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»Rats-Dok. Nr. 8984/88«

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestutzt auf den Vertrag zur Grindung der Europai-
schen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf
dessen Artikel 100 A;

gestutzt auf den Vorschlag der Kommission;

in Zusammenarbeit mit dem Europaischen Parla-
ment;

nach Anhorung des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses;

in Erwdgung nachstehender Griinde:

Bestehende Unterschiede in den Rechtsvorschriften
und Praktiken der Mitgliedstaaten hinsichtlich des
Rechsschutzes fiur biotechnologische Erfindungen
konnten zu Handelsschranken und Beeintrachtigun-
gen des Funktionierens des Binnenmarkts fithren.

Diese Unterschiede konnten sogar dadurch noch gré-
Ber werden, daB die Mitgliedstaaten neue und unter-
schiedliche Rechtsvorschriften und Verwaltungspra-
xis einfilhren und dafBl die nationale Rechtsprechung
und Praxis sich unterschiedlich entwickelt.

Biotechnologie und Gentechnik spielen in den ver-
schiedensten Industriezweigen eine immer wichti-
gere Rolle und dem Schutz biotechnologischer Erfin-

dungen ist grundlegende Bedeutung fiir die industri-
elle Entwicklung der Gemeinschaft beizumessen.

Das Patentsystem mufl an neue technologische Ent-
wicklungen angepaBt werden, die sich auch auf le-
bendes Material beziehen kénnen, die aber auch die
Voraussetzungen fiir die Patentierbarkeit erfiillen.

Es gibt im einzelstaatlichen oder internationalen Pa-
tentrecht keine Verbote oder Ausnahmen, die eine
Patentierbarkeit von lebendem Material an sich aus-
schliefen wiirden.

Nationale Patensysteme wurden in der Vergangen-
heit dadurch mit Erfolg an technische Entwicklungen
und wissenschaftliche Pionierleistungen angepabBt,
daB fiir solche Entwicklungen, soweit angebracht, Pa-
tentschutz gewahrt wird.

Die erforderlichen Investitionen fiir Forschung und
Entwicklung sind insbesondere im Bereich der Gen-
technik auBerordentlich hoch und risikoreich und die
Moglichkeit einer Absicherung solcher Investitionen
kann nur durch einen angemessenen Rechtsschutz
wirkungsvoll gewdahrleistet werden.

Derartige Investitionen werden ohne einen in allen
Mitgliedstaaten der Gemeinschaft existierenden, wir-
kungsvollen und angeglichenen Rechtsschutz mégli-
cherweise iberhaupt nicht getéatigt.

GemdB Artikel 2 Satz 2 des Gesetzes vom 27. Juli 1957 zugeleitet mit Schreiben des Chefs des Bundeskanz-
leramtes vom 14. November 1988 — 121 — 680 70 — E — Re 229/88.

Diese Vorlage ist mit Schreiben der Kommission der Europdischen Gemeinschaften dem Herrn Prdsidenten des
Rates der Europdischen Gemeinschaften iibermittelt worden.

Das Verfahren der Zusammenarbeit mit dem Europdischen Parlament ist einzuhalten; der Wirtschafts- und

SozialausschuB ist anzuhdren.

Der Rat miite seinen gemeinsamen Standpunkt spdtestens vor September 1990 festlegen.
GemdB § 93 Satz 3 GO-BT am 5. Dezember 1988 angefordert, siehe auch Drucksache 11/3636 Nr. 2.1.
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Einige mit Hilfe der Biotechnologie und der Gentech-
nik entwickelte Erfindungen sind derzeit nichtin allen
Mitgliedstaaten durch die bestehenden Rechtsvor-
schriften sowie durch die Verwaltungspraxis und die
Rechtsprechung der Gerichte eindeutig geschiitzt und
der diesbeziigliche Rechtsschutz ist, wo er gegeben
ist, nicht gleichartig oder weist unterschiedliche
Merkmale auf.

Eine nicht auf Gemeinschaftsebene koordinierte Ent-
wicklung des in den Mitgliedstaaten gegebenen
Rechtsschutzes konnte fiir biotechnologische Erfin-
dungen neue Negativanreize fiir den Handel schaffen
und sich dadurch nachteilig auf die weitere industri-
elle Entwicklung bei solchen Erfindungen und auf die
Vollendung des Binnenmarktes auswirken.

Bestehende Unterschiede, die sich auf diese Weise
auswirken, miissen beseitigt werden und das Entste-
hen 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 fiir Ergebnisse von Biotechnologie
und Gentechnik ersichtlich.

Wissenschaftliche und technische Entwicklungen
sind oft Ergebnis internationaler Zusammenarbeit in
der Forschung und es ist demnach notwendig, dafir
zu sorgen, dafl biotechnische Erfindungen einen auf
internationaler Ebene vergleichbaren Schutz genie-
B8en konnen.

Internationale Rechtsinstrumente zur Harmonisie-
rung verschiedener Aspekte des Rechtsschutzes fiir
biotechnologische Erfindungen bestehen oder wer-
den erwogen, diese sind aber nicht ausreichend fir
die Zwecke der Gemeinschaft, die neben den Erfor-
dernissen von Wissenschaft und Industrie in der Ge-
meinschaft auch den Gemeinschaftsmarkt berick-
sichtigen muB.

Das derzeit in den Mitgliedstaaten geltende Patent-
recht weist Unterschiede auf, die die Entwicklung des
Handels mit biotechnologischen Erzeugnissen und
Dienstleistungen behindern, den Wettbewerb inner-
halb des gemeinsamen Marktes verzerren und damit
die Errichtung und das Funktionieren dieses Marktes
unmittelbar beeintrachtigen; es ist im derzeit erreich-
ten Stadium der Errichtung des gemeinsamen
Marktes besonders wichtig, solche Disparitaten zu be-
seitigen und es erscheint daher dringend notwendig,
dafiir zu sorgen, daB den Unternehmen die Moglich-
keit geboten wird, fir die Ergebnisse ihrer irgendwo
in der Gemeinschaft geleisteten Forschungsarbeit in
allen Mitgliedstaaten einen wirksamen und gleichar-
tigen Rechtsschutz zu erhalten.

Die Notwendigkeit einer Angleichung der Gesetzge-
bung der Mitgliedstaaten ergibt sich auch aus der der-
zeitigen Formulierung in den Vorschriften des einzel-
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staatlichen Rechts, die ihren Ursprung in bestimmten
internationalen Patent- und Pflanzensorteniiberein-
kommen haben, die hinsichtlich der Méglichkeit eines
Schutzes fir biotechnologische Erfindungen im Be-
reich pflanzlicher Materie und mikrobiologische Er-
findungen erhebliche Unsicherheit verursacht haben,
Formulierungen wie zum Beispiel der Ausschlufl von
Pflanzensorten und Tierarten sowie von im wesent-
lichen biologischen Verfahren zur Herstellung von
Pflanzen und Tieren von der Patentierbarkeit.

Es ist notwendig, das Innovationspotential in allen
Bereichen menschlichen Strebens dadurch zu férdern,
daB menschliches Eingreifen, soweit es mehr umfaBt
als biologisches Material, lediglich auszuwéhlen und
dieses unter natiirlichen Bedingungen die ihm inne-
wohnenden Funktionen ausiiben zu lassen, als paten-
tierbarer Erfindungsgegenstand anerkannt und nicht
als im wesentlichen biologisch betrachtet werden
soll

Die Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten sollte tunlichst so erfolgen, daBl dies nicht im
Widerspruch zu den internationalen Ubereinkommen
steht, auf denen das Patent- und Pflanzensorten-
schutzrecht vieler Mitgliedstaaten beruht.

Der Gesetzesrahmen der Gemeinschaft in bezug auf
den Schutz biotechnologischer Erfindungen kann sich
auf die Festlegung bestimmter Grundsétze hinsicht-
lich der Patentierbarkeit lebenden Materials an sich,
sowie auf die Moglichkeit, zur Erfillung der Voraus-
setzung der Offenlegungsanforderungen fiir die Pa-
tentanmeldeverfahren anstelle schriftlicher Erlaute-
rungen einen Hinterlegungsmechanismus zu benut-
zen, auf die Umkehr der Beweislast in den Fallen, in
denen eine Freigabe selbstreplizierende Materie er-
folgt ist und auf das Recht auf eine nichtausschlieBli-
che Abhéngigkeitslizenz fiir Pflanzensorten be-
schréanken.

Die Funktion eines Patents besteht darin, den Erfinder
mit einem ausschlieBlichen, aber zeitlich begrenzten
Nutzungsrecht zu belohnen und damit einen Anreiz
fir erfinderische Téatigkeit zu schaffen, und der Pa-
tentinhaber solite demnach berechtigt sein, in Situa-
tionen, die denen analog sind, in welchen ein Verbot
der Verwendung patentierten, nichtselbstreplizieren-
den Materials zuldssig ist, z. B. wenn es um die Her-
stellung des patentierten Erzeugnisses selbst geht, die
Verwendung patentierten, selbstreplizierenden Ma-
terials zu untersagen.

Fir den Bereich der landwirtschaftlichen Nutzung
neuer, gentechnisch gewonnener Pflanzeneigen-
schaften als Ausnahme von den allgemeinen patent-
rechtlichen Grundséatzen muBl ein garantierter, ent-
geltlicher Zugang in Form von Lizenzrechten geschaf-
fen werden — :

HAT DIE FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
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KAPITEL 1

Patentierbarkeit lebender Materie
Artikel 1

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen MaB-
nahmen, um ihr nationales Patentrecht mit den Vor-
schriften dieser Richtlinien in Ubereinstimmung zu
bringen.

Artikel 2

Der Gegenstand einer Erfindung darf nicht allein
deshalb, weil er aus lebender Materie besteht, als
nicht patentfahig gelten.

Artikel 3

1. Mikroorganismen, von Pflanzensorten oder Tierar-
ten sich unterscheidende biologische Einheiten so-
wie solche Teile von Pflanzensorten und Tierarten,
die nicht als Vermehrungsmaterial schutzfahig
nach dem Sortenschutzrecht sind, gelten als pa-
tentfahiger Erfindungsgegenstand. Schutzansprii-
che auf hohere Einheiten als Pflanzensorten oder
Tierarten werden durch irgendwelche Rechte, die
fir Pflanzensorten oder Tierarten gewahrt werden,
nicht berihrt.

2. Ungeachtet der Vorschriften des Absatzes 1 gelten
Pflanzen und Pflanzenmaterial als patentféhiger
Erfindungsgegenstand, es sei denn, daB sie durch
eine nicht patentfahige Anwendung eines bereits
bekannten biotechnologischen Verfahrens erzeugt
worden sind.

Artikel 4

Anwendungen und Verwendungen von Pflanzen-
sorten oder Tierarten sowie Verfahren zu deren Her-
stellung gelten als patentfdhiger Erfindungsgegen-
stand.

Artikel 5

Mikrobiologische Verfahren gelten als patentfahi-
ger Erfindungsgegenstand. Im Sinne dieser Riclitlinie
bedeutet und umfaBt dieser Begriff Verfahren, die
unter Verwendung eines Mikroorganismus oder an
einem solchen durchgefiihrt werden oder einen sol-
chen hervorbringen.

Artikel 6

Ein aus mehreren Stufen bestehendes Verfahren
wird als mikrobiologisches Verfahren angesehen,
wenn eine oder mehrere der mikrobiologischen Ver-
fahrensstufen das Wesentliche der Erfindung enthal-
ten.

Artikel 7

Ein Verfahren, bei dem das Eingreifen des Men-
schen dariiber hinaus geht, vorhandenes biologisches
Material auszuwahlen und es unter nattirlichen Be-
dingungen eine ihm innewohnende biologische
Funktion ausiiben zu lassen, gilt als ein patentfahiger
Erfindungsgegenstand. Ist bei einem mehrstufigen
Verfahren wenigstens eine Stufe nicht im wesentli-
chen 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 Materials, ist er nicht
allein deshalb als nicht patentfahig zu betrachten,
weil er Bestandteil dieses natilirlichen Materials war.

Artikel 9

Bildete der Gegenstand einer Erfindung, der auch
eine Mischung sein kann, zuvor einen ungetrennten
Bestandteil bereits existierenden Materials, ist er nicht
allein deshalb als eine vom Patentschutz ausgeschlos-
sene Entdeckung oder als der Neuheit ermangelnd
anzusehen, weil er Bestandteil dieses natiirlichen Ma-
terials war.

KAPITEL 2

Schutzumfang

Artikel 10

Die Verwendung eines patentgeschutzten Erzeug-
nisses, das genetisthé Information enthalt oder aus ihr
besteht, zur Entwicklung eines entsprechenden Er-
zeugnisses oder die Benutzung eines patentierten
Verfalitens zur Erlangung eines entsprechenden Er-
zeugnisses gilt fiir die Feststellung éiner eventuellen
Patentverletzung nicht als zu Veistichszwecken er-
folgt, wenn das durch die Versuche gewonnene wei-
terentwickelté Eizeugnis oder seine NachKkomitiién-
schaft in identischer oder abweichender Form fir an-
dere als Privat- oder Versuchszwecke genutzt wird.

Artikel 11

Ist ein patentgeschiitztes Erzeugnis, das von dem
Patentinhaber 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 generati-
ven oder vegetativen Vermehrung, wenn diese fiir
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 Er-
zeugung lebenden Materials oder anderen geneti-
sche Information enthaltenden Materials, das seine
Vervielféltigung in gleicher oder abweichender
Form ermdéglicht, so erstrecken sich die durch das
Patent verliehenen Rechte nicht nur auf das ur-
spriinglich durch das patentierte Verfahren ge-
wonnene Erzeugnis, sondern auch auf die gleichen
oder unterschiedlichen Erzeugnisse der hieraus er-
haltenen ersten oder nachfolgenden Generatio-
nen; auch diese Erzeugnisse gelten als unmittelbar
durch das patentierte Verfahren erlangt.

2. Die Erstreckung des fiir ein Verfahren gewéahrten
Patentschutzes auf ein dadurch gewonnenes Er-
zeugnis gemdaB Absatz 1 wird durch den Ausschlufl
von Pflanzensorten und Tierarten von der Paten-
tierbarkeit nicht beriihrt.

Artikel 13

Der Schutz eines Erzeugnisses, das als wesentliches
Merkmal der Erfindung aus besonderer genetischer
Information besteht oder solche enthélt, erstreckt sich
auch auf alle Erzeugnisse, in die diese genetische In-
formation eingefiigt wurde und fiir deren gewerbliche
Anwendbarkeit oder Niitzlichkeit sie von wesentli-
cher Bedeutung ist.

KAPITEL 3

Abhaéngigkeitslizenz fiir Pilanzensorten
Artikel 14

1. Kann der Inhaber eines Pflanzenziichterrechts oder
eines Sortenschutzrechts seine AusschlieBlich-
keitsrechte nur unter Verletzung der Rechte aus
einem friher erteilten nationalen Patent nutzen
oder ausiiben und stellt die geschiitzte Sorte einen
bedeutenden technischen Fortschritt dar, dann ist
dem Inhaber des Pflanzenziichterrechts in dem
Umfange, wie es fiir die Nutzung seines Ziichter-
rechts erforderlich ist, eine nicht ausschlieBliche
Lizenz zu erteilen, und zwar gegen Zahlung einer
angemessenen Lizenzgebiihr unter Beriicksichti-
gung der Natur der patentierten Erfindung und in
Ubereinstimmung mit dem Grundsatz, daB dem
Patentinhaber fiir seine bei der Entstehung und
Entwicklung der Erfindung erbrachten Aufwen-
dungen ein angemessenes Entgelt zu gewdhren
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 Patentanmeldung, wobei die
spater ablaufende Frist maBgebend ist.

3. Ist eine Lizenz gemaB Absatz 1 erteilt und ist die
Verwertung einer durch ein Pflanzenziichterrecht
oder Sortenschutzrecht geschiitzten Sorte nur un-
ter Verletzung der an dieser Sorte bestehenden

Rechte méglich, so ist dem urspriinglichen Patent-
inhaber eine nicht ausschlieBliche Lizenz in dem
Umfange, wie es fir die Verwertung des Ziichter-
rechts oder Sortenschutzrechts erforderlich ist, zu
erteilen, und zwar gegen Zahlung einer angemes-
senen Lizenzgebiihr unter Beriicksichtigung der
Art der Verbesserung sowie der Notwendigkeit,
daB dem Inhaber des Ziichterrechts fiir seine bei
der Entwicklung der neuen Sorte erbrachten Auf-
wendungen ein angemessenes Entgelt zu gewéh-
ren ist.

. Fur den Fall von Meinungsverschiedenheiten hin-
sichtlich der Bedeutsamkeit des technischen Fort-
schritts und der Hohe der Lizenzgebiihren sehen
die Mitgliedstaaten das fiir die Beilegung der Strei-
tigkeiten zustandige Gericht vor.

KAPITEL 4

Hinterlegung, Zugang und erneute Hinterlegung
Artikel 15

1. Wird bei einer Erfindung ein Mikroorganismus
oder anderes selbstreplizierendes Material ver-
wendet, das der Offentlichkeit nicht zuganglich
ist und in einer Patentanmeldung nicht so be-
schrieben werden kann, daB ein Fachmann diese
Erfindung danach ausfiihren kann, oder bezieht
sich die Erfindung auf solches Material als sol-
ches, so gilt sie flir den Bereich des nationalen
Patentrechts nur dann als offenbart, wenn

a) der Mikroorganismus oder das sonstige selbst-
replizierende Material spatestens am Anmel-
detag bei einer anerkannten Hinterlegungs-
stelle hinterlegt worden ist;

b

~—

die Anmeldung in ihrer urspriinglich einge-
reichten Fassung die dem Anmelder zur Verfu-
gung stehenden mafBgeblichen Angaben Uber
die Merkmale des Mikroorganismus oder des
sonstigen selbstreplizierenden Materials ent-
halt;

c) die Hinterlegungsstelle und das Aktenzeichen
der Hinterlegung in der Anmeldung angege-
ben sind.

2. Die in Absatz 1c genannten Angaben konnen

nachgereicht werden

a) innerhalb von 16 Monaten nach dem Anmel-
detag oder, wenn eine Prioritdt in Anspruch
genommen worden ist, nach dem Prioritéts-
tag;

b) bis zum Tage der Einreichung eines Antrags
auf vorzeitige Veréffentlichung der Anmel-
dung;

c) innerhalb eines Monats, nachdem das natio-
nale Patentamt dem Anmelder mitgeteilt hat,
daB ein Recht auf Akteneinsicht nach Ab-
satz 3a (ii) besteht.

MaBgebend ist die Frist, die zuerst ablauft. Die
Mitteilung dieser Angaben gilt vorbehaltios und



Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode

Drucksache 11/3714

unwiderruflich als Zustimmung des Anmelders,
daB das hinterlegte Material gemal den Bestim-
mungen dieses Artikels der Offentlichkeit zu-
ganglich gemacht wird.

