ubermitteln
der Kommission alle zwei Jahre die gemaR
den Abséatzen 1 und 2 erhaltenen
Informationen. Die Kommission fasst die
eingegangenen Informationen zusammen
und stellt sie der Informationsstelle fiir den
Zugang und die Aufteilung der Vorteile zur
Verfugung.

Anderungsantrag 57

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

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

3. Die zustandigen Behérden prifen die
gemaR den Unterabsétzen b bis e
vorgelegten Informationen und
Ubermitteln der Kommission innerhalb
von drei Monaten die gemaR diesem
Artikel erhaltenen Informationen. Die
Kommission fasst die eingegangenen
Informationen innerhalb von drei
Monaten zusammen und stellt der
Informationsstelle fiir den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile sowie der
Offentlichkeit die fir das international
anerkannte Konformitatszertifikat
erforderlichen Informationen in einem
leicht zuganglichen Format zur
Verfugung.

Geéanderter Text

1. Jede Vereinigung von Nutzern oder jede
Organisation mit Interesse an der
Nutzung von genetischen Ressourcen und
am Zugang und Vorteilsausgleich, die
Uber entsprechende Sachkenntnisse
verfugt, kann bei der Kommission
beantragen, dass eine von ihr entwickelte
und tberwachte Kombination von
Verfahren, Instrumenten oder
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Anderungsantrag 58

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Stellt die Kommission anhand der ihr
von einer Vereinigung von Nutzern
Ubermittelten Informationen und
Nachweisen fest, dass eine bestimmte
Kombination von Verfahren, Instrumenten
oder Mechanismen einem Nutzer, der diese
Kombination wirksam anwendet, die
Einhaltung seiner Verpflichtungen geman
den Artikeln 4 und 7 ermdglicht, so
gewahrt sie die Anerkennung als bewahrtes
Verfahren.
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Mechanismen als bewahrtes Verfahren
anerkannt wird. Der Antrag wird durch
Nachweise und Informationen untermauert.

Geéanderter Text

2. Die Kommission pruft jeden Antrag
und bericksichtigt dabei von
Antragstellern, betreffenden
Bereitstellern, Nutzern, Behérden,
Einrichtungen, zwischenstaatlichen
Organisationen, Vertretern indigener und
ortsansassiger Gemeinschaften,
nichtstaatlichen Organisationen und
gegebenenfalls von weiteren Akteuren
Ubermittelte Informationen und
Nachweise. Anhand dieser Informationen
und Nachweise stellt die Kommission fest,
ob die bestimmte Kombination von
Verfahren, Instrumenten oder
Mechanismen einem Nutzer, der diese
Kombination wirksam anwendet, die
Einhaltung seiner Verpflichtungen geman
den Artikeln 4 und 7 ermdglicht, darunter,
falls zutreffend, diejenigen, die sich auf
die Erteilung einer auf Kenntnis der
Sachlage gegriindeten vorherigen
Zustimmung und auf die ausgewogene
und gerechte Aufteilung der Vorteile auf
der Grundlage einvernehmlich
festgelegter Bedingungen beziehen. Die
Kommission gewéhrt die Anerkennung als
bewahrtes Verfahren fur die beantragte
Kombination von Verfahren,
Instrumenten oder Mechanismen, wenn
diese Kombination einem Nutzer auf
zuverlassigere und effizientere Weise als
andere vorhandene oder entstehende
Kombinationen die Einhaltung seiner
Pflichten ermdglicht.
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Anderungsantrag 59

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 2 — Unterabsatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 60

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 2 — Unterabsatz 2 b (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

2a. Kénnten aus genetischen Ressourcen
oder damit verkntpftem traditionellem
Wissen Arzneimittel hervorgehen, die flr
den Bereitsteller von Interesse und fur
das Recht des Menschen auf das
erreichbare Hochstmal an Gesundheit
wichtig sind, so kann der erschwingliche
Zugang zu diesen Produkten ein wichtiger
Aspekt bei der ausgewogenen und
gerechten Aufteilung der Vorteile sein,
was bei bewéhrten Verfahren in den
entsprechenden Bereichen bertcksichtigt
wird.

Geéanderter Text

2b. Koénnte die Nutzung genetischer
Ressourcen oder des damit verkntpften
traditionellen Wissens Auswirkungen auf
die Ernahrungssicherheit haben, etwa
indem die Moglichkeiten der Landwirte
fur die Nachsaat oder den Austausch von
Saatgut eingeschrankt werden, kann die
Vermeidung nachteiliger Auswirkungen
ein wichtiger Aspekt bei der
ausgewogenen und gerechten Aufteilung
der Vorteile sein, was bei bewahrten
Verfahren in den entsprechenden
Bereichen berdcksichtigt wird.
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Anderungsantrag 61

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 9 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Es konnen Kontrollen durchgefiihrt
werden, wenn einer zustandigen Behdrde
einschlagige Informationen, einschlieBlich
begriindeter Bedenken Dritter, vorliegen,
die die Nichteinhaltung dieser Verordnung
durch einen Nutzer betreffen.

Anderungsantrag 62

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 11 — Absatz 2 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

(a) Geldstrafen;

Anderungsantrag 63

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 11 — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) sofortige Aussetzung bestimmter
Nutzungstatigkeiten;
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Geéanderter Text

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

Geéanderter Text

(a) Geldstrafen, die im Verhaltnis zum
Wert der Nutzung der entsprechenden
genetischen Ressourcen stehen;

Geéanderter Text

(b) sofortige Aussetzung bestimmter
Nutzungstatigkeiten, darunter die
Vermarktung von Produkten, die auf
genetische Ressourcen oder das damit
verbundene traditionelle Wissen
zuriickgehen;
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Anderungsantrag 64

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 65

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die zustandigen Behorden tauschen mit
den zustéandigen Behdorden der anderen
Mitgliedstaaten sowie mit der Kommission
Informationen Uber gravierende Méangel,
die durch die Kontrollen geméaR Artikel 9
Absatz 1 festgestellt wurden, sowie Uber
die Art der gemal Artikel 11 verhéngten
Sanktionen aus.
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Geéanderter Text

1. Die zustandigen Behorden arbeiten
untereinander, mit den
Verwaltungsbehdrden von Drittlandern und
mit der Kommission zusammen, um die
wirksame Koordinierung zu férdern und
die Einhaltung dieser Verordnung durch
die Nutzer zu gewdhrleisten. Die
Zusammenarbeit erfolgt zudem mit
anderen einschlagigen Akteuren,
darunter Sammlungen, nichtstaatliche
Organisationen und Vertreter indigener
und ortsansassiger Gemeinschaften, wenn
dies fr die ordnungsgemalie Umsetzung
des Nagoya-Protokolls und der
vorliegenden Verordnung wichtig ist.

Geéanderter Text

2. Die zustandigen Behdrden erhalten
Informationen der betreffenden Akteure
und tauschen untereinander und mit der
Kommission Informationen tber
gravierende Mangel, die durch die
Kontrollen gemal Artikel 9 Absatz 1
festgestellt wurden, sowie Uber die Art der
geméR Artikel 11 verhdngten Sanktionen
aus.
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Anderungsantrag 66

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

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 67

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 13 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

EU-Plattform fiir den Zugang

Anderungsantrag 68

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Es wird eine EU-Plattform fur den
Zugang zu genetischen Ressourcen und
traditionellem Wissen Uber genetische
Ressourcen errichtet.

RR\944028DE.doc

Geéanderter Text

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

Geéanderter Text

EU-Plattform fir den Zugang und den
Vorteilsausgleich

Geéanderter Text

1. Es wird eine EU-Plattform fir den
Zugang zu genetischen Ressourcen und
traditionellem Wissen (iber genetische
Ressourcen und fur die ausgewogene und
gerechte Verteilung der Vorteile errichtet.
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Anderungsantrag 69

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die EU-Plattform tragt zur
Vereinfachung der Zugangsbedingungen
auf EU-Ebene bei, indem diesbezugliche
Themen, darunter die Konzipierung und
Leistung der in den Mitgliedstaaten
geschaffenen Zugangsregelungen, der
vereinfachte Zugang fur
nichtkommerzielle Forschungstétigkeiten,
die Praktiken flr den Zugang zu
Sammlungen in der Europdischen Union,
der Zugang von Interessentrégern aus der
Européischen Union in Drittlandern und
die Weitergabe von bewahrten Verfahren
erortert werden.

