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10 Jahre Nagoya-Protokoll — Eine Bestandsaufnahme

Bernd Fabry™| Martin Fabry™™ | Frank Fischer™™"

Wissenschaftliche Forschung, die sich mit der Erforschung,
Verdnderung und Nutzung von biologischem Material,
speziell aber mit dem Genom von Pflanzen, Tieren und
Menschen beschdftigt, berubt in vielen Fillen anf geneti-
schen Ressourcen, die aus biodiversititsreichen Léindern
wie Indien, Brasilien oder Costa Rica stammen. Seit dem
Beginn der 90er Jahre des vergangenen Jahrbunderts hat
es Bestrebungen gegeben, der Ausbeutung dieses Genpools
zu  woblfeilen, jedoch immer noch kommerziellen
Zwecken, ohne dass die Bereitstellerlinder dieser Ressour-
cen angemessen an den Friichten dieser Forschung beteiligt
werden (,, Bio-Piraterie), ein Ende zu setzen. Dies hat zu-
ndchst 1992 zur Konvention von Rio und dann 2014 zum
sogenannten Nagoya-Protokoll gefiibrt. Dieser Aufsatz
beleuchtet wie es 10 Jabre nach Ratifizierung des Proto-
kolls durch inzwischen 140 Mitgliedsstaaten um Zugang
und Schutz von genetischen Ressourcen und daraunf beru-
hendem traditionellen Wissen bestellt ist und was das fiir
Patentanmelder zu bedeuten hat.

Der lange Weg von der Konferenz von Rio bis zum
Nagoya Protokoll!

Am 5.6.1992 wurde auf der Konferenz der Vereinten
Nationen fiir Umwelt und Entwicklung das UN-Uber-
einkommen tiber die biologische Vielfalt (Convention of
Biodiversity, CBD, auch als ,,Rio-Konvention“ bekannt)
beschlossen. Aus Artikel 15 der CBD {folgte erstmalig die
Verpflichtung in den jeweiligen Nationalstaaten ein Sys-
tem zu etablieren, das
o den Zugang zu genetischen Ressourcen aufgrund ein-

vernehmlich festgelegter Bedingungen gewahrt; bzw.
o den Zugang aufgrund einer auf Kenntnis der Sachlage

begriindeten vorherigen Zustimmung gewahrt; und

o den gerechten Vorteilsausgleich aus der Nutzung von
genetischen Ressourcen sicherstellt.

Im Zusammenhang mit der Schaffung nationaler
Regelungen zur Sicherung der Verpflichtungen zum ge-
rechten Vorteilsausgleich wurden, insbesondere von Staa-
ten, die fiir ihren biologischen Reichtum bekannt sind,
Eingriffe in die nationalen Patentvorschriften gefordert,
namentlich die Angabe der Herkunft der in ein Patent
eingeflossenen genetischen Ressourcen im Rahmen der
Patentanmeldung. Mit Hilfe dieser Herkunftsangaben
sollte aus Sicht dieser Lander ,Biopiraterie verhindert
werden. Auflerdem wurde darin ein Mittel gesehen, mit
dem die Einhaltung nationaler Gesetze und die Verpflich-
tungen zum Vorteilsausgleich iiberwacht werden konn-
ten.
Auch die EU-Kommission hatte zunichst mit dem Er-
fordernis von Herkunftsangaben in Patentanmeldungen
sympathisiert, sah dann aber keinen aktuellen Handlungs-
bedarf. Anders die AIPPI, die schon damals vertragliche
Regelungen, welche die vorgangige Aufklirung und Ein-
willigung zum Zugang und Gebrauch von genetischen
Ressourcen sicherstellen sollen, fiir zwingend erforderlich
hielt. In diesem Zusammenfang wurde zudem ausdriick-
lich gefordert, gesetzliche Korperschaften zu benennen,
die den Zugang zu diesen Ressourcen regulieren.”

Auf der nachfolgenden Artenschutzkonferenz der Ver-
einten Nationen, die im Jahre 2008 in Bonn stattfand, wur-
de ein weiterer Grundsatzbeschluss zur Biopiraterie ge-
troffen: Bis 2010 sollte eine verbindliche Regelung tiber
die Nutzung von natiirlichen Ressourcen aus drmeren
Lindern und deren Beteiligung an den Profiten geschaffen
werden. Diese wurden dann schliefflich am 29.10.2010 auf
der 10. Vertragsstaatenkonferenz der UN-Biodiversitits-
konvention, an der 193 Staaten teilnahmen, mit dem Pro-
tokoll von Nagoya beschlossen. Nachdem 50 Staaten und

* Patentanwalt Dr. Bernd Fabry, IP2 Patentanwalts GmbH,
Monchengladbach.

* Martin Fabry PhD, 1P2 Patentanwalts GmbH, Ménchen-
gladbach.

* Braslianischer Patentanwalt Frank Fischer, Dannemann
Siemsen Bigler & Ipanema Moreira, Sao Paulo, Brasilien.