3. a) Sofern die Anmeldung nicht zurickgewiesen

oder zurickgenommen wurde oder als zuriick-
genommen gilt, ist das hinterlegte Material auf
Antrag wie folgt zuganglich:

i) Vom Tag der Veréffentlichung der Patent-
anmeldung an fir jedermann;

vor dem Tag der Veréffentlichung fir jede
Person, die gemafl den Bestimmungen des
nationalen Patentrechts das Recht auf Ak-
teneinsicht hinsichtlich solcher Anmeldun-
gen hat, aus denen Rechte gegen die ge-
nannte Person geltend gemacht werden.

ii)

b) Vorbehaltlich der Vorschriften des Absatzes 4
wird der Zugang zum hinterlegten Material
durch Herausgabe einer Probe an die den An-
trag stellende Person (nachstehend als ,An-
tragsteller” bezeichnet) hergestellt. Die Her-
ausgabe erfolgt nur, wenn der Antragsteller
sich gegeniiber dem Anmelder oder Patentin-

haber verpflichtet hat,

~—

(i) das hinterlegte oder hiervon abgeleitete
Material Dritten nicht zuganglich zu ma-
cheh;

(ii)) das hinterlegte oder hiervon abgeleitete

Material in irgendeinem Land nur zu Ver-

suchszwecken hinsichtlich der Erfindung

zu verwenden, wobei diese Beschrankung
in dem Land des Patentrechts, auf dessen

Grundlage die Probe des hinterlegten Ma-

terials erlangt worden ist, mit der Erteilung

eines Patents oder eines anderen durch-
setzbaren Rechts an der betreffenden Er-
findung endet. Diese Vorschrift findet in
dem Land des Patentrechts, auf dessen

Grundlage die Probe des hinterlegten Ma-

terials erlangt worden ist, keine Anwen-

dung, soweit der Antragsteller das Mate-
rial aufgrund einer Zwangslizenz verwen-
det. Unter Zwangslizenzen sind auch

Amtslizenzen und Rechte zur Benutzung

einer patentierten Erfindung im offentli-

chen Interesse zu verstehen.

4. Bis zu dem Zeitpunkt, zu dem die technischen

Vorbereitungen fir die Veroffentlichung der An-
meldung als abgeschlossen gelten, kann der An-
melder dem nationalen Patentamt mitteilen, daf
der in Absatz 3 bezeichnete Zugang bis zu dem
Tag, an dem der Hinweis auf die Erteilung des
Patents bekanntgemacht wird, nur durch die Her-
ausgabe einer Probe an einen vom Antragsteller
benannten Sachverstandigen hergestellt wird.

. Als Sachverstandiger kann benannt werden:

a) jede natiirliche Person, sofern der Antragstel-
ler bei der Einreichung des Antrags nachweist,
daB die Benennung mit Zustimmung des An-
melders erfolgt;

10.

1.

b) jede natiirliche Person, die vom nationalen Pa-
tentamt als Sachverstandiger anerkannt ist.
Zusammen mit der Benennung ist eine Ver-
pflichtung des Sachverstandigen gegentiber
dem Anmelder einzureichen; Absatz 3b (i) und
(ii) ist mit der MaBBgabe anzuwenden, daB der
Antragsteller als Dritter anzusehen ist.

Als vom hinterlegten Material abgeleitetes Mate-
rial im Sinne des Absatzes 3b gilt jedes Material,
das durch Kultivierung oder durch eine andere
Replikationsweise hiervon abgeleitet wurde und
welches noch die fir die Ausfiihrung der Erfin-
dung wesentlichen Merkmale des hinterlegten
Materials aufweist. Die in Absatz 3b vorgesehe-
nen Verpflichtungen stehen einer fiir die Zwecke
von Patentverfahren erforderlichen Hinterlegung
des abgeleiteten Materials nicht entgegen.

Der in Absatz 3 vorgesehene Antrag ist beim na-
tionalen Patentamt auf einem von diesem Amt
anerkannten Formblatt einzureichen. Das natio-
nale Patentamt bestatigt auf dem Formblatt, da§
eine nationale Patentanmeldung eingereicht wor-
den ist, die auf die Hinterlegung des Mikroorga-
nismus oder des sonstigen selbstreplizierenden
Materials Bezug nimmt, und da8 der Antragsteller
oder der von ihm benannte Sachverstdndige An-
spruch auf Abgabe einer Probe des Mikroorganis-
mus oder des anderen selbstreplizierenden Mate-
rials hat.

Das nationale Patentamt iibermittelt der Hinterle-
gungsstelle sowie dem Anmelder oder Patentin-
haber eine Kopie des Antrags mit der in Absatz 7
vorgesehenen Bestatigung.

Die Mitgliedstaaten benennen anerkannte Hin-
terlegungsstellen fir die Anwendung dieses Arti-
kels.

Ist ein Mikroorganismus oder sonstiges selbstre-
plizierendes Material geméaB den Absatzen 1 und
2 hinterlegt und irgendeiner Person oder einem
Sachverstdandigen geméaB Absatz 3 und 4 zugang-
lich gemacht worden, dann gilt dieses Material
fortan als der Offentlichkeit zuganglich im Sinne
des Absatzes 1.

Artikel 16

Ist ein nach Artikel 15 hinterlegter Mikroorganis-
mus oder sonstiges selbstreplizierendes Material
bei der Stelle, bei der die Hinterlegung vorgenom-
men worden ist, nicht mehr zuganglich, weil

a) der Mikroorganismus oder das sonstige selbst-
replizierende Material nicht mehr lebensfahig
ist oder

b

die Hinterlegungsstelle aus anderen Grinden
zur Abgabe von Proben nicht in der Lage ist, und
ist der Mikroorganismus oder das sonstige
selbstreplizierende Material nicht an eine an-
dere fiir die Anwendung des Artikel 15 aner-
kannte Hinterlegungsstelle weitergeleitet wor-
den, bei der das fragliche Material weiterhin
zuganglich ist, so gilt die Unterbrechung der

5
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Zuganglichkeit als nicht eingetreten, wenn der
urspriinglich hinterlegte Mikroorganismus oder
das sonstige urspriinglich hinterlegte selbstre-
plizierende Material innerhalb von drei Mona-
ten nach dem Tag erneut hinterlegt wird, an
dem dem Hinterleger von der Hinterlegungs-
stelle diese Unterbrechung mitgeteilt wurde,
und wenn dem nationalen Patentamt innerhalb
von vier Monaten nach dem Tag der erneuten
Hinterlegung eine Kopie der von der Hinterle-
gungsstelle ausgestellten Empfangsbescheini-
gung unter Angabe der Nummer der Patentan-
meldung oder des nationalen Patents libermit-
telt wird.

2. Die erneute Hinterlegung istin dem Fall des Absat-

zes 1 Buchstabe b bei der Hinterlegungsstelle vor-
zunehmen, bei der die urspriingliche Hinterlegung
vorgenommen wurde; sie kann in den Fallen des
Absatzes 1 Buchstabe b bei einer anderen fiir die
Anwendung des Artikels 15 Abs. 9 anerkannten
Hinterlegungsstelle vorgenommen werden.

. Ist die Hinterlegungsstelle, bei der die urspriingli-
che Hinterlegung vorgenommen wurde, fiir 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 hinter-
legte sonstige selbstreplizierende Material gehort,
nicht mehr anerkannt oder hat diese Hinterle-
gungsstelle die Erfiillung ihrer Aufgaben in bezug
auf hinterlegte Mikroorganismen oder sonstiges
selbstreplizierendes Material voriibergehend oder
endgiiltig 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 ge-
nannte Dreimonatsfrist zu dem Zeitpunkt, in dem
der Eintritt dieses Ereignisses im amtlichen Verof-
fentlichungsorgan bekanntgemacht wurde.

. Jeder erneuten Hinterlegung ist eine vom Hinter-
leger unterzeichnete Erklarung beizufligen, in der
bestatigt wird, daBl der erneut hinterlegte Mikroor-
ganismus derselbe oder das sonstige erneut hinter-
legte selbstreplizierende Material dasselbe ist wie
die urspriinglich hinterlegten.

. Wird die in diesem Artikel vorgesehene neue Hin-
terlegung nach dem Budapester Vertrag iiber die
internationale Anerkennung der Hinterlegung von
Mikroorganismen fiir die Zwecke von Patentver-
fahren vom 28. April 1977 vorgenommen, so sind
im Falle der Nichtiibereinstimmung die Vorschrif-
ten dieses Vertrages mafgebend.

. Wenn eine Hinterlegung nicht angenommen wird
oder das hinterlegte Material bei der Hinterle-
gungsstelle nicht mehr verfiigbar ist und der man-
gelnden Zugénglichkeit nicht durch eine erneute
Hinterlegung nach den Abséatzen 1 bis 5 abgehol-
fen wird oder werden kann, beriihrt dies die Pa-
tentfahigkeit der Erfindung nicht, sofern der An-
melder/Patentinhaber dem zum Empfang einer
Probe berechtigten Antragsteller eine solche Probe
aushindigt, und dabei je nach Sachlage die Uber-
einstimmung der Probe mit dem bei der Erfindung

benutzten oder als Gegenstand der Erfindung ge-
wonnenen oder mit dem urspriinglich hinterlegten
Material bescheinigt.

Wird ein Patent fiir ungtltig angesehen, weil der
Patentinhaber nicht mehr in der Lage ist, in Uber-
einstimmung mit diesem Artikel eine Probe des
hinterlegten Materials zur Verfligung zu stellen, so
tritt diese Ungiiltigkeit in keinem Fall riickwirkend
ein.

KAPITEL 5

Umkehr der Beweislast

Artikel 17

. Ist Gegenstand eines Patents ein Verfahren zur

Herstellung eines neuen oder bekannten Erzeug-
nisses, so gilt bis zum Beweis des Gegenteils das
gleiche Erzeugnis, das von einem Dritten herge-
stellt worden ist, als nach dem patentierten Verfah-
ren hergestellt, wenn ein fir die Ausfiihrung des
Verfahrens erforderliches Mittel nach Artikel 15
hinterlegt und an einen Dritten ausgehadndigt wor-
den war.

. Bei der Fiihrung des Beweises des Gegenteils sind

die berechtigten Interessen des Beklagten an der
Wahrung seiner Herstellungs- und Betriebsge-
heimnisse zu beriicksichtigen.

KAPITEL 6

Verschiedenes

Artikel 18

Ein AusschluB von am tierischen Korper zur chirur-

gischen Behandlung oder zur Diagnose angewandten
Verfahren von der Patentierbarkeit oder aus dem Be-
reich der gewerblichen Anwendbarkeit gilt fiir derar-
tige Verfahren nur insoweit als solche Verfahren zu
therapeutischen Zwecken angewandt werden.

Artikel 19

Im Sinne dieser Richtlinie

a)

b)

wird das Wort ,Mikroorganismus” durchgangigim
weitesten Sinne verstanden, unter EinschluB aller
replikationsfahigen mikrobiologischen Einheiten,
z. B. unter anderem Bakterien, Pilze, Viren, Mykro-
plasmen, Rickettsien, Algen, Protozoen und Zel-
len;

werden die Worter ,selbstreplizierendes Material”
durchgéngig dahin gehend verstanden, daB sie
auch solche Gegenstdande einschlieBen, die das er-
forderliche genetische Material besitzen, um iiber
einen Gastorganismus oder in anderer indirekter
Weise ihre eigene Replikation zu steuern, unter
EinschluB z. B. u. a. von Saatgut, Plasmiden, DNA-
Sequenzen, Protoplasten, Replikonen und Gewe-
bekulturen.
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Artikel 20 nalen Rechts, die sie auf dem von dieser Richtlinie
betroffenen Gebiet beschlieen.

1. Die Mitgliedstaaten setzen die zur Erfiillung dieser
Richtlinie erforderlichen Rechtsvorschriften bis )
zum 31. Dezember 1990 in Kraft. Artikel 21

2. Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerich-
die Texte der wesentlichen Vorschriften des natio- | tet.
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Erster Teil: Allgemeines

Einfiihrung

1. Ineiner Mitteilung an den Rat aus dem Jahre 1973
zum Thema ,Biotechnologie in der Gemeinschaft" hat
die Kommission die wachsende Bedeutung der An-
wendung moderner Biotechnologie fiir Medizin, Indu-
strie und Landwirtschaft betont!). Die Kommission
verwies darauf, daB européaische Schwachen in die-
sem Bereich im wesentlichen Ergebnis einer Zerstuik-
kelung bei den Forschungsanstrengungen und des
Fehlens einer innovationsfreundlichen Umwelt auf
Gemeinschaftsebene sei. Um diesen Zustand zu ver-
bessern, hat die Kommission mehrere Initiativen zu
den durch die neuere Entwicklung moderner Biotech-
nologie sich ergebenden Problemen ergriffen.

Im Bereich der Forschung nahm die Kommission so-
wohl Biotechnologie als auch die verschiedenen, die
Ausnutzung und Foérderung biologischer Ressourcen
betreffenden Gebiete in die acht Schwerpunkte des
Rahmenprogrammes fiir 1987 bis 1991 auf. Das au-
genblickliche Aktionsprogramm ,Biotechnologie
(BAP; 75 Mio. ECU fiir den Zeitraum 1985 bis 1989)
sieht Forschungsvorhaben und Aktivitéten in den Be-
reichen Ausbildung und Koordinierung vor, die dazu
bestimmt sind, neue Verfahren fir eine bessere Be-
herrschung und Ausnutzung der Eigenschaften und
Strukturen lebender Materie durch den Menschen zu
fordern. Das vollsténdig auf europdischer Kooperation
beruhende BAP verwaltet und betreut circa 350 For-
schungsvertrdge, die in 90 iibernationalen Projekten
zusammengefaBt sind, und sichert jedes Jahr unge-
fahr hundert jungen Forschern den Erwerb jenes Spe-
zialwissens, das fiir die Entwicklung der Biotechnolo-
gie notwendig ist; hierbei sind eine groe Anzahl wis-
senschaftlicher Ergebnisse, insbesondere in den Be-
reichen pflanzliche Molekulargenetik, industrielle
Mikrobiologie und Proteingenetik erzielt worden, die
in bedeutsamer Weise zum Innovationspotential der
Landwirtschaft und Industrie in der Gemeinschaft bei-
tragen. In naher Zukunft werden mehrere Programme
mit dem Ziel geschaffen werden, laufende Aktivitdten
zu verstarken und diese in Richtung auf eine gemein-
schaftliche Losung der Probleme, die die Nahtstelle
zwischen Industrie und Landwirtschaft betreffen, zu
erweitern. Hierbei handelt es sich zum einen um das
Programm BRIDGE (Biotechnology Research for Inno-
vation, Development and Growth in Europe; vorgese-
hene Ausstattung 100 Mio. ECU fiir den Zeitraum
1990 bis 1994), das zur Zeit von den Dienststellen der
Kommission vorbereitet wird und das 1990 das Pro-
gramm BAP ablosen soll, zum anderen um die beiden
neuen Programme ECLAIR und FLAIR, die die Kom-
mission dem Rat 1987 und 1988 vorgelegt hat und die
darauf abzielen, in der Gemeinschaft die Technolo-
gien in den Bereichen Landwirtschaft/Industrie und
Landwirtschaft/Lebensmittel zu entwickeln. ECLAIR
(European Collobarative Linkage of Agriculture and
Industry Through Research) sieht eine Ausstatting
von 80 Mio. ECU fiir den Zeitraum von 1988 bis 1883
vor; FLAIR (Food-Linked Agro-Industrial Reseaf€h)

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

sieht eine Ausstattung von 25 Mio. ECU fiir den Zeit-
raum von Mitte 1989 bis Mitte 1993 vor.

Initiativen der Kommission zugunsten der Forschung
und Entwicklung im Bereich der Biotechnologie blie-
ben unvollstdndig, wiirden sie nicht durch eine ent-
sprechende Gesetzgebung auf dem Gebiet des ge-
werblichen Eigentums begleitet, die der Wissenschaft
und der Industrie den von ihnen bendétigten Rechts-
schutz gewahrleistet. In der Mitteilung an den Rat von
1983 wurde festgestellt, daB die Rechtslage in der
Gemeinschaft durch Licken und Unterschiede im ko-
difizierten Recht sowie durch einen allgemeinen Man-
gel an einschlagiger Rechtsprechung gekennzeichnet
ist, und darauf hingewiesen, daB das Fehlen eines har-
monisierten Rechtssystems fir die Europaische Ge-
meinschaft in Anbetracht der Auswirkungen auf die
Wirtschaft der Gemeinschaft und auf das Funktionie-
ren des gemeinsamen Markts besonders schadlich
und gefdhrlich sei. Im Hinblick auf die bedeutenden
ungeldsten rechtlichen Fragen im Bereich der Bio-
technologie wurde eine spezifische Aktion auf Ge-
meinschaftsebene ins Auge gefait. Es wurde daher
empfohlen, daB die Kommission u. a. fiir einen euro-
paischen Ansatz zur Sicherung der geistigen Eigen-
tumsrechte im Bereich der Biotechnologie an den Rat
gerichtete Vorschlage ausarbeiten solle.

2. Im AnschluB an eine ,Richtliniendiskussion” im
Forschungsrat der Européischen Gemeinschaften
vom 28. Februar 1984 {ber die Mitteilung der Kom-
mission und zu der vorgeschlagenen Aktion der Ge-
meinschaft kam der Rat zu dem Ergebnis, daB es zur
Erleichterung von Produktion, Vermarktung und Ver-
wendung biotechnologischer Erzeugnisse in der Ge-
meinschaft ratsam sei, entsprechend der Empfehlung
der Kommission MaBnahmen zur Verbesserung des
rechtlichen Umfelds einschlieflich des Systems der
Schutzrechte fiir geistiges Eigentum zu treffen?).

3. Danach bekundete die Kommission in ihrem von
den Staats- und Regierungschefs der Gemeinschaft
auf der Sitzung des Européischen Rats vom 28. und
29. Juni 1985 in Mailand gebilligten WeiBbuch zur
«Vollendung des Binnenmarkts” ihre Absicht, kon-
krete MaBnahmen in bezug auf den Patentschutz bio-
technologischer Erfindungen vorzuschlagens3).

4. Die von der Konferenz der Regierungsvertreter
der Mitgliedstaaten am 28. Februar 1986 in Den Haag
angenommene Einheitliche Européaische Akte be-
stimmt in dem neugeschaffenen Artikel 8 a des EWG-
Vertrags, daB die Gemeinschaft ,die erforderlichen
MaBnahmen (trifft), um bis zum 31. Dezember
1992 . .. den Binnenmarkt schrittweise zu verwirkli-
chen”.

5. Bei der Unterzeichnung des Texts der Einheitli-
chen Européaischen Akte gab die Konferenz zu Arti-
kel 8a die folgende Erklarung ab:

Die Konferenz méchte mit Artikel 8a den festen poli-
tischen Willen zum Ausdruck bringen, vor dem 1. Ja-
nuar 1993 die Beschliisse zu fassen, die zur Verwirk-
lichung des in diesem Artikel beschriebenen Binnen-
marktes erforderlich sind, und zwar insbesondere die
2) SI(84) 144, Anlage IV.

3) KOM(85) 310 vom 14. Juni 1985, S. 36
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Beschliisse, die zur Ausfiihrung des von der Kommis-
sion in dem Weilbuch iiber den Binnenmarkt aufge-
stellten Programms notwendig sind.

6. Bei dem hiermit unterbreiteten Vorschlag geht es
um eine der MaBBnahmen, die darauf abzielen, die
Industrie in die Lage zu versetzen, die Gemeinschaft
als ein einheitliches Umfeld fiir ihre wirtschaftlichen
AXktivitaten zu betrachten, und die fiir ein einwand-
freies Funktionieren des gemeinsamen Markts erfor-
derlichen Bedingungen zu schaffen.

