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1 EINFUHRUNG

Die Schweiz hat 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 (kurz Nagoya-Protokoll)1 am 11. Juli 2014
ratifiziert. Das Nagoya-Protokoll ist bis heute von 66 weiteren Landern und der Europaischen
Union ratifiziert worden2.

Das Nagoya-Protokoll dient der Umsetzung des dritten Zieles des Ubereinkommens Uber die
biologische Vielfalt3, dem gerechten Vorteilausgleich aus der Nutzung der genetischen Res-
sourcen. Unter der Nutzung einer genetischen Ressource versteht man Forschungs- und
Entwicklungstatigkeiten an der biochemischen oder genetischen Zusammensetzung von
Pflanzen, Tieren oder Mikroorganismen. Das Nagoya-Protokoll definiert den internationalen
rechtlichen Rahmen fir die Nutzung von genetischen Ressourcen und von sich darauf bezie-
hendem traditionellem Wissen (z.B. das Wissen indigener Volker Gber die Heilwirkung einer
Medizinalpflanze). Nutzende, die Zugang zu einer genetischen Ressource in einer anderen
Vertragspartei des Nagoya-Protokolls suchen (z.B. zu einer Heilpflanze fir die Erforschung
von Wirkstoffen zur Herstellung neuer Medikamente), sollen sich an die innerstaatlichen Zu-
gangsvorschriften derjenigen Vertragsparteien halten, welche die genetischen Ressourcen
zur Verfigung stellen. Zudem soll eine Vereinbarung ausgearbeitet werden, die dem Bereit-
steller der Ressource eine ausgewogene und gerechte Teilnahme an den Vorteilen (z.B.
Gewinne, Technologien, Wissen, etc.) aus deren Nutzung sicherstellt.

Der Inhalt des Nagoya-Protokolls sowie dessen Bedeutung fur die Schweiz wurden ausfiihr-
lich in der Botschaft des Bundesrates zur Genehmigung des Nagoya-Protokolls und dessen
Umsetzung (kurz Botschaft zum Nagoya-Protokoll)4 erlautert. Das Protokoll tragt in erster
Linie der Erhéhung der Rechtssicherheit bei der Nutzung der genetischen Ressourcen bei,
erleichtert den Zugang zu diesen Ressourcen und stellt die ausgewogene und gerechte Auf-
teilung der Vorteile aus der Nutzung dieser Ressourcen sicher.

Zur Umsetzung des Nagoya-Protokolls hat die Schweiz das Bundesgesetz tber den Natur-
und Heimatschutz (NHG)5 mit einem neuen Kapitel (iber genetische Ressourcen erganzt. Es
wurden insbesondere drei neue Bestimmungen eingefihrt:

1. Eine Sorgfaltspflicht (Art. 23n NHG). Diese soll gewahrleisten, dass diejenigen, die
gemass dem Nagoya-Protokoll genetische Ressourcen nutzen oder unmittelbar Vorteile
aus deren Nutzung erzielen (Nutzende), die innerstaatlichen Vorschriften tber den Zu-
gang und den Vorteilsausgleich derjenigen Vertragsparteien, die diese Ressourcen zur
Verfigung gestellt haben (kurz Bereitstellerlander), einhalten. Sofern erforderlich sollen
zudem einvernehmlich festgelegte Bedingungen zur ausgewogenen und gerechten Auf-
teilung der erzielten Vorteile vereinbart werden.

2. Eine Meldepflicht (Art. 230 NHG). Die Einhaltung der Sorgfaltspflicht muss vor der
Marktzulassung bzw. vor der Vermarktung von Produkten, deren Entwicklung auf genutz-
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ten genetischen Ressourcen basiert, dem Bundesamt fiir Umwelt (BAFU) gemeldet wer-
den.

3. Eine Mdglichkeit fur den Bundesrat, genetische Ressourcen im Inland zu regeln
(Art. 23g NHG) und diesen von einer Meldung oder einer Bewilligung und einer Verein-
barung betreffend den Vorteilsausgleich abhangig zu machen. Der Bund erhélt ferner die
Mdglichkeit, die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der hiesigen genetischen Ressour-
cen zu untersttzten.

Die Sorgfalts- und Meldepflicht sind sinngeméass auch auf das sich auf genetische Ressour-
cen beziehende traditionelle Wissen indigener und ortsansassiger Gemeinschaften
anzuwenden, solange dieses der Offentlichkeit nicht bereits frei zuganglich ist (Art. 23p
NHG). Ferner wurden die Straf- und Vollzugsbestimmungen im NHG angepasst.

Die neuen Bestimmungen im NHG sind zusammen mit dem Nagoya-Protokoll am 12. Okto-
ber 2014 fur die Schweiz in Kraft getreten. Die Verordnung Uber den Zugang zu genetischen
Ressourcen und die ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung erge-
benden Vorteile (Nagoya-Verordnung, NagV) dient der Konkretisierung gewisser NHG-
Bestimmungen sowie der weiteren Umsetzung des Nagoya-Protokolls.

2 ALLGEMEINES

2.1 Die Grunde fur die Verordnung

Der Bundesrat hélt in der Botschaft zum Nagoya-Protokoll6 fest, dass gestutzt auf die Ande-
rungen im NHG auf Verordnungsebene Ausfuhrungsbestimmungen erlassen werden. Diese
dienen auch der weiteren Umsetzung des Nagoya-Protokolls in der Schweiz.

Insbesondere regelt der Bundesrat laut Artikel 23n Absatz 6 NHG die Informationen tber die
genutzten genetischen Ressourcen, welche aufgezeichnet und an nachfolgende Nutzende
weitergegeben werden missen.

Ferner muss laut Artikel 230 Absatz 1 NHG die Einhaltung der Sorgfaltspflicht vor der Markt-
zulassung oder, falls eine solche nicht erforderlich ist, vor der Vermarktung von Produkten,
deren Entwicklung auf genutzten genetischen Ressourcen (bzw. auf sich darauf beziehen-
den traditionellen Wissen) basiert, dem BAFU gemeldet werden. Laut Artikel 230 Absatz 3
NHG bezeichnet der Bundesrat die zustandigen Stellen, welche die Einhaltung der Melde-
pflicht Gberprifen.

Schliesslich kann der Bundesrat laut Artikel 23g Absatz 1 NHG den Zugang zu genetischen
Ressourcen im Inland von einer Meldung oder Bewilligung sowie zusatzlich von einer Ver-
einbarung, welche die Nutzung der genetischen Ressourcen und die Aufteilung der sich dar-
aus ergebenden Vorteile regelt, abhangig machen.

Zur Sicherstellung einer koharenten und transparenten Umsetzung dieser Bestimmungen auf
Verordnungsebene und zur Vermeidung ausfuhrlicher Anpassungen in bestehenden Verord-
nungen werden die Bestimmungen Uber genetische Ressourcen im NHG in einer einzelnen
neuen Verordnung weiter konkretisiert. Mit der Nagoya-Verordnung soll die Rechtssicherheit

6 BBl 2013 3009

267/2006-01825/06/50/03/F165-0482

3/28



Referenz/Aktenzeichen: F165-0482

bei der Nutzung der genetischen Ressourcen und des sich darauf beziehenden traditionellen
Wissens weiter erhoht und die Anwendung der Sorgfalts- und Meldepflicht fir die Nutzenden
erleichtert werden.

2.2 Inhalt und Aufbau der neuen Verordnung

Der Aufbau der Nagoya-Verordnung (NagV) lehnt sich an denjenigen der Cartagena-
Verordnung (CartV)7 an. Letztere dient der Umsetzung des Protokolls von Cartagena8 tber
die biologische Sicherheit in der Schweiz, das ebenfalls im Rahmen des Ubereinkommens
Uber die biologische Vielfalt ausgearbeitet worden ist.

Abschnitt 1 (Allgemeine Bestimmungen) definiert den Gegenstand (Art. 1) sowie wichtige
Begriffe (Art. 2) der Verordnung.

Abschnitt 2 halt die Anforderungen an die Nutzung genetischer Ressourcen und des sich
darauf beziehenden traditionellen Wissens aus anderen Vertragsparteien des Nagoya-
Protokolls fest. Er konkretisiert die Bestimmungen betreffend die Einhaltung der innerstaatli-
chen Vorschriften Uber den Zugang zu genetischen Ressourcen und den Vorteilsausgleich
(Art. 3 — Sorgfaltspflicht, Art. 4 — Meldepflicht, Art. 5 — traditionelles Wissen) und er enthalt
weitere Bestimmungen, welche die Umsetzung des Nagoya-Protokolls in der Schweiz er-
leichtern (Art. 6 — Anerkennung von bewahrten Verfahren, Art. 7 — Anerkennung von Samm-
lungen).

Abschnitt 3 enthalt Bestimmungen betreffend den Zugang zu genetischen Ressourcen im
Inland (Art. 8) sowie Kriterien fiir die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der genetischen
Ressourcen (Art. 9).

Abschnitt 4 definiert die Aufgaben der Behdrden. Artikel 10 definiert die Rolle und die Auf-
gaben des BAFU. Artikel 11 definiert die Aufgaben anderer Behdrden im Zusammenhang mit
der Uberpriifung der Einhaltung der Meldepflicht fiir Produkte, deren Entwicklung auf genutz-
ten genetischen Ressourcen oder auf sich darauf beziehendem traditionellem Wissen ba-
siert.

Abschnitt 5 enthalt die Schlussbestimmungen. Darunter zahlen die Anderung anderer Er-
lasse (Art. 12) sowie das Inkrafttreten (Art. 13). Die Konkreten Anderungen anderer Erlasse
werden im Anhang aufgefiihrt.

2.3 Uberblick der Rechtslage in Europa

In der Europdaischen Union (EU) haben die EU und 24 Mitgliedstaaten das Nagoya-Protokoll
unterzeichnet, und nebst der EU haben es bis heute 3 Mitgliedstaaten (Danemark, Spanien
und Ungarn) ratifiziert. Die Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates uber
Massnahmen fir die Nutzer zur Einhaltung der Vorschriften des Protokolls von Nagoya uber
den Zugang zu genetischen Ressourcen und die ausgewogene und gerechte Aufteilung der

7 SR 814.912.21
8 SR 0.451.431
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sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile in der Union (kurz EU-Verordnung)? definiert die
Massnahmen zur Einhaltung der innerstaatlichen Vorschriften Gber den Zugang und den
Vorteilsausgleich. Diese sind auf alle Mitgliedstaaten anwendbar, egal ob ein Mitgliedstaat
das Nagoya-Protokoll ratifiziert hat oder nicht. Ahnlich wie in der Schweiz wird auch in der
EU eine Sorgfaltspflicht fur die Nutzung von genetischen Ressourcen und eine Meldepflicht
eingefuhrt. Die genaue Einrichtung der Meldestellen, die zu treffenden Sanktionen, sowie die
Ausgestaltung einer allfélligen Zugangsregulierung zu den genetischen Ressourcen werden
jedoch den einzelnen Mitgliedstaaten Uberlassen. Die EU-Verordnung ist am 9. Juni 2014 in
Kraft getreten. Die Artikel 4, 7 und 9 der Verordnung (Nutzermassnahmen) werden hingegen
erst am 12. Oktober 2015 fur die Union zur Anwendung kommen. Zurzeit arbeiten mehrere
EU-Mitgliedstaaten an weiteren Regulierungen auf nationaler Ebene, einschliesslich an aus-
fuhrlichen Bestimmungen Uber den Zugang zu ihren eigenen genetischen Ressourcen (siehe
z.B. Frankreich10),

Der EU-Regulierungsansatz deckt sich weitgehend mit dem Regulierungsansatz in der
Schweiz. Die Sorgfaltspflicht in der Schweiz ist verglichen mit jener in der EU jedoch flexibler
ausgestaltet, damit sie in allen betroffenen Sektoren einfach anwendbar ist. Da die Schwei-
zer Nutzenden viele genetische Ressourcen insbesondere auch mit Nutzenden in EU-
Mitgliedstaaten austauschen, ist es sinnvoll, dass die Schweizer Regulierungen im Bereich
der genetischen Ressourcen so weit wie moglich mit denjenigen der EU harmonisiert wer-
den.

Nebst der EU hat auch Norwegen das Nagoya-Protokoll ratifiziert. Auch Norwegen arbeitet
zurzeit an weiteren Regulierungen, insbesondere betreffend den Zugang zu ihren eigenen
genetischen Ressourcen und zum traditionellen Wissen. Einen Uberblick aller Ratifikationen
und der innerstaatlichen Vorschriften tiber den Zugang zu genetischen Ressourcen und den
gerechten Vorteilsausgleich findet man auf der internationalen Informationsstelle nach Artikel
14 des Nagoya-Protokolls11,

2.4 Auswirkungen auf Bund und Kantone

Die Auswirkungen des Nagoya-Protokolls auf Bund und Kantone wurden bereits im Rahmen
der Ratifikation des Nagoya-Protokolls ausfihrlich beschrieben (Ziff. 4.1 und 4.2 der Bot-
schaftl?). Die Verordnung wird keine wesentlichen weiteren Auswirkungen auf Bund und
Kantone haben. Die finanziellen und personellen Ressourcen fiir den Vollzug der NagV sind
vorhanden. Die einzelnen Aufgaben, welche auf die Behdrden anfallen, werden im Kapitel
3.6 weiter beschrieben.

