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Obermittelt vom Bundesminister fir Wirtschaft am
7. November 1988 gemii8 Artikel 2 des Gesetzes zur Ein-
heitlichen Europ#iischen Akte {BGBl. II 1986 S. 1102 £.).

Die Vorlage ist mit Schreiben des Herrn Prisidenten der
Kommission der Burop#iischen emeinschaften vom
20. Oktober 1988 dem Herrn Prisidenten des Rates der Euro-
pliischen Gemeinschaften {tbermittelt worden.

Das Europ#fische Parlament und der Wirtschafts- und Sozial~-
ausschufl werden an den Beratungen beteiligt.

Die Kommission strebt die Festlegung eines gemeinsamen
Standpunktes des Rates vor September 1990 an.
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BEGRUNDUNG

ERSTER TEIL: ALLGEMEINES
EINFUHRUNG

1. In einer Mitteilung an den Rat aus deml Jahre 1973 zum Thema
"Biotechnologie in der Gemeinschaft" hat die Kommission die wachsende
Bedeutung der Anwendung moderner Biotechnologie fur Medizin, Industrie und
Landwirtschaft betont1. Die Kommission verwies darauf, dafi europaische
Schwachen in diesem Bereich im wesentlichen Ergebnis einer Zerstickelung bei
den Forschungsanstrengungen und des Fehlens einer innovationsfreundtichen
Unwelt auf Gemeinschaftsebene sei. Um diesen Zustand zu_verbessern, hat die
Kommission mehrere Initiativen zu den durch die neuere Entwickiung moderner

Biotechnologie sich ergebenden Problemen ergriffen.

Im Bereich der Forschung nahm die Kommission sowohl Biotechnologie als auch
die verschiedenen, die Ausnutzung und Forderung biclogischer Ressourcen
betreffenden Gebiete 1in die acht Schwerpunkte des Rahmenprogrammes fur
1987-1991 auf. Das augenblickliche Aktionsprogramm "Biotechnologie (BAP} 75
Mill. ECU fur den Zeitraum 1985-1989) sieht Forschungsvorhaben und Aktivitaten
in'den Bereichen Ausbildung und Koordinierung vor, die dazu bestimmt sind,
neue Verfahren fur eine bessere Beherrschung und Ausnutzung der Eigenschaften
und Strukturen lebender Materie durch den Menschen zu fordern. Das vollstandig
auf europaischer Kooperation beruhende BAP verwaltet und betreut circa 350
Forschungsvertrage, die in 90 Ubernationalen Projekten zusammengefaft sind,
und sichert jedes Jahr ungefahr hundert jungen Forschern den Erwerb jenes
Spezialwissens, das fur die Entwicktung der Biotechnologie notwendig ist;
hierbei sind eine groBe Anzahl wissenschaftlicher Ergebnisse, insbesondere in
den Bereichen pflanzliche Molekulargenetik, industrielle Mikrobiologie und
Proteingenetik erzielt worden, die 1in '‘bedeutsamer Weise zum Innovations-
potential der Landwirtschaft und Industrie in der Gemeinschaft beitragen. 1In
naher Zukunft werden mehrere Programme mit dem Ziel geschaffen werden,
taufende Aktivitaten zu wverstarken wund diese din Richtung auf eine
gemeinschaftliche -Losung der Probleme, die die Nahtstelle zwischen Industrie
und Landwirtschaft betreffen, zu erweitern. Hierbei handelt es sich zum einen

KOM(83) 672 endg./2 - Anlage, Oktober 1983



um das Programm BRIDGE (Biotechnology Research for Innovation, Development and
Growth in Europe; vorgesehene Ausstattung 100 Mili. ECU fur den 2eitraum
1990-1994), das zur Zeit von den Dienststellen der Kommission vorbereitet wird
und das 1990 das Programm BAP ablosen soll, zum anderen um die beiden neuen
Programme EC;AIR und FLAIR, die die Kommission dem Rat 1087 und 1988 vorgelegt
hat und die darauf abzielen, in der Gemeinschaft die Technologien in- den

Bereichen Landwirtschaft/Industrie und Landwirtschaft/Lebensmittel zZu

entwickeln. ECLAIR {European Collobarative Linkage of Agriculture and Industry
Through Research) sieht eine Ausstattung ven B0 Mill. ECU fur den Zeitraum von

1998-1993 vor; FLAIR (Food-Linked Agro-Industrial Research) sieht eine

Ausstattung von 25 Mill. ECU fur den Zeitraum von Mitte 1989 bis Mitte 1993

vor.

Initiativen der Kommission zugunsten der Forschung und Entwicklung im Bereich

der Biotechnologie blieben unvollstandig, wurden sie nicht durch eine

entsprechende Gesetzgebung auf dem Gebiet des gewerblichen Eigentums
begleitet, die der Wissenschaft und der Industrie den von ihnen benotigten

Rechtsschutz gewahrleistet. In der Mitteilung an den Rat von 1983 wurde

festgestellt, daf die Rechtslage in der Gemeischaft durch Lucken und

Unterschiede im kodifizierten Recht sowie durch einen allgemeinen Mangel an

einschlagiger Rechtsprechung gekennzeichnet ist, und darauf hingewiesen, dal

das Fehlen eines harmonisierten Rechtssystems fur die Europaische Gemeinschaft
in Anbetracht der Auswirkungen auf die Wirtschaft der Gemeinschaft und auf das
Funktionieren des gemeinsamen Markts besonders schadlich und gefahrlich sei.
Im Hinblick auf die bedeutenden ungelosten rechtlichen Ffragen im Bereich der
Biotechnologie wurde eine spezifische Aktion auf Gemeinschaftsebene ins Auge
getaft. Es wurde daher empfohlen, daB die Kommission u.a. fur einen euro-
paischen Ansatz zur Sicherung der geistigen Eigentumsrechte im Bereich der

Biotechnologie an den Rat gerichtete vorschlage ausarbeiten solle.

2. Im AnschluB an eine "Richtliniendiskussion™ 1im fForschungsrat der

Europaischen Gemeinschaften vom 28. februar 1984 uber die Mitteilung der
Kommission und zu der vorgestchlagenen Aktion der Gemeinschaft kam der Rat zu
dem Ergebnis, daf es zur Erleichterung von Produktion, Vermarktung und

Verwendung biotechnologischer Erzeugnisse in der Gemeinschaft ratsam sei,
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entsprechend der Empfehlung der Kommission MaBnahmen zur Vérbesserung des
rechtlichen Umfelds einschlieBlich des Systems der Schutzrechte fur geistiges

Eigentum zu treffenz.

3. panach bekundete die Kommission in ihrem von den Staats- und Regierungs-
chefs der Gemeinschaft auf der Sitzung des Europaischen Rats vom 28. und 29.
Juni 1985 in-Mailand gebilligten WeiBbuch zur "Vollendung des Binnenmarkts"
ihre Absfcht, konkrete MaBnahmen in bezug auf den Patentschutz biotechno-

Logischer Erfindungen vorzuschlagen3.

4. Die von der Konferenz der Regierungsvertreter der Mitgliedstaaten am

28. Februar 1986 in ben Haag angenommene Einheitliche Europaische Akte
bestimmt 1in dem neugeschaffenen Artikel Ba des EWG-Vertrags, ‘dall die
Gemeinschaft "die erforderlichen MaBnahmen (trifft), um bis zum 31. Dezember

19972... den Binnenmarkt schrittweise zu verwirklichen™.

5. Bei der Unterzeichnung des Texts der Einheitlichen Europ3ischen Akte gab

die Konferenz zu Artikel 8a die folgendé Erklarung ab:

Die Konferenz mochte mit Artikel 8a den festen po(itischen Willen zum
Ausdruck bringen, vor dem 1. Januar 1993 die Beschlusse zu fassen, die
zur Verwirklichung des in diesem Artikel beschriebenen Binnenmarktes
erforderlich sind, und zwar inbesondere die Beschlusse, die zur
Ausfuhrung des von der Kommission in dem WeiRbuch Uber den Binnenmarkt

aufgesteliten Programms notwendig sind.

6. Bei dem hiermit unterbreitenen Vorschlag geht es um eine der MaBnahmen,
die darauf abzielen, die Industrie in die Lage zu versetzen, die Gemeinschaft
als ein einheitliches Umfeld fur ihre wirtschaftlichen Aktivitaten zu
petrachten, und die fir ein einwandfreies Funktionieren des gemeinsamen Markts

erforderlichen Bedingungen zu schaffen.

Diskrepanzen im Recht des Schutzes geistigen Eigentums haben eine direkte,
negative Auswirkung auf den Handel innerhalb der Gemeinschaft: es gibt keinen
anderen technologischen Bereich, in dem das einzelstaatliche Patentrecht in so

vielen Punkten voneinander abweicht wie in dem der Biotechnologie. Fur die

SI(B4) 144, Anlage 1IV.

3 KOM(85) 310 vom 14. Juni 1985, 5. 36



Schaftfung von Bedingungen, unter denen die Unternehmen die Gemeinschatt als
einen einheitlichen Markt betrachten konnen, ist es wunerlafilich, die
bestehenden Unterschiede im Rechtsschutz biotechnologischer Erfindungen auf

ein Minimum zu reduzieren und das Entstehen neuer Diskrepanzen zu verhindern.

7. ©Die vorschlagene Richtlinie ist erforderlich, um fur den groBten Teil der

im Zusammenhang mit biotechnologischen Erfindungen im einzelstaatlichen

Patentrecht auftretenden Probleme und Fragen, die zudem in diesen Rechts-
vorschriften nicht direkt behandelt sind, eine mafigebliche Orientierung zu
geben. Ohne eine solche Richtlinie kénnten Unternehmen die Gemeinschaft wegen
der fehlenden Einheitlichkeit 1in den Rechtauffassungen nicht als einen
einheitlichen Markt ansehen. Dardber hinaus bestinde in Anbetracht der
Unabhangigkeit der einzelstaatlichen Patentrechtsordnungen und der nationalen

Rechtsprechung die Moglichkeit eines noch  weitergehenden Auseinanderdriftens

der Auffassungen.

Iweck und Geltungsbereich Qer yorggsch@;genen Richtlinie

8. Der Hauptzweck dieses Richtlinienvorschlags besteht darin, harmonisierte,

eindeutige und verbesserte Normen fur den Schutz biotechnologischer

Erfindungen zu schaffen, um das Innovationspotential und damit die
Wettbewerbsfahigkeit der Wissenschaft und Industrie der Gemeinschaft in diesem
bedeutenden Bereich der modernen Technologie zu starken. Die Bestimmungen der
vorgeschlagenen Richtlinie bewirken eine systematische Anpassung der Grundzuge
des bestehenden Patentrechts fur den Bereich der Biptechnologie und verfolgen

den Zweck, in diesem Bereich die Anwendung des FPatentrechts so zu gewahr-

leisten, wie es ursprunglich beabsichtigt war.

9. Durch die Schaffung verbesserter Moglichkeiten fur den Schutz biotechno-

logischer Erfindungen und durch grofere Rechtssicherheit hinsichtlich des

Umfangs des moglichen Schutzes wird die Richtlinie dafur sorgen, dafl Erfinder

und Investoren in der Gemeinschaft einen ebenso wirksamen Patentschutz
wie er in den Konkurrenzmiarkten Japans und der Vereinigten

genieflen konnen,
bies wird zu erhohter Bereitschaft fuhren,

Staaten von Amerika gegeben ist.

trotz der erheblichen Risiken Arbeitsleistung und Kapitel in Fforschung und

Entwicklung und in die Verwertung der Ergebnisse dieser Aktivitaten zu

investieren.
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10. bie Schaffung eines harmonisierten Patentrechtssystem. wird die
Entwicklung der Industrie der Gemeinschaft im Bereich der Biotechnologie, den
Handel mit biotechnologischen Erzeugnissen und die Herausbildung eines echten
gemeinsamen Markts fur diese Produkte erleichtern. Daruber hinaus wird sie die
Industrie der Gemeinschaft in die Lage versetzen, mit den auf dem Gebiet der
Biotechnologie fuhrenden Nationen Schritt zu halten und den derzeitigen

Ruckstand aufzuholen oder zumindest zu verringern.

11. Der Hauptzweck des modernen Patentwesens besteht darin, Erfinder fur ihre
kreative Leistung zu belohnen, auf diese Weise einen Anreiz fur erfinderische
Tatigkeit zu schaffen und die technische Innovation als wesentiichen Faktor
des Wirtschaftswachstums 2u fordern. ber Patentschutz dient somit zur
Absicherung aufwendiger Investitionen in Forschung und Entwicklung und der
industriellen Verwertung von Forschungéergebnissen. Zugleich fordert das
Patentsystem die fruhzeitige und nutzbringende Verbreitung fachlicher
Erkenntnisse, die ohne diesen Schutz geheimgehalten wurden. Der Patentschutz
bietet schlieBlich auch den notigen Anreiz fur die Verwertung von Ergebnissen
Gffentlich finanzierter Forschung, die ebenfaltls erhebliche Investitionen

erfordert.

12. Die biotechnologische Forschung und Entwicklung und die Industrien, die
die Entwicklungen auf diesem Gebiet nutzen, wachsen und expandieren weltweit.
Es ist zu erwarten, daf} die Biotechnologie aufgrund ihrer Auswirkungen auf die
Human- und Tiermedizin, auf Landwirtschaft, Nahrungsmittel- und chemische
Industrie, auf Energieversorgung und Umweltschutz das Leben vieler Menschen
beeinflussen und verandern wird. Mit dem Aufkommen bestimmter gentechnischer
Methoden hat sie sich in den Letzten Jahren besonders in den USA und in Japan
auf spektakulare Weise entwickelt. Es ist daher dringend notwendig, dem
Patentschutz auf diesem Gebiet auch in der Europaischen Gemeinschaft die ihm

zukommende Rolle einzuraumen.

13. Die Anwendung des Patentrechts auf den Bereich der Biotechnologie stafit
auf eine Reihe spezifischer Probleme. pas liegt daran, daB sich die
Biotechnologie, wie schon der Name sagt, auf lebende Materije bezieht, was
neben ethischen Problemen auch besondere Schwierigkeiten bedingt mit Begriffen

des herkommlichen Patentrechts wie dem des patentfahigen Gegenstandes, der



Entdeckung, der Neuheit, der hinreichenden schriftlichen Offenbarung, der

industriellen Verwertbarkeit sowie des Umfanges und der Erschopfung des

Patentschutzes.

14. Diese speziellen Probleme sind 1in den einzelnen Mitgliedstaaten in
wancher Hinsicht unterschiedlich gehandhabt worden. Selbst dort, WO
Mitgliedstaaten durch einseitigen Akt Bestimmungen in ihr Recht aufgenommen
haben, die denen des Europ@ischen Patentibereinkommens ahneln, gibt es in
diesen Vorschriften keine spezifischen Regelungen, wie sie zur Losung der
besonderen Probleme bei biotechnologischen Erfindungen notwendig waren.
Tatsachlich ist die rechtliche Situation gekennzeichnet durch Lucken und
Diskrepanzen in den Gesetzen und Durchfiuhrungsbestimmungen sowie durch einen

generellen Mangel an einschlagiger Rechtsprechung.

15. Diese ganze Problematik ist fir die Europaische Gemeinschaft besonders
akut, da ein harmonisiertes und geniigend ausgebildetes System von Rechts- und
Verwaltungsvorschriften und ~praktiken fir das einwandfreie Funktionieren des

Binnenmarkts und die Wettbewerbsfahigkeit der Industrie von grofiter Bedeutung

ist.

Gegenstand der Biotechnologiz

16. bie Biotechnologie umfaBt alle Techniken, die organische Veranderungen

bei irgendeinem biologischen Material {wie etwa bei Tier- und Pflanzenzellen,
Zellinien, Enzyme, Plasmiden und Viren), Mikroorganismen, Pflanzen und Tieren
nutzen oder verursachen, oder mit biclogischen Mitteln Veranderungen
anorginischer Materie bewirken. Im modernen Erscheinungsbild der Biotechno-
logie geht es um Methoden wi® DNA-Rekombination (Desoxyribonukleinsaure, DNS),
Geniibertragung, Embryomanipulation und -ubertragung, Pflanzenregeneration,
Zel Lkuituren, monoklone Antikorper und Bioprozeftechnik. Mit dieser
Interpretation der Biotechnologie sind alle diejenigen Gebiete erfaBt, in
denen die erfinderische Tatigkeit besonders aktiv und vielversprechend ist,

und in denen die Ergebnisse dieser Aktivitaten eine besondere wirtschaftliche

und soziale Bedeutung haben.
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Hauptbereiche erfinderischer Tatigkeit und ihre wirtschaftliche Bedeutung

17. Die Biotechnologie gewinnt rasch an Boden; ihre Roltle fur die Zukunft der
Industrie nimmt an Bedeutung zu. Die erfinderische Tatigkeit betrifft viele
Produktbereiche, wie Pharmazeutika (z.B. bei der Produktion menschlichen
Insulins und menschlicher Hormone, von Interferonen, Blutprodukten, Vakzinen
und Antibiotika, von monokionen Antikorpern und gentechnisch erzeugten
Herzpraparaten usw.), chemische Spezialprodukte und Lebensmittelzusatze (z.B.
Aminosauren, Enzyme, Einzeller-Proteine), sonstige Chemikalien und
Energieerzeugung (z.B. Biomasse), und Anwendungen im Umweltschutz (z.B. bei
der Uberwqchung der Luft- und Wasserverschmutzung, der Behandtung giftiger
Abfalle oder der mikrobengestltzten Olruckgewinnung). Die Landwirtschaft ist
ein weiterer wichtiger Anwendungsbereich: hier ist die Biotechnologie der
Schlussel zu Innovationen, die fur die Entwicklung neuer Produkte ebenso
entscheidend sind wie fur die Verbesserung der Umweltvertraglichkeit der
Produktion (z.B. durch Verbesserung spezifischer Pflanzenmerkmale, wie etwa
der Resistenz gegen Insektenbefall, Krankheiten, Stress, .SchEdLings- und
Unkrautvertilgungsmittel, durch den Einsatz von Mikroorganismen zur Ertrags-
verbesserung usw.), in der Viehwirtschaft (z.B. durch Diagnose, Vorbeugung und
Bekampfung von Tierkrankheiten, Tiernéhrung und Wachstumsforderung und durch
genetische Verbesserung der Zuchtergebnisse) und bei der Nutzung neuer
Moglichkeiten im Bereich der BioprozeBtechnik (z.B. alternative Brennstoffe,
alternative Ausgangsstoffe fur Nahrungs- und Futtermittel wund sonstige

Erzeugnisse).

18. Die vorhandene Dokumentation Uber erteilte Patente LaBt bei biotechno-
Logischen Patenten insgesamt eine zunehmende Aktivitat erkennen. Am eindrucks-
volisten ist dieser Zuwachs im Bereich "Mutation/Gentechnik™, d.h. also im
Kerngebiet der neueren biotechnologischen Entwicklungen. Bei der Gentechnik
handett es sich um neu aufkommende Methoden der Einschleusung, Veranderung
oder Losung genetischer Informationen in einem Gastorganismus, mit dem Zweck,
diesem {(einem Mikroorganismus, einer Pflanze oder einem Tier) neue Eigen-
schaften zu vermitteln. Purch die Entwicklung der Anwendung dieser neuen
Methoden ist die Moglichkeit gegeben, genetische Merkmale von QOrganismen zu
manipulieren und dabei die Schwierigkeiten und Grenzen des naturlichen
Gepaustauschs zu uberwinden. Aus der Patentdokumentatibn des Europaischen
Patentamts geht hervor, dafl die Zahl der Patentanmeldungen im Bereich der

Gentechnik von 1981 bis 1985 um etwa 600 % gestiegen ist. Ungefahr 50X dieser



Anme Ldungen stammten aus den USA; Japan steuerte etwa 20% bei, wahrend rund

25% der Anmeldungen aus den Mitgliedstaaten kamen (Vereinigtes Konigreich

12,1%, Deutschland 5,2%, Frankreich 5,0%, Niederlande 2,3%, Danemark 0,5%,
gelgien 0,20 %,

19. pie modernen gentechnischen Methoden sind eher eine Erganzung als ein
Ersatz der traditionellen biotechnologischen Methoden, die ihrerseits auch
weiterhin neue Erfindungen hervorbringen werden. Die neuen Methoden stellen

jedoch sufgrund ihrer Schnelligkeit, Genauigkeit, Zuverlassigkeit und des

Umfangs ihres Anwendungsbereichs ein ganz enormes wirtschaftliches Potential

pie Marktprognosen fur moderne biotechnologische Erzeugnisse sind sehr
hei keiner dieser Schatzungen wird aber der Wert dieses

dar.
unterschiedlich;
Markts fur das Jahr 2000 mit weniger als 40 Mrd US$ angesetzts. Man geht

daB die moderne Bictechnologie ihre starkste Forschungs=-
wahrend

ailgemein davon aus,
basis in den USA und ihre stirkste kommerzielle Basis in Japan haté,

Europa sein betrachtliches pPotential nicht realisiert. Die Mitgliedstaaten,

deren offentliche Aufwendungen fur Iwecke der Biotechnologie jahrlich etwa 350

Mic US$ betragen?, sollten daher - wie bereits von der Kommission begonnen

(siehe 2Ziff. 1 oben) - ernsthafte Anstrengungen unternehmen, um die

Zukunftsaussichten fur die Industrie der Gemeinschaft zu verbessern und dieser

einen angemessenen Anteil anm Wweltmarkt zu sichern. Eine der wesentlichen

Mafinahmen in Verfolgung dieses Ziels besteht 1in der Anpassung des Patent-

schutres an die Erfordernisse der modernen Biotechnologie.

Kategorien biotechnotggi;chgr Erfjndungen

20. Die aus den modernen biotechnologischen Methoden resultierenden

grfindungen lassen sich in Ubereinstimmpung mit der im Patentrecht ublichen

Unterscheidung in Sach-(Produkt-), Verfahrens- und Anwendungserfindungen

einteilen.

o 24 = ey e T S A i e S e e 08 e . P .

4 Knuth et al., Characterization of Genetic Engineering Inventions in Patent
Claims, 1987 World Patent Information 229, 5. 230.

> Hacking, Economic Aspects of Biotechnotogy; Cambridget etc., 1986,
5. 256, 257.

6 Hacking, a.a.o., S. 254

! Dibner, Biotechnology in Europa, 232 Science 1367 (1986), S. 1369
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Produktbezogene Erfindungen betreffen Llebende Einheiten natirlichen oder
kunstlichen Ursprungs wie Pflanzen, Tiere und Mikroorganismen, biologisches
Material wie etwa Plasmide, Viren oder Replikone oder Teile solcher Einheiten
(z.B. Organe, Gewebe, Zellen und Organellen). Sie konnen sich auch auf in der
Natur vorkommende Substanzen von lebenden Einheiten, biologischen Materials
oder deren Teile beziehen. Gegenstand der Erfindung kann entweder die pflanze,
das Tier,. der Mikroorganismus odér ein bestimmtes bhiologisches Material (z.B.
ein Plasmid) an sich sein oder die durch ein bestimmtes Verfahres erzeugte

Einheit (Pflanze, Tier, usw.}.

Die zweite Kategorie (die Verfahrenserfindungen) betrifft Verfahren fur die
Erzeugung bzw. Neuzlichtung ven Pflanzen, Tieren, Mikroorganismen oder
irgendeines biclogischen Materials oder Teilen davon. Ssie umfaBt auch
Verfahren wie die Kultivierung, IsoLierung; Reindarstellung und auch die

Biokonversion.

Die Dritte Kategorie der biotechnologischen Erfindungen (die Anwendungs-
erfindungen) umfat bestimmte Anwendungen von Pflanzen, Tieren, Mikro-

organismen oder biclogischem Material.

Die Notwendigkeit der Angleichung des Rechts

(i) Der in den Mitgliedstaaten bestehende rechtliche Rahmen

21. Der zum Schutz biotechnologischer Erfindungen in den Mitgliedstaaten
existierende rechtliche Rahmen ist nach wie vor stark beeinfluBt von zwei
internationalen Ubereinkommen, die gegen Ende der finfziger und in den frihen
sechziger Jahren aufgrund des damaligen Standes der biologischen wfssenschaft
erarbeitet worden waren: dabei handelt es sich um das 1961 in Paris
geschlossene "Internationate Ubereinkommen fuUr den Schutz von Pflanzen-
zuchtungen® (das Urov-Ubereinkommeny und das 1963 unterzeichnete
"Ubereinkommen (ber die Vereinheitlichung gewisser Begriffe des materiellen

Rechts der Erfindungspatente" (das StraBburger Ubereinkommen).

22. Die derzeit geltenden Patentgesetze der meisten Mitgliedstaaten wurden
Ende der siebziger und anfangs der achtziger Jahre verabschiedet und in Kraft

geset2t; sie sind das direkte Ergebnis des in der Zwischenzeit zustande
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gekommenen “Ubereinkommens Uber die Erteilung europaischer Patente" von 1973

(das Europaische Patentubereinkommen el und des 1975 in Luxemburg unter-
zeichneten, aber noch nicht 1in Kraft getretene “lUbereinkommens uber das

europaische FPatent tiir den Gemeinsamen Markt™ {das Gemeinschaftspatent-

tibereinkommen GPU). Hinsichtlich der bictechnischen Innovation folgen sie den

Grundsatzen des UPOV- und des Straflburger Ubereinkommens, die in das EPU

aufgenommen wurden, ohne sie unter Berlcksichtung der inzwischen auf

verschiedenen Gebieten der Biotechnologie eingetretenen Entwicklungen

ernsthaft zu uberdenken.

23_ pie Grundvorstellungen des UPOV- und des StraBburger Ubereinkommens, die
in das harmonisierte nationale Patentrecht aller Mitgliedstaaten der
Gemeinschaft auBer dem Irlands und qutugatsa Ubernommen wurden, beruhen auf

der Annahme, dafl es erstens nach der herkommlichen Konzeption der "technischen

Erfindung" bei biologischen Erfindungen nur in seltenen Fallen moglich sei,

den tblichen Anforderungen fur die patentfahigkeit zu entsprechen, und daf man

zweitens die Neuerungen im Bereich der Lebenden Materie in mikrobiologische

und {makro—)biologisché Erfindungen aufteilen kénne.
Auf der Grundlage dieser Voraussetzungen und unter Berucksichtigung bestimmter

bekannter Bedirfnisse der herkommlichen pflanzenzichter wurde mit dem

upov-Ubereinkommen von 1961 eine speziell angepalite Form des Schutzes fur neue

pflanzenzuchtungen geschatfen.

Im Strafburger Ubereinkommen wurde ~in  Anbetracht der Llangjahrigen Praxis

einiger der teilnehmenden Staaten bei der Patentierung mikrebiologischer

Verfahren und ihrer Produkte bereits 1963 der Schutz mikrobiologischer

Verfahren und deren Erzeugnisse zwingend vorgeschrieben; hinsichtlich des

Schutzes neuer Pflanzensorten und Tierrassen und der zu ihrer Zuchtung

vervendeten, im wesentlichen biologischen Verfahren wurde den Signatarstaaten

jedoch freie Hand gelassen.

e —————_— S

8 Diese Mitgliedstaaten haben ihr nationales Patentrecht noch nicht in
Einklang mit dem EP* gebracht.
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Das im Jahre 1973 geschlossene EPU schloB Pflanzensorten und Tierarten und im
wesentlichen biologische Verfahren zur Zuchtung von Pflanzen und Tieren
ausdrucklich vom Patentschutz aus, erlaubte jedoch die Patentierung mikro-
biologischer Verfahren und der mit jhrer Hilfe gewonnenen Erzeugnisse (Art,

53b EPO).

264. Zu'erwﬁhnen ist ferner, daB im Jahre 1977 unter der Schirmherrschaft der
WIPC (der Weltorganisation flur geistiges Eigentum) der Budapester "Vertrag
uber die internationate Anerkennung der Hinterlegung von Mikroorganismen fur
die Zwecke von Patentverfahren" abgeschlossen wurde, dem bisher 21 Staaten
beigetreten sindg- Nach diesem Vertrag verpflichten sich die Unterzeichner-
staaten, die fur die .2Zwecke wvon Patentverfahren die Hinterlegung wvon
Mikroorganismen zulassen bzw. vorschreiben, fur diese IZwecke die Hinterlegung
eines Mikroorganismus bei einer der anerkannten internationalen Hinterlegungs-

stellen anzuerkennen.

Dieser Vertrag erleichtert fur biotechnologische Erfindungen zwar die
Patentanmeldung im Ausland, hat aber keinen EinfluB auf das materielle
Patentrecht der Vertragsstaaten. Séine Wirkung auf das Patentrecht der
Vertragsstaaten ist beschrankt auf rein technische Bestimmungen hinsichtlich
der Hinterlegung und erneuten Hinterlegung von Mikroorganismen und zeigt sich
insbesondere in der mach Abschluf des Budapester Vertrags in die Ausfuhrungs-

ordnung des EPO eingefugten Regel 28a.

25. Im Vertaufe des Zeitraums, der erforderlich war, um diesen inter-
nationalen rechtliichen Rahmen auf einzelstaatlicher Ebene in Kraft zu setzen,
wurden in der Biotechnologie Fortschritte erzielt, die in aller Deutlichkeit
zeigen, daB die Unterscheidung zwischen Mikro- und Makrobiologie als
Abgrenzung zwischen patentfahigen und nicht patentfahigen Erfindungen rein
kunsttich und nicht langer haltbar ist. Bei Entwicklunéen, die als Verfahren
oder Erzeugnisse -ihren Ursprung in der Mikrobiologie haben, besteht eine
gewisse Wahrscheinlichkeit, daB sie sich direkt auf den makrobioclogischen
Sektor auswirken und dort wiederum zu sichtbaren Veranderungen 1in der
Pflanzen- oder Tierwelt fuhren. Sie sollten bei der rechtlichen Behandlung den
gleichen Prinzipien unterliegen wie andere Erfindungen im Bereich der

Mikrobiologie.

Stand von April 1987. Von den EG-Mitgliedstaaten sind Griechenland,
Irtand, Luxemburg und Portugal dem Vertrag noch nicht beigetreten.
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26. Cine der wesentlichen Folgeerscheinungen der mikrobiologischen und
biotechnclogischen Entwicklungen lLiegt darin, daB sich "die Landwirtschaft in
dem Mafle, wie HWissenschaft und Technologie an die Stelle vorn Land und

Arbeitskraft treten, von einem resspurcenorientierten in einen wissen-

schaftsorientierten Wirtschaftszweig verwandelt"10. Eine wesentlich

Kenntnis wund Beherrschung der grundlegenden biologischen
im patent-

verbesserte

Mechanismen fiuhrte zu einem Wandel in der Vorstellung davon, was
rechtlichen Sinne als "technisch™ angesehen werden kann. Seit Ende der
sechxiger Jahre haben sich die Gerichte zumindest in einem der Mitgliedstaaten

dafur ausgesprochen, dafl3 der allgemeine Bereich der Biologie in den Begriff

"technisch™ mit einbezogen werden kann11. Diese von den im internationalen
rechtlichen Rahmen reprasentierten Vorstellungen abweichende Auffassung hat
jedoch bisher auf nationaler wie auf internaticnaler Ebene in das geschriebene

Recht und die patentrechtiiche Praxis nur teilweise Eingang gefunden.

27. Wegen seiner durch die wissenschaftlichen und technologischen Entwick-
lungen uberholten Grundvorstellungen ist der derzeit in den Mitgliedstaaten
fur den Schutz biotechnologischer Erfindungen bestehende rechtliche Rahmen
nicht in der Lage, den Bedurfnissen der auf diesem Gebiet tatigen Wissenschaft
und Industrie sowie denen der fur die Patenterteilung rustandigen Behorden und
der Gerichte zu geniugen. Abgesehen von. den inzwischen eher fragwurdig
gewordenen ausdrucklichen Ausschlissen von der Patentfahigkeit, die nur zum
Teil auf das in Art. 2¢1) des UrOV-Ubereinkommens festgelegte Verbot eines
doppelten Schutzes zuruckzufuhren sind, ljegt der hauptsachliche und
entscheidende Mangel des Systems offernbar in dem fast voiligen fehlen einer
verlafilichen gesetzgeherischen Orientierung ru wesentlichen Fragen wie: ...

der Patentfahigkeit Llebender Materie, d.h.: welche Kriterien gelten in

Anbetracht des bestehenden Ausschlusses von Entdeckungen vom Patentschutz und
auch in Anbetracht der Neuheitsanforderungen fur das Patentieren Llebenden

Materials; was ist unter den Begriffen *mikrobiologisches" wund "im

wesentlichen biologisches Verfahren® zu verstehen; kann ein Mikroorganismus

per se als Erzeugnis eines "mikrobiologischen Verfahrens" betrachtet werden?

10 Ausschufl fur Fragen einer nationalen Strategie zur Biotechnologie in der
Landwirtschaft (Board on Agriculture - National Research Council):
“Agricultural Biotechnology - Strategies for National Competitiveness”,
Washington 0C, 1987, 1,2. Dem Resumte dieses Berichts zufolge gilt selbst
fur die USA, dal "diese Veranderungen bei den laufenden agrarpolitischen
und -wirtschaftlichen Entscheidungen bisher weder voll erkannt noch beruck-

sichtigt werden”.

" Entscheidung des BGH vom 27. Marz 1969, GRUR 1969, 672 "Rote Taube".
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... der Auswirkungen des Ausschlusses von Pilanzensorten und Tierarten vom

pPatentschutz auf das Patentieren von Mikroorganismen oder anderen taxono-

mischen Einheiten als Fflanzensorten oder Tierarten oder auf das Patentierén

von teiten von Pflanzensorten oder Tierarten oder deren Anwendung;

... des Umfangs des Patentschutzes fur lebende Materie in Anbetracht der

Tatsache, - daB Lebende Materie selbstrepiizierend ist und daher besondere

Probleme in bezug auf weitere Generationen mit sich bringt;

... der hinreichenden Offenbarung: die trotz aller naturwissenschaftlichen

Fortschritte nach wie vor ein ernsthaftes Problem darstellt, es geht z.8.
darum, ob und unter welchen Bedingungen die schriftliche Beschreibung einer
Erfindung durch Hinterlegung eines Mikroorganismus oder einer sonstigen
selbstreplizierenden Materials erganzt werden kann, und welche Pflichten und

Sicherungen fur den Hinterleger gelten.

(i) Bemihungen um eine Verbesserung des Rechtsschutzes fur biotechnologische

Erfindungen

28. OECD. Seit Aufkommen der modernen Biotechnologie besteht Ungewiflheit uber
die Eignung des Patentrechts als Mittel eines wirksamen Schutzes fur neue
biotechnologische Verfahren und Produkte. Die Orgaﬁisation fur wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) startete 1981 erstmalig eine inter-
nationale Umfrage Uber Biotechnologie und Patentschutz. Aufgrund der Antworten
der Regierungen von neunzehn (von vierundzwanzig) OECD--MitgLiedstaaten12
wurden im Abschtuﬁbericht13 vielfaltige Miangel im Patentrecht der meisten
Mitgliedslander aufgedeckt,  insbesondere hinsichtlich der Patentfahigkeit von
Mikroorganismer: per se und in der Natur vorkommender Materie, der Offenbarung,
der Hinterlegung ‘und der Freigabebedingungen und ‘der Patentverletzungen.

baruber hinaus wurde in diesem Bericht u.a. festgestellt:

"In keinem anderen Bereich neuer oder alter Technologie unterscheidet
sich das nationale Recht in so vielen Punkten oder so erheblich wie in
dem der Biotechnologie. ©Die Antworten auf den Fragenkatalog der OECD

Unter den Landern, die den,FragénkataLog beantworteten, waren die
folgenden EG-Mitgliedstaaten: Belgien, Danemark, Deutschland, F:ankreich,
irland, Italien, die Niederlande, Portugal und das Vereinigte Konigreich.

13 Biotechnology and Patent Protection - an International Review, OECD, 1985
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zeigten ru fast jedem wichtigen Aspekt des Patentschutzes im byotechno-
logischen Gebiet ein breites Spektrum unterschiedlicher Rechtsauffas-

sungen und -praktiken.”
Die Antworten der Mitgliedstaaten der Gemeinschaft zeigten weder in bezug auf
unterschiedliche Rechtsanschauungen und -praktiken noch auf Lucken 1in den
einzelstaatlichen Gesetzen einen geringeren Grad von Abweichungen. Man gewann
den E£indruck, daB lediglich das japanische Recht und das der Vereinigte
Staaten den neuen Entwicklungen in der Biotechnologie gegenuber insgesamt
anpassungsfahig und flexibel seien. Der Bericht enthielt eine Reihe von

Empfehlungen zur Verbesserung der derzgitigen Rechtslage in den QECD-Landern.

29. WIPO. Wahrend ihrer vierzehnten Tagung (September/0Oktober 1983)
beauftragte die Versammlung des Internationalen (Pariser) Verbandes zum Schutz
des gewerblichen Eigentums das Internationale Biro der Weltorganisation fur

geistiges Eigentum (World Intellectual Property Organization -WIPO) mit der

burchfuhrung einer ...

*Srudie der derzeitigen Situation hinsichtlich des Schutzes von
Erfindungen im Bereich der Biotechnologie (einschlieBlich der Gentechnik)
durch Patente und auf andere Weise sowie der Moglichkeiten, den
gewerblichen Rechtsschutzes fur solche Erfindungen ﬁzwohl auf nationater
als auch auf internationaler Ebene zu gewahrleisten"
Es wurde ein SachverstandigenausschufB fur biotechnologische Erfindungen und
gewerblichen Rechtsschutzes gebildet, der 1984 erstmalig zusammentrat. Im
weiteren Verlauf erarbeitete das Biro der WIPO eine "Analyse gewisser
Grundfragen zum gewerblichen Rechtsschutz bei biotechnologischen
Erfindungen“15 und legte dann, nach Auswertung der Antworten auf zwei
Fragebogen16, neunzehn "Lésungsvorschlage® zum gewerblichen Rechtsschutz fur
biotechnologische Erf‘indungen17 vor. Diese Losungsvorschlage konnen als

frginzung und Vervollstandigung der Empfehlungen des OECD-Berichts angesehen

werden.

WIPO-Dok. BIOT/CE/LI/Z;

15 WIPO~Dok. BIG 2B1 und WIPO-Dok. BIOT/CE/IL/Z;

16 WiPC-Dok. BIOT/G/1,2.

7 WIPO-Dok. BIOT/CE/IIL/2;
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Der Sachverstandigenausschufl beriet auf dred Sitzungen die vom Internatiocalen
Buro und seinen Beratern geleistete Arbeit, insbesondere seine Losungsvor-
schlage18. Ursprunglich hatte man es vieLLeicht-fﬂr moglich gehalten, dafl die
weitere Arbeit der WIPO 2u der notigen Harmonisierung im europdischen Rahmen
fuhren konnte. Das ist aber kaum zu erwarten, aufler vielleicht auf sehr lange
- Sicht; hierflr sprechen aucﬁ die AuBerungen des Generaldirektors der WIPO auf
der dritten Tagung des Sachverstandigen-

ausschusses, wonach ... -

-.-" die WIPO derzeit nicht beabsichtige, auf Anderungen im nationalen
Recht hinzuarbeiten; sie wolle lediglich die Regierungen starker als
bisher darauf aufmerksam machen, was in den einzelnen Léngern_agf diesem
Gebiet geschieht und welche Probleme die Gesetzgebung.zu losen hatte, um
dafur zu sorgen, daB das Patentsystem den Schutzbedirfnissen in diesem
auBerst wichtigen technologischen Bereich in vollem Umfang gerecht werden
kann,"
Daruber hinaus kann man aus den AuBlerungen verschiedener Delegationen -.
insbesondere, aber nicht ausschlieBlich aus den Entwicklungslandern - den
Schlufl ziehen, daB eine weltweite Einigung zu diesem Thema in Form eines
spziellen Ubereinkommens oder im Rahmen der Laufenden Arbeit des Blros der
WIPO an dem Vertragsentwurf zur Harmonisierung gewisser Rechtsvorschriften fur
den Erfindungsschutz19 zumindest nicht vor Ablauf einer ganzen Anzahl weiterer

Jahre zu erwarten ist.

30. Dbamit werden die Bemuhungen der WIPO auf diesem Gebiet hochstwahr-
scheinlich nicht mehr erbringen als eine an die’ Mitgliedstaaten der WIFO
gerichtete Empfehlung ihres Generaldirektors. In Anbetracht der Komplexitat
der hierbei auftretenden Fragen und Interessen kann man realistischerweise nur
feststelien, daB eine solche Empfehlung Anderungen im einzelstaatlichen
Rechtssystem allenfalls in mehreren Jahren bewirken konnte. Ungeachtet des
wohtfundierten ung ausgewogenen Charakters ihrer "Losungsvorschlige” ist die
Initiative der WIPO kaum geeignet, weltweit oder auch nur im europaischen
Rahmen eine unverzigliche, positive und hatmonisierte Reaktion zuwege 2zu
bringen. Die bei den Arbeiten zur Revision der "Pariser Verbandsiubereinkunft
zum Schutze des gewerblichen Eigentums™ (PV0) gemachten Erfahrungen bestatigen

diese Einschatzung.

8 Berichte uber die Arbeit dieses Ausschusses finden sich in den WIPO-
Dokumenten BIOTICE/I/3, BIOT/CE/II/3 und BIOT/CE/III/S;

Y W1PO-Dok. HL/CE/I11/2.
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(iii) Der Schutz biotechnoLogischer Erfindungen nach dem Europaischen Patent-

Ubereinkommen

%1. Die rechtliche Basis fur die Erteilung europaischer patent fur biotechn-
ologische Erfindungen ist der bereits erwahnte Artiket 53(b) des EP{l, den neun
Mitgliedstaaten der Gemeinschaft als Vorbild fur die Bestimmungen ihres
nationalen Patentrechts benutzt haben. Wie bereit§ festgestellt, schliefit
dieser Artikel Pflanzensorten und Tierarten(-rassen] sowie im wesentlichen
biologische Verfahren zur Erzeugung von pflanzen und Tieren ausdricklich vom
patentschutz aus, erlaubt aber die Erteilung von Patenteh fiur mikrobiologische
Verfahren und deren produkte. Artikel §3Eb) jst jedoch nicht die einzige
Bestimmung des EPU, die sich ausdriucklich mit biotechnologischen Erfindungen
auf mikrobiologische verfahren oder

befaBt. Da es bei grfindungen, die sich

deren Produkte beziehen, im Iusammenhang mit den Ublichen Erfordernissen einer

hinreichenden Offenbarung ganz spezielle schwierigkeiten gibt, wurden im EPU

fir die Erfullung dieser patentrechtlichen anforderung von Anfang an spezielte

Bestimmungen eingebaut.

Nach Regel 28 der Aus fuhrungsordnung kann das Erfordernis der hinreichenden

¢ftenbarung dann, Wenn die Erfindung ein mikrobiologisches Verfahren oder ein

mit Hilfe dieses Verfahrens gewonnenes Erzeugnis betrifft und bei ihr ein

Mmikroorganismus verwendet wird, der der #ffentlichkeit nicht zuganglich ist

und der nicht s0 heschrieben werden kann, daBl ein Fachmann die £rfindung
austihren kann, dadurch erfiillt werden, dafl eine Kkultur des Mikroorganismus
spatestens an Anmeldetag bei einer sammelstelle fur Kulturen hinterlegt wird
und der Anmeldung selbst Angaben iiber Einzelheiten dieser Hinterlegung
beigefugt werden. Die Sammelstelle mull den hinterlegten Mikroorganismus vom
Tage der Verotfentlichung der Patentanmeldung an jedermann zugangl ich machen.
Diese Bestimmung regelt auch Einzelheiten der Freigabebedingungen fur das
hinterlegte Material. Die Regel 28 wurde spater abgeandert im Sinne der
sogenannten ngachverstandigenlosung”, die dem Patentanmelder die Moglichkeit
gibt, die Zuganglichkeit des hinterlegten ﬁaterials bis zur Erteilung des

europdischen Patent auf einen unabhangigen sachverstandigen zu schranken.

32. Zur Bewaltigung der sich aus Patenanmeldungen im Bereich der medernen
giotechnologie ergebenden Probleme erwiesen sich jm rahmen des Artikels 53(b)
epl) weitere richtungueisende MaBnahmen alks notwendig. pas Europaische

patentamt (EPA) hat daher in seinen "Richtlinien fir die Prufung" eine reihe



- 18 - Orucksache 531 /788

spezieller Probleme angesprochen, wie z.B. das der Patentfahigkeit von in der
Natur vorkommenden Stoffen, der Abgrenzung zwischen "im  wesentlichen
biologischen™ und "im wesentlichen nicht biologischen Verfahren® und der
Auslegung der Begriffe "mikrobiologisches Verfahren”, "Mikroorganismus" und

"mit Hilfe eines mikrobiologischen Verfahrens gewonnenes Erzeugnis™.

Zu anderen fragen, wie z.B. zu den Auswirkungen des Ausschlusses von |
Pflanzensorten und Tierarten von der Patentfahigkeit auf die. Patentierung von
taxcnomischen Einheiten, die keine Pflanzensorten oder Tierarten sind, oder
auf die Patentierung von Teilen von Pflanzensorten oder Tierarten und deren

Anwendung, ist in diesen Richtlinien jedoch nichts gesagt.

33. Die in den Prufungsrichtlinien des EPA vorgesehenen Losungen bieten zwar
eine wertvolle Anleitung fir die prifende Organe des EPA, und sie entsprechen
anscheinend auch auf angemessene Weise vielen der Bediirfnisse der Anmelder,
- nur haben sie leider keine bindende Wirkung, weder fir die Beschwerdekammern
des EPA, die Letztinstanzlich lber die Patentfahigkeit entscheiden, noch fir
die fur Nichtigkeitsverfahren bei europdischen Patenten zustandigen einzel-
staatlichen Gerichte. Eg gibt im EPA keinen Mechanismus, der nach Art der
Prufungsrichtlinien zu den be der Pétentierung biotechnologischer Erfindungen
auftretenden Fragen eine verbindliche Orientierung gibt. Die Beschwerdekammern
des EPA und die nationalen Gerichte konnen vBLLig frei entscheiden, ob und
inwieweit sie bei der Auslegung des EPA der Praxis des EPA folgen wollen.
Hinsichttich des Umfangs des Patentschutzeé fur biotechnologische Erzeugnisse
und der Wechselwirkungen zwischen Patenten und Pflanzenzilchterrechten enthalt

das EPA keine Regelungen, mithin das EPA hier auch keine Zustandigkeit.

34, Dpie weiteren Entuicklungén in bezug auf das EPU sind schwer vorherzu-
'sagen. Derzeit lost das EPA Probleme bei der Anwendung des Artikels 53(b) &£pi
von Fall zu Fall, dazu kommt die regelméﬂige‘Ergénzung bzw. Anderung der
Prufungsrichtlinien. Die praktische Wirkung diesgﬁ Richtlinien sollte man
nicht unterschatzen. In Anbetracht ihrer begrenzten rechtlichen Wirkung konnen
" die EPA-Richtlinien jedoch nicht als geeignetes Mittel zur Uberwindung der
Mangel angesehen werdén, die sich aus dem Fehlen legislativer Leitlinien zu
den bei der Patentierung biotechnologischer Erfindungen aufgrund des Artikels
53(b) EPA auftretenden grundsétziichen Problemen ergeben.
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Theoretisch ware es vielleicht moglich, Regeln Uber die Ausiegung der
Best immungen des EPU zum materiellen Patentrecht in die "Ausfuhrungsordnung
zum Ubereinkommen® einzubauen (deren Abanderung in die Zustandigkeit des
Verwaltungsrats der Europaischen pPatentorganisation fallt); diese ausfuhrungs-
ordnung hat jedoch keine bindende Wirkung auf die von den Gerichten der
Vertragsstaaten bei der Auslegung des epll einzunehmende Haltung. pas gleiche
gilt auch fur die Beschwerdekammern des EPA: nach Artikel 164(2) EPU konnen
die Vorschriften der Ausfuhrungsordnung als vom wortlaut des Ubereinkommens

abweichend angesehen und die Bestimmungen des {lbereinkommens unterschiedlich

ausgelegt werden.

Die zu Artiket 53(b) gpll erforderliche gesctzgeberische Orientierung konnte
naturlich auch durch eine Anderung des EPU gegeben werden. In Anbetracht der
die sich aus dem in Artikel 172 EPU vorgesehenen Revisions-

ist jedoch kaum anzunehmen, dafi die Vertragsstaaten des

schwierigkeiten,
mechanismus ergeben,
gpl) derzeit irgendeine Anderung in Betracht ziehen wirden.

(iv) Auswirkungen des Europifschen Patcntﬁbereinko-nens auf den Schutz
biotechnologischer Erfindungen nach des einzelstaatlichen Patentrecht

35. Bei einer Betrachtung der Moglichkeiten des gpll zur Beeinflussung des
nationalen Patentrechts der EG-Mitgliedstaaten muB man von der besonderen

rechtlichen Konzeption des gpll ausgehen. Obwohl das gpll ein rechtliches System

tiur die Erteilung europgischer Patente schafft, haben diese patente doch in

jedem der Vertragsstaaten, fir die sie erteilt wurden, die Wirkung eines von
diesem Staat erteilten nationalen Patents und unterliegen den gleichen
Bedingungen (Artikel 1 und 2, €EPDY. Die Erteilung, Definition und Aufthebung
eines europaischen Patents erfolgt nach den Regeln des gpll, und insofern
stellt ein europaisches Patent ein Bundel “europaischer® Patente dar. In jeder
anderen Hinsicht - und das gilt auch fir den Schutzumfang - sind europaische
patente jedoch Patente mit nationaler Wirkung, die den Vorschriften des

nationalen Rechts unterliegen (wenn auch in den Artikeln 64(2) und 67 gpU

gewisse Mindestnormen vorgegeben sind).

Auflerdem ergibt sich aus. der Konstruktion des EPl, dafl die Vertragsstaaten
nicht automatisch verpflichtet sind, ihr nationales Patentrecht mit dem EPU in

Einklang zu bringen. Das jst in der Vergangenheit geschehen, aber auf vollig
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freiwillige, einseitige und unkoordinierte Weise. Eine Revision des EPU wurde
wahrscheinlich, aber nicht zwangslaufig, zu Anderungen im nationalen
Patentrecht der meisten EG-Mitgliedstaaten flUhren. Um zu den fur biotechno-
logische Erfindungen wesentlichen Punkten in den Vertragsstaaten eine
harmonisierte Spruchpraxis zu gewahrleisten, mifte eine solche Anderung des
EPU zudem notwendigerweise sehr spezifische Vorschrifteh enthalten. Eine
zusatzliche Schwierigkeit im Hinblick auf das EPU ergibt sich aus seiner
Mitgliederstruktur: wahrend vier Vertragsstaaten des EPU nicht Mitgliedstaaten
der Gemeinschaft sind, sind DEnemark, Irtand und Portugal noch keine

Vertragspartner des EPU.

(v) Auswirkungen des Entwurfs des Gemeinschaftspatentubereinkommens auf den

Schutz biotechnologischer Erfindungen nach dem Europaischen Patentuber-

einkommen und dem einzelstaatlichen Patentrecht

pas "Ubereinkommen Uber das Europaische Patent fur den Gemeinsamen Markt®™ von
1975 (das Gemeinschaftspatentibereinkommen GPU) und die . 1985er Vereinbarung
uber Gémeinschaftspatente20 befassen sich selbst nicht mit Sachfragen wie der
Patentierbarkeit; ' diese Fragestellungen bleiben dem EPU vorbehalten. Das GPU
wird demnach die Moglichkeiten fur den Schutz biotechnologischer Erfindungen
nicht verbessern. Das GPD) schafft das notwendige Instrumentarium, um den
einheitlichen Charakter des Gemeinschaftspatents zu gewahrleisten - aber nur
in dem Umfang, 4in dem im EPU ein Patentschutz vorgesehen ist. Nach Art. 2(2)

GP) hat das Gemeinschaftspatent ...

" in allen Hoheitsgebieten, fur die dieses Ubereinkommen gilt, die

-ea

gleiche Wirkung und kann nur fur alle diese Gebiete erteilt, ubertragen

oder fur nichtig erklart werden oder erloschen ..."
Somit bringt das GPU keine Losung fur die grundsatzliche . frage eines
angemessenen Schutzes fur biotechnologische Erfindungen. Zwar wird das GPU fur
den einheitlichen Charakter des Rechtsschutzes positive Auswirkungen haben;
sein Inkrafttreten ist jedoch schwer vorauszusagen. Es wird kaum vor 1993 und
dann moglicherweise auch nicht fur alle Mitgliedstaaten der Gemeinschaft in
Kraft treten. Es ist auch denkbar, daB das GPU eine standige Wahlmoglichkeit
zwischen einem Gemeinschaftspatent und einem europaischen Patent offenlafit.
Neben  der EPU/GPU-Struktur  wird das einzelstaatliche Patentrecht
Siehe "Texte die durch die Luxemburger Konferenz uber das

Gemeinschaftspatent 1985 erstellt wurden" (Rat der Europaischen
Gemeinschaften, Luxemburg 1986).
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weiterbestehen. Damit wurden Anderungen in den nationalen Gesetzen im Sinne
einer legislativen Leitlinie in Fragen des Schutzes bictechnologischer

grfindungen nach nationalem Recht auch durch das Inkrafttreten des geU

keineswegs entbehrlich,

{vi) Der Rechtsschut;_biotgfhnplogischer7Erfiqdungen durch die Gerichte

36. Die Erfahrugen der Vergangenheit mit der Spruchpraxis der Gerichte der
Mitgliedstaaten zeigen, dafl die Gerichte fur die Behandlung von Problemen der
Patentfahigkeit im Bereich der Biotechnologie gesetzliche Leitlinien vorzogen
und diese wohl auch brauchen. Als Beispiel fir die Schwierigkeiten, denen sich
die Gerichte in den Mitgliedstaaten gegenubersehen, und fur die Zeit, die
benotigt wird, um Losungen fir Ffragen zu finden, die im Gesetz nicht
beantwortet sind, sei die Rechtsprechung des deutschen Bundesgerichtshofs zu

dem Erfordernis der Wiederholbarkeit biotechnologischer Erfindungen erwahnt.

+

In Jahre 1969 bewies der BGH sein auflergewShnliches Verstandnis fur die

Notwendigkeit, den Begriff der Erfindung im modernen Patentrecht nach dem

neuesten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis zu interpretieren, erstmals

dadurch, daB er bekraftige, daB auch eine Tierzuchtmethode zum Patentschutz
21

berechtigt, solange sie fUr einen Fachmann ohne weiteres nachvollziebar ist™ .

Sechs Jahre spater, als es um die Patentfahigkeit eines mikrobiologischen

Verfahrens und eines Mikroorganismus per se, also um einen Sachanspruch ging,

bekraftigte der deutsche BGH ernsut seine Haltung zur Frage der Patent-

fahigkeit Llebender Materie im allgemeinen. Er akzeptierte auch die Hinter-

legung von Mikroorganismenstammen in einer offentlich zuganglichen Hinter-

legungsstelle als rechtswirksame Erganzung der schriftlichen Beschreibung

dies aber nur insofern, als es sich um das mikrobiologische verfahren

handelte, und nicht im Hinblick auf Anspriche, die den Mikroorganismus per se

zum Gegenstand hatten.
Im letzteren Zusammenhang traf das Gericht folgende Feststellung:

"Es ist mit dem patentrechtlichen Erfordernis der Wiederholbarkeit der
Erfindung unvereinbar, den Fachmann auf ein Erzeugnis des Erfinders gemal
der Erfindung zu verweisen, um seine Erfindung nacharbeiten zu konnen.
Ein Sachschutz fur einen Mikroorganismus selbst oder - was auf dasselbe
hinauslauft - flr ein Verfahren zur Vermehrung eines Mikroorganismus in

2T Urteil vom 27. Mirz 1969, GRUR 1969, 672 - "Rote Taube";
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ubticher Weise ohne Angabe, wie der Fachmann den betreffenden Mikro-
organismus erzeugen kann, ist herkommlichen patentrechtlichen Vorstel-
lungen so fremd, dafl er nicht im Wege der richterlichen Rechtsfortbildung
durch eine Anderung der bisherigen Rechtsfindung, sggdern nur durch eine
Anderung des Patentgesetzes erreicht werden konnte."
Nachdem der deutsche Gesetzgeber in den darauffolgenden elf Jahren nicht
reagiert hatte, revidierte der BGH 1987 in Anbetracht der inzwischen lautge-
wordenen Kritik und insbesondere wegen des vom Europaischen Patentamt in
dieser speziellen Frage eingenommenen unterschiedlichen Standpunkts seine
friuhere Spruchpraxis. Seit 1987 ist nach dem deutschen Patentgesetz ein
Patentschutz flr Mikroorganismen per se erhaltlich, wenn die Moglichkeit der
Reproduktion ‘der neuen Zlchtung durch Hinterlegung und Ffreigabe einer
vermehrungsfahigen Probe des betreffenden Mikroorganismus ersetzt werden

kann23.

Die deutsche Rechtsprechung vermittelt somit den Eindruck, dall Fortschritte
beim Rechtsschutz biotechnologischer Erfindungen durch Urteile der nationalen
Gerichte nur mit grofer Verzogerung zu erwarten sind. Rechtsuﬁsicherheit und
Mangel im rechtlichen Schutz konnten normalerweise erst nach Jahren oder
vielleicht auch ersf nach Jahrzehnten abgestellt werden. Nach der derzeit in
der Gemeinschaft herrschenden patentrechtlichen Ordnung haben Urteile der
nationalen Gerichte und auch die Entscheidungen der obersten Gerichtshofe eine
rechtliche Wirkung lediglich innerhalb des jeweiligen Staatsgebiets, so daf
positive Anpassung in einem Mitgliedstaat 2zu Qnters;hiedticher Anpassung in
der Gemeinschaft insgesamt fuhrt. Wenn auch die Rechtsprechung in einem
Mitgliedstaat irgendwann einmal zu GesetzesEndefungen fiuhren oder einen
gewissen harmonisierenden EInflufl auf die Rechtsprechung anderer Mitglied-
staaten ausiben kann, so konnte es bei einem solchen Vorgehen jedoch keinerlei

GewiBheit geben, auBer der, dafl viel Zeit verlorenginge.