Diskrepanzen im Recht des Schutzes geistigen Eigen-
tums haben eine direkte, negative Auswirkung auf
den Handel innerhalb der Gemeinschaft: Es gibt kei-
nen anderen technologischen Bereich, in dem das ein-
zelstaatliche Patentrecht in so vielen Punkten vonein-
ander abweicht wie in dem der Biotechnologie. Fiir
die Schaffung von Bedingungen, unter denen die Un-
ternehmen die Gemeinschaft als einen einheitlichen
Markt betrachten koénnen, ist es unerlaBlich, die be-
stehenden Unterschiede im Rechtsschutz biotechno-
logischer Erfindungen auf ein Minimum zu reduzie-
ren und das Entstehen neuer Diskrepanzen zu verhin-
dern.

7. Die vorgeschlagene Richtlinie ist erforderlich, um
fir den grofiten Teil der im Zusammenhang mit bio-
technologischen Erfindungen im einzelstaatlichen Pa-
tentrecht auftretenden Probleme und Fragen, die zu-
dem in diesen Rechtsvorschriften nicht direkt behan-
delt sind, eine maBgebliche Orientierung zu geben.
Ohne eine solche Richtlinie kénnten Unternehmen
die Gemeinschaft wegen der fehlenden Einheitlich-
keit in den Rechtsauffassungen nicht als einen ein-
heitlichen Markt ansehen. Dartiber hinaus bestiinde
in Anbetracht der Unabhéngigkeit der einzelstaatli-
chen Patentrechtsordnungen und der nationalen
Rechtsprechung die Méglichkeit eines noch weiterge-
henden Auseinanderdriftens der Auffassungen.

Zweck und Geltungsbereich der vorgeschlagenen
Richtlinie

8. Der Hauptzweck dieses Richtlinienvorschlags be-
stehtdarin, harmonisierte, eindeutige und verbesserte
Normen fiir den Schutz biotechnologischer Erfindun-
gen zu schaffen, um das Innovationspotential und da-
mit die Wettbewerbsféhigkeit der Wissenschaft und
Industrie der Gemeinschaft in diesem bedeutenden
Bereich der modernen Technologie zu starken. Die
Bestimmungen der vorgeschlagenen Richtlinie bewir-
ken eine systematische Anpassung der Grundziige
des bestehenden Patentrechts fiir den Bereich der Bio-
technologie und verfolgen den Zweck, in diesem Be-
reich die Anwendung des Patentrechts so zu gewahr-
leisten, wie es urspriinglich beabsichtigt war.

9. Durch die Schaffung verbesserter Méglichkeiten
fir den Schutz biotechnologischer Erfindungen und
durch groBere Rechtssicherheit hinsichtlich des Um-
fangs des moglichen Schutzes wird die Richtlinie da-
fir sorgen, daB Erfinder und Investoren in der Ge-
meinschaft einen ebenso wirksamen Patentschutz ge-
nieBen kénnen, wie er in den Konkurrenzmarkten Ja-
pans und der Vereinigten Staaten von Amerika gege-

10

benist. Dies wird zu erhéhter Bereitschaft fithren, trotz
der erheblichen Risiken Arbeitsleistung und Kapital
in Forschung und Entwicklung und in die Verwertung
der Ergebnisse dieser Aktivitaten zu investieren.

10. Die Schaffung eines harmonisierten Patent-
rechtssystems wird die Entwicklung der Industrie der
Gemeinschaft im Bereich der Biotechnologie, den
Handel mit biotechnologischen Erzeugnissen und die
Herausbildung eines echten gemeinsamen Markts fiir
diese Produkte erleichtern. Dariliber hinaus wird sie
die Industrie der Gemeinschaft in die Lage versetzen,
mit den auf dem Gebiet der Biotechnologie fiihrenden
Nationen Schritt zu halten und den derzeitigen Riick-
stand aufzuholen oder zumindest zu verringern.

11. Der Hauptzweck des modernen Patentwesens
besteht darin, Erfinder fir ihre kreative Leistung zu
belohnen, auf diese Weise einen Anreiz fiir erfinderi-
sche Tatigkeit zu schaffen und die technische Innova-
tion als wesentlichen Faktor des Wirtschaftswachs-
tums zu fordern. Der Patentschutz dient somit zur Ab-
sicherung aufwendiger Investitionen in Forschung
und Entwicklung und der industriellen Verwertung
von Forschungsergebnissen. Zugleich férdert das Pa-
tentsystem die frihzeitige und nutzbringende Ver-
breitung fachlicher Erkenntnisse, die ohne diesen
Schutz geheimgehalten wiirden. Der Patentschutz
bietet schlieBlich auch den nétigen Anreiz fiir die Ver-
wertung von Ergebnissen dffentlich finanzierter For-
schung, die ebenfalls erhebliche Investitionen erfor-
dert.

12. Die biotechnologische Forschung und Entwick-
lung und die Industrien, die die Entwicklungen auf
diesem Gebiet nutzen, wachsen und expandieren
weltweit. Es ist zu erwarten, daB die Biotechnologie
aufgrund ihrer Auswirkungen auf die Human- und
Tiermedizin, auf Landwirtschaft, Nahrungsmittel-
und chemische Industrie, auf Energieversorgung und
Umweltschutz das Leben vieler Menschen beeinflus-
sen und verdandern wird. Mit dem Aufkommen be-
stimmter gentechnischer Methoden hat sie sich in den
letzten Jahren besonders in den USA und in Japan auf
spektakuldre Weise entwickelt. Es ist daher dringend
notwendig, dem Patentschutz auf diesem Gebiet auch
in der Europaischen Gemeinschaft die ihm zukom-
mende Rolle einzurdumen.

13. Die Anwendung des Patentrechts auf den Be-
reich der Biotechnologie stoBt auf eine Reihe spezifi-
scher Probleme. Das liegt daran, da8 sich die Biotech-
nologie, wie schon der Name sagt, auf lebende Mate-
rie bezieht, was neben ethischen Problemen auch be-
sondere Schwierigkeiten bedingt mit Begriffen des
herkémmlichen Patentrechts wie dem des patentfahi-
gen Gegenstandes, der Entdeckung, der Neuheit, der
hinreichenden schriftlichen Offenbarung, der indu-
striellen Verwertbarkeit sowie des Umfanges und der
Erschoépfung des Patentschutzes.

14. Diese speziellen Probleme sind in den einzelnen
Mitgliedstaaten in mancher Hinsicht unterschiedlich
gehandhabt worden. Selbst dort, wo Mitgliedstaaten
durch einseitigen Akt Bestimmungen in ihr Recht auf-
genommen haben, die denen des Europaischen Pa-
tentiibereinkommens dhneln, gibt es in diesen Vor-
schriften keine spezifischen Regelungen, wie sie zur
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Loésung der besonderen Probleme bei biotechnologi-
schen Erfindungen notwendig waren. Tatsachlich ist
die rechtliche Situation gekennzeichnet durch Liicken
und Diskrepanzen in den Gesetzen und Durchfiith-
rungsbestimmungen sowie durch einen generellen
Mangel an einschldgiger Rechtsprechung.

15. Diese ganze Problematik ist fiir die Europaische
Gemeinschaft besonders akut, da ein harmonisiertes
und geniigend ausgebildetes System von Rechts- und
Verwaltungsvorschriften und -praktiken fur das ein-
wandfreie Funktionieren des Binnenmarkts und die
Wettbewerbsfahigkeit der Industrie von gréBter Be-
deutung ist.

Gegenstand der Biotechnologie

16. Die Biotechnologie umfafit alle Techniken, die
organische Verdanderungen bei irgendeinem biologi-
schen Material (wie etwa bei Tier- und Pflanzenzellen,
Zellinien, Enzymen, Plasmiden und Viren), Mikro-
organismen, Pflanzen und Tieren nutzen oder verur-
sachen, oder mit biologischen Mitteln Veranderungen
anorganischer Materie bewirken. Im modernen Er-
scheinungsbild der Biotechnologie geht es um Metho-
den wie DNA-Rekombination (Desoxyribonuklein-
saure, DNS), Geniibertragung, Embryomanipulation
und -tbertragung, Pflanzenregeneration, Zellkultu-
ren, monoklone Antikorper und BioprozeBtechnik.
Mit dieser Interpretation der Biotechnologie sind alle
diejenigen Gebiete erfaBit, in denen die erfinderische
Tatigkeit besonders aktiv und vielversprechend ist,
und in denen die Ergebnisse dieser Aktivitdten eine
besondere wirtschaftliche und soziale Bedeutung ha-
ben.

Hauptbereiche erfinderischer Tatigkeit und ihre
wirtschaitliche Bedeutung

17. Die Biotechnologie gewinnt rasch an Boden; ihre
Rolle fiir die Zukunft der Industrie nimmt an Bedeu-
tung zu. Die erfinderische Tatigkeit betrifft viele Pro-
duktbereiche, wie Pharmazeutika (z. B. bei der Pro-
duktion menschlichen Insulins und menschlicher Hor-
mone, von Interferonen, Blutprodukten, Vakzinen
und Antibiotika, von monoklonen Antikoérpern und
gentechnisch erzeugten Herzpraparaten usw.), che-
mische Spezialprodukte und Lebensmittelzusatze
(z. B. Aminosauren, Enzyme, Einzeller-Proteine), son-
stige Chemikalien und Energieerzeugung (z. B. Bio-
masse), und Anwendungen im Umweltschutz (z. B.
bei der Uberwachung der Luft- und Wasserver-
schmutzung, der Behandlung giftiger Abfalle oder der
mikrobengestiitzten Olriickgewinnung). Die Land-
wirtschaft ist ein weiterer wichtiger Anwendungsbe-
reich: hier ist die Biotechnologie der Schliissel zu In-
novationen, die fir die Entwicklung neuer Produkte
ebenso entscheidend sind wie fiir die Verbesserung
der Umweltvertraglichkeit der Produktion (z. B. durch
Verbesserung spezifischer Pflanzenmerkmale, wie
“etwa der Resistenz gegen Insektenbefall, Krankhei-
ten, Stress, Schadlings- und Unkrautvertilgungsmit-
tel, durch den Einsatz von Mikroorganismen zur Er-
tragsverbesserung usw.), in der Viehwirtschaft (z. B.

durch Diagnose, Vorbeugung und Bekémpfung von
Tierkrankheiten, Tiernahrung und Wachstumsfoérde-
rung und durch genetische Verbesserung der Zucht-
ergebnisse) und bei der Nutzung neuer Moglichkei-
ten im Bereich der BioprozeBtechnik (z. B. alternative
Brennstoffe, alternative Ausgangsstoffe fiir Nah-
rungs- und Futtermittel und sonstige Erzeugnisse).

18. Die vorhandene Dokumentation iiber erteilte Pa-
tente 148t bei biotechnologischen Patenten insgesamt
eine zunehmende Aktivitit erkennen. Am eindrucks-
vollsten ist dieser Zuwachs im Bereich ,Mutation/
Gentechnik”, d. h. also im Kerngebiet der neueren
biotechnologischen Entwicklungen. Bei der Gentech-
nik handelt es sich um neu aufkommende Methoden
der Einschleusung, Veranderung oder Lésung geneti-
scher Informationen in einem Gastorganismus, mit
dem Zweck, diesem (einem Mikroorganismus, einer
Pflanze oder einem Tier) neue Eigenschaften zu ver-
mitteln. Durch die Entwicklung der Anwendung die-
ser neuen Methoden ist die Moéglichkeit gegeben, ge-
netische Merkmale von Organismen zu manipulieren
und dabei die Schwierigkeiten und Grenzen des na-
tirlichen Genaustauschs zu liberwinden. Aus der Pa-
tentdokumentation des Europdischen Patentamts
geht hervor, daB die Zahl der Patentanmeldungen im
Bereich der Gentechnik von 1981 bis 1985 um etwa
600 % gestiegen ist. Ungeféhr 50 % dieser Anmeldun-
gen stammten aus den USA; Japan steuerte etwa 20 %
bei, wahrend rund 25% der Anmeldungen aus den
Mitgliedstaaten kamen (Vereinigtes Koénigreich
12,1 %, Deutschland 5,2 %, Frankreich 5,0%, Nieder-
lande 2,3 %, Danemark 0,5 %, Belgien 0,2 %)4).

19. Die 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 aufgrund ihrer
Schnelligkeit, Genauigkeit, Zuverldssigkeit und des
Umfangs ihres Anwendungsbereichs ein ganz enor-
mes wirtschaftliches Potential dar. Die Marktprogno-
sen fiir moderne biotechnologische Erzeugnisse sind
sehr unterschiedlich; bei keiner dieser Schatzungen
wird aber der Wert dieses Markts fiir das Jahr 2000 mit
weniger als 40 Mrd. US$ angesetzt5). Man geht allge-
mein davon aus, daBl die moderne Biotechnologie ihre
starkste Forschungsbasis in den USA und ihre starkste
kommerzielle Basis in Japan hat6), wahrend Europa
sein betrachtliches Potential nicht realisiert. Die Mit-
gliedstaaten, deren offentliche Aufwendungen fir
Zwecke der Biotechnologie jahrlich etwa 350 Mio.
USS$ betragen?), sollten daher — wie bereits von der-
Kommission begonnen (siehe Ziffer 1 oben) — ernst-
hafte Anstrengungen unternehmen, um die Zukunfts-
aussichten fur die Industrie der Gemeinschaft zu ver-
bessern und dieser einen angemessenen Anteil am
Weltmarkt zu sichern. Eine der wesentlichen MaB-
nahmen in Verfolgung dieses Ziels besteht in der An-

4) Knuth et al., Characterization of Genetic Engineering Inven-
tions in Patent Claims, 1987 World Patent Information 229,
S. 230.

5) Hacking, Economic Aspects of Biotechnology, Cambridget
etc., 1986, S. 256, 257.

6) Hacking, a. a. O., S. 254

7) Dibner, Biotechnology in Europa, 232 Science 1 367 (1986),
S. 1369
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passung des Patentschutzes an die Erfordernisse der
modernen Biotechnologie.

Kategorien biotechnologischer Erfindungen

20. Die aus den modernen biotechnologischen Me-
thoden resultierenden Erfindungen lassen sich in
Ubereinstimmung mit der im Patentrecht {blichen
Unterscheidung in Sach-(Produkt-), Verfahrens- und
Anwendungserfindungen einteilen.

Produktbezogene Erfindungen betreffen lebende Ein-
heiten natirlichen oder kiinstlichen 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 oder ein
bestimmtes biologisches Material (z. B. ein Plasmid)
an sich sein oder die durch ein bestimmtes Verfahren
erzeugte Einheit (Pflanze, Tier, usw.).

Die zweite Kategorie (die Verfahrenserfindungen) be-
trifft Verfahren fir die Erzeugung bzw. Neuziichtung
von Pflanzen, Tieren, Mikroorganismen oder irgend-
eines biologischen Materials oder Teilen davon. Sie
umfalit auch Verfahren wie die Kultivierung, Isolie-
rung, Reindarstellung und auch die Biokonversion.

Die dritte Kategorie der biotechnologischen Erfindun-
gen (die Anwendungserfindungen) umfaBt bestimmte
Anwendungen von Pflanzen, Tieren, Mikroorganis-
men oder biologischem 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 Rah-
men ist nach wie vor stark beeinfluBt von zwei inter-
nationalen Ubereinkommen, die gegen Ende der fiinf-
ziger und in den frithen sechziger Jahren aufgrund
des damaligen Standes der biologischen Wissenschaft
erarbeitet worden waren: Dabei handelt es sich um
das 1961 in Paris geschlossene ,Internationale Uber-
einkommen fiir den Schutz von Pflanzenziichtungen”
(das UPOV-Ubereinkommen) und das 1963 unter-
zeichnete ,Ubereinkommen iiber die Vereinheitli-
chung gewisser Begriffe des materiellen Rechts der
Erfindungspatente” (das StraBburger Ubereinkom-
men).

22. Die derzeit geltenden Patentgesetze der meisten
Mitgliedstaaten wurden Ende der siebziger und an-
fangs der achtziger Jahre verabschiedet und in Kraft
gesetzt; sie sind das direkte Ergebnis des in der Zwi-
schenzeit zustande gekommenen , Ubereinkommens
uber die Erteilung europdischer Patente” von 1973
(das Europaische Patentiibereinkommen EPU) und
des 1975 in Luxemburg unterzeichneten, aber noch

12

nicht in Kraft getretenen , Ubereinkommens iiber das
europdische Patent fir den Gemeinsamen Markt"
(das Gemeinschaftspatentiibereinkommen GPU).
Hinsichtlich der biotechnischen Innovation folgen sie
den Grundsatzen des UPOV- und des StraSburger
Ubereinkommens, die in das EPU aufgenommen wur-
den, ohne sie unter Berticksichtigung der inzwischen
auf verschiedenen Gebieten der Biotechnologie ein-
getretenen Entwicklungen ernsthaft zu iberdenken.

23. Die Grundvorstellungen des UPOV- und des
StraBburger Ubereinkommens, die in das harmoni-
sierte nationale Patentrecht aller Mitgliedstaaten der
Gemeinschaft aufer dem Irlands und Portugals?®)
Uibernommen wurden, beruhen auf der Annahme, daB
es erstens nach der herkémmlichen Konzeption der
«technischen Erfindung” bei biologischen Erfindun-
gen nur in seltenen Fallen moéglich sei, den iiblichen
Anforderungen fiir die Patentfihigkeit zu entspre-
chen, und daB man zweitens die Neuerungen im Be-
reich der lebenden Materie in mikrobiologische und
(makro-)biologische Erfindungen aufteilen kénne.

Auf der Grundlage dieser Voraussetzungen und unter
Beriicksichtigung bestimmter bekannter Bedurfnisse
der herkémmlichen Pflanzenziichter wurde mit dem
UPOV-Ubereinkommen von 1961 eine speziell ange-
paBte Form des Schutzes fiir neue Pflanzenziichtun-
gen geschaffen.

Im StraBburger Ubereinkommen wurde in Anbetracht
der langjdhrigen Praxis einiger der teilnehmenden
Staaten bei der Patentierung mikrobiologischer Ver-
fahren 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
Zichtung verwendeten, im wesentlichen biologi-
schen Verfahren wurde den Signatarstaaten jedoch
freie Hand gelassen.

Das im Jahre 1973 geschlossene EPU schloB Pflanzen-
sorten und Tierarten und im wesentlichen biologische
Verfahren zur Zichtung von Pflanzen und Tieren aus-
dricklich vom Patentschutz aus, erlaubte jedoch die
Patentierung mikrobiologischer Verfahren und der
mit ihrer Hilfe gewonnenen Erzeugnisse (Artikel 53b
EPO).

24. Zu erwahnen ist ferner, daB im Jahre 1977 unter
der Schirmherrschaft der WIPO (der Weltorganisation
Hir geistiges Eigentum) der Budapester , Vertrag tiber
die internationale Anerkennung der Hinterlequng
von Mikroorganismen fiir die Zwecke von Patentver-
fahren” abgeschlossen wurde, dem bisher 21 Staaten
beigetreten sind®). Nach diesem Vertrag verpflichten
sich die Unterzeichnerstaaten, die fir die Zwecke von
Patentverfahren die Hinterlequng von Mikroorganis-
men zulassen bzw. vorschreiben, fir diese Zwecke die
Hinterlegung eines Mikroorganismus bei einer der
anerkannten internationalen Hinterlegungsstellen
anzuerkennen.