9 Verordnung (EU) Nr. 511/2014 vom 16 April 2014:
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0511&from=DE

10 projet de loi relatif & la biodiversité: http://www.assemblee-nationale.fr/14/pdf/projets/pl1847.pdf; siehe auch:
http://www.senat.fr/dossier-legislatif/pjl14-359.html

11 Access and Benefit-Sharing Clearing-House: https://absch.chd.int/
12 BBl 2013 3009 5/28
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2.5 Auswirkungen auf Forschung und Wirtschaft

Die Auswirkungen auf Forschung und Wirtschaft wurden bereits im Rahmen der Ratifikation
des Nagoya-Protokolls ausfuhrlich beschrieben (Ziff. 4.3 der Botschaft13). Die volkswirt-
schaftlichen Beurteilungl4 zur Ratifikation des Nagoya-Protokolls ergab, dass sich die Um-
setzung dieses Protokolls langfristig positiv auf die Forschung und Wirtschaft auswirken wird.
Dank einem klaren rechtlichen Rahmen fiir die Nutzung von genetischen Ressourcen kann
die Rechtssicherheit erhoht werden. Transparente Zugangsregelungen und Kontaktstellen in
den Vertragsparteien des Nagoya-Protokolls werden beitragen, den Zugang zu genetischen
Ressourcen zu erleichtern. Und schliesslich tragt die ausgewogene und gerechte Aufteilung
der Vorteile aus der Nutzung der genetischen Ressourcen dazu bei, die Biodiversitat in den
Bereitstellerlandern zu erhalten und den Zugang zu genetischen Ressourcen langfristig zu
sichern.

Die NagV konkretisiert die Gesetzesbestimmungen im NHG. Sie erleichtert die Anwendung
der Sorgfalts- und Meldepflicht in der Forschung und Wirtschaft und tragt der Erhéhung der
Rechtssicherheit bei der Nutzung der genetischen Ressourcen bei. Die Informationen, die im
Rahmen der Sorgfaltspflicht aufgezeichnet werden sollen (Art. 3 NagV), wurden so definiert,
dass sie den sektoriellen Eigenschaften Rechnung tragen. Bei sachgerechter Anwendung
der Meldepflicht (Art. 4 und 11 NagV) sollte es zu keinen Verzégerungen in den Marktzulas-
sungsverfahren kommen. Schliesslich werden Massnahmen vorgesehen, welche die Umset-
zung der neuen Pflichten in spezifischen Sektoren weiter erleichtern werden (z.B. Art. 6 und
7 NagV).

Der administrative Aufwand zur Erfillung der Sorgfalts- und Meldepflicht nach Artikel 3 und 4
wird je nach Sektor und je nachdem, in welchem Land der Zugang zu genetischen Ressour-
cen stattfindet, unterschiedlich ausfallen. So ist zum Beispiel davon auszugehen, dass die
Pflanzen- und Tierziichter kaum von diesen Pflichten betroffen sein werden. Im Bereich der
Pflanzenziichtung kommen sie fur pflanzengenetische Ressourcen unter dem multilateralen
Vorteilsausgleichssystem (MLS) des Internationalen Vertrages Uber pflanzengenetische
Ressourcen fur Erndahrung und Landwirtschaft (IV-PGREL)15 nicht zur Anwendung (Art. 23n
Abs. 2 Bst. d NHG). Darunter fallen die 64 wichtigsten Kultur- und Nutzpflanzenarten sowie
weitere in internationalen oder nationalen Genbanken. Diese Pflichten kommen auch nicht
zur Anwendung, wenn genetische Ressourcen aus Landern stammen, die nicht Vertragspar-
tei des Nagoya-Protokolls sind oder keine innerstaatlichen Zugangs- und Vorteilsausgleichs-
vorschriften besitzen (Art. 23n Abs. 2 Bst. a und b). Schliesslich gilt die Sorgfaltspflicht nicht
rickwirkend auf genetische Ressourcen die bereits im Besitz der Schweizer Zichter sind
(Art. 25d NHG). In den vereinzelten Féllen, bei denen diese Pflichten zur Anwendung kom-
men kdnnten (z.B. beim Einkreuzen einer Eigenschaft aus einer Wildpflanze aus einem
Nagoya-Protokoll-Land, das den Zugang geregelt hat, in eine Zuchtlinie in der Schweiz), hat
die Sorgfaltspflicht bei sachgerechter Anwendung keine Auswirkungen auf das Zichterprivi-
leg oder auf andere Nutzungsrechte. Die Nutzungsrechte kdnnen allenfalls aufgrund von

13 BBI 2013 3009

14 Ratifikation Nagoya-Protokoll. Volkswirtschaftliche Beurteilung. Referenz/Aktenzeichen: L252-3725 (Doku-
ment erhaltlich auf Anfrage beim BAFU)

15 SR 0.910.6 6/28
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Vertragen eingeschrankt werden (siehe z.B. auchl6), nicht jedoch aufgrund von Informatio-
nen, die im Rahmen der Sorgfaltspflicht aufgezeichnet werden mussen. Im Bereich der Tier-
zlichtung findet der Austausch der genetischen Ressourcen insbesondere zwischen Indust-
rienationen statt, die den Zugang nicht geregelt haben, oder dann von Industrienationen
nach Entwicklungslandernl?. Die neuen Bestimmungen betreffend den Zugang zu geneti-
schen Ressourcen im Inland (Art. 8 NagV) wurden so ausgestaltet, dass sie fur die For-
schenden in der Schweiz zu keinem wesentlichen zusétzlichen Aufwand fuhren sollten. In
Schweizer Forschungsprojekten wird der Zugang zu genetischen Ressourcen im Inland be-
reits heute dokumentiert, womit die Dokumentationspflicht nach Artikel 8 Absatz 1 im Prinzip
erfullt sein sollte.

Fur Unternehmen, die Produkte aus genutzten genetischen Ressourcen aus der Schweiz
vermarkten, entsteht aufgrund der Meldepflicht laut Artikel 8 Absatz 3 ein geringer zuséatzli-
cher administrativer Mehraufwand. Dieser sollte sich dank der erhdhten Rechtssicherheit bei
der Nutzung dieser Ressourcen bei den meisten Unternehmen jedoch wieder ausgleichen.
Um die Unternehmen, welche viele genutzte genetische Ressourcen aus dem Inland ver-
markten, vom administrativen Aufwand der Meldepflicht nach Artikel 8 zu entlasten (z.B. Un-
ternehmen im Bereich der Pflanzen- und Tierzlchtung), wurde dieser Artikel aufgrund der
Anhdrungsresultate mit einem weiteren Absatz erganzt. Laut Absatz 7 sind Nutzende von
der Meldepflicht nach Absatz 3 befreit, sofern die Informationen nach Absatz 1 aufgrund ei-
nes anderen Verfahrens aufgezeichnet werden und dem BAFU in globaler Form zur Verfu-
gung gestellt werden. Damit kann sichergestellt werden, dass Informationen nicht doppelt
aufgezeichnet und erfasst werden mussen (siehe auch Kapitel 3.3).

Die Meldung, dass der Zugang zur genutzten genetischen Ressource in der Schweiz stattge-
funden hat, wird insbesondere auch die Zusammenarbeit mit Partnern in anderen Vertrags-
parteien des Nagoya-Protokolls (z.B. EU-Staaten) erleichtern, da dort die legale Herkunft der
genetischen Ressourcen ausgewiesen werden muss. Der Bund kann anhand dieser Melde-
pflicht einen besseren Uberblick iiber die kommerzielle Nutzung der Schweizer Biodiversitat
erhalten. Dies dient insbesondere auch der Starkung der souverdnen Rechte der Schweiz
Uber ihre genetischen Ressourcen. Nur wenn genetische Ressourcen aus der Schweiz gut
dokumentiert werden, kann die Schweiz ihre Rechte allenfalls geltend machen.

3 ERLAUTERUNG DER EINZELNEN BESTIMMUNGEN

3.1 Einleitende Bemerkungen

Die Ausgangslage fir die einzelnen Bestimmungen in der NagV bilden die neuen Bestim-
mungen im Abschnitt 3¢ Uber genetische Ressourcen des NHG. Diese Bestimmungen wer-
den bereits in der Botschaft zum Nagoya-Protokoll ausfuhrlich erlautert. Die NagV stitzt sich
weitgehend auf diese Erlauterungen. Soweit wie maglich wird mit der NagV ferner eine Har-
monisierung mit den Bestimmungen in der EU-Verordnung18 angestrebt. Schliesslich ist die

16 The breeder’s exemption under UPOV 1991, the Convention on Biological Diversity and its Nagoya Protocol.
Journal of Intellectual Property Law & Practice, 2015, Vol 10, No. 7

17 FAO. 2008. L'état des ressources zoogénétiques pour I'alimentation et 'agriculture dans le monde.
18 verordnung (EU) Nr. 511/2014 vom 16 April 2014:
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NagV so konzipiert worden, dass sie genigend flexibel in allen Sektoren, die genetische
Ressourcen oder sich darauf beziehendes traditionelles Wissen nutzen (siehe Kapitel 2.5),
angewendet werden kann, ohne dass dabei eine koh&rente und wirksame Umsetzung des
Nagoya-Protokolls verlorengeht. Damit die Verordnung besser verstandlich wird, sieht das
BAFU vor, nach Verabschiedung der Verordnung weitere Implementierungshilfen zusammen
mit den betroffenen Kreisen auszuarbeiten.

In den folgenden Kapiteln werden die einzelnen Artikel und Absatze der NagV erlautert. Ein-
fuhrend zu jedem Artikel werden ferner die gesetzlichen Grundlagen im NHG und deren Be-
deutung sowie teilweise auch die relevanten Bestimmungen im Nagoya-Protokoll zusam-
menfassend wiedergegeben.

3.2 Ingress

Im Ingress werden die wichtigsten Bestimmungen des NHG sowie das Nagoya-Protokoll
aufgefihrt, auf welche sich die NagV stitzt und welche in der Verordnung weiter konkretisiert
werden.

3.3 Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand

Artikel 1 beschreibt den Gegenstand der Verordnung. Dieser betrifft den Zugang zu und die
Nutzung von genetischen Ressourcen sowie von dem sich auf genetische Ressourcen be-
ziehendem traditionellem Wissen. Er betrifft ferner die ausgewogene und gerechte Aufteilung
der Vorteile aus der Nutzung dieser Ressourcen bzw. dieses Wissens im Zusammenhang
mit der Nutzung von genetischen Ressourcen oder von sich darauf beziehendem traditionel-
len Wissen aus anderen Vertragsparteien des Nagoya-Protokolls.

Art. 2 Begriffe

Im Artikel 2 werden die wichtigsten Begriffe aufgefiihrt, die bereits im Nagoya-Protokoll und
im Ubereinkommen uber die biologische Vielfalt definiert sind. Darunter zéhlen die Begriffe

"genetische Ressourcen”, "genetisches Material® und "Nutzung der genetischen Ressour-

cen.

Unter einer genetischen Ressource z&hlt genetisches Material von tatsachlichem oder poten-
tiellem Wert, und zum genetischen Material z&hlt jedes Material pflanzlichen, tierischen, mik-
robiellen oder sonstigen Ursprungs, das funktionale Erbeinheiten enthalt. Es handelt sich
also nicht nur um DNA oder RNA, sondern um Tiere, Pflanzen, Bakterien und andere Orga-
nismen oder Teile davon, die Trager der Erbeinheiten sind.

Unter der Nutzung einer genetischen Ressource versteht man jede Forschungs- und Ent-
wicklungstatigkeit an der genetischen oder biochemischen Zusammensetzung von Pflanzen,
Tieren oder Mikroorganismen. Da Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten weder im Nago-
ya-Protokoll noch in der Verordnung definiert werden, sind diese Begriffe im Kontext des g,
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Nagoya-Protokolls zu verstehen (siehe auch IUCN Interpretationshandbuch zum Nagoya-
Protokoll19). Es zahlen sowohl Grundlagenforschungsarbeiten dazu (z.B. das Sequenzieren
der DNA oder das Charakterisieren der biochemischen Zusammensetzung einer Pflanze) als
auch Entwicklungstatigkeiten (z.B. das Ziuchten einer neuen krankheitsresistenter Kultur-
pflanze). Die Nutzung einer genetischen Ressource findet folglich in unterschiedlichen Sek-
toren statt und reicht von der universitaren Forschung bis hin zur Entwicklung von Produkten
in der Pharma-, Kosmetik-, Lebensmittel-, Biotechindustrie oder in der Landwirtschatft.

Der Begriff "Nutzende" ergibt sich aus Artikel 23n Absatz 1 des NHG. Unter den Nutzenden
versteht man diejenigen, die direkt genetische Ressourcen im Sinne des Nagoya-Protokolls
nutzen (z.B. ein Forscher in einer Universitat oder in der Industrie, ein Pflanzen- oder Tier-
zlchter, usw.) oder unmittelbar Vorteile aus deren Nutzung erzielen (z.B. ein Unternehmen,
das ein Produkt, dessen Entwicklung auf einer genutzten genetischen Ressource basiert,
vermarktet). Wie bereits in der Botschaft zum Nagoya-Protokoll erlautert wurde, ist diese
Definition der Nutzenden wichtig, da diejenigen, die Vorteile aus der Nutzung einer geneti-
schen Ressource erzielen, nicht in jedem Fall dieselben sind wie jene, die Forschungs- und
Entwicklungstatigkeiten an dieser Ressource durchfiihren.