(vii) Handlungsbedarf fur die Gemeinschaft

37. Aus dieser Ana(yse des auf nationaler wie internationaler Ebene
bestehenden rechtlichen Rahmens {siehe Abschnitte (i) bis (vi)) geht hervor,
daB die rechtliche Grundlage fur den Schutz biotechnolegischer Erfindungen
unzureichend ist und drihgend Verbesserungen erfordert. Als Ergebnis der wvon

OECD und WIPO durchgefuhrten Arbeiten sind die wesentlichen Mangel erkannt;

23 Urteil vom 12. Februar 1987, GRUR Int. 1987, 357 -‘“ToLtuutvirus".
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Empfehiungen zur Verbesserung der Situation liegen vor. Insbesondere die von
der WIPQ erarbeiteten ®Losungsvorschlage® entsprechen in den meisten Punkten

den Bediirfnisse der im Bereich der modernen Biotechnologie tatigen Erfinder.

38. In Anbetracht der groflen Bedeutung der Biotechnologie fur die Iukunft der
Gemeinschaft konnen die negativen Auswirkungen einer unterschiedlichen
Anpassung, so wie sie sich aus der oben beschriebenen Situation ergeben, wvon
der Gemeinschaft nicht hingencmmen werden. Wahrend die beiden 1in der
Biotechnologie fithrenden Nationen, die Vereinigten Staaten und Japan, 1in der
Lage sind, ihr Patentrecht kontinuierlich an die neuesten Erfordernisse von
Industrie, Wissenschaft und Verbrauchern anzupassen, sind die Mitgliedstaaten,
die ein vergleichbares Potential an geistiger Arbeitskraft und Kapital
représentieren, wegen eines immer noch unvollstandigen und im Bereich der
Biotechnologie teilweise Uberholten rechtlichen Rahmens zur Unbeweglichkeit
verdammt. Um 2u verhindern, daB sich aus der derzeitigen Situation weitere
nachteilige Auswirkungen fur die Wissenschaft, Industrie und Verbraucherschaft
der Gemeinschaft ergeben, fallt der Kommission die Aufgabe zu, die erforder-

Lichen Abhilfemafinahmen vorzuschlagen.

39. Die vorgeschlagene Richtlinie ist zugleich eine Vorbedingung fur die
Beseitigung ven Schranken beim Austausch von Kenntnisse und beim Technologie-
transfer zwischen den Mitgliedstaaten sowie im Handelsverkehr innerhalb der
Gemeinschaft. Die Schaffung gleicher und verbesserter HNormen fur den
patentschutz nach dem nationalen Patentrecht der Mitgliedstaaten wird eine
wachsende Bereitschaft zum Austausch technischen Wissens bewirken, d.h.
Verbesserungen auf einem Gebiet, auf dem es in der Vergangenheit erhebliche
Ruckschliage gegeben hat. paneben wird ein harmonisierter Rechtsschutz
biotechnologischer Erfindungen nicht nur den notwendigen Anreiz fur
Investitionen im Bereich der Biotechnologie geben, sondern auch einen Beitrag
leisten zur Belebung des Handels zwischen den Mitgliedstaaten, der unter den
derzeitigen Bedingungen durch die Tatsache behindert ist, dafl ein Export
selbst-replizierfahiger biotechnologischer Produkte in Lander mit ungewissem,
schwachem oder gar vollig fehlndem Schutz aus offensichtlichen Grunden kaum
interessant ist. Als weiteres Ergebnis der vorgeschlagenen Richtlinie wird die
Gemeinschaft den Investoren einheitliche Rechtsschutzmoglichkeiten bieten und
sie damit in der Lage versetzen konnen, die Gemeinschaft als einen einheit-
tichen Markt zu betrachten mit der Moglichkeit, fiir ihre Investitionen eine

angemessene Rentabilitat zu erzielen. Fir die in der Gemeinschaft ansassigen
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Unternehmen wird es interessant’ werden, dhre in den letzten Jahren in
biotechnologische forschung und Entwicklung in Ubersee angelegten Mittel in
die Gemeinschaft zuruckzuflhren, wahrend auch Investoren aus Drittl3ndern eher

geneigt sein werden, in den Mitgliedstaaten zuy investieren.

Das Verhaltnis zwischen der vorgeschlagenen Richtlinie und dem Europaischen

Patentubereinkommen

40. Die vorgeschlagene Richtlinie soll neben dem vorhandenen rechtlichen
Gerust bestehen, das im wesentlichen auf dem £PU, dem UPOY-Ubereinkommen und
dem Budapester Vertrag beruht, wund in dieses existierende System in keiner
Weise eingreifen. Aus diesem Grunde ist es unbedingt notwendig, daBR die
vorgeschlagenen MaBnahmen mit den Vorschriften dieser Ubereinkommen voll
vereinbar sind. Dementsprechend muB die von der Richtlinie ausgehende
gesetzgeberische Orientierung fur diejenigen Mitgliedstaaten, deren nationales
Patentrecht gleiche oder 3hnliche Vorschriften aufweist wie die des Artikels
53(b) EPU, notwendigerweise die Form mehr ins einzelne gehender Bestimmungen
annehmen. Dies ist offensichtlich der einzige realistische Ansatz, um zu
Losungen zu kommen, die den Anforderungen der modernen Biotechnologie

entsprechen und uberall in den Mitgliedstaaten Rechtssicherheit schaffen.

41. Mit diesem Vorschlag wird nicht beabsichtigt, auf Gemeinschaftsebene ein
spezielles Schutzrecht fur gewerbliches Eigentum an bictechnologischen
Erfindungen 2u schaffen. Die vorgeschlagene Richtlinie nutzt vielmehr bewufBt
die in den Patentgesetzen und internationalen Ubereinkommen niedergelegten
Rechtsprinzipien sowie die in anderen Gremien entwickelten Losungen, um zu
erreichen, dafl das einzelstaatliche Patentrecht so angewendet wird, wie es fur
die Gemeinschaft insgesamt notwendig und angebracht ist; Burch Harmonisierung
der in den nationalen Patentrechten vorgesehenen Normen fur die Patentierung
biotechnologischer Erfindungen und den Umfang des gewahrten Rechtsschutzes
will sie der Wissenschaft und Industrie die Moglichkeit geben, in den
Mitgliedstaaten ein oder mehrere nationale Patente zu erwerben, die auf ihre
Erfordernisse und die der Verbraucher zugeschnitten sind. Da EPU und GPU nicht
den erfordertichen gesetzgeberischen Schutz bieten - und auch wegen des
Nebeneinanderbeétehens der Vorschriften dieser Ubereinkommen und der des
einzelstaatlichen Patentrechts - wird die vorgeschlagene Richtlinie ihre
Aufgabe selbst dann noch erfullen, wenn das GPU in a}len Mitgliedstaaten in

Kraft getreten ist.
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42. Die vorgeschlagene Richtlinie berucksichtigt die nach den einschlagigen
Bestimmungen des EPU und denen des nationalen patentrechts der meisten
Mitgliedstaaten bestehenden Einschrankungen. pementsprechend geht sie von den

folgenden Voraussetzungen aus :

Entdeckungen an sich gelten nicht als patentfahige Erfindungen;

Pflanzenscrten und Tierarten an sich und im wesentlichen biologische

1

verfahren zur Erzeugung von pflanzen und Tieren sind wvom Patentschutz

ausgeschlossen;

- mikrobiologische Verfahren und deren Produkte sind zum Patentschutz

zugelassen;

- Methoden der Behandlung des tierischen Korpers durch chirurgische oder
therapeutische Eingriffe sowie an Tieren praktizierte Diagnosemethoden,
soweit diese zu therapeutischen zwecken angewendet werden, gelten nicht als

Erfindungen, die fir eine gewerbliche Nutzung in Betracht kommen.

43. Offensichtlich beruht der Gesamtrahmen der derzeit gliltigen Regel zur
Patentierung {ebender Materie heute noch auf falschen Voraussetzungen. In der
Richtlinie sind =~ im Hinblick auf die groBe wirtschaftliche und soziale
Bedeutung der biotechnologischen Erfindunen fiir die Zukunft der Gemeinschaft -
die Grundsatze geschaffen, deren Anwendungen dafur sorgen wird, daB die

Wirkung dieser Regeln strikt auf ihre ursprunglichen zwecke beschrankt bleibt.

44. Tu diesem Iweck nutzt die vorgeschlagene Richtlinie systematsich die von

internationalen Organisationen wie der WIPO, der Europaischen patentorgani=

sation und der OECD geleistete Vorarbeit. Insbesondere die in den Prufungs~
richtlinien des EPUzA und den “Ldsungsvorschlagen®™ des Internationalen Biros
der HIPOZ5 gegebenen Ansatze dienten als Grundlage der in der vorgeschlagenen

Richtlinie enthaltenen Losungen und wurden zum Teil sogar in diese ubernommen.

o o G B e i i S e Dk D e S

2h Richtlinien fur die prifung im Europaischen Patentamt, veroffentlicht vom
Europaischen Patentamt, Minchen 1983, zuletzt geandert im Juli 1987.

25 Enthalten im WIPO-Dokument BIOT/CE/II1/2 vom 8. April 1987.
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Pa sich die Patenterteilungspraxis des EPi und seine Prufungsrichtlinien
entsprechend den unmittelbaren Erfordernissen der Prﬁfungsabtei[ung nur  von
Fatl zu fall weiterentwickeln, befassen sie sich nur mit einem Teil der auf
diesem Gebiet anstehenden Probleme und.dies auch nicht in erschopfender Weise.
Die Bestimmungen der vorgeschlagenen Richtlinje gehen notwendigerweise weiter,
Wwenn auch im allgemeinen in der gleichen Richtung, wie sie sich aus den

Prifungsrichtlinien des EPU ergibt.

Nur in einigen Punkten weichen die Bestimmungen der vorgeschiagenen Richt-
linien geringfugig ab, so z.B. hinsichtlich der Zuganglichkeit des hinter-
Legten Materials gemaB Regel 28 des Ausfuhrungsordnung zum EPU nach Versagung
des Patents oder der Zurlcknahme oder angenommenen Zurucknahme der Patent-
anmeldung. Daruberhinaus befaBt sich die Richtlinie auch spezielt mit
Problemen, die nur im Rahmen des'nationaten Patentrechts auftreten, wie etwa
der Frage des Schutzumfangs, der bef nition der gewahrten Rechte, der

Patentverletzung, usw.

45. Somit entspricht die vorgeschlagene Richtlinie im allgemeinen dem EPU und
der Patenterteilungspraxis des EPI). Obwohl die Richtlinie keine direkte
rechtliche Auswirkung auf das EPU oder die Rechtspraxis nach dem EPU haben

wird, werden ihre indirekten Auswirkungen doch sehr erheblich sein.

Einesteils wird die Richtlinie uber eine gewisse Wechselwirkung mit der
heutigen Patenterte1[ungsprax1s aufgrund der Prufungsr1chtl1n1en des EPi eine
in starkerem Mafe harmonisierte Auslegung europa1scher und einzelstaatticher

Patente beu1rken

Zum anderen klaren die Bestimmungen der Richtlinie die in den Prufungsricht-
tinfen des EPU nicht beantworteten Fragen mit der notigen gesetzgeberischen
Autoritat und in enger Anlehnung an die vom Internationalen Biiro der WIPO
vorgeschlagenen Losungen. Dies bedeutet fur das EPU eine Erleichterung in
seinem standigen Bemihen, seine PrUfungsrichtLinien auf solider Grundlage
laufend zu verbessern. quei ist es praktisch ausgeschlossen, dafl sich
nationale Verwaltungsstellen oder Gerichte, die z.B. fur Nichtigkeitsverfahren
zustandig sind, bei europaischen Patenten anders verhalten werden als bei
nationalen Patenten (auch wenn fiir deren Erteilung zwar analoge aber doch,

unterschiedliche Bestimmungen gelten wirden).
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Auch bei den Unterschieden in der frage der Zuganglichkeit hinterlegten
biologischen Materials gre%ft die vorgeschlagene Richtlinie nicht in das £pl
ein. Die Richtiinie sorgt tediglich fur harmonisierte Losungen in den
einzelstaatiichen Patentgesetzen, die sich unter den heutigen Bedingungen

sowohl untereinander sls auch von der £pl)-Regel 28 unterscheiden.

#oglicherweise konnten die ven der EPli-Regel 2B abweichenden Best immungen der

Richtlinie auch eine Anpassung dieser Regel im Sinne der Richtlinie bewirken.

Eine solche Anderung kénnte ohné Revision des EPD durch Seschiufl des

Verwaltungsrats der Europaischen pPatentorganisation veraniaft werden.

46. Aus dem Vorstehenden geht klar hervor, daB die vorgeschlagene Richtlinie

weder eine Beeintrachtigung des EPD mit sich bringt noch im rechtlichen Sinne

eine Interdependenz der beiden Rechtssysteme schafft. Dennoch ist zu ervarten,

daf sich die praktische Wechselwirkung zwischen den beiden Systemen positiv

auswirken wird. Einerseits ist nur die Richtiinie in der Lage, eine harmoni-

gewahrleisten - soweit es um die

in den Mitgliedstaaten geht.

sierte Rechtspraxis nach dem EPU zu

einzelstaatliche Phase dieser Rechtspraxis
Andererseits wird die Richtlinie dew epll eine solide Grundlage fur die weitere

Entwicklung seiner patenterteilungspraxis geben, und zwar in Ubereinstimmung
mit den neuesten Erfordernissen der in der Biotechnologie tatigen Wissenschaft

und Industrie.

pas Verhaltnis zwischen dequatentschut; nach der vorgeschlagenen Richtlinie
ach dem UPOV-Ubereinkommen und

und dem Schut: der Rechte d@r Pfianzenzﬁchtef h

dem einzelstaatliche Sorten;chdtzrecht

47. Die vorgeschlagene Richtlinie wird weder das System der pflanzenzuchter

noch das UPOV-Ubereinkommen in ihren Grundsatzen oder ijhrer Arbeitsweise

behindern. Das Prinzip des Doppelschutzverbotis, d.h. des Verbots des Schutzes

ein und derselben hotanischen Art oder Gattung durch Pflanzenzuchter(Sorten~

schutz-)rechte und Patente, 3O wie &5 in Artikel 2(2) des upov-Ubereinkommens

festgelegt ist, wird selbst innerhalb dieses Ubereinkommens schon nicht mehr

einheitlich angeuendet26 und ist zudem sehr uhstrittenZ?. pennoch LaBt die

- o e b —

26 Die "Ausnahmeregeln fir den Schutz in doppelter Form", die durch die
1978er Revision des upov-Ubereinkommens (in Artiket 37¢1)) eingefuhrt
wurden, gestatten es den Mitglied- oder peitretenden Staaten unter
bestimmten Bedingungen, fur die gleiche pflanzensorie, -art oder
-gattung sowohl Sorten- als auch Patentschutz zu gewahrleisten. Bisher
haben die Vereinigten Staaten von dieser Moglichkeit Gebrauch gemacht.
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vorgeschlagene Richtlinie dieses Prinzip unangetastet.

Trotz vielfaltiger Kritik seitens bedeutender Nutzer des auf dem UPOV-Uberein-
kommen beruhenden Sortenschutzrgéhts an gewisseh UPOV-Prinzipien erscheint es
im Augenblick nicht angebracht zu sein, den Mitgliedstaaten aufzuerlegen, ihre
in internaticnaten libereinkommen auflerhalb des rechtlichen Rahmens der
Gemeinschaft eingegangenen Verpflichtungen zu revidieren. Abgesehen davon sind
in denjenigen Mitgliedstaaten der Gemeinschaft, die zugleich auch dem UPOV
angehérenza, in den Bereichen des Pflanzenbaus, in denen Sortenschutzrechte
tatsachlich erhattlich sindzg, mit solchen Rechten zum Teil auch gewisse
positive Erfahrungen gemacht worden; daraus kanﬁ man den SchluB ziehen, dafi
bei restriktiver Anwendung ein AusschiuBl von Pflanzensorten an sich von der
pPatentfzhigkeit die Entwicklung der modernen Pflanzenbiotechnologie nicht

behindern sollte und daher hingenommen werden kann.

Gerade die moderne Pflanzenbiotechnologie eroffnet die Moglichkeit, eines
Tages einige der Probleme zu uberwinden, denen sich die Landwirtschaft der
Gemeinschaft gegenubersieht - eine Chance, die die bestmogliche Forderung
verdient. Die Landwirte in der ganzen Gemeinschaft brauchen dringend neue
kommerziell nutzbare und umweltvertragliche Produkte, die die herkommlichen
pflanzenzuchtungsmethoden nicht hervorbringen konnen. Um den notigen Anreiz zu
schaffen, geistige Arbeitskraft und Investitionskapitel in dem MaBe =zu
mobilisieren, wie es zur Optimierung des innovativen Potentials im Bereich der
Landwirtschaft der Gemeinschaft erfofderLicH'ist, muf3 den modernen Verfahren

der Pflanzen-Biotechnologie wie z.B. dem Einschleusen von Fremdgenen in

Das Patent- und Warenzeichenamt der USA (das US Patent und Trade Mark
0ffice, PT0) gewshrt daher Patente fur Pflanzensorten ohne Rucksicht
darauf, ob diese evtl. fur einen speizllen Sortenschutz nach dem UPOV-
Ubereinkommen in Betracht kamen (Entscheidung der Beschwerde- und Ein-
spruchskammer des PT0O vom 24. September 1985, 227 USPQ 443 "ex parte
Hibberd").

et Vorschlage der internationalen nichtstaatlichen Organisationen fur die

Revision des llbereinkommens; UPOV-Dokument IOM/III/3.

28 Griechenland, Luxemburg und Portugal sind nicht UPOV-Mitglieder.

29 Das UPOV-Ubereinkommen erlaubt es seinen Vertragsstaaten, den Schutz auf
eine Mindestanzahl von Pflanzengattungen oder -arten zu eschranken, d.h.,
daB die Staaten nach 8 Jahren Mitgliedschaft mindestens 24 davon schutzen
(Artikel & (3)(b)(iii)). Dieses Prinzip hat dazu gefuhrt, daB selbst in den
dem UPOV angehorenden EG-Mitgliedstaaten umfangreiche Gebiete des
Pflanzenbaus nicht durch UPOV-gemaBe FPflanzenzuchter (Sortenschutz-)rechte
erfafit sind.
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Pflanzenzeiten, oder dem Regenerieren veranderter Zellen in ganze Pflanzen
sowie dem mit ihrer Hilfe gewonnenen Erzeunissen wie genetisch veranderten
pflanzenzellen, PflLanzenzellinien, Pflanzengewebekulturen und transgenen

Pflanzen der bestmoglichen Schutz gewahrt werden.

48. Der derzeit nach dem UPOV-Muster erhaltliche Schut: bietet keinen

angemessenen Anreiz. Er deckt z.B. nicht die im Verfahren begrundete

Innovation. AuBerdem umfaflt der fur Erreugnisse gewahrte Schutz lediglich die
Produktion und kommerzielle Verwertung des Vermehrungsmaterials des
geschutzten Sorte an sich, nicht aber Endprodukte wie ganze Pflanzen oder
Pflanzenteile (2.B. Schnittblumen). Schliefilich - und dieser Gesichtspunkt ist
noch weit wichtiger ~ unterliegen diese Sortenschutzrechte dem Prinzip der
Unabhingigkeit: die geschitzte Sorte kann ohne Zustimmung des ursprung! ichen
Zichters und ohne eine an diesen zu zahlende Lizenzgebuhr als Ausgangsbasis
fur die Zuchtung und kommerzielle Verwertung einer neuen Sorte benutzt werden.

Diese Regelung zielte darauf ab, die Verbesserung der genetischen Vielfalt der

pflanzen zu erleichtern, ergab und ergibt in ihrer breiten Anwendungsform

jedoch einen unzureichenden Anreiz fur Investitionen in wirklich neue

Entwicklungen.

ver Begriff der Unterscheidbarkeit als Kriterium fur den Schutz neuer
Pflanzensorten, so wie er im UPOV-System verwendet wird, orientiert sich nicht

in erster Linie an den Hauptmerkmalen des Wesens einer Pflanzensorte. Die

Unabhangigkeitsregel hat anscheinend dazu gefuhrt, dafi Investitionen eher aut

geringfugige Veranderungen bereits existierender Sorten als auf forschung und
Entwicklung echter Verbesserungen der genetischen Vielfalt gerichtet waren.
Die herkémmlichen Zuchtungsmethoden, so wie sie von diesen Sortenschtuzrechten

der Pflanzenziichter gestiutzt werden, waren jedenfalls nicht in der Lage, die

derzeitige Situation zu verhindern, in der die Gemeinschaft ihre landwirt-

schaftliche Produktion weder ganz verbrauchen noch verkaufen kann.
Biotechnologische Methoden der Entwicklung neuer pflanzlicher Erzeugnisse

eroffnen eire echte Chance, kommerziell erwunschte und somit auch absetzbare

tandwirtschaftiiche Produkte zu zichten.
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In diesem Zusammenhang findet sich im 1987er Bericht des kurzlich gebildeten
Ausschusses fur Fragen einer “nationalen Strategie fur Biotechnolegie in der
tandwirtschaft™ im nationalen Forschungsrat der USA (dem US National Research
Council, einem seit 1916 bestehenden Gremium der National Academy of Sciencel

u.a. die folgende Empfehlung

"purch Forderung des Technologietransfers und Absicherung der
kommerziellen Nutzung der Forschungsergebnisse spielt das Patent-
und Lizénzwesen besonders in kapitalintensiven Bereichen wie in
der Biotechnologie eine unentbehrliche Rolle. Der Erwerb von
Patenten und die Liz¢nzvergabe durch Universitaten und staatliche
Einrichtungen sollte als entscheidendes Mittel des Technologie-
transfers gefordert werden. Zur Starkung ihrer Aktivitaten im
Patentwesen sollten die Universitaten und staatlichen Einrichtungen
ihren Wissenschaftlern entsprechende Anreize bieten. Den staatlich
subveationierten Hochschulen sollte es die Rechtsordnung nahelegen,
fur ihre Patente AusschlieBlichkeitslizenzen an solche Privatunter-
nehmen zu vergeben, die die nGtigen Mittel, die Absatzorganisation
und das Produktinteresse haben, u§0d1ese Erf1ndungen in kommerziell
verwerthbare Produkte umzusetzen.
per Ausschufl empfiehit damit nicht weniger als eine vollstandige Abkehr wvon
‘der in der Agrarwirtschaftspolitik der USA jahrzehntenlang verfolgten Politik,
nach der AusschlieBlichkeitsrechte fur den Bereich der staatlich geforderten

Agrarfarschung generell abgelehnt wurden.

49. Die Grundsatze des UPOV-Ubereinkommens, so wie sie im nationalen Recht
der Mitgliedstaaten angewendet werden, werden durch die vorgeschlagene
Richttinie nicht verandert. Dennoch ist es zur Gewahrleistung eines unge-
staorten Funktionierens des Patentsystems in dqp kLar dem Patentschutz
zugewiesenen Bereichen unumginglich, die erforderlichen Grundsatze zur Klarung
des Verhaltnisses zwischen den Wirkungen von Patenten und Sortenschutzrechten
der Pflanzenzuchter festzulegen. Die einschlagigen Bestimmungen der
vorgeschlacenen Richtiinie sichern die notwendige Substanz des Patentschutzes
unter Berucksichtigung der Interessen aller Beteiligten, der Wissenschaft, der

Industrie, der Pflanzenztchter, der Landwirte, der -Steuerzahler und der

Verbraucher.

Agricultural Biotechnology - Srrategies for National Competitiveness,
Washington, D.C., 1987, 14. '
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Rechtliche Erundlqgg

In ihrem WeiBbuch zur Vollendung des Binnenmarkts gab die Kommission im

Zusammenhang mit der "Schaffung geeigneter Bedingungen fur die industrietle

Zusammenarbeit® einen klaren Hinweis auf ihre Absicht, dem Rat in Anbetracht

der negativen Auswirkungen von Unterschieden im einzelstaatlichen Recht auf

den gemcinschaftsinternen Handel und um die Wirtschaft in die Lage zu

versetzen, den Gemeinsamen Markt als ein einheitliches Umfeld zu betrachten,

sperifische Mallnahmen zur Verbesserung des patentschutzes fur
biotechnologische Erfindungen vorzuschlagen. per hiermit unterbreitete
vorschlag bildet somit einen Teil des Programms der Kommission zur Vollendung

des Binnenmarkts bis zum 31. Dezember 1992.

Zur Verwirklichung des Binnenmarkts bis zum 31. Dezember 1992 ist in Artikel

100A Absatz 1 Satz 2, in Abweichung von Artikei 100, folgendes bestimmt:

“per Rat erlaft auf Vorschlag der Kommission, in Zusammenarbeit mit dem
Europsischen Parlament und nach Anhorung des Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses mit qualifizierter Mehrheit die MaBnahmen zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten, die die Schaffung und
das Funktionieren des Binnenmarkts zum Gegenstand haben.”

Nach der Definition in Artikel 8a Absatz 2 umfaBt der Binnenmarkt "einen Raum

ohne Binnengrenzen, 1in dem der freie Verkehr von Waren, Personen, Dienst-

leistungen und Kapital gemdfl den Bestimmungen dieses Vertrages gewahrleistet

ist.” Unterschiede im gesetzlichen Schutz des gewerblichen Eigentums, SO Wwie

sie im nationalen Patentrecht der Mitgliedstaaten existieren, behindern das

einwandfreie Funktionieren des Binnenmarkts. Die vorgeschlagene Richtlinie
wird fur die Ergebnisse biotechnologischer Forschung gleichartige Schutz-

moglichkeiten sichern und damit den rechtlichen Rahmen schaffen, der notwendig

ist, um die Zusammenarbeit zwischen den Unternehmen su erleichtern. Dariber

hinaus wird die Richtlinie geeignete Bedingungen fiir die wirtschaftliche
Nutzung der Forschungsergebnisse schaffen und damit die Entwicklung dieses

Industriezweigs und die Ausweitung des Handels innerhalb der Gemeinschaft

fordern.

in denen hinsichtlich der Patentierbarkeit und der
ist die Wirtschaft

In denjenigen Landern,
patentverfahren klare und eingefahrene Praktiken bestehen,
in einer gunstigeren Position als in den Landern, fin denen sich diese

Praktiken noch erst entwickeln mussen und in denen unzureichende Erfahrung zu
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UngewiBheit hinsichtlich des Schutres biotechnologischer Erfindungen gefuhrt
hat. Unterschiede auf diesem febiet verfalschen in deﬁ‘Mifgliédstaaten'die
Grundungs- wund Wettbewerbsbetingungen fur Unternehmen, die sich mit
Biotechnologie befassen. Die Entwicklung . einer die gesamte Gemeinschaft
umfassenden biotechnologischen Industrie wird behindert, und das bedeutet, dal
sich der Gemeinsame Markt nicht so entwickelt, wie es zu seinem einwandfreien

Funktionieren erforderlich ware.

purch Schaffung der Voraussetzungen fiir einen in allen Mitgliedstaaten auf
einheitlichen Grundlagen beruhenden Rechtsschutz fur Forschungsergebnisse wird

die Innovation und der technische Fortschritt EWG-weit gefardert.

Die Richtlinie wird auch einen umfangreicheren verkehr mit biotechnologischen
Erzeugnissen zwischen den Mitgliedstaaten bewirken, da die durch mangelnden
Schutz in einem oder mehreren Mitgliedstaaten verursachte Zuruckhaltung
gegenuber dem zwischenstaatlichen Handel Uberwunden wird oder Qa} nicht erst
auftreten kann, wenn klar zu erkennen ist, daf in allen Mitgliedstaaten ein
gleichwertiger Rechtsschutz erhaltlich ist. Ohne die von der Richtlinie zu
erwartende Verbe;serung des Schutzes und dér Rechtssicherheit wirden viele der
zukunftigen biotechnologischen Produkte in einigen Mitgliedstaaten nicht zum
Verkauf angeboten werden; wenn in einem MitgLﬁedstaaten, in dem Patentschutz
besteht, nationale Patentrechte gegen Importe aus einem anderen Mitgliedstaat
geltend gemacht werden, in dem kein solcher Schutz erhaltlich war, dann konnte
dies die Schaffung der Vorbedingungen fir ein einwandfreies Funktionieren des
gemeinsamen Markts verhindern. Die Existenz unterschiedlichen einzelstaat-
Lichen Rechtsschutzes in den Mitgliedstaaten konnte sich somit negativ auf den

freien Warenverkehr auswirken.