8) Diese Mitgliedstaaten haben ihr nationales Patentrecht noch
nicht in Einklang mit dem EP* gebracht.

9) Stand von April 1987. Von den EG-Mitgliedstaaten sind Grie-
chenland, Irland, Luxemburg und Portugal dem Vertrag noch
nicht beigetreten.
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Dieser Vertrag erleichtert fiir biotechnologische Erfin-
dungen zwar die Patentanmeldung im Ausland, hat
aber keinen EinfluB auf das materielle Patentrecht der
Vertragsstaaten. Seine Wirkung auf das Patentrecht
der Vertragsstaaten ist beschrankt auf rein technische
Bestimmungen hinsichtlich der Hinterlegung und er-
neuten Hinterlegung von Mikroorganismen und zeigt
sich insbesondere in der nach Abschlufl des Buda-
pester Vertrags in die Ausfiihrungsordnung des EPO
eingefiigten Regel 28a.

25. Im Verlaufe des Zeitraums, der erforderlich war,
um diesen internationalen rechtlichen Rahmen auf
einzelstaatlicher Ebene in Kraft zu setzen, wurden in
der Biotechnologie Fortschritte erzielt, die in aller
Deutlichkeit zeigen, daf die Unterscheidung zwi-
schen Mikro- und Makrobiologie als Abgrenzung zwi-
schen patentfahigen und nicht patentfahigen Erfin-
dungen rein kunstlich und nicht langer haltbar ist. Bei
Entwicklungen, die als Verfahren oder Erzeugnisse
ihren Ursprung in der Mikrobiologie haben, besteht
eine gewisse Wahrscheinlichkeit, daB sie sich direkt
auf den makrobiologischen Sektor auswirken und
dort wiederum zu sichtbaren Veranderungen in der
Pflanzen- oder Tierwelt fithren. Sie sollten bei der
rechtlichen Behandlung den gleichen Prinzipien un-
terliegen wie andere Erfindungen im Bereich der Mi-
krobiologie.

26. Eine der wesentlichen Folgeerscheinungen der
mikrobiologischen und biotechnologischen Entwick-
lungen liegt darin, daB sich ,die Landwirtschaft in
dem MaBe, wie Wissenschaft und Technologie an die
Stelle von Land und Arbeitskraft treten, von einem
ressourcenorientierten in einen wissenschaftsorien-
tierten Wirtschaftszweig verwandelt” 1%). Eine we-
sentlich verbesserte Kenntnis und Beherrschung der
grundlegenden biologischen Mechanismen fithrte zu
einem Wandel in der Vorstellung davon, was im pa-
tentrechtlichen Sinne als , technisch” angesehen wer-
den kann. Seit Ende der sechziger Jahre haben sich
die Gerichte zumindest in einem der Mitgliedstaaten
dafir ausgesprochen, dall der allgemeine Bereich der
Biologie in den Begriff ,technisch” mit einbezogen
werden kann!l). Diese von den im internationalen
rechtlichen Rahmen reprasentierten Vorstellungen
abweichende Auffassung hat jedoch bisher auf natio-
naler wie auf internationaler Ebene in das geschrie-
bene Recht und die patentrechtliche Praxis nur teil-
weise Eingang gefunden.

27. Wegen seiner durch die wissenschaftlichen und
technologischen Entwicklungen uberholten Grund-
vorstellungen ist der derzeit in den Mitgliedstaaten far
den Schutz biotechnologischer Erfindungen beste-
hende rechtliche Rahmen nicht in der Lage, den Be-
dirfnissen der auf diesem Gebiet tatigen Wissen-

10) AusschuB fir Fragen einer nationalen Strategie zur Biotech-
nologie in der Landwirtschaft (Board on Agriculture — Na-
tional Research Council): ,Agricultural Biotechnology —
Strategies for National Competitiveness”, Washington DC,
1987, 1,2. Dem Resumee dieses Berichts zufolge gilt selbst
fur die USA, daB ,diese Veranderungen bei den laufenden
agrarpolitischen und -wirtschaftlichen Entscheidungen bis-
her weder voll erkannt noch bertcksichtigt werden”.
Entscheidung des BGH vom 27. Marz 1969, GRUR 1969, 672
»Rote Taube”.
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schaft und Industrie sowie denen der fir die Patenter-
teilung zustandigen Behorden und der Gerichte zu
geniigen. Abgesehen von den inzwischen eher frag-
wiirdig gewordenen ausdrucklichen Ausschlissen
von der Patentfdhigkeit, die nur zum Teil auf das in
Artikel 2 (1) des UPOV-Ubereinkommens festgelegte
Verbot eines doppelten Schutzes zurickzufithren
sind, liegt der hauptsachliche und entscheidende
Mangel des Systems offenbar in dem fast volligen
Fehlen einer verldBlichen gesetzgeberischen Orien-
tierung zu wesentlichen Fragen wie: . . . der Patentfd-
higkeit lebender Materie, d. h.: Welche Kriterien gel-
ten in Anbetracht des bestehenden Ausschlusses von
Entdeckungen vom Patentschutz und auch in Anbe-
tracht der Neuheitsanforderungen fiir das Patentieren
lebenden Materials; was ist unter den Begriffen ,mi-
krobiologisches” und ,im wesentlichen biologisches
Verfahren” zu verstehen; kann ein Mikroorganismus
per se als Erzeugnis eines ,mikrobiologischen Verfah-
rens” betrachtet werden?

... der Auswirkungen des Ausschlusses von Pflanzen-
sorten und Tierarten vom Patentschutz auf das Paten-
tieren von Mikroorganismen oder anderen taxonomi-
schen Einheiten als Pflanzensorten oder Tierarten
oder auf das Patentieren von Teilen von Pflanzensor-
ten oder Tierarten oder deren Anwendung;

... des Umfangs des Patentschutzes fiir lebende Ma-
terie in Anbetracht der Tatsache, dall lebende Materie
selbstreplizierend ist und daher besondere Probleme
in bezug auf weitere Generationen mit sich bringt;

... der hinreichenden Offenbarung, die trotz aller na-
turwissenschaftlichen Fortschritte nach wie vor ein
ernsthaftes Problem darstellt; es geht z. B. darum, ob
und unter welchen Bedingungen die schriftliche Be-
schreibung einer Erfindung durch Hinterlegung eines
Mikroorganismus oder eines sonstigen selbstreplizie-
renden Materials ergénzt werden kann, und welche
Pflichten und Sicherungen fiir den Hinterleger gel-
ten.

(ii) Bemiihungen um eine Verbesserung des
Rechtsschutzes fiir biotechnologische
Erfindungen

28. OECD. Seit Aufkommen der modernen Biotech-
nologie besteht UngewiBheit iiber die Eignung des
Patentrechts als Mittel eines wirksamen Schutzes fir
neue biotechnologische Verfahren und Produkte. Die
Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und
Entwicklung (OECD) startete 1981 erstmalig eine in-
ternationale Umfrage Uber Biotechnologie und Pa-
tentschutz. Aufgrund der Antworten der Regierungen
von neunzehn (von vierundzwanzig) OECD-Mitglied-
staaten 12) wurden im AbschluBlbericht13) vielfédltige
Maéngel im Patentrecht der meisten Mitgliedslander
aufgedeckt, insbesondere hinsichtlich der Patentfa-
higkeit von Mikroorganismen per se und in der Natur

12) Unter den Léndern, die den Fragenkatalog beantworteten,
waren die folgenden EG-Mitgliedstaaten: Belgien, Déane-
mark, Deutschland, Frankreich, Irland, Italien, die Nieder-
lande, Portugal und das Vereinigte Kénigreich.

13) Biotechnology and Patent Protection — an International Re-
view, OECD, 1985.

13
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vorkommender Materie, der Offenbarung, der Hinter-
legung und der Freigabebedingungen und der Pa-
tentverletzungen. Dariiber hinaus wurde in diesem
Bericht u. a. festgestellt:

.In keinem anderen Bereich neuer oder alter Techno-
logie unterscheidet sich das nationale Rechtin so vie-
len Punkten oder so erheblich wie in dem der Biotech-
nologie. Die Antworten auf den Fragenkatalog der
OECD zeigten zu fast jedem wichtigen Aspekt des
Patentschutzes im biotechnologischen Gebiet ein
breites Spektrum unterschiedlicher Rechtsauffassun-
gen und -praktiken.”

Die Antworten der Mitgliedstaaten der Gemeinschaft
zeigten weder in bezug auf unterschiedliche Rechts-
anschauungen und -praktiken noch auf Liicken in den
einzelstaatlichen Gesetzen einen geringeren Grad
von Abweichungen. Man gewann den Eindruck, daB
lediglich das japanische Recht und das der Vereinig-
ten Staaten den neuen Entwicklungen in der Biotech-
nologie gegeniiber insgesamt anpassungsfahig und
flexibel seien. Der Bericht enthielt eine Reihe von
Empfehlungen zur Verbesserung der derzeitigen
Rechtslage in den OECD-Léandern.

29. WIPO. Wahrend ihrer vierzehnten Tagung (Sep-
tember/Oktober 1983) beauftragte die Versammlung
des Internationalen (Pariser) Verbandes zum Schutz
des gewerblichen Eigentums das Internationale Biiro
der Weltorganisation fiir geistiges Eigentum (World
Intellectual Property Organization — WIPO) mit der
Durchfithrung einer. ..

,Studie der derzeitigen Situation hinsichtlich des
Schutzes von Erfindungen im Bereich der Biotechno-
logie (einschlieBlich der Gentechnik) durch Patente
und auf andere Weise sowie der Mdoglichkeiten, den
gewerblichen Rechtsschutz fiir solche Erfindungen
sowohl auf nationaler als auch auf internationaler
Ebene zu gewdhrleisten” 14).

Es wurde ein Sachverstandigenausschu8 fir biotech-
nologische Erfindungen und gewerblichen Rechts-
schutz gebildet, der 1984 erstmalig zusammentrat. Im
weiteren Verlauf erarbeitete das Biiro der WIPO eine
.Analyse gewisser Grundfragen zum gewerblichen
Rechtsschutz bei biotechnologischen Erfindungen” 15)
und legte dann, nach Auswertung der Antworten auf
zwei Fragebogen !6), neunzehn ,Lésungsvorschlage”
zum gewerblichen Rechtsschutz fiir biotechnologi-
sche Erfindungen?!?) vor. Diese Losungsvorschldage
kénnen als Ergéanzung und Vervollstandigung der
Empfehlungen des OECD-Berichts angesehen wer-
den.

Der Sachverstiandigenausschuf beriet auf drei Sitzun-
gen die vom Internationalen Biiro und seinen Beratern
geleistete Arbeit, insbesondere seine Losungsvor-
schlage!8). Urspringlich hatte man es vielleicht fir
moglich gehalten, daB die weitere Arbeit der WIPO zu

14) WIPO-Dok. BIOT/CE/1/2;

15) WIPO-Dok. BIG 281 und WIPO-Dok. BIOT/CE/II/2;

16) WIPO-Dok. BIOT/Q/1,2;

17} WIPO-Dok. BIOT/CE/II/2;

18) Berichte iiber die Arbeit dieses Ausschusses finden sich in
den WIPO-Dokumenten BIOT/CE/I1/3, BIOT/CE/Il/3 und
BIOT/CE/Il/3;

14

der nétigen Harmonisierung im europdischen Rah-
men fiihren konnte. Das ist aber kaum zu erwarten,
auBer vielleicht auf sehr lange Sicht; hierfiir sprechen
auch die AuBerungen des Generaldirektors der WIPO
auf der dritten Tagung des Sachverstandigenaus-
schusses, wonach . ..

.. . . die WIPO derzeit nicht beabsichtige, auf Ande-
rungen im nationalen Recht hinzuarbeiten; sie wolle
lediglich die Regierungen starker als bisher darauf
aufmerksam machen, was in den einzelnen Landern
auf diesem Gebiet geschieht und welche Probleme die
Gesetzgebung zu 16sen hétte, um dafiir zu sorgen, daf
das Patentsystem den Schutzbediirfnissen in diesem
duBerst wichtigen technologischen Bereich in vollem
Umfang gerecht werden kann."”

Dariiber hinaus kann man aus den AuBerungen ver-
schiedener Delegationen — insbesondere, aber nicht
ausschlieBlich aus den Entwicklungslandern — den
SchluB ziehen, daB eine weltweite Einigung zu diesem
Thema in Form eines speziellen Ubereinkommens
oder im Rahmen der laufenden Arbeit des Biiros der
WIPO an dem Vertragsentwurf zur Harmonisierung
gewisser Rechtsvorschriften fir den Erfindungs-
schutz !9) zumindest nicht vor Ablauf einer ganzen
Anzahl weiterer Jahre zu erwarten ist.

30. Damit werden die Bemithungen der WIPO auf
diesem Gebiet hochstwahrscheinlich nicht mehr er-
bringen als eine an die Mitgliedstaaten der WIPO
gerichtete Empfehlung ihres Generaldirektors. In An-
betracht der Komplexitdt der hierbei auftretenden
Fragen und Interessen kann man realistischerweise
nur feststellen, daB eine solche Empfehlung Anderun-
gen im einzelstaatlichen Rechtssystem allenfalls in
mehreren Jahren bewirken konnte. Ungeachtet des
wohlfundierten und ausgewogenen Charakters ihrer
.Losungsvorschlage” ist die Initiative der WIPO kaum
geeignet, weltweit oder auch nur im européaischen
Rahmen eine unverzigliche, positive und harmoni-
sierte Reaktion zuwege zu bringen. Die bei den Arbei-
ten zur Revision der ,Pariser Verbandsiibereinkunft
zum Schutze des gewerblichen Eigentums*” (PVO) ge-
machten Erfahrungen bestdtigen diese Einschét-
zung.

(iii} Der Schutz biotechnologischer Erfindungen
nach dem Europdischen Patentiibereinkommen

31. Die rechtliche Basis fiir die Erteilung europai-
scher Patente fiir biotechnologische Erfindungen ist der
bereits erwahnte Artikel 53 (b) des EPU, den neun
Mitgliedstaaten der Gemeinschaft als Vorbild fiir die
Bestimmungen ihres nationalen Patentrechts benutzt
haben. Wie bereits festgestellt, schlieBt dieser Artikel
Pflanzensorten und Tierarten(-rassen) sowie im we-
sentlichen biologische Verfahren zur Erzeugung von
Pflanzen und Tieren ausdriicklich vom Patentschutz
aus, erlaubt aber die Erteilung von Patenten fiir mi-
krobiologische Verfahren und deren Produkte. Arti-
kel 53 (b) ist jedoch nicht die einzige Bestimmung des
EPU, die sich ausdriicklich mit biotechnologischen Er-
findungen befafit. Da es bei Erfindungen, die sich auf

19) WIPO-Dok. HL/CE/III/2.
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mikrobiologische Verfahren oder deren Produkte be-
ziehen, im Zusammenhang mit den iiblichen Erforder-
nissen einer hinreichenden Offenbarung ganz spe-
zielle Schwierigkeiten gibt, wurden im EPU fiir die
Erfullung dieser patentrechtlichen Anforderungen
von Anfang an spezielle Bestimmungen eingebaut.

Nach Regel 28 der Ausfithrungsordnung kann das Er-
fordernis der hinreichenden Offenbarung dann, wenn
die Erfindung ein mikrobiologisches Verfahren oder
ein mit Hilfe dieses Verfahrens gewonnenes Erzeug-
nis betrifft und bei ihr ein Mikroorganismus verwen-
det wird, der der Offentlichkeit nicht zugéanglich ist
und der nicht so beschrieben werden kann, daB ein
Fachmann die Erfindung ausfithren kann, dadurch
erfiillt werden, daB} eine Kultur des Mikroorganismus
spatestens am Anmeldetag bei einer Sammelstelle fur
Kulturen hinterlegt wird und der Anmeldung selbst
Angaben uiber Einzelheiten dieser Hinterlegung bei-
gefiigt werden. Die Sammelstelle muB den hinterleg-
ten Mikroorganismus vom Tage der Veréffentlichung
der Patentanmeldung an jedermann zuganglich ma-
chen. Diese Bestimmung regelt auch Einzelheiten der
Freigabebedingungen fiir das hinterlegte Material.
Die Regel 28 wurde spater abgeéndert im Sinne der
sogenannten ,Sachverstandigenlésung”, die dem Pa-
tentanmelder die Moglichkeit gibt, die Zugéanglich-
keit des hinterlegten Materials bis zur Erteilung des
europaischen Patents auf einen unabhéngigen Sach-
verstdandigen zu beschranken.

32. Zur Bewaltigung der sich aus Patentanmeldun-
gen im Bereich der modernen Biotechnologie erge-
benden Probleme erwiesen sich im Rahmen des Arti-
kels 53 (b) EPU weitere richtungsweisende MafBnah-
men als notwendig. Das Europaische Patentamt (EPA)
hat daher in seinen ,Richtlinien fiir die Priifung” eine
Reihe 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 biologi-
schen 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 taxo-
nomischen Einheiten, die keine Pflanzensorten oder
Tierarten sind, oder auf die Patentierung von Teilen
von Pflanzensorten oder Tierarten und deren Anwen-
dung, ist in diesen Richtlinien jedoch nichts gesagt.

33. Diein den Prifungsrichtlinien des EPA vorgese-
henen Lésungen 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 fiir die Beschwerdekam-
mern des EPA, die letztinstanzlich tiber die Patentfa-
higkeit entscheiden, noch fiir die fiir Nichtigkeitsver-
fahren bei europaischen Patenten zustandigen einzel-
staatlichen Gerichte. Es gibt im EPA keinen Mecha-
nismus, der nach Art der Prifungsrichtlinien zu den
bei der Patentierung biotechnologischer Erfindungen
auftretenden Fragen eine verbindliche Orientierung
gibt. Die Beschwerdekammern des EPA und die natio-

nalen Gerichte konnen vollig frei entscheiden, ob und
inwieweit sie bei der Auslegung des EPA der Praxis
des EPA folgen wollen. Hinsichtlich des Umfangs des
Patentschutzes fir biotechnologische Erzeugnisse
und der Wechselwirkungen zwischen Patenten und
Pflanzenziichterrechten enthéalt das EPA keine Rege-
lungen, mithin das EPA hier auch keine Zustandig-
keit.

34. Die weiteren Entwicklungen in bezug auf das
EPU sind schwer vorherzusagen. Derzeit 16st das EPA
Probleme bei der Anwendung des Artikels 53 (b) EPU
von Fall zu Fall, dazu kommt die regelmaBige Ergan-
zung bzw. Anderung der Priifungsrichtlinien. Die
praktische Wirkung dieser Richtlinien sollte man nicht
unterschéatzen. In Anbetracht ihrer begrenzten recht-
lichen Wirkung koénnen die EPA-Richtlinien jedoch
nicht als geeignetes Mittel zur Uberwindung der
Mangel angesehen werden, die sich aus dem Fehlen
legislativer Leitlinien zu den bei der Patentierung bio-
technologischer Erfindungen aufgrund des Arti-
kels 53 (b) EPA auftretenden grundsatzlichen Proble-
men ergeben.

