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Ausgangslage und Auftrag der EKAH

Das Nagoya-Protokoll wurde von der 10. Vertragsparteienkonferenz des Ubereinkommens
uber die biologische Vielfalt (Convention on Biological Diversity, CBD) verabschiedet. Es
regelt den Zugang zu genetischen Ressourcen verbunden mit einer ausgewogenen und gerech-
ten Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile (sog. Access and Benefit Sha-
ring, ABS) zwischen den Vertragsparteien. Das Nagoya-Protokoll dient der Umsetzung der
CBD: Die im Rahmen des Protokolls vereinbarte Regelung des Zugangs zu genetischen Res-
sourcen und einer ausgewogenen und gerechten Aufteilung der aus der Nutzung dieser Res-
sourcen gewonnenen Vorteile soll den Schutzzielen der CBD, der Erhaltung der Biodiversitét
und deren nachhaltiger Nutzung, dienen.

Das Protokoll geht von einer breiten Definition der genetischen Ressourcen aus, die Tiere,
Pflanzen, Bakterien und andere Organismen sowie deren Teile umfasst. Diese genetischen
Ressourcen kénnen von Bedeutung sein fir Forschung, Landwirtschaft sowie Pharma-, Kos-
metik- und Biotechnologie-Industrie. Da die EKAH beauftragt ist, den Bundesrat und die
nachfolgenden Behdrden im Bereich der ausserhumanen Bio- und Gentechnologie aus ethi-
scher Sicht zu beraten, hat die EKAH entschieden, im Rahmen der Vernehmlassung zu ein-
zelnen Punkten der Umsetzung des Protokolls Stellung zu nehmen.

Vorab halt die Kommission fest, dass es im Rahmen der Umsetzung des Nagoya-Protokolls
ins schweizerische Recht nicht mehr um die Diskussion der aus ethischer Sicht grundsatzli-
chen Frage geht, ob genetische Ressourcen als Eigentum der Menschheit (common heritage of
mankind) zu betrachten sind oder ob der souveréne Staat uber die Eigentums- bzw. Verfu-
gungsrechte an diesen Ressourcen frei entscheiden kann. Diese Frage wurde bereits im Rah-
men des Protokolls zugunsten des letzteren Konzepts entschieden: Genetische Ressourcen
fallen unter das Recht souveréner Staaten. Diese Pramisse ist sowohl im Hinblick auf ihre
ethische Begriindbarkeit als auch auf ihre Folgen nicht unumstritten. Da sie jedoch im Proto-
koll bereits auf internationaler Ebene vorentschieden wurde, wird sie in der vorliegenden Stel-
lungnahme zur Umsetzung des Protokolls ins schweizerische Recht nicht diskutiert.® Zum
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jetzigen Zeitpunkt geht es deshalb nur um die Frage, ob die Umsetzung des Protokolls ins
schweizerische Recht im Hinblick auf die Umsetzung des ABS als Instrument zum Schutz der
Biodiversitat und zu deren nachhaltiger Nutzung zielfiihrend ist.

1. Fehlende Zweckbindung der Gelder im Hinblick auf das Schutzziel der Biodiversitét

Gemass der Prdambel des Protokolls stellt die ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich
aus der Nutzung der genetischen Ressourcen ergebenden Vorteile (ABS) eines der drei we-
sentlichen Ziele des Ubereinkommens uiber die biologische Vielfalt (Convention on Biologi-
cal Diversity, CBD) dar.

Es wird von einem engen Zusammenhang zwischen der 6konomischen oder wissenschaftli-
chen Inwertsetzung genetischer Ressourcen und dem gerechten Teilen dieses Werts mit den
Herkunftsstaaten (bzw. unter Umstanden mit den indigenen und ortsansassigen Gemeinschaf-
ten als rechtmassigen Trégern von sich auf genetische Ressourcen beziehendem traditionel-
lem Wissen) als ,,Hiiter der biologischen Vielfalt™ ausgegangen. Die Inwertsetzung der gene-
tischen Ressourcen und das daraus resultierende Access and Benefit Sharing, so die dem Pro-
tokoll zugrundeliegende Idee, wirden zur nachhaltigen Nutzung dieser Ressourcen und damit
zur Erhaltung der biologischen Vielfalt beitragen.