Anderungsantrag 70

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Jeder Mitgliedstaat sowie die
Kommission kénnen ein reguléres Mitglied
fiir die EU-Plattform benennen.
Interessentrager und weitere
Sachversténdige fiir Themen, die von
dieser Verordnung berihrt werden, kbnnen

Geéanderter Text

2. Die EU-Plattform tragt zur
Vereinfachung der Zugangsbedingungen
auf EU-Ebene bei, indem diesbezugliche
Themen erdrtert werden, darunter die
Konzipierung und Leistung der in den
Mitgliedstaaten geschaffenen
Zugangsregelungen, die Forderung von
Forschungstatigkeiten fir die Erhaltung
und nachhaltige Nutzung der
biologischen Vielfalt insbesondere in
Entwicklungslandern, einschliel3lich des
vereinfachten Zugangs fur
nichtkommerzielle Forschungstatigkeiten,
die Praktiken flir den Zugang zu
Sammlungen in der Europdischen Union,
der Zugang von Interessentragern aus der
Europdischen Union in Drittlandern auf
der Grundlage einvernehmlich
festgelegter Bedingungen und nach
Erhalt einer auf Kenntnis der Sachlage
gegrundeten vorherigen Zustimmung, die
Verfahren fur den Vorteilsausgleich, die
Anwendung und Weiterentwicklung von
bewéhrten Verfahren und die
Funktionsweise von
Streitbeilegungsmechanismen.

Geanderter Text

4. Jeder Mitgliedstaat sowie die
Kommission kénnen ein reguléres Mitglied
fiir die EU-Plattform benennen.
Interessentrager, Vertreter der
betreffenden zwischenstaatlichen und
nichtstaatlichen Organisationen und
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gegebenenfalls eingeladen werden.

Anderungsantrag 71

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 1 — Buchstabe d a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 72

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 1 — Buchstabe d b (neu)

Vorschlag der Kommission

weitere Sachversténdige fir Themen, die
von dieser Verordnung berihrt werden,
werden gegebenenfalls eingeladen.

Geéanderter Text

(da) Erstellung eines Katalogs der
verfligbaren genetischen Ressourcen aus
den Mitgliedstaaten gemal Artikel 7 des
Ubereinkommens uiber die biologische
Vielfalt, um ihre biologische Vielfalt zu
ermitteln; parallel dazu Férderung der
Erstellung eines Katalogs ihrer
genetischen Ressourcen durch Drittlander
mit dem Ziel, die Transparenz beim
Zugang seitens der Nutzer zu verbessern.

Geéanderter Text

(db) Gewahrleistung, dass die fur die
Erteilung des Zugangs zu genetischen
Ressourcen und fir die Unterzeichnung
der einvernehmlich festgelegten
Bedingungen zustandigen Stellen in
Fallen, in denen die Nutzung von
genetischen Ressourcen oder damit
verknipftem traditionellem Wissen
unrechtmaBig oder im Widerspruch zu
den einvernehmlich festgelegten
Bedingungen erfolgt, befugt sind, Klage
zu erheben, damit diese Nutzung
verhindert oder eingestellt wird, etwa
durch Unterlassungsverfigungen, und
eine Entschadigung fur daraus
entstandene Schaden oder, soweit
zutreffend, fur die Beschlagnahme der
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Anderungsantrag 73

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 1 — Buchstabe d ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 74

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 1 — Buchstabe d d (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 75

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 1 — Buchstabe d e (neu)

Vorschlag der Kommission
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betreffenden Ressourcen zu verlangen.

Geéanderter Text

(dc) Untersttitzung der Nutzer und
Bereitsteller, die sich aus der Nutzung der
genetischen Ressourcen ergebenden
Vorteile fur die Erhaltung der
biologischen Vielfalt und die nachhaltige
Nutzung ihrer Bestandteile einzusetzen.

Geéanderter Text

(dd) Forderung der regionalen
Zusammenarbeit fir den
Vorteilsausgleich bei
grenzibergreifenden genetischen
Ressourcen und damit verknipftem
traditionellem Wissen.

Geéanderter Text

(de) Gewahrleistung, dass, sobald auf den
im Ubereinkommen (ber die biologische
Vielfalt vorgesehenen Fonds oder einen
sonstigen in diesem Zusammenhang
eingerichteten Fonds zuriickgegriffen
werden kann, im Rahmen dieser Fonds
Finanzierungslinien fur die Forschung
und die Erstellung der Kataloge der
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Anderungsantrag 76

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 14 a (neu) — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 77

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 14 a — Absatz 1 (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 78

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 14 a — Absatz 2 (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 79

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 14 a — Absatz 3 (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\944028DE.doc

genetischen Ressourcen vorgesehen
werden.

Geéanderter Text

Unionsfonds fir den Vorteilsausgleich

Geéanderter Text

1. Hiermit wird ein Unionsfonds fur den
Vorteilsausgleich geschaffen.

Geéanderter Text

2. In den Fonds flieBen Einnahmen aus
der Umsetzung von Artikel 4 Absatz 1c.

Geanderter Text

3. Die Kommission ist befugt, delegierte
Rechtsakte zur Festlegung der Verfahren
fur die Umsetzung und Verwaltung des
Unionsfonds fir den Vorteilsausgleich zu
erlassen, um die weltweite Erhaltung der
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Anderungsantrag 80

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 15 a — Uberschrift (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 81

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 15 a — Absatz 1 (neu)

Vorschlag der Kommission

PE508.195v03-00
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biologischen Vielfalt zu finanzieren.

Geéanderter Text

Konsultationsforum

Geéanderter Text

Die Kommission sorgt daftr, dass bei der
Umsetzung der Verordnung eine
ausgewogene Beteiligung von Vertretern
der Mitgliedstaaten, betreffenden
Organisationen von Bereitstellern,
Vereinigungen von Nutzern,
zwischenstaatlichen und nichtstaatlichen
Organisationen sowie von Vertretern
indigener und ortsansassiger
Gemeinschaften gegeben ist. Diese
Parteien beteiligen sich insbesondere an
der Festlegung und Uberprifung
delegierter Rechtsakte nach Artikel 4
Absatz 5, Artikel 9 Absatz 8 und

Artikel 14a Absatz 3 sowie an der
Umsetzung der Artikel 5, 7 und 8 und der
maoglichen Leitlinien fur die
einvernehmliche Festlegung von
Bedingungen. Sie treten in einem
Konsultationsforum zusammen. Die
Geschéftsordnung des Forums wird von
der Kommission festgelegt.
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Anderungsantrag 82

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 16 a (neu)

Richtlinie 2008/99/EG

Artikel 3 — Buchstabe i a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 83

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 16 b (neu)

Richtlinie 2008/99/EG

Anhang A — Spiegelstrich (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\944028DE.doc

Geéanderter Text

16a. In Artikel 3 der Richtlinie
2008/99/EG wird mit Wirkung vom ...*
folgender Buchstabe angeflgt:

»(ia) Biopiraterie.“

* ABI.: ein Jahr nach Inkrafttreten dieser
Verordnung.

Geéanderter Text

16b. In Anhang A der Richtlinie
2008/99/EG wird mit Wirkung vom ...*
folgender Spiegelstrich angefugt:

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

* ABI.: ein Jahr nach Inkrafttreten dieser
Verordnung.
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30.5.2013

STELLUNGNAHME DES AUSSCHUSSES FUR LANDWIRTSCHAFT UND
LANDLICHE ENTWICKLUNG

fiir den Ausschuss fur Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit

zu dem Vorschlag fur eine Verordnung des Europdischen 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 Europdischen Union

(COM(2012)0576 — C7-0332/2012 — 2012/0278(COD))

Verfasser der Stellungnahme: José Bové

KURZE BEGRUNDUNG

Hintergrund

Der vorliegende Vorschlag fur eine Verordnung ist notwendig, um das Nagoya-Protokoll in
der Union umzusetzen und die Ratifizierung des Vertrags durch die Union zu ermdglichen.
Das Nagoya-Protokoll wurde im Oktober 2010 angenommen und leitet sich direkt aus dem
Ubereinkommen Uber die Biologische Vielfalt ab, das in der Union in Kraft ist. Mit dem
Nagoya-Protokoll soll eine Reihe von Vorschriften Giber den Zugang zu genetischen
Ressourcen und die gerechte Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile
geschaffen werden. Fiir beides sieht das Ubereinkommen iiber die Biologische Vielfalt nur
wenige Einzelheiten vor.

Unter den allgemeinsprachlichen Bezeichnungen ,,Zugang* und ,,Vorteilsausgleich* wird auf
internationaler Ebene Folgendes verstanden:

(1) Lander, die im Besitz genetischer Ressourcen sind, sollten diese ¢ffentlichen oder privaten
Betreibern aullerhalb ihrer Landesgrenzen, die neue Produkte erforschen und entwickeln
wollen, zuginglich machen (,,Zugang®).

(2) Im Gegenzug sollten die Vorteile, insbesondere die Gewinne aus der Nutzung dieser
genetischen Ressourcen, zwischen dem Ursprungsland und diesen Betreibern gerecht geteilt
werden (,,gerechter Vorteilsausgleich®).