Theoretisch ware es vielleicht mdéglich, Regeln uiber
die Auslegung der Bestimmungen des EPU zum mate-
riellen Patentrecht in die ,Ausfithrungsordnung zum
Ubereinkommen"” einzubauen (deren Ab&nderung in
die Zustandigkeit des Verwaltungsrats der Europai-
schen Patentorganisation fallt); diese Ausfihrungs-
ordnung hat jedoch keine bindende Wirkung auf die
von den Gerichten der Vertragsstaaten bei der Ausle-
gung des EPU einzunehmende Haltung. Das gleiche
gilt auch fiir die Beschwerdekammern des EPA: Nach
Artikel 164 (2) EPU kénnen die Vorschriften der Aus-
fiihrungsordnung als vom Wortlaut des Ubereinkom-
mens abweichend angesehen und die Bestimmungen
des Ubereinkommens unterschiedlich ausgelegt wer-
den.

Die zu Artikel 53 (b) EPU erforderliche gesetzgeberi-
sche Orientierung konnte naturlich auch durch eine
Anderung des EPU gegeben werden. In Anbetracht
der Schwierigkeiten, die sich aus dem in Artikel 172
EPU vorgesehenen Revisionsmechanismus ergeben,
ist jedoch kaum anzunehmen, daf} die Vertragsstaaten
des EPU derzeit irgendeine Anderung in Betracht zie-
hen wiirden.

(iv) Auswirkungen des Europdischen
Patentiibereinkommens auf den Schutz
biotechnologischer Erfindungen nach dem
einzelstaatlichen Patentrecht

35. Bei einer Betrachtung der Moglichkeiten des
EPU zur Beeinflussung des nationalen Patentrechts
der EG-Mitgliedstaaten muBl man von der besonderen
rechtlichen Konzeption des EPU ausgehen. Obwohl
das EPU ein rechtliches System fiir die Erteilung euro-
paischer Patente schafft, haben diese Patente doch in
jedem der Vertragsstaaten, fur die sie erteilt wurden,
die Wirkung eines von diesem Staat erteilten nationa-
len Patents und unterliegen den gleichen Bedingun-
gen (Artikel 1 und 2, EPU). Die Erteilung, Definition
und Aufhebung eines europaischen Patents erfolgt
nach den Regeln des EPU, und insofern stellt ein euro-
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paisches Patent ein Biindel ,europaischer” Patente
dar. In jeder anderen Hinsicht — und das gilt auch fiir
den Schutzumfang — sind européische Patente je-
doch Patente mit nationaler Wirkung, die den Vor-
schriften des nationalen Rechts unterliegen (wenn
auch in den Artikeln 64 (2) und 67 EPU gewisse Min-
destnormen vorgegeben sind).

AuBerdem ergibt sich aus der Konstruktion des EPU,
daB die Vertragsstaaten nicht automatisch verpflichtet
sind, ihr nationales Patentrecht mit dem EPU in Ein-
klang zu bringen. Das ist in der Vergangenheit ge-
schehen, aber auf vollig freiwillige, einseitige und
unkoordinierte Weise. Eine Revision des EPU wiirde
wahrscheinlich, aber nicht zwangslaufig, zu Anderun-
gen im nationalen Patentrecht der meisten EG-Mit-
gliedstaaten fithren. Um zu den fiir biotechnologische
Erfindungen wesentlichen Punkten in den Vertrags-
staaten eine harmonisierte Spruchpraxis zu gewahr-
leisten, miiBte eine solche Anderung des EPU zudem
notwendigerweise sehr spezifische Vorschriften ent-
halten. Eine zuséatzliche Schwierigkeit im Hinblick auf
das EPU ergibt sich aus seiner Mitgliederstruktur:
Wahrend vier Vertragsstaaten des EPU nicht Mit-
gliedstaaten der Gemeinschaft sind, sind Danemark,
Irland und Portugal noch keine Vertragspartner des
EPU.

(v) Auswirkungen des Entwurfs des
Gemeinschaftspatentiibereinkommens auf den
Schutz biotechnologischer Erfindungen nach
dem Europdischen Patentlibereinkommen und
dem einzelstaatlichen Patentrecht

Das ,Ubereinkommen iiber das Européaische Patent
fiir den Gemeinsamen Markt” von 1975 (das Gemein-
schaftspatentiibereinkommen GPU) und die 1985er
Vereinbarung iiber Gemeinschaftspatente20) befas-
sen sich selbst nicht mit Sachfragen wie der Patentier-
barkeit; diese Fragestellungen bleiben dem EPU vor-
behalten. Das GPU wird demnach die Moglichkeiten
fir den Schutz biotechnologischer Erfindungen nicht
verbessern. Das GPU schafft das notwendige Instru-
mentarium, um den einheitlichen Charakter des Ge-
meinschaftspatents zu gewdhrleisten — aber nur in
dem Umfang, in dem im EPU ein Patentschutz vorge-
sehen ist. Nach Artikel 2(2) GPU hat das Gemein-
schaftspatent . . .

.. .. in allen Hoheitsgebieten, fiir die dieses Uberein-
kommen gilt, die gleiche Wirkung und kann nur fir
alle diese Gebiete erteilt, iibertragen oder fiir nichtig
erklart werden oder erléschen . . .”

Somit bringt das GPU keine Lésung fiir die grundséatz-
liche Frage eines angemessenen Schutzes fiir biotech-
nologische Erfindungen. Zwar wird das GPU fiir den
einheitlichen Charakter des Rechtsschutzes positive
Auswirkungen haben; sein Inkrafttreten ist jedoch
schwer vorauszusagen. Es wird kaum vor 1993 und
dann méglicherweise auch nicht fiir alle Mitgliedstaa-
ten der Gemeinschaft in Kraft treten. Es ist auch denk-

20) Siehe ,Texte die durch die Luxemburger Konferenz uber
das Gemeinschaftspatent 1985 erstellt wurden” (Rat der Eu-
ropéischen Gemeinschaften, Luxemburg 1986).
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bar, daB das GPU eine standige Wahlmdoglichkeit zwi-
schen einem Gemeinschaftspatent und einem euro-
paischen Patent offenlaBt. Neben der EPU/GPU-
Struktur wird das einzelstaatliche Patentrecht weiter-
bestehen. Damit wiirden Anderungen in den nationa-
len Gesetzen im Sinne einer legislativen Leitlinie in
Fragen des Schutzes biotechnologischer Erfindungen
nach nationalem Recht auch durch das Inkrafttreten
des GPU keineswegs entbehrlich.

(vi) Der Rechtsschutz biotechnologischer
Erfindungen durch die Gerichte

36. Die Erfahrungen der Vergangenheit mit der
Spruchpraxis der Gerichte der Mitgliedstaaten zei-
gen, daf} die Gerichte fiir die Behandlung von Proble-
men der Patentfadhigkeit im Bereich der Biotechnolo-
gie gesetzliche Leitlinien vorzégen und diese wohl
auch brauchen. Als Beispiel fiir die Schwierigkeiten,
denen sich die Gerichte in den Mitgliedstaaten ge-
geniibersehen, und fiir die Zeit, die benétigt wird, um
Lésungen fiir Fragen zu finden, die im Gesetz nicht
beantwortet sind, sei die Rechtsprechung des deut-
schen Bundesgerichtshofs zu dem Erfordernis der
Wiederholbarkeit biotechnologischer Erfindungen er-
wahnt.

Im Jahre 1969 bewies der BGH sein auBergewdhnli-
ches Verstandnis fiir die Notwendigkeit, den Begriff
der Erfindung im modernen Patentrecht nach dem
neuesten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis zu
interpretieren, erstmals dadurch, daBl er bekraftige,
daB auch eine Tierzuchtmethode zum Patentschutz
berechtigt, solange sie fiir einen Fachmann ohne wei-
teres nachvollziehbar ist21).

Sechs Jahre spéter, als es um die Patentfahigkeit eines
mikrobiologischen Verfahrens und eines Mikroorga-
nismus per se, also um einen Sachanspruch ging, be-
kraftigte der deutsche BGH erneut seine Haltung zur
Frage der Patentfahigkeit lebender Materie im allge-
meinen. Er akzeptierte auch die Hinterlegung von
Mikroorganismenstammen in einer 6ffentlich zu-
ganglichen Hinterlegungsstelle als rechtswirksame
Erganzung der schriftlichen Beschreibung — dies
aber nur insofern, als es sich um das mikrobiologische
Verfahren handelte, und nicht im Hinblick auf An-
spriiche, die den Mikroorganismus per se zum Gegen-
stand hatten.

Im letzteren Zusammenhang traf das Gericht folgende
Feststellung:

»Esist mit dem patentrechtlichen Erfordernis der Wie-
derholbarkeit der Erfindung unvereinbar, den Fach-
mann auf ein Erzeugnis des Erfinders geméaB der Er-
findung zu verweisen, um seine Erfindung nacharbei-
ten zu konnen. Ein Sachschutz fiir einen Mikroorga-
nismus selbst oder — was auf dasselbe hinauslauft —
fiir ein Verfahren zur Vermehrung eines Mikroorga-
nismus in iiblicher Weise ohne Angabe, wie der Fach-
mann den betreffenden Mikroorganismus erzeugen
kann, ist herkommlichen patentrechtlichen Vorstel-
lungen so fremd, daB er nicht im Wege der richterli-
chen Rechtsfortbildung durch eine Anderung der bis-

21) Urteil vom 27.Marz 1969, GRUR 1969, 672 —
Taube”.
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herigen Rechtsfindung, sondern nur durch eine An-
derung des Patentgesetzes erreicht werden
konnte. “ 22)

Nachdem der deutsche Gesetzgeber in den darauffol-
genden elf Jahren nicht reagiert hatte, revidierte der
BGH 1987 in Anbetracht der inzwischen lautgeworde-
nen Kritik und insbesondere wegen des vom Europai-
schen Patentamtin dieser speziellen Frage eingenom-
menen unterschiedlichen Standpunkts seine frithere
Spruchpraxis. Seit 1987 ist nach dem deutschen Pa-
tentgesetz ein Patentschutz fiir Mikroorganismen per
se erhaltlich, wenn die Moglichkeit der Reproduktion
der neuen Ziichtung durch Hinterlegung und Frei-
gabe einer vermehrungsfdhigen Probe des betreffen-
den Mikroorganismus ersetzt werden kann 23),

Die deutsche Rechtsprechung vermittelt somit den
Eindruck, daB Fortschritte beim Rechtsschutz biotech-
nologischer Erfindungen durch Urteile der nationalen
Gerichte nur mit grofer Verzégerung zu erwarten
sind. Rechtsunsicherheit und Méngel im rechtlichen
Schutz kénnten normalerweise erst nach Jahren oder
vielleicht auch erst nach Jahrzehnten abgestellt wer-
den. Nach der derzeit in der Gemeinschaft herrschen-
den patentrechtlichen Ordnung haben Urteile der na-
tionalen Gerichte und auch die Entscheidungen der
obersten Gerichtshofe eine rechtliche Wirkung ledig-
lich innerhalb des jeweiligen Staatsgebiets, so daB
positive Anpassung in einem Mitgliedstaat zu unter-
schiedlicher Anpassung in der Gemeinschaft insge-
samt fithrt. Wenn auch die Rechtsprechung in einem
Mitgliedstaat irgendwann einmal zu Gesetzesénde-
rungen filhren oder einen gewissen harmonisieren-
den EinfluB auf die Rechtsprechung anderer Mitglied-
staaten ausiiben kann, so kénnte es bei einem solchen
Vorgehen jedoch keinerlei GewiBheit geben, auBler
der, daB viel Zeit verlorenginge.

(vii) Handlungsbedarf fiir die Gemeinschaft

37. Aus dieser Analyse des auf nationaler wie inter-
nationaler Ebene bestehenden rechtlichen Rahmens
(siehe Abschnitte {i} bis [vi]) geht hervor, daB die
rechtliche Grundlage fiir den Schutz biotechnologi-
scher Erfindungen unzureichend ist und dringend
Verbesserungen erfordert. Als Ergebnis der von
OECD und WIPO durchgefiihrten Arbeiten sind die
wesentlichen Maéngel erkannt; Empfehungen zur
Verbesserung der Situation liegen vor. Insbesondere
die von der WIPO erarbeiteten ,Lésungsvorschlage”
entsprechen in den meisten Punkten den Bediirfnis-
sen der im Bereich der modernen Biotechnologie tati-
gen Erfinder.

38. In Anbetracht der groBen Bedeutung der Bio-
technologie fiir die Zukunft der Gemeinschaft konnen
die negativen Auswirkungen einer unterschiedlichen
Anpassung, so wie sie sich aus der oben beschriebe-
nen Situation ergeben, von der Gemeinschaft nicht
hingenommen werden. Wahrend die beiden in der

22) Urteil vom 11. Marz 1975, GRUR 1975, 430 — .Bécker-
hefe”;

23) Urteil vom 12. Februar 1987, GRUR Int. 1987, 357 = ,Toll-
wutvirus .

Biotechnologie fithrenden Nationen, die Vereinigten
Staaten und Japan, in der Lage sind, ihr Patentrecht
kontinuierlich an die neuesten Erfordernisse von In-
dustrie, Wissenschaft und Verbrauchern anzupassen,
sind die Mitgliedstaaten, die ein vergleichbares Po-
tential an geistiger Arbeitskraft und Kapital représen-
tieren, wegen eines immer noch unvollstandigen und
im Bereich der Biotechnologie teilweise iiberholten
rechtlichen Rahmens zur Unbeweglichkeit verdammt.
Um zu verhindern, daB sich aus der derzeitigen Situa-
tion weitere nachteilige Auswirkungen fir die Wis-
senschaft, Industrie und Verbraucherschaft der Ge-
meinschaft ergeben, fallt der Kommission die Aufgabe
zu, die erforderlichen Abhilfemanahmen vorzuschla-
gen.

39. Die vorgeschlagene Richtlinie ist zugleich eine
Vorbedingung fiir die Beseitigung von Schranken
beim Austausch von Kenntnissen und beim Technolo-
gietransfer zwischen den Mitgliedstaaten sowie im
Handelsverkehr innerhalb der Gemeinschaft. Die
Schaffung gleicher und verbesserter Normen fiir 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 Rickschlage gegeben hat.
Daneben wird ein harmonisierter Rechtsschutz bio-
technologischer Erfindungen nicht nur den notwendi-
gen Anreiz fiir Investitionen im Bereich der Biotech-
nologie geben, sondern auch einen Beitrag leisten zur
Belebung des Handels zwischen den Mitgliedstaaten,
der unter den derzeitigen Bedingungen durch die Tat-
sache behindert ist, daB ein Export selbst-replizierfa-
higer biotechnologischer Produkte in Lander mit un-
gewissem, schwachem oder gar vollig fehlendem
Schutz aus offensichtlichen Griinden kaum interes-
sant ist. Als weiteres Ergebnis der vorgeschlagenen
Richtlinie wird die Gemeinschaft den Investoren ein-
heitliche Rechtsschutzmdoglichkeiten bieten und sie
damitin die Lage versetzen kénnen, die Gemeinschaft
als einen einheitlichen Markt zu betrachten mit der
Moglichkeit, fiir ihre Investitionen eine angemessene
Rentabilitat zu erzielen. Fir die in der Gemeinschaft
ansassigen Unternehmen wird es interessant werden,
ihre in den letzten Jahren in biotechnologische For-
schung und Entwicklung in Ubersee angelegten Mit-
tel in die Gemeinschaft zuriickzufithren, wéahrend
auch Investoren aus Drittlandern eher geneigt sein
werden, in den Mitgliedstaaten zu investieren.

Das Verhdltnis zwischen der vorgeschlagenen
Richtlinie und dem Europdischen
Patentiibereinkommen

40. Die vorgeschlagene Richtlinie soll neben dem
vorhandenen rechtlichen Geriist bestehen, das im we-
sentlichen auf dem EPU, dem UPOV-Ubereinkommen
und dem Budapester Vertrag beruht, und in dieses
existierende System in keiner Weise eingreifen. Aus
diesem Grunde ist es unbedingt notwendig, daB die
vorgeschlagenen MaBnahmen mit den Vorschriften
dieser Ubereinkommen voll vereinbar sind. Dement-
sprechend muB die von der Richtlinie ausgehende
gesetzgeberische Orientierung fiir diejenigen Mit-
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gliedstaaten, deren nationales Patentrecht gleiche
oder adhnliche Vorschriften aufweist wie die des Arti-
kels 53 (b) EPU, notwendigerweise die Form mehr ins
einzelne gehender Bestimmungen annehmen. Dies ist
offensichtlich der einzige realistische Ansatz, um zu
Lésungen zu kommen, die den Anforderungen der
modernen Biotechnologie entsprechen und tberall in
den Mitgliedstaaten Rechtssicherheit schaffen.

41. Mit diesem Vorschlag wird nicht beabsichtigt,
auf Gemeinschaftsebene ein spezielles Schutzrecht
fur gewerbliches Eigentum an biotechnologischen Er-
findungen zu schaffen. Die vorgeschlagene Richtlinie
nutzt vielmehr bewuBt die in den Patentgesetzen und
internationalen  Ubereinkommen niedergelegten
Rechtsprinzipien sowie die in anderen Gremien ent-
wickelten Losungen, um zu erreichen, da8 das einzel-
staatliche Patentrecht so angewendet wird, wie es fiir
die Gemeinschaft insgesamt notwendig und ange-
bracht ist. Durch Harmonisierung der in den nationa-
len Patentrechten vorgesehenen Normen fiir die Pa-
tentierung biotechnologischer Erfindungen und den
Umfang des gewdhrten Rechtsschutzes will sie der
Wissenschaft und Industrie die Méglichkeit geben, in
den Mitgliedstaaten ein oder mehrere nationale Pa-
tente zu erwerben, die auf ihre Erfordernisse und die
der Verbraucher zugeschnitten sind. Da EPU und
GPU nicht den erforderlichen gesetzgeberischen
Schutz bieten — und auch wegen des Nebeneinan-
derbestehens der Vorschriften dieser Ubereinkom-
men und der des einzelstaatlichen Patentrechts —
wird die vorgeschlagene Richtlinie ihre Aufgabe
selbst dann noch erfiillen, wenn das GPU in allen Mit-
gliedstaaten in Kraft getreten ist.

42. Die vorgeschlagene Richtlinie berticksichtigt die
nach den einschlagigen Bestimmungen des EPU und
denen des nationalen Patentrechts der meisten Mit-
gliedstaaten bestehenden Einschrankungen. Dem-
entsprechend geht sie von den folgenden Vorausset-
zungen aus:

— Entdeckungen an sich gelten nicht als patentfa-
hige Erfindungen;

— Pflanzensorten und Tierarten an sich und im we-
sentlichen biologische Verfahren zur Erzeugung
von Pflanzen und Tieren sind vom Patentschutz
ausgeschlossen;

— mikrobiologische Verfahren und deren Produkte
sind zum Patentschutz zugelassen;

— Methoden der Behandlung des tierischen Kérpers
durch chirurgische oder therapeutische Eingriffe
sowie an Tieren praktizierte Diagnosemethoden,
soweit diese zu therapeutischen Zwecken ange-
wendet werden, gelten nicht als Erfindungen, die
fur eine gewerbliche Nutzung in Betracht kom-
men.