Das wohl kaum vor 1993 zu erwartende Inkrafttreten des Gemeinschaftspatent-
Ubereinkommens sollite gewiB gunstige Auswirkungen auf den Binnenmarkt haben;
sein Geltungsbereich wird aber auf die nach dem Europaischen Patentuberein-
kommen erteilten Patente beschrankt sein. Die einzelstaatlichen Patentrechts-
systeme blieben alsoc von dem Inkrafttreten des GPU unberlhrt. Daraus ergibt
sich die MNotwendigkeit einer auf diese nationalen Patentrechtsordnungen
gerichteten MaBnahme, die die biotechnolegische Forschung in Europa dadurch
fordert, dafl sie ihr - soweit erwlUnscht = in angemessenef Weise Aussicht auf
Schutz salcher Arbeiten durch das nationale Patentrecht bietet. Dies wiederum

wird dafur sorgen, daBl sich sowohl eine auf die Gesamtgemeinschaft zuge-
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schnittene biotechnologische Industrie als auch ein entsprechender Handels-
verkehr mit biotechnologischen Erzeugnissen entwickelt - so wie es fur das

best immungsgemafle Funktionieren des gemeinsamen Markts unerlaBilich ist.

pie Erfordernisse nach Artikel Bc des EWG-Vertrags hat die Kommission bei der

Ausarbeitung dieses Vorschlags gebuhrend berucksichtigt; sie ist dabei zu dem

Ergebnis gekommen, daB spezielle Bestimmungen oder Ausnahmeregelungen im

derzeitigen Stadium weder angebracht noch gerechtfertigt erscheinen.

Ebenso hat die Kommission die frage des in Artikel 100a Absatz 3 des Vertrages

geforderten hohen Schutzniveaus in den Bereichen Gesundheit, Sicherheit,

Umweltschutz und Verbraucherschutz gepruft. Bei der Formulierung dieses

Vorschlags sind diese Gesichtspunkte, die in anderen Rechtsverordnungen der

Gemeinschaft direkt behandelt sind, in vollem Umfange berucksichtigt worden.
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IWEITER TEIL : EINZELBESTIMMUNGEN
KAPITEL 1

Patentierbarkeit lLebender Materie

Artikelt 1

In diesem Artikel wird das Ziel der Richtlinie definiert: es geht darum, die
Mitgliedslander dazu zu verpflichten, 1in ihre nationalen Patentgesetze die
vorgesehenen ausschlieBlLichen Rechte und Regelungen aufzunéhmen. Die
Richtlinie hat keine rechtlichen Auswirkungen auf das Europﬁiéche Patentiuber-

einkommen (EPU) oder irgendwelche darin enthaltenen Vorschriften.

Artikel 2

Der Zweck des Artikels 2 besteht darin, gesetzlich festzulegen, daf def
Umstand, dafl eine Sache ltebt oder es sich um lebendes Material handelt,
allein rechtiich nicht ausreicht, um das betreffende Material etc. als nicht
patentfahig gelten zu lassen. FUr biotechnolgische Erfindungen mubB dieser
Grundsatz ausdrucklich énerkannt,uerden. Die normalen Patentierbarkeitskri-
terien .enthalten keine Hinweise fur die Bestimmung der Patentfahigkeit
lebendes Materials. bDieser Artikel ist somit notwendig - wenn auch das durch
ihn festzuschreibende Prinzip als solches bereits weithin anerkannt ist. Auch
dort, wo dieser Grundsatz noch nicht in vollem Umfang akzeptiert ist, wird
man nach Artikel 2 nicht mehr argumentieren konnen, dafl alles Llebende
Material wvom Patentschutz auszuschlieBen sei, weil die betreffenden
Erfindungen aufgrund der bloBen Tatsache, dafl es sich - z.B. bei Naturerzeug-
nissen = um etwas Lebendes handelt, nicht als patentierbar in Betracht kommen

konnten.

Die Geschichte des gewerblichen Rechtsschutzeg zeigt, daB der rechtliche
Schutz fur Erfindungen in neu entwickelten Technongiebereichen schon immer
Schwierigkeiten beréitet hat. Eine ausdrickliche gesetzliche Vorschrift, so
wie sie in Artikel 2 niedergelegt ist, 1ist notwendig, um gewisse Schwierig-
keiten zu uberwinden, die sich ergeben, wenn allgemeine patentrechtliche

Bestimmungen auf Erfindungen angewandt werden, die auf Technologien beruhen,
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die mit Lebenden Einheiten wie Tieren, Pflanzen oder Mikroorganismen arbeiten
- und um zu verhindern, dafl neue derartige Schuwierigkeiten auftreten. Alle
erfinderische Tatigkeit bedeutet ein Eingreifen des Menschen in die Ablaufe
der Natur und ihre Produkte; es gibt daher keinen Grund, erfinderische Arbeit
an tebender Materie vom Rechtsschutz auszuschlieflen - abgesehen vom
menschlichen Bereich (wobeij hierauf gerichtete, aus Grunden der allgemeinen
Rechtsordnung eingefiihrte Bestimmungen, wie sie in Artikel 52¢4) EPU zu
finden sind, im Patentrecht bereits allgemein ublich sind).

Nach Jahrzehnten der UngewiBheit ist es in den Mitgliedstaaten nur einigen
wenigen nationalen Gerichten gelungen, zur Frage des pPatentschutzes fur
lebendes Material eine schlussige Rechtslehre zu entwickein., Artikel 2
schafft ein MindestmaB an Rechtssicherheit, und zwar unverzuglich, d.h. chne
Warten auf eine moglicherweise nie erfolgende Klarung durch richterliche
Entscheidungen. Diese Rechtssicherheit ist zur Forderung des wirtschaftlichen
und technischen Fortschritts notwendig. Im Rahmen vertretbarer zeitlicher
Verzogerung ist dieses Ziel nur dadurch erreichbar, daB man gesetzliche
Regelungen vorschreibt, 1in denen der Grundsatz anerkannt wird, dafl lebende
Materie an sich ebenso patentierbar ist wie nicht lebende Materie, solange der
erfinderischer

im patentrechtlichen Sinne erforderliche Grad an Neuheit,

Tatigkeit und gewerblicher Anwendbarkeit gegeben fist.

Artikel 3

Biotechnologie in dem Sirme, daB durch Verwendung und bewufte Auswahl wvon
Organismen Verbesserungen in Landwirtschaft und Tierzucht sowie beim Backen
und Bierbrauen erzielt werden, ist eine alte wissenschaft; die Forschung in
den neuen Gebieten der Biotechnologie hat aber wesentlich erweiterte
Moglichkeiten fur menschliche Eingriffe in die naturlichen biologischen
Ablaufe eroffnet. Bei dem Versuch, festzulegen, in welchem Umfange Patent-
schutz fir Erfindungen im Bereich der lebenden Materie erhaltlich sein soll,
ergibt sich eine zusatzliche Komplikation aus einen fiir den Schutz von
pflanzensorten entwickelten Speziaisystem. Die Existenz dieses besonderen
Systems hat zu Unsicherheit hinsichtlich des Umfangs einer moglichen

Patentierbarkeit pflanzlichen Materials an sich gefuhrt.
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Die biologische Einteilung des ganzen Pflanzen- und Tierreichs reicht von der
Abteilung bzw. dem Stamm bis herunter zur Gattung und Art, Alle Angehorigen
einer bestimmten Gattung oder Art besitzen zumindest einige geﬁeinsame
Merkmale, andererseits haben sie aber zumeist auch andere Merkmale, in denen
cie sich von anderen Angehorigen der gleichen Gattung bzw. Art unterscheiden.
Die Sorte ist jedoch 4im Sinne des Sortenschutzes definiert als eine Gruppe
von Pflanzen, die keine Merkmale aufweisen, in denen sie sich voneinander
unterscheiden. Fur Erfindungen, ‘die sich auf Pflanzensorten und Tierarten
(~rassen) beziehen, sowie fir im wesentlichen biologische Verfahren zur
Zlichtung von Pflanzen und Tieren wurden in einigen Ubereinkoﬁmen Ausnahmen
von der Patentfahigkeit geschaffen, wobei davon ausgegangen wurde, dafl diesen
Erfindungen die gewerbliche Anwendbarkeit fehle. Man hielt es flr zweck-

mafliger, fur Pflanzensorten einen besonderen Schutz 2u schaffen, obwohl ‘
einige von ihnen in verschiedenen { 3ndern bereits patentiert bzw. patentier-
bar waren. Bei den Tierarten war das Schutzbedurfnis weniger offensichtlich,

weshalb fur sie der Patentschutz nicht ernsthaft in Betracht gezogen wurde.

Heute ist klar, daB beide Gebiete inzwischen von neuen biotechnologischen
Methoden erobert wurden, die den Verfassern der genannten Ausnahmeregelung
unbekannt waren. Das zeigt sich an der Vielfalt der Entwicklungen, die im
Bereich der Mikrobiologie aufgekommen sind und die jetzt zur Gewinnung neuer
Pflanzen- und Tiermerkmale fiihren. Es erscheint heute in keiner MWeise
berechtigt, die Ergebnisse verschiedener Formen der Forschung hinsichtlich
des verfugbaren Rechtsschutzes weiterhin unterschiedlich zu behandeln. Wenn
die Schutsysteme fur Pflanzensorten und Tierarten heute und aufgrund des
heutigen Standes der wissenschaftlichen und technalogischen Entwickiung
ausgearbeitet wirden, dann wirde man wohl andere Regelungen treffen als die,
auf die man sich vor dreiBig Jahren geeinigt hatte. Dennoch, _solange der
internationale rechtliche Rahmen nicht an die neuen Technolgien angepalit
werden kann, werden diese AusschluBregeln weiter bestehen; sie mussen
ausdrucklich angesprochen werden, wenn man mehr Klarheit und Rechtssicherheit

errefchen will.

per Ausschlul von Pflanzensorten und Tierarten verbietet tediglich das
Patentieren von Tieren, Pflanzen und pflanzlichen Vermehrungsmaterials in der
genetisch festgelegten Form einer Pflanzensorte oder Tierart. Soweit
Erfindungen, die sich auf pflanzLiches'bder tierisches Material wie etwa

Pflanzen- oder Tierzellen, Zellinien, Gewebekulturen und groBere Teile



_37_

beziehen, die von dem Wortlaut der Auschluflbestimmung nicht erfafit sind,
diesen Erfindungen den Patentschutz zu versagen oder den
als es dem Zweck

besteht kein Grund,

Ausschlufl von der Patentierbarkeit weiter auszulegen,

entspricht, fur den er urspringlich entwickelt worden war. Es ist durchaus

vertretbar und angebracht, diesen Ausschlufl in Ubereinstimmung mit dem

Wortlaut der betreffenden Bestimmungen auf solche Falle zu beschranken, in

denen Pflanzen durch ihren speziellen Phanotyp genau gekennzeichnet sind.
dall der AusschluB von der

Im

ersten Satz des Artikels 3 ist daher bestimmt,

Patentierbarkeit nicht fiur Pflanzen und Tiere im allgemeinen gilt,
d.h. in der genetisch

sondern

Lediglich fir Pflanzensorten und Tierarten als solche,
festgelegten und stabilen form einer Sorte oder Rasse. Somit begrindet der
erste Satz des Artikels 3 das Prinzip, daB Patentschutz fur pflanzliches und

tierisches Material erhaltlich ist, soweit es sich nicht um eine Sorte Coder

Tierrasse) handelt.

Die Notwneidgkeit des zweiten Satzes des Artikels 3 ergibt sich fur den
pflanzenbereich aus der durch Artiket 2(1) des gPov-Ubereinkommens geschaf-
fenen Unsicherheit; diese Bestimmung verpflichtet die Vertragsstaaten, fur

die gleiche Gattung oder Art nur eine Form des Rechtsschutzes zu gewahren.

per Grundsatz st klar: wenn fir eine Sorte Pflanzensortenschutz erhattlich

ist, dann soll es Patentschutz nicht geben. Wenn aber, wie im ersten Satz
dieses Artikels bestimmt, Tur pflanzliches Material, das nicht eine Sorte

ist, Patentschutz erhaltlich sein soll, dann muBl im Gesetz klargestellt sein,
In diesem Satz wird somit das

patentierten

wie weit die Patentrechte reichen sollen.
Prinzip anerkannt, wonach geschiitzte Pflanzensorten neben

Pflanzen bestehen miissen. Zugleich wird aber auch die £infuhrung eines

weiteren Grundsatzes gefordert, wonach die sich aus solchen Patentansprichen

ergebenden Patentrechte auch gegenuber bei fertigen Sorten durchsetzbar sein

mUssen, die patentierte Erfindungen dieser Art beinhalten.

Ohne Artikel 3 konnte das Patentieren neuer Pflanzenmerkmale wie etwa der

Resistenz gegen Insekten, Krankheiten und Unkrautvertilgungsmittel nicht die

notige rechtliche Wirkung haben, um mit Hilfe des Patentsystems den

wirtschaftlichen Fortschritt stimulieren zu kénnen. Artikel 3 beeintrachtigt

in keiner Weise die Rolle oder die rechtliche Wirkung des Systems der

Pflanzenzuchterrechte. wenn jedoch die Patentfahigkeit von Pflanzen,

Pflanzenteilen wie etwa genetischen Sequenzen sowie von sonstigen biolo-

gischen Einheiten auBer Sorten bejaht wird, dann kann es zu Froblemen einer
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Wechselwirkung zwischen den Ausschilieflichkeitsrechten aus dem Patentrecht
und denen aus dem Pflanzenzichterrecht kommen. Die dadurcﬁ geschaffene
Rechtsunsicherheit hinsichtlicth der Reichweite der im Verhaltnis zwischen den
beiden Systemen durchsetzbaren Rechte mufl abgestellt werden. Artikel 3 ist
demnach erforderlich, um dafur zu sorgen, daB das Patentsystem die von ihm
erwartete Wirkung erbringen kann, ohne das System der Pflanzenzichterrechte
zu behindern oder von diesem behindert zu werden. Artikel 3 ist auch
erforderlich, um der Notwendigkeit zu genugen, die Wirkung von Patentrechten
in solchen FEL[én zu bestimmen, in denen eine auf Pflanzen bezogene £rfindung
anschlieBend in eine Sorte eingefugt wird und diese Sorte danach durch
Pflanzenzuchterrecht geschutzt wird. Mit Artikel 3 wird der Grundsatz
aufgestellt, daB die Patentrechte in einem derartigen Fall nur hinsichtlich

der patentierten Erfindung wirksam bleiben.

purch Artikel 2(1) des UPOv-Ubereinkommens sind die Vertragsstaaten
angewiesen, fur eine geschutzte Gattung oder Art lediglich Eiﬂﬁ Form des
Schutzes zu gewahren. Das bedeutet, daf ein Doppelschutz, also sowohl
Sortenschutz als auch Patentschutz fur die gleiche Pflanzengattung oder -art,
nicht zulassig ist. Artikel 3 sorgt fur eine klare Abgrenzung zwischen dem
nach jedem der beiden Systeme schutzfahigen Erfindungsgegenstand. Nehme man
als Beispiel den Fall einer genetischen Sequenz, die in das ge?etische
Material einer Pflanze eingefugt wird und diese gegen Insekten resistent
macht. Die genetische Sequenz wird patentiert und danach in eine bestehende
Sorte eingefiigt. Die neue Sorte besitzt nun die neuen Eigenschaften und hat
damit Anrecht auf Sortenschutz. Es gibt keinen Grund, weshalb eine auf diese
Weise geschaffene neue Sorte von der Wirkung des Patents befreit sein sollte,
zumal dies darauf hinaustaufen wiirde, dem Erfinder den rechtmaBigen

Schutzumfang seiner Rechte an der Erfindung zu verweigern.

Eine solche Betrachtungsweise steht nicht im Gegénsatz zu dem 1in Artikel 2(1)
des UPOV-Ubereinkommens aufgestellten Prinzip und stellt es auch nicht in
Frage. Mit dem Sortenschutzrecht wird nicht die genetische Sequenz geschutzt,
genau so, wie die Sorte nicht durch das Patent geschutzt wird. Weder im
Patentrecht noch im Pflanzensortenrecht gibt es Bestimmungen, wonach die mit
einer patentierten Erfindung verbundenen Patentrechte erloschen, nur weil an
das Endprodukt auch ein Sortenrecht geknupft ist. Fur eine solche Auslegung
gibt es auch keine zwingenden politischen Grunde - ganz im Gegenteil, es ist

zu erwarten, dal die zukunftigen Entwickiungen in der Biotechnologie zu einer
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Fiille neuer und verbesserter landwirtschaftlicher Produkte fihren, die die
herkommlichen Methoden der Pflanzenzuchtung nicht Liefern konnen, ftir die es
aber einen aufnahmefahigen Markt gibt. Auch ist zu erwarten, dafi neue

landwirtschaftliche Erzeugnisse fur neue industrielle Einsatzbereiche

entwickelt werden, z.B. als Ersatzstoffe in der Petrochemie de in der

Polymerchemie.

Ungeachtet des entstehungsgeschichtiichen Zusammenhangs und der logischen
bestehenden Sortenschutz- und Patentgesetzen, geht die
daB es weder den Interessen der biotechnologische

Widerspruche bei

Kommission davon aus,
Forschung betreibenden europaischen Industrie noch den Zielen der Richtlinie

zuwidertauft, wenn in bestimmten Fallen Pflanzen, die sonst patentierbar

waren, zugunsten eines moglichen Sortenschutzes von der

dies soll dann gelten, wenn Pflanzen

gevwesen
Patentierbarkeit ausgeschlossen werden;

durch ein bereits bekanntes biotechnologisches Verfahren neu geschaffen
werden. Der Grundsatz des Artikels 3 Absatz 2 sichert dieses Ergebnis.

Artikel 4

Das patentrecht unterscheidet herkommlicherweise drei Arten von Erfindungen:

Verfahrenserfindungen, Sach~ bzw. Produkterfindungen und Anwendungs- soWie

Verwendungserfindungen. Die entsprechenden Kategorien patentfahiger

biotechnologischer Erfindungen waren wie folgt ru definieren:

1. Erfindungen, die ein Verfahren zur Erzeugung eines lebenden Organismus

oder zur Herstellung anderen biclogischen Materials betreffen,
2. Erfindungen, die einen Organismus oder ein Material an sich betreffen,

3. Erfindungen, die die Verwendung eines solchen Organismus oder anderen

biologischen Materials betreffen.

Aus der Tatsache, daB die meisten Mitgliedstaaten Pflanzensorten und
Tierarten als solche ausdricklich vom Patentschutz ausgeschlossen haben,
folgt, daB Pflanzensorten oder Tierarten als Erzeugnisse nicht flr einen
Patentschutz in Betracht kommen. bas hat jedoch nicht die Wirkung, dafl damit

auch die beiden anderen Arten von Erfindungen, soweit sie sich auf die
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Pflanzensorten und Tierarten beziehen, also mikrobiclogische und sonstige
"nicht im wesentlichen biologische" Verfahren zur Zuchtung von Pflanzensorten
und Tierarten sowie bestimmte Anwendungsformen von Pflanzensorten und
Tierarten, vom Patentschutz ausgeschlossen sind. Artikel 4 ist erforderlich,
um zu bewirken, dafll diese beiden Arten Qon Erfindungen bei der Definition des
schutzfahidgen Erfindungsgegenstandes (oder Erfindungsinhalts) in den

Patentgesetzen der Mitgliedstaaten ausdrucklich eingeschlossen werden.

Mit Artikel & wird also fur das einzelstaatliche Patentrecht der Grundsatz
aufgestellt, daB die herkommlichen Kategorien patentierbarer Erfindungen,
soweit sie sich auf Verfahren und Anwendungen beziehen, vom Ausschlufi der
Pflanzensorten und Tierarten vom Patentschutz nicht betroffen sind.  In
Anbetracht der in vielen Patentgesetzen in Anlehnung an das Doppelschutzver-
bot nach Artiket 2(1) des UPOV-Ubereinkommens bestehenden Ausschluflbestim-
mungen ist Artikel & erfoderlich, um klar zu bestimmen, dafl die herkommlichen
Kategorien patentierbarer Erfindungen, soweit sie sich auf biotechnologische

Entwicklungen beziehen, einen patentfahigen Erfindungsgegenstand darstellen.

Artikel 5

In den nationalen Patentgesetzen der meisten Mitgliedstaaten finden sich
Bestimmungen, die an den Wortlaut des Artikels 53(b) des Europaischen
Patentubereinkommens angelehnt sind, in dem festgelegt wird, daB Patente

nicht erteilt werden fur

"Pflanzensorten oder Tierarten sowie fur im wesentlichen biologische
Vverfahren zur Zlchtung von Pflanzen oder Tieren; die Vorschrift ist auf
mikrobiologische Verfahren und die mit Hilfe dieser Verfahren gewonnenen

Erzeugnisse nicht anzuwenden,”

Bei der Abfassung dieser AusschluBbestimmungen fur Pflanzensorten und
Tierarten und im wesentlichen biologische Verfahren wurde also das Gebiet der
Mikrobiologie, bei dem es nicht um herkommliche Zuchtungsverfahren ging, als
fur den Patentschutz geeignet ausgenommen. Mikrobiologische Verfahren und die
Erzeugnisse dieser Verfahren wurden ausdrucklich als fur Patentschutz in
Betracht kommend anerkannt. Die dieser Rechtssprache zugrundelegende Absicht

bestand darin, die Ergebnisse traditioneller Zuchtungsverfahren bei Pflanzen



..A'I-

und Tieren aus dem Patentschutz herauszuhalten, zumal die Ergebnisse dieser

Verfahren, soweit es sich um pflanzensorten handelt, den ihnen eigenen Schutz

in Form gewahrter sortenschutzrechte genossen.

Da aus der Mikrobiologie resultierende Entwicklungen im Bereich iebenden
Materials in den Mitgliedstaaten mit entsprechenden Bestimmungen patentierbar
sind, ist es fur die anwendung des Patentrechts wvon erheblicher Bedeutung,
festzulegen, was der Begriff vnikrobiologisches Verfahren® umfafit. In den

Fallen, in denen die Frage der Patentierbarkeit einer bioctechnologischen
Erfindung davon abhangt, ob ein Verfahren atis mikrobiologisch gilt, 1ist es
fur die richtige Anwendung des patentrechts entscheidend, dall dieser Begriff

korrekt definiert ist. Artikel 5 der Richtlinie befaBt sich mit diesem
Problem und schafft in dieser Hinsicht einen Mindestgrundsatz.

Eine Abgrenzung zwischen den Bereichen, fur die Patentschutz erhaktlich ist -
mikrobiologische verfahren und Erzeugnisse - und denen,

ausgeschlossen sind - Pflanzensorten und Tierarten sowie

die von diesem Schutz

im wesentlichen

biclogische Verfahren - ist nicht versucht worden, wobei davon ausgegangen
wurde, daB die Ergebnisse herkommlicher Zichtung und diejenigen mikrobiolo-
gischer Verfahren leicht voneinander Zu unterscheiden seien. Hatten
Wissenschaft und Biotechnologie nicht die in den tetzten dreifiig Jahren
erzielten Fortschritte gemacht, dann ware diese Unterscheidung auch weiterhin

gultig, und die beiden Sehutzarten hatten vollig getrennte Anwendungsgebiete.

Da viele Erfindungen im Bereich der Biotechnologie Mikroorganismen betreffen,
in Artikel S im HWinblick auf mikrobiologische Vertfahren

aufgestellte Grundsatz am besten den ursprunglichen Absichten der Verfasser

der Ausschlufivorschriften; er stimmt mit den angenommenen ausschiufiregelungen

entspricht der

iiberein und bietet potentiellen Erfindern denncch einen angemessenen Anreiz
fur aufwendige undgrisikoreiche Forschungsarbeiten.

Ohne diesen Artikel konnten sich innerhalb der Gemeinschaft sehr unterschied-
Liche Definitionen davon herausbilden, was als mikrobiologisch gilt, und als
folge davon konnte es bei sachlich gleichartigen patentanmeldungen zu sehr
unterschiedlichen Entsche1dungen kommen. Daher ist Artikel 5 erforderlich, um
hierfiir ein einheitliches patentrechtliches Prinzip zu begrunden und zugleich
2u vermeiden, dafi sich hinsichtlich des patentrechtlichen Begriffs eines

"mikrobiologischen Verfahrens® unangemessen enge Grundsatze entwickeln. Es
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mufl also festgelegt werden, dafl Erfindungen, die sich auf Verfahren heziehen
uﬁd die einen Mikroorganismus nutzen, direkt an einem solchen durchgefihrt
werden oder einen Mikroorganismus ergeben, als mikrobiologisch und damit als
patentschutzfahig gelten. Artikel 5 schafft eine solche Regelung. Zu der
Frage, was unter dem Begriff "Mikroorganismus™ zu verstéhen ist, ist Artikel
5 im Zusammenhang mit Artikel 19 zu lesen. Danach ware das in Artikel 5
begrundete Prinzip nicht auf Mikrocrganismen als solche begrenzt, sondern

auch auf sohstiges Llebendes Material im mikroskopischen Bereich anwendbar.

Artikel &6

Im gleichen Sinne ist es notwendig, bei der Anwendung des patentrechtlichen
Begriffs. eines "mikrobiologischen Verfahrens" im einzelstaatlichen Patent-
recht fur mehr Rechtssicherheit und Einheitlichkeit zu sorgen. Um den neuen
Entwicklungen in der Biotechnologie optimale Wirkung zu verschaffen, muf
gesetzlich festgelegt sein, daB weder das ganze Verfahren noch jeder einzelne
Schritt des Verfahrens mikrobiologischer Art sein muB, damit ein Verfahren
insgesamt als mikrobiclogisch gilt. Wenn in einem komplexen Verfahren ein
wichtiger und notwendiger Teil mikrobiotogisch ist, wahrend andere Schritte
einfach biologisch sind, dann muB verhindert werden, dafl diesem Verfahren die
Patentierbarkeit mit der Begrundung abgesprochen wird, es handele sich um ein
im wesentlichen biologische Verfahrem. Um dies zu bewirken, ist Artikel &

erfordertich.

Artikel 6 wverlangt die Einfuhrung des Grundsatzes, dall ein mehrstufiges
Verfahren, bei dem die eigentliche Erfindung in einem mikrobiologischen
Schritt Lliegt, seinen mikrobiologischen Charakter nicht schon deshalb
verliert, . weil das Verfahren auch andere, nicht mikrobiologische Schritte
umfaflit, Nehmen wir als Beispiel die genetische Manipulation einer Pflanzen-
zelle, also ein mikrobiologisches Verfahren, und nehmen wir an, daf
anschlieBend aus der einzelnen Zelle (durch das sogenannte Differenzierungs-
verfahren) die ganze Pflanze regeneriert wird. Das letzte Verfahren kann man
als im wesentlichen biologisch bezeichnen; dem Gesamtverfahren sollte aber
mikrobiologischer Charakter zuerkannt werden, da das Wesen dieses Verfahrens
und der Erfindung ein mikrobiologischer Schritt ist. Das Verfahren sollte
also als patentfahig gelten, obwohl in dem gesamten Erfindungsablauf ein im

wesentlichen biologischer Schritt vorhanden ist. Ohne Artikel & konnte der
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AusschiluB von im wesentlichen biologischen pflLanzenzuchtverfahren zu Fallen

nicht gerechtfertigter Verweigerung der patentfahigkeit und zu einer bej

gleicher Sachlage unsystematischen Anwendung der Grundsatze des nationalen

patentrechts fuhren.

Artikel 7

pa das nationale Patentrecht einiger Mitgliedstaaten im wesentlichen
biologische Verfahren von der Patentierbarkeit ausschlieft, ist es notwendig,
einen patentrechtlichen Grundsatz aufzustellen, in dem festgelegt wird, wie
weitgehend das menschliche Eingreifen' sein mufl, damit eine Erfindung als
patentfihig gelten kann. In diesem Zusammenhang ist es wichtig, zwischen der

herkdmmlichen Zichtertatigkeit und anderen Formen menschlichen Eingreifens im

biologischen Bereich zu unterscheiden. Da nach allgemein ubereinstimmender

Auffassung mit dem Begriff eines im wesentLlichen biologischen Verfahrens die

herkommlichen Zlchterverfahren gemeint sind, ist es wichtig, dafl der

festzulegende Rechtsgrundsatz eine Unterscheidung macht zwischen einer

Verwendung biclogischen Materials, die in die Kategorie des im wesentlichen

Biologischen fallt, und einer Verwendung, die folgerichtig als patentfahiger

Erfindungsgegenstand anzusehen ist.

In dieser Hinsicht verlangen die Prisfungsrichtlinien des EPA, dafl der

menschliche Eingriff eine “maflgebliche Rolle®” bei der Bestimmung oder

Beeinflussung des angestrebten Resultats spielen musse und stellen fest, daf}
es sich um eine graduelle Frage handele, deren Beantwortung davon abhange, in
Umfang ein technisches Eingreifen des Menschen in die betreffenden
Artikel 7 der vorgeschlagenen Richtlinie will

welchem

Ablaufe vorliegt (C-IV.3.4).
hingegen lediglich die auf Auswahl beruhende herkommliche Zuchtertatigkeit

ausnehmen und kann somit als etwas grofzugiger betrachtet werden als die

EPA-Richtlinien.

Artikel 7 sorgt dafur, daB in den nationalen Patentgesetzen fur Falle, bei

denen es um die Fes;steLLung geht, ob ein hinreichendes menschliches

Eingreifen voriiegt, um die betreffende Erfindung patentfahig zu machen, eine

sowohl angemessene als auch konsequente Regelung existiert. Eine solche

Regelung sollte in Anbetracht des eher kiinstlichen Charakters der derzeitigen

Unterscheidung zwischen "im wesentlichen biclogischen® und "nicht im
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wesentlichen biologischen" Verfahren eine eher grofizugige Haltung wiederspie-
geLn, In Wirklichkeit hat diese Unterscheidung wegen der Entwicklung der
biotechnologischen Methoden _nur noch geringe praktische Bedeutung. So
brauchen menschliche Eingriffe in die natlrlichen Ablaufe der Biologie nicht
gleich drastischer Natur zu sein, um ein Verfahren im Sinne des nationalen
Patentrechts auBerhalb dessen zu stellen, was als "im wesentlichen biolc-
gisch" zu gelten hitte. Abgesehen von der bloBen Auswahl wirde jeder
menschliche Eingriff, wie etwa die Beeinflussung des Kieuzungsablaufs oder
des Replikationsvorgangs, das betreffende Verfahren aus dem Bereich der "im
wesentlichen biologischen® Verfahren herausnehmen. AnschlieBend muflte die
betreffende Erfindung natirlich einer Prufung aufgrund der allgemeingn

Patentierbarkeitskriterien unterzogen werden.

Aftikel 8

Unter bestimmten Voraussetzungen wird im Patentrecht eine Patentierbarkeit
von Erzeughissen oder Substanzen natirlichen Ursprungs anerkannt. Das gilt
normalerweise fur solche Falle, in denen ein Produkt in einer in der Natur
vorkommenden Mischung von Stoffen existiert, ohne daB es in der Mischung
identifiziert ware. Die Erfindung besteht dann typischerweise in der
Identifizierung der Substanz und ihrer Isolierung in eine verwendungsfahige

oder in reine Form, in der sie in der Natur nicht vorkommt.

Dank der neuen biotechnologischen Methoden kann man heute fur industrielle,
kommerzielle und medizinische Zwecke eine Vielfalt von Substanzen auswahlen
und entsprechend anpassen. Die HBgLichkeit eines rechtlichen Schutzes solcher
Entwicklungen im biotechnologischen Bereich st wichtig, um dafur zu sorgen,

daB die erforderlichen Forschungsarbeiten und Investitionen erfolgen.

Nicht in allen nationalen Patentrechtssystemen ist der Grundsatz anerkannt,
dafl in der Natur vorkommendes Material, das - etwa in einer (natirlichen oder
abgewandelten) Mischung - die Patentierbarkeitskriterien erfullt, ungeachtet
der Tatsache, daB die betreffende Substanz vor dem Erkennen ihrer Exjstenz
und vor ihrer Anpassung zur industriellen Nutzung bereits in unerkannter Form
existierte, dennoch patentierbar ist., Mit Artikel 8 wird festgelegt, daf ein
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Produkt, fur das ein Patentanspruch angemeldet wird und das nicht bereits
bekannt 1ist, nicht Llediglich deshalb als unpatentierbar gitt, weil es

Destandteil eines vorher existierenden nattrtlichen Materials war.

Wenn es sich bei einer Erfindung - wie z.B. bei einem aus einer Pflanzenwur-
zel isolierten Alkaloid oder bei einem aus einem tierischen Organ isolierten
biologischen Faktor - auch um eine in der Natur vorkommende Substanz handeln
mag, so besteht zwischen dem Stoff, so wie er in der Natur existierte, und
dem in anwendungsgerechter Form dargestellten Erzeugnis doch ein erheblicher
Unterschied. Das Produkt als solches unterscheidet sich von dem Stoff, der in
der Natur existierte. Das sogenannte natirliche Material ist durch mensch-
Lichen Eingriff verzndert worden, und in der Form, in der fur dieses Material
ein Patentanspruch geltend gemacht wird, jst es nicht das gleiche, wie es in
der Natur vorkommt. Auf jeden Fall missen solche Erzeugnisse allen Patentie-

rungskriterien (der Neuheit, Erfindungghﬁhe und gewerblichen Anvendbarkeit)

genugen.

Diese Regel wird auch in den Prufungsrichtlinien des EPA anerkannt. Es heiBt
darin, daB, wenn ein in der Natur aufgefundener Stoff zunachst aus seinem
Umfeld isoliert werden muf und ein Verfahren fiir seine Gewinnung entwickelt
wird, ein solches Verfahren patentierbar ist. paruber hinaus wird festge-
stellt, daf eine Substanz, die durch ihre Struktur, das Verfahren zu ihrer
Gewinnung oder durch andere FParameter genau beschrieben werden kann und
vollig "neu™ ist, das heift, daB ihr Vorhandensein vorher nicht bekannt war,
dann kann sie als solche patentierbar sein (C-IV, 2.3}, sofern dies nicht

speziell ausgeschlossen ist, wie im Fall von Pflanzensorten und Tierarten.

Dieser Artikel unterscheidet sich von Artikel 2, der sich mit der frage der
patentierbarkeit Lebender Materie an sich befafit, alsoc von Mikroorganismen,
pflanzen oder Tieren. Hier handelt es sich eher um andere Erzeugnisse als

lebende Organismen selbst, z.B. PlLasmide, DNS~(Deoxyribonukleinsaure)seg-

mente, Proteine, Peptide, Enzyme und dergleichen.
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Artikel 9

Ein grundlegendes patentrechtliches Prinzip besagt, dafB eine bloBe Entdeckung
nicht patentierbar ist. Eine Entdeckung ist im Genfer "Vertrag uber die
internationale Eintragung wissenschaftlicher Entdeckungen" von 1978 als die
"Erkenntnis von Erscheinungen, -Eigenschaften oder Gesetzen der materiellen
Welt" definiert. Gegen die Patentierbarkeit Llebender oder nicht Llebender
naturlicher Substanzen konnte der Einwand erhoben werden, daB derartige
Produkte Entdeckungen darstellen und somit nicht *neu"™ seien. MWie bereits
erwahnt, werden solche Einwande im biotechnologischen Kontext schon allein
aus dem Grunde erhoben, dafl die betreffenden Produkte bereits in einem vorher
existierenden Materijal vorhanden waren, ob dieses nun im patentrechtlichen
Sinne zum Stand der Technik gehGren mag oder nicht. Artikel 9 befaBt sich mit
den in diesem Zusammenhang aufkommenden Fragen der Entdeckung und der

mange Lnden Neuheit.

Nach den EPA-Prufungsrichtlinien ist das Erkennen einer neuen Eigenschaft
eines bekannten Materials oder Erzeugnisses eine Entdeckung und damit nicht
patentierbar. Wird fur diese neue Eigenschaft jedoch eine praktische
Verwertung gefunden, dann kann das Ergebnis eine patentierbare Erfindung
sein. Fur den fall, daB fur eine naturliche Substanz Anspruch auf Patent-
schutz angemeldet wird, stellen die Priifungsrichtlinien fest, daB die
Abgrenzung zwischen einer bloflen Entdeckung einer natlrlichen Substanz und
ithrer Patentierbarkeit davon anbhangt, in welchem Umfange zu ihrer Gewinnung

ein technisches Eingreifen des Menschen erforderlich ist (C-1Iv, 2.3).

Wird der Patentschutz fur einen Stoff in einer Form beansprucht, die aus
menschlichem Eingreifen in die materielle Welt resultiert, dann ist dies mehr
als eine blofle Entdeckung - gleich ob es sich dabei um ein einfaches oder
komplexes Eingreifen handelt. Artikel 9 ist notwendig, um sicherzustellen,
dafl diese Unterscheidung im Patentrecht richtig angewendet wird. Zu dem
Argument, dafl solche Erzeugnisse nicht "neu" seien, 1ist festzustellen, daB
ein Produkt nach den Patentgese£zen der meisten Mitgiiedstaaten als "neu"
gilt, wenn es nicht zum "Stand der Technik™ gehort. Als zum Stand der Technik
gehorend gilt alles, was vor dem Zeitpunkt-des Einreichens der Patentanmel-
dung durch schriftiiche oder mundliche Beschreibung, durch Benutzung oder in
sonstiger Weise der Uffentlichkeit zuganglieh war (siehe z.B. Artikel 54
epily, Durch den Umstand, daR das Produkt vor seiner Identifizierung,
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Isolierung, Reindarstellung und Nutzbarmachung moglicherweise 1in einer
Mischung existiert hatte, wird es im patentrechtlichen Sinne nicht Teil des

Standes der Technik, da es der UOffentlichkeit tatsachlich keineswegs

“zuganglich gemacht worden ist®.

pas mit Artikel 9 geforderte Prinzip nimmt die Frage nach der Neuheit des
Erzeugnisses nicht vorweg. wenn Informationen iber die Existenz der
fraglichen besonderen Mischung zur verfiigung stehen, und wenn diese
Informationen das besondere Erzeugnis als getrennte Einheit vorhersehbar
machen und einen Fachmann in die Lage versetzen konnen, es in eine verwert-
bare form zu bringen, dann kann ein solches Erzeugnis u.U. nicht als neu
gelten. Wenn jedoch keine spezifischen Informationen existieren und das aus
einer Mischung isolierte oder das syihetische Erzeugnis sich von der der
Bffentlichkeit wvor der Erfindung verfigbar gewesenen Mischung physisch
unterscheidet, dann soll Neuheit grundsatzlich bejaht werden. Artikel 9 sorgt
dafur, daB eine Erfindung nicht filschlich als Entdeckung fur nicht

patentierbar erklart wird, nur weil sie einmal Bestandteil einer vorher

hestehenden Mischung war.

KAPITEL 2

Schut;umfang

Artikel 10

Artikel 10 befafit sich mit der Frage der Benutzung einer patentierten
Erfindung, bei der es um lebendes oder selbstreplizierendes Material geht, zu

versuchszwecken. Die Frage der Benutzung patentierter Erfindungen zu

versuchszwecken ist im EPU nicht geregelt. Artikel 31(b) des "Uhereinkommens

iber das europaische Patent fur den Gemeinsamen markt® (GPU) sieht lediglich

vor, dafl sich das Recht aus dem Gemeinschafispatent nicht erstreckt auf

Handlungen zu Versuchszwecken, die sich auf den Gegenstand der patentierten

Erfindung beziehen. Auch nach einzelstaatlichem Patentrecht stellt die
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Benutzung einer patentierten Erfindung zu Forschungs- bzw. Versuchszwecken
keine Patentverletzung dar, wobei es jedoch unterschiediiche Ihterpretationen

zu der Frage gibt, was als versuchsmallige Verwendung anzusehen ist.

Wird ein patentiertes biotechnologisches Erzeugnis benutzt, um eine
Verbesserung gegenlber dem vorhergehenden Produkt zu erzielen, dann kann
diese Nutzung rechtmaBig als zu Versuchszwecken erfolgt angesehen werden.
Handelt es sich bei dem verbessertén Erzeugnis um ein selbstreplizierendes
biotechnologisches Produkt, dann braucht das patentierte Ausgangsmaterial nur
ein einziges Mal in geringen Mengen hergestellt zu werden. Um gewerblich
verwertbare Mengen 2zu gewinnen, dist es nicht erforderlich, das unter
Patentschutz stehende Produkt erneut einzusetzen oder eine neue Herstellungs-
mogtichkeit ohne unmittelbare Verwendung des patentierten Erzeugnisses zu
finden, so wie es z.B. bei einem normalen, nicht vermehrungsfahigen
chemischen Produkt der Fall ist. Beij vermehrungsfahigem Materia} genugt die

Replikation der aus dem ersten "Wersuch" ewonnenen geringen Menge.
g

Un die fur die erste Erfindung gewihrten Patentrechte zu sichern und damit
den Erfinder in einem solchen Fall mit Erfindern in anderen Bereichen
gleichzustellen, muB in Artikel 10 festgestellt werden, daB die erstmalige
Verwendung des patentierten Erzeugnisses zur Erlangung einer geringen Menge
eines neuen oder verbesserten Produkts solange als versuchsmaBig gilt, wie
das verbesserte Produkt nur fiir weitere Versuche vermehrt wird. Erfolgt die
Vermehrung jedoch fur kommerzielle Zwecke, dann ist diese Verwendung des
neuen Produkts durch die patentrechtliche Lehre von der Benutzung zu

Versuchszwecken nicht mehr gedeckt.

Dabei ware es unerheblich, ob das verbesserte Erzeugnis in einem oder
mehreren Verfahrensschritten aus dem unter Patentschutz stehenden Produkt
gewonnen wird. Entscheidend ist, ob drgendein unter Verwendung eines
patentierten Erzeugnisses gewonnenes neues Produkt durch Vermehrung des aus
dem patentierten Erzeugnis gewonnenen Materials hergestellt wurde. Mit
Artikel 10 wird dem Mindesterfordernis entsprochen, das darin besteht, den
Punkt festzulegen, Uber den hinaus die Verwendung patentierter selbstrepli-
zierender Erzeugnisse nicht mehr als zu Versuchszwecken érfotgt gilt: namlich

dort, wo die gewerbliche Verwertung beginnt.
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Die Notwendigkeit des Artikels 10 ergibt sich zum Teil aus der Vielfalt der
Auslegungen der Frage, welche Handlungen eine versuchsweise Benutzung
darstellen. Wichtiger ist jedoch, daB er flir patentiertes lebendes Material

eine Regel aufstellt, die mit der in anderen Bereichen patentfahiger

Erfindungsgegenstande geltenden patentrechtlichen Lehre ubereinstimmt.

Artikel 11

Nach der herkommlichen Patentrechtslehre kann der Kaufer eines patentierten
Erzeugnisses dieses auf jede Weise verwenden, die er fur richtig halt. Der
Kaufer kann das Produkt einer Nutzung zufiuhren, so wie sie sich aus den

Umstanden des Kaufs ergibt. Eine patentierte Maschine kann z.B. Teil eines

Herstellungsverfahrens werden; eine patentierte Chemikalie kann zur

Behandlung von Pflanzen oder zur Insektenbekampfung eingesetzt werden, usw.

£in allgemein anerkannter patentrechtlicher Grundsatz pbesagt jedoch, daB der

Kaufer eines patentierten Erzeugnisses nicht herechtigt ist, das patentierte

Erzeugnis selbst herzustellen - es sei denn, dafB dies besonders vereinbart

ware. O0as Recht des Patentinhabers, “die Erfindung zu benutzen, um gewerb-

liche Erzeugnisse herzustellen und erstmalig in den verkehr zu bringen",

Europaischen Gerichtshofs
1162).

findet sich bestatigt in der Spruchpraxis des

{Centrapharm B.V. et at. gg. Sterling Drug Inc., 1974, Slg. 1147. beid

Die Bestimmungen des Rom-Vertrages iber den freien Warenverkehr durfen nicht

mit dem ausschlieflichen Recht des patentinhabers zur Herstellung der

patentierten Erzeugnisse vermengt werden. Der im Verirag verankerte Grundsatz

des freien Warenverkehrs (Artikel 30-36) hat zur Entwicklung eines Er-

schopfungsprinzips gefuhrt, das fiir den Handel zwischen den Mitgliedstaaten

auch fur mit gewerblichen Schutzrechten abgedeckte Guter gilt:
einmal vom Patentnehmer selbst oder mit seiner
dann kann der Patentinhaber

wenn ein

patentiertes Errzeugnis
Zustimmung auf den Markt gebracht worden ist,
oder Lizenznehmer uUber die weitere Verwendung des Erzeugnisses 1im Handel

innerhalb der Gemeinschaft keine Kontrolle mehr ausuben.
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Die aufgrund der Auslegung der Artikel 30-36 EWGY durch den Gerichtshof
eintretende Erschopfung von Rechten bezieht sich auf dreierlei Handtungen;
den Gebrauch, das Verkaufsangebot und den Verkauf eines unter gewerblichen
Schutzrechten stehenden Erzeugnisses. Dabei bezieht sich der Begriff
"Gebrauch" auf die kommerzielle Benutzung des Erzeugnisses im gemeinschafts-
internen Handel. Er schlieBt die Herstellung von wunter gewerblichem
Schutzrecht stehenden Erzeugnissen nicht ein. Hinsichtlich der Herstellung
des patentierten Erzeugnisses erschopfen sich die Patentrechte nicht vor dem

Ende der Laufzeit des Patents selbst,

Der Zweck des Artikels 11 besteht darin, dieser Regel auch flr patentiertes
lebendes oder selbstreplizierendes Material Geltung zu verschaffen. So kann
2.B. der Kaufer einér patentierten Gerste diese Gerste zur HersteLLung von
Whisky benutzen, ohne das Patent zu verietzen; der Kaufer von patentiertem
Malz oder patentierter Hefe kann diese Erzeugnisse benutzen, um Bier zu
produzieren, ebenfalls ohne das Patent zu verletzen. In beiden Fallen bringt
die Benutzung einen gewissen Grad an Vermehrung des verkauften Erzeugnisses
mit sich (etwa das Keimen); diese Benutzungsformen waren aber beim Verkauf

von vernherein vorgesehen,

Wenn patentiertes selbsreplizierendes Material zum Anbau verkauft wird, wie
etwa Saatgut, dann hat z.B. ein Landwirt als Kaufer das Recht, das Produkt
ohne Patentverletzung fur den Zweck zu verwenden, fur den er das Saatgut
gekauft hat - zum Anbau von Nutzpflanzen fir den Ernteertrag - obwohl diese
Verwendung notwendigerweise eine Vermehrung des Saatguts einschlieBt. Im
Falle einer Verwendung des aus dem patentierten Saatgut gewonnenen Getreides
fur den Verkauf als neues Vermehrungsmaterial (Saatgut) widre das Patentrecht
dagegen nicht erschopft, da es siéh hier um eine Erzeugung zum Iwecke des
Verkaufs des patentierten Produkts selbst handeln wirde. Ahnlich waren auch
Sortenschutzrechte an durch sclche Rechte geschutztem Saatgut bei Verwendung
der daraus gewannenen Ernte zum Verkauf als neues Vermehrungsmaterial nicht

erschopft.)

Artikel 11 sorgt dafur, daBR der dem Verbrauchszweck entsprechende Gebrauch
~eines patentierten selbstreplizierenden Materials, fur den es verkauft wurde,
nicht mit einer patentverletzenden Benutzung verwechselt wird. Die Vorschrif-
ten des.Artikels 11 sind notwendig, da die Frage des Schutzbereichs von fur
lebendes oder selbstreplizierendes Material erteilten Patenten in keinem der
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einzelstaatlichen Patentrechissysteme geregelt ist und die Bestimmungen des
£PU diese Frage nicht behandeln. Im epl} wird davon ausgegangen, dafl die mit
einem Europaischen Patent gewahrten Rechte die selben sind, die ein
nationales Patent gewahren wiirde (Artikel 64¢1) gpll) . Verletzungen europa-
jscher Patente werden nach den den Grundsatzen des nationalen Patentrechts
pbeurteilt, wobei fur die Auslegung der Patentanspriuche die Vorschriften des
gpl) zu beriicksichtigen sind. Die in Artikel 11 angesprochene Problematik ist

daher in keiner bestimmten Vorschrift des EF} geregelt.

Das GPU,. das bisher von sieben der neun urspringlichen Signatarstaaten durch
annahme entsprechender Gesetze ratitiziert wurde, bestimmt in Artikel 32, dal
sich das Recht aus dem Gemeinschattspatent nicht auf die Handiungen
erstreckt, die ein durch das Patent geschiutztes Erzeugnis betreftfen, und im
Hoheitsgebiet der Vertragsstaaten vorgenommen werden, nachdem das Erzeugnis
vom Patentinhaber oder mit seiner ausdricklichen Zustimmung in einem dieser
Staaten in Verkehr gebracht worden ist - es sei denn, dafl Grunde vorliegen,
die es nach den Regeln des Gemeinschaftsrechts gerechtfertigt erscheinen
tassen, dafi sich das Recht aus dem Gemeinschaftspatent auf solche Handlungen

erstreckt. In Artikel 81 wird fur nationate Patente der gleiche

Rechtsgrundsatz aufgestellt.

Die Absicht der Verfasser dieser Bestimmungen bestand darin, die frihere und
die zukinftige Rechtsprechung des Gerichtshofes zur Auslegung der Artikel 30
und 36 des Rom-Vertrags in die Vorschriften des GPl einzubeziehen. Wie oben
erliutert ist, beziehen sich diese Vorschriften aber auf andere Grundsatze
des Gemeinschaftsrechts als diejenigen, mit denen sich Artikel 11 der

Richtlinie befalt.

Artikel 11 ist daher notwendig, um zwischen der Bedeutung des Begriffs
"genutzung " (oder "Gebrauch®, "aAnwendung” usw.) fur unterschiedliche Zwecke
des einzelstaatlichen Patentrechts, des EPU und des GPU zu unterscheiden. Fur
das nationale Patentrecht mufl auf legislativem Wege bestimmt werden, daf} ein
Gebrauch patentierten Materials, bei dem die Vermehrung lediglich zu dem
iweck erfolgt, zusatzliches Vermehrungs- oder Replikationsmaterial zu
erhalten, nicht unter den bestimmungsgemallen Gebrauch fallt, bei dem die
Erschopfung mit dem Verkauf des patentierten Erzeugnisses eintritt. Das dem
Gebrauch eines Materials wie Saatgut innewohnende Patentrecht erschopft sich

nicht bei einer Benutzung, die darin besteht, das Material lediglich zu dem
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IZweck zu vermehren, um mehr davon zu erhalten. Ohne Artikel 11 kdnnte das
Verhaltnis zwischen dem Erschopfungsgrundsatz nach Artikel 30-38 des
Rom-Vertrags und der Erschopfung von Patentrechten fur selbstreplizierendes

Materia nach dem einzelstaatiichen Patentrecht unklar bleiben.

Artikel 12

Nach der herkommlichen Patentrechtslehre erstreckt sich der durch Verfahrens-
patente gewahrte Schutz auch auf die durch das geschutzte Verfahren
hergestellten Erzeugnisse. Dieser Grundsatz gilt in den Gesetzen der meisten

Mitgliedstaaten und ist auch im EPU (Artikel 64(2)) zu finden.

Handelt es sich bei einer patentierten Erfindung um ein Verfahren, bei dem
lebendes oder selbstreplizierendes Material verwendet wird, so muB der
Schutzbereich der gewiahrten Patentrechte bestimmbar sein. Anders ausgedrickt:
sowohl Qer Patentinhaber als auch Dritte missen davon in Kenntnis gesetzt
werden, an welchem Punkt das Patentrecht an solchem Material erscthft ist.

Artikel 12 befafit s%ch mit dieser Problematik.

Das mit Hilfe des patentierten Verfahrens géwonnene Erzeugnis kann Llebendes
oder sonstiges Material sein, das zur Selbstreplikation fahig ist, z.B. ein
Mikroorganismus, der geklont werden kann, oder eine Pflanzenzelle, die durch
Differenzierung die Pflanze selbst Liefern kann. Es ist leicht zu erkennen,
dall Material, ‘das in der Lage ist, sich selbst zu reproduzieren, in kleinen
Mengen gekauft und dann unter geeigneten Bedingungen zur Vermehrung gebracht
werden kann. Wenn weitere Generationen des Mikroorganismus oder die
differenzierten PfLanzen nicht mehr unter den fur das Verfahren gewahrten
Patentschutz fielen, dann ware die Wirkung des mit dem Verfahren verbundenen

Patentrechts vollig aufgehoben.

Die Notwendigkeit des in Artikel 12 aufgestellten Grundsatzes konnte sich in

zwei spezifischen Situationen ergeben:
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(1) wenn ein patentiertes Verfahren in einem Land angewendet wird, din dem
kein Patentschutz besteht und entweder die erste Generation des genannten
Erzeugnisses oder - eher ublich - eine zweite, Ublicherweise vermehrte

Generation 1in ein Land eingefuhrt wird, in dem Patentschutz erteilt

wurde; oder

(2} wenn das unmittelbare Verfahresnerzeugnis z.8. ein Samen oder eine Zelle
ist, die zu einer Pflanze regeneriert werden kann, der Samen oder die
Zelle in einem Land gezichtet wird, in dem kein Patentschutz besteht, und
die daraus gewonnene Pflanze oder das Pflanzenmaterial in ein Land

eingefuhrt wird, in dem Patentschutz besteht.

Artikel 12(1) bestimmt daher, dafl sich der Patentschutz nicht nur auf die
ursprunglich aus dem Verfahren gewonnenen Erzeugnisse erstreckt, sondern auch
auf weitere Generationen wvon Mikroorganismen und auf aus Zel lgewebe
gezuchtete Pflanzen. Bei diesen weiteren Generationen von Mikroorganismen und
regenerierten Pflanzen handelt es sich um Erzeugnisse, deren ursprunglich
durch das Verfahren erhaltene Eigenschaften d{mmer noch vorhanden und
ausschlaggebend fur ihren Wert sind. Derartige Erzeugnisse sind folglich als
unmittelbare Erzeugnisse des patentierten Verfahrens anzusehen. Damit wirden
aus Pflanzenzellen oder Pflanrenteilen regenerierte Pflanzen in den Genuld des

fur das unmittelbare Erzeugnis eines Verfahrens zur Gewinnung solcher Zellen

cder Pflanzenteile geltenden Schutzes kommen.

Es kann auch Falle geben, in denen das mit einem geschutzten verfahren

gewonnene Erzeugnis in Form einer Pflanzensorte auftritt. Artikel 12(2) st

notwendig, um sicherzustellen, daB denncch Patentschutz gewahrt wird, auch

wenn das patentierte Verfahren Pflanzensorten hervorbringt. Sorten als solche
sind zwar in den meisten nationalen Patentgesetzen vom Patentschutz

ausgeschlossen; dies gilt jedoch nicht fiir den Schutz als Erzeugnisse eines

patentierten Verfahrens.

Diese Auffassung findet sich im Bericht iliber die Luxemburger Konferenz tiber

das Gemeinschaftspatentibereinkommen ({(GPID von 19?531. Im vVerlauf der

Diskussion zu Artikel 29(c) GPD wurde die Frage gestellt, ob es moglich ware,
eine Pflanzensorte oder Tierart mit Hilfe des in Artikel 29 aufgestellten

Konferenzprotokoll, veroffentlicht in den Unterlagen zur Luxemburger
Konferenz tber das Gemeinschaftspatent von 1975,
Luxemburg 1981, FuBlinote 75, 5. 234.
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Grundsatzes, d.h. als "unmittelbares verfahrenserzeugnis" zu schutzen. Nach
Interventionen zweier Mitgliedstaaten beschlof die Konferenz, Artikel 29(c)
in dem Sinne abzudndern, daB der Schutz von Pflanzensorten und Tierarten als
unmittelbare Erzeugnisse patentierter Verfahren nicht ausgeschlossen wurde,
obwohl Pflanzensorten und Tierarten per se¢ nach Artikel 53¢(b) EPU ausge-
schlossen sind. Man war der Meinung, daB dies aus dem patentrechtlichen
Grundsatz folge, wonach sich der durch ein patentiertes Verfahren gewahrte
Schutz auch auf die unmittelbar durch dieses Verfahren gewonnenen Erzeugnisse
erstreckt (Artikel 64(2) EPD).

Das Europaische Patentamt'(EPA) hat sich zu dieser Frage noch nicht endgultig
festgelegt. Die Kommission stimmt mit den Vorstellungen der Regierungskonfe-
renz Uberein und hat daher in Artiket 12(2) fur das einzelstaatliche
patentrecht die gleiche Regel vorgegeben. Mit Artikel 12¢2) wird somit fur
das nationale Patentrecht der Grundsatz aufgestellt, daB sich der Schutz
patentierter Verfahren selbst dann auf deren Erzeugnisse erstreckt, wenn

darunter Pflanzensorten und Tierarten sind.

Da mehrere nationale Patentgesetze den gleichen wortlaut wie das GPU
aufweisen, 1ist zu erwarten, daf} die Ubernahme dieses Grundsatzes in das
einzelstaatliche Patentrecht zu einer weitergehenden Harmonisierung zwischen
Pl und GPU einerseits und den nationalen Patentsystemen andererseits fuhren

wird.

Artikel 13

Als Ergebnis dieser Richtlinie wird es ‘in groferem Umfang moglich sein,
Erzeugnisse zu patentieren, die aus genetischer‘lnformation bestehen oder
solche enthalten, wie etwa ein bestimmtes DNS-Segment. Sind solche biolo-
gischen Erzeugnisse in komplexeren. Erzeugnissen enthalten, z.B. durch Einbau
eines DNS-Segments in einen Gast-Mikroorganismus, und wird dieser Gastorga~
nismus vermehrt, so sollte sich der Patentschutz, den diese Erzeugnisse
genieflen, auf alle diejenigen Produkte erstrecken, in denen die fur die
Erfindung wesentliche genetische Information weiterhin wvon wesentlicher

Bedeutung ist.
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Wurde das patentierte Material in eine Pflanzensorte oder Tierart eingefugt,
so kann dijese Sorte rechtmafig unter die mit dem Patent gewahrten Rechte

fallen. Mit Artikel 13 wird dieser Grundsatz fur nationale Patentrechte

begriindet. Gegen dieses frreugnis sind zwei Argumente vorgebracht worden: zum
einen, daB andere Produktionsschritte erforderlich sind, um die Sorte aus dem

patentierten Erzeugnis zu erhalten, und zum anderen, dafl Pflanzensorten vom

Patentschutz ausgeschlossen sind.

Zum ersten Argument ist zu sagen, daf, wenn sich die besondere gewerbliche

Anwendbarkeit oder Nutzlichkeit einer Sorte direkt aus einer patentierten
Erfindung ergibt, diese Sorte also ithre besonderen Merkmale den Wirkungen der
Erfindung verdankt, sie auch in den Schutzbereich des Patentes fallen sollte.
Hat die Erfindung flur die Sorte jedoch keine kommerzielle Bedeutung, so

stellt sich die Sachlage anders dar. Die Letztere Situation ist in der

Richtlinie nicht angesprochen, da Artikel 13 ausdricklich bestimmt, daf3 die

patentierte Erfindung fur die Nitzlichkeit und die gewerbliche Anwendbarkeit

des Enderzeugnisses von wesentlicher Bedeutung sein muB.

Was das zweite Argument angeht, so ist der Ausschiufl von Pflanzensorten und

Tierarten von der Patentierbarkeit nicht einer volligen Freistellung aus dem

Schutzumfang eines einschlagigen Patents gleichzustellen. Es ist zu erwarten,

dafl es in Zukunft Erfindungen geben wird, die bei vielen verschiedenen

Pflanzensorten Anwendung werden finden konnen. So konnte z.B. auf genetischem
Wege in eine grofe Vielfalt von Pflanzen, die viele verschiedene Sorten
abdecken, Resistenz gegen Krankheiten oder Herbizide eingebaut werden. Der

Ausschlufl von der Patentierbarkeit bedeutet daher nicht, daB eine Sorte von

den Wirkungen eines Patents frei sein sollte, das fur eine Erfindung im

pflanzlichen Bereich erteilt wurde, die ein durch neue genetische Information

gekennzeichneten genetischen Grundsatz darstellt, der an einer Vielzahl

verschiedener Scorten realisiert werden kann.

Artikel 13 ist notwendig, damit dieser wichtige pétentrechttiche Grundsatz

fir solche Erfindungen ausdricklich anerkannt wird, bei denen eine unmittel-

bare Verwertung nicht moglich ist, die zu ihrer wirksamen Nutzung vielmehr

Teil einer anderen Einheit werden missen. Den Patentschutz in solchen fallen

nur fir ein Material zu gewahren, das selbst keinen kommerziellen Wert hat,

fihren, dafl kein geniigender Anreiz fur die erforderliche
daB die

wurde dazu
Forschungsarbeit gegeben ware. Es mufl gesetzlich festgelegt sein,
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Patentrechte fur alle Enderzeugnisse gelten, deren Nutzen, kommerzieller Wert
oder gewerbliche Anwendbarkeit auf der patentierten £rfindung beruhen. In
Anbetracht der Vielfalt der Ansichten zu dieser Frage, fur die die bestehen-
den Patentgesetze keine Losung bieten, muBl diese ﬁeget auf gesetzlichem Wege

festgelegt werden.

Ohne Artikel 13 konnte erwogen werden, -daB der Patentschutz eines biolo-
gischen Erzeugnisses verlorengeht, wenn dieses Erzeugnis Teil eines
komplexeren Endprodukts wird, und zwar auch dann, wenn dieses biologische
Erzeugnis fur die wirtschaftliche Verwertung des Endprodukts von wesentlicher

Bedeutung ist.

KAPITEL 3

Abhangigskeitslizenzen fur Pflanzensorten und Tierarten

Artikel 14

wenn flUr genetisches Material, fir solches Material enthaltende Produkte und
fur biologisché Einteilungen von Pflanzen oder Tieren aufler Pflanzensorten
und Tierarten Patente erteilt werden, dann ist zu erwarten, dafl neue Sorten
gezlichtet werden, die Material enthalten, das in den Schutzbereich eines oder
mehrerer Patente fallt. Die kommerzielle Verwertung solcher neuer Sorten ohne
Zustimmung des Patentinhabers kénnte eine Patentverletzung darstellen.

Die sich aus der Gewahrung solcher Patente ergebenden Folgen verlangen nach
einem Abwagen der Interessen, insbesondere zwischen dem Interesse der
Allgemeinheit an der Forderung neuer Technologien und dem offentlichen
Interesse an der Einhattung vernunftiger Schranken von
Ausschlieflichkeitsrechten in kritischen Bereichen. Das gilt besonders fur
den Bereich der Landwirtschaft; in dem die Interessen der Zuchter, Vermehrer,
Landwirte, der auf wissenschaftlicher Basis arbeitenden Industrie, des
Umweltschutzes sowie der Steuerzahler und Verbraucher berucksichtigt werden
missen. Artikel 14 ist erforderlich, um fur neue 3orten, die einen

bedeutenden technischen Fortschritt darstellen, die Moglichkeit einer
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wirtschaftlichen Verwertung zu schaffen, und zwar durch die Erteilung einer

nichtausschliellichen Lizenz - vorausgesetzt, dall der Patentinhaber fur die

Verwertung seiner Erfindung ein angemessenes Entgelt erhalt. Zugleich muB
dafir gesorgt werden, dafll der Patentinhaber von dem Inhaber des Sortenrechts
eine nichtausschlieBliche, entgeltliche Lizenz erhalt, da der Erfinder in
manchen Fallen nicht in der Lage sein durfte, seine Erfindung 4in einer
wirtschaftlich brauchbaren Form zu verwerten, wenn er nicht die Moglichkeit

hat, die von seinem Lizenznehmer erzielten Ergebnisse zu vermarkten.

Das in diesem Artikel geschaftfene Grundprinzip ist erforderlich, um dem
offentlichen Interesse an der Forderung der Weiterentwickiung landwirtschaft-
licher Erfindungen durch die Tatigkeit der Zuchter Geltung zu verschaffen und

zugleich das Interesse des Patentinhabers an der Nutzung seiner Ausschliefi-

lichkeitsrechte anzuerkennen, zumal diese Rechte fur ihn der Anreiz sind,

sich mit innovativen Aktivitaten zu befassen.

Das Patentrecht einiger Mitgiiedstaaten sieht bereits eine Abhangigkeits-
zwangslizenz vor fiir den Fall, daB eine spatere patentfahige Erfindung nicht
ohne Verletzung eines fruheren Patents ausgefuhrt werden kann.  Der
vorliegende Artikel ist insofern ahnlich, als eine Sorte, die in den
Schutzbereich einschlagiger Patentrechte fallt, ohne eine vom Patentinhaber
erteilte Lizenz nicht wirtschaftliich genutzt werden konnte. ODie Bestimmungen

des Artikels 14 unterscheiden sich von den im nationalen Patentrecht
dafl die zu erteilende Zwangslizenz

spateren Inhaber von

bestehenden Verschriften nur dadurch,
nicht einem spateren Patentnehmer, sondern einem
lichterrechten an einer unter Verwendung der patentierten Erfindung

entwickelten Sorte gewahrt wird.

pas Prinzip der Erteilung von Zwangslizenzen zwischen Patent- und Pflanzen-
sortenrechten findet sich in keinem der Patent- oder Pflanzensortengesetze.
Artikel 14 st daher von entscheidender Bedeutung fir eine wirksame
Verwertung patentierter biotechnologischer Erfindungen im Pflanzenbereich.
Ohen Artikel 14 ware der Inhaber eines Pflanzensortenrechts auf die
Bereitschaft des Patentinhabers angewiesen, freiwillige zweiseitige
Vereinbarungen Uber die Benutzung der patentierten Erfindung zu treffen -
wobei es nicht nur um die Frage ginge, ob der Patentinhaber hierzu bereit

ware, sondern auch, ob die Bedingungen fiir den Zuchter annehmbar waren.
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Um %r1 den GenuB der Vorschriften des Artikels 14(1) zu gelangen, muf eine
~ Sorte einen im Sinne der Patentrechtslehre bedeutenden technischen Fort-
schritt darstellen. Die in diesem Zusammenhang geforderte Bedeutsamkeit des
technischen Fortschritts unterscheidet sich von dem Begriff der Unterscheid-
barkeit, so wie er derzeit im Recht des pflanzensortenschutzes verwendet
wird. Die in Artikel 14(1) enthaltene Vorschrift stellt sicheﬁ, dafll zu
erteilende Zwangslizenzen nur dann erhaltlich sind, wenn die neue Sorte vor
allem eine echte landwirtschaftliche Errungenschaft darstellt - z.B. durch
die erfolgreiche Einfugung einer genetischen Sequenz in eime bestehende
Sorte. Die Vorschrift verhindert, daBl Lizenzen erteilt werden fur
geringfigige Verbesserungen an Sorten, die urspringlich unter Einbeziehung

patentierter Erfindungen gezuchtet worden waren.

Artikel 14(2) bestimmt, daB ein Antrag auf Erteilung einer Zwangslizenz erst
nach Ablauf einer gewissen Zeitspanne gestellt werden kann. Diese Frist soll
dafur sorgen, dali der PatentanmeLde: in begrenztem Umfange Gelegenheit hat,
seine Erfindung unter Ausschlu anderer zu nutzen oder sie fur die
kommerzielle Verwertung zu entwickeln, bevor er am Markt auf Konkurrenten
stoft. Normalerweise mufiten die Wettbewerber bis zum Ablauf des Patents
selbst warteh, d.h. bis zwanzig Jahre nach dem Zeitpunkt der Patentanmeldung,
bevor sie die Erfindung frei (d.h. ohne Zazhlung von Lizenzgebuhren) verwenden

konnten.

Artikel 14(3) geht von der Vorstellung aus, dafl der ursprungliche Patentinha-
ber den Wunsch haben kdnnte, seine Erfindung in der form einer pflanzensorte
zu verwerten, in die diese Erfindung von einem Zlichter entwickelt wurde,
Diese Bestimmung des Artikels gibt dem Patentinhaber das Anrecht auf eine vom
Zuchter zu erteilende nichtausschlieBliche Lizenz zur kommerziellen Nutzung
jeder Sorte, in die seine Erfindung eingefugt wurde, und zwar gegen Zahlung
angemessener Lizenzgebuhren. Diese Vorschrift 1ist notwendig, um einem
Erfinder, der nicht zugleich Zuchter ist, .die Moglichkeit der kommerziellen
Nutzung seiner Erfindung auch in den Fallen zu geben, in denen eine solche

Verwertung nur in der Form einer Pflanzensorte moglich ist.

Artikel 14(4) weist einem nationalen Gericht die Aufgabe zu, bei Streitigkei-
ten 2wischen Patentinhabern und Inhabern von Pflanzenzuchterrechten zu fragen
der Bedeutsamkeit des technischen Fortschritts und iiber die Angemessenheit

der Lizenzgebihren zu entscheiden. Das ist zunachst eine vernunftige
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Absicherung, aber auch eine notwendige Mafinahme, da zu erwarten steht, daR ef
Uber diese Fragen ebenso zu Meinungsverschiedenheiten kommen wird wie zu der
frage, ob die Entwicklung einer Pflanzensorte in den von einem Patent
beanspruchten Schutzbereich fallt - insbesondere im Zusammenhang mit der
Verwertung neuer und kommerziell uberlegener Erzeugnisse im pflanzenbereich.
Zur wirksamen Umsetzung der in Artikel 14 aufgesteliten Grundsatze ist eine
neutrale Entscheidungsinstanz mit Vollmachten zur Durchsetzung ihrer
Entscheidungen notwendig. Absatz & des Artikels 14 ist daher erforderlich, um
klarzustellen, daf} Streitfragen iUber die Anwendung der in den Abschnitten 1
und 2 dargelegten Grundsatze durch ein zustandiges Gericht zu entscheiden
sind. Normalerweise wird dies ein fiur Patentverletzungen zustandiges Gericht

sein.
L ]
KAPITEL 4
Hinterlegung, Zugang und erneute Hinterlegung
Artikel 15
Hinterlegung

Eine der grundlLegenden Bestimmungen aller Patentgesetze besagt, daB bei der

Anmeldung zum Patent eine “ausreichende Offenbarung™ zu erfolgen hat. In

allen Mitgliedstaaten sind in dieser Hinsicht ahnliche Normen in Kraft. Eine

Offenbarung gilt als ausreichend, wenn sie einen Fachmann in der Lage

versetzt, die Erfindung auszufihren. Dieser Grundsatz ist auch im EPU
(Artikel 83) verankert. Der Zweck dieser Vorschrift ist dadurch gerechtfer-
tigt, daB dem Erfinder als Gegenleistung fur die Offenbarung seiner Erfindung
AusschlieBlichkeitsrechte gewdhrt werden. Dies wiederum ist ein Beitrag zum
technischen Fortschritt fur die Allgemeinheit und zur Fortentwicklung des
Standes der Technik. Nach Ablauf des Patentes vermittelt die ausreichende
offenbarung denjenigen, die die nun nicht mehr patentierte Erfindung nutzen

wollen, eine Beschreibung, wie die Erfindung nachvellzogen werden kann.
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im Falle biotechnologischer Erfindungen ist es wegen der Komplexitat des
biologischen Matertals im allgemeinen unmoglich, in schriftlicher Form die
lebende Materie selbst oder alle Arbeitsschritte und Parameter zu beschrei-
ben, die zu dem Ergebnis gefuhrt haben, fur das der Patentschutz begehrt
wird. Der Erfinder ist daher vielfach nicht in der Lage, darzulegen, wie ein

Fachmann seine Erfindung mit Erfolg wiederholen konnte.

pie Besonderheit wvon Erfindungen, die sich auf biologisches Material
beziehen, Lliegt darin, daB sich dieses normalerweise unter geeigneten
Bedingungen selbst reproduziert. Damit verliert in einem solchen Falle die
Nacharbeitung der bei der urspringlichen Entwicklung der Erfindung verwende-
ten Arbeitsschritte und Parameter durch eine andere Person als den Erfinder
ihre Bedeutung, da das gewunschte Ergebnis viel einfacher und 2uverlassiger

durch Selbstreplikation des Materials erlangt werden kann.

wenn die Patentgesetze auch eine ausreichende Offenbarung verlangen, so gibt
es doch keine Rechtsvorschrift, wonach diese Offenbarung in schriftlicher
Form erfolgen muR. Der Umstand, daB Produkterfindungen in den herkémmlLichen
Bereichen der Technologie in der geforderten Weise nur durch eine vollstan~
dige schriftliche Darstellung der Herstellungsweise des Erzeugnisses
offenbart werden konnen, braucht nicht logisch zu der Folgerung zu fluhren,
daB diese gesetzliche Anforderung in einem neuen technologischen Gebiet nicht
auch auf andere Weise erfiullt werden konne, etwa durch Verweisung auf eine
Hinterlegung. Zur Sicherung der Patentierbarkeit hiotechnologischer
Erfindungen, die in schriftlicher Form nicht dargelegt werden konnen, ist es
demnach moéglich und winschenswert, fur alle einzelstaatlichen Patentsysteme
die Einrichtung eines Hinterlegungssystems zu fordern, ahnlich dem, das
bereits im Rahmen des EPU besteht. Tatsachlich ist die Hinterlegung bereits
in vielen Mitgliedstaaten gestattet, wenn auch zumeist nicht gefordert; in
zumindest einem Land ist vorgeschrieben, daf einer Patentanmeldung ein

Hinweis auf eine hinterlegte Probe des belebten Materijals beizufugen ist.

Mehrere Mitgliedstaaten sind bereits Vertragspartei des Budapester "Vertrags
liber die internationale Anerkennung der'HinterLegung von Mikroorganismen fur
die Zwecke von Patentverfahren® von 1977. Durch diesen Vertrag wurden
anerkannte Verfahren fur die zu Patentzwecken erforderlichen Hinterlegungen
festgelegt. Der Vertrag regelt die technischen und rechtlichen Aspekte der

Hinterlegungsstetlen und der Hinterlegungen und verpflichtet die Signatar-
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staaten, die solche Hinterlegungen fur Patentzwecke zulassen oder verlangen,
eine in Ubereinstimmung mit dem Vertrag bei irgendeiner der aufgrund des
Vertrags eingerichteten Hinterltegungsstelien vorgenommene Hinterlegung
anzuerkennen. Der Vertrag verpflichtet die Signatarstaaten nicht, fur Zwecke

nationaler Patentrechtsverfahren eine Hinterlegung zu akzeptieren.

Artikel 15 der Richtlinie verlangt die Annahme des Grundsatzes, daB dieser
Hinterlegungsmechanismus bei Patentanmeldungen von allen nationalen
prufungsimtern sowohl fiir Verfahrens- als auch fir Produkt-(Sach-)patente
anerkannt wird. In Anbetracht der Unterschiede in den nationalen Praktiken
und Anforderungen ist eine sdtche Grundsatzregelung erforderlich. Ohne den
Grundsatz, daB eine Hinterlegung als ausreichende Offenbarung gentgen kann,
konnte die Patentierbarkeit vieler wichtiger Erfindungen, wie z.B. auf dem
Gebiet neuer Hybridomazellen fir die Gewinnung von Antikorpern, Vakzinen oder
anderen biologischen Wirkstoffen oder aus ihrem Umfeld isolierte Mikroorga-
nismen, die als wertvolle Wirkstoffe im Bereich des Umweltschutzes oder der
Landwirtschaft oder als Mittel zur Herstellung von Antibiotika oder

biologischen Ffaktoren dienen konnen, ernsthaft gefahrdet oder 1in Frage

gestellt sein.

In der Ausfiihrungsordnung zum EPU sind Regeln fir die Hinterlegung Lebenden
Materials im Zusammenhang mit Anmeldungen fur Europadische Patente festgelegt.
pie Bestimmungen des Artikels 15 der Richtlinie entsprechen diesen Regeln
(Regel ?8) fur die Hinterlegung Llebenden Materials im Zusammenhang mit
europaischen Patentanmeldungen mit einer Ausnahme und drei Unterschieden.
Regel 28 ist anwendbar auf Erfindungen, deren schutzanspruche sich auf
mikrobiologische Verfahren oder deren Produkte beziehen. Die mit Artikel 15
gegebene Regel ist nicht auf Erfindungen beschrankt, bei denen es um ein
mikrobiologisches Verfahren geht, sie kann vielmehr auf praktisch jede
Erfindung angewendet werden, bei der entweder ein Mikroorganismus oder ein
sonstiges selbstreplizierendes Material verwendet wird, und gleich in welcher
fForm der Schutz begehrt wird {d.h. als Erzeugnis-, verfahrens- oder
Anwendungspatent). Fur die praktische Anwendung bietet Artikel 15(1) eine

klarere, wenn auch nicht wesentlich andere Regelung als die nach Regel 28

epl.
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Solange nicht durch gesetzgeberischen Akt als Grundsatz klar festgelegt ist,
inwieweit eine Hinterlegung die herkommliche schriftliche Beschreibung der
Erfindung erganzen oder ersetzen kann, wird man in Verfahren zur Durchsetzung
von Patentansprichen bei der Frage der Gultigkeit eines Patents auf
erhebliche Schwierigkeiten stoBen, so wie bei der Entscheidung des Bundesge-
richtshofs im Fall “ToLtwutvifus“, mit der der BGH fir Erzeugnisanspruche in
Deutschland eine ahnliche Hinterlegungsregel bestatigte, fur diese Entschei-

dung allerdings eine langjahrige Spruchpraxis aufheben muite.

Zugang / Freigabe

Der Budapester Vertrag enthalt keine Regelﬁng zur Frage_der Freigabe wvon
Proben des hinterlegten Materials an die Offentlichkeit. Fragen wie die nach
dem Zeitpunkt, zu dem die Freigabe zu erfolgen hatte, und an wen und unter
welchen Bedingungen dies geschehen solle, wurden dem naticnalen und
internationéten Recht uberlassen - mit Ausnahme der Mindestanforderung,
wonach die Freigabe im allgemeinen erst erfolgt, wenn die Patentanmeldung

verdcffentlicht ist (Regel 11 der AusfUhrungsordnung zum Budapester Vertrag).

Im Unterschied zu einer herkommlichen schriftlichen Beschreibung einer
Erfindung, die von einem Dritten, der die Erfindung nacharbeiten will, stets
einen erhebtichen Aufwand an Zeit, Muhe und Kosten erfordert, gibt der Zugang
zu hinterlegtem lebendem Material Wettbewerbern und potentiellen Benutzern
der Erfinduna die Moglichkeit, sich sofort und ohne Kosten die Ergebnisse der
Forschungsarbeit des Anmelders zu verschaffen. Bei geeigneten Bedingungen
kann eine einzige Probe ausreichen, um eine kommerzielle Tatigkeit aufzu-
nehmen. In manchen Fillen stellt ein Mikroorganismus eine ganze Fabrik dar.
Solange die Probleme des Zeitpunkts und der Bediﬁgungen der Freigabe nicht
zufriedenstellend gelost sind, werden Erfinder versucht sein, von der
Offenbaruny ihrer Erfindung Abstand zu nehmen - zum Nachteil der Offentlich-
keit und des technischen Fortschritts auf diesem Gebiet und unter erheblichem
Risike fur den Erfinder, dessen Erfindung durch einen anderen nacherfunden

werden oder ihre Vertraulichkeit verlieren kann.
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Aus diesen Grunden muB fur das einzelstaatliche Patentrecht ein standardi-

siertes Hinterlegungssystem mit ausreichenden Sicherungen fur den Anme lder

hinsichtlich der Zeit und der Bedingungen der Freigabe geschaffen werden,
damit fur den Schutz von Erfindungen autf diesem Gebiet gleiche Moglichkeiten

bestehen.

pie in Europa uUbliche Praxis der fruhzeitigen Veroffentlichung von Patentan-
meldungen ergab sich aus der Einfuhrung der aufgeschobenen Prufung solcher

Anmeldungen, da die meisten patentamter standig tausende anhangiger,

ungeprufter Anmeldungen vorliegen hatten. Die veraffentlichung der Anmeldun-

gen machte die Bffentlichkeit auf die den anhangigen Anmeldungen zugrundelie-

genden Anspriuche aufmerksam, die andernfalls noch fiir mehrere Jahre unbekannt

geblieben waren. Damit wurde doppelte Forschung und produktion in von anderen

Einfuhrung des Systems der
inglich nicht beabsich-

bearbeiteten Gebieten vermieden. Mit der

Veroffentlichung und sufgeschobenen Prufung war urspr

tigt worden, der Industrie eine Quelle wertvoller technischer Information
tiber den jeweiligen Stand der Technik zu verschaffen; es war eher eine
Mafnahme der praktischen Notwendigkeit. pie Bedeutung und die Nutzung der
verdffentlichung von Patentanmeldungen als ngLLc_technischer, wirtschaft-

Licher und industrieller Informationen fiir interessierte Kreise hat sich erst

spater herausgebildet.

Die Einmfihrung der Veroffentlichung wvon patentanmeldungen hatte also den
Iweck, die interessierte Bffentlichkeit davon in Kenntnis zu setzen, welche

Gebiete voraussichtlich durch zukiinftige AusschlieBlichkeitsrechte abgedeckt

sind. Es bestand nicht die Absicht oder der wunsch, eine Moglichkeit der
Verwertung der Erfindung zu kommerziellen Zwecken zu schaffen, obwchl eine
solche Moglichkeit wegen der schriftlichen Offenbarung nicht auszuschlieflen
war. Aus diesem Grunde wurde ein Entschadigungssystem entwickelt fur die

Benutzung von Erfindungen nach ihrer Vveroffentlichung, d.h. var der

Patenterteilung.

pa in Eurcpa die schriftliché offenbarung zur Patentanmeldung der Jffentlich~
keit vom Tage der ersten Veroffentlichung an zuganglich ist, ist argumentiert
worden, daB das gleiche Prinzip auch fur Hinterlegungen gelten sollte, und
daBl hinterlegtes Material der Bffentlichkeit in gleicher Weise offenstehen
nifte. Dieses Problem stellt sich in den USA nicht, da dort eine Veroffent-

lichung der Anmeldung vor der patenterteilung nicht erfolgt. Wenn ein Patent
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nicht erteilt wird, dann wird auch das hintertegte Material nicht freigege-
ben. Der Anmelder kann dann seine Erfindung als Geschaftsgeheimnis nutzen. In
Japan wird unterschieden zwischen der ersten Veroffentlichung der Anmeldung
und dem Zugang fur Dritte zu dem hinterlegten Material, wund zwar in den
Sinne, daf Proben der Bffentlichkeit nur wahrend der fur das Widerspruchsver-
fahren vorgesehenen Frist zuganglich sind, d.h. nach der zweiten Veroffent-

{ichung mit der Ankundigung der bevorstehenden Patenterteilung.

In den europaischen Landern mit einem System frihzeitiger vVeroffentlichung
kénnte eine Vorschrift, mit der die Gffentliche Zugadhglichkeit hinterlegten
Materials vom Tage der ersten verdffentlichung zur Norm gemacht wurde, fur
den ,Erfinder im biotechnologischen Bereich erhebliche Nachteile mit sich
bringen. Wenn eine Freigabe des hinterlegten Materials vor der Erteilung des
Patents erfolgen wurde, dann hatte ein Erfinder, dessen Anmeldung zurUckgezo-
gen oder abgewiesen wird, nicht mehr die Moglichkeit, seine Erfindung als
Geschaftsgeheimnis zu nutzen. Die Freigabe solchen Materials an Dritte konnte
diese in manchen Fallen in die Lage versetzen, kommerzielle Aktivitaten
aufzunehmen. Die Moglichkeit des Verlusts der Vertraulichkeit der Erfindung
besteht zwar bei allen veroffentlichten, dann aber erfolglosen Patentanmel-
dungen; durch die Freigabe von Material, das die Benutzung einer Erfindung
ganz wesentlich ‘erleichtert, wird jedo&h wegen des im Vergleich mit einer
schriftlichen Beschreibung grofieren Sofortwerts einer Probe des hinterlegten
Materials die Offenbarungsregel in unangemessener Weise zum Vorteil eines

wettbewerbers verfalscht.

Hinsichtlich hinterlegten Llebenden Materials ist es daher notwendig, die
erwinschte Informationsfunktion der frihzeitigen veroffentlichung wvon der
unerwunschten Wirkung zu trennen, die darin liegt, der fffentlichkeit einen
weg zu offnen, die Erfindung fur andere als Uberprifungs- oder Versuchszwecke
einzusetzen. Somit mussen fur den Zugang zu Proben des im Zusammenhang mit
patentanmeldungsverfahren hinterlegten Materials und dessen Ubermittlung

Einschrinkungen und Bedingungen festgelegt werden.

Patentanmelder, die im Zusammenhang mit ihrer Anmeldung eine Hinterliegung
erwogen oder vorgenommen haben, duBerten sich unzufrieden mit bestimmten
Asptekten der Hinterlegungsregeln des. EPU (Regel 28} und ahnlichen Bestimmun-
gen im einzelstaatlichen Patentrecht. Wenn in Verbindung mit einer Patentan-

meldung eine Hinterlegung erfolgt ist, dann muf éich nach den‘EPU-RegeLn ein
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Interessent, der einen Antrag auf Erteilung einer Probe stellt, verpflichten,
diese Dritten nicht zuganglich zu machen und die FProbe Llediglich fur
Versuchszwecke zu verwenden. Diese Verpflichtungen enden, wenn die Patentan-
meldung erfolglos ist, zuruckgezogen wird oder als zuruckgezogen gilt oder

wenn das Patent in allen Staaten seines Geltungsbereichs abgelaufen ist.

Die nach der EPU-Regel 28 wvorgesehene Verpflichtung, die Verwendung von
Proben des hinterlegten Materials auf Versuchszwecke zu beschranken, endet
also, sobald die Anmeldung abgewiesen ocder zuruckgezogen wird und auch mitdem
Zeitpunkt der Erteilung des Patents. In den fallen, in denen das Patent
erteilt wird, verhindern die Patentrechte selbst eine andere als versuchs-
maflige Verwendung dieser Proben. Wenn aber kein Patent erteilt wird, dann muB
der Anmelder nicht nur dulden, dafl Proben seines Materials ohne Ve;gﬁtung an
Dritte abgegeben werden, er verliert auch die Vertraulichkeit seiner Arbeit

und damit die Moglichkeit, die Erfindung als Geschaftsgeheimnis zu verwerten.

Aufgrund weitverbreiteter Unzufriedenheit mit diesem Aspekt der Freigabe-

bedingungen wurde die Regel 28 im Jahre 1979 geandert, im wesentlichen durch

zwei Verbesserungen:
(1) die Einfiihrung der Sachverstandigenlosung, und

(2) die Ausweitung der vom Antragsteiler verlangten Verpflichtung auf von

der Probe abgeleitete Kulturen.

Bei der Sachverstindigenlosung handelt es sich um eine Option hinsichtlich
der auf Antrag eines Dritten bis zum Zeitpunkt der Patenterteilung oder der
Abweisung oder Zurticknahme der Anmeldung erfolgenden Freigabe von Proven, fur
die sich der Patentanmelder entscheiden kann. Die Freigabe erfolgt dann an
einen unabhingigen Sachverstandigen, der seinerseits verpflichtet ist, die
Probe nur zu Versuchszwecken zu verwenden und sie nicht an Dritte zu
Ubermitteln, auch nicht ar den Antragsteller. Der Sachverstandige kann jedoch
frei dem Dritten uber die Ergebnisse seiner Versuche und der Untersuchung der
Probe berichten. pier Sachverstandigenlosung ist inzwischen in die
patentrechtliche Praxis Danemarks, Ffrankreichs und Italiens eineegargen. Die
italienische Praxis ist insofern eine Variante der EPU-Regel, als dort die
Sachverstandigenidsung, falls sie vom Patentanmelder von Anfang an gewahlt

wird, fur die gesamte Laufzeit des Patents gitt.
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Die Sachverstandigenldsung nach Regel 28 schutzt den Anmelder dann nicht,
wenn die Anmeldung zuruckgezogen, nicht weiter verfolgt oder abgewiesen wird.
Es ist auch in Frage gestellt worden, ob diese Regel mit dem grundlegenden
Erfardernis vereinbar ist, wonach die Erfindung bei der Anmeldung so deutlich
und volistandig offenbart sein muB, daB ein Fachmann sie ausfuhren kann
(Artiket B3 EPl). 1u diesem Punkt und damit zu der Frage einer im Sinne des
EPU hinreichende Offenbarung liegen noch keine richterlichen Entscheidungen

vor. Beide Probleme missen im Kontext des nationalen Patentrechts ange-

sprochen werden.

Die Verpflichtung, nach der die Patentoffenbarung die Offentlichkeit in die
Lage versetzen muB, die Erfindung auszufiihren, gilt fur die Offentlichkeit in
dem Rechtsraum, d.h. in dem territorialen Geltungsbereich des betreffenden
Patentrechts. Nach der herrschenden Lehre des Patentrechts schlieflen die das
Patent erteilende Behdrde und der Erfinder praktisch einen Vertrag des
Inhaltes ab, daB dem Erfinder als Gegenleistung fur die Offenbarung seiner
Erfindung Ausschlieflichkeitsrechte zugestanden werden. Im Sinne dieser Lehre
fehlt es im Verhaltnis 2wischen dem Patentnehmer und der erteilenden Behorde
an der Gegenleistung, wenn die Offenbarung in Form einer Probe selbstrepli-
zierenden Materijals gggenﬁber der Bffentlichkeit eines Rechtsraumes erfolgt,

fur den kein Patent erteilt oder angemeldet wurde.

Es gibt im Patentrecht keine Vorschrift, wonach der Anme lder die Bffentlich-
keit anderer Lander in die Lage versetzen mufl, seine Erfindung verwerten zu
konnen; auch auf Seiten des Staates, der fur eine Erfindung Ausschlieflich-
keitsrechte gewahrt hat, besteht keinerlei Interesse daran, Proben fur einen
anderen Rechtsraum verflgbar zu machen, 1in dem kein Patentschutz existiert.
.Die Ubermittlung einer Probe eines hinterlegten Materials in einen anderen
Rechtsraum, in dem die Freigabe beantragt wurde, obwohl keine mit einer
Patentanmeldung oder einem Patent verbundenen Rechte voriiegen, dient im
Sinne des Patentsystems keinem echten Zweck. Fur Erfindungen im Bereich
tebenden Materials sollte diese Moglichkeit auf ein Minimum beschrankt

werden.

Um die Moglichkeit unangebrachter freigaben von Proben auszuschalten, ist die
Meinung vertreten worden, daB eine Regel eingeflihrt werden mufite, nach der
Proben des hinterlegten Materials nur an Personen ausgegeben werden sollten,

die in dem Lande ansassig sind, fur die die Patentanmeldung eingereicht oder
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das Patent erteilt uurdei In Anbetracht des in allen Patentgesetzen fest
verankerten Prinzips der offenen Offenbarung wird ein solcher Ansatz wohl
kaum viel UnterstUtzung finden konnen. Ein ahnliches Ergebnis ist zu
erzielen, in dem man - wie es in Artikel 15(3)(ii) geschieht - dem Antrag-

steller auferlegt, sich zu verpflichten, dafl die Probe nur zu Versuchszwetken

verwendet wird, gleich in welches Land oder welche Lander die Proben

tetztendlich verbracht oder iibermittelt werden. Diese Einschrankung wird es
zusammen mit der Verpflichtung, die Probe nicht an Dritte weiterzuleiten, den

Anmelder ermoglichen, die Einhaltung dieser Verpflichtungen zu uberwachen und

damit fur deren Wirksamkeit zu sorgen.

In manchen Fallen werden sich Patentanmeldungen auf Erfindungen beziehen, die
das zuvor im lZusammenhang mit einer anderen
Wenn

von lLebendem Material ausgehen,
Patentanmeldung der gleichen oder einer anderen Person hinterlegt war.

dieses friher hinterlegte HMaterial der {ffentlichkeit spatestens zum

Zeitpunkt der neuen Patentanmeldung rechtmafig zuganglich geworden war, dann

wiirde es zum einschlagigen Stand der Technik im Sinne des Patentrechtes

gehoren. Der patentrechtliche Begriff des Standes der Technik umfaflit alles,

was der Uffentlichkeit vor dem Einreichen einer Patentanmeldung auf

irgendeine Weise zuganglich war. BSei der Beurteilung der Neuheit einer

Erfindung sowie ihrer Erfindungshohe und ihrer ¢Offenbarung dient der Stand
der Technik auf dem jeweiligen technischen Gebiet als Mafistab. Wenn ein
Mikroorganismus zum Zeitpunkt einer spateren Anmeldung der Uffentlichkeit
zuganglich war und somit zum Stand der Technik gehorte, ﬂann braucht der
dieses Material nicht erneut zu hinterlegen oder die fruhere

pieses Ergebnis folgert aus der Tatsache,

Anmelder
Hinterlegung aufrechtzuerhalten.
daB der fragliche Mikroorganismus zum Stand der Technik gehort, und ware

damit das gleiche wie bei Patentanmeldeverfahren auf jedem anderen tech-

nischen Gebiet.

Jede Einschrinkung der Freigabe von Proben eines zu Iwecken des Patentver-

fahrens hinterlegten Materials, die die Offentlichkeit in dem Land des

anwendbaren Patentrechts daran hindert, vom Zeitpunkt der ersten Veroffent-

Lichung an Zugang zu dem hinterlegten Material zu haben, kann den Neuheits-

der normalerweise mit der ersten Veroffentlichung einhergeht,
d.h. es kann fraglich sein, ob solches Material

verlust,
fraglich erscheinen lassen,
als Teil des Standes der Technik zu gelten hat oder nicht. Wenn ein

Mikroorganismus oder ein anderes hinterlegtes lebendes Material Teil des
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Standes der Technik geworden ist, was in allen technischen Bereichen mit der
Verdffentlichung der Patentanmeldung eintritt,  dann sollte dieses Material
hinsichtlich seiner Neuheit oder Offenbarung fur die Zwecke des einzelstaat-
lichen Patentrechts als der Uffentlichkeit zuganglich betrachtet werden.
Folglich kénnte der Fall eintreten, daB die Proben nicht mehr fur die
Bffentlichkeit zuganglich sind, ohne daB dadurch die neuheitssschadliche oder
offenbarende Wirkung der verdffentlichten Anmeldung beeintrachtigt wurde. Da
die ﬁffentL1chke1t direkt oder durch einen Sachverstandigen Zugang zu den
technischen Einzelheiten einer Erfindung erhalten hat, und in Anbetracht der
Tatsache, daB diese Art des Zugangs als angemessene Offenbarung der Erfindung
gilt, wird eine veroffentlichte Anmetdung Teil des Standes der Technik,
unabhﬁngig'vom Ausgang des Anmeldungsverfahrens. Dieser Grundsatz wird in

Artikel 15¢10) festgelegt.

Eine solche Regelung muB insbesondere fur solche Falle geschaffen werden, bei
denen es um lebendes oder vermehrungsfahiges Material geht und die Anme Ldung
nicht zur Erteilung eines Pateﬁts fuhrt, die Anmeldung aber veroffentlicht
und eine oder mehrere Proben an die Uffentlichkeit oder einen Sachverstan-
digen ausgegeben wurden. Die Anwendung dieses Grundsatzes ist in soLchen
Fatlen analog der Situation, in der ein Erzeugnis einige Zeit auf einer
Gffentlichen Messe ausgestellt war und dadurch auf Dauer Teil des Standes der
Technik wird und damit als der Uffentlichkeit zuganglich gilt. Es besteht
keine Verpflichtung zu einer weiteren ausreichenden Offenbarung an die

Offentlichkeit.

pas System der friuhzeitigen veroffentlichung und aufgeschobenen Prufung von
Patentanmeldungen wird in Europa auf absehbare Zeit wahrscheinlich nicht
geandert werden. Die Anforderungen an die 0ffenbarung von Erfindungen sind in
alten Mitgliedstaaten sehr ahnlich; das gilt sowohl fiir europaische als auch
fur nationale Patentanmetdungen. In Anbetracht der bereits geLe1steten Arbeit
und der bereits erzielten Ubereinstimmung hinsichtlich der Regeln 28 und ZBa
solite jede Harmonisierung der Vorschriften des nationalen Patentrechts uber
die Bedingungen fur den Zugang, die Freigabe und die erneute Hinterlegung
denjenigen des EPU parallellaufen - wobei die Mangel, an denen die EPU-Regeln

anscheinend teiden, entsprechend zu beachten sind.

Die Unterschiede zwischen Artikel 15 der Richtlinie und der EPU-Regel 28

konnen also wie folgt zusammengefafit werden:
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1. Die in Artikel 15 Absatz 3(b)J(1) geforderte Verpflichtung - daf} der
Antragsteller die Probe des hinterlegten Materials nicht Dritten
zuganglich machen darf - endet nicht, wahrend diese Verpflichtung nach der
EPll-Regel 28 “endet, wenn die Patentanmeldung zuruckgewiesen oder
zuruckgenommen wird oder als zurlckgenommen gilt oder das europaische

Patent in allen benannten Staaten erloschen ist™ (Regel 28(3)(a)).

2. Die Verpflichtung nach Absatz 3(b)(ii) - die Probe nur fur Versuchszwecke
zu verwenden - endet lediglich in den Landern, 1in denen ein Patentrecht
zustandekommt. Scbald ein Patent erteilt wird, sorgen die Patentgesetze
selbst dafur, dafl ein Dritter bei der Benutzung der patentierten Erfindung
auf Versuchszwecke beschrankt bleibt. Die Regelung erlaubt es denjenigen,
die Proben erhalten haben, das Material fur Versuchszwecke auch in anderen
Landern zu verwenden. Nach der EPU-Regel 2B endet diese verpflichtung,
wenn die Anmeldung zuriuckgewiesen oder zuruckgezogen wird, wodurch Dritte
in die Lage versetzt werden, das hinterlegte Material kommerziell zu
verwerten. Das ist eine unerwinschte Folge einer auf falscher Auslegung

beruhenden Anwendung des Systems der fruhzeitigen Vercffentlichung, bei

der der physische Zugang zu hinteriegtem Material der Informationsfunktion

der Veroffentlichung gleichgesetzt wird.

3. Wenn die Anmeldung verdffentlicht wurde und das hinterlegte Material fur
die Uffentlichkeit oder fiur einen Sachverstandigen verfugbar war, so sind
Proben des Materials dann, wenn die Anmeldung fehlschlagt oder auf andere

Weise nicht zur Erteilung eines Patents fihrt, der Uffentlichkeit oder dem

Sachverstandigen nicht mehr zuganglich.

Artikel 16

Erneute Hinterlegung

Es kann vorkommen, dall eine Hinterlegungsstelle aus anderen als den im
Budapester Vertrag geregelten Griinden nicht mehr in der Lage ist, eine Probe
aus einer gultigen Hinterlegung an einen dazu berechtigten Antragsteller
abrugeben, z.B. wegen des gefahrlichen Charakters des Materials oder des

Ablaufs der vertraglichen Unterhaltszeit. €s ware ungerecht, wegen einer
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solchen Unfahigkeit der Hinterlegungsstelle ein Fatentrecht zu verweigern
oder fir ungliltig zu erklaren, es sei denn, der Anmelder bzw. Patentinhaber
oder Inhaber des Rechts ware seinerseits unfahig, dem Antragsteller eine
Probe des Materials zu verschaffen und deren ;dentitét mit dem ursprunglich
hinterlegten Material zu bescheinigen. (Diese Regelung ahnelt den Vorschrif-

ten von Artikel 4(1)(h)(ii) des Budapester Vertrags.f

Artikel 16 ist erforderlich, um sicherzustellen, daB ein Anmelder oder
Patentinhaber in allen nationalen Patentrechtssystemen das Recht hat, fur
7wecke des Patentverfahrens einen Mikroorganismus oder sonstiges Lebendes
Material erneut zu hinterlegen, wenn das von ihm'ursprﬁnglich hinterlegte
Material an der Stelle, bei der es hinterlegt war, nicht mehr verfugbar ist -
so wie es in der EPU-Regel 28a und shnlichen Bestimmungen einiger Mitglied-
staaten vorgesehen ist. Die Vorschriften des Artikets 16 (13-(5) stimmen
praktisch mit denen der Epl-Regel 28a Uberein, abgesehen davon, dafl die
Richtlinie neben Mikroorganismen ausdrucklich auch sonstiges selbstreplizie-

rendes Material erwahnt.

£s kann vorkommen, dafl der urspringliche Hinterleger bzw. patentinhaber
selbst dann, wenn die ursprungliche Hinterlegung zur Erteilung eines Patents
gefuhrt hat, eine erneute Hinterlegung nicht bewirken kann. In einem solchen
Falt kann die Gultigkeit des Patents in Frage gestellt werden, da eine
ausreichende Offenbarung zu diesem Patent nicht mehr vorliegt. Daher ist
Artikel 16(7) erforderlich, um den Grundsatz aufzustetteﬁ, dall ein Urteil, in
dem ein Patent fur unwirksam erklart wird, weil der Patentnehmer nicht in der
Lage ist, erneut eine Probe des ursprunglichen Materials zu hinterlegen,
dieses Patent nicht ruckwirkend ungiiltig macht. Diese Regel ist notwendig, da
die Erteitung des Patents urspringlich auf einer Hinterlegung beruhte, die
sunachst allen fur die Patenterteilung geltenden verfahrensmaRigen Anforde-

rungen entsprach, die nur spater fur die Gffentlichkeit unzuganglich wurde.

In der EPU-Regel 28a ist die Frage der Glltigkeit bzw. Nichtigkeit nicht
angesprochen. Es ist daher um so wichtiger, die vorstehende Regelung fur das
nationale Patentrecht aufzustellen, da sie sich auch auf die Gultigkeit
europsischer Patente auswirken wird, und zwar dadurch, dafl GLltigkeitsfragen,
soweit sie nicht in den Bestimmungen des EP) geregelt sind, den entsprechen-

den nationalen Patentrechtsvorschriften unterliegen.
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KAPITEL 5

Umkehr der Beweislast

Artikel 17

kann Ungewissheit auftreten, ob das
Wenn

Nachdem ein Patent erteilt worden ist,
Patent unberechtigterweise von einem oder mehreren Dritten benutzt wird.

ein Patentinhaber in der Annahme, dall sein Patent verletzt wird, Klage erhebt,

dann obliegt es unter Umstanden ihm, durch Beibringung lUberzeugender Beweise

die Patentverletzung glaubhaft zu machen.

Im Fall von Patenten, bei denen es um mit neuen Verfahren hergestellte neue

Erzeugnisse geht, muB im Streitfall im allgemeinen der angebliche verletzer

beweisen, dass das Patent nicht verletzt wurde. Dies grundet sich auf die

dall es aufler dem in der Patentanmeldung offengelegten kein bekanntes
bis dahin nicht existierenden

Annahme,
Verfahren fur die Herstellung des fragtichen,

Erzeugnisses gibt. Dieser Grundsatz ist in den Patengesetzen vieler

Mitgliedstaaten festgeschrieben und findet sich auch im GPU (Artikel 75).

Wenn der Inhaber eines Verfahrenspatents das Vorliegen einer Patenverletzung
vermutet, dann ist es oft schwierig, nachzuweisen, ob ein bestimmtes Erzeugnis

tatsachlich unter Verwendung des patentierten Verfahrens hergestellt oder

wenn dieses mit einem anderen Erzeugnis identisch ist, das
Das trifft

gezuchtet wurde,
seinerseits durch das patentierte Verfahren gewonnen werden kann.
insbesondere fur biotechnologische Erfindungen zu, bei denen in patentierten

Verfahren Mikroorganismen verwendet werden konnen, und bei denen dieser

Umstand sowie die Art des Verfahrens im Endprodukt nicht leicht zu erkennen

ist.

Fir Falle, bei denen das Produkt vorher bekannt war, so daf ein anderes als
das durch das Verfahrenspatent geschutzte Verfahren existiert haben mufl, gibt
es in den Gesetzen der Mitgliedstaaten sowie im EPU oder GPU keinerlei
Rechtsvorschriften uber die Beweislast bei Patentstreitigkeiten. Damit wirden

die normalen Beweisregeln gelten, so dafl der Inhaber eines Patents fur ein
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Verfahren zur Herstellung, bzw. Zuchtung eines bekannten Erzeugnisses den
Beweis des "ersten Anscheins" erbringen misste, um eine Verletzung seines

Verfahrens glaubhaft zu machen.

Wenn in einem solchen Fall eine Probe des hinterlegten selbstreplizierenden
Materials abgegeben wurde, dann wird es fur den Pateninhaber schwierig, wenn
nicht gar_unmﬁgtich sein, nachzuweisen, dass der angebliche Verletzer das
patentierte Verfahren benutzt hat, um das bekannte Produkt herzustellen, da
dieser - ohne Beweiszwang - stets behaupten wird, ein bekanntes, nicht
patentiertes Verfahren verwendet zu haben. Wernn die Beweislast beim
Pateninhaber bleibt, dann hat dieser wenig Aussichten, sein Paten wirkungsvoll
zu verteidigen. Hat der angebliche Verletzer das patentierte Verfahren nicht
verwendet, so ist es fur ihn viel Leichter nachzuweisen, das keine Verletzung
vorliegt (indem er z. B. vorfuhrt, wie er die Erzeugnisse hergstellt hat), als

es fur den Patentinhaber ware, die Verletzung nachzuweisen.

Bei Anwendung des Systems der Hinterlegung zur Vervollstandigung der
ausreichenden Offenbarung, soweit dies fur die Zwecke der Patentanméldung
erforderlich ist, 1ist demnach Artikel 17 notwendig, um zu bewirken, daB die
Beweistast umgekehrt, wird, wenn eine freigabe von Proben des hinterlegten
Materials erfolgt rist und eine solche Probe ausreicht, um die Erfindung
nachzuvollziehen. Die Regelung nach Arktikel 17 ist auf Falle begrenzt, bei
denen zwei Bedingungen erfullt sind : es missen hinreichende Mittel zur
Ausfuhrung der Erfindung hinterlegt worden sein, und es mufl eine Probe dieses

hinterlegten Materials ausgegeben worden sein.

Wenn diese Regel auf die Personen beschrankt ware, die selbst von einer
Hinterlegungsstelle eine Probe erhalten haben, dann ware es allzu leicht, die
Umkehr der Beweislast zu umgehen = <indem man einen Mittelsmann einschaltet,
der die Herausgabe der Probe beantragt und sie dann an den Interessenten
ueiterleitgt. Somit muB die zuvor erwzhnte Regel eingefuhrt werden : Artikel
17¢1y  1ist notwendig, um festzulegen, dall die Beweislastumkehr ochne
Einschrankung gilt, solange die Bedingungen erfullt sind. Nichtsdestoweniger
mussen ausreichende Sicherungen eingebaut werden, um zu verhindern, daf der
angebliche Patentverletzer zum Ziel  miBbrauchlicher Anwendung dieser
Vorschriften durch Patenti;haber wird, die nur die Produktionsmethoden ihrer
Wettbewerber kennenlernen wollen. Ein solcher Grundsatz der Umkehr der

Beweislast muf demnach eine Bestimmung enthalten, wonach der angebliche
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Verletzer, ungeachtet der Tatsache, dafl er den Nachweis der Nichtvertetzung
fuhren mufl, nicht verpflichtet ist, im Rahmen seiner Beweisfuhrung

Herstellungs- und Betriebsgeheimnisse offenzulegen.

KAPITEL &

pefinitionen und SchluBbest immungen

Artikel 18

Neue Produktionsmethoden im tierischen Bereich der Bictechnologie konnen

Arbeitsschritte erfordern, die man als “chirurgische Methoden" bezeichnen

Es handelt sich hier um Verfahren fir die Viehzucht, zum Beispiel durch
Superovulation, kunstliche Befruchtung und

kann.
Bstralsynchronisation,
Embryoubertragung (ein Verfahren, bei dem Embryonen
an anderer Stelle in Ersatz-Muttertiere eingepflanzt werden) und um Verfahren

entnommen, eingefroren und

zur Verbesserung der Futterumsetzungsrate, z. B. durch chirurgische

Einpflanzung wachstumsfordernder cder_~regelnder substarfzen.

pie meisten Patentgesetze und auch das EPU (Arktikel 52(4)) schliiefRen die
Patentierung chirurgischer Methoden zur Behandlung des menschlichen wund
tierischen korpers mit der Begrindung aus, dafl derartige Methoden nicht
gewerblich anwendbar seien. Bei Behandlungsmethéden, die zur Behandlung oder
Verhiitung von Krankheiten oder korperlichen Schaden bei Menschen und Tieren

entwickelt und angewendet werden, trifft es im allgemeinen zu, dall solche

Methoden keinen gewerblichen, sondern eher einen medizinischen oder
therapeutischen Charakter haben. Die Entwicklungen in der Biotechnologie haben
jedoch zu Situationen logischer Inkonsequenz gefihrt, dig bei der
usprunglichen Aufstellung des Rechtsgrundsatizes nicht vorherzusehen waren.
Eine Methode, die darin besteht, dem Viehfutter eine chemische Substanz
beizumischen, um die Futterumsetzung zu verbessern, gilt als patenfahig, da
sie nicht chirurgischer Art ist. Ein gleichwertiges chirurgisches Verfahren
zur Verbesserung der Futterumsetzung durch Einpflanzung langsam freigesetzter

Hormone ist nicht patenfahig, da es als chirurgisch gilt.
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Es war gewiss nicht beabsichtigt, Entwicklungen vom Patenschutz
auszuschlieflen, die die Patentierbarkeitskriterien erfullen und dabei
gewerblichen Charakter haben. Man hatte nur einfach nicht vorhergesehen, daf

auch chirurgische Methoden entwickelt wurden, die gewerblich anwendbar sind.

Fur biotechnologische Methoden der Tierproduktion, die industriellen bzw.
gewerblichen oder kommerziellen Charakter besitzen, und die, wie die oben
erwahnten Beispiele, nicht therapeutischer Art sind, sollte die bestehende
Regel in dem Sinne abgeandert werdén, dafl derartige Methoden, wenn sie am
Tierkorper und aus anderen als therapeutischen Grinden praktiziert werden,
patentierbar sein konnen. Die diesbezigtiche Regel sollte insoweit geandert
werden, um einen Anreiz fur die Forschung in diesem Bereich zu bieten, ohne
jedoch gegen die ursprunglichen Absichten der Verfasser der Ausschlussregel zu
verstofen. Ohne‘ArtikeL 18 ware eine wichtige Kategorie biotechnologischer

Erfindungen vom Patentschutz ausgeschlossen.

Artikel 19

Der Begriff "Mikroorganismus™ wird in der Richtlinie auf zweierlei Weise
verwendet. In den Artikeln 3 und 5, bezieht sich dieser-Begriff auf sachliche
Kriterien fur die Patentierbarkeit und setzt Regeln hiﬁsichtLich Lebenden
Materials und gewisser nach dem Patentrecht bestehender Ausnahmen von der
Patentierbarkeit. Zum anderen wird dieser Begriff in den Artikeln 15 und 16
verwendet im Zusammenhang mit Verfahrensvorschriften zu Fragen der Offenbarung
bei Patentanmeldungen. Die Richtlinie muB vermeiden, dafl die Anwendung sowohl
des materiellen Patentrechts als auch des Verfahrensrechfs auf Erfindungen
beschrankt wird, die sich auf solches lebendes Material beziehen, das nach der
Einteilung des biologischen Systems genau in die Klasse der Mikroorganismen

fallt.

Bei dem Abschlufi des Budapester Vertrags im Jahre 1977 waren die Probleme bei
der Annahme von Hinterlegungen lebenden Materials erst teilweise erkannt.
Angesichts der weiteren Entwicklungen ist dieser Vertrag durchaus sinngemal
dahingehend ausgelegt worden, dafl er nicht nur auf Mikroorganismen, sondern
auch auf andere Formen lebenden Materials ahwendbar ist. Die Probleme, die zu

dem Budapester Vertrag fuhrten, werden weiterhin von Bedeutung sein, wenn



Material zum Patent angemeldet wird, das genetische Information zur
Stewerung der Replikation enthalt. Alles derartige
dem fur Zwecke des Patentverfahrens

Replikation oder 2zur

Material sollte grundsatzlich zu
geschaffene Hinterlegungssysten zugelassen werden. Der Begriff Mikroorganismus

darf daher bei Verwendung im Sinne des Patentrechts nicht eingeengt werden; es
daB er jegliches lebende Raterial einschliefit, das in
Budapester Vertrag und seiner

ist so zu verstehen,
einer Kulturensammlung wie sie im
Ausfuhrungsordnung anerkannt ist, hinterlegt werden kann.

pie materiellrechtlichen Anforderungen des Patentrechts sollten so

interpretiert werden, dafl lebendes Material stets in den Genuss des

Die Bedeutung des Begriffs "Erfindung" sollte

um alle neuen Entwickiungen in der Biotechnologie

Patentschutzes kommen kann.
stets umfassend genug sein,

einzuschiiefen.

Artikel 19 ist demnach erfordertich, um dafur zu sorgen, daB der Begriff
Mikroorganismus nicht zu eng ausgelegt wird und daf zukinftige Entwicklungen

der Biotechnologie mit lebenden Material, das sich zur Hinterlegung in einer

Kulturensammlung eignet wie z.B. Pilze, Viren, Mykoplasmen, Rickettsien,

Algen, Protozoen und Zellen - 1in den Genuss der in der Richtlinie

aufgestellten Grundsatze kommen und sowohl die materiellen als auch die
verfahrensmaBigen Voraussetzungen der Patentierbarkeit erfillen konnen. Ein

sclcher Ansatz entspricht der bDefinition des "lebenden Materials", die

vorgeschlagen worden war, um die Arten von Material zu bezeichnen, die nach

dem Budapester Vertrag zur Hinterlegung angenommen werden sollen

(BioT/CE/IL/INF/4).
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RICHTLINIE DES RATS
von S EAsssmEaArTISanN
DBER DEN RECHTLICHEN SCHUTZ BIOTECHNOLOGISCHER ERFINDUNGEN

(eo/u../EWG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN,

gestutzt auf den Vertrag zur Grundung der Europaischen Wirtschafts-

gemeinschaft, insbesondere auf dessen Artikel 100A;

gestutzt auf den Vorschlag der Kommission;

in Zusammenarbeit mit dem Europaischen Parlament;

nach Anhorung des Wirtschafts— und Sozialausschusses;

in Erwagung nachstehender Griinde:

Bestehende Unterschiede in den Rechtsvorschriften und Praktiken der
Mitgliedstaaten hinsichtlich des Rechtsschutzes fur biotechnologische
Erfindungen konnten zu Handelsschranken und Beeintrachtigungen des
Funktionierens des Binnenmarkts fihren.

Diese Unterschiede konnten sogar dadurch noch groBer werden, daf die
Mitgliedstaaten nete  und unterschiedliche Rechtsvorschriften und

Verwaltungspraxis einfuhren und daB die nationale Rechtsprechung und Praxis

sich unterschiediich entwickelt.
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Biotechnologie und Gentechnik spielen in den verschiedensten Industriezweigen
eine immer wichtigere Rolle und dem Schutz biotechnologischer Erfindungen ist
grundlegende Bedeutung fur die industrielle Entwicklung der Gemeinschaft

bejzumessen.

Das Patentsystem mufl an neue technologische Entwicklungen angepaflt werden, die
sich auch auf Lebendes Material beziehen konnen, die aber auch die

Voraussetzungen fur die Patentierbarkeit erfullen.

Es gibt im einzelstaatlichen oder internationalen Patentrecht keine Verbote

oder Ausnahmen, die eine Patentierbarkeit wvon lebendem Material an sich

ausschlieBen wirden.

Nationale Patensysteme wurden in der Vergangenheit dadurch mit Erfolg an
technische Entwicklungen und wissenschaftliche Pionierleistungen angepafit, daf

fir solche Entwickiungen, soweit angebracht, patentschutz gewahrt wird.

pie erforderlichen Investitionen fur Forschung und Entwicklung sind
insbesondere im Bereich der Gentechnik aufBlerordentlich hoch und risikoreich
und die Moglichkeit einer Absicherung solcher Investitionen kann nur durch

einen angemessenen Rechtsschutz wirkungsvoll gewahrleistet werden.

Derartige Investitionen werden ohne einen in allen Mitgliedstaaten der

Gemeinschaft existierenden, wirkungsvolien wund angeglichenen Rechtsschutz

moglicherweise Uberhaupt nicht getatigt.

Einige mit Hilfe der Biotechnologie und der Gentechnik entwickelte Erfindungen
sind derzeit nicht in allen Mitgliedstaaten durch die bestehenden
Rechtsvorschriften sowie durch die Verwaltungspraxis und die Rechtsprechung
der Gerichte eindeutig geschutzt und der diesbeziigliche Rechtschutz ist , wo

er gegeben ist, nicht gleichartig oder weist unterschiedliche Merkmale auf.

Eine nicht auf Gemeinschaftsebene woordinierte Entwicklung des in den
Mitgliedstaaten gegebenen Rechtsschutzes konnte  fur biotechnologische
Erfindungen neue Negativanreize fir den Handel schaffen und sich dadurch
nachteilig auf die weitere industrielie Entwicklung bei solchen Erfindungen

und auf die Vollendung des Binnenmarktes auswirken.
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Bestehende Unterschiede, die sich auf diese Weise auswirken, mussen beseitigt
werden und das Entsiehen neuer Unterschiede mit negativen Auswirkungen auf das
Funktionieren des gemeinsamen Marktes und die Entwicklung des Handels mit

biotechnologischen Erzeugnissen und Dienstleistungen mufl verhindert werden.

Die mit einer Angleichung der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften zu
erlangenden Vorteile sind aus den internationalen Entwicklungen auf dem Gebiet
des Rechtsschutzes fur Ergebnisse von Biotechnologie wund Gentechnik

ersichtlich.

Wissenschaftliche und technische Entwicklungen sind oft Ergebnis
internationaler Zusammenarbeit in der Forschung und es ist demnach notwendig,
dafur zu sorgen, dafl biotechnische Erfindungen einen auf internationaler Ebene

vergteichbaren Schutz genieBen konnen.

Internationale Rechtsinstrumente zur Harmonisierung verschiedener Aspekte des
Rechtsschutzes flr biotechnologische Erfindungen bestehen oder werden erwogen,
diese sind aber nicht ausreichend fur die Zwecke der Gemeinschaft, die neben
den Erfordernissen von Wissenschaft und Industrie in der Gemeinschaft auch den

Gemeinschaftsmarkt berucksichtigen mufl.

Das derzeit in den Mitgliedstaaten geltende Patentrecht weist Unterschiede
auf, die die Entwicklung des Handels mit biotechnologischen Erzeugnissen und
Dienstleistungen behindern, den Wettbewerb innerhalb des gemeinsamen Marktes
verzerren und damit die Errichtung und das Funktionieren dieses Marktes
unmittelbar beeintrachtigen; es dist im derzeit erreichten Stadium der
Errichtung des gemeinsamen Marktes besonders wichtig, solche pisparitaten zu
teseitigen und es erscheint daher dringend notwendig erscheint, dafur zu
sorgen, dall den Unternehmen die Moglichkeit geboten wird, fiur die Ergebnisse
ihrer irgendwo in der Gemeinschaft geleisteten Forschungsarbeit in allen

Mitgliedstaaten einen wirksamen und gleichartigen Rechtsschutz zu erhalten.

Die Notwendigkeit einer Angiteichung der Gesetzgebung der Mitgliedstaaten
ergibt sich auch aus der derzeitigen Formulierung in den Vorschriften des
einzelstaat lichen Rechts, die ihren Ursprung in bestimmten internationalen
Patent- und Pflanrensortenubereinkommen  haben, die hinsichtlich der
Moglichkeit eines Schutzes fur biotechnologische Erfindungen’ im Bereich

pflanztlicher Materie und mikrobiologische Erfindungen erhebliche Unsicherheit
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verursacht haben, Formulierungen wie zum Beispiel der AusschluB von

pflanzensorten und Tierarten sowie von im wesentlichen biologischen Verfahren

zur Herstellung von Pflanzen und Tieren von der Patentierbarkeit.

Es ist notwendig, das Innovation;pottntial in allen Bereichen menschlichen
Strebens dadurch zu fordern, daf menschliches Eingreifen, soweit es mehr
umfafit als biologisches HMaterial lediglich auszuwahlen und dieses unter
natirlichen Bedingungen die ihm innewchnenden Funktionen ausuben zu Llassen,
als patentierbarer Erfindungsgegenstand anerkannt und nicht als im

wesentlichen biologisch betrachtet werden soll.

Die Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten sollte tunlichst so
erfolgen, daB dies nicht im Widerspruch zu den internationalen Ubereinkommen

steht, auf denen das Patent- und pflanzensortenschutzrecht vieler

Mitgliedstaaten beruht.

Der Gesetzesrahmen der Gemeinschaft in berug zuf den Schutz biotechnologischer
Erfindungen kann sich auf die Festlegung bestimmter Grundsatze hinsichtlich
der Patentierbarkeit Lebenden Materials an sich, souie auf die Moglichkeit,
zur Erfiilllung der Voraussetzung der offenlegungsanforderungen fur die
Patentanmeldeverfahren anstelle schriftlicher ErLSuterungen einer
HinterlLegungsmechanismus zu benutzen, auf die Umkehr der Beweislast in den
Fallen, in denen eine Freigabe selbstreplizierende Materie erfolgt ist und auf

das Recht auf eine nichtausschlieBliche Abhangigkeitslizenz fur Pflanzensorten

beschranken.

Die Funktion eines Patents besteht darin, den Erfinder mit einem
ausschlieBlichen, aber zeitlich begrenzten Nutzungsrecht zu belohnen und damit
einen Anreiz fur erfinderische Tatigkeit zu schaffen, und der Patentinhaber
sollte demnach berechtigt sein, in Situationen, die denen analog sind, in
welchen ein Verbot der Verwendung patentierten, nichtselbstreplizierenden
Materials zulassig ist, z. B. wenn es um die Herstellung des patentierten

Erzeugnisses selbst geht, die Verwendung patentierten, selbstreplizierenden

Materials zu untersagen.
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Fur den Bereich der Llandwirtschaftlichen Nutzung neuer, gentechnisch
gewonnener Pflanzeneigenschaften als Ausnahme von den allgemeinen
patentrechttlichen Grundsitzen muB ein garantierter, entgeltlicher Zugang in

Form von Lizenzrechten geschaffen werden.

HAT DIE FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
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KAPITEL 1

Patentierbarkeit Lebender Materie

Artikel 1

pie Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Mafinahmen, um ihr nationales

patentrecht mit den Vorschriften dieser Richtlinien in Ubereinsti

bringen.

Artikel 2
per Gegenstand einer Erfindung darf nicht allein deshalb, weil er aus lebender

Materie besteht, als nicht patentfahig gelten.

Artikel 3

1. Mikroorganismen, von Pflanzensorten oder Tierarten sich unterscheidende
biologische Einheiten sowie solche Teile von Pflanzensorten und Tierarten, die
nicht als Vermehrungsmaterial schutzfahig nach dem Sortenschutzrecht sind,
gelten als patentfahiger Erfindungsgegenstand.  Schutzanspriiche auf hohere
Einheiten als Pflanzensorten oder Tierarten werden durch irgendwelche Rechte,

die fur Pflanzensorten oder Tierarten gewahrt werden, nicht beruhrt.

2. Ungeachtet der Vorschriften des Absatzes 1 gelten Pflanzen und Pflanzen-
material als patentfahiger Erfindungsgegenstand, es sei denn, dafl sie durch

eine nicht patentfahige Anwendung eines bereits bekannten biotechnologischen
Verfahrens erreugt worden sind.
Artikel &

Anwendungen und Verwendungen von pfianzensorten oder Tierarten sowie Verfahren

zu deren Herstellung gelten als patentfahiger Erfindungsgegenstand.

mmung Iu -
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Artikel 5

Mikrobioleogische Verfahren gelten als patentfahiger Erfindungsgegenstand. Im
Sinne dieser Richtlinie bedeutet und umfaft dieser Begriff Verfahren, die
unter Verwendung eines Mikroorganismus oder an einem solchen durchgefuhrt

werden oder einen solchen hervorbringen.

-,

Artikel &

Ein aus mehreren Stufen bestehendes Verfahren wird als mikrobiologisches
Verfahren angesehen, wenn eine oder mehrere der mikrobiologischen Verfahrens-

stufen das Wesentliche der Erfindung enthalten.

Artiket 7

'Ein Verfahren, bei dem das Eingreifen des Menschen darUber hinaus geht,
vorhandenes biologisches Material auszuwahlen und es unter naturlichen
Bedingungen eine thm innewchnende biologische Funktion ausuben zu lassen, gilt
als ein patentfahiger Erfindungsgegenstand. Ist bei einem mehrstufigen
Verfahren wenigstens eine Stufe nicht im wesentlichten biologisch, wird es

nicht als ein im wesentlichen biologisches Verfahren angesehen.

Artikel 8

Bildete der Gegenstand einer Erfindung, der auch eine Mischung sein kann,
zuvor einen ungetrennten Bestandteil bereits existierenden Materiats, ist er
nicht allein deshalb als nicht patentfahig zu betrachten, weil er Bestandteil

dieses naturiichen Materials war.
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Artikel

Bildete der Gegenstand einer Erfindung, der auch eine Mischung sein kann,
zuvor einen ungetrennten Bestandteil hereits existierenden Materials, st er

nicht allein deshalb als eine vom patentschutz ausgeschlossene Entdeckung oder

als der Neuheit ermangelnd anzusehen, weil er Bestandteil dieses naturlichen

Materials war.

KAPITEL 2
Schut;uufggg

Artikel 10
Die Verwendung eines patentgeschutzten Erzeugnisses, das genetische Infor-
mation enthalt oder aus ihr besteht, azur Entwicklung eines entsprechenden
Erzeugnisses oder die Benutzung eines patentierten Verfahrens zur Erlangung
eines entsprechenden Erzeugnisses gilt fur die Feststellung einer eventuellen
Patentverietzung nicht als zu versuchszwecken erfolgt, wenn das durch die

Versuche gewonnene weiterentwickelte Erzeugnis oder seine Nachkommenschaft in

identischer oder abweichender Fform fiir andere als Privat- oder Versuchszwecke

genutzt wird,

Artikel 11

Ist ein patentgeschitztes Erzeugnis, das von dem pPatentinhaber oder mit seiner
Zustimmung in den Verkehr gebracht wird, selbstreplizierbar, erstrecken sich
die durch das nationale Patent verliehenen Rechte nur dann nicht auf
Handlungen der generativen oder vegetativen Vermehrung, wenn diese fur andere

kommerzielle Zwecke als die der generativen oder vegetativen Vermehrung

unvermeidbar sind.
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Artikel 12

1. Ist Gegenstand eines Patents ein Verfahren zur Erzeugung Lebenden
Materials oder anderen genetische Information enthaltenden Materials, das
seine Vervielfaltigung in gleicher oder abweichender Fform ermoglicht, so
erstrecken sich die durch das Patent verliehenen Rechte nicht nur auf das
urspringlich durch das patentierte Verfahren gewonnene- Erzeugnis, sondern auch
auf die gleichen oder unterschiedlichen Erzeugnisse der hieraus erhaltenen
ersten oder nachfolgenden Generationen; auch diese Erzeugnisse gelten als

unmittelbar durch das patentierte Verfahren erlangt.

2. Die Erstreckung des fur ein Verfahren gewzhrten Patentschutzes auf ein
dadurch gewonnenes Erzeugnis gemaB Absatz 1 wird durch den AusschiuB von

pflanzensorten und Tierarten von der Patentierbarkeit nicht beruhrt.

Artikel 13
Der Schutz eines Erzeugnisses, das als wesentliches Merkmal der Erfindung aus
besonderer genetischer Information besteht oder solche enthalt, erstreckt sich
auch auf alle Erzeugnisse, in die diese genetische Information eingefligt wurde
und fir deren gewerbliche Anwendbarkeit oder Nitzlichkeit sie von wesentlicher
Bedeutung ist.

KAPITEL 3

Abhangigkeitslizenz fur Pflanzensorten

Artikel 14

1. Kann der Inhaber eipes Pflianzenzichterrechts oder eines Sortenschutz-
rechts seine AusschlieBlichkeitsrechte nur unter Verletzung der Rechte aus
einem friher erteilten nationalen Patent nutzen oder ausuben und stellt die
geschltzte Sorte einen bedeutenden technischen Fortschritt dar, dann ist dem
Inhaber des Pflanzenziichterrechts in dem Umfange, wie es fur die Nutzung

seines Zlchterrechts erforderlich ist, -eine nicht ausschliefiliche Lizenz zu
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erteilen, und zwar gegen Zahlung einer angemessenen { izenzgebihr unter
Beriucksichtigung der Natur der patentierten Erfindung und in Ubereinstimmung
mit dem Grundsatz, dafl dem Patentinhaber fur seine bei der Entstehung und

Entwicklung der Erfindung erbrachten Aufwendungen ein angemessenes Entgelt zu

gewsdhren ist.

2. Eine Lizenz gemaB Absatz 1 darf erst erteilt werden nach Ablauf von drei
Jahren nach dem Zeitpunkt der Patenterteilung oder von vier Jahren nach der

Hinterlegung der Patentarmeldung, wobei die spater ablaufende Frist mafigebend

ist.

3. Ist eine Lizenz gemaB Absatz 1 erteilt und ist die Verwertung einer durch
ein Pflanzenziichterrecht oder Sortenschutzrecht geschiitzten Sorte nur unter
Verletzung der an dieser Sorte bestehenden Rechte moglich, so ist dem
urspringlichen Patentinhaber eine nicht ausschlieBliche Lizenz in dem Umfange,
wie es fir die Verwertung des Zuchterrechts oder Sortenschutzrechts erforder-
Lich ist, zu erteilen, und zwar gegen 2ahlung einer angemessenen Lizenzgebuhr
unter Beriicksichtiung der Art der Verbesserung sowie der Notwendigkeit, dafi
dem Inhaber des Zichterrechts fur seine bei der Entwicklung der neuen Sorte

erbrachten Aufuwendungen ein angemessenes Entgelt zu gewahren ist.

4. Fiir den Fall von Meinungsverschiedenheiten hinsichtlich der Bedeutsamkeit
des technischen Ffortschritts und der Hohe der Lizenzgebuhren sehen die

Mitgliedstaaten das fur die Beilegung der Streitigkeiten zustandige Gericht

vor.
KAPITEL &
Hinterlegung, Zugang und e;negte_ﬂinterlegung
Artikel 15
1. Wird bei einer Erfindung ein Mikroorganismus oder anderes selbst-

replizierendes Material verwendet, das der Uffentlichkeit nicht zuganglich ist

und in einer PatentinmeLdung nicht so beschrieben werden kann, dafl ein
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Fachmann diese Erfindung danach ausfuhren kann, oder bezieht sich die
Erfindung auf solches Material als solches, so gilt sie fur den Bereich des

nationalen Patentrechts nur dann als offenbart, wenn

a) der Mikroorganismus oder das sonstige selbstreplizierende Material
spatestens am Anmeldetag bei einer anerkannten Hinterlegungsstelle

hinterlegt worden ist;

b) die Anmeldung in ihrer urspringlich eingereichten Fassung die dem Anmelder
zur Verfugung stehenden mafligeblichen Angaben uber die Merkmale des

Mikroorganismus oder des sonstigen selbstreplizierenden Materials enthalt;

¢) die Hinterlegungsstelle und das Aktenzeichen der Hinterlegung in der

Anmeldung angegeben sind.
2. Die in Absatz 1 c) genannten Angaben konnen nachgereicht werden

a) innerhalb von sechzehn Monaten nach dem Anmeldetag oder, wenn eine

Prioritat in Anspruch genommen worden ist, nach dem Prioritatstag;

b) bis zum Tage der Einreichung eines Antrags auf vorzeitige Veroffentlichung

der Anmeldung;

¢) innerhalb eines Monats, nachdem das nationale Patentamt dem Anmelder
mitgeteilt hat, daB ein Recht auf Akteneinsicht nach Absatz 3 (a) (i3
besteht.

MaBgebend ist die Frist, die zuerst ablauft. Die Mitteilung dieser Angaben
gilt vorbehaltlos und unwiderruflich als Zustimmung des Anmelders, dall das
hinterlegte Material gem#B den Bestimmungen dieses Artikels der Offentlichkeit

zuganglich gemacht wird.

3. a) Sofern die Anmeldung nicht zurUckgewiesen oder zuruckgenommen wurde
oder als zurlckgenommen gilt, ist das hinterlegte Material auf Antrag

wie folgt zuganglich:
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i} Vom Tag der Veroffentlichung der Patentanmeldung an fur jedermann;
i1) vor dem Tag der Veroffentlichung fir jede Person, die gemaR den
Best immungen des nationalen Patentrechts das Recht auf Akteneinsicht
hinsichtlich solcher Anmeldungen hat, aus denen Rechte gegen die

genannte Person geltend gemacht werden.

b) Vorbehaltlich der Vorschriften des Absatzes 4 wird der Zugang zum
hinterlegten Material durch Herausgabe einer Probe an die den Antrag
stellende Person (nachstehend als “Antragsteller®™ bezeichnet) her~
gestellt. Die Herausgabe erfolgt nur, wenn der Antragsteller sich

gegenuber dem Anmelder oder Patentinhaber verpflichtet hat,

i) das hinterlegte oder hiervon abgeleitete Material Dritten nicht

zuganglich zu machen;

ii) das hinterlegte oder hiervon abgeleitete Material in i}gendeinem
Land nur zu Versuchszwecken hinsichtlich der Erfindung zu ver-
wenden, wobei diese Beschrankung in dem Land des Patentrechts, auf
dessen Grundlage die Probe des hinterlegten Materials erlangt worden
jst, mit der Erteilung eines Patents oder eines anderen durchsetz-
baren Rechts an der betreffenden Erfindung endet. Diese Vorschrift
findet in dem Land des Patentrechts, auf dessen Grundiage die Probe
des hinterlegten Materials erlangt worden ist, keine Anwendung,
soweit der Antragsteller das Material aufgrund einer Zwangslizenz
verwendet. Unter Iwangslizenzen sind auch Amtslizenzen und Rechte

zur Benutzung einer patentierten Erfindung im offentlichen Interesse

zu verstehen.

4. Bis zu dem Zeitpunkt, =zu dem die technischen Vorbereitungen fur die
Veroffentlichung der Anmeldung als abgeschlossen gelten, kann der Anmelder dem
nationalen Patentamt mitteilen, dafl der in Absatz 3 bezeichnete Zugang bis zu
dem Tag, an dem der Hinweis auf die Erteilung des Patents bekanntgemacht wird,

nur durch die Herausgabe einer Probe an einen vom Antragsteller benannten

Sachverstandigen hergestellt wird.



Drucksache 531 /788

- 88 -

5. Als Sachverstindiger kann benannt werden:

a) jede natlrtiche Person, sofern der Antragsteller bei der Einreichung des
Antrags nachweist, daB die Benennung mit Zustimmung des Anmelders

erfolgt;

b) jede naturiiche Person, die vom nationalen Patengamt als Sachver-
standiger anerkannt ist. Zusammen mit der Benennung ist eine Ver-
pflichtung des Sachverstandigen gegenuber dem Anmelder einzureichen;
Absatz 3 (b)Y (i) und (ii) st mit der Mafigabe anzuwenden, daB der

Antragsteller als Dritter anzusehen ist.

6. Als vom hinterlegten Matérial abgeleitetes Material im Sinne des Absatzes
3 b) gilt jedes Material, das durch Kultivierung oder durch eine andere
Replikationsweise hiervon abgeleitet wurde und welches noch die fur die
Ausfuhrung der Erfindung wesentlichen Merkmale des hinterlegten Materials
aufweist. Die in Absatz 3 b) vorgesehenen Verpflichtungen stehen einer fir die
Iwecke von Patentverfahren erforderlichen Hinterlegung des abgeleiteten

Materials nicht entgegen.

7. per 4in Absatz 3 vorgesehene Antrag ist beim nationalen ﬁatentamt auf
einem von diesem Amt anerkannten Formblatt einzureichen. bas nationale
Patentamt bestatigt auf dem Formblatt, daB eine nationale Patentanmeldung
eingereicht worden ist, die auf die Hinterlegung des Mikroorganismus oder des
sonstigen selbstreplizierenden Materials Bezug nimmt, und dafl  der
Antragsteller oder der von ihm benannte Sachverstandige Anspruch auf Abgabe
einer Probe des Mikroorganismus oder des anderen selbstreplizierenden

Materials hat.

8. Das nationale Patentamt Ubermittelt der Hinterlegungsstelle sowie dem
Anme Lder oder Patentinhaber eine Kopie des Antrags mit der in Absatz 7

vorgesehenen Bestatigung.

9. Die Mitgliedstaaten benennen anerkannte Hinterlegungsstellen fur die

Anwendung dieses Artikels.
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10. Ist ein Mikroorganismus oder sonstiges selbstreplizierendes Material
gemd den Absatzen 1 und 2 hinterlegt und irgendeiner Person oder einem
Sachverstandigen gemaB Absatz 3 und & zugdnglich gemacht worden, dann gilt

dieses Material fortan als der Offentlichkeit zuganglich im Sinne des

Absatzes 1.

Artikel 16

1. Ist ein nach Artikel 15 hinterlegter Mikroorganismus oder sonstiges

selbstreplizierendes HMaterial bei der Stelle, bei der die Hinterlegung

vorgenommen worden ist, nicht mehr zuganglich, weil

a) der Mikroorganismus oder das sonstige selbstreplizierende Material nicht

mehr lLebensfahig ist oder

b) die Hinterlegungsstelle aus anderen Grinden zur Abgabe von Proben nicht in

der Lage ist, und ist der Mikroorganismus oder das sonstige selbst-

ende Material nicht an eine andere fiir die Anwendung des Artikel
das

replizier
15 anerkannte Hinterlegungsstelle weitergeleitet worden, bei der
fragliche Material weiterhin zuganglich ist, so gilt die Unterbrechung der
Zuganglichkeit als nicht eingetreten, wenn der ursprunglich hinterlegte
Mikroorganismus oder das sonstige urspringlich hinterlegte selbst-
replizierende Material innerhalb von drei Monaten nach dem Tag erneut
hinterlegt wird, an dem dem Hinterleger von der Hinterlegungsstelle diese
Unterbrechung mitgeteilt wurde, und wenn dem nationalen Patentamt innerhalb
von vier Monaten nach dem Tag der erneuten Hinterlegung eine Kopie der von
der Hinterlegungsstelle ausgestellten Empfangsbescheinigung unter Angabe

der Nummer der Patentanmeldung oder des nationalen Patents ubermittelt

wird.

2. Die erneute Hinterlegung ist in dem Fall des Absatzes 1 Buchstabe b) bei

der Hinterlegungsstelle vorzunehmen, bei der die ursprungliche Hinterlegung

vorgenommen wurde; sie kann in den Fallen des Absatzes 1 Buchstabe b) bei

einer anderen fiir die Anwendung des Artikels 15 Absatz 9 anerkannten

Hinterlegungsstelle vorgenommen werden.
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3. Ist die Hinterlegungsstelle, bei der die ursprungliche Hinterlegung
vorgenommen wurde, fur die Anwendung des Artikels 15 entweder insgesamt oder
fiir die Art von Mikroorganismen oder des sonstigen selbstreplizierenden
Materials, zu der der hinterlegte Mikroorganismus oder das hinterlegte
sonstige selbstreplizierende Material gehort, nicht mehr anerkannt oder hat
diese Hinterlegungsstelle die Erfullung ihrer Aufgaben in bezug auf
hinterlegte Mikroorganismen oder sonstiges selbstreplizierendes Material
vorubergehend oder endgultig eingestellt und erfolgt die in Absatz 1 genannte
Mitteilung der Hinterlegungsstelle nicht innerhalb von sechs Monaten nach dem
Eintritt dieses Ereignisses, so beginnt die in Absatz 1 genannte
Dreimonatsfrist zu dem Zeitpunkt in dem der Eintritt dieses Ereignisses im

amtlichen Veroffenttichungsorgan bekanntgemacht wurde.

4, Jeder erneuten Hinterlegung st eine vom Hinterleger unterzeichnete
Erklarung beizufigen, 1in der bestatigt wird, daB der erneut hinterlegte
Mikroorganismus derselbe oder das sonstige erneut hinterlegte selbst-

replizierende Material dasselbe ist wie die ursprunglich hinterlegten.

5. Wird die in diesem Artikel vorgesehene neue Hinterlegung nach dem
Budapester Vertrag Uber die internationale Anerkennung der Hinterlegung von
Mikroorganismen flr die Zwecke von Patentverfahren vom 8. April 1977
vorgenommen, so sind im Falle der Nichtubereinstimmung die Vorschriften dieses

Vertrages mafgebend.

6. Wenn eine Hinterlegung nicht angenommen wird oder das hinterlegte Material
bei der Hinterlegungsstelle nicht mehr verfigbar 1ist und der mangelnden
Zuganglichkeit nicht durch eine erneute Hinterlegung nach den Absatzen 1 bis 5
abgeholfen wird oder werden kann, beruhrt dies die Patentfahigkeit der
Erfindung nicht, sofern der AnmeLder/Pategtinhaber dem zum Empfang einer Probe
berechtigten Antragsteller eine solche Probe aushandigt, wund dabei je nach
Sachiage die Ubereinstimmung der Probe mit dem bei der Erfindung benutzten
oder als Gegenstand der Erfindung gewonnenen oder mit dem ursprunglich hinter-

legten Material bescheinigt.



7. Wird ein Patent fir ungultig angesehen, weil der patent inhaber nicht mehr
in der Lage ist, in Ubereinstimmung mit diesem Artikel eine Probe des
hinterlegten Materials zur Verfiigung zu stellen, so tritt diese Ungtiltigkeit

in keinem fall ruckwirkend ein.

KAPITEL 5

Umkehr der Beueistas?

Artikel 17

1. Ist Gegenstand eines Patents ein Verfahren zur Herstellung eines neuen
oder bekannten Erzeugnisses, so gilt bis zum Beweis des Gegenteils das gleiche
Erzeugnis, das von einem Oritten hergestellt worden ist, als nach dem
patentierten Verfahren hergestellt, wenn ein fur die Ausflhrung des Verfahrens
erforderliches Mittel nach Artikel 15 hinterlegt und an einen Dritten

ausgehandigt worden war.

2. Bei der Fihrung des Beweises des Gegenteils sind die berechtigten
Interessen des Beklagten an der Wahrung seiner Herstellungs- und Betriebs-

geheimnisse zu berucksichtigen.

KAPITEL &

Verschiedenes

Artikel 18

Ein Ausschlufl von am tierischen Korper zur chirurgischen Behandlung oder zur
Diagnose angewandten Verfahren von der patentierbarkeit ocder aus dem Bereich
der gewerblichen Anwendbarkeit gilt fur derartige Verfahren nur insoweit als

solche Verfahren zu therapeutischen Iwecken angewandt werden.
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Artikel 19

Im Sinne dieser Richtlinie

a) wird das Wort "Mikroorganismus" durchgangig im weitesten Sinne verstanden,
unter EinschluB aller replikationsfahigen mikrobiologischen Einheiten, z.B.
unter anderem Bakterien, Pilze, Viren, Mykroplasmen, Rickettsien, Algen,

Protozoen und Zellen;

b) werden die Worter "selbstreplizierendes Material® durchgangig dahingehend
verstanden, daB sie auch solche Gegenstande einschliefien, die das
erforderliche genetische Material besitzen, um Uber einen Gastorganismus
oder in anderer indirekter Weise ihre eigene Replikation zu steuern, unter
Einschlul 2.B. wu.a. von Saatgut, Plasmiden, DNA-Sequenzen, Protoplasten,

Replikonen und Gewebekulturen.

Artikel 20

1. Die Mitgliedstaaten setzen die zur Erfullung dieser Richtlinie erforder-

lichen Rechtsvorschriften bis zum 31. Dezember 1990 in Kraft.

2. Die Mitgliedstaaten Ubermitteln der Kommission die Texte der wesentlichen
Vorschriften des nationalen Rechts, die sie auf dem von dieser Richtlinie
betroffenen Gebiet beschlieBen.

Artikel 21

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Brussel, am c..cveacnas 198..

Fur den Rat

ber Prasident