Die Herkunftsl&nder werden nun aber nach Art. 9 des Nagoya-Protokolls lediglich ,,ermutigt*,
die aus dem ABS erhaltenen Vorteile fur die Erhaltung der biologischen Vielfalt und fiir de-
ren nachhaltige Nutzung einzusetzen. Eine solche Formulierung kann insofern rechtlich ver-
pflichtend sein, als dass die Staaten alles Erforderliche tun mussen, um das Protokoll umzu-
setzen. Dies musste auch eine zweckgebundene Verwendung der aus dem Benefit Sharing
stammenden Mittel implizieren, also deren Einsatz zum Schutz der Biodiversitat. Auch Ar-
mutsbekdmpfung im weitesten Sinne gilt (wohl abgeleitet aus der Praambel und aus Art. 20
Abs. 4 CBD) als Beitrag zum Schutz der Biodiversitat. Ohne Einschrankung anerkennt die
EKAH Armutsbek&mpfung als eines der wichtigsten Ziele nationaler und internationaler Be-
mihungen und den Zusammenhang zwischen Armut und Verlust der Biodiversitiat. Dennoch
haben nicht alle Formen der Armutsbekdmpfung mit dem Schutz der Biodiversitat zu tun.
Wenn die Zielsetzung des Nagoya-Protokolls jedoch in erster Linie darin besteht, mit dem
Instrument des ABS der Erhaltung der Biodiversitat zu dienen, um die CBD umzusetzen, so
ist die blosse Mdglichkeit, dass die Verwendung der Gelder auch zum Schutz der Biodiversi-
tat beitragen kann, aus Sicht der EKAH zu unspezifisch und deshalb unbefriedigend.

Die Gefahr, dass die Gelder fur andere Zwecke als fiir die Erhaltung der Biodiversitat im en-
geren Sinne eingesetzt werden, scheint gross. Andererseits, so muss man einrdumen, ist dies
die Folge davon, dass man sich fur das Konzept entschieden hat, dass der Umgang mit den
genetischen Ressourcen in die Souveranitat der Herkunftslander fallt. Obwohl man sich vom
Konzept verabschiedet hat, dass genetische Ressourcen Erbe der Menschheit seien, so findet
sich in der Prdambel der CBD allerdings nach wie vor die Formulierung, dass die Erhaltung
der Biodiversitat eine gemeinsame Sorge der Menschheit (common concern of humankind)
ist. Es stellt sich deshalb die Frage, ob die Herkunftsldnder in ihrer Souverénitat, wie sie das
aus der Nutzung gewonnene Geld einsetzen, begrenzt sind und welche Reichweite diese Ein-
schrankung hat.

Diese Fragen sollten aus Sicht der EKAH rechtlich abgeklart werden im Hinblick darauf, wie
das Ubergeordnete Ziel des Biodiversitatsschutzes am besten gewéhrleistet werden kann. Dar-
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uber hinaus empfiehlt die EKAH, dass die Schweiz parallel zur Umsetzung des Nagoya-
Protokolls im schweizerischen Recht weitere Instrumentarien prift, um gezielter und verlass-
licher zur Erhaltung der Biodiversitat in den Herkunftsldndern beizutragen. Begrlsst wird in
diesem Zusammenhang, dass die Schweiz gemdss Botschaft die Globale Umweltfazilitéat als
Finanzierungsmechanismus gemaéss Art. 25 des Protokolls unterstiitzt. Auch im Rahmen der
Ressourcenallokation von GEF-5 soll sich die Schweiz am Aufbau und Ausbau der Kapazité-
ten und der Bewusstseinsscharfung zu Themen im Zusammenhang mit ABS aktiv beteiligen.