1 Glossar:
ABS = Access and Benefit Sharing

CBD = Convention for Biodiversity
COP = Conference of the Parties
DSI = Digital Sequence Information
PIC = Prior Informed Consent
MAT = Mutually Agreed Terms
2 AIPPI, Jahrbuch 2001/1L, S. 445-446 (Q159).
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Abb.1 Vertragsstaaten Nagoya Protokoll

die EU am 14.7.2014 das Protokoll ratifiziert hatten, trat
es 90 Tage spater am 12.10.2014 in Kraft.

Der Inhalt des Nagoya-Protokolls

Das Nagoya-Protokoll ist Teil der fiir den Zeitraum bis
2020 formulierten Biodiversititsziele (auch ,Aichi Tar-
gets“ genannt), die den Rahmen zur Erhaltung und nach-
haltigen Nutzung der biologischen Vielfalt definieren
sollten. Das Abkommen konkretisiert dazu vor allem
Art. 15 der CBD hinsichtlich des Zugangs zu genetischen
Ressourcen und die ausgewogene und gerechte Verteilung
der aus der Nutzung gewonnenen Gewinne (“Access and
Benefit Sharing” (ABS)). Die Vorgaben des Abkommen
gelten auch fiir traditionelles Wissen, das man als ,,Summe
von Know-how, Fihigkeiten und Praktiken betrachtet
kann, welches innerhalb einer Gemeinschaft und in einem
traditionellen Kontext entwickelt, erhalten und von Ge-
neration zu Generation weitergegeben wird. Eine interna-
tional gliltige Definition gibt es bisher jedoch nicht.

Beziiglich des Zugangs zu genetischen Ressourcen und

Ausfihrungsbestimmungen zu den Zielen dar, die mit
der CBD vorgegeben sind. Hinzugekommen ist jedoch
vor allem die Vorgabe, mit der alle Vertragsstaaten ver-
pflichtet werden, Kontrollstellen einzurichten, um dafiir
zu sorgen, dass im eigenen Hoheitsgebiet die Nutzung ge-
netischer Ressourcen und traditionellen Wissens unter
Wahrung der ABS-Regelungen der jeweiligen Bereitstell-
erlinder erfolgt. Derzeit haben 140 Staaten das Protokoll
ratifiziert (Abb. 1)*

Blau gekennzeichnet sind die Signatar-Staaten, griin die
Staaten, die das Abkommen unterzeichnet, aber noch
nicht ratifiziert haben, und grau die Nicht-Signatarstaa-
ten, zu denen u.a. die USA, Kanada, und Russland zihlen.

Umsetzung des Nagoya-Protokolls in der EU

Die Verordnung (EU) Nr. 511/2014 (,EU-ABS-Ver-
ordnung®) setzt die Kontrollverpflichtung aus dem Nago-
ya-Protokoll fir alle EU-Mitgliedstaaten einheitlich um.
Sie ist seit Oktober 2014 in Kraft und gilt seitdem unmit-
telbar in den Mitgliedsstaaten. Die Verordnung schreibt
im Wesentlichen vor, welche

dem zugehorigen traditio-

nellen Wissen schreibt das |Kernthesen:

Verpflichtungen Nutzer ge-

Abkommen vor, dass dazu
nationale Regelungen erlas-
sen werden miissen. Dazu
wird empfohlen, sich der
Plattform ABS Clearing-
house zu bedienen, auf der
die Nutzer Angaben zu Zu-
gang und Gewinnausgleich
machen konnen.?

Das Nagoya-Protokoll
stellt  gewissermaflen die

— Patentanmeldung miissen einen Herkunftshinweis enthal-
ten, wenn die Erfindung aus einem Forschungsprojekt
stammt, fiir das die EU-ABS-Verordnung eine solche
Selbstauskunft vorschreibt.

— Das EPU wird einen Verstof§ gegen die Herkunftskenn-
zeichnung auch weiterhin nur in Ausnahmefillen als einen
Einspruchsgrund unter Art. 53(a) akzeptieren.

— Die USA und Russland haben das Protokoll nicht ratifiziert
und werden von diesem ,,Standortvorteil“ profitieren.

— Voraussichtlich werden zukiinftig auch digitale Sequenzin-
formationen als Nutzung unter dem Protokoll angesehen
werden.

netischer Ressourcen in der
EU haben und wie diese
von den Mitgliedsstaaten
kontrolliert werden miissen.
Die  EU-ABS-Verord-
nung findet jedoch nur
dann Anwendung, wenn
die nachfolgenden Kriterien
erfiillt sind:
— Bei dem in der EU ge-
nutzten Material handelt

3 (https://absch.cbd.int/en/about/).
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Datei:NagoyaProtocol.svg.
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es sich um genetische Ressourcen und/oder darauf be-

zogenes traditionelles Wissen;

- Die Nutzung erfolgt im Sinne der EU-ABS-Verord-
nung;

— Die Nutzung findet in der EU statt;

- Die genutzten Ressourcen unterliegen den souverinen
Hobheitsrechten eines Staates, der das Nagoya-Proto-
koll ratifiziert und entsprechende Zugangsregelungen
erlassen hat;

— Der Zugang fand nach Inkrafttreten des Nagoya-Pro-
tokolls (12.10.2014) statt;

— Die Ressourcen stehen nicht durch anderweitige mul-
tilaterale Regelung zur freien Verfiigung.

Ferner legt die Verordnung in Art. 4 fest, dass Nutzer
genetischer Ressourcen bzw. traditionellen Wissens, Sorg-
faltspflichten zu erfiillen haben. Entsprechende Erklarun-
gen (,Due Diligence Statements“) konnen beispielsweise
tber das Onlineportal DECLARE der EU-Kommission
abgegeben werden. Eine solche Selbstauskunft ist damit
durch EU-Recht verpflichtend und sowohl zu dem Zeit-
punkt abzugeben, an dem der Nutzer externe Mittel fiir
die entsprechende Forschung erhalt, als auch dann, wenn
die abschliefende Phase der Produktentwicklung erreicht
ist, aus der die Nutzung resultiert. Jeder EU-Mitgliedstaat
muss Kontrollstellen einrichten, um die Einhaltung der
Vorschriften zu iiberpriifen, und Sanktionen fiir Verstofie
festlegen.

Umsetzung des Nagoya Protokolls in nationales Recht

Den Zugang zu genetischen Ressourcen regeln alle
EU-Staaten individuell; die Kontrollverpflichtungen wer-
den hingegen einheitlich durch die genannte EU-Verord-
nung. Nr. 511/2014 vom 16.4.2014 vorgegeben. Das EPU
ist hingegen ein multilaterales, internationales Abkom-
men, das unabhingig von der EU geschlossen wurde. Da-
her haben in Verfahren vor dem EPA von der EU erlassene
Richtlinien in der Regel keine Auswirkung auf die Ausle-
gung von Rechtsnormen.® Ein Ankntipfungspunkt fiir die
Bertcksichtigung der Vorschriften des Nagoya-Proto-
kolls konnte jedoch Art. 53(a) EPU darstellen. Zu ent-
scheiden wire dabei, ob die unerlaubte Verwendung bio-
logischen Materials mit dem Ziel, ein Monopol zu erhal-
ten, sittenwidrig bzw. gegen die offentliche Ordnung
gerichtetist.® Ist die Beantwortung dieser Frage schon hei-
kel, erscheint die Bewertung indigenen Wissens, sofern es
zum Zeitpunkt der Patentanmeldung weder bekannt noch
offentlich zuginglich war, noch wesentlich komplexer. In
Summe darf man daher wohl davon ausgehen, dass ein
Einspruchsgrund nach Art. 53(a) EPU die Ausnahme
bleiben wird und auch nur dann Aussicht auf Erfolg hat,
wenn ein Verstof} gegen die Bestimmungen des Nago-
ya-Protokolls sicher zu belegen und schwerwiegend sind’.

Deutschland. Deutschland hat das Nagoya Protokoll
zwar in nationales Recht tiberfiihrt, jedoch keine weiteren
Regelungen erlassen. Somit ist der Zugang zu genetischen
Ressourcen nicht davon abhingig, dass im Vorfeld mit
dem Land, aus dem die Ressource stammt, ein Abkom-

men zum ,,Access and Benefit Sharing“ (ABS) geschlossen
wird, mit dem eine frithzeitige Informationspflicht (,,Pri-
or Informed Consent“, PIC) und Bedingungen fiir die
Nutzung (,Mutually Agreed Terms“ MAT) vereinbart
werden.

Mafigeblich fiir Deutschland sind vielmehr die Bestim-
mungen des ,,Gesetzes zur Verpflichtungen nach dem Na-
goya-Protokoll“ (NagProtUmsG) vom 1.7.2016. Gemaf}
§ 6 ist fiir die Umsetzung das Bundesamt fiir Naturschutz
zustindig, dem nach den §§ 1(3) und 2(2) die folgenden
Befugnisse zustehen:

— Einsehen von Unterlagen

— Entnahme von Proben
Durchfiihrung von Besichtigungen
Beschlagnahmen

— Untersagung von Nutzungen.

Der Gesetzestext bezieht sich auf die Nutzung von bio-
logischem Material sowie indigenem Wissen zu For-
schungs- und industriellen Zwecken und weist keinen
Bezug auf das Patentrecht auf. Ferner ist keine Selbstver-
pflichtung der Nutzer zur Auskunftserteilung vorgese-
hen, d.h. die Befugnisse setzen voraus, dass das BfN selbst
tatig wird und eine Auskunft verlangt. Wird diese verwei-
gert, drohen Ordnungsgelder von bis zu EUR 50.000
(§ 4(3)). Dies bedeutet jedoch nicht, dass es Nutzern of-
fensteht, entsprechende Angaben zu machen oder es zu
unterlassen, da hier die EU-ABS-Verordnung als tiberge-
ordnetes Recht greift, die genau diese Selbstauskunft ver-
pilichtend macht.

Weder die EU-Verordnung noch deren Umsetzung in
nationales deutsches Recht enthilt einen konkreten Bezug
zum Patentrecht. Diese Briicke bildet § 34 a PatG. Danach
soll eine Patentanmeldung Angaben zum geographischen
Herkunftsort enthalten, sofern die Erfindung biologi-
sches Material pflanzlichen oder tierischen Ursprungs
zum Gegenstand hat oder verwendet. Ist das der Fall, teilt
das DPMA dies dem BfN mit, welches dann titig werden
kann. Auch das Patentgesetz sieht keine Sanktionen fiir
den Fall vor, dass ein Anmelder auf eine entsprechende
Information verzichtet.

Grofibritannien. Im Mairz 2015 verabschiedete das
Vereinigte Konigreich die ,Nagoya Protocol (Compli-
ance) Regulations 2015“ (Statutory Instrument 2015 No.
821) zur Umsetzung der EU-Verordnung Nr. 511/2014.
Danach liegt die Durchsetzung der EU-Verordnung in
der Hand von Inspektoren, die auch zivilrechtliche Sank-
tionen fir die Nichteinhaltung der Bestimmungen der
EU-Verordnung tiber die Sorgfaltspflicht, die Aufbewah-
rung von Aufzeichnungen und die Erklirung tber die
Sorgfaltspflicht und die Einhaltung der Vorschriften fest-
legen. Jede Person, die sich einer solchen Straftat schuldig
macht, kann im Falle einer Verurteilung zu einer Geldstra-
fe oder einer Freiheitsstrafe von bis zu zwei Jahren oder zu
beidem verurteilt werden.

Schweiz. Eine ihnliche Situation findet man in der
Schweiz. Im Dezember 2015 verabschiedete der Bundes-
rat die ,Nagoya-Verordnung® zur weiteren Umsetzung
von Nutzungsmafinahmen im Land. Diese Mafinahmen
verlangen von den Nutzern, dass sie im Rahmen der Sorg-

5 Eine Ausnahme bildet hier die BiotechRiLi, dain R 26(1) EPU
explizit ausgefithrt wird, dass diese erginzend heranzuziehen
ist.

6 Zumindest im Einspruchsverfahren in der Sache EP 14 29 795
B1 (SCHWABE GMBH) sah das die Abteilung als nicht gege-

ben an, da die Einsprechende nicht habe hinreichend deutlich
machen konnen, weshalb die Verwendung des aus der siidafri-
kanischen Pelargonie gewonnen Materials fiir die Existenz der
Pflanze eine Bedrohung darstellen wiirde.

7 Ruttekolk, Mitt. 2015, 434.
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faltspflicht nachweisen, dass der Zugang zu genetischen

Ressourcen in Uberemsnmmung mit den ABS-Vorschrif-

ten des Bereitstellerlandes erfolgte. Zudem miissen die

Nutzer dem Bundesamt fiir Umwelt die Einhaltung dieser

Sorgfaltspflicht melden, wenn ein aus genetischen Res-

sourcen entwickeltes Produkt vermarktet wird oder eine

Marktzulassung erhilt. Nutzer, die gegen diese Bestim-

mungen verstoffen, miissen mit Buflgeldern von bis zu

100.000 Schweizer Franken rechnen, und ihre Produkte

konnen nicht zugelassen werden.

Indien. Im November 2014 wurden vor der indischen
Behorde fiir biologische Vielfalt neue ,,Leitlinien fir den
Zugang zu biologischen Ressourcen und damit verbun-
denem Wissen und Regelungen fur den Vorteilsaus-
gleich“ beschlossen. Diese umreifien die finanziellen
Verpflichtungen der Nutzer fiir bestimmte Arten von
Akuvititen, die in ABS-Vereinbarungen enthalten sein
miussen, und geben an, wie die Frichte der Entwick-
lungsaktivititen mit der Regierung und der Allgemein-
heit geteilt werden sollen. Nach den indischen ABS-Be-
stimmungen muss jede Partei, die ein Recht an geistigem
Eigentum im Zusammenhang mit der Nutzung geneti-
scher Ressourcen innerhalb oder auflerhalb Indiens be-
antragt, zunichst eine Genehmigung einholen. Wer dies
versiumt, den erwartet eine Freiheitsstrafe von bis zu
funf Jahren.

Brasilien. Am 17.11.2015 trat das brasilianische Biodi-
versititsgesetz (Bundesgesetz 13.123) in Kraft. Es zielt da-
rauf ab, den Prozess der wissenschaftlichen Forschung zu
vereinfachen und die kommerzielle Entwicklung zu er-
leichtern, indem es die Entwicklung und Umsetzung eines
elektronischen Registrierungssystems fir Nutzer vor-
schreibt.

Das Gesetz, das durch den Bundesbeschluss
Nr. 8.772/2016 vom 11.5.2016 erginzt wird, regelt den
Zugang zu Proben des genetischen Erbes und des damit
verbundenen traditionellen Wissens zum Zwecke der
Forschung oder technologischen Entwicklung. Beide
Verordnungen ersetzen die provisorische Mafinahme
Nr. 2.186-16 aus dem Jahr 2001 (der die provisorische
Mafinahme Nr. 2052 aus dem Jahr 2000 vorausging), die
zu diesem Zeitpunkt als eine der ersten Gesetzgebungen
zu diesem Thema in der Welt galt.

Nach den derzeitigen Bestimmungen muss jeder Zu-
gang zum brasilianischen genetischen Erbe oder zu damit
verbundenem traditionellem Wissen in der Datenbank
SisGen (Nationales System zur Verwaltung des geneti-
schen Erbes und des damit verbundenen traditionellen
Wissens) registriert werden. Zu den Aktivititen, die bei
SisGen registriert werden miissen, gehoren:

— jede natlrliche Person oder nationale, 6ffentliche oder
private juristische Person,

— der Zugang durch eine auslindische Einrichtung, die
mit einer nationalen, 6ffentlichen oder privaten Ein-
richtung fiir wissenschaftliche und technologische For-
schung verbunden ist oder nichg;

- die Verbringung von Proben genetischer Erbgutbe-
standteile ins Ausland zum Zwecke des Zugangs.

Die Anmeldung muss vor der Versendung oder vor der
Beantragung von Rechten des geistigen Eigentums, vor
der Vermarktung des Zwischenprodukts, vor der Be-
kanntgabe der endgiiltigen oder teilweisen Ergebnisse in
wissenschaftlichen Veroffentlichungen oder in den Medi-

en oder vor der Anmeldung des Endprodukts oder des
Vermehrungsmaterials, das infolge des Zugangs entwi-
ckelt wurde, erfolgen.

Sobald ein Produkt aus diesem Zugang entstanden ist,
muss eine Genehmigung beim Exekutivbiiro des Natio-
nalen Rates fiir Genetische Ressourcen (CGEN) bean-
tragt werden. Der CGEN ist ein kollegiales Gremium,
das sich aus Mitgliedern der Regierung und der Gesell-
schaft zusammensetzt und dessen Aufgabe es ist, die
Entwicklung und Umsetzung von Mafinahmen zur Ver-
waltung des Zugangs zum genetischen Erbe und des da-
mit verbundenen traditionellen Wissens sowie die Auf-
teilung der Vorteile zu koordinieren, und das einen nor-
mativen, beratenden und appellativen Charakter hat. Ab
dem Antrag auf Eintragung muss innerhalb eines Jahres
eine Vereinbarung iiber die Aufteilung der Vorteile vor-
gelegt werden.

Im Allgemeinen betrigt die Aufteilung der Vorteile im
Falle der wirtschaftlichen Nutzung eines Fertigerzeugnis-
ses oder Vermehrungsmaterials, das aus dem Zugang zum
genetischen Erbe stammt, 1 % der jihrlichen Nettoein-
nahmen, die aus der wirtschaftlichen Nutzung des Er-
zeugnisses erzielt werden. Dieser Betrag wird in den Na-
tionalen Fonds fiir den Vorteilsausgleich (FNRB) einge-
zahlt, der eine dem Umweltministerium zugeordnete
staatliche Einrichtung ist.®

Mexiko. Im Oktober 2014 erklirte Mexiko per Dekret,
dass das Nagoya-Protokoll Rechtsrang besitzt. Seit der
Verabschiedung des Dekrets ist das Sekretariat fiir Um-
welt und natiirliche Ressourcen (,SEMARNAT) damit
befasst, die konkrete Umsetzung des Protokolls in Geset-
ze zu fassen. Bis dahin wird Mexiko sowohl das Protokoll
als auch frithere gesetzliche Maffnahmen zur Festlegung
von ABS-Anforderungen anwenden. Zu diesen Mafinah-
men gehort das Allgemeine Gesetz tiber den Umwelt- und
Naturschutz, das SEMARNAT ermichtigt, die Zustim-
mung und den Vorteilsausgleich zu verlangen, bevor Nut-
zer auf biologische Ressourcen zugreifen konnen.

Siidafrika. Im Mai 2015 erlief§ das Umweltministerium
uberarbeitete ABS-Vorschriften, die eine ,Bioprospek-
tionsgenehmigung® und eine ausgefithrte Vereinbarung
uber den Vorteilsausgleich fiir die Kommerzialisierung
der ,einheimischen biologischen Ressourcen des Landes
vorschreiben. Die Uberarbeitungen sollen die internatio-
nalen und nationalen Genehmigungsanforderungen har-
monisieren und transparentere Bestimmungen fir die
Entdeckungsphase der nichtkommerziellen Forschung
und die Verwaltung des Bioprospektions-Treuhandfonds
des Landes vorsehen. Die neuen Vorschriften sehen Stra-
fen fir alle Personen vor, die sich eines Verstofles schuldig
machen, und sehen eine Freiheitsstrafe von bis zu 10 Jah-
ren vor.

Erwartung und Erniichterung

Die Erwartungen insbesondere vieler biodiversitatsrei-
cher Entwicklungslinder an das Nagoya Protokoll waren
hoch. Von ,griinem Gold“ war die Rede und damit ver-
bunden die Hoffnung, dass sich zukiinftig die Nutzungs-
kette von der genetischen Ressource bis zum marktreifen
Produkt liickenlos nachvollziehen und damit auch kon-
trollieren liefle. Die Bilanz fillt nach mehr als 10 Jahren

8 Fabry/Fischer, Mitt. 2010, 346.
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tiberwiegend negativ aus: weder konnte der Verlust der
biologischen Vielfalt weltweit aufgehalten werden, noch
sind nennenswerte Geldbetrige auf der Grundlage des
Nagoya-Protokolls in Entwicklungslinder geflossen. Da-
her wird von vielen Staaten die kritische Ansicht vertre-
ten, dass das Protokoll die Wirklichkeit bis heute nicht
abbildet.

Beider UN-Biodiversititskonferenz 2021 sollte daher
ein ehrgeiziges neues globales Rahmenwerk fiir die bio-
logische Vielfalt entwickelt werden. Dazu sollten vor al-
lem tibergreifende langfristige Ziele fiir die biologische
Vielfalt definiert werden, damit die Okosysteme der
Welt bis 2050 wiederhergestellt, widerstandsfahig und
angemessen geschiitzt werden. Insbesondere die EU hat-
te sich auf die Fahnen geschrieben, die neuen Entwick-
lungen anzuschieben und dazu die Biodiversititsstrate-
gie 2030 beschlossen. Neben der Umwandlung von min-
destens 30 % der europiischen Land- und Meeresgebiete
in wirksam bewirtschaftete Schutzgebiete und weitrei-
chende Pline zur Wiederherstellung der Natur, sollten
insbesondere Systeme fiir die Besteuerung und Beprei-
sung gefordert werden, um die tatsichlichen Umwelt-

Cas Protein Engineering Patents

404

30

204

Applications filed

Digital Sequence Information (DSI)

Wobei das nicht ganz zutrifft.

Der rasante Fortschritt in den Life Sciences, wie bei-
spielsweise Next Generation Sequencing, Metagenomstu-
dien, die Metatranskriptomforschung oder die Synthese
von Nukleinsduren, hat zu immer effizienteren und glins-
tigeren Verfahren gefiihrt, wie man an der explodierenden
Zahl von Patentanmeldungen auf diesen Gebieten sehen
kann. Abb. 2 zeigt die Entwicklung der Zahl an Neuan-
meldung auf dem Gebiet des Cas Protein Engineerings
(wobei die Zahlen fur 2022 zum Zeitpunkt der Erhebung
noch nicht komplett waren).

Mit Hilfe von DSI kann die genetische Vielfalt heute
umfassend charakterisiert und genetisches Material genutzt
werden, ohne dies jemals in Hinden zu halten. Derzeit geht
man davon aus, dass etwa 12.000 gelisteten pflanzlichen
Wirkstoffen noch iiber 100.000 Stoffe gegeniiberstehen,
die die Natur noch bereithidlt und zu deren Synthese die
digitale Sequenzinformation schon ausreichen kann. 1°

Deshalb nimmt die Bedeutung von digitalen Informa-
tionen genetischer und biologischer Ressourcen in jiings-
ter Zeit so stark zu. Ins-
besondere die USA, die
EU und Japan haben es
sich zum Ziel gesetzt,
einen Open Source Zu-
griff auf diese Daten zu
ermoglichen.

Die Fronten formie-
ren sich, wobei sich ei-
nerseits die Forderung
nach einem Regelungs-
instrument fur DSI
und andererseits der
offene Zugang zu DSI
fir wissenschaftlichen
Fortschritt und interna-

tionale Zusammenar-

. beit gegentiberstehen.
Die Deutsche Indus-

o -~ o (a2l < n «© ~ o] (=2} o ~ N . . . .

§ & § & & & & & § & § & §  icvercingung Bio-
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Abb. 2 Entwicklung Anmeldezahlen Cas Protein Engineering

kosten, einschliefflich der Kosten des Biodiversititsver-
lusts, besser widerzuspiegeln und sicherzustellen, dass
die biologische Vielfalt wirklich in die 6ffentlichen und
wirtschaftlichen Entscheidungsprozesse einbezogen
wird.” Tatsichlich endete im Dezember 2022 der UN
Biodiversitatsgipfel COP15 in Montreal mit einer Ab-
schlusserklarung, in der sich die Teilnehmer verpflichte-
ten, bis 2030 30 % ihrer Flichen unter Schutz zu stellen.
Sicher ein wichtiges Ziel, jedoch findet sich in dem Ab-
schlussdokument kein Bezug mehr zum Nagoya-Proto-
koll und dem Ziel einem gerechteren Umgang mit den
genetischen Ressourcen und traditionellem Wissen. Es
scheint, als seien diese Forderungen schlicht unter die
Rider des Klimawandels gekommen und der Status von
2016 auch der Status Quo.

weise sieht in der Ein-
beziehung von DSI in
das Nagoya-Protokoll
eine Investitionsbremse und befiirchtet die Verlagerung
entsprechender Forschung in Staaten wie die USA oder
Russland, die das Protokoll nicht ratifiziert haben. Statt-
dessen werden bilaterale Vereinbarungen empfohlen, um
das Protokoll nicht weiter zu Uberfrachten.!!

Klarheit soll jetzt eine Arbeitsgruppe schaffen, deren
Einrichtung auf dem Montreal-Gipfel beschlossen worden
ist. Derzeit wird davon ausgegangen, dass Entwicklungen,
die auf DSI aufbauen, dhnlich bewertet werden, wie die
Verwendung der konkreten genetischen Ressourcen.!? Es
bleibt offen, was dies fiir Patentanmelder bedeutet. Denk-
bar wire, dass es nicht mehr ausreicht, in Sequenzprotokol-
len nur den Organismus anzugeben, dem die Sequenz ent-
stammt, sondern auch auf welchem Wege man die Sequenz
erhalten hat. Jedenfalls ist abzusehen, dass die Argumenta-

9 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/
qanda_20_886.
10 Pflanzenforschung.de 2013.

11 BioTech Brief 1/2019, Deutsche Industrievereinigung Bio-
technologie.
12 https://www.cbd.int/dsi-gr/whatdone.shtml.
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tion, man habe nicht mit einer konkreten genetischen Res-
source, sondern lediglich mit deren — 6ffentlich zugangli-
chen — Sequenz gearbeitet, nicht mehr ausreicht, um sich
den Verpflichtungen des Nagoya-Protokolls zu entziehen.

Konsequenzen fiir Patentanmelder

Ob in einer Patentanmeldung ein Hinweis auf die Her-
kunft einer konkret genutzten genetischen Ressource oder
des damit verbundenen traditionellen Wissens zu erfolgen
hat, hingt davon ab, ob die Erfindung aus einem For-
schungsprojekt stammt, fiir das die EU-ABS-Verordnung
eine solche Selbstauskunft vorschreibt. In der Praxis wird
der Patentanwalt gut beraten sein, vor der Bearbeitung ei-
ner Erfindungsmeldung von seinem Mandanten die fol-
genden Fragen beantworten zu lassen:

1. Beruht die Erfindung auf genetischen Ressourcen und/

oder darauf bezogenem traditionellem Wissen oder

schliefit sie dies ein?

Ist eine Nutzung in der EU vorgesehen?

. Woher stammt die genutzte Ressource bzw. das tradi-
tionelle Wissen?

4. Seit wann besteht der Zugang zu der genutzten Res-
source bzw. zu dem traditionellen Wissen?

. Steht die Ressource bzw. das traditionelle Wissen auf-
grund anderer bi- oder multilateraler Abkommen zur
freien Verfugung?

Hierzu einige Anmerkungen:

Die erste Frage 1st nattirlich die wichtigste, wird in der
Praxis aber haufig das grofite Kopfzerbrechen bei der
Mandantschaft auslosen. Wann ist eine genetische Res-
source eine Quelle, die unter das Nagoya-Protokoll
falle? Die EU-ABS-Verordnung definiert eine geneti-
sche Ressource (GR) als jedes Material pflanzlichen,
tierischen, mikrobiellen oder sonstigen (nicht mensch-
lichen!) Ursprungs, das funktionale Erbeinheiten ent-
halt, oder Derivate einer genetischen Ressource (z.B.
Enzyme, Proteine, Metaboliten) mit tatsichlichem
oder potentiellem Wert. Die Definition in § 34 a PatG
weicht davon ab, da dort nur auf ,,biologisches Materi-
al“ Bezug genommen wird. Doch nach §2a Abs.3
Nr. 1 PatG wird dieses biologische Material ganz ana-
log als Material definiert, das genetische Informationen
enthilt und sich selbst reproduzieren oder in einem
biologischen System reproduziert werden kann. Zwi-
schen den Definitionen der EU-Verordnung und dem
PatG bestehen also keine Unterschiede und insbeson-
dere fillt nicht jeder beliebige pflanzliche Rohstoff un-
ter die Bestimmungen des Nagoya-Protokolls.