Die "Vermarktung" umfasst das Verkaufen von Produkten, deren Entwicklung auf genutzten
genetischen Ressourcen basiert, sowie andere Rechtsgeschéafte im Zusammenhang mit ge-
nutzten genetischen Ressourcen, aus denen finanzielle Vorteile resultieren, insbesondere
Lizenzen, Pfandvertrdge oder adhnliche Rechtsgeschafte. Der Begriff umfasst ebenfalls das
Verkaufen von Produkten, deren Entwicklung auf genutztem sich auf genetische Ressourcen
beziehendem traditionellem Wissen basiert, sowie andere Rechtsgeschéafte im Zusammen-
hang mit diesem Wissen, aus denen finanzielle Vorteile entstehen. Entscheidend ist jedoch,
dass die genetische Ressource im Sinne des Nagoya-Protokolls genutzt wird. Artikel 23n
Absatz 2 Buchstabe f. halt explizit fest, dass die genetische Ressourcen, die als Handels-
oder Verbrauchsgut nicht im Sinne des Protokolls von Nagoya genutzt werden, nicht unter
die Sorgfaltspflicht fallen..

In Anlehnung an die EU-Verordnung wird der Begriff "international anerkanntes Konformi-
tatszertifikat" definiert. Dieses dient den Nutzenden als Nachweis, dass der Zugang zur ge-
netischen Ressource im Einklang mit der auf Kenntnis der Sachlage gegrindeten vorherigen
Zustimmung erfolgt ist und dass einvernehmlich festgelegte Bedingungen fir den Vorteil-
sausgleich vereinbart worden sind. Sein Inhalt ergibt sich aus Artikel 17 Absatz 4 des Nago-
ya-Protokolls.

Die Bedeutungen weiterer Begriffe der Verordnung (z.B. ,Zugang®, ,Quelle” oder ,traditionel-
les Wissen®) ergeben sich aus den jeweiligen Bestimmungen im Nagoya-Protokoll, im NHG
oder in der Verordnung selbst. Definitionen dieser Begriffe, wie diese im Rahmen der Anho-
rung teilweise beantragt wurden, kénnten die nétige Flexibilitat fir die Anwendung der Ver-
ordnung in einer Reihe von Sektoren mit unterschiedlichen Nutzungspraxen sowie in ande-
ren Vertragsparteien mit unterschiedlichen Zugangs- und Vorteilsausgleichsvorschriften
massiv reduzieren. Schliesslich gilt es zu betonen, dass der Geltungsbereich der Verordnung
nicht alleine durch Definitionen bestimmt ist, sondern durch den Geltungsbereich der NHG-
und der Verordnungsbestimmungen.

19 JUCN Environmental Policy and Law Paper No. 83 9/28
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3.4 Anforderungen an die Nutzung genetischer Ressourcen und
des sich darauf beziehenden traditionellen Wissens aus ande-
ren Vertragsparteien des Nagoya-Protokolls

Art. 3 Sorgfaltspflicht

Die Sorgfaltspflicht wird im Artikel 23n NHG beschrieben. Laut Absatz 1 dieses Gesetzesar-
tikels missen Nutzende von genetischen Ressourcen die nach den Umstanden gebotene
Sorgfalt anwenden, um zu gewahrleisten, dass der Zugang zu diesen Ressourcen rechtmas-
sig erfolgt ist und dass einvernehmlich festgelegte Bedingungen zur ausgewogenen und ge-
rechten Aufteilung der Vorteile aus deren Nutzung vereinbart worden sind.

Artikel 23n Absatz 2 NHG beschreibt jene Situationen, bei denen die Sorgfaltsplicht nicht zur
Anwendung kommt. Darunter zéhlen z.B. Zugange zu genetischen Ressourcen aus Nicht-
Vertragsparteien des Nagoya-Protokolls oder genetische Ressourcen, die fur die spezifische
Nutzung von einer besonderen internationalen Regelung nach Artikel 4 des Nagoya-
Protokolls erfasst sind. Sie gilt z.B. nicht fir genetische Ressourcen, auf die flr eine spezifi-
sche Nutzung das multilaterale Vorteilsausgleichssystem (MLS) des IV-PGREL)20 zur An-
wendung kommt oder die aus einem Land stammen, in dem innerstaatliche Vorschriften tber
den Zugang und die Aufteilung der Vorteile fehlen. Aus Artikel 25d NHG geht ferner hervor,
dass die Sorgfaltspflicht nicht rickwirkend zur Anwendung kommt, d.h., sie gilt nur fur Zu-
gange zu genetischen Ressourcen, die nach Inkrafttreten der neuen Bestimmungen des
NHG am 12. Oktober 2104 erfolgt sind. Auf genetische Ressourcen, die vor dem 12. Oktober
2014 bereits im Besitz eines Nutzenden waren, kommt die Sorgfaltspflicht folglich nicht zur
Anwendung.

Artikel 23n Absatz 3 und 4 NHG definieren, was unter der Nutzung einer genetischen Res-
source und unter einem rechtmassigen Zugang verstanden wird.

Artikel 23n Absatz 5 NHG hélt fest, dass, falls die Sorgfaltspflicht nicht erfillt ist, die Nutzen-
den diese nachtraglich zu erfullen oder die Nutzung oder das Erzielen der Vorteile einzustel-
len haben. Fir Notstandssituationen kann der Bundesrat vorsehen, dass die Anforderungen
fir pathogene Organismen oder Schadorganismen verzégert erfiillt werden kénnen.

Schliesslich halt Artikel 23n Absatz 6 NHG fest, dass der Bundesrat auf Verordnungsebene
weiter regeln wird, welche Informationen zur Einhaltung der Sorgfaltspflicht aufgezeichnet
und allenfalls an nachfolgende Nutzende weitergegeben werden sollen.

Artikel 3 der NagV konkretisiert inshesondere Artikel 23n Absatz 5 (Notstandssituationen)
und Absatz 6 (Informationen) der NHG-Bestimmungen.

Absatz 1: Dieser Absatz beschreibt die Informationen, die im Rahmen der Sorgfaltspflicht
nach Artikel 23n NHG aufgezeichnet, aufbewahrt und an nachfolgende Nutzende weiterge-
geben werden muissen. Laut der Botschaft zum Nagoya-Protokoll ist es grundsatzlich die
Aufgabe der Nutzenden, zu belegen, dass die Sorgfaltspflicht eingehalten worden ist (Eigen-
verantwortung). Die genaue Zusammenstellung der Informationen hangt unter anderem da-
von ab, ob und wie eine Vertragspartei den Zugang zu ihren genetischen Ressourcen gere-
gelt hat. Buchstabe a — Falls es sich um eine genetische Ressource aus einer Vertragspartei

20 SR 0.910.6
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des Na-goya-Protokolls handelt, die den Zugang geregelt hat und die ein international aner-
kanntes Konformitatszertifikat ausgestellt, soll insbesondere das eindeutige Kennzeichen
des Konformitatszertifikats sowie allfallige Informationen tUber die Nutzungs- und Weiterga-
berechte aufbewahrt und gegebenenfalls weitergeben werden. Unter den Nutzungsrechten
soll insbesondere festgehalten werden, ob eine genetische Ressource flr nicht-kommerzielle
und/oder fiir kommerzielle Zwecke verwendet werden darf. Unter den Weitergaberechten soll
insbesondere aufgezeichnet werden, ob eine genetische Ressource an Dritte weitergegeben
werden darf. In den Féllen, in denen diese Rechte bereits dem Zertifikat zu enthehmen sind,
kann auf eine separate Aufzeichnung dieser Rechte verzichtet werden.

Buchstabe b — Falls kein international anerkanntes Konformitatszertifikat verfigbar ist, sollen
die Informationen gemass Ziffer 1 bis 8 aufgezeichnet, aufbewahrt und allenfalls weitergege-
ben werden. Die Informationen laut Ziffer 1 bis 4 und teilweise auch 5 sind dabei in jedem
Fall aufzuzeichnen, egal wie eine Vertragspartei den Zugang zu ihren genetischen Ressour-
cen geregelt hat. Die Informationen 6 bis 8 hdngen hingegen von der jeweiligen Ausgestal-
tung der innerstaatlichen Zugangsregelungen in den Bereitstellerlandern ab.

Ziffer 1 — In der Regel soll der Name und die Adresse der juristischen Person aufgezeichnet
werden, welche die genetische Ressource gemass dem Nagoya-Protokoll nutzt oder unmit-
telbar Vorteile aus deren Nutzung erzielt (z.B. die Organisation, Firma, Institution, usw.). Nur
in jenen Fallen, in denen eine genetische Ressource von einem Nutzenden ohne Bezug zu
einer juristischen Person genutzt wird (z.B. ein Forscher, der an keine Institution oder Orga-
nisation angebunden ist), soll die naturliche Person aufgezeichnet werden.

Ziffer 2 — Diese Ziffer halt fest, dass die genetische Ressource oder der Gegenstand sowie
deren Nutzung beschrieben werden muss. Was unter einer genetischen Ressource sowie
unter deren Nutzung verstanden wird, steht im Kapitel 3.3 (Art. 2 Begriffe). Zum Gegenstand
konnen z.B. Boden- oder Wasserproben z&hlen, aus denen genetischen Ressourcen isoliert
werden kdnnen. Bei der Wahrnehmung der Sorgfaltspflicht sollen die genetische Ressource
und/oder der Gegenstand mdglichst genau beschrieben werden. Insbesondere soll die bio-
chemische oder genetische Zusammensetzung der genetischen Ressource, die erforscht
oder entwickelt wurde, aufgezeichnet werden. Die Beschreibung soll ferner Informationen
Uber die Taxonomie der genetischen Ressource enthalten und, sofern vorhanden, einen
Verweis zur genetischen Ressource in einer Sammlung, ein eindeutiges Erkennungszeichen
der genetischen Ressource, usw. Bei der Beschreibung der Nutzung soll insbesondere auf-
gezeichnet werden, ob es sich um eine nicht-kommerzielle oder kommerzielle Nutzung der
genetischen Ressource handelt. Ferner empfiehlt es sich, weitere Aspekte der aktuellen oder
vorgesehenen Phase der Forschung und Entwicklung sowie die Resultate und Produkte aus
dieser Nutzung aufzuzeichnen.

Ziffer 3 — Laut Artikel 6 des Nagoya-Protokolls bedarf der Zugang zu genetischen Ressour-
cen fur ihre Nutzung der auf Kenntnis der Sachlage gegriindeten vorherigen Zustimmung
(Prior Informed Consent, PIC) der Vertragspartei, die diese Ressourcen zur Verfigung ge-
stellt hat, sofern diese Vertragspartei nichts anderes bestimmt hat. Ferner hat der Zugang zu
genetischen Ressourcen von indigenen und ortsansassigen Gemeinschaften sowie der Zu-
gang zu traditionellem Wissen, dass sich auf genetische Ressourcen bezieht, je nach inner-
staatlichem Recht mit einem PIC oder mit der Billigung und Beteiligung der indigenen und
ortsansassigen Gemeinschaften zu erfolgen. Der Zugang zur genetischen Ressourcen be-
deutet der Erwerb von genetischen Ressourcen in einer Vertragspartei des Nagoya-

Protokolls, welche diese Ressourcen zur Verfigung stellt. Im Sinne von Artikel 6 Absatz 1
11/28
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des Protokolls muss die Vertragspartei, welche die genetischen Ressourcen zur Verfligung
stellt, das Ursprungsland dieser Ressourcen sein oder diese in Ubereinstimmung mit dem
Ubereinkommen erworben haben. Als Zeitpunkt des Zugangs zur genetischen Ressource
soll deshalb grundsatzlich der Zeitpunkt aufgezeichnet werden, an dem die Zustimmung far
den Zugang im Ursprungsland erteilt worden ist. Falls mehrere Zustimmungen erforderlich
waren (z.B. von der nationalen und von regionalen oder lokalen Behdorden), soll der Zeitpunkt
aufgezeichnet werden, an dem alle erforderlichen Zustimmungen erhalten worden sind. Falls
keine Zustimmung erforderlich war, soll der Zeitpunkt aufgezeichnet werden, an dem der
Zugang zur genetischen Ressource im Ursprungsland physisch stattgefunden hat. Die prazi-
se Aufzeichnung des Zeitpunkts des Zuganges zur genetischen Ressourcen und zum traditi-
onellen Wissen ist auch wichtig, um zu bestimmen, ob und welche Zugangsregulierungen
beim Zeitpunkt des Zuganges zur Anwendung kamen.

Ziffer 4 — Der Begriff der «Quelle» wird in der Botschaft zum Nagoya-Protokoll im Kapitel 3.2
ausfuhrlich erlautert. Er ist &hnlich zu verstehen, wie er bereits in der Botschaft zur Revision
des Patentgesetzes enthalten ist21, Als Quelle soll priméar diejenige Vertragspartei des
Nagoya-Protokolls aufgezeichnet werden, welche die genetische Ressource urspringlich zur
Verfiigung gestellt hat, d.h. jenes Land, welches die auf Kenntnis der Sachlage gegrindete
vorherige Zustimmung (PIC) fur die betreffende genetische Ressource erteilt hat. Falls eine
genetische Ressource von einer indigenen und ortsansassigen Gemeinschaft erworben wird,
soll zusatzlich die indigene und ortsansassige Gemeinschaft angegeben werden, welche die
Tragerin dieses Wissens ist und welche die Zustimmung fir die Nutzung ihrer Ressource
gegeben hat. Falls die urspriingliche Quelle nicht bekannt ist oder nicht in Erfahrung ge-
bracht werden kann, sollen die Griinde aufgezeichnet werden, weshalb diese Quelle nicht
bekannt oder nicht in Erfahrung gebracht werden kann. In diesen Féllen sollen die sekunda-
ren Quellen aufgezeichnet werden, welche bekannt sind. Handelt es sich dabei um die un-
mittelbare Quelle (z.B. Name und Adresse der Ex-situ-Sammlung), von der die genetische
Ressource erworben worden ist, soll dieselbe Information aufgezeichnet werden wie unter
Ziffer 5.