Auch weitere erganzende multilaterale Instrumentarien sollten gepriift werden. Das Nagoya-
Protokoll sieht in Art. 10 die Mdglichkeit der Einrichtung eines multilateralen globalen Me-
chanismus vor, um die Aufteilung der Vorteile, die aus der Nutzung grenziberschreitend vor-
kommender genetischer Ressourcen entstehen oder fur die eine vorherige Zustimmung nicht
erteilt oder erlangt werden kann (z.B. wenn die Ressource oder das darauf basierende traditio-
nelle Wissen von mehreren geteilt wird), fir weltweiten Biodiversitatsschutz einzusetzen. Die
EKAH empfiehlt, dass sich die Schweiz als wichtiger Forschungs- und Pharmaindustrie-
standort fir die Schaffung dieses und anderer multilateraler globaler Mechanismen einsetzt
und sich bei deren Aufbau aktiv beteiligt. Der Einsatz der Ausgleichszahlungen kénnte tber
solche Mechanismen gezielter gesteuert werden, da auf staatlicher Ebene — und damit transpa-
renter — entschieden, und so dazu beitragen, dass sie verbindlicher zum Schutz der Biodiversi-
tat eingesetzt werden.

2. Konsequenzen fur den Zugang der einheimischen Bevolkerung zu patentrechtlich
geschitzten genetischen Ressourcen

Die dem Nagoya-Protokoll zugrunde liegende Idee ist, mit der Gewéhrleistung des Zugangs
zu den genetischen Ressourcen und dem Benefit Sharing diese Ressourcen in Wert zu setzen.
Diese Inwertsetzung tragt sodann zum Schutz der Biodiversitat bei.

Ein wesentlicher Schritt der 6konomischen Inwertsetzung der genetischen Ressourcen erfolgt
zumeist Uber den Schutz intellektuellen Eigentums, d.h. tber die Patentierung der auf der Ba-
sis dieser genetischen Ressourcen entwickelten Produkte und Verfahren. Genetische Ressour-
cen dirfen, wenn die Regeln des ABS eingehalten werden, patentiert werden. Wenn das Pa-
tent auch im Herkunftsland der genetischen Ressourcen anerkannt wird, gilt der Patentschutz
mit allen Konsequenzen. Aus Sicht der EKAH muss gewéhrleistet sein, dass die Trager tradi-
tionellen Wissens diese genetischen Ressourcen weiterhin flr ihre eigenen Zwecke verwen-
den dirfen. Bisherige Beispiele zeigen, dass zudem von grosser Wichtigkeit ist, dass sie
transparent dartiber informiert werden, welche Auswirkungen der Patentschutz fir sie hat —
und welche nicht.

3. Kontrolle einer ausgewogenen und gerechten Aufteilung

Art. 5 Abs. 1 legt im Einklang mit der CBD fest, dass die aus der Nutzung der genetischen
Ressourcen sowie aus der spateren Verwendung und Vermarktung sich ergebenden Vorteile
ausgewogen und gerecht zwischen den Nutzenden und dem Bereitstellerland geteilt werden.
Damit werden materiale Anforderungen an das ABS formuliert. Die Frage ist, wie der Inhalt
dieser unbestimmten Rechtsbegriffe geftllt und ihre Einhaltung gesichert wird. Das Nagoya-
Protokoll sieht dabei vor, dass die innerstaatlichen Gesetze des Ursprungs- oder Bereitsteller-
landes eingehalten werden. Diese innerstaatlichen Gesetze bestimmen, ob fiir den Zugang zu
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den genetischen Ressourcen und das Benefit Sharing einvernehmlich festgelegte Bedingungen
(mutually agreed terms, MAT) und eine vorgéngige, informierte Zustimmung (prior informed
consent, PIC) nétig sind. Die innerstaatlichen Gesetze kénnen etwa die materiellen Kriterien
einer ausgewogenen und gerechten Verteilung in Bezug auf Verteilung der Vorteile, Umwelt-
schutz, ethische Fragen etc. konkretisieren. Die souverdnen Staaten kénnen den Zugang zu
den genetischen Ressourcen auch frei gewahren.

Die Einhaltung der Kriterien einer ausgewogenen und gerechten Aufteilung der aus der Nut-
zung der genetischen Ressourcen gewonnenen Vorteile wird im Wesentlichen durch prozedu-
rale Sicherungen eines Vorteilsausgleichs in Verhandlungen nach vorhergehender Zustim-
mung des Bereitstellerstaats gesichert.

Die prozeduralen Vorgaben sind also minimal. Umso wichtiger ist es, sicherzustellen, dass
die Sorgfalts- und Meldepflichten durchgesetzt werden, die die Grundlage fir die Umsetzung
dieser minimalen VVorgaben und der materiellen Anforderungen der Ausgewogenheit und Ge-
rechtigkeit an das ABS bilden. Es braucht deshalb griffige Durchsetzungs- und Sanktions-
mdoglichkeiten auf der Ebene der nationalen Gesetzgebung (siehe hierzu die Anmerkungen in
Ziff. 4 und 5).

Eine ungeltste Frage bleibt, wie die Vorgaben des ABS bei genetischen Ressourcen umge-
setzt werden kdnnen, soweit sich auf traditionelles Wissen indigener oder lokaler Gemein-
schaften bezogen wird. Wer tritt in solchen Fallen als Verhandlungspartner auf? Und wer tritt
als Verhandlungspartner auf, wenn sich diese indigenen Gemeinschaften tiber mehrere Natio-
nalstaaten verteilen? Was geschieht, wenn das innerstaatliche Recht des Bereitstellerlandes
den indigenen Volkern gar keinen Rechtsstatus zuerkennt, und wie stellt die Schweiz dennoch
sicher, dass die Rechte und berechtigten Anspriiche solcher Gemeinschaften berticksichtigt
werden?

4. Faktisch ungleich machtige Verhandlungspartner

Die Vereinbarungen tiber das ABS werden zwischen dem Herkunftsland der genetischen Res-
sourcen (in der Regel ein Entwicklungsland) und einem Unternehmen abgeschlossen. Denkt
man an einen Vertrag zwischen z.B. Burkino Faso auf der einen Seite und einem internationa-
len Konzern mit einem Heer von Anwélten auf der anderen Seite, so wird offensichtlich, dass
die Verhandlungspartner in vielen Fallen faktisch ungleich méchtig sind. Dieses strukturelle
Machtgefélle birgt die grosse Gefahr, dass das Fairnessgebot von der méachtigeren Partei un-
terwandert wird.

Im Nagoya-Protokoll sind keine Mechanismen geschaffen worden, um faire Verhandlungen
sicherzustellen. Dies ist ein weiterer Grund, weshalb es griffige Instrumente braucht, um we-
nigstens die Durchsetzung der prozeduralen Vorgaben zu sichern (siehe auch Ziff. 5), und
weshalb das Capacity Building zu unterstiitzen ist und Mustervertrage zur Verfligung gestellt
werden sollten. (Ziff. 6).

5. Durchsetzung und Sanktionsmdglichkeiten

Die Umsetzung des Fairnessgebots soll gemass Nagoya-Protokoll gewahrleistet werden, in-
dem bei Missachtung der Vorgaben angemessene, wirksame und verhaltnisméssige Sankti-
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onsmdglichkeiten verankert werden. Das E-NHG sieht eine Sorgfalts- und Meldepflicht vor
und ahndet die Missachtung dieser Pflichten mit Strafe. In der Botschaft wird zudem fest-
gehalten, dass zusatzlich Durchsetzungsverfligungen und Auflagen erlassen werden kénnen,
so z.B. die Auflage zum Nachverhandeln oder zum nachtréglichen Einholen der Zustimmung.

Durchsetzungsverfugungen und Auflagen sind ein wichtiges Mittel gegen die Missachtung
der Sorgfalts- und Meldepflichten. Aus der Sicht der EHAH ist zu erwdgen, nicht nur die
Durchsetzung der Meldepflicht, sondern auch die Durchsetzung der Sorgfaltspflicht in vollem
Umfang vorzusehen.? Dabei sollte tUberpriift werden, ob — der Sorgfaltspflicht entsprechend —
der Zugang zu genetischen Ressourcen tatséchlich rechtméssig erfolgt ist und die Vorteile
ausgewogen und gerecht geteilt wurden, und nicht nur, ob Gberhaupt eine Vereinbarung vor-
liegt. Die Uberpriifung eines gerechten und ausgewogenen Vorteilsausgleichs kann sich
selbstverstandlich nicht auf eine umfassende inhaltliche Kontrolle von Vereinbarungen bezie-
hen, deren Einzelheiten den Nutzern und Bereitstellerstaaten (berantwortet sind. Wohl ist
aber eine (stichprobenartige) Uberpriifung sinnvoll, ob ein grobes Missverhaltnis zwischen
gewonnenem Vorteil und Gegenleistung vorliegt, um gegen dieses dann durch entsprechende
Sanktionen (z.B. Auflagen, Verbot der Verwendung der genetischen Ressource) vorzugehen.
Auch erscheint geboten, sicherzustellen, dass nicht nur die Beschaffung rechtmassig erfolgte,
sondern auch die Nutzungsweisen, etwa Forschungs- und Entwicklungsarbeiten, den Bedin-
gungen von Genehmigungen der Bereitstellerstaaten und MATS entsprechen.