43. Offensichtlich beruht der Gesamtrahmen der
derzeit giiltigen Regel zur Patentierung lebender Ma-
terie heute noch auf falschen Voraussetzungen. In der
Richtlinie sind — im Hinblick auf die groBe wirtschaft-
liche und soziale Bedeutung der biotechnologischen
Erfindungen fiir die Zukunft der Gemeinschaft — die
Grundsétze geschaffen, deren Anwendungen dafir
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sorgen werden, daf} die Wirkung dieser Regeln strikt
auf ihre urspriinglichen Zwecke beschrankt bleibt.

44. Zu diesem Zweck nutzt die vorgeschlagene
Richtlinie systematisch die von internationalen Orga-
nisationen wie der WIPO, der Europaischen Patentor-
ganisation und der OECD geleistete Vorarbeit. Insbe-
sondere die in den Priffungsrichtlinien des EPU 24) und
den ,Lésungsvorschldgen” des Internationalen Biiros
der WIPO?25) gegebenen Ansétze dienten als Grund-
lage der in der vorgeschlagenen Richtlinie enthalte-
nen Ldésungen und wurden zum Teil sogar in diese
libernommen.

Da sich die Patenterteilungspraxis des EPU und seine
Prifungsrichtlinien entsprechend den unmittelbaren
Erfordernissen der Priiffungsabteilung nur von Fall zu
Fall weiterentwickeln, befassen sie sich nur mit einem
Teil der auf diesem Gebiet anstehenden Probleme
und dies auch nicht in erschépfender Weise. Die Be-
stimmungen der vorgeschlagenen Richtlinie gehen
notwendigerweise weiter, wenn auch im allgemeinen
in der gleichen Richtung, wie sie sich aus den Prii-
fungsrichtlinien des EPU ergibt.

Nur in einigen Punkten weichen die Bestimmungen
der vorgeschlagenen Richtlinien geringfiigig ab, so
z. B. hinsichtlich der Zuganglichkeit des hinterlegten
Materials gemaB Regel 28 der Ausfithrungsordnung
zum EPU nach Versagung des Patents oder der Zu-
ricknahme oder angenommenen Zuriicknahme der
Patentanmeldung. Dariiber hinaus befafit sich die
Richtlinie auch speziell mit Problemen, die nur im
Rahmen des nationalen Patentrechts auftreten, wie
etwa der Frage des Schutzumfangs, der Definition der
gewahrten Rechte, der Patentverletzung, usw.

45. Somit entspricht die vorgeschlagene Richtlinie
im allgemeinen dem EPU und der Patenterteilungs-
praxis des EPU. Obwohl die Richtlinie keine direkte
rechtliche Auswirkung auf das EPU oder die Rechts-
praxis nach dem EPU haben wird, werden ihre indi-
rekten Auswirkungen doch sehr erheblich sein.

Einesteils wird die Richtlinie tiber eine gewisse Wech-
selwirkung mit der heutigen Patenterteilungspraxis
aufgrund der Prifungsrichtlinien des EPU eine in star-
kerem MaBe harmonisierte Auslegung européaischer
und einzelstaatlicher Patente bewirken.

Zum anderen klaren die Bestimmungen der Richtlinie
die in den Priifungsrichtlinien des EPU nicht beant-
worteten Fragen mit der nétigen gesetzgeberischen
Autoritdt und in enger Anlehnung an die vom Inter-
nationalen Biiro der WIPO vorgeschlagenen Lésun-
gen. Dies bedeutet fiir das EPU eine Erleichterung in
seinem stdndigen Bemilhen, seine Prifungsrichtlinien
auf solider Grundlage laufend zu verbessern. Dabei ist
es praktisch ausgeschlossen, daB sich nationale Ver-
waltungsstellen oder Gerichte, die z. B. fiir Nichtig-
keitsverfahren zustandig sind, bei europaischen Pa-
tenten anders verhalten werden als bei nationalen
Patenten (auch wenn fir deren Erteilung zwar ana-

24) Richtlinien fiir die Prifung im Europdischen Patentamt, ver-
offentlicht vom Europaischen Patentamt, Minchen 1983, zu-
letzt gedndert im Juli 1987%;

2%) Enthalten im WIPO-Dokument BIOT/CE/III/2 vom 8. April
1987.
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loge aber doch unterschiedliche Bestimmungen gel-
ten wiirden).

Auch bei den Unterschieden in der Frage der Zugang-
lichkeit hinterlegten biologischen Materials greift die
vorgeschlagene Richtlinie nicht in das EPU ein. Die
Richtlinie sorgt lediglich fiir harmonisierte Losungen
in den einzelstaatlichen Patentgesetzen, die sich unter
den heutigen Bedingungen sowohl untereinander als
auch von der EPU-Regel 28 unterscheiden.

Méglicherweise konnten die von der EPU-Regel 28
abweichenden Bestimmungen der Richtlinie auch
eine Anpassung dieser Regel im Sinne der Richtlinie
bewirken. Eine solche Anderung kénnte ohne Revi-
sion des EPU durch BeschluB des Verwaltungsrats der
Européischen Patentorganisation veranlait werden.

46. Aus dem Vorstehenden geht klar hervor, daB die
vorgeschlagene Richtlinie weder eine Beeintrachti-
gung des EPU mit sich bringt noch im rechtlichen
Sinne eine Interdependenz der beiden Rechtssysteme
schafft. Dennoch ist zu erwarten, da8 sich die prakti-
sche Wechselwirkung zwischen den beiden Systemen
positiv auswirken wird. Einerseits ist nur die Richtlinie
in der Lage, eine harmonisierte Rechtspraxis nach
dem EPU zu gewibhrleisten — soweit es um die einzel-
staatliche Phase dieser Rechtspraxis in den Mitglied-
staaten geht. Andererseits wird die Richtlinie dem
EPU eine solide Grundlage fiir die weitere Entwick-
lung seiner Patenterteilungspraxis geben, und zwarin
Ubereinstimmung mit den neuesten Erfordernissen
der in der Biotechnologie tatigen Wissenschaft und
Industrie.

Das Verhdltnis zwischen dem Patentschutz nach der
vorgeschlagenen Richtlinie und dem Schutz der
Rechte der Pflanzenziichter nach dem
UPOV-Ubereinkommen und dem einzelstaatlichen
Sortenschutzrecht

47. Die vorgeschlagene Richtlinie wird weder das
System der Pflanzenziichter noch das UPOV-Uberein-
kommen in ihren Grundsétzen oder ihrer Arbeits-
weise behindern. Das Prinzip des Doppelschutzver-
bots, d. h. des Verbots des Schutzes ein und derselben
botanischen Art oder Gattung durch Pflanzenzichter
(Sortenschutz-)rechte und Patente, so wie es in Arti-
kel 2(2) des UPOV-Ubereinkommens festgelegt ist,
wird selbst innerhalb dieses Ubereinkommens schon
nicht mehr einheitlich angewendet?6) und ist zudem

26) Die ,Ausnahmeregeln fir den Schutz in doppelter Form",
die durch die 1978er Revision des UPOV-Ubereinkommens
(in Artikel 37[1]) eingefiihrt wurden, gestatten es den Mit-
glied- oder beitretenden Staaten unter bestimmten Bedin-
gungen, fiir die gleiche Pflanzensorte, -art oder -gattung
sowohl Sorten- als auch Patentschutz zu gewahrleisten. Bis-
her haben die Vereinigten Staaten von dieser Méglichkeit
Gebrauch gemacht. Das Patent- und Warenzeichenamt der
USA (das US Patent und Trade Mark Office, PTO) gewahrt
daher Patente fiir Pflanzensorten ohne Riicksicht darauf, ob
diese evtl. fir einen speziellen Sortenschutz nach dem
UPOV-Ubereinkommen in Betracht kamen (Entscheidung
der Beschwerde- und Einspruchskammer des PTO vom
24. September 1985, 227 USPQ 443 ,ex parte Hibberd").

sehr umstritten ??). Dennoch 148t die vorgeschlagene
Richtlinie dieses Prinzip unangetastet.

Trotz vielfaltiger Kritik seitens bedeutender Nutzer
des auf dem UPOV-Ubereinkommen beruhenden
Sortenschutzrechts an gewissen UPOV-Prinzipien er-
scheint es im Augenblick nicht angebracht zu sein,
den Mitgliedstaaten aufzuerlegen, ihre in internatio-
nalen Ubereinkommen auBlerhalb des rechtlichen
Rahmens der Gemeinschaft eingegangenen Ver-
pflichtungen zu revidieren. Abgesehen davon sind in
denjenigen Mitgliedstaaten der Gemeinschaft, die zu-
gleich auch dem UPOV angehéren?8), in den Berei-
chen des Pflanzenbaus, in denen Sortenschutzrechte
tatsachlich erhaltlich sind 29), mit solchen Rechten zum
Teil auch gewisse positive Erfahrungen gemacht wor-
den; daraus kann man den SchluB ziehen, daf bei
restriktiver Anwendung ein Ausschluff von Pflanzen-
sorten an sich von der Patentfahigkeit die Entwick-
lung der modernen Pflanzenbiotechnologie nicht be-
hindern sollte und daher hingenommen werden
kann.

Gerade die moderne Pflanzenbiotechnologie erdffnet
die Méglichkeit, eines Tages einige der Probleme zu
uberwinden, denen sich die Landwirtschaft der Ge-
meinschaft gegeniibersieht — eine Chance, die die
bestmogliche Forderung verdient. Die Landwirte in
der ganzen Gemeinschaft brauchen dringend neue
kommerziell nutzbare und umweltvertragliche Pro-
dukte, die die herkémmlichen Pflanzenziichtungsme-
thoden nicht hervorbringen kénnen. Um den nétigen
Anreiz zu schaffen, geistige Arbeitskraft und Investi-
tionskapital in dem MaBe zu mobilisieren, wie es zur
Optimierung des innovativen Potentials im Bereich
der Landwirtschaft der Gemeinschaft erforderlich ist,
muB den modernen Verfahren der Pflanzen-Biotech-
nologie wie z. B. dem Einschleusen von Fremdgenen
in Pflanzenzellen, oder dem Regenerieren verander-
ter Zellen in ganze Pflanzen sowie dem mit ihrer Hilfe
gewonnenen Erzeugnissen wie genetisch verander-
ten Pflanzenzellen, Pflanzenzellinien, Pflanzengewe-
bekulturen und transgenen Pflanzen der bestmdégli-
che Schutz gewéahrt werden.

48. Der derzeit nach dem UPOV-Muster erhaltliche
Schutz bietet keinen angemessenen Anreiz. Er deckt
z. B. nicht die im Verfahren begriindete Innovation.
Auflerdem umfaBt der fiir Erzeugnisse gewdihrte
Schutz lediglich die Produktion und kommerzielle
Verwertung des Vermehrungsmaterials der geschtitz-
ten Sorte an sich, nicht aber Endprodukte wie ganze
Pflanzen oder Pflanzenteile (z. B. Schnittblumen).
SchlieBlich — und dieser Gesichtspunkt ist noch weit
wichtiger — unterliegen diese Sortenschutzrechte

2%) Vorschladge der internationalen nichtstaatlichen Organisa-
tionen fiir die Revision des Ubereinkommens; UPOV-Doku-
ment IOM/III/3.

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

29) Das UPOV-Ubereinkommen erlaubt es seinen Vertragsstaa-
ten, den Schutz auf eine Mindestanzahl von Pflanzengattun-
gen oder -arten zu beschrénken, d. h., daB} die Staaten nach
8 Jahren Mitgliedschaft mindestens 24 davon schiitzen (Ar-
tikel 4 [3][b][iii]). Dieses Prinzip hat dazu geftihrt, daB selbst
in den dem UPOV angehérenden EG-Mitgliedstaaten um-
fangreiche Gebiete des Pflanzenbaus nicht durch UPOV-
geméBe Pflanzenzichter (Sortenschutz-)rechte erfaBt sind.
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dem Prinzip der Unabhéangigkeit: Die geschiitzte Sorte
kann ohne Zustimmung des urspriinglichen Ziichters
und ohne eine an diesen zu zahlende Lizenzgebihr
als Ausgangsbasis fiir die Zliichtung und kommerzielle
Verwertung einer neuen Sorte benutzt werden. Diese
Regelung zielte darauf ab, die Verbesserung der ge-

netischen Vielfalt der Pflanzen zu erleichtern, ergab -

und ergibt in ihrer breiten Anwendungsform jedoch
einen unzureichenden Anreiz fiir Investitionen in
wirklich neue Entwicklungen.

Der Begriff der Unterscheidbarkeit als Kriterium fir
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 anschei-
nend dazu gefiihrt, daB Investitionen eher auf gering-
fiigige Veranderungen bereits existierender Sorten
als auf Forschung und Entwicklung echter Verbesse-
rungen der genetischen Vielfalt gerichtet waren. Die
-herkommlichen Ziichtungsmethoden, so wie sie von
diesen Sortenschutzrechten der Pflanzenziichter ge-
stiitzt werden, waren jedenfalls nicht in der Lage, die
derzeitige Situation zu verhindern, in der die Gemein-
schaftihre landwirtschaftliche Produktion weder ganz
verbrauchen noch verkaufen kann. Biotechnologische
Methoden der Entwicklung neuer pflanzlicher Er-
zeugnisse eréffnen eine echte Chance, kommerziell
erwiinschte und somit auch absetzbare landwirt-
schaftliche Produkte zu ziichten.

In diesem Zusammenhang findet sich im 1987er Be-
richt des kiirzlich gebildeten Ausschusses fiir Fragen
einer ,nationalen Strategie fiir Biotechnologie in der
Landwirtschaft” im nationalen Forschungsrat der
USA (dem US National Research Council, einem seit
1916 bestehenden Gremium der National Academy of
Science) u. a. die folgende Empfehlung:

,Durch Forderung des Technologietransfers und Ab-
sicherung der kommerziellen Nutzung der For-
schungsergebnisse spielt das Patent- und Lizenzwe-
sen besonders in kapitalintensiven Bereichen wie in
der Biotechnologie eine unentbehrliche Rolle. Der Er-
werb von Patenten und die Lizenzvergabe durch Uni-
versitaten und staatliche Einrichtungen solite als ent-
scheidendes Mittel des Technologietransfers gefor-
dert werden. Zur Starkung ihrer Aktivitdten im Pa-
tentwesen sollten die Universitdten und staatlichen
Einrichtungen ihren Wissenschaftlern entsprechende
Anreize bieten. Den staatlich subventionierten Hoch-
schulen sollte es die Rechtsordnung nahelegen, fir
ihre Patente AusschlieBlichkeitslizenzen an solche
Privatunternehmen zu vergeben, die die nétigen Mit-
tel, die Absatzorganisation und das Produktinteresse
haben, um diese Erfindungen in kommerziell verwert-
bare Produkte umzusetzen. " 39)

Der Ausschufl empfiehlt damit nicht weniger als eine
vollstandige Abkehr von der in der Agrarwirtschafts-
politik der USA jahrzehntelang verfolgten Politik,
nach der AusschlieBlichkeitsrechte fiir den Bereich
der staatlich geférderten Agrarforschung generell ab-
gelehnt wurden.

30) Agricultural Biotechnology — Strategies for National Com-
petitiveness, Washington, D. C., 1987, 14.
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49. Die Grundsatze des UPOV-Ubereinkommens, so
wie sie im nationalen Recht der Mitgliedstaaten ange-
wendet werden, werden durch die vorgeschlagene
Richtlinie nicht verandert. Dennoch ist es zur Gewahr-
leistung eines ungestorten Funktionierens des Patent-
systems in den klar dem Patentschutz zugewiesenen
Bereichen unumgaénglich, die erforderlichen Grund-
satze zur Klarung des Verhaltnisses zwischen den
Wirkungen von Patenten und Sortenschutzrechten
der Pflanzenziichter festzulegen. Die einschlagigen
Bestimmungen der vorgeschlagenen Richtlinie si-
chern die notwendige Substanz des Patentschutzes
unter Beriicksichtigung der Interessen aller Beteilig-
ten, der Wissenschaft, der Industrie, der Pflanzen-
ziichter, der Landwirte, der Steuerzahler und der Ver-
braucher.

Rechtliche Grundlage

In ihrem Weilbuch zur Vollendung des Binnenmarkts
gab die Kommission im Zusammenhang mit der
«Schaffung geeigneter Bedingungen fiir die industri-
elle Zusammenarbeit” einen klaren Hinweis auf ihre
Absicht, dem Ratin Anbetracht der negativen Auswir-
kungen von Unterschieden im einzelstaatlichen Recht
auf den gemeinschaftsinternen Handel und um die
Wirtschaft in die_ Lage zu versetzen, den Gemeinsa-
men Markt als ein einheitliches Umfeld zu betrachten,
spezifische MaBnahmen zur Verbesserung des Pa-
tentschutzes fiir biotechnologische Erfindungen vor-
zuschlagen. Der hiermit unterbreitete Vorschlag bil-
det somit einen Teil des Programms der Kommission
zur Vollendung des Binnenmarkts bis zum 31. De-
zember 1992,

Zur Verwirklichung des Binnenmarkts bis zum
31. Dezember 1992 ist in Artikel 100 A Abs. 1 Satz 2,
in Abweichung von Artikel 100, folgendes be-
stimmt:

.Der Rat erlafit auf Vorschlag der Kommission, in Zu-
sammenarbeit mit dem Européaischen Parlament und
nach Anhérung des Wirtschafts- und Sozialausschus-
ses mit qualifizierter Mehrheit die Mafilnahmen zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten, die die Schaffung und das
Funktionieren des Binnenmarkts zum Gegenstand
haben.”

Nach der Definition in Artikel 8a Abs. 2 umfalt der
Binnenmarkt ,einen Raum ohne Binnengrenzen, in
dem der freie Verkehr von Waren, Personen, Dienst-
leistungen und Kapital gemaB den Bestimmungen
dieses Vertrages gewdhrleistet ist”. Unterschiede im
gesetzlichen Schutz des gewerblichen Eigentums, so
wie sie im nationalen Patentrecht der Mitgliedstaaten
existieren, behindern das einwandfreie Funktionieren
des Binnenmarkts. Die vorgeschlagene Richtlinie
wird fiir die Ergebnisse biotechnologischer Forschung
gleichartige Schutzméglichkeiten sichern und damit
den rechtlichen Rahmen schaffen, der notwendig ist,
um die Zusammenarbeit zwischen den Unternehmen
zu erleichtern. Dariiber hinaus wird die Richtlinie ge-
eignete Bedingungen fiir die wirtschaftliche Nutzung
der Forschungsergebnisse schaffen und damit die
Entwicklung dieses Industriezweigs und die Auswei-
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tung des Handels innerhalb der Gemeinschaft for-
dern.

In denjenigen Landern, in denen hinsichtlich der Pa-
tentierbarkeit und der Patentverfahren klare und ein-
gefahrene Praktiken bestehen, ist die Wirtschaft in
einer gunstigeren Position als in den Landern, in de-
nen sich diese Praktiken noch erst entwickeln mussen
und in denen unzureichende Erfahrung zu Ungewil3-
heit hinsichtlich des Schutzes biotechnologischer Er-
findungen gefiihrt hat. Unterschiede auf diesem Ge-
biet verfalschen in den Mitgliedstaaten die Grin-
dungs- und Wettbewerbsbedingungen fiir Unterneh-
men, die sich mit Biotechnologie befassen. Die Ent-
wicklung einer die gesamte Gemeinschaft umfassen-
den biotechnologischen Industrie wird behindert, und
das bedeutet, daB sich der Gemeinsame Markt nicht
so entwickelt, wie es zu seinem einwandfreien Funk-
tionieren erforderlich ware.

Durch Schaffung der Voraussetzungen fur einen in
allen Mitgliedstaaten auf einheitlichen Grundlagen
beruhenden Rechtsschutz fur Forschungsergebnisse
wird die Innovation und der technische Fortschritt
EWG-weit gefordert.

Die Richtlinie wird auch einen umfangreicheren Ver-
kehr mit biotechnologischen Erzeugnissen zwischen
den Mitgliedstaaten bewirken, da die durch mangeln-
den Schutz in einem oder mehreren Mitgliedstaaten
verursachte Zurickhaltung gegenuber dem zwi-
schenstaatlichen Handel ilberwunden wird oder gar
nicht erst auftreten kann, wenn klar zu erkennen ist,
daB in allen Mitgliedstaaten ein gleichwertiger
Rechtsschutz erhaltlich ist. Ohne die von der Richtli-
nie zu erwartende Verbesserung des Schutzes und der
Rechtssicherheit wiirden viele der zukunftigen bio-
technologischen Produkte in einigen Mitgliedstaaten
nicht zum Verkauf angeboten werden; wenn in einem
Mitgliedstaat, in dem Patentschutz besteht, nationale
Patentrechte gegen Importe aus einem anderen Mit-
gliedstaat geltend gemacht werden, in dem kein sol-
cher Schutz erhiltlich war, dann koénnte dies die
Schaffung der Vorbedingungen fir ein einwandfreies
Funktionieren des gemeinsamen Markts verhindern.
Die Existenz unterschiedlichen einzelstaatlichen
Rechtsschutzes in den Mitgliedstaaten kénnte sich so-
mit negativ auf den freien Warenverkehr auswir-
ken.

Das wohl kaum vor 1993 zu erwartende Inkrafttreten
des Gemeinschaftspatentiibereinkommens sollte ge-
wiB} gunstige Auswirkungen auf den Binnenmarkt ha-
ben; sein Geltungsbereich wird aber auf die nach dem
Europédischen Patentiibereinkommen erteilten Pa-
tente beschrankt sein. Die einzelstaatlichen Patent-
rechtssysteme blieben also von dem Inkrafttreten des
GPU unbertihrt. Daraus ergibt sich die Notwendigkeit
einer auf diese nationalen Patentrechtsordnungen ge-
richteten MafBnahme, die die biotechnologische For-
schung in Europa dadurch fordert, daf3 sie ihr — so-
weit erwlinscht — in angemessener Weise Aussicht
auf Schutz solcher Arbeiten durch das nationale Pa-
tentrecht bietet. Dies wiederum wird dafiir sorgen,
daB sich sowohl eine auf die Gesamtgemeinschaft zu-
geschnittene biotechnologische Industrie als auch ein
entsprechender Handelsverkehr mit biotechnologi-
schen Erzeugnissen entwickelt — so wie es fiir das

bestimmungsgemafe Funktionieren des gemeinsa-
men Markts unerlaBlich ist.

Die Erfordernisse nach Artikel 8 c des EWG-Vertrags
hat die Kommission bei der Ausarbeitung dieses Vor-
schlags gebithrend bericksichtigt; sie ist dabei zu
dem Ergebnis gekommen, daB spezielle Bestimmun-
gen oder Ausnahmeregelungen im derzeitigen Sta-
dium weder angebracht noch gerechtfertigt erschei-
nen.

Ebenso hat die Kommission die Frage des in Arti-
kel 100a Absatz 3 des Vertrages-geforderten hohen
Schutzniveaus in den Bereichen Gesundheit, Sicher-
heit, Umweltschutz und Verbraucherschutz gepriift.
Bei der Formulierung dieses Vorschlags sind diese
Gesichtspunkte, die in anderen Rechtsverordnungen
der Gemeinschaft direkt behandelt sind, in vollem
Umfange berticksichtigt worden.

Zweiter Teil: Einzelbestimmungen

Kapitel 1

Patentierbarkeit lebender Materie
Artikel 1

In diesem Artikel wird das Ziel der Richtlinie definiert:
es geht darum, die Mitgliedslander dazu zu verpflich-
ten, in ihre nationalen Patentgesetze die vorgesehe-
nen ausschlieBlichen Rechte und Regelungen aufzu-
nehmen. Die Richtlinie hat keine rechtlichen Auswir-
kungen auf das Europdische Patentiibereinkommen
(EPU) oder irgendwelche darin enthaltenen Vorschrif-
ten.

Artikel 2

Der Zweck des Artikels 2 besteht darin, gesetzlich
festzulegen, dall der Umstand, daB eine Sache lebt
oder es sich um lebendes Material handelt, allein
rechtlich nicht ausreicht, um das betreffende Material
etc. als nicht patentfahig gelten zu lassen. Fiir biotech-
nologische Erfindungen mufl dieser Grundsatz aus-
dricklich anerkannt werden. Die normalen Patentier-
barkeitskriterien enthalten keine Hinweise fiir die Be-
stimmung der Patentfahigkeit lebenden Materials.
Dieser Artikel ist somit notwendig — wenn auch das
durch ihn festzuschreibende Prinzip als solches be-
reits weithin anerkannt ist. Auch dort, wo dieser
Grundsatz noch nicht in vollem Umfang akzeptiertist,
wird man nach Artikel 2 nicht mehr argumentieren
konnen, daB alles lebende Material vom Patentschutz
auszuschlieBen sei, weil die betreffenden Erfindun-
gen aufgrund der bloen Tatsache, da3 es sich — z. B.
bei Naturerzeugnissen — um etwas Lebendes han-
delt, nicht als patentierbar in Betracht kommen kénn-
ten.

Die Geschichte des gewerblichen Rechtsschutzes
zeigt, daB der rechtliche Schutz fir Erfindungen in
neu entwickelten Technologiebereichen schon immer
Schwierigkeiten bereitet hat. Eine ausdriickliche ge-
setzliche Vorschrift, so wie sie in Artikel 2 niederge-
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legtist, ist notwendig, um gewisse Schwierigkeiten zu
liberwinden, die sich ergeben, wenn allgemeine pa-
tentrechtliche Bestimmungen auf Erfindungen ange-
wandt werden, die auf Technologien beruhen, die mit
lebenden Einheiten wie Tieren, Pflanzen oder Mikro-
organismen arbeiten — und um zu verhindern, daB
neue derartige Schwierigkeiten auftreten. Alle erfin-
derische Tatigkeit bedeutet ein Eingreifen des Men-
schen in die Abldufe der Natur und ihre Produkte; es
gibt daher keinen Grund, erfinderische Arbeit an le-
bender Materie vom Rechtsschutz auszuschlieBen —
abgesehen vom menschlichen Bereich (wobei hierauf
gerichtete, aus Griinden der allgemeinen Rechtsord-
nung eingefiihrte Bestimmungen, wie sie in Arti-
kel 52 (4) EPU zu finden sind, im Patentrecht bereits
allgemein iblich sind).

Nach Jahrzehnten der UngewiBheit ist es in den Mit-
gliedstaaten nur einigen wenigen nationalen Gerich-
ten gelungen, zur Frage des Patentschutzes fiir leben-
des Material eine schliissige Rechtslehre zu entwik-
keln. Artikel 2 schafft ein MindestmaBl an Rechtssi-
cherheit, und zwar unverziiglich, d. h. ohne Warten
auf eine moglicherweise nie erfolgende Klarung
durch richterliche Entscheidungen. Diese Rechtssi-
cherheit ist zur Forderung des wirtschaftlichen und
technischen Fortschritts notwendig. Im Rahmen ver-
tretbarer zeitlicher Verzégerung ist dieses Ziel nur
dadurch erreichbar, dafl man gesetzliche Regelungen
vorschreibt, in denen der Grundsatz anerkannt wird,
daB lebende Materie an sich ebenso patentierbar ist
wie nichtlebende Materie, solange der im patent-
rechtlichen Sinne erforderliche Grad an Neuheit, er-
finderischer Tatigkeit und gewerblicher Anwendbar-
keit gegeben ist.

Artikel 3

Biotechnologie in dem Sinne, daBl durch Verwendung
und bewuBite Auswahl von Organismen Verbesserun-
gen in Landwirtschaft und Tierzucht sowie beim Bak-
ken und Bierbrauen erzielt werden, ist eine alte Wis-
senschaft; die Forschung in den neuen Gebieten der
Biotechnologie hat aber wesentlich erweiterte Mog-
lichkeiten fir menschliche Eingriffe in die natiirlichen
biologischen Ablaufe eroffnet. Bei dem Versuch, fest-
zulegen, in welchem Umfange Patentschutz fiir Erfin-
dungen im Bereich der lebenden Materie erhaltlich
sein soll, ergibt sich eine zusatzliche Komplikation aus
einem fir den Schutz von Pflanzensorten entwickel-
ten Spezialsystem. Die Existenz dieses besonderen
Systems hat zu Unsicherheit hinsichtlich des Umfangs
einer moglichen Patentierbarkeit pflanzlichen Materi-
als an sich gefiihrt.

Die biologische Einteilung des ganzen Pflanzen- und
Tierreichs reicht von der Abteilung bzw. dem Stamm
bis herunter zur Gattung und Art. Alle Angehérigen
einer bestimmten Gattung oder Art besitzen zumin-
dest einige gemeinsame Merkmale, andererseits ha-
ben sie aber zumeist auch andere Merkmale, in denen
sie sich von anderen Angehorigen der gleichen Gat-
tung bzw. Art unterscheiden. Die Sorte ist jedoch im
Sinne des Sortenschutzes definiert als eine Gruppe
von Pflanzen, die keine Merkmale aufweisen, in de-
nen sie sich voneinander unterscheiden. Fir Erfin-

22

dungen, die sich auf Pflanzensorten und Tierarten
(-rassen) beziehen, sowie fiir im wesentlichen biologi-
sche Verfahren zur Ziichtung von Pflanzen und Tieren
wurden in einigen Ubereinkommen Ausnahmen von
der Patentfdhigkeit geschaffen, wobei davon ausge-
gangen wurde, daf} diesen Erfindungen die gewerbli-
che Anwendbarkeit fehle. Man hielt es fir zweckma-
Biger, fir Pflanzensorten einen besonderen Schutz zu
schaffen, obwohl einige von ihnen in verschiedenen
Landern bereits patentiert bzw. patentierbar waren.
Bei den Tierarten war das Schutzbediirfnis weniger
offensichtlich, weshalb fir sie der Patentschutz nicht
ernsthaft in Betracht gezogen wurde.

Heute ist klar, dal beide Gebiete inzwischen von
neuen biotechnologischen Methoden erobert wurden,
die den Verfassern der genannten Ausnahmerege-
lung 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 er-
scheint heute in keiner Weise berechtigt, die Ergeb-
nisse verschiedener Formen der Forschung hinsicht-
lich des verfiigbaren Rechtsschutzes weiterhin unter-
schiedlich zu behandeln. Wenn die Schutzsysteme fiir
Pflanzensorten und Tierarten heute und aufgrund des
heutigen Standes der wissenschaftlichen und techno-
logischen Entwicklung ausgearbeitet wiirden, dann
wirde man wohl andere Regelungen treffen als die,
auf die man sich vor dreiflig Jahren geeinigt hatte.
Dennoch, solange der internationale rechtliche Rah-
men nicht an die neuen Technologien angepalit wer-
den kann, werden diese AusschluBregeln weiter be-
stehen; sie miissen ausdricklich angesprochen wer-
den, wenn man mehr Klarheit und Rechtssicherheit
erreichen will.

Der AusschluB von Pflanzensorten und Tierarten ver-
bietet lediglich das Patentieren von Tieren, Pflanzen
und pflanzlichen Vermehrungsmaterials in der gene-
tisch festgelegten Form einer Pflanzensorte oder Tier-
art. Soweit Erfindungen, die sich auf pflanzliches oder
tierisches Material wie etwa Pflanzen- oder Tierzel-
len, Zellinien, Gewebekulturen und gréfere Teile be-
ziehen, die von dem Wortlaut der Ausschlufibestim-
mung nicht erfat sind, besteht kein Grund, diesen
Erfindungen den Patentschutz zu versagen oder den
AusschluBl von der Patentierbarkeit weiter auszule-
gen, als es dem Zweck entspricht, fiir den er urspriing-
lich entwickelt worden war. Es ist durchaus vertretbar
und angebracht, diesen Ausschlu8 in Ubereinstim-
mung mit dem Wortlaut der betreffenden Bestimmun-
gen auf solche Falle zu beschranken, in denen Pflan-
zen durch ihren speziellen Phénotyp genau gekenn-
zeichnet sind. Im ersten Satz des Artikels 3 ist daher
bestimmt, daBl der Ausschlul von der Patentierbarkeit
nicht fur Pflanzen und Tiere im allgemeinen gilt, son-
dern lediglich fir Pflanzensorten und Tierarten als sol-
che, d. h. in der genetisch festgelegten und stabilen
Form einer Sorte oder Rasse. Somit begrindet der
erste Satz des Artikels 3 das Prinzip, da8 Patentschutz
fur pflanzliches und tierisches Material erhaltlich ist,
soweit es sich nicht um eine Sorte (oder Tierrasse)
handelt.

Die Notwendigkeit des zweiten Satzes des Artikels 3
ergibt sich fiir den Pflanzenbereich aus der durch Arti-
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kel 2(1) des UPOQV-Ubereinkommens geschaffenen
Unsicherheit; diese Bestimmung verpflichtet die Ver-
tragsstaaten, fiir die gleiche Gattung oder Art nur eine
Form des Rechtsschutzes zu gewahren. Der Grundsatz
ist klar: wenn fiir eine Sorte Pflanzensortenschutz er-
haltlich ist, dann soll es Patentschutz nicht geben.
Wenn aber, wie im ersten Satz dieses Artikels be-
stimmt, fiir pflanzliches Material, das nicht eine Sorte
ist, Patentschutz erhaltlich sein soll, dann muB im Ge-
setz klargestellt sein, wie weit die Patentrechte rei-
chen sollen. In diesem Satz wird somit das Prinzip
anerkannt, wonach geschiitzte Pflanzensorten neben
patentierten Pflanzen bestehen miissen. Zugleich
wird aber auch die Einfiihrung eines weiteren Grund-
satzes gefordert, wonach die sich aus solchen Patent-
anspriichen ergebenden Patentrechte auch gegen-
iber fertigen Sorten durchsetzbar sein miissen, die
patentierte Erfindungen dieser Art beinhalten.

Ohne Artikel 3 konnte das Patentieren neuer Pflan-
zenmerkmale wie etwa der Resistenz gegen Insekten,
Krankheiten und Unkrautvertilgungsmittel nicht die
notige rechtliche Wirkung haben, um mit Hilfe des
Patentsystems den wirtschaftlichen Fortschritt stimu-
lieren zu konnen. Artikel 3 beeintrachtigt in keiner
Weise die Rolle oder die rechtliche Wirkung des Sy-
stems der Pflanzenziichterrechte. Wenn jedoch die
Patentfahigkeit von Pflanzen, Pflanzenteilen wie etwa
genetischen Sequenzen sowie von sonstigen biologi-
schen Einheiten auBer Sorten bejaht wird, dann kann
es zu Problemen einer Wechselwirkung zwischen den
AusschlieBlichkeitsrechten aus dem Patentrecht und
denen aus dem Pflanzenziichterrecht kommen. Die
dadurch geschaffene Rechtsunsicherheit hinsichtlich
der Reichweite der im Verhéltnis zwischen den bei-
den Systemen durchsetzbaren Rechte muf3 abgestellt
werden. Artikel 3 ist demnach erforderlich, um dafir
zu sorgen, dafl das Patentsystem die von ihm erwar-
tete Wirkung erbringen kann, ohne das System der
Pflanzenziichterrechte zu behindern oder von diesem
behindert zu werden. Artikel 3 ist auch erforderlich,
um der Notwendigkeit zu geniigen, die Wirkung von
Patentrechten in solchen Fallen zu bestimmen, in de-
nen eine auf Pflanzen bezogene Erfindung anschlie-
Bend in eine Sorte eingefiigt wird und diese Sorte
danach durch Pflanzenziichterrecht geschiitzt wird.
Mit Artikel 3 wird der Grundsatz aufgestellt, daB3 die
Patentrechte in einem derartigen Fall nur hinsichtlich
der patentierten Erfindung wirksam bleiben.

Durch Artikel 2 (1) des UPOV-Ubereinkommens sind
die Vertragsstaaten angewiesen, fiir eine geschitzte
Gattung oder Art lediglich eine Form des Schutzes zu
gewahren. Das bedeutet, daB} ein Doppelschutz, also
sowohl Sortenschutz als auch Patentschutz fiir die
gleiche Pflanzengattung oder -art, nicht zulassig ist.
Artikel 3 sorgt fiir eine klare Abgrenzung zwischen
dem nach jedem der beiden Systeme schutzfahigen
Erfindungsgegenstand. Nehme man als Beispiel den
Fall einer genetischen Sequenz, die in das genetische
Material einer Pflanze eingefiigt wird und diese ge-
gen Insekten resistent macht. Die genetische Sequenz
wird patentiert und danach in eine bestehende Sorte
eingefiigt. Die neue Sorte besitzt nun die neuen Ei-
genschaften 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 hinauslaufen
wirde, dem Erfinder den rechtmaBigen Schutzum-
fang seiner Rechte an der Erfindung zu verweigern.

Eine solche Betrachtungsweise steht nicht im Gegen-
satz zu dem in Artikel 2 (1) des UPOV-Ubereinkom-
mens aufgestellten Prinzip und stellt es auch nicht in
Frage. Mit dem Sortenschutzrecht wird nicht die ge-
netische Sequenz geschiitzt, genau so, wie die Sorte
nicht durch das Patent geschiitzt wird. Weder im Pa-
tentrecht noch im Pflanzensortenrecht gibt es Bestim-
mungen, wonach die mit einer patentierten Erfindung
verbundenen Patentrechte erléschen, nur weil an das
Endprodukt auch ein Sortenrecht gekntpft ist. Fir
eine solche Auslegung gibt es auch keine zwingenden
politischen Griinde — ganz im Gegenteil, es ist zu
erwarten, dafB3 die zukinftigen Entwicklungen in der
Biotechnologie zu einer Fiille neuer und verbesserter
landwirtschaftlicher Produkte fiihren, die die her-
kommlichen Methoden der Pflanzenziichtung nicht
liefern konnen, fiir die es aber einen aufnahmefahigen
Markt gibt. Auch ist zu erwarten, dafl neue landwirt-
schaftliche Erzeugnisse fir neue industrielle Einsatz-
bereiche entwickelt werden, z. B. als Ersatzstoffe in
der Petrochemie und in der Polymerchemie.

Ungeachtet des entstehungsgeschichtlichen Zusam-
menhangs und der logischen Widerspriiche bei beste-
henden Sortenschutz- und Patentgesetzen geht die
Kommission davon aus, dafl es weder den Interessen
der biotechnologische Forschung betreibenden euro-
paischen Industrie noch den Zielen der Richtlinie zu-
widerlauft, wenn in bestimmten Fédllen Pflanzen, die
sonst patentierbar gewesen waren, zugunsten eines
moglichen Sortenschutzes von der Patentierbarkeit
ausgeschlossen werden; dies soll dann gelten, wenn
Pflanzen durch ein bereits bekanntes biotechnologi-
sches Verfahren neu geschaffen werden. Der Grund-
satz 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 entsprechen-
den Kategorien patentfahiger biotechnologischer Er-
findungen wéren wie folgt zu definieren:

1. Erfindungen, die ein Verfahren zur Erzeugung ei-
nes lebenden Organismus oder zur Herstellung an-
deren biologischen Materials betreffen,

2. Erfindungen, die einen Organismus oder ein Mate-
rial an sich betreffen,

3. Erfindungen, die die Verwendung eines solchen
Organismus oder anderen biologischen Materials
betreffen.

Aus der Tatsache, da} die meisten Mitgliedstaaten
Pflanzensorten und Tierarten als solche ausdriicklich
vom Patentschutz ausgeschlossen haben, folgt, daB
Pflanzensorten oder Tierarten als Erzeugnisse nicht
fir einen Patentschutz in Betracht kommen. Das hat
jedoch nicht die Wirkung, daB damit auch die beiden
anderen Arten von Erfindungen, soweit sie sich auf

23



Drucksache 11/3714

Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode

die Pflanzensorten und Tierarten beziehen, also mi-
krobiologische und sonstige ,nicht im wesentlichen
biologische” Verfahren zur Zichtung von Pflanzen-
sorten und Tierarten sowie bestimmte Anwendungs-
formen von Pflanzensorten und Tierarten, vom Patent-
schutz ausgeschlossen sind. Artikel 4 ist erforderlich,
um zu bewirken, daf} diese beiden Arten von Erfin-
dungen bei der Definition des schutzfahigen Erfin-
dungsgegenstandes (oder Erfindungsinhalts) in den
Patentgesetzen der Mitgliedstaaten ausdriicklich ein-
geschlossen werden.

Mit Artikel 4 wird also fiir das einzelstaatliche Patent-
recht der Grundsatz aufgestellt, dal die herkdmmli-
chen Kategorien patentierbarer Erfindungen, soweit
sie sich auf Verfahren und Anwendungen beziehen,
vom Ausschluf} der Pflanzensorten und Tierarten vom
Patentschutz nichtbetroffen sind. In Anbetracht derin
vielen Patentgesetzen in Anlehnung an das Doppel-
schutzverbot nach Artikel 2(1) des UPOV-Uberein-
kommens bestehenden Ausschluflbestimmungen ist
Artikel 4 erforderlich, um klar zu bestimmen, daB die
herkémmlichen Kategorien patentierbarer Erfindun-
gen, soweit sie sich auf biotechnologische Entwick-
lungen beziehen, einen patentfahigen Erfindungsge-
genstand darstellen.

Artikel 5

In den nationalen Patentgesetzen der meisten Mit-
gliedstaaten finden sich Bestimmungen, die an den
Wortlaut des Artikels 53 (b) des Europdischen Patent-
iubereinkommens angelehnt sind, in dem festgelegt
wird, daB Patente nicht erteilt werden fiir

«Pflanzensorten oder Tierarten sowie fiir im wesentli-
chen biologische Verfahren zur Ziichtung von Pflan-
zen oder Tieren; die Vorschrift ist auf mikrobiologi-
sche Verfahren und die mit Hilfe dieser Verfahren
gewonnenen Erzeugnisse nicht anzuwenden”.

Bei der Abfassung dieser Ausschlufibestimmungen
fir Pflanzensorten und Tierarten und im wesentlichen
biologische Verfahren wurde also das Gebiet der Mi-
krobiologie, bei dem es nicht um herkémmliche
Zuchtungsverfahren ging, als fir den Patentschutz
geeignet ausgenommen. Mikrobiologische Verfahren
und die Erzeugnisse dieser Verfahren wurden aus-
driicklich als fiir Patentschutz in Betracht kommend
anerkannt. Die dieser Rechtssprache zugrundelie-
gende Absicht bestand darin, die Ergebnisse traditio-
neller Zichtungsverfahren bei Pflanzen und Tieren
aus dem Patentschutz herauszuhalten, zumal die Er-
gebnisse dieser Verfahren, soweit es sich um Pflan-
zensorten handelt, den ihnen eigenen Schutz in Form
gewdhrter Sortenschutzrechte genéssen.

Da aus der Mikrobiologie resultierende Entwicklun-
gen im Bereich lebenden Materials in den Mitglied-
staaten mit entsprechenden Bestimmungen patentier-
bar sind, ist es fiir die Anwendung des Patentrechts
von erheblicher Bedeutung, festzulegen, was der Be-
griff ,mikrobiologisches Verfahren* umfaBt. In den

Féllen, in denen die Frage der Patentierbarkeit einer |

biotechnologischen Erfindung davon abhangt, ob ein
Verfahren als mikrobiologisch gilt, ist es fir die rich-
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tige Anwendung des Patentrechts entscheidend, daB
dieser Begriff korrekt definiert ist. Artikel 5 der Richt-
linie befafit sich mit diesem Problem und schafft in
dieser Hinsicht einen Mindestgrundsatz.

Eine Abgrenzung zwischen den Bereichen, fiir die
Patentschutz erhéltlich ist — mikrobiologische Ver-
fahren und Erzeugnisse — und denen, die von diesem
Schutz ausgeschlossen sind — Pflanzensorten und
Tierarten sowie im wesentlichen biologische Verfah-
ren — ist nicht versucht worden, wobei davon ausge-
gangen wurde, dafl die Ergebnisse herkémmlicher
Zichtung und diejenigen mikrobiologischer Verfah-
ren leicht voneinander zu unterscheiden seien. Hatten
Wissenschaft und Biotechnologie nicht die in den letz-
ten dreiBig Jahren erzielten Fortschritte gemacht,
dann ware diese Unterscheidung auch weiterhin giil-
tig, und die beiden Schutzarten hatten vollig ge-
trennte Anwendungsgebiete.

Da viele Erfindungen im Bereich der Biotechnologie
Mikroorganismen betreffen, entspricht der in Arti-
kel 5 im Hinblick auf mikrobiologische Verfahren auf-
gestellte Grundsatz am besten den urspriunglichen
Absichten der Verfasser der AusschluBvorschriften; er
stimmt mit den angenommenen Ausschlufiregelun-
gen iberein und bietet potentiellen Erfindern den-
noch einen angemessenen Anreiz fiir aufwendige und
risikoreiche Forschungsarbeiten.

Ohne diesen Artikel kénnten sich innerhalb der Ge-
meinschaft sehr unterschiedliche Definitionen davon
herausbilden, was als mikrobiologisch gilt, und als
Folge davon kénnte es bei sachlich gleichartigen Pa-
tentanmeldungen zu sehr unterschiedlichen Entschei-
dungen kommen. Daher ist Artikel 5 erforderlich, um
hierfiir ein einheitliches patentrechtliches Prinzip zu
begriinden und zugleich zu vermeiden, daf sich hin-
sichtlich des patentrechtlichen Begriffs eines ,mikro-
biologischen Verfahrens” unangemessen enge
Grundsatze entwickeln. Es mulB also festgelegt wer-
den, daB Erfindungen, die sich auf Verfahren bezie-
hen und die einen Mikroorganismus nutzen, direkt an
einem solchen durchgefithrt werden oder einen Mi-
kroorganismus ergeben, als mikrobiologisch und da-
mit als patentschutzfahig gelten. Artikel 5 schafft eine
solche Regelung. Zu der Frage, was unter dem Begriff
+«Mikroorganismus” zu verstehen ist, ist Artikel 5 im
Zusammenhang mit Artikel 19 zu lesen. Danach ware
das in Artikel 5 begriindete Prinzip nicht auf Mikroor-
ganismen als solche begrenzt, sondern auch auf son-
stiges lebendes Material im mikroskopischen Bereich
anwendbar.

Artikel 6

Im gleichen Sinne ist es notwendig, bei der Anwen-
dung des patentrechtlichen Begriffs eines ,, mikrobio-
logischen Verfahrens” im einzelstaatlichen Patent-
recht fir mehr Rechtssicherheit und Einheitlichkeit zu
sorgen. Um den neuen Entwicklungen in der Biotech-
nologie optimale Wirkung zu verschaffen, muBl ge-
setzlich festgelegt sein, daBl weder das ganze Verfah-
ren noch jeder einzelne Schritt des Verfahrens mikro-
biologischer Art sein muB, damit ein Verfahren insge-
samt als mikrobiologisch gilt. Wenn in einem komple-
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xen Verfahren ein wichtiger und notwendiger Teil
mikrobiologisch ist, wahrend andere Schritte einfach
biologisch sind, dann muf verhindert werden, da8
diesem Verfahren die Patentierbarkeit mit der Be-
griindung abgesprochen wird, es handele sich um ein
im wesentlichen biologisches Verfahren. Um dies zu
bewirken ist Artikel 6 erforderlich.

Artikel 6 verlangt die Einfiihrung des Grundsatzes,
daB ein mehrstufiges Verfahren, bei dem die eigentli-
che Erfindung in einem mikrobiologischen Schritt
liegt, seinen mikrobiologischen Charakter nicht schon
deshalb verliert, weil das Verfahren auch andere,
nicht mikrobiologische Schritte umfat. Nehmen wir
als Beispiel die genetische Manipulation einer Pflan-
zenzelle, also ein mikrobiologisches Verfahren, und
nehmen wir an, daB anschlieBend aus der einzelnen
Zelle (durch das sogenannte Differenzierungsverfah-
ren) die ganze Pflanze regeneriert wird. Das letzte
Verfahren kann man als im wesentlichen biologisch
bezeichnen; dem Gesamtverfahren sollte aber mikro-
biologischer Charakter zuerkannt werden, da das We-
sen dieses Verfahrens und der Erfindung ein mikro-
biologischer Schritt ist. Das Verfahren sollte also als
patentfahig gelten, obwohl in dem gesamten Erfin-
dungsablauf ein im wesentlichen biologischer Schritt
vorhanden ist. Ohne Artikel 6 konnte der Ausschlufl
von im wesentlichen biologischen Pflanzenzuchtver-
fahren zu Fallen nicht gerechtfertigter Verweigerung
der Patentfahigkeit und zu einer bei gleicher Sachlage
unsystematischen Anwendung der Grundsatze des
nationalen Patentrechts fiihren.

Artikel 7

Da das nationale Patentrecht einiger Mitgliedstaaten
im wesentlichen biologische Verfahren von der Paten-
tierbarkeit ausschlieBt, ist es notwendig, einen patent-
rechtlichen Grundsatz aufzustellen, in dem festgelegt
wird, wie weitgehend das menschliche Eingreifen
sein muB, damit eine Erfindung als patentfahig gelten
kann. In diesem Zusammenhang ist es wichtig, zwi-
schen der herkémmlichen Ziichtertatigkeit und ande-
ren Formen menschlichen Eingreifens im biologi-
schen Bereich zu unterscheiden. Da nach allgemein
iibereinstimmender Auffassung mit dem Begriff eines
im wesentlichen biologischen Verfahrens die her-
kémmlichen Zichterverfahren gemeint sind, ist es
wichtig, daB der festzulegende Rechtsgrundsatz eine
Unterscheidung macht zwischen einer Verwendung
biologischen Materials, die in die Kategorie des im
wesentlichen Biologischen fallt, und einer Verwen-
dung, die folgerichtig als patentfahiger Erfindungsge-
genstand anzusehen ist.

In dieser Hinsicht verlangen die Prifungsrichtlinien
des EPA, daB der menschliche Eingriff eine ,mafBgeb-
liche Rolle” bei der Bestimmung oder Beeinflussung
des angestrebten Resultats spielen miisse und stellen
fest, daB es sich um eine graduelle Frage handele,
deren Beantwortung davon abhange, in welchem Um-
fang ein technisches Eingreifen des Menschen in die
betreffenden Ablaufe vorliegt (C-IV.3.4). Artikel 7 der
vorgeschlagenen Richtlinie will hingegen lediglich
die auf Auswahl beruhende herkéommliche Ziichterta-

tigkeit ausnehmen und kann somit als etwas grofizii-
giger betrachtet werden als die EPA-Richtlinien.

Artikel 7 sorgt dafiir, daB in den nationalen Patentge-
setzen fur Falle, bei denen es um die Feststellung
geht, ob ein hinreichendes menschliches Eingreifen
vorliegt, um die betreffende Erfindung patentfahig zu
machen, eine sowohl angemessene als auch konse-
quente Regelung existiert. Eine solche Regelung
sollte in Anbetracht des eher kiinstlichen Charakters
der derzeitigen Unterscheidung zwischen ,im we-
sentlichen biologischen” und ,nicht im wesentlichen
biologischen” Verfahren eine eher groBziigige Hal-
tung widerspiegeln. In Wirklichkeit hat diese Unter-
scheidung wegen der Entwicklung der biotechnologi-
schen Methoden nur noch geringe praktische Bedeu-
tung. So brauchen menschliche Eingriffe in die natiir-
lichen Ablaufe der Biologie nicht gleich drastischer
Natur zu sein, um ein Verfahren im Sinne des natio-
nalen Patentrechts auBerhalb dessen zu stellen, was
als ,im wesentlichen biologisch” zu gelten hatte. Ab-
gesehen von der bloBen Auswahl wiirde jeder
menschliche Eingriff, wie etwa die Beeinflussung des
Kreuzungsablaufs oder des Replikationsvorgangs, das
betreffende Verfahren aus dem Bereich der ,im we-
sentlichen biologischen” Verfahren herausnehmen.
AnschlieBend miiBte die betreffende Erfindung nattir-
lich einer Priifung aufgrund der allgemeinen Paten-
tierbarkeitskriterien unterzogen werden.

Artikel 8

Unter bestimmten Voraussetzungen wird im Patent-
recht eine Patentierbarkeit von Erzeugnissen oder
Substanzen natiirlichen Ursprungs anerkannt. Das
gilt normalerweise fiir solche Félle, in denen ein Pro-
dukt in einer in der Natur vorkommenden Mischung
von Stoffen existiert, ohne dafl es in der Mischung
identifiziert ware. Die Erfindung besteht dann typi-
scherweise in der Identifizierung der Substanz und
ihrer Isolierung in eine verwendungsfdhige oder in
reine Form, in der sie in der Natur nicht vorkommt.

Dank der neuen biotechnologischen Methoden kann
man heute fiir industrielle, kommerzielle und medizi-
nische Zwecke eine Vielfalt von Substanzen auswéh-
len und entsprechend anpassen. Die Moglichkeit ei-
nes rechtlichen Schutzes solcher Entwicklungen im
biotechnologischen Bereich ist wichtig, um dafir zu
sorgen, daB die erforderlichen Forschungsarbeiten
und Investitionen erfolgen.

Nicht in allen nationalen Patentrechtssystemen ist der
Grundsatz anerkannt, daf in der Natur vorkommen-
des Material, das — etwa in einer (natirlichen oder
abgewandelten) Mischung — die Patentierbarkeits-
kriterien erfiillt, ungeachtet der Tatsache, daB die be-
treffende Substanz vor dem Erkennen ihrer Existenz
und vor ihrer Anpassung zur industriellen Nutzung
bereits in unerkannter Form existierte, dennoch pa-
tentierbar ist. Mit Artikel 8 wird festgelegt, dafl ein
Produkt, fiir das ein Patentanspruch angemeldet wird
und das nicht bereits bekannt ist, nicht lediglich des-
halb als unpatentierbar gilt, weil es Bestandteil eines
vorher existierenden natiirlichen Materials war.
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Wenn es sich bei einer Erfindung — wie z. B. bei ei-
nem aus einer Pflanzenwurzel isolierten Alkaloid oder
bei einem aus einem tierischen Organ isolierten bio-
logischen Faktor — auch um eine in der Natur vor-
kommende Substanz handeln mag, so besteht zwi-
schen dem Stoff, so wie er in der Natur existierte, und
dem in anwendungsgerechter Form dargestellten Er-
zeugnis doch ein erheblicher Unterschied. Das Pro-
dukt als solches unterscheidet sich von dem Stoff, der
in der Natur existierte. Das sogenannte natirliche
Material ist durch menschlichen Eingriff verdndert
worden, und in der Form, in der fiir dieses Material ein
Patentanspruch geltend gemacht wird, ist es nicht das
gleiche, wie es in der Natur vorkommt. Auf jeden Fall
miissen solche Erzeugnisse allen Patentierungskrite-
rien (der Neuheit, Erfindungshéhe und gewerblichen
Anwendbarkeit) geniigen.

Diese Regel wird auch in den Priifungsrichtlinien des
EPA anerkannt. Es heifit darin, daB3, wenn ein in der
Natur aufgefundener Stoff zunéchst aus seinem Um-
feld isoliert werden mufBl und ein Verfahren fiir seine
Gewinnung entwickelt wird, ein solches Verfahren
patentierbar ist. Dariiber hinaus wird festgestellt, daB
eine Substanz, die durch ihre Struktur, das Verfahren
zu ihrer Gewinnung oder durch andere Parameter
genau beschrieben werden kann und vollig ,neu” ist,
das heiBlt, daB ihr Vorhandensein vorher nicht be-
kannt war, dann kann sie als solche patentierbar sein
(C-1V, 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 Ma-
terie an sich befaBt, also von Mikroorganismen, Pflan-
zen oder Tieren. Hier handelt es sich eher um andere
Erzeugnisse als lebende Organismen selbst, z. B. Plas-
mide, DNS-(Deoxyribonukleinsdure)egmente, Pro-
teine, Peptide, Enzyme und dergleichen.

Artikel 9

Ein grundlegendes patentrechtliches Prinzip besagt,
daB eine bloBe Entdeckung nicht patentierbarist. Eine
Entdeckung ist im Genfer ,Vertrag iiber die interna-
tionale Eintragung wissenschaftlicher Entdeckung”
von 1978 als die ,Erkenntnis von Erscheinungen, Ei-
genschaften oder Gesetzen der materiellen Welt” de-
finiert. Gegen die Patentierbarkeit lebender oder
nicht lebender natiirlicher Substanzen koénnte der
Einwand erhoben werden, daB derartige Produkte
Entdeckungen darstellen und somit nicht ,neu" seien.
Wie bereits erwahnt, werden solche Einwande im bio-
technologischen Kontext schon allein aus dem
Grunde erhoben, daB die betreffenden Produkte be-
reits in einem vorher existierenden Material vorhan-
den waren, ob dieses nun im patentrechtlichen Sinne
zum Stand der Technik gehéren mag oder nicht. Arti-
kel 9 befaBt sich mit den in diesem Zusammenhang
aufkommenden Fragen der Entdeckung und der man-
gelnden Neuheit.

Nach den EPA-Prifungsrichtlinien ist das Erkennen
einer neuen Eigenschaft eines bekannten Materials
oder Erzeugnisses eine Entdeckung und damit nicht
patentierbar. Wird fiir diese neue Eigenschaft jedoch
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eine praktische Verwertung gefunