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B Die Mikrobiologie nutzt Organismen aus
zahlreichen Landern mit unterschiedlichsten
Zugangsbestimmungen. Seit Inkrafttreten
des Nagoya-Protokolls setzen die zustandi-
gen Behorden diese Bestimmungen auch in
Deutschland durch, was oft zu erheblicher
rechtlicher Unsicherheit bei der Arbeit mit
Mikroorganismen fiihrt.

Vor dem Hintergrund der globalen Biodi-
versitatskrise wurde 1993 mit dem interna-
tionalen Ubereinkommen {iber die biologi-
sche Vielfalt (CBD) ein Rahmen geschaffen,
um die biologische Vielfalt zu erhalten, ihre
Bestandteile nachhaltig zu nutzen und einen
gerechten Vorteilsausgleich bei der Nutzung
genetischer Ressourcen zu ermdoglichen. Das
Nagoya-Protokoll [1] als vilkerrechtliches
Abkommen konkretisiert das dritte Ziel der
CBD und legt MaBnahmen zur Umsetzung
fes. Es trat am 12. Oktober 2014 in Kraft.
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Bereitstellerland mit
Hoheitsrechten tiber die [

by
genetische Ressource ‘.\(7"‘

Den legalen Zugang zur biologischen
Diversitat und den gerechten Vorteilsaus-
gleich (Access and Benefit Sharing, ABS)
regelt das Nagoya-Protokoll mittels Kriterien
und MaBgaben zur Erfiillung der Vorschrif-
ten (Compliances) (Abb. 1). Zugang umfasst
sowohl das Sammeln als auch die Nutzung
samtlicher Biodiversitat, iber die das betref-
fende Bereitstellerland seine souverdnen
Rechte ausiibt. Nutzende sind verpflichtet,
Material legal und nach schriftlicher Geneh-
migung des Bereitstellerlands zu akquirie-
ren, die RechtmaBigkeit zu dokumentieren,
die Nachverfolgbarkeit des Materials sicher-
zustellen und Priifungen durch die nationa-
len Behérden zu ermdglichen. Ublicherweise
wird eine Genehmigung nach Festlegung der
geplanten Arbeiten (Prior Informed Consent,
PIC) in Form einer vertraglichen Vereinba-
rung iber die Art der Nutzung und die Art

<« Abb. 1: Schritte
zur Forschung an
genetischen Ressour-
cen im Rahmen des
Nagoya-Protokolls.
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des Vorteilsausgleichs (Mutually Agreed
Terms, MAT) erteilt. MaBnahmen des Vor-
teilsausgleichs konnen sowohl nicht-monetar
(z. B. wissenschaftliche Zusammenarbeit) als
auch monetér (z. B. Lizenzgebiihren) sein
und sollen vor allem zum Schutz und zur
nachhaltigen Nutzung der Biodiversitat bei-
tragen.

Jeder Vertragsstaat muss sicherstellen,
dass innerhalb des eigenen Hoheitsgebiets
die Nutzer der Biodiversitdt anderer Lander
deren spezifische Regelungen zum Zugang
und Vorteilsausgleich einhalten und bei
Nichteinhaltung der Regelungen sanktio-
niert werden. In der EU ist die Umsetzung
des Nagoya-Protokolls verbindlich geregelt.
In Deutschland ist das Bundesamt fiir Natur-
schutz (BfN) als nationale Behorde fiir den
Vollzug des Nagoya-Protokolls zustandig.
Das Bundesministerium fiir Umwelt, Klima-
schutz, Naturschutz und nukleare Sicherheit
ist die nationale Anlaufstelle und auf inter-
nationaler Ebene zustandig.

Geltungsbereich des Nagoya-
Protokolls

In der Terminologie des Nagoya-Protokolls
handelt es sich bei den von der Biodiversitat
genutzten Materialien um genetische Res-
sourcen, also jegliches pflanzliches, tieri-
sches oder mikrobielles Material, das funk-
tionelle Einheiten der Vererbung enthalt.
Anders als oft vermutet, bezieht sich das
Nagoya-Protokoll ebenso auf Derivate gene-
tischer Ressourcen, insbesondere die in
Organismen natiirlich vorkommenden bio-
chemischen Verbindungen. Einzig geneti-
sche Ressourcen menschlichen Ursprungs
(menschliche Zellen und Derivate) fallen
nicht unter das Nagoya-Protokoll.

Nutzung im Sinne des Nagoya-Protokolls
umfasst jegliche Verwendung einer geneti-
schen Ressource in der Grundlagenfor-
schung, Entwicklung oder fiir kommerzielle
Zwecke. GemdB EU-Verordnung fallen dar-
unter z. B. die Erforschung genetischer oder
biochemischer Eigenschaften der Organis-
men, von Genfunktionen, -expression oder
-modifikationen wie auch Genom-Editierung
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oder Arbeiten in der Ziichtungsforschung
(mit Ausnahme der im International Treaty
on Plant Genetic Resources for Food and Agri-
culture gelisteten Nahrungs- und Futterpflan-
zen). Demgegentiber fallen eine einfache
Kultivierung von Organismen, deren Aufbe-
wahrung in einer Sammlung sowie taxono-
mische Identifizierungen und morpholo-
gisch-anatomische Untersuchungen nicht
unter die Verordnung. Die Verpflichtungen
des Nagoya-Protokolls bestehen auch, wenn
eine genetische Ressource aus einer offentli-
chen Sammlung oder von einer dritten Per-
son bezogen wird.

Herausforderungen und Grenzen

In Deutschland werden VerstoBe gegen
die Verordnung mit Geldstrafen bis zu
50.000 Euro, der Konfiszierung des entspre-
chenden Materials sowie Anordnungen zum
Beenden der Forschungstatigkeit und dem
Zuriickziehen bereits bestehender Verdffent-
lichungen geahndet. Abseits der regulatori-
schen Konsequenzen wiegen der personliche
Reputationsverlust, eine Einstufung als nicht
vertrauenswiirdige Person durch Herkunfts-
lander und letztendlich ein weiterer generel-
ler Vertrauensverlust zwischen globalem
Norden und Siiden ebenso schwer.
Erheblich erschwert wird die Umsetzung
des Nagoya-Protokolls durch die Komplexi-
tat, Diversitdat und Heterogenitit der natio-
nalen ABS-Gesetzgebungen [2—-4]. Derzeit
sind 142 der 195 Lander der Welt Vertrags-
staaten des Nagoya-Protokolls. 296 legislati-
ve, administrative oder politische MaBnah-
men und 32 Verfahren fiir den Zugang und
die Aufteilung der Vorteile sind zu beachten.
Besonders problematisch bleibt, dass (a)
nationale ABS-Gesetzgebungen zum Teil
vage formulierte Anforderungen enthalten
und oft nicht vollstdndig umgesetzt sind
(z. B. China), (b) bestehende Gesetze unvoll-
stdndig im ABS Clearing House verfiigbar
sind, (c) zustandige nationale Anlaufstellen
nicht oder nur verzogert auf Nachfragen
nach giiltigen Regelungen und Antragspro-
zeduren antworten, (d) der Geltungsbereich
des Nagoya-Protokolls in manchen Landern
erweitert wurde, z. B. auf Digitale Sequenz-
information (z. B. Brasilien, Indien und
Kenia), (e) einige Lander ABS-Verpflichtun-
gen riickwirkend geltend machen (auf gene-
tische Ressourcen anwenden, die bereits
friiher und gesetzeskonform akquiriert wur-
den) und schlieBlich (f) fiir einen Nutzungs-
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fall unterschiedliche Verpflichtungen beste-
hen konnen (z. B. bei Produkten mit mehre-
ren Inhaltstoffen).

Unterstiitzung der
Grundlagenforschung

Der Deutsche Nagoya-Protokoll-HuB [5] leis-
tet fiir akademische Nutzer genetischer Res-
sourcen umfassende Hilfestellung. Er bietet
Diskussionsmoglichkeit individueller
Anwendungsfille, Informationen zu lander-
spezifischen ABS-Vorschriften, Trainingsma-
terialien und Anleitungen zur Compliance fiir
Institute, E-Mail-Vordrucke fiir Anfragen bei
nationalen Vollzugsbehorden sowie Hilfestel-
lung tiir Uberpriifungen durch das BfN. Da
der HuB derzeit ausschlieBlich durch Mit-
gliedsorganisationen der Allianz finanziert
wird (DFG, Hochschulrektorenkonferenz,
Helmholtz-Gemeinschaft, Leibniz-Gemein-
schaft, Leopoldina, Max-Planck-Gesellschaft),
konnen die Beratungsleistungen bisher nur
fiir akademische Nutzende angeboten wer-
den.

Losungsmaoglichkeiten

Fiir die Analyse der Diversitat, biochemi-
scher Reaktionen und Stoffwechselprodukte
von Organismen gewinnen Nukleotid- und
Aminosduresequenzen zunehmend an
Bedeutung. Diese Digitale Sequenzinforma-
tion (DSI) lasst sich aus Datenbanken und
unabhéngig von genetischen Ressourcen -
also unter Umgehung des Nagoya-Protokolls
- beschaffen. Einige Staaten haben deshalb
zusdétzlich die Nutzung von DSI durch natio-
nale Gesetzgebungen bilateral geregelt.
Nur ein multilateraler Ansatz, bei dem
Nutzung und Vorteilsausgleich entkoppelt
sind, kann der Wirklichkeit der Nutzung von
DSI jedoch gerecht werden. Bei der Nutzung
von DSI werden zahlreiche Sequenzen, oft-
mals aus unterschiedlichen Herkunftsldn-
dern, miteinander verglichen. Eingedenk der
genannten Schwierigkeiten mit Genehmi-
gungsverfahren unter dem Nagoya-Protokoll
ist ein zeitnaher Zugang unrealistisch. Ein
GroBteil der verfiigharen Sequenzinformati-
on aus dem globalen Norden wird von For-
schenden aus dem globalen Siiden genutzt,
mehr als diese selbst aus ihren eigenen Lan-
dern in die Datenbanken einspeisen [6]. Ent-
sprechend wiirde der globale Stiden einen
GroBteil des Vorteilsausgleichs zu erbringen
haben. Der Beschluss der letzten CBD-Ver-
tragsstaatenkonferenz (COP-16, Oktober
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2024, Cali), einen freiwilligen multilateralen
Mechanismus zum Vorteilsausgleich bei der
kommerziellen Nutzung von DSI zu schaffen,
stimmt zuversichtlich. Ein multilateraler
Ansatz ist allerdings nur zukunftweisend,
wenn er einfach, praktikabel und wirtschaft-
lich machbar ausgestaltet wird.

Entscheidend fiir eine Vertrauensbildung
diirfte nun sein, ob und wann erste Einzah-
lungen durch die Industrie in den Cali-Fund
erfolgen. Die Rahmenbedingungen jedoch,
die tiber den COP16-Beschluss geschaffen
wurden, sind fiir die Industrie ungeniigend,
um zum jetzigen Zeitpunkt freiwillig einzu-
zahlen; Nachbesserungen sind notwendig.
Eine erfolgreiche Etablierung eines solchen
multilateralen und entkoppelten Mechanis-
mus fiir den Vorteilsausgleich konnte mittel-
fristig in ein multilaterales System fir die
genetischen Ressourcen selbst miinden,
wodurch ein GroBteil der Probleme mit dem
Nagoya-Protokoll gelost waren. Zielfiihrend
ist eine aktive Beteiligung der Industrie bei
der Ausgestaltung eines funktionsfahigen
multilateralen Mechanismus. Hier kann auch
die VAAM gemeinsam mit der DGHM als
Interessensverband der gesamten Mikrobio-
logie kurzfristig tatig werden und den Pro-
zess aktiv mitgestalten.
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