Diese Art von Vorschriften zur Compliance wirde tiber das volkerrechtlich Gebotene hinaus-
gehen. Fir eine solche Regelung spricht der verstarkte Schutz von potentiell in Verhandlun-
gen benachteiligten Vertragspartnern unter den Bereitstellerstaaten und — nicht zuletzt wie in
der volkerrechtlichen Literatur zum Nagoya-Protokoll vermerkt — der Aufbau von gegenseiti-
gem Vertrauen: Uberzeugende Compliance-Sicherungen der Nutzer kénnen Bereitstellerstaa-
ten ermutigen, den Zugang zu genetischen Ressourcen zu gewéhren. Auch in anderer Hinsicht
— etwa in Bezug auf die Offenlegungspflichten im Patentverfahren — geht die Schweiz im Ub-
rigen Uber das volkerrechtlich Gebotene hinaus.

Angesichts der im E-NHG vorgesehenen Hohe der Strafandrohung von einer Busse von
hdchstens CHF 100°000 bei einer vorsétzlichen Missachtung der Meldepflicht stellt sich aus
Sicht der EKAH die Frage, ob diese Bussenhohe in allen Féllen in einem angemessenen Ver-
haltnis zum mdglichen Gewinn steht und ob sie damit das Kriterium der Wirksamkeit erfillt.

Zu prifen ist aus Sicht der EKAH zusétzlich die Sanktionsmoglichkeit, bei Missachtung der
Pflichten den Marktzugang fur ein Produkt, das auf solchen genetischen Ressourcen basiert,
zu verweigern. Dies wére eine moglicherweise harte, aber in bestimmten Féllen angemessene
und vor allem im Hinblick auf das Ziel der Umsetzung des Fairnessgebots wirksame Sankti-
on.

2 Art. 230 Abs. 1 NHG sieht vor, dass die Einhaltung der Sorgfaltspflicht gemeldet werden muss. Art. 230 Abs. 3
NHG schafft eine Regelung zur Zusténdigkeit der Stellen, die die Einhaltung der Meldepflicht Gberprifen.

Art. 24a bezieht sich auf falsche Angaben. Aus diesen Regelungen kdnnte der Schluss gezogen werden, dass nur
der Meldepflicht genligt werden muss, ein Verstoss gegen Sorgfaltspflichten dagegen nicht Gberprift wird. Die
wahrheitsgemdsse Meldung eines unterbliebenen Abschlusses von MAT kdnnte bei diesem Verstandnis der
Norm nicht geriigt werden, weil der blossen Meldepflicht ja gentigt wurde. In 5.2.7 (S. 35) der Botschaft wird
allerdings diese wenig tiberzeugende Konsequenz nicht gezogen und davon ausgegangen, dass Auflagen etwa
zum Abschluss von Vertragen bestimmt werden kdnnen, was (ber die blosse Meldepflicht hinausgeht und die
Sorgfaltspflicht betrifft. Es wére vielleicht ratsam, diese Unklarheit zu beseitigen.
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Aus Sicht der EKAH ist zwingend ein Monitoring im NHG zu verankern. Es sollen nicht nur
Zufallsfunde von Missachtungen sanktioniert werden, sondern in angemessenem Umfang
Stichprobenkontrollen stattfinden. Automatische Kontrollen sind zudem vorzusehen, wenn
ein bestimmter Betrag einer monetaren oder ein bestimmter Gegenwert einer nicht-monetéren
Vereinbarung Uberschritten wird. Nur so kann aus Sicht der EKAH sichergestellt werden,
dass die Anforderungen des E-NHG, die Einhaltung der Sorgfaltspflicht und der Melde-
pflicht, befolgt werden. Nicht geniigen kann aufgrund vorangegangener Uberlegungen, dass
gemass E-NHG Sanktionierung nur auf der Grundlage von Zufallsfunden stattfindet. (Um die
Kapazitéaten, die fir ein effizientes Monitoring notig sind, zu erhéhen, soll eine Zusammenar-
beit z.B. mit Stellen der EU gepruft werden.) Ein systematisches Monitoring — jedenfalls im
Sinne von regelméssigen Stichproben — kann darlber hinaus auch jene Falle erfassen, in de-
nen genetische Ressourcen in einem Land beschafft wurden, das die CBD nicht ratifiziert hat.

Die EKAH macht darauf aufmerksam, dass die vorgeschlagene Regelung im NHG ohne Mo-

nitoring und Kontrolle nicht nur aus ethischer Sicht nicht gentigt, sondern es auch zweifelhaft
ist, ob sie den vélkerrechtlichen Verpflichtungen, die aus dem Protokoll erwachsen, genugt.

6. Capacity Building und Zurverfligungstellung von Mustervertragen

Da die Anforderungen der Ausgewogenheit und Gerechtigkeit durch MAT bei z.T. sehr un-
gleichen Machtverhéltnissen der Verhandlungspartner konkretisiert werden, ist ein weiteres
Augenmerk auf das Capacity Building in den Herkunftslandern der genetischen Ressourcen
zu richten (Art. 22 und 23 Nagoya-Protokoll). An sich stellt die Voraussetzung der faktisch
ungleichen Verhandlungspartner die gesamte Struktur des Nagoya-Protokolls in Frage. Im
Wissen darum, dass eine solch fundamentale Kritik im Hinblick auf die Vernehmlassungsvor-
lage ohne Wirkung bleiben wird, missen deshalb die gegebenen Strukturen so gut wie mog-
lich genutzt werden, um die prozeduralen VVorgaben so fair wie moglich umzusetzen.

Neben der Sicherung der Durchsetzung mittels Monitoring und Kontrollen und angemessenen
Sanktionsmoglichkeiten bei Missachtung der Sorgfalts- und Meldepflichten, bildet das Capa-
city-Building in den Herkunftslandern der genetischen Ressourcen, einschliesslich der Tréager
des an genetische Ressourcen gebundenen traditionellen Wissens, eine wichtige Grundlage
hierfir. Die EKAH begrisst, dass sich die Schweiz gemdss Botschaft an den Finanzierungs-
mechanismen zur Bewusstseinsscharfung zu Themen im Zusammenhang mit dem ABS sowie
am GEF und dem im Rahmen des GEF geschaffenen Nagoya-Protokoll-Implementierungs-
fonds beteiligt. Dass fir die Schweiz als starkem Forschungs- und Pharmastandort der Zu-
gang zu genetischen Ressourcen wichtig ist, verpflichtet sie aus ethischer Sicht zu einer be-
sonders aktiven Rolle im Capacity Building. Sie sollte sich deshalb gezielt und aktiv fur den
Aufbau des nétigen Wissens in den Herkunftslandern einsetzen, um die strukturell schwéche-
ren Verhandlungspartner zu starken.

Die EKAH empfiehlt zu diesem Zweck unter anderem, dass die Schweiz offizielle Musterver-
trage ausarbeitet und auf dem Internet zur Verfligung stellt oder darauf hinarbeitet, dass ge-
eignete und vertrauenswirdige internationale Stellen solche zugénglich machen. Dies wére
mit wenigen Ressourcen zu bewerkstelligen, hatte faktisch jedoch eine grosse Wirkung. Wie
bereits in Ziff. 2 erwahnt, gehort zum Capacity Building auch die Information indigener Vol-
ker und anderer Einheimischer, welche konkreten Auswirkungen ein Patentschutz im Hin-
blick auf ihren weiteren Gebrauch einer solchermassen geschiitzten genetischen Ressource
hat, aber auch, welche er nicht hat, um Missverstandnisse und Einschiichterungen durch Pa-
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tentinhaber zu verhindern. Berticksichtigt werden soll beim Capacity Building zudem die
wichtige Rolle, die Frauen in der Landwirtschaft vieler Bereitstellerlander spielen.

Die Schweiz sollte sich aber nicht nur auf diesen Aspekt des Capacity Building beschranken,

sondern auch Wissen und geeignete Technologien zum Schutz der Biodiversitat und zu deren
nachhaltiger Nutzung zur Verfugung stellen.
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