— Wird die Patentanmeldung als nationale Anmeldung in
cinem EU-Staat, als EP- oder PCT-Anmeldung priori-
tatsbegriindend hinterlegt, kann von der Nutzung in
der EU ausgegangen werden.

— Betrifft oder umfasst die Erfindung genetische Res-
sourcen, kann die Frage, woher diese stammt, mitunter
schwer zu beantworten sein, insbesondere dann, wenn
man den Rohstoff nicht vom Bereitstellungsland direkt
bezogen hat. Unwissenheit ist jedoch kein Entschuldi-
gungsgrund dafiir, auf eine Angabe zu verzichten. Hier
kommt die von der EU vorgeschriebene Sorgfalts-
pflicht ins Spiel, d.h. der Anmelder ist verpflichtet,
der Herkunft des Rohstoffs nachzugehen und wird im
Zweifelsfall umgekehrt begriinden miissen, weshalb es
thm unmoglich war, eine entsprechende Selbstauskunft
zu geben. Letztlich ist die Kenntnis auch gerade fiir den
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Anmelder wichtig. Kann er nimlich nachweisen, dass
die Ressource aus einem Land stammt, das das Nagoya
Protokoll (noch) nicht ratifiziert hat (wie z.B. Thai-
land) oder keine Zugangsbeschrinkungen erlassen
hat, ist eine entsprechende Herkunftsangabe nicht er-
forderlich bzw. entfaltet keine weiteren Wirkungen.

— Die Frage nach dem Zeitpunkt ist auslegebedirftig.
Konkret geht es darum, ob der Zugang vor dem In-
krafttreten des Nagoya-Protokolls erfolgt und damit
frei ist, oder erst danach; in diesem Fall wiirden dann
die Nagoya-Standards gelten. Das Protokoll lisst je-
doch die Frage unbeantwortet, wie zu verfahren ist,
wenn der Zugang vor dem Stichtag, die Produktent-
wicklung (= Nutzung) jedoch erst danach stattgefun-
den hat. Wie sind ferner Fille zu bewerten, bei denen
es einen ersten Zugang und eine erste Nutzung vor dem
Stichtag, ein zweiter Zugang und eine zweite Nutzung
danach gegeben hat? Einiges spricht dafiir, dass im ers-
ten Fall keine Verpflichtung nach dem Nagoya-Proto-
koll vorliegt, im zweiten Fall jedoch wohl.

— Die letzte Frage betrifft mogliche Ausnahmetatbestin-
de. Fiir eine genetische Ressource kann freie Nutzung
bestehen, wenn sie beispielsweise durch das Internatio-
nale Saatgutabkommen oder eine andere multilaterale
Vereinbarung ausgenommen ist.

Zusammenfassung

10 Jahre nach dem Inkrafttreten des Nagoya-Proto-
kolls ist die Bilanz erntichternd. Trotz eines umfangrei-
chen Regelwerks ist bei den Bereitstellerlindern geneti-
scher Ressourcen and traditionellen Wissens nur ein
Bruchteil des Geldes angekommen, dass man sich erhofft
hatte. Nachfolgevereinbarungen, wie z.B. das Montre-
al-Abkommen konzentrieren sich auf Klima- und Arten-
schutz und haben Mafinahmen zur Bekimpfung der Bio-
piraterie lingst hinter sich gelassen.

Was bleibt, ist die Umsetzung des Nagoya-Protokolls
in nationales Recht, die sehr unterschiedlich ausfillt. Fiir
den Bereich der EU wird durch Verordnung vorgeschrie-
ben, dass Nutzer besondere Sorgfaltspflichten zu beach-
ten haben, wozu auch die Selbstauskunft zur Herkunft der
verwendeten genetischen Ressourcen gegentiber EU- und
nationalen Behorden entsprechend dem jeweiligen Recht
gehort und sich damit auch eine entsprechende Angabe in
den zugehorigen Patentanmeldungen umfasst. Die
EU-Verordnung legt auch fest, welche Ausnahmetatbe-
stinde vorliegen konnen, die eine solche Selbstauskunft
nicht erforderlich macht. Kritisch fur die Zukunft wird
sein, ob der Zugang zu digitalen Sequenzinformationen
ebenfalls als Nutzung unter dem Nagoya-Protokoll anzu-
sehen ist, oder nicht.

Kurzzusammenfassung

Das Nagoya-Protokoll will einen Ausgleich fiir die Nut-
zung genetischer Ressourcen und indigenen Wissens zwi-
schen Bereitstellern und Nutznieflern schaffen. 10 Jahre
nach dem Inkrafttreten ist nur ein Bruchteil des Geldes ge-
flossen, das man sich erhofft hatte. Die Umsetzung des Pro-
tokolls in nationales Recht hat sich als hochst unterschied-
lich und kompliziert erwiesen. Fraglich ist, ob der Zugang
zu digitalen Sequenzinformationen zukiinftig auch als
Nutzung unter dem Nagoya-Protokoll anzusehen ist.