Standpunkt des Verfassers der Stellungnahme

Da mit dem Vorschlag fiir eine Verordnung im Wesentlichen beabsichtigt wird, ein
internationales Abkommen in EU-Recht umzusetzen, sollte der Wortlaut des VVorschlags fiir
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eine Verordnung nach Ansicht des Verfassers der Stellungnahme so weit wie maglich den
Wortlaut des Nagoya-Protokolls wiedergeben.

Daher wurde eine Reihe von Anderungsvorschlagen eingebracht, um den Wortlaut der
kiinftigen Verordnung an das Nagoya-Protokolls anzugleichen. Insbesondere ist noch einmal
darauf hinzuweisen, dass mit den Vorschriften tber Zugang und Vorteilsausgleich ein
ubergeordnetes Ziel erreicht werden soll, das im Ubereinkommen tiber die Biologische
Vielfalt und im Nagoya-Protokoll ausdriicklich genannt wird, namlich die Erhaltung der
biologischen Vielfalt. Im Nagoya-Protokoll werden auBerdem einige sekundare Ziele, wie
etwa die Weitergabe von Technologie an Entwicklungslander, festgelegt. Auch deshalb sollte
der Wortlaut der kiinftigen Verordnung das Nagoya-Protokoll stérker widerspiegeln.

Bemerkungen zu den Anderungsantragen

Die Verordnung sollte im Ubrigen einen Verweis auf die Erhaltung genetischer Ressourcen
zur landwirtschaftlichen Nutzung in der Européischen Union enthalten. Mit einem
entsprechenden Anderungsantrag sollen daher Landwirte und andere lokale Akteure, die die
Biodiversitat von z. B. Feldfriichten in In-situ-Sammlungen erhalten, untersttzt werden. Ziel
ist es, diesen Akteuren vor Ort dabei zu helfen, ,,zuverldssige Sammlungen der Union* im
Sinne der vorgeschlagenen Verordnung zu werden. Diese Idee wird in Anderungsantrag 38
dargelegt.

Ein weiterer wichtiger Anderungsantrag bezieht sich auf den Geltungsbereich (Artikel 2). Um
Rechtssicherheit zu schaffen, sollte klargestellt werden, dass sich die Verordnung auf
genetische Ressourcen erstreckt, die genutzt und vermarktet werden, und nicht lediglich auf
den Zugang zu diesen Ressourcen, nachdem das Nagoya-Protokoll in Kraft getreten ist.

Der Vorschlag der Kommission geht nicht auf Rechte des geistigen Eigentums ein. Allerdings
ist im Rahmen dieser Verordnung ausdrucklich darauf zu verweisen, dass neue Patente den
Ursprung der fur die Schaffung des neuen Produkts verwendeten genetischen Ressourcen
offenlegen sollten. Ziel des Nagoya-Protokolls ist die Schaffung eines zuverlassigen Systems,
in dessen Rahmen genetische Ressourcen rund um die Welt zirkulieren, da Vertreiber wie
Nutzer der Ansicht sind, dass ihnen ein solcher Ressourcenstrom zugutekommen wird. Aus
demselben Grund, d. h. um ein zuverléassiges System einzurichten und eine Alternative zur
,,Biopiraterie* zu schaffen, ist es sinnvoll, internationale Rechtsvorschriften auszuarbeiten,
mit denen sichergestellt wird, dass neue Patente auf legal erworbenen genetischen Ressourcen
basieren.

Zahlreiche weitere Anderungsantrage ergeben sich aus der bereits vorstehend erlduterten
Notwendigkeit, einige Formulierungen des Nagoya-Protokolls in die kiinftige Verordnung
aufzunehmen und so fur mehr Einheitlichkeit zu sorgen. So wird beispielsweise eine
Anderung von Artikel 4 tber die Verpflichtungen von Nutzern, Artikel 5 tiber zuverlassige
Sammlungen der Européischen Union und Artikel 8 liber bewahrte Verfahren vorgeschlagen,
um die Ubergeordneten Ziele des Nagoya-Protokolls noch einmal hervorzuheben. Mit dem
Anderungsantrag zu Sanktionen (Artikel 11) sollen die Beispiele fiir mogliche Sanktionen
verdeutlicht werden.
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ANDERUNGSANTRAGE

Der Ausschuss fur Landwirtschaft und landliche Entwicklung ersucht den federfiihrenden
Ausschuss far Umweltfragen, offentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, folgende
Anderungsantrage in seinen Bericht zu tbernehmen:

Anderungsantrag 1

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung -1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

(-1a) Die Union hat eine
Biodiversitatsstrategie der EU fur den
Zeitraum bis 2020 entwickelt, in deren
Rahmen sie verpflichtet ist, einen
groReren Beitrag dazu zu leisten, den
Verlust an biologischer Vielfalt weltweit
bis 2020 zu abzuwenden.

Begriindung

Das Ubereinkommen iiber die Biologische Vielfalt und das Nagoya-Protokoll haben ein
gemeinsames ubergeordnetes Ziel: die Erhaltung der biologischen Vielfalt. Es bietet sich an,
in der Verordnung darauf hinzuweisen, dass die Union ihre eigene Biodiversitatsstrategie
hat, die darauf abzielt, den Verlust an biologischer Vielfalt weltweit bis 2020 abzuwenden.

Anderungsantrag 2

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 1

Vorschlag der Kommission

(1) Eine Vielzahl von Akteuren in der
Europdischen Union, darunter akademische
Forscher und Unternehmen aus
verschiedenen Industriezweigen, nutzen
genetische Ressourcen zu Forschungs-,
Entwicklungs- und Vermarktungszwecken;
einige nutzen auch traditionelles Wissen
Uber genetische Ressourcen.
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Geéanderter Text

(1) Eine Vielzahl von Nutzern und
Bereitstellern in der Européischen Union,
darunter akademische Forscher und
Unternehmen aus verschiedenen
Industriezweigen, nutzen genetische
Ressourcen zu Forschungs-, Entwicklungs-
und Vermarktungszwecken; einige nutzen
auch traditionelles Wissen uber genetische
Ressourcen. Forschungs- und
Entwicklungstatigkeiten umfassen
Tatigkeiten, die die Analyse und das

PE508.195v03-00

DE



DE

Anderungsantrag 3

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 2

Vorschlag der Kommission

(2) Genetische Ressourcen sind der
Genpool in natrlichen, kultivierten und
domestizierten Bestdnden und spielen in
zahlreichen Wirtschaftszweigen wie der
Nahrungsmittelerzeugung, der
Forstwirtschaft, der Entwicklung von
Arzneimitteln oder auch der Entwicklung
von biobasierten erneuerbaren
Energiequellen eine wichtige und noch
wachsende Rolle.

Anderungsantrag 4

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 2 a (neu)

PE508.195v03-00

112/141

Studium der genetischen oder
biochemischen Zusammensetzung der
genetischen Ressourcen voraussetzen,
sowie Tatigkeiten, mit denen
Innovationen und praktische
Anwendungen geschaffen werden. Die
erfolgreiche Umsetzung des Nagoya-
Protokolls hangt auch davon ab, in
welcher Art und Weise die Nutzer und
Bereitsteller genetischer Ressourcen oder
traditionellen Wissens einvernehmlich
festgelegte Bedingungen aushandeln, mit
denen die biologische Vielfalt im
Einklang mit der ,, Biodiversitiitsstrategie
der EU fiir das Jahr 2020 gefordert
werden konnte.

Geéanderter Text

(2) Genetische Ressourcen sind der
Genpool in natdrlichen, kultivierten und
domestizierten Bestdnden und spielen in
zahlreichen Wirtschaftszweigen wie der
Nahrungsmittelerzeugung, der
Forstwirtschaft, der Entwicklung von
Arzneimitteln oder auch der Entwicklung
von biobasierten erneuerbaren
Energiequellen eine wichtige und noch
wachsende Rolle. Die genetischen
Ressourcen spielen fur die Umsetzung
von Strategien zur Wiederherstellung
geschadigter Okosysteme und zur
Erhaltung bedrohter Arten eine
bedeutende Rolle.
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Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 5

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 6

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 6

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 9

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

(2a) Im Rahmen des Zugangs zu
genetischen Ressourcen und der
ausgewogenen und gerechten Aufteilung
der sich aus ihrer Nutzung ergebenden
Vorteile sollte das Problem der
Versorgung der wachsenden
Weltbevélkerung mit Nahrungsmitteln
geldst werden.

Geéanderter Text

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

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

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

Begriindung

Artikel 1 und 3 des Nagoya-Protokolls, in denen die Ziele bzw. der Geltungsbereich des

Protokolls festgelegt sind, verweisen auf die ,, Nutzung * genetischer Ressourcen und nicht nur
auf den Zugang zu diesen. In Artikel 1 des Nagoya-Protokolls wird festgestellt, dass das ,, Ziel
dieses Protokolls [...] die ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus der Nutzung der

genetischen Ressourcen ergebenden Vorteile “ ist.