Ziffer 5 — Nebst der Quelle (siehe Ziffer 4) sollen in allen Fallen folgende Informationen auf-
gezeichnet werden: 1. Name und Adresse derjenigen juristischen oder nattrlichen Person,
von der die genetische Ressource unmittelbar erworben worden ist, 2. Zeitpunkt des Er-
werbs und 3. falls vorhanden, eine Bestatigung dieser Person, dass sie die genetische Res-
source flr die betreffende Nutzung rechtmassig erworben hat und weitergeben darf. Eine
solche Bestatigung ist freiwillig, sie kann zum Beispiel der Entlastung der Nutzenden in der
Schweiz bei einer allfélligen Missachtung der Einhaltung der Vorschriften Uber den Zugang
und den Vorteilsausgleich dienen. Sie ist insbesondere dann sinnvoll, wenn eine genetische
Ressource von einem Zwischenhandler in einem Drittland erworben wird. Zum Beispiel kann
eine spezifische genetische Ressource aus Mexiko (Vertragspartei des Nagoya-Protokolls)
Uber einen Zwischenhandler in den USA (Nicht-Vertragspartei) erworben werden. Nach

21 BBI 2006 1, Seite 81: «Der Begriff «Quelle> (source) ist so weit wie méglich zu verstehen und umfasst den
geografischen Herkunftsort geméass Erwégungsgrund 27 der EG-Biotechnologie-Richtlinie, das <Ursprungs-
land der genetischen Ressourcen> (country of origin) und das «genetische Ressourcen zur Verfliigung stellen-
de Land> im Sinn von Artikel 2 CBD sowie andere Quellen wie z.B. Genbanken, botanische Géarten, Daten-
banken und wissenschaftliche Publikationen. Als Quelle der genetischen Ressource kann schliesslich auch
das durch den Internationalen Vertrag der FAO geschaffene multilaterale System angegeben werden. ... Folg-
lich ist als Quelle im Sinne von Artikel 49a E-PatG primér zu nennen das Land, welches die genetischen Res-
sourcen zur Verfugung stellt, bzw. die eingeborene oder lokale Gemeinschaft, von welcher das traditionelle

Wissen stammt.» 12/28
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Schweizer Recht kdme die Sorgfaltspflicht dann zur Anwendung, wenn der Zugang zur ge-
netischen Ressource in Mexico nach dem Inkrafttreten der Bestimmungen des NHG stattge-
funden hat und in der Schweiz im Sinne des Nagoya-Protokolls genutzt wird.

Ziffer 6 — In gewissen Féallen wird eine genetische Ressource, deren Zugang in anderen Ver-
tragsparteien des Nagoya-Protokolls nach dem Inkrafttreten der Bestimmungen des NHG
stattgefunden hat, an nachfolgende Nutzende weitergegeben. Durch die Weitergabe der
Ressource fur eine Nutzung im Sinne des Nagoya-Protokolls kann die anbietende Person
unmittelbar Vorteile erzielen (z.B. ein Zwischenhandler, der eine genetische Ressource fur
deren Nutzung verkauft). Laut der Ziffer 6 sollen deshalb bei der Weitergabe der genetischen
Ressource an Dritte der Name und die Adresse der nachfolgenden Nutzenden und der Zeit-
punkt der Weitergabe aufgezeichnet werden. Zusammen mit den Weitergaberechten kénnen
diese Informationen als Nachweis dienen, dass er eine spezifische genetische Ressource
rechtmassig weitergegeben hat. Unter den nachfolgenden Nutzenden versteht man jene
Personen, welche die genetische Ressource oder allenfalls die Produkte aus der genutzten
genetischen Ressource weiter im Sinne des Nagoya-Protokolls nutzen (z.B. eine weitere
Forschungsinstitution) oder unmittelbar Vorteile daraus erzielen (z.B. eine Firma, welche die
Produkte vermarktet).

Ziffer 7 — Falls eine Vertragspartei des Nagoya-Protokolls den Zugang zu ihren genetischen
Ressourcen geregelt hat, sollen alle Genehmigungen oder gleichwertige Dokumente (z.B.
Verfigungen, Meldebestatigungen, usw.) als Nachweis fur eine auf Kenntnis der Sachlage
gegriindete vorherige Zustimmung (prior informed consent — PIC) der berechtigten Vertrags-
partei des Nagoya-Protokolls sowie Informationen Uber Nutzungs- und Weitergaberechte
(siehe Buchstabe a) aufgezeichnet werden. Falls die Informationen Uber Nutzungs- und Wei-
tergaberechte bereits der Genehmigung zu entnehmen sind oder falls diese aufgrund gegen-
teiliger vertraglicher Abmachungen nicht weitergegeben werden dirfen, kann auf eine sepa-
rate Aufzeichnung bzw. auf eine Weitergabe dieser Informationen verzichtet werden. Die
Genehmigung wird in der Regel von der zustdndigen Behérde im Bereitstellerland ausge-
stellt. Falls mehrere solche Behdrden in einem Land vorhanden sind, kbnnen mehrere Ge-
nehmigungen erforderlich sein. Eine Vertragspartei kann den Zugang zu ihren genetischen
Ressourcen auch so regeln, dass eine Genehmigung von einer privaten Person, einer Insti-
tution und/oder von einer indigenen und ortsansassigen Gemeinschaft erforderlich ist. Wie
und ob eine Vertragspartei den Zugang geregelt hat, kann anhand der Informationen in der
internationalen Informationsstelle (ABS Clearing-House)22 und mittels Nachfrage bei den
nationalen Behdrden oder Kontaktstellen flirs Nagoya-Protokoll in Erfahrung gebracht wer-
den. Falls der Zugang in einer Vertragspartei des Nagoya-Protokolls nicht geregelt ist, emp-
fiehlt sich, die schriftlichen Bestatigungen der zustdndigen nationalen Behdrden oder der
Kontaktstellen aufzubewahren, die belegen, dass keine Zustimmung erforderlich war.

Ziffer 8 — Diese Ziffer betrifft die Informationen Uber die ausgewogene und gerechte Auftei-
lung der Vorteile aus der Nutzung der genetischen Ressourcen. Der Vorteilsaugleich wird in
der Regel zum Zeitpunkt des Zugangs zu genetischen Ressourcen zu einvernehmlich fest-
gelegten Bedingungen (mutually agreed terms - MAT) zwischen dem Bereitsteller und dem
Nutzenden der genetischen Ressourcen geregelt. Je nach Vorschriften in den einzelnen
Landern kann der Bereitsteller dabei die zustdndige nationale Behérde, eine nationale Insti-
tution, eine indigene und ortsansassige Gemeinschaft und/oder auch ein privater Anbieter
sein. Unter Ziffer 8 sind deshalb alle relevanten Informationen aufzuzeichnen und aufzube-

22 https://absch.chd.int/#!/
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wahren, die belegen, dass einvernehmlich festgelegte Bedingungen zur ausgewogenen und
gerechten Aufteilung der Vorteile vereinbart worden sind. Dazu zéhlen insbesondere die Vor-
teilsausgleichsvertrédge oder sonstige Vereinbarungen, in denen festgehalten wird, welche
Vorteile (monetdre und/oder nicht-monetare Vorteile) geteilt werden. Falls geméass inner-
staatlichen Vorschriften kein Vorteilsausgleich erforderlich war, sollen, sofern vorhanden, die
schriftlichen Bestatigungen der Bereitsteller der genetischen Ressourcen aufbewahrt wer-
den, die belegen, dass kein Vorteilsausgleich erforderlich war. In Ubereinstimmung mit den
Zielen des Nagoya-Protokolls und des Ubereinkommens uber die biologische Vielfalt emp-
fiehlt es sich, auch in diesen Fallen Vorteile aus der Nutzung der genetischen Ressourcen
ausgewogen und gerecht mit den Bereitstellern zu teilen und die entsprechende Informatio-
nen aufzubewahren.

Absatz 2: Falls bestimmte Informationen nach Absatz 1 Buchstabe b nicht bekannt sind und
nicht in Erfahrung gebracht werden kdnnen, sind die Grinde dafir aufzuzeichnen, aufzube-
wahren und an nachfolgende Nutzende weiterzugeben. Da die Sorgfaltspflicht nicht riickwir-
kend zur Anwendung kommt, bzw. nur bei Neuzugangen zu genetischen Ressourcen aus
anderen Vertragsparteien gilt, sollte es jedoch im Prinzip immer moglich sein, die Informatio-
nen laut Absatz 1 Buchstabe b aufzuzeichnen. Der Absatz ist demnach nicht als ,optional® zu
verstehen, sondern gilt nur dann, wenn trotz der Anwendung der nach den Umstéanden gebo-
tenen Sorgfalt gewisse Informationen nicht in Erfahrung gebracht werden kdnnen.

Absatz 3: Dieser Absatz stellt sicher, dass das Geschéaftsgeheimnis bei der Weitergabe
von Informationen Uber die Person, von welcher eine genetische Ressource unmit-
telbar erworben worden ist, gewahrleistet bleibt.

Absatz 4: Liegt eine international oder national anerkannte Notstandssituation vor, bei der
die Gesundheit von Menschen, Tieren oder Pflanzen oder die Umwelt geféhrdet ist, gentigt
es, dass die Sorgfaltspflicht bei der Nutzung von genetischen Ressourcen, die pathogene
Organismen oder Schadorganismen sind, bis zur Vermarktung von Produkten, deren Ent-
wicklung auf diesen genutzten genetischen Ressourcen basiert, vollstandig erfullt ist.

Zu den international oder national anerkannten Notstandssituationen zahlen jene Situatio-
nen, die von den zustandigen nationalen Behérden oder internationalen Organisationen ge-
mass nationalen bzw. internationalen Vorschriften als solche bestimmt werden (z.B. von der
Weltgesundheitsorganisation WHO geméss den internationalen Gesundheitsvorschriften).
Zu pathogenen Organismen zahlen Organismen, die beim Menschen, bei domestizierten
Tieren und Pflanzen, bei der Wildflora oder -fauna oder bei anderen Organismen Krankhei-
ten verursachen kénnen (siehe Art. 3 Buchst. e Freisetzungsverordnung23). Zu den Schad-
organismen zéhlen Arten, Stamme oder Biotypen von Pflanzen, Tieren oder Krankheitserre-
gern, die Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse schadigen kénnen (siehe Art. 2 der Pflanzen-
schutzverordnung24).

Mit diesem Absatz wird sichergestellt, dass der Zugang zu pathogenen Organismen oder
Schadorganismen in Notstandsituationen durch die Anwendung der Sorgfaltspflicht in der
Schweiz nicht verzdgert wird. So muss zum Beispiel ein Forscher, der in einer anerkannten
Notstandssituation an einem pathogenen Organismus forscht, um dagegen einen Impfstoff
zu entwickeln, die Sorgfaltspflicht erst bei der Vermarktung dieses Impfstoffes vollstandig

23 sr814.911
24 SR 916.20
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erflllt haben. Die Einhaltung der Sorgfaltspflicht muss dann nach Artikel 4 der NagV dem
BAFU gemeldet werden. Damit wird den Nutzenden in Notstandssituationen weit mehr Spiel-
raum gegeben, als dies in der EU der Fall sein wird. Laut Artikel 4 Absatz 8 der EU-
Verordnung25 gilt diese Sonderbestimmung nur fir menschliche Krankheitserreger. Zudem
muss die Sorgfaltspflicht in solchen Féallen spatestens bis: a) einen Monat nach Beendigung
der drohenden oder gegenwartigen Gesundheitsgefahr oder b) drei Monate nach Beginn der
Nutzung der genetischen Ressource, erflllt sein, je nachdem, was friher eintritt. Fehlen eine
fristgerecht eingeholte, auf Kenntnis der Sachlage gegrindete vorherige Zustimmung und
vereinbarte einvernehmlich festgelegte Bedingungen, so kann der entsprechende Nutzende
keinerlei ausschliessliche Rechte in Bezug auf durch die Nutzung solcher Krankheitserreger
hervorgebrachte Entwicklungen geltend machen.

Ob fur den Zugang zu pathogenen oder Schadorganismen in Notstandssituationen eine Be-
willigung und allenfalls ein Vereinbarung fur den Vorteilsausgleich erforderlich sind oder
nicht, hangt hingegen von der Zugangsregelungen in den Bereitstellerlandern ab und nicht
von den Bestimmungen in der NagV. Artikel 8 Buchstabe b des Nagoya-Protokolls halt fest,
dass Vertragsparteien nicht nur einen zligigen Zugang zu diesen genetischen Ressourcen in
Erwégung ziehen sollen, sondern auch eine ziigige ausgewogene und gerechte Aufteilung
der sich aus der Nutzung dieser genetischen Ressourcen ergebenden Vorteile. Fir gewisse
pathogene Organismen kommen ferner Sonderregelungen gemass Artikel 4 des Nagoya-
Protokolls zur Anwendung, wonach die Nutzung dieser Organismen ganz von der Sorgfalts-
pflicht nach NHG bzw. NagV befreit ist (z.B. das Rahmenwerk der WHO fiir den Austausch
von Grippeviren und den Zugang zu Impfstoffen26).

Absatz 5: Samtliche Informationen sind nach Ende der Nutzung oder des unmittelbaren Er-
zielens von Vorteilen noch wéhrend zehn Jahren aufzubewahren und auf Anfrage den Voll-
zugsbehorden zur Verfigung zu stellen. Solange die genetische Ressource oder das Pro-
dukt, deren Entwicklung auf einer genutzten genetischen Ressource basiert, aufbewahrt
wird, sind samtliche Informationen aufzubewahren.

Mit diesem Absatz soll gewahrleistet werden, dass bei einer allfalligen Uberpriufung der Ein-
haltung der Sorgfalts- und Meldepflicht alle relevanten Unterlagen geniigend lange nach
Nutzungsende vorhanden bleiben und dass bei einer allfélligen erneuten Nutzung einer ge-
netischen Ressourcen, die z.B. in einer Sammlung aufbewahrt wird, alle relevanten Informa-
tionen vorhanden bleiben. Die Aufbewahrungsfrist nur an die Aufbewahrung der genetischen
Ressource oder an die aktive Vermarktung zu koppeln, hatte unter Umsténden zur Folge,
dass im Falle von Uberpriifungen der Einhaltung der Pflichten die relevanten Dokumente
nicht mehr vorhanden sein wirden, insbesondere falls Produkte zu einem spéateren Zeitpunkt
erneut vermarktet wirden.

Art. 4 Meldepflicht

Die Meldepflicht wird im Artikel 230 des NHG beschrieben. Laut Absatz 1 dieses Gesetzes-
artikels muss die Einhaltung der Sorgfaltspflicht vor der Marktzulassung oder, falls eine sol-

25 Verordnung (EU) Nr. 511/2014 vom 16 April 2014:
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0511&from=DE

26 pandemic Influenza Preparedness (PIP) Framework: www.who.int/influenza/pip/en/
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che nicht erforderlich ist, vor der Vermarktung von Produkten, deren Entwicklung auf genutz-
ten genetischen Ressourcen basiert, dem BAFU gemeldet werden.

Absatz 2 NHG halt fest, dass Informationen im Zusammenhang mit der Einhaltung der Sorg-
faltspflicht weitergeleitet werden kénnen und dass gewisse gemeldete Informationen o6ffent-
lich zugénglich gemacht werden.

Laut Absatz 3 NHG bezeichnet der Bundesrat ferner die zustandigen Stellen, welche die
Einhaltung der Meldepflicht tberprifen werden. Der Bundesrat kann ferner Ausnahmen von
der Meldepflicht vorsehen, wenn die Uberpriifung oder die Einhaltung der Sorgfaltsplicht auf
eine andere Weise sichergestellt ist.

Laut Artikel 24a Absatz 2 NHG wird die vorsatzliche Falschangabe oder Missachtung der
Meldepflicht mit Busse bis zu 100 000 Franken und die fahrlassige Falschangabe oder Miss-
achtung mit Busse bis zu 40 000 Franken bestraft. Zudem kann der Richter die Veroffentli-
chung des Urteils anordnen.

In der Botschaft wird bereits ausfiihrlich erlautert, wie die Meldepflicht umgesetzt werden
soll. Mit Artikel 4 der NagV wird die Meldepflicht geméss Artikel 230 des NHG weiter konkre-
tisiert. Der Begriff der Vermarktung ist im Artikel 2 der NagV definiert und die zustéandigen
Stellen gemass Absatz 3 des NHG, welche die Einhaltung der Meldepflicht tberprifen, so-
wie ihre genaue Aufgabe werden im Artikel 11 der NagV konkretisiert.

Absatz 1: Dieser Absatz halt fest, dass der oder die Nutzende vor der Marktzulassung bzw.
Vermarktung eines Produktes, dessen Entwicklung auf einer genutzten genetischen Res-
source basiert, die Einhaltung der Sorgfaltspflicht dem BAFU zu melden hat. Zu solchen
Produkten zéhlen sowohl Produkte, die selbst eine genetische Ressource sind (z.B. eine
neue krankheitsresistente Pflanzensorte) als auch Produkte, die selbst keine genetische
Ressource mehr sind (z.B. ein Medikament, dessen Wirkstoff aus einer genetischen Res-
source isoliert wurde). Ebenfalls zu solchen Produkten zahlen jene Produkte, dessen Her-
stellung moéglich war, da eine spezifische genetische Ressource aus einer Vertragspartei des
Nagoya-Protokolls genutzt wurde (z.B. ein Aromastoff, der aufgrund eines spezifischen Mik-
roorganismus in einem biotechnologischen Verfahren hergestellt wurde).

Fur die Einreichung der Meldung dient ein Formular, in dem der oder die Nutzende die Ein-
haltung der Sorgfaltspflicht bestatigen kann und die Informationen, welche er oder sie im
Rahmen der Sorgfaltspflicht laut Artikel 3 der NagV aufgezeichnet hat, dem BAFU elektro-
nisch zustellen kann. Grundséatzlich missen alle geméass Formular vorgeschrieben Informati-
onen eingereicht werden, oder es missen die Griinde angegeben werden, wieso gewisse
Informationen nicht gemeldet werden kdnnen. Letzteres kdnnte aufgrund unterschiedlicher
Gegebenheiten der Fall sein, z.B. da vertragliche Abmachungen bestehen, die Informationen
vertraulich zu behandeln, oder da ein spezifisches Land gar keine Vorteilsausgleichsvertrage
vorschreibt (siehe auch Ziffer 3.6 betreffend der Verdéffentlichung von Daten).

Die Meldung muss hingegen lediglich die zum Zeitpunkt der Meldung vorhandenen Informa-
tionen nach Artikel 3 Abséatze 1 und 2 enthalten. Im Gegensatz zur Sorgfaltspflicht, die als
eine kontinuierliche Pflicht verstanden wird, die so lange besteht, wie genetische Ressourcen
genutzt werden oder unmittelbar Vorteile aus deren Nutzung gezogen werden, ist die Melde-
pflicht statisch zu verstehen. Mit anderen Worten, obwohl im Rahmen der Sorgfaltspflicht
unter Umstanden auch nach gemachter Meldung noch Informationen aufgezeichnet werden
mussen, sind diese Informationen beim BAFU nur einmal bei der Vermarktung oder Marktzu-
lassung zu melden. Dadurch fallt der administrative Aufwand fir die Meldenden und fur die ;4,5
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Vollzugsbehérde minimal aus, wie von mehreren Teilnehmenden im Rahmen der Anhérung
beantragt.

Absatz 2: Eine Meldung kann auch freiwillig erfolgen, namentlich wenn keine Vermarktung
vorgesehen ist. Diese Moglichkeit einer freiwilligen Meldung dient der Erhdhung der Rechts-
sicherheit bei der Nutzung von genetischen Ressourcen. Bei einem nicht-kommerziellen
Forschungsprojekt kann eine freiwillige Meldung zum Beispiel die Zusammenarbeit mit ande-
ren Forschungsinstitutionen erleichtern, da anhand der Registernummer der Meldung aus-
gewiesen werden kann, dass die Sorgfaltspflicht in der Schweiz eingehalten worden ist. Da
nicht-vertrauliche Informationen 6ffentlich gemacht werden, tragt eine freiwillige Meldung
auch der Erhéhung der Transparenz Uber die Herkunft der genetischen Ressourcen bei. Ei-
ne freiwilligen Meldungen wird deshalb das Vertrauen der Bereitstellerlander in die Schwei-
zer Forschungsinstitutionen starken, was zukinftige Zugange zu genetische Ressourcen
erleichtern wird.

Absatz 3: Als Nachweis der Meldung erhélt der oder die Nutzende eine Registernummer.
Diese Nummer wird ausgestellt, sobald eine formelle Uberpriifung des vollstandig ausgefill-
ten Formulars fur die Meldung der Einhaltung der Sorgfaltspflicht durchs BAFU stattgefunden
hat. Die Registernummer dient insbesondere auch als Nachweis bei Marktzulassungsverfah-
ren (siehe Art. 11). Dabei kénnen mit einer Meldung auch mehrere genutzte genetische Res-
sourcen gemeldet werden, namlich dann, wenn die Entwicklung eines Produktes mehrere
meldepflichtige genetische Ressourcen enthalt oder wenn dieselbe Zugangsbewilligung die
Nutzung mehrerer genetischen Ressourcen beinhaltet (Z.B. genetische Ressourcen, die aus
einer Bodenprobe isoliert worden sind).

Absatz 4: Falls die Einhaltung der Sorgfaltspflicht bei der Vermarktung bzw. Marktzulassun-
gen eines spezifischen Produktes bereits im Rahmen von Artikel 7 der Verordnung (EU) Nr.
511/2014 bescheinigt worden ist oder aufgrund von Informationen, die durch die internatio-
nale Informationsstelle nach Artikel 14 des Nagoya-Protokolls publiziert worden sind, ersicht-
lich ist (ABS Clearing-House: Checkpoint Communiqué), kann der oder die Nutzende anstel-
le der Informationen nach Artikel 3 Absatz 1 die Registernummer der entsprechenden Be-
scheinigung oder Publikation dem BAFU melden. Diese vereinfachte Meldung reduziert den
Aufwand fur die Nutzenden, falls eine Erstzulassung eines Produktes aus genutzten geneti-
schen Ressourcen bereits in einem anderen Land erfolgt ist, in dem die Einhaltung der Sorg-
faltspflicht gemeldet worden ist. Eine vereinfachte Meldung befreit den Nutzenden hingegen
nicht von der Einhaltung der Sorgfaltspflicht. Ferner kann eine vereinfachte Meldung nur
dann erfolgen, wenn derselbe Nutzende oder dessen Lizenzgeber bereits laut den in Absatz
4 beschriebenen Verfahren die Einhaltung der Sorgfaltspflicht gemeldet hat.

Absatz 5: Dieser Absatz halt fest, dass die Nutzenden anl&sslich eines Marktzulassungsver-
fahrens der zustandigen Behdérde nach Artikel 11 anzugeben haben, ob die Entwicklung des
zu vermarktenden Produktes auf genutzten genetischen Ressourcen basiert, der Sorgfalts-
und Meldepflicht unterliegen. Falls ja, so haben die Nutzenden im Rahmen des bestimmten
Verfahrens die Registernummer anzugeben. Es ist folglich die Aufgabe der Nutzenden und
nicht jene der zustandigen Behérde, in der Wahrnehmung ihrer Sorgfaltspflicht abzuklaren,
ob ein zu vermarktendes Produkt der Meldepflicht unterliegt oder nicht (siehe auch Art. 11).
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Art. 5 Traditionelles Wissen

Artikel 23p des NHG halt fest, dass die Sorgfalts- und Meldepflicht auch fir sich auf geneti-
sche Ressourcen beziehendes traditionelles Wissen indigener und ortsansassiger Gemein-
schaften gelten, solange dieses traditionelles Wissen der Offentlichkeit nicht bereits frei zu-
ganglich ist.

Der Begriff «sich auf genetische Ressourcen beziehendes traditionelles Wissen» ist weder
im Nagoya-Protokoll noch in der NagV definiert. Ableitend aus Artikel 8j der CBD und Uber-
einstimmend mit den Erlauterungen betreffend traditionelles Wissen im Schweizer Patentge-
setz27 kann der Begriff «traditionelles Wissen» im Zusammenhang mit dieser Bestimmung
als «die Kenntnisse, Innovationen und Gebréauche von eingeborenen und lokalen Gemein-
schaften in Entwicklungs- und Industrielandern, welche diese Gemeinschaften tber Genera-
tionen geschaffen, verbessert und an die sich &ndernden Beddirfnisse und Umwelteinflisse
angepasst sowie, haufig in mundlicher Form, an die nachfolgende Generation weitergegeben
haben» verstanden werden. Beim Begriff «sich auf genetische Ressourcen beziehendes
traditionelles Wissen» handelt es sich folglich um das traditionelle Wissen Utber die Eigen-
schaften einer genetischen Ressource (z.B. das traditionelle Wissen Uber die Heilwirkung
einer Pflanze).

Ebenfalls nicht definiert ist traditionelles Wissen, das der Offentlichkeit bereits frei zuganglich
ist. Eine weitere Klarung dieser Begriffe sollten die Verhandlungen liefern, die zurzeit im
Rahmen der Weltorganisation fur geistiges Eigentum28 stattfinden, sowie die weiteren Arbei-
ten Uber traditionelles Wissen im Rahmen des Ubereinkommens uber die biologische Viel-
falt29,

Laut Artikel 5 der NagV gelten die Aufzeichnungs-, Aufbewahrungs-, Weitergabe-, und Mel-
depflichten nach Artikel 3 bis 4 fir die Nutzenden von sich auf genetischen Ressourcen be-
ziehendem traditionellem Wissen nach Artikel 23p NHG sinngemass. Eine sinngemasse An-
wendung des Artikels ist dann gegeben, wenn die Bestimmungen betreffend das traditionelle
Wissen im Nagoya-Protokoll (insbesondere Artikel 3, 5, 7, 12 und 16) und der Erklarung der
Vereinten Nationen Uber die Rechte der indigenen Volker30 erfiillt sind. So ist z.B. als Quelle
des traditionellen Wissens jene indigene und ortsansassige Gemeinschaft anzugeben, wel-
che die Tragerin des genutzten traditionellen Wissens ist und ihr Einverstandnis zur Nutzung
vertraglich direkt gegentiber dem Nutzer oder indirekt Uber den autorisierten Vertragspartner
des Nutzers gegeben hat. Falls diese nicht bekannt ist, soll die prazise Literaturangabe oder
sonstige Quelle aufgezeichnet werden, aus der das traditionelle Wissen stammit.

Art. 6 Anerkennung von bewahrten Verfahren

Bereits vor der Annahme des Nagoya-Protokolls haben verschiedene Sektoren oder Vereini-
gungen von Nutzenden bewdahrte Verfahren ausgearbeitet, an die sich ihre Mitglieder halten

27 BBI 2006 1, 80

28 WIPO Intergovernmental Committee on Intellectual Property and Genetic Resources,
Traditional Knowledge and Folklore (IGC): www.wipo.int/tk/en/igc/

29 Article 8(j) - Traditional Knowledge, Innovations and Practices: www.cbd.int/traditional

30 United Nations Declaration on the Rights of Indigenous Peoples:
www.un.org/esa/socdev/unpfii/documents/DRIPS _en.pdf 18/28
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sollten, damit die Zugangs- und Vorteilsausgleichbestimmungen des Ubereinkommens tiber
die biologische Vielfalt eingehalten werden (siehe z.B. Access and Benefit-Sharing Good
Practice for Academic Research on Genetic Resources31). Auch Artikel 19 und 20 des
Nagoya-Protokolls ermutigen Vertragsparteien Mustervertragsklauseln, Verhaltensregeln,
Leitlinien oder Normen (kurz bewéhrte Verfahren) auszuarbeiten. Bewahrte Verfahren kon-
nen die Einhaltung der Zugangs- und Vorteilausgleichbestimmungen in den einzelnen Sekto-
ren erleichtern. Ahnlich wie in Artikel 8 der EU-Verordnung32 wird mit diesem Artikel die
Moglichkeit geschaffen, dass bewéhrte Verfahren, welche die Anforderungen der Verord-
nung erftllen, anerkannt werden kénnen.

Absatz 1: In diesem Absatz wird festgehalten, dass das BAFU ein ¢ffentliches Verzeichnis
von anerkannten Verfahren fuhrt, bei deren Anwendung Nutzende davon ausgehen konnen,
dass sie die Anforderungen nach den Artikeln 3 — 5 und 8 erfiillen. Diese Verfahren kdnnen
insbesondere sinnvoll sein, um die Anwendung der Sorgfalts- und Meldepflicht in den spezi-
fischen Sektoren oder flir spezifische Nutzungen zu erleichtern (z.B. fur die nicht-
kommerzielle Forschung, fur die Zichtung von neuen Pflanzensorten, usw.). Auch wenn
Nutzende unter einem nach Artikel 6 anerkannten Verfahren operieren, sind sie nicht von der
Meldepflicht nach Artikel 4 befreit.

Absatze 2 und 3: Diese Absétze beschreiben unter welchen Bedingungen ein bewdahrtes
Verfahren anerkannt wird. Bewéhrte Verfahren kénnen auf Antrag einer Vereinigung von
Nutzenden oder interessierten Kreisen ins Verzeichnis aufgenommen werden. Interessierte
Kreise muissen dabei in ihrem Antrag ihr legitimes Interesse detailliert nachweisen. Dazu
kénnen insbesondere Kreise zahlen, die an der Entwicklung von Massnahmen oder Regulie-
rungen betreffend die Nutzung der genetischen Ressourcen oder des sich darauf beziehen-
den traditionellen Wissens arbeiten oder die genetische Ressourcen fiir andere Zwecke als
fur deren Nutzung sammeln. Im Antrag muss ferner dargelegt werden, dass das Verfahren
die Anforderungen nach den Artikeln 3 — 5 und 8 erfullt. Anderungen oder Aktualisierungen
der anerkannten Verfahren sind dem BAFU mitzuteilen. Die Anerkennung eines Verfahrens
durchs BAFU ist gebuhrenpflichtig (Art. 2 Abs. 1 AligGebV33). Der Betrag wird nach Aufwand
berechnet (Art. 4 Abs. 2 GebV-BAFU34). Das BAFU kann ein Verfahren, das die Anforderun-
gen nach den Artikeln 3 — 5 und 8 erflllt auch von sich aus in das Verzeichnis aufnehmen.

Aus Transparenzgriinden fir die Nutzenden ist es sinnvoll, dass nur ein 6ffentliches Ver-
zeichnis beim BAFU mit allen Verfahren laut diesem Artikel besteht. Falls bei anderen Stel-
len ebenfalls ein offentliches Verzeichnis mit Verfahren existieren, die den Anforderungen
dieses Artikels gentigen, kann das Verzeichnis des BAFU mit einem einfachen Verweis da-
rauf erganzt werden.

Absatz 4: Dieser Absatz definiert, unter welchen Bedingungen ein Verfahren vom BAFU-
Verzeichnis gestrichen wird.

31 swiss Academy of Sciences: http:/abs.scnat.ch/downloads/documents/ABS_GoodPractice 2012.pdf

32 verordnung (EU) Nr. 511/2011 vom 16 April 2014:
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0511&from=DE

33 SR 172.041.1
34 SR 814.014 19/28
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Art. 7 Anerkennung von Sammlungen

Genetische Ressourcen und mit ihnen verbundenen Informationen werden oft in Sammlun-
gen in offentlichen oder privaten Institutionen gelagert. Dazu z&hlen z.B. Genbanken von
Pflanzensorten, Stammsammlungen von Mikroorganismen, Pflanzen in botanische Garten,
wissenschaftliche Sammlungen in Museen, usw. Sammlungen kénnen deshalb wichtige Lie-
feranten von genetischen Ressourcen und von sich darauf beziehendem traditionellem Wis-
sen sein. Als Lieferanten von genetischen Ressourcen kdnnen Sammlungsinhabenden ent-
scheidend bei der Einhaltung der Pflichten der Nutzenden dieser Ressourcen bzw. dieses
Wissens beitragen. Gleichzeitig ermdglichen die Sammlungen die Ex-situ-Erhaltung wichti-
ger Bestandteile der Biodiversitat und sie spielen deshalb eine zentrale Rolle fur die globale
Erhaltung der Biodiversitat.

Ahnlich wie mit Artikel 5 der EU-Verordnung35 wird mit dem Artikel 7 der NagV die Einrich-
tung eines vom BAFU geflihrten Verzeichnisses von freiwillig anerkannten Sammlungen ge-
schaffen. Bei den Sammlungen, die im Verzeichnis aufgefiihrt sind, gewdhrleisten die
Sammlungsinhabenden, dass genetische Ressourcen gut dokumentiert sind, der Zugang zu
genetischen Ressourcen rechtmassig war und, wo erforderlich, die Vereinbarungen einver-
nehmlich festgelegter Bedingungen fur den Vorteilsausgleich ausgearbeitet werden.

Fur die Nutzenden, die genetische Ressourcen von einer im Verzeichnis aufgefiihrten
Sammlung erwerben, erleichtert sich die Anwendung der Sorgfaltspflicht, da alle relevanten
Informationen Uber die genetischen Ressourcen vorhanden sein werden. Fur die Samm-
lungsinhabenden ermdglicht die Anerkennung der Sammlungen, ihre Rolle als wichtige Part-
ner fur die Erhaltung der biologischen Vielfalt sowie fiir die Sicherstellung der ausgewogenen
und gerechten Aufteilung der Vorteile aus deren Nutzung zu starken. Das Vertrauen der Be-
reitstellerlander in die Sammlungen kann gestarkt und der Zugang bzw. der Erwerb von neu-
en genetischen Ressourcen sowie der Austausch mit anderen Sammlungen vereinfacht
werden. Schliesslich soll mit der Anerkennung von Sammlungen in der Schweiz die Mdglich-
keit geschaffen werden, dass Schweizer Sammlungen gegenulber anerkannten Sammlungen
in der EU nicht benachteiligt werden, da diese in der Schweiz dhnliche Standards erreichen.

Absatz 1: In diesem Absatz wird festgehalten, dass das BAFU ein offentliches Verzeichnis
von anerkannten Sammlungen fuhrt, fir welche die Inhabenden gewahrleisten, dass a) beim
Erwerb, der Aufbewahrung und der Weitergabe von genetischen Ressourcen und mit ihnen
zusammenhangenden Informationen die Anforderungen nach den Artikeln 3-5 und 8 der
NagV erfillt sind, und b) beim Austausch von genetischen Ressourcen und mit ihnen zu-
sammenhangenden Informationen mit anderen Sammlungen, welche die betreffenden gene-
tischen Ressourcen nicht nutzen und nicht unmittelbar Vorteile aus deren Nutzung erzielen,
standardisierte Verfahren und Instrumente zur Anwendung kommen, welche die Rickverfol-
gung und Uberwachung des Austausches sicherstellen.

Die genauen standardisierten Verfahren und Instrumente, mit welchen die Sammlungsinha-
benden diese Kriterien erfiillen, h&ngen dabei insbesondere von der Art der Sammlung und
von ihren Tatigkeiten ab. Fir den Pflanzenaustausch zwischen den botanischen Garten kann
dazu z.B. das IPEN (International Plant Exchange Network)36 dienen. Das IPEN ist ein frei-

35 Verordnung (EU) Nr. 511/2014 vom 16 April 2014:
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0511&from=DE

36 http://www.hortus-botanicus.info/de/aktuell/ipen/ 20/28

267/2006-01825/06/50/03/F165-0482


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0511&from=DE

Referenz/Aktenzeichen: F165-0482

williges internationales Netzwerk fir botanische Garten zur Regelung des Pflanzentausches
fur nicht-kommerzielle Zwecke in Ubereinstimmung mit dem Ubereinkommen iiber die biolo-
gische Vielfalt. Das IPEN erleichtert den Austausch von pflanzlichem Material unter den bo-
tanischen Garten und starkt das Vertrauensklima zwischen Bereitstellerlandern und botani-
schen Garten. In Stammsammlungen von Mikroorganismen wirde sich dazu z.B. das MO-
SAICC (Micro-Organisms Sustainable use and Access regulation International Code of
Conduct)37 eignen.

Absatz 2: Die Aufnahme in das Verzeichnis erfolgt auf Antrag des Sammlungsinhabenden,
nachdem das BAFU die Einhaltung der Anforderungen nach Absatz 1 fir die Sammlung oder
eines bestimmten Teils derselben tberprift und bestétigt hat.

Im Rahmen der Anhérung wurde auch gepriift, ob, anstelle der Uberprifung und Bestéatigung
durchs BAFU, diese Aufgaben durch eine externe akkreditierte Zertifizierungsstelle erfolgen
sollten. Ein Grossteil der Stellungnehmenden hielt fest, dass sowohl die Uberprifung durch
eine Zertifizierungsstelle, als auch die Uberpriifung durchs BAFU Vorteile hatten. Da es zur-
zeit aber noch keine fir den Anwendungsbereich dieser Verordnung nach Artikel 14 der Ak-
kreditierungs- und Bezeichnungsverordnung akkreditierte Zertifizierungsstelle gibt, wird im
Absatz 2 festgehalten, dass das BAFU die Uberprufung der Sammilung auch an Dritte dele-
gieren kann. Eine Uberprifung kénnte in Zukunft auch von einer fir den Anwendungsbereich
dieser Verordnung nach Artikel 14 der Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung akkre-
ditierte Zertifizierungsstelle durchgefuhrt werden. Die Kosten fiir die Anerkennung sind
grundsatzlich von den Sammlungsinhabenden zu tragen (Art. 2 Abs. 1 AllgGebV38). Der Be-
trag wird nach Aufwand berechnet (Art. 4 Abs. 2 GebV-BAFU39). Das BAFU kann jedoch auf
die Einnahme der Gebuhren verzichten, sofern ein Uberwiegendes offentliches Interesse an
der Dienstleistung besteht (Art. 3 Abs. 2 AllgGebV).

Absatz 3: Dieser Absatz definiert, unter welchen Bedingungen eine Sammlung vom Ver-
zeichnis gestrichen wird.

3.5 Genetische Ressourcen im Inland

Art. 8 Zugang zu genetischen Ressourcen im Inland

Laut dem Ubereinkommen tber die biologische Vielfalt und dem Nagoya-Protokoll haben die
Staaten souverane Rechte uber ihre natirlichen Ressourcen. Gemass Artikel 15 Absatz 5
des Ubereinkommens und Artikel 6 Absatz 1 des Nagoya-Protokolls bedarf der Zugang zu
genetischen Ressourcen eine auf Kenntnis der Sachlage gegriindete vorherige Zustimmung
der betroffenen Vertragspartei, sofern diese nichts anderes bestimmt hat. Mit anderen Wor-
ten, die Staaten kdnnen selbst bestimmen, wie und ob der Zugang zu ihren eigenen geneti-
schen Ressourcen geregelt werden soll oder nicht.

Auch die Schweiz besitzt unter anderem dank den Alpen genetische Ressourcen, die es zu
erhalten und nachhaltig zu nutzen gilt. Mit Artikel 23q Absatz 1 NHG wurde der Bundesrat

37 http://bccm.belspo.be/projects/mosaicc
38 SR 172.041.1
39 SR 814.014 21128
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deshalb ermachtigt, den Zugang zu den genetischen Ressourcen im Inland zu regeln. Insbe-
sondere kann er diesen von einer Meldung oder von einer Bewilligung sowie zusatzlich von
einer Vereinbarung, welche die Nutzung der genetischen Ressourcen und die Aufteilung der
sich daraus ergebenden Vorteile regelt, abhangig machen. Laut der Botschaft zum Nagoya-
Protokoll wiirde sich ein Meldeverfahren eignen, um einen besseren Uberblick tiber die Nut-
zung der genetischen Ressourcen aus der Schweiz zu erhalten. In der Tat ist bis heute aus-
serhalb des Land- und Forstwirtschaftsbereichs wenig Giber die genetischen Ressourcen der
Schweiz und deren Nutzung bekannt40,

Es bieten sich mehrere Ansatze an, den Zugang zu genetischen Ressourcen im Inland zu
regeln bzw. ein Meldeverfahren auszugestalten. Als maximalen Ansatzkénnte ein vollstandi-
ges Zugangs- und Vorteilsausgleichsystem geméass dem Nagoya-Protokoll eingefihrt wer-
den (Bewilligungspflicht fir den Zugang mit vertraglich geregelter Nutzung und Vorteilsaus-
ausgleichsverpflichtung). Weitere Ansatze bilden die Einfuhrung einer Meldepflicht fur jede
Nutzung der genetischen Ressourcen aus der Schweiz, eine Dokumentationspflicht fir den
Zugang zu genetischen Ressourcen im Inland und eine Meldepflicht bei der Vermarktung
von Produkten aus diesen Ressourcen oder ein freiwilliges Meldesystem, das dem Nutzen-
den bei Bedarf die Rechtssicherheit verschafft, dass die genetische Ressource aus der
Schweiz stammt.

Mit dem vorgeschlagenen Ansatz nach Artikel 8 wird, ahnlich wie bei der Nutzung von gene-
tischen Ressourcen aus anderen Vertragsparteien, eine Dokumentations- und Meldepflicht
fur die Nutzung von genetischen Ressourcen aus der Schweiz eingeflihrt. Es handelt sich
dabei jedoch weder um ein Bewilligungs- noch um ein Vorteilsausgleichsverfahren laut dem
Nagoya-Protokoll. Die Nutzungs- und Eigentumsrechte der Forschenden und der Industrie
werden folglich nicht eingeschréankt. Dank dieser Regelung kann die Nutzung der geneti-
schen Ressourcen aus der Schweiz hingegen besser tiberwacht und die Transparenz in Be-
zug auf lhrer Nutzung des Nagoya-Protokolls erhoht werden (Umsetzung von Artikel 17 des
Nagoya-Protokolls). Eine gute Dokumentation der genetischen Ressourcen bringt nicht zu-
letzt auch Vorteile fur die Schweizer Forschung und Industrie (siehe dazu Kapitel 2.5).

Falls der Zugang zu genetischen Ressourcen im Inland nicht wie vorgesehen geregelt wer-
den wirde, kdnnte die Schweiz aufgrund fehlender Informationen Uber genetischen Res-
sourcen ihre souveranen Rechte dariber nur schwer geltend machen. Ausserdem kdnnte es
auch dazu fiuhren, dass Bewilligungs- oder Vorteilsausgleichspflichten in Nachbarlandern
oder in Landern mit &hnlichen genetischen Ressourcen wie in der Schweiz aufgrund einer
Nicht-Regulierung umgangen werden konnten. Die Schweiz koénnte so zur Quelle von
schlecht dokumentierten genetischen Ressourcen werden, und dies kdnnte die internationale
Zusammenarbeit fur die Forschung und Industrie erschweren. Ferner wiirde die Schweiz ihre
Pflicht unter Artikel 17 des Nagoya-Protokolls, die Nutzung der genetischen Ressourcen zu
uberwachen und die Transparenz in Bezug auf ihre Nutzung zu verbessern, nur fur geneti-
sche Ressourcen aus anderen Vertragsparteien erfillen.

Da auch andere Europaische Lander den Zugang zu ihren genetischen Ressourcen regeln
werden (siehe Kapitel 2.3), wird der Bundesrat anhand der aus der Meldepflicht gewonnen
Daten zu einem spateren Zeitpunkt einfach prifen kénnen, ob, wie und fir welche geneti-
schen Ressourcen sich ein inlandisches Vorteilsausgleichsystem lohnen wirde.

40 strategie Biodiversitat Schweiz:
www.bafu.admin.ch/publikationen/publikation/01660/index.html?lang=de 2228

267/2006-01825/06/50/03/F165-0482



Referenz/Aktenzeichen: F165-0482

Absatz 1: Dieser Absatz hélt fest, dass der oder die Nutzende beim Zugang zu genetischen
Ressourcen im Inland gewisse Informationen aufzuzeichnen, aufzubewahren und an nach-
folgende Nutzende weiterzugeben hat. Diese Bestimmung gilt sowohl fir Schweizer als auch
fur auslandische Nutzende. Ahnlich wie bei der Nutzung von genetischen Ressourcen aus
anderen Vertragsparteien des Nagoya-Protokolls wird diese Bestimmung jedoch nicht Rick-
wirkend zur Anwendung kommen, sondern sie betrifft nur die neuen Zugange zu genetischen
Ressourcen aus der Schweiz. Sie kommt ferner nur auf jene genetischen Ressourcen zur
Anwendung, die auch unter den Geltungsbereich des Nagoya-Protokolls und der CBD fallen.
Sie gilt folglich nicht fir humangenetische Ressourcen oder fur genetische Ressourcen, die
von einer besonderen internationalen Regelung nach Artikel 4 des Nagoya-Protokolls erfasst
sind.

Bei den Informationen die aufgezeichnet werden sollen, handelt es sich um a. den Namen
und die Adresse des oder der Nutzenden, b. die Beschreibung der genetischen Ressource
oder des Gegenstandes sowie deren Nutzung und c. den Zeitpunkt des Zugangs zur geneti-
schen Ressource (siehe dazu auch Kapitel 3.4). Dokumentiert soll ferner der genaue Ort des
In-situ-Zugangs zur genetischen Ressource (z.B. die Georeferenzen an der eine Bodenpro-
be mit genetischen Ressourcen genommen worden ist). Falls der genaue In-Situ-Ort nicht
bekannt ist, soll der Ort angegeben werden, an dem der Zugang zur Ressource ex situ statt-
gefunden hat (z.B. die Adresse einer Sammlung). Ferner sollen laut d. Name und Adresse
der Person, von der die genetische Ressource unmittelbar erworben worden ist und Zeit-
punkt des Erwerbs und laut e. bei der Weitergabe der genetischen Ressource an Dritte der
Name und die Adresse des oder der nachfolgenden Nutzenden und der Zeitpunkt der Wei-
tergabe aufgezeichnet werden.

Absatz 2: Dieser Absatz stellt sicher, dass das Geschéaftsgeheimnis bei der Weitergabe
von Informationen Uber die Person, von welcher eine genetische Ressource unmit-
telbar erworben worden ist, gewahrleistet bleibt.

Absatz 3: Ahnlich wie bei der Nutzung von genetischen Ressourcen aus anderen Vertrags-
parteien des Nagoya-Protokolls sollen die Informationen, welche unter Absatz 1 aufgezeich-
net worden sind, vor der Vermarktung bzw. Marktzulassung von Produkten, deren Entwick-
lung auf genutzten genetischen Ressourcen aus der Schweiz basieren, dem BAFU gemeldet
werden. Auch diese Meldepflicht gilt sowohl fiir die Schweizer als auch fir die auslandischen
Nutzenden, und sie gilt auch dann, wenn ein Produkt, dessen Entwicklung auf einer genutz-
ten genetischen Ressourcen aus der Schweiz basiert, im Ausland vermarktet wird.

Die Meldepflicht erleichtert die Zusammenarbeit mit Partnern in anderen Vertragsparteien
des Nagoya-Protokolls (z.B. EU-Staaten), da dort die legale Herkunft der genetischen Res-
sourcen ausgewiesen werden muss. Sie dient ferner dem Monitoring der kommerziellen
Nutzung der genetischen Ressourcen aus der Schweiz. Sie tragt dazu bei, den monetaren
Wert der biologischen Vielfalt der Schweiz besser zu erfassen und die souveranen Rechte
der Schweiz Uber ihre Ressourcen allenfalls geltend zu machen. Sie erleichtert auch die Pri-
fung, ob und wie zu einem spateren Zeitpunkt allenfalls ein nationales Vorteilsausgleichsys-
tem aufgebaut werden soll (siehe auch Ziffer 2.5).

Absatz 4: Eine Meldung kann auch freiwillig erfolgen, namentlich wenn keine Vermarktung
vorgesehen ist (z.B. bei einem nicht-kommerziellen Forschungsprojekt mit einer genetischen
Ressource aus der Schweiz). Die Moglichkeit einer freiwilligen Meldung dient in erster Linie
denjenigen Nutzenden, die an Kontrollstellen in anderen Vertragsparteien des Nagoya- 23/28
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Protokolls ausweisen missen, dass ihre genetische Ressource aus der Schweiz stammt. Sie
erhoht folglich die Rechtssicherheit und kann die Forschungszusammenarbeit mit Partnern
im Ausland erleichtern.

Absatz 5: Der oder die Nutzende erhélt nach gemachter Meldung eine Registernummer o-
der auf Antrag eine Bescheinigung, dass die Vorschriften Uber den Zugang zu genetischen
Ressourcen im Inland laut Artikel 8 Absatz 1 eingehalten worden sind. Sofern mdéglich, wird
die Meldung an die internationale Informationsstelle (ABS Clearing-House) weitergeleitet,
wodurch ein international anerkanntes Konformitatszertifikat ausgestellt wird. Fur die Aus-
stellung einer Bescheinigung oder eines internationalen anerkannten Konformitétszertifikat
wird eine Gebuhr erhoben (Art. 2 Abs. 1 AllgGebV41). Die Hohe der Geblhr wird nach Auf-
wand bemessen (Art. 4 Abs. 2 GebV-BAFU42, schatzungsweise 3 bis 4 Stunden 4140 CHF /
Stunde).

Absatz 6: Wie bei den Informationen, die im Rahmen der Sorgfaltspflicht nach Artikel 3 der
NagV aufgezeichnet werden, sollen die Informationen Uber die genetischen Ressourcen im
Inland nach Ende der Nutzung oder des unmittelbaren Erzielens von Vorteilen noch wéhrend
zehn Jahren aufbewahrt und auf Anfrage den Vollzugsbehorden zur Verfligung gestellt wer-
den. Solange die genetische Ressource oder das Produkt, deren Entwicklung auf einer ge-
nutzten genetischen Ressource basiert, aufbewahrt wird, sind samtliche Informationen auf-
zubewabhren.

Absatz 7: Dieser Absatz wurde aufgrund der Anhérungsresultate eingeftihrt. Er halt fest,
dass Nutzende von der Meldepflicht nach Absatz 3 befreit sind, wenn diese bereits aufgrund
anderer Verfahren die Informationen nach Absatz 1 aufzeichnen und dem BAFU in globaler
Form zur Verfligung stellen. Zu diesen Verfahren kénnen sowohl behdrdlich festgelegte Ver-
fahren zahlen, als auch andere Verfahren, welche die Aufzeichnung der Informationen nach
Absatz 1 gewdhrleisten. Dank diesem Absatz konnen folglich insbesondere Nutzende im
Bereich der Tier- und Pflanzenziichtung von der Meldepflicht befreit werden, da diese bereits
aufgrund anderer Verfahren Informationen aufzeichnen. Es kénnen jedoch auch Nutzende in
anderen Bereichen von der Meldepflicht befreit werden, z.B. jene die Produkte als Pflanzen-
schutzmittel oder Medikamente aus Mikroorganismen oder pathogenen Organismen aus
inlandischen Proben vermarkten, sofern die Verfahren die Aufzeichnung der Informationen
nach Absatz 1 gewdahrleisten und die aufgezeichneten Informationen dem BAFU in globaler
Form zur Verfigung gestellt werden (z.B. aufgrund von periodischen Berichten oder indem
dem BAFU Zugang zu relevanten Datenbanken gewahrt wird).

Laut Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe j filhrt das BAFU ein 6ffentliches Verzeichnis dieser Ver-
fahren. Die Aufnahme der Verfahren ins Verzeichnis wird dabei analog zur Aufnahme von
bewéhrten Verfahren nach Artikel 6 erfolgen. Um den Nutzenden geniigend Zeit zu geben,
ihre Verfahren allenfalls anzupassen und diese fur das Verzeichnis beim BAFU zu melden,
wurde das Inkrafttreten von Artikel 8 ferner mit einer Ubergangsfrist von 12 Monaten verse-
hen (siehe Art. 13).

41 SR 172.041.1
42 SR 814.014 24/28
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Art. 9 Erhaltung und nachhaltige Nutzung

Laut Artikel 23g Absatz 2 des NHG hat der Bund die Moglichkeit, die Erhaltung der geneti-
schen Ressourcen in der Schweiz sowie deren nachhaltige Nutzung zu unterstiitzen. Diese
Unterstitzung kann in Form von technischen Hilfsmitteln (z.B. Ausarbeitung von Empfehlun-
gen, Bereitstellen von Datenbanken) oder von finanziellen Mitteln geschehen (z.B. finanzielle
Beitrage an Erhaltungsprojekte).

Absatz 1: Dieser Absatz halt fest, dass Gesuche um Finanzhilfen fir die Erhaltung und
nachhaltigen Nutzung der genetischen Ressourcen nach Artikel 23q Absatz 2 NHG beim
BAFU einzureichen sind.

Absatz 2: Unterstitzt werden kénnen insbesondere Téatigkeiten von Institutionen oder Orga-
nisationen, die genetische Ressourcen in-situ oder ex-situ erhalten, charakterisieren, nach-
haltig nutzen oder die Vorteile aus deren Nutzung fiir die Erhaltung der Biodiversitat und die
nachhaltige Nutzung ihrer Bestandteile einsetzen. Die In-situ-Erhaltung und die Ex-situ-
Erhaltung werden so verstanden, wie diese Begriffe im Artikel 2 des Ubereinkommens tber
die biologische Vielfalt43 definiert werden.

Die unterstutzten Projekte sollen demnach beitragen, alle Ziele des Ubereinkommens tber
die biologische Vielfalt zu erreichen, einschliesslich die ausgewogene und gerechte Auftei-
lung der sich aus der Nutzung der genetischen Ressourcen ergebenden Vorteile. Sie sollen
sich insbesondere nach der Strategie Biodiversitat Schweiz44 richten.

Absatz 3: Informationen Uber genetische Ressourcen, deren Erhaltung und nachhaltige Nut-
zung mit Finanzhilfen unterstitzt worden ist, sind dem BAFU auf Anfrage zur Verfligung zu
Stellen. Zu diesen Informationen z&hlen auch allféllige Vorteile, die aus der Nutzung dieser
Ressourcen entstanden und ausgewogen und gerecht geteilt worden sind. Sie tragen somit
auch dem Monitoring der Biodiversitat der Schweiz und dessen Nutzung bei.

3.6 Aufgaben der Behorden

Art. 10 Aufgaben des BAFU

Laut Artikel 24h Absatz 3 NHG obliegt der Vollzug der Vorschriften tber genetische Res-
sourcen nach Abschnitt 3c NHG im Wesentlichen dem Bund. Dieser kann jedoch fur die Pri-
fung der Einhaltung der Sorgfaltspflicht im Sinne einer Teilaufgabe die Kantone beiziehen,
wenn diese im Rahmen bestehender Verfahren bereits mit Vollzugsaufgaben betraut sind,
beispielsweise bei der Prifung der Einhaltung der Sorgfaltspflicht in geschlossenen Syste-
men.

Absatz 1: Im Absatz 1 werden die Artikel 24h Absatz 3 NHG sowie die Artikel 13, 14 und 29
des Nagoya-Protokolls konkretisiert sowie die Vollzugsaufgaben des BAFU aufgezahlt. Zu

43 SR 0.451.43

44 strategie Biodiversitat Schweiz:
www.bafu.admin.ch/publikationen/publikation/01660/index.html?lang=de
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diesen Aufgaben gehdren insbesondere das Betreiben einer Datenbank zum Erfassen der
Informationen bezlglich der Sorgfalts- und Meldepflichten, das Fuhren einer nationalen In-
formationsstelle fir den Zugang und den Vorteilsausgleich (nationales ABS Clearing-House),
die Verbindung und der Informationsaustausch mit der internationalen Informationsstelle fir
Uber den Zugang und den Vorteilsausgleich (internationales ABS Clearing-House) sowie mit
dem Sekretariat des Ubereinkommens iiber die biologische Vielfalt, die Kontrolle der Einhal-
tung der Sorgfalts- und Meldepflicht, usw.

Aufgrund der Anhérungsresultate wurden die Aufgaben des BAFU prazisiert. Aus den Buch-
staben e bis g wird nun besser ersichtlich, wie der Schutz vertraulicher Daten sichergestellt
wird. Vertraulich sind insbesondere Daten, deren Geheimhaltung der Wahrung des Ge-
schafts- und Fabrikationsgeheimnisses dient. Buchstabe h halt fest, dass das BAFU lediglich
eine formelle Uberprufung der Meldungen nach den Artikeln 4 und 8 durchfihrt. Auf diese
Weise kann sichergestellt werden, dass die Zulassungsverfahren bei sachgerechter Ausfll-
lung der Meldeformulare nicht verzogert werden. Laut Buchstabe i erfolgt eine materielle
Uberpriufung der Einhaltung der Pflichten nach den Artikeln 3-5 und 8, wenn konkrete Hin-
weise auf deren Verletzung vorliegen oder wenn das BAFU stichprobenweise Kontrollen
durchfihrt. Da die Unternehmen in unterschiedlichen Kantonen liegen, kénnen dazu auch
die Kantone fir diese Aufgabe beigezogen werden.

Die Vollzugskosten fiir die materielle Uberpriifung der Einhaltung der Pflichten nach den Ar-
tikeln 3-5 und 8 sowie fur die Anerkennung von Verfahren und Sammlungen nach Artikel 6
und 7 und nach Artikel 8 Absatz 7 werden gemass der allgemeinen Gebihrenverordnung
(AllgGebV)45 vom 8. September 2004 nach Zeitaufwand den Nutzenden berechnet. Fir die
Gebuhren, die im Rahmen von delegierten Kontrolltatigkeiten an die Kantone ausfallen,
kommt Artikel 8 AllgGebV zur Anwendung. Aufgrund der Anhdrungsresultate und unter Be-
ricksichtigung von Artikel 2 und 5 AllgGebV wird auf die Gebihrenerhebung fiir die Entge-
gennahme der Meldungen nach Artikel 4 und 8 verzichtet.

Absatz 2: Das BAFU ermutigt die Nutzenden, Vorteile, die sich aus der Nutzung von geneti-
schen Ressourcen oder aus der Nutzung von sich auf genetische Ressourcen beziehendem
traditionellen Wissen ergeben, auch bei Fehlen einer Rechtspflicht freiwillig ausgewogen und
gerecht zu teilen. Die Vorteile sollen dabei fur die Erhaltung der biologischen Vielfalt und die
nachhaltige Nutzung ihrer Bestandteile eingesetzt werden. Dazu z&hlen insbesondere auch
Vorteile, die sich aus der Nutzung von genetischen Ressourcen aus der Schweiz ergeben
sowie jene, die sich aus der Nutzung von genetischen Ressourcen aus Landern, die keine
rechtlich bindenden Vorteilsausgleichbestimmungen besitzen. In der Praxis kdnnen dazu
zum Beispiel rechtlich nicht bindende Verhaltensregeln, Leitlinien, bewahrte Verfahren oder
Normen dienen, die von den Vereinigungen der Nutzenden in den unterschiedlichen Sekto-
ren selbst ausgearbeitet werden oder wurden (z.B. das IPEN, siehe Art. 7). Mit diesem Ab-
satz soll somit ein Beitrag geleistet werden, dass das Ziel des Nagoya-Protokolls, die aus-
gewogene und gerechte Aufteilung der sich aus der Nutzung der genetischen Ressourcen
ergebenden Vorteile, besser erreicht wird. Er tragt ferner zur Umsetzung von Artikel 9 des
Nagoya-Protokolls bei, laut welchem Vertragsparteien Nutzer und Bereitsteller ermutigen
sollen, die erzielten Vorteile fir die Erhaltung der biologischen Vielfalt und die nachhaltige
Nutzung ihrer Bestandteile einzusetzen.

45 SR 172.041.1 26/28
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Art. 11 Aufgaben anderer Behdrden

Dieser Artikel definiert die Aufgaben anderer Behtrden. Er konkretisiert den dritten Absatz
von Artikel 230 NHG, wonach der Bundesrat die zustéandigen Stellen bezeichnet, welche die
Einhaltung der Meldepflicht tberprifen. Gemass Botschaft des Bundesrates handelt es sich
dabei inshesondere um das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic), das Bundesamt
fur Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (BLV), das Bundesamt fir Gesundheit (BAG),
das Bundesamt fur Landwirtschaft (BLW) und das Bundesamt fur Umwelt (BAFU). Die Uber-
prufung durch diese Stellen erfolgt im Rahmen der Zulassungs- und Bewilligungsverfahren
fur Produkte, deren Entwicklung auf genutzten genetischen Ressourcen oder auf sich darauf
beziehendem traditionellem Wissen basiert. Die Uberpriifung beschrankt sich auf eine for-
melle Kontrolle, ob die Meldung ans BAFU nach Artikel 4 sowie nach Artikel 8 Absatz 3 er-
folgt ist. Konkret wird also nachgeprift, ob die Nutzenden tber eine Registernummer verfi-
gen, welche ihnen als Nachweis der Erfilllung der Meldepflicht zugeteilt worden ist. Als
Grundlage firr die Uberpriifung dienen die von den Nutzenden gemachten Angaben, wie zum
Beispiel, ob es sich um ein Produkt handelt, dessen Entwicklung auf einer genutzten geneti-
schen Ressource oder auf sich darauf beziehendem traditionellem Wissen basiert und ob
diese genetische Ressource oder das traditionelle Wissen den Bestimmungen der Nagoya-
Verordnung unterliegt.

Absatz 1: Aus der Tabelle ist fur jedes bewilligungspflichtige Produkt ersichtlich, welche Be-
horde fur die Zulassung und fiir die Durchfiihrung der formellen Uberprifung der Einhaltung
der Meldepflicht nach Artikel 4 und nach Artikel 8 Absatz 3 zustandig ist und welche Verord-
nung fur das Verfahren massgebend ist. Die entsprechenden Verordnungen werden laut den
in den Erlauterungen zum Anhang dargelegten Anderungen erganzt.

Absatz 2: Stellt die zustandige Behorde fest, dass in den Gesuchsunterlagen die Register-
nummer fehlt, die vom BAFU als Nachweis der Erfullung der Meldepflicht zugeteilt wird, so
fordert sie die Nutzende oder den Nutzenden auf, den Nachweis bis zum Abschluss des Zu-
lassungsverfahrens nachzureichen.

Absatz 3: Die Zulassung wird erst erteilt, wenn der oder die Nutzende den Nachweis der
Erfullung der Meldepflicht erbracht hat, das heisst, wenn er oder sie die Registernummer
vorgelegt hat, die vom BAFU als Nachweis der Meldung zugeteilt wurde. Sobald die Regis-
ternummer vorliegt, kann die Markzulassung erfolgen, weshalb es aufgrund der Meldepflicht
gemadass der Nagoya-Verordnung zu keinen Verzdgerungen in den Zulassungsverfahren
kommt.

Absatz 4: Die fur die Uberprifung zustandigen Behorden leiten auf Anfrage des BAFU die
von der oder dem Nutzenden gemachten Angaben beziiglich der Erfullung der Meldepflicht
an das BAFU weiter. Auf diese Weise kann das BAFU Uberprifen, ob die oder der Nutzende
die Bestimmungen der Nagoya-Verordnung eingehalten hat, insbesondere bei mutmassli-
chen Verstossen gegen diese Bestimmungen.

27/28
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3.7 Schlussbestimmungen

Art. 12 Anderung anderer Erlasse

Dieser Artikel verweist auf den Anhang mit den Anderungen anderer Verordnungen des
Bundes.

Art. 15 Inkrafttreten

Die Verordnung tritt am 1. Februar 2016 in Kraft. Um den Nutzenden geniigend Zeit zu ge-
ben, ihre Verfahren nach Artikel 8 Absatz 7 beim BAFU zu melden und diese gegebenenfalls
anzupassen, tritt Artikel 8 erst am 1. Januar 2017 in Kraft.

4 ANHANG - ANDERUNG ANDERER ERLASSE

Im Anhang sind die Anderungen an den in Artikel 11 aufgefiihrten Verordnungen aufgelistet.
Das BAFU hat dazu mehrere Varianten gepruft. Die Minimalvariante besteht darin, in jeder
der betreffenden Verordnungen einen einfachen Verweis auf die Bestimmungen der Nagoya-
Verordnung einzufiigen. Auf diese Weise soll im Falle eines Gesuchs flr die Zulassung ei-
nes Produkts, dessen Entwicklung auf einer genutzten genetischen Ressource oder auf sich
darauf beziehendem traditionellem Wissen basiert, an die Einhaltung der Bestimmungen der
Nagoya-Verordnung erinnert werden. Da diese Variante fir die Gesuchstellenden nicht sehr
transparent ist, missen die zustandigen Behdrden die Antragsformulare anpassen. In diesen
sollen die Gesuchstellenden insbesondere angeben, ob es sich um ein Produkt handelt,
dessen Entwicklung auf einer genutzten genetischen Ressource bzw. auf sich darauf bezie-
hendem traditionellem Wissen basiert. Ferner sollen sie angeben, ob es sich um eine geneti-
sche Ressource bzw. um traditionelles Wissen handelt, das dem Geltungsbereich der Nago-
ya-Verordnung unterstellt ist. Falls ja, sollen sie die Registernummer der Meldung angeben,
welche durchs BAFU ausgestellt worden ist (siehe Art. 4 Abs. 3 und Art. 8 Abs. 5 NagV).

Die Varianten, welche fiur die Freisetzungsverordnung (FrSV) und fiir die Arzneimittelverord-
nung (VAM) gewahlt worden sind, bestehen darin, in den einschlagigen Artikeln einen Hin-
weis einzufiigen, wonach die Erfullung der Meldepflicht eine zuséatzliche Voraussetzung fur
die Erteilung der Zulassung darstellt. Zudem wird prazisiert, dass das Gesuch die Register-
nummer enthalten muss, die vom BAFU als Nachweis der Erfullung der Meldepflicht zugeteilt
wurde. Das Fehlen der Registernummer bei der Einreichung der Gesuche hat jedoch keinen
Einfluss auf die Verfahrensablaufe zur Uberpriifung der Gesuche. Im Zusammenhang mit
der FrSV bedeutet dies zum Beispiel, dass die Publikation der Gesuche und deren Weiterlei-
tung an die Fachstellen zur Beurteilung in ihrem Zustandigkeitsbereich trotz Fehlen der Re-
gisternummer bei der Gesuchsanmeldung erfolgen kdnnen. Die zustandigen Behorden sol-
len dann laut Artikel 11 Absatz 2 die Nutzenden auffordern, die Meldung beim BAFU einzu-
reichen, so dass die Registernummer bis zum Abschluss des Zulassungsverfahrens nachge-
liefert wird.
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