Anderungsantrag 7

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 11 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 8
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Geéanderter Text

(11a) Im Einklang mit dem Nagoya-
Protokoll muss festgelegt werden, dass die
Mitgliedstaaten nicht in ihrer jeweiligen
nationalen Auslegung der Richtlinie
98/44/EG Uber den rechtlichen Schutz
biotechnologischer Erfindungen
(Biopatentrichtlinie) beschréankt werden.
Insbesondere die Verwendung
biologischen Materials zum Zwecke der
Zichtung, Entdeckung oder Entwicklung
anderer Pflanzensorten sowie die
Verwendung seines Ernteguts durch
einen Landwirt zur generativen oder
vegetativen Vermehrung durch ihn selbst
im eigenen Betrieb muss gewéahrleistet
werden.
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Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 14

Vorschlag der Kommission

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

Geéanderter Text

(14) Zur Gewadhrleistung einer wirksamen
Umsetzung des Nagoya-Protokolls sollten
alle Nutzer von genetischen Ressourcen
und von traditionellem Wissen tber solche
Ressourcen mit der gebotenen Sorgfalt
vorgehen miissen, um sich zu
vergewissern, dass der Zugang zu den
genutzten genetischen Ressourcen und dem
genutzten traditionellen Wissen Uber diese
im Einklang mit den einschldgigen
rechtlichen Anforderungen erlangt wurde,
und um zu gewadhrleisten, dass die Vorteile
gegebenenfalls aufgeteilt werden.
Angesichts der Vielfalt von Nutzern in der
Européischen Union ist es jedoch nicht
erforderlich, fiir alle Nutzer dieselben
MaRnahmen flr eine angemessene
Sorgfaltspflicht vorzuschreiben. Dies trifft
insbesondere auf nachfolgende Nutzer zu,
far die die Sorgfaltspflicht nur gelten
sollte, wenn der Zugang zu den
genetischen Ressourcen und deren
Nutzung in derselben Weise erfolgt wie
durch den ursprunglichen Nutzer. Die
Verpflichtung der Nutzer zur Bereithaltung
von Informationen, die fiir den Zugang und
die Aufteilung der Vorteile relevant sind,
insbesondere Nachweise, dass die
Verpflichtungen im Hinblick auf den
Vorteilsausgleich vollstandig und
rechtmagig erfullt wurden, sollte zeitlich
begrenzt sein und mit der Zeitspanne fir
eine etwaige Innovation im Einklang
stehen.

Begrindung

Es muss eindeutig festgehalten werden, dass Nutzer verpflichtet sind, Nachweise dartber
aufzubewahren, dass sie ihren Verpflichtungen im Hinblick auf den Vorteilsausgleich
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nachgekommen sind.

Anderungsantrag 9

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwéagung 14 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

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

Begriindung

Nach Artikel 1 des Nagoya-Protokolls sollen Tatigkeiten im Zusammenhang mit der
Aufteilung der Vorteile ,, zur Erhaltung der biologischen Vielfalt und zur nachhaltigen

Nutzung ihrer Bestandteile “ beizutragen.

Anderungsantrag 10

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 16

Vorschlag der Kommission

(16) Bei der Festlegung von angemessenen
Sorgfaltsmalnahmen sollten von Nutzern
entwickelte bewahrte Verfahren, die
besonders geeignet sind, um mit hoher
Rechtssicherheit und zu geringen Kosten
die Einhaltung des Systems fur die
Umsetzung des Nagoya-Protokolls zu
erreichen, eine wichtige Rolle. Die Nutzer
sollten an bestehenden Verhaltensregeln
fiir den Zugang und den Vorteilsausgleich
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Geéanderter Text

(16) Bei der Festlegung von angemessenen
SorgfaltsmaRnahmen spielen von Nutzern
entwickelte bewahrte Verfahren, die
besonders geeignet sind, um mit hoher
Rechtssicherheit und zu geringen Kosten
die Einhaltung des Systems fur die
Umsetzung des Nagoya-Protokolls zu
erreichen, eine wichtige Rolle. Die Nutzer
sollten an bestehenden Verhaltensregeln
fiir den Zugang und den Vorteilsausgleich
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anknlpfen konnen, die flr den
akademischen Bereich und verschiedene
Industriezweige entwickelt wurden.
Vereinigungen von Nutzern sollten bei der
Kommission beantragen kénnen, dass diese
bestimmt, ob eine von einer Vereinigung
uberwachte Kombination von Verfahren,
Instrumenten oder Mechanismen als
bewahrtes Verfahren anerkannt werden
kann. Die zustédndigen Behorden der
Mitgliedstaaten sollten beriicksichtigen,
dass die Anwendung eines anerkannten
bewahrten Verfahrens durch einen Nutzer
das Risiko eines VerstoRes fur diesen
Nutzer senkt und eine Verringerung der
Kontrollen zur Uberpriifung der Einhaltung
rechtfertigt. Dasselbe sollte fur bewéhrte
Verfahren gelten, die von der Gesamtheit
der Vertragsparteien des Nagoya-
Protokolls angenommen wurden.

anknlpfen kdnnen, die fiir den
akademischen Bereich und verschiedene
Industriezweige entwickelt wurden.
Vereinigungen von Nutzern sollten bei der
Kommission beantragen kénnen, dass diese
bestimmt, ob eine von einer Vereinigung
Uberwachte Kombination von Zielen,
Tatigkeiten, Verfahren, Instrumenten oder
Mechanismen als bewéhrtes Verfahren
anerkannt werden kann. Die zustandigen
Behdrden der Mitgliedstaaten sollten
berticksichtigen, dass die Anwendung eines
anerkannten bewéhrten Verfahrens durch
einen Nutzer das Risiko eines Verstolies
fiir diesen Nutzer senkt und eine
Verringerung der Kontrollen zur
Uberpriifung der Einhaltung rechtfertigt.
Dasselbe sollte fur bewéhrte Verfahren
gelten, die von der Gesamtheit der
Vertragsparteien des Nagoya-Protokolls
angenommen wurden.

Begriindung

,, Bewdhrte Verfahren“ sollten nicht nur Verfahren, Instrumente oder Mechanismen umfassen,

sondern auch Ziele und Tatigkeiten.

Anderungsantrag 11

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 19

Vorschlag der Kommission

(19) Sammlungen sind wichtige
Lieferanten von in der Europdischen Union
genutzten genetischen Ressourcen und von
traditionellem Wissen Uber genetische
Ressourcen. Es sollte ein System von
zuverlassigen Sammlungen der
Européischen Union errichtet werden.
Dieses wurde sicherstellen, dass bei
Sammlungen, die im Register von
zuverlassigen Sammlungen der
Europaischen Union aufgeftihrt sind, daftr
gesorgt ist, dass Proben von genetischen
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Geéanderter Text

(19) Sammlungen sind die am einfachsten
zuganglichen Lieferanten von in der
Européischen Union genutzten genetischen
Ressourcen und von traditionellem Wissen
Uber genetische Ressourcen. Es sollte ein
System von zuverldssigen Sammlungen der
Européischen Union errichtet werden.
Dieses stellt sicher, dass bei Sammlungen,
die im Register von zuverlassigen
Sammlungen der Européischen Union
aufgefuhrt sind, dafur gesorgt ist, dass
Proben von genetischen Ressourcen
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Ressourcen Dritten nur mit einer
Dokumentation zur Verfiigung gestellt
werden, die den rechtmaliige Erwerb und,
wo erforderlich, die Vereinbarung
einvernehmlich festgelegter Bedingungen
nachweist. Ein System von zuverl&ssigen
Sammlungen der Européischen Union
durfte das Risiko der Nutzung von
unrechtmaRig erworbenen genetischen
Ressourcen in der Europaischen Union
erheblich verringern. Die zustéandigen
Behorden der Mitgliedstaaten wiirden
priifen, ob eine Sammlung die
Voraussetzungen fir die Anerkennung als
zuverlassige Sammlung der Europdischen
Union erfullt. Fir Nutzer, die eine
genetische Ressource von einer im EU-
Register aufgefiihrten Sammlung
erwerben, sollte gelten, dass sie ihrer
Sorgfaltspflicht im Hinblick auf die
Einholung aller erforderlichen
Informationen nachgekommen sind. Dies
dirfte insbesondere flir akademische
Forscher und kleine und mittlere
Unternehmen vorteilhaft sein.

Dritten nur mit einer Dokumentation zur
Verfligung gestellt werden, die den
rechtmaliige Erwerb und, wo erforderlich,
die Vereinbarung einvernehmlich
festgelegter Bedingungen nachweist. Ein
System von zuverl&ssigen Sammlungen der
Européischen Union dirfte das Risiko der
Nutzung von unrechtméRig erworbenen
genetischen Ressourcen in der
Européischen Union erheblich verringern.
Die zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten wirden prifen, ob eine
Sammlung die Voraussetzungen fir die
Anerkennung als zuverlassige Sammlung
der Européischen Union erfllt; hierzu
zahlt der Nachweis, dass die Kapazitat
besteht, die allgemeinen Ziele des
Nagoya-Protokolls im Hinblick auf die
ausgewogene und gerechte Aufteilung der
sich aus der Nutzung der genetischen
Ressourcen ergebenden Vorteile und den
Beitrag zur Erhaltung der biologischen
Vielfalt einzuhalten. Fur Nutzer, die eine
genetische Ressource von einer im EU-
Register aufgefiihrten Sammlung
erwerben, sollte gelten, dass sie ihrer
Sorgfaltspflicht im Hinblick auf die
Einholung aller erforderlichen
Informationen nachgekommen sind. Dies
dirfte insbesondere flir akademische
Forscher und kleine und mittlere
Unternehmen vorteilhaft sein.

Begriindung

Es muss betont werden, dass die Bedingungen fr die Einstufung als zuverlassige Sammlung
der Europaischen Union nicht rein technischer Natur sein sollten. Die Grundbedingung fir
die ,, Zuverliissigkeit“ besteht darin, eine ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus
der Nutzung der genetischen Ressourcen ergebenden Vorteile vornehmen zu kénnen.

Anderungsantrag 12

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 28

PE508.195v03-00 118/141 RR\944028DE.doc



Vorschlag der Kommission

(28) Die Ziele dieser Verordnung bestehen
darin, das Risiko, dass in der Europaischen
Union unrechtmalig erworbene genetische
Ressourcen oder unrechtmaliig erworbenes
traditionelles Wissen tber genetische
Ressourcen genutzt werden, zu minimieren
und die ausgewogene und gerechte, zu
einvernehmlich festgelegten Bedingungen
erfolgende Aufteilung der Vorteile, die
sich aus der Nutzung von genetischen
Ressourcen oder von traditionellem Wissen
uber genetische Ressourcen ergeben, zu
fordern. Diese Ziele kénnen von den
Mitgliedstaaten allein nicht erreicht werden
und lassen sich daher aufgrund ihres
Umfangs und zur Gewahrleistung des
Funktionierens des Binnenmarkts besser
auf Ebene der Européischen Union
verwirklichen. Die Européische Union
kann deshalb im Einklang mit dem in
Acrtikel 5 des Vertrags Uber die
Européische Union niedergelegten
Subsidiaritatsprinzip tatig werden.
Entsprechend dem in demselben Artikel
genannten Grundsatz der
VerhaltnismaRigkeit geht diese
Verordnung nicht Gber das fir die
Erreichung dieser Ziele erforderliche MaR
hinaus -

Anderungsantrag 13

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz -1 (neu)
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Geéanderter Text

(28) Die Ziele dieser Verordnung bestehen
darin, das Risiko, dass in der Europaischen
Union unrechtmalig erworbene genetische
Ressourcen oder unrechtmaRig erworbenes
traditionelles Wissen tber genetische
Ressourcen genutzt werden, zu minimieren
und die ausgewogene und gerechte, zu
einvernehmlich festgelegten Bedingungen
erfolgende Aufteilung der Vorteile, die
sich aus der Nutzung von genetischen
Ressourcen oder von traditionellem Wissen
uber genetische Ressourcen ergeben, zu
fordern. Diese Ziele kénnen von den
Mitgliedstaaten allein nicht erreicht werden
und lassen sich daher aufgrund ihres
Umfangs und zur Gewdhrleistung des
Funktionierens des Binnenmarkts besser
auf Ebene der Européischen Union
verwirklichen. Die Européische Union
kann deshalb im Einklang mit dem in
Artikel 5 des Vertrags Uber die
Européische Union niedergelegten
Subsidiaritatsprinzip tatig werden.
Entsprechend dem in demselben Artikel
genannten Grundsatz der
VerhaltnismaRigkeit geht diese
Verordnung nicht Gber das fir die
Erreichung dieser Ziele erforderliche Maf
hinaus. Jedoch soll mit dieser Verordnung
gleichzeitig das Ziel erreicht werden, dass
die Vorteile, die sich aus der Nutzung
genetischer Ressourcen ergeben,
ausgewogen und gerecht aufgeteilt
werden, um so im Einklang mit den
Leitlinien der ,, Biodiversitiitsstrategie der
EU fiir das Jahr 2020 zur Wahrung der
biologischen Vielfalt beizutragen —
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Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

(-1) Ziel der vorliegenden Verordnung ist
die ausgewogene und gerechte Aufteilung
der sich aus der Nutzung der genetischen
Ressourcen ergebenden Vorteile, um auf
diese Weise im Einklang mit den Zielen
des Ubereinkommens Gber biologische
Vielfalt zur Erhaltung der biologischen
Vielfalt und nachhaltigen Nutzung ihrer
Bestandteile beizutragen.

Begriindung

Die Ziele des Ubereinkommens lber die Biologische Vielfalt sind auf jeden Fall in Artikel 1
aufzunehmen. Das Nagoya-Protokoll ist die Fortsetzung des Ubereinkommens und dient
hauptséchlich dazu, Artikel 15 des Ubereinkommens zu einer umfassenden internationalen
Regelung fur den Zugang und den Vorteilsausgleich auszubauen.

Anderungsantrag 14

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 15
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Geéanderter Text

Mit dieser Verordnung werden
Bestimmungen fiir den vorschriftsmaiigen
Zugang zu genetischen Ressourcen und
traditionellem Wissen Uber genetische
Ressourcen und die vorschriftsmaRige
Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung
ergebenden Vorteile im Einklang mit 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 (iber die biologische
Vielfalt (,,das Nagoya-Protokoll)
festgelegt.
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Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1

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

Uber genetische Ressourcen ergeben.

Begriindung

Artikel 1 und 3 des Nagoya-Protokolls, in denen die Ziele bzw. der Geltungsbereich des
Protokolls festgelegt sind, verweisen auf die ,, Nutzung * genetischer Ressourcen und nicht nur
auf den Zugang zu diesen. In Artikel 1 des Nagoya-Protokolls wird festgestellt, dass das ,, Ziel
dieses Protokolls [...] die ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus der Nutzung der
genetischen Ressourcen ergebenden Vorteile  ist.

Anderungsantrag 16

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Diese Verordnung beschrankt die
Mitgliedsstaaten nicht in ihrer jeweiligen
nationalen Auslegung der Richtlinie
98/44/EG Uber den rechtlichen Schutz
biotechnologischer Erfindungen
(Biopatentrichtlinie). Insbesondere die
Verwendung biologischen Materials zum
Zwecke der Zuchtung, Entdeckung oder
Entwicklung anderer Pflanzensorten
sowie die Verwendung eigenen Ernteguts
durch einen Landwirt zur generativen
oder vegetativen Vermehrung durch ihn
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Anderungsantrag 17

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 3— Nummer 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 18

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 6

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 19

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die Nutzer gehen mit der gebotenen

Sorgfalt vor, um sich zu vergewissern, dass

der Zugang zu den genutzten genetischen
Ressourcen und dem genutzten
traditionellen Wissen tber genetische
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selbst im eigenen Betrieb wird
gewahrleistet.

Geéanderter Text

(4a) ,,Derivat“: eine natiirlich
vorkommende biochemische Verbindung,
die durch Genexpression oder den
Stoffwechselprozess biologischer oder
genetischer Ressourcen entstanden ist,
auch wenn sie keine funktionalen
Erbeinheiten enthalt;

Geéanderter Text

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

Geénderter Text

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

Ressourcen mit vorheriger Zustimmung in
Kenntnis der Sachlage und auf der
Grundlage von einvernehmlich
festgelegten Bedingungen geméR den
einschlagigen Gesetzen oder sonstigen
Vorschriften fur den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile erlangt wurde, und
um zu gewadhrleisten, dass die Vorteile
ausgewogen und gerecht zu
einvernehmlich festgelegten Bedingungen
aufgeteilt werden. Die Nutzer beschaffen
alle fur den Zugang und die Aufteilung der
Vorteile sowie flr die Einhaltung der
Vorschriften nach dieser Verordnung
relevanten Informationen und Dokumente
— inshesondere alle Nachweise daruber,
dass die Verpflichtungen im Hinblick auf
den Vorteilsausgleich vollstandig und
rechtmagig erfullt wurden —, bewahren sie
auf und geben sie an nachfolgende Nutzer
weiter.

Begriindung

Die Nutzer werden verpflichtet, Nachweise dariber aufzubewahren, dass sie ihren
Verpflichtungen im Hinblick auf den Vorteilsausgleich zu einvernehmlich festgelegten

Bedingungen nachgekommen sind.

Anderungsantrag 20

Vorschlag flr eine Verordnung

Artikel 4 — Absatz 2 — Buchstabe a — Nummer 3

Vorschlag der Kommission

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

Ressourcen oder des traditionellen Wissen

Uber diese Ressourcen:;

Anderungsantrag 21

Vorschlag fur eine Verordnung
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Geéanderter Text

(3) Quelle, von der die Ressourcen bzw.
das Wissen direkt bezogen wurden;
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Artikel 4 — Absatz 2 — Buchstabe a — Nummer 5

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 22

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 2 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 23

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

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

(5) gegebenenfalls Genehmigungen fir
den Zugang und einvernehmlich
festgelegte Bedingungen;

Geéanderter Text

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

Geéanderter Text

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

Nach Artikel 1 des Nagoya-Protokolls sollen Tatigkeiten im Zusammenhang mit der
Aufteilung der Vorteile ,, zur Erhaltung der biologischen Vielfalt und zur nachhaltigen
Nutzung ihrer Bestandteile beitragen. In Artikel 1 wird ausdricklich auf die Weitergabe von
Technologien verwiesen. Da Bereitsteller und Nutzer einvernehmliche Bedingungen
vereinbaren mussen, obliegt es beiden, gemeinsam sicherzustellen, dass diese einvernehmlich
festgelegten Bedingungen zu einer VergrofRerung und nicht zu einer Verringerung der
biologischen Vielfalt fihren.

Anderungsantrag 24

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

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

4b. Die Verpflichtung nach den Abséatzen
1 bis 3 gilt nur dann fur nachfolgende
Nutzer, wenn der Zugang zu genetischen
Ressourcen und deren Nutzung in
derselben Weise erfolgt wie durch den
urspringlichen Nutzer.

Anderungsantrag 25

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 3 — Buchstabe -a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(-a) die allgemeinen Ziele des Nagoya-
Protokolls respektiert, auf die
ausgewogene und gerechte Aufteilung der
sich aus der Nutzung der genetischen
Ressourcen ergebenden Vorteile hinwirkt
und gleichzeitig zur Erhaltung der
biologischen Vielfalt beitragt;

Begriindung

Es sei erneut darauf hingewiesen, dass die Bedingungen fir die Einstufung als zuverlassige
Sammlung der Europaischen Union nicht rein technischer Natur sein sollten. Es muss betont
werden, dass die Grundbedingung fiir ,, Zuverldssigkeit “, darin besteht, eine ausgewogene
und gerechte Aufteilung der sich aus der Nutzung der genetischen Ressourcen ergebenden
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Vorteile vornehmen zu kénnen.

Anderungsantrag 26

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 4 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 27

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

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 28

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

4. Die Mitgliedstaaten vergewissern sich
regelmafiig, dass bei jeder Sammlung in
ihrem Hoheitsbereich, die in das EU-
Register von zuverlassigen Sammlungen
aufgenommen ist, die Malnahmen geman
Absatz 3 tatsdchlich angewendet werden;
gleichzeitig durfen die erlassenen
Vorschriften nicht zu einem hoheren
Verwaltungsaufwand oder zu Mehrkosten
fahren.

Geéanderter Text

3a. Die zustandigen Behdrden und die
Anlaufstelle fir den Zugang und die
Aufteilung der Vorteile beraten die
Offentlichkeit und potenzielle Nutzer, die
an Informationen Uber die Umsetzung
dieser Verordnung und der relevanten
Vorschriften des Ubereinkommens tiber
die Biologische Vielfalt und des Nagoya-
Protokolls in der Union interessiert sind.

Geanderter Text
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1. Die Mitgliedstaaten und die
Kommission verlangen von allen
Empfangern, die im Zusammenhang mit
der Nutzung von genetischen Ressourcen
und traditionellem Wissen tber
genetische Ressourcen Forschungsmittel
der offentlichen Hand erhalten, eine
Erklarung, dass sie im Einklang mit
Artikel 4 mit der gebotenen Sorgfalt
vorgehen werden.

entfallt

Begriindung

Es gibt keinen Grund dafir, dass fur Empfanger o6ffentlicher Forschungsmittel besondere

Vorschriften gelten sollten.

Anderungsantrag 29

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Die zustandigen Behorden tbermitteln
der Kommission alle zwei Jahre die gemaR
den Abséatzen 1 und 2 erhaltenen
Informationen. Die Kommission fasst die
eingegangenen Informationen zusammen
und stellt sie der Informationsstelle fiir den
Zugang und die Aufteilung der Vorteile zur
Verflgung.

Anderungsantrag 30

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Jede Vereinigung von Nutzern kann bei
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Geéanderter Text

3. Die zustandigen Behorden prufen die
gemald Absatz 2 (ibermittelten
Informationen und leiten sie der
Kommission innerhalb von sechs
Monaten weiter. Die Kommission fasst die
eingegangenen Informationen innerhalb
von sechs Monaten nach Erhalt
zusammen und stellt der Informationsstelle
fur den Zugang und die Aufteilung der
Vorteile sowie der Offentlichkeit die fiir
das international anerkannte
Konformitatszertifikat erforderlichen
Informationen in einem leicht
zuganglichen Format zur Verflgung.

Geanderter Text

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

Organisation mit Interesse an und
Erfahrung mit der Nutzung von
genetischen Ressourcen sowie mit dem
Zugang zu diesen Ressourcen und dem
Vorteilsausgleich kann bei der
Kommission beantragen, dass eine von ihr
entwickelte und Gberwachte Kombination
von Zielen, Tatigkeiten, Verfahren,
Instrumenten oder Mechanismen als
bewahrtes Verfahren anerkannt wird. Der
Antrag wird durch Nachweise und
Informationen untermauert. Bei der
Prifung von Antragen auf Anerkennung
bewahrter Verfahren raumt die
Kommission Zielen, Tatigkeiten,
Verfahren, Instrumenten oder
Mechanismen Prioritat ein, die zu
Folgendem beitragen:

— Erhaltung der biologischen Vielfalt und
nachhaltige Nutzung ihrer Bestandteile;

— Weitergabe von Technologien;

— Beseitigung von Armut in
Entwicklungslandern.

Begriindung

Im Nagoya-Protokoll sind Ziele und Formulierungen enthalten, die im Vorschlag der
Kommission nicht aufgegriffen werden. Mit der Umsetzung von Vorschriften (iber den
Vorteilsausgleich sollen Gibergeordnete Ziele, wie die Erhaltung der biologischen Vielfalt und
die Beseitigung von Armut, erreicht werden. ,, Bewdhrte Verfahren‘ sollten auch Ziele und

Verfahren umfassen.

Anderungsantrag 31

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 9 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die Kontrollen gemaR Absatz 1 werden
nach einem in regelmé&Rigen Abstanden
Uberarbeiteten Plan auf der Grundlage
eines risikobasierten Ansatzes
durchgefiihrt. Bei der Ausarbeitung dieses
risikobasierten Ansatzes bertcksichtigen
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Geénderter Text

2. Die Kontrollen gemaR Absatz 1 werden
nach einem in regelmé&Rigen Abstdnden
Uberarbeiteten Plan auf der Grundlage
eines risikobasierten Ansatzes
durchgefihrt, dessen wichtigste
Grundsétze von der Kommission mittels
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die Mitgliedstaaten, dass die Anwendung
eines gemaR Artikel 8 Absatz 2 dieser
Verordnung oder gemal Artikel 20
Absatz 2 des Nagoya-Protokolls
anerkannten bewahrten Verfahrens durch
einen Nutzer das Risiko eines Verstof3es
fiir diesen Nutzer verringert.

Anderungsantrag 32

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 9 — Absatz 4 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

4. Die Kontrollen geméaR Absatz 1
umfassen mindestens:

Anderungsantrag 33

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 10 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die in Absatz 1 genannten
Informationen werden gemaR der

Richtlinie 2003/4/EG zuganglich gemacht.

Anderungsantrag 34

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission
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Durchfuhrungsrechtsakten festgelegt
werden, die im Einklang mit dem
Prufverfahren nach Artikel 15 Absatz 2
angenommen werden. Bei diesem Ansatz
wird bericksichtigt, dass die Anwendung
eines gemaR Artikel 8 Absatz 2 dieser
Verordnung oder gemal Artikel 20
Absatz 2 des Nagoya-Protokolls
anerkannten bewahrten Verfahrens durch
einen Nutzer das Risiko eines Verstolies
fiir diesen Nutzer verringert.

Geéanderter Text

4. Die Kontrollen geméaR Absatz 1
umfassen:

Geéanderter Text

2. Die in Absatz 1 genannten
Informationen werden gemaR der
Richtlinie 2003/4/EG in einem fur die
Offentlichkeit leicht zuganglichen Format
zur Verfugung gestelit.

Geanderter Text
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2. Die zustandigen Behérden tauschen mit
den zustandigen Behorden der anderen
Mitgliedstaaten sowie mit der Kommission
Informationen Uber gravierende Mangel,
die durch die Kontrollen geméaR Artikel 9
Absatz 1 festgestellt wurden, sowie tber
die Art der gemalR} Artikel 11 verhéngten
Sanktionen aus.

Anderungsantrag 35

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

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 36

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Es wird eine EU-Plattform fur den
Zugang zu genetischen Ressourcen und
traditionellem Wissen Uber genetische
Ressourcen errichtet.
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2. Die zustandigen Behdérden tauschen mit
den zustandigen Behorden der anderen
Mitgliedstaaten sowie mit der Kommission
Informationen Uber die Organisation ihrer
Kontrollsysteme fuir die Uberwachung der
Einhaltung dieser Verordnung durch die
Nutzer, Gber durch die Kontrollen gemaR
Artikel 9 Absatz 4 und Artikel 10 Absatz 1
festgestellte ernste Méngel und Gber die
Art der gemaR Artikel 11 verhdngten
Sanktionen aus.

Geéanderter Text

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

Geéanderter Text

1. Es wird eine EU-Plattform fir den
Zugang zu genetischen Ressourcen und
traditionellem Wissen (iber genetische
Ressourcen errichtet. Mitgliedstaaten, die
beabsichtigten, Vorschriften Gber den
Zugang zu ihren genetischen Ressourcen
zu erlassen, fihren zuvor eine
Folgenabschéatzung fur diese Vorschriften
durch und Gbermitteln das Ergebnis der
EU-Plattform zur Prifung gemal dem
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Anderungsantrag 37

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die EU-Plattform tragt zur
Vereinfachung der Zugangsbedingungen
auf EU-Ebene bei, indem diesbezigliche
Themen, darunter die Konzipierung und
Leistung der in den Mitgliedstaaten
geschaffenen Zugangsregelungen, der
vereinfachte Zugang fur nichtkommerzielle
Forschungstatigkeiten, die Praktiken fur
den Zugang zu Sammlungen in der
Européischen Union, der Zugang von
Interessentragern aus der Europdischen
Union in Drittlandern und die Weitergabe
von bewdahrten Verfahren erortert werden.

Anderungsantrag 38

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 14 — Buchstabe d a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Verfahren nach Absatz 5 dieses Artikels.

Geéanderter Text

2. Die EU-Plattform tragt zur
Vereinfachung der Zugangsbedingungen
auf EU-Ebene bei, indem diesbezlgliche
Themen, darunter die Konzipierung und
Leistung der in den Mitgliedstaaten
geschaffenen Zugangsregelungen, der
vereinfachte Zugang fur nichtkommerzielle
Forschungstatigkeiten, die Praktiken fur
den Zugang zu Sammlungen in der
Européischen Union, der Zugang von
Interessentragern aus der Europdischen
Union in Drittlandern und die Weitergabe
von bewahrten Verfahren erortert werden.
Insbesondere sollte sich die Plattform
dafur einsetzen, dass in Fallen, in denen
die zustandigen Behorden Antrage auf
Zugang nicht beantworten, die
Sorgfaltspflicht als erfullt angesehen wird
und flr den Zugang keine weiteren
Verpflichtungen auferlegt werden.

Geéanderter Text

(da) Ergreifung von MaRnahmen, um
Nutzer mit begrenzten Mitteln, die zur
Erhaltung der biologischen und
kulturellen Vielfalt beitragen, dabei zu
unterstitzen, dass ihre Sammlungen als
zuverlassig anerkannt werden.
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Begriindung

Es ist wichtig, kleinen Projekten, die beispielsweise von Landwirten und lokalen
Gemeinschaften entwickelt werden und die zur Erhaltung der biologischen Vielfalt beitragen,
dabei zu helfen, als ,,zuverldssige Sammlungen der Union“ im Sinne der vorgeschlagenen

Verordnung anerkannt zu werden.

Anderungsantrag 39

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Alle zehn Jahre ab ihrem ersten Bericht
uberprift die Kommission anhand der
Berichterstattung tber die Anwendung
dieser Verordnung und der dabei
gewonnenen Erfahrungen das
Funktionieren und die Wirksamkeit dieser
Verordnung. In ihrer Berichterstattung
berucksichtigt die Kommission
insbesondere die administrativen
Konsequenzen fur 6ffentliche
Forschungseinrichtungen, kleine und
mittlere Unternehmen sowie
Kleinstunternehmen. AulRerdem priift sie,
ob weitere Maflnahmen der Europaischen
Union flr den Zugang zu genetischen
Ressourcen und zu traditionellem Wissen
uber genetische Ressourcen erforderlich
sind.
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Geéanderter Text

3. Alle zehn Jahre ab ihrem ersten Bericht
Uberprift die Kommission anhand der
Berichterstattung tber die Anwendung
dieser Verordnung und der dabei
gewonnenen Erfahrungen das
Funktionieren und die Wirksamkeit dieser
Verordnung. In ihrer Berichterstattung
berucksichtigt die Kommission
insbesondere die administrativen
Konsequenzen fur bestimmte
Wirtschaftszweige, 6ffentliche
Forschungseinrichtungen, kleine und
mittlere Unternehmen sowie
Kleinstunternehmen. Aullerdem priift sie,
ob weitere MaRnahmen der Europaischen
Union fur den Zugang zu genetischen
Ressourcen und zu traditionellem Wissen
uber genetische Ressourcen erforderlich
sind.
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STELLUNGNAHME DES FISCHEREIAUSSCHUSSES

fiir den Ausschuss fur Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit

zu dem Vorschlag fur eine Verordnung des Europdischen 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 Europdischen Union

(COM(2012)0576 — C7-0322/2012 — 2012/0287(COD))

Verfasser der Stellungnahme: lan Hudghton

KURZE BEGRUNDUNG

Einleitung

Eines der drei Ziele des Ubereinkommens uiber die Biologische Vielfalt besteht in der
ausgewogenen und gerechten Aufteilung der sich aus der Nutzung der genetischen
Ressourcen ergebenden Vorteile. Das Ubereinkommen selbst liefert nur wenige
Informationen darlber, wie dieses Ziel zu erreichen ist, weswegen das Nagoya-Protokoll
angenommen wurde, um diesen Mangel zu beheben. Die EU und die meisten Mitgliedstaaten
sind Vertragsparteien des Protokolls. Mit dem vorliegenden Vorschlag fiir eine Verordnung
sollen das Protokoll ratifiziert und die darin enthaltenen Vorschriften umgesetzt werden.

Gegenstand

Das Protokoll bezieht sich auf die Forschung und Entwicklung im Zusammenhang mit der
genetischen und/oder biochemischen Zusammensetzung von genetischem Material wie z. B.
DNA und Genen. Zahlreiche Industriezweige, einschlieBlich der Pharma- und der
Lebensmittelindustrie, nutzen fir ihre Forschung genetisches Material. Manche
Wirtschaftszweige in den Industrieldandern wurden beschuldigt, ,,Biopiraterie* zu betreiben
und die Hoheitsrechte anderer Lander zu verletzen. Mit dem Protokoll soll dieses Problem
behoben werden.

Das Protokoll ist auf zwei Hauptséulen aufgebaut: der Sdule Zugang und der S&ule Einhaltung
der Vorschriften durch die Nutzer. Die auf den Zugang bezogene Séule stellt es den
Vertragsparteien frei, ob sie den Zugang zu genetischen Ressourcen in ihrem Hoheitsgebiet
regeln wollen. Entscheiden sie sich dafiir, sieht das Protokoll internationale Zugangsstandards
vor, die diese Lander dann einhalten mussen.
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Was die Einhaltung der Vorschriften durch die Nutzer betrifft, werden alle Vertragsparteien
verpflichtet, daflir zu sorgen, dass in ihrem Hoheitsgebiet nur rechtméaRig erworbene
genetische Ressourcen genutzt werden. Dadurch werden auch die Endnutzer von Ressourcen,
z. B. Industriezweige, die genetische Forschung betreiben, abgedeckt.

Vorschlag der Kommission

Der Vorschlag der Kommission befasst sich tberwiegend mit dem Aspekt des Protokolls, der
die Nutzer betrifft, einem Aspekt, der auf den ersten Blick nur geringe direkte Bedeutung fur
die Fischereiwirtschaft hat. Die Kommission schldgt jedoch vor, eine EU-Plattform fir den
Zugang zu genetischen Ressourcen zu schaffen, die Empfehlungen zu Zugangsfragen abgeben
wird, die allerdings nicht bindend sind. Fragen im Zusammenhang mit dem Zugang fallen
weiter in den nationalen Zustandigkeitsbereich, und innerhalb der EU haben die
Mitgliedstaaten unterschiedliche Ansatze gewéhlt: In den Niederlanden ist beispielsweise
keine in Kenntnis der Sachlage erfolgte vorherige Zustimmung erforderlich. Frankreich hat
verlauten lassen, dass es Rechtsvorschriften zur Regelung des Zugangs zu genetischen
Ressourcen, inshesondere fir seine tberseeischen Gebiete, erfassen will.

Interessen von PECH und Standpunkt des Verfassers der Stellungnahme

In dem Protokoll wird ausdriicklich auf den Beitrag verwiesen, ,,den der Zugang und die
Aufteilung der Vorteile zur Erhaltung und nachhaltigen Nutzung der biologischen Vielfalt [...]
leisten konnen®. Die zweite ausdriicklich genannte Prioritdt des PECH-Ausschusses ist die
Erhaltung der Fischbestande, wodurch das Protokoll eindeutig in den Zustandigkeitsbereich
des Ausschusses féallt.

Die Interessen der EU an Ressourcen auRerhalb européischer Hoheitsgewasser richteten sich
lange Zeit auf die reine Ausbeutung dieser Bestande und das Interesse an der indigenen und
ortsanséssigen Bevolkerung war nur von nachgeordneter Bedeutung. Das Nagoya-Protokoll
zielt speziell auf die Interessen dieser Menschen ab, und nach Ansicht des Verfassers der
Stellungnahme sollte der Ausschuss die Ratifizierung des Protokolls unterstitzen.

Die Anderungsantrage konzentrieren sich vorrangig auf die Bereiche des Protokolls, die
direkt in den Zustandigkeitsbereich des Ausschusses fallen. Daher werden Anderungsantrége
in den folgenden Bereichen vorgeschlagen:

e Einbindung indigener und ortsansassiger Gemeinschaften — Artikel 6 des Protokolls
bezieht sich auf Fragen im Zusammenhang mit dem Zugang zu genetischen
Ressourcen und verweist insbesondere auf die Einbindung indigener und
ortsanséssiger Gemeinschaften. Im Kommissionstext zur Errichtung einer EU-
Plattform fiir den Zugang zu genetischen Ressourcen existiert ein solcher Verweis
nicht. Hier ware nach Meinung des Verfassers der Stellungnahme Abhilfe geboten.

e Geltungsbereich der Verordnung — Nach Artikel 4 des Ubereinkommens uiber die
Biologische Vielfalt erstreckt sich der Geltungsbereich nicht nur auf Hoheitsgewasser
und die ausschliel}liche Wirtschaftszone, sondern auch auf Tatigkeiten, die in
internationalen Gewassern stattfinden. Dementsprechend wiirden Fischereitatigkeiten
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auf hoher See durchaus in den Geltungsbereich des Ubereinkommens tiber biologische
Vielfalt fallen. Der Geltungsbereich des Protokolls ist jedoch enger gesteckt und
erstreckt sich nicht auf Meeresgebiete aul3erhalb der nationalen Hoheitsgebiete. Laut
dem Protokoll ist es den Vertragsparteien jedoch nicht untersagt, weiter zu gehen, und
die EU konnte den Geltungsbereich dieser Verordnung ausdehnen, um Tétigkeiten
abzudecken, die in internationalen Gewassern stattfinden.

ANDERUNGSANTRAGE

Der Fischereiausschuss ersucht den federfuhrenden Ausschuss flir Umweltfragen, 6ffentliche
Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, folgende Anderungsantrage in seinen Bericht zu

Ubernehmen:

Anderungsantrag 1

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PE508.195v03-00

Geéanderter Text

(2a) Die Forschung uber genetische
Ressourcen wird schrittweise auf neue
Bereiche und inshesondere die Ozeane,
ausgedehnt, die noch immer die am
wenigstens erforschten und bekannten
okologischen Gebiete der Erde sind.
Insbesondere die Tiefsee ist weiterhin die
letzte grolle Grenze des Planeten, die ein
wachsendes Interesse an Forschung,
Erforschung und Nutzung der
Ressourcen hervorruft. In diesem
Zusammenhang stellt die Erforschung
der in den Tiefseesokosystemen
vorhandenen biologischen Vielfalt einen
neuen und vielversprechenden
Forschungsbereich hinsichtlich der
Entdeckung genetischer Ressourcen dar,
die potenziell zu den unterschiedlichsten
Zwecken genutzt werden kénnen.
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Anderungsantrag 2

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 7 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

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

Begriindung

Der Geltungsbereich des Nagoya-Protokolls ist etwas enger gesteckt als der des
Ubereinkommens iiber biologische Vielfalt und erstreckt sich nicht auf Tatigkeiten, die
auBerhalb nationaler Gewasser stattfinden, wie etwa die Ausbeutung der Fischereibestande
auBerhalb der ausschlielichen Wirtschaftszone. Der Union steht es jedoch frei, in dieser
Verordnung weiterzugehen. Artikel 10 des Protokolls sieht denn auch kiinftige Mechanismen
vor, mit denen Falle gel6st werden sollen, in denen keine in Kenntnis der Sachlage erfolgte

vorherige Zustimmung eingeholt werden kann.

Anderungsantrag 3

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 15

Vorschlag der Kommission

(15) Die angemessene Sorgfaltspflicht
sollte fiir alle Nutzer unabhangig von ihrer
GroRe und auch fir Kleinstunternehmen
sowie kleine und mittlere Unternehmen
gelten. Der Ausschluss dieser Akteure aus
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Geanderter Text

(15) Die angemessene Sorgfaltspflicht
sollte fiir alle Nutzer unabhangig von ihrer
GroRe und auch fur Kleinstunternehmen
sowie kleine und mittlere Unternehmen
gelten. Der Ausschluss dieser Akteure aus
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dem System wirde dessen Wirksamkeit
vollstandig untergraben und liefe zudem
den internationalen Verpflichtungen der
Européischen Union aus dem Nagoya-
Protokoll zuwider. Die Verordnung sollte
jedoch eine Reihe von MaRnahmen und
Instrumenten bieten, damit
Kleinstunternehmen sowie kleine und
mittlere Unternehmen ihren
Verpflichtungen zu niedrigen Kosten und
mit hoher Rechtssicherheit nachkommen
konnen.

Anderungsantrag 4

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 23

Vorschlag der Kommission

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

von bewahrten Verfahren erortert werden.

dem System wirde dessen Wirksamkeit
vollstandig untergraben und liefe zudem
den internationalen Verpflichtungen der
Europaischen Union aus dem Nagoya-
Protokoll zuwider. Die Verordnung sollte
jedoch eine Reihe von MalRnahmen und
Instrumenten bieten, damit
Kleinstunternehmen sowie kleine und
mittlere Unternehmen ihren
Verpflichtungen zu niedrigen Kosten —
ohne dass dadurch ihre
Wettbewerbsféahigkeit beeintrachtigt
wirde — und mit hoher Rechtssicherheit
nachkommen koénnen.

Geéanderter Text

(23) Eine EU-Plattform flr den Zugang
dirfte zur Vereinfachung der
Zugangsbedingungen in den
Mitgliedstaaten beitragen, indem die
Konzipierung und Leistung der
Zugangsregelungen, der vereinfachte
Zugang fur nichtkommerzielle
Forschungstatigkeiten, die Praktiken fur
den Zugang zu Sammlungen in der
Européischen Union, der Zugang von
Interessentragern aus der Europdischen
Union in Drittlandern und die Weitergabe
von bewahrten Verfahren erortert werden.
Die EU-Plattform sollte die
Zustandigkeiten der Mitgliedstaaten
umfassend respektieren und darauf
abzielen, dass gegebenenfalls indigene
und ortsansassige Gemeinschaften im
Einklang mit dem Nagoya-Protokoll
eingebunden werden.

Begrindung

Die Vorschriften des Protokolls tiber den Zugang zu genetischen Ressourcen beziehen sich
ausdricklich auf die Interessen der indigenen und ortsansassigen Gemeinschaften. Die
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Verordnung sollte daher entsprechende Vorschriften vorsehen.

Anderungsantrag 5

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 6

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Die EU-Plattform kann nichtbindende
Empfehlungen, Leitlinien und Gutachten
zu in ihr Mandat fallenden Themen
abgeben.

Geéanderter Text

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

Geéanderter Text

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

Begriindung

Nach Artikel 6 des Protokolls missen die Vertragsparteien gegebenenfalls Malinahmen
ergreifen, um indigene und ortsansassige Gemeinschaften tberall dort einzubinden, wo diese
das Recht haben, Zugang zu den genetischen Ressourcen zu gewahren. Die EU-Plattform
sollte ausdrticklich verpflichtet sein, diese Vorschriften einzuhalten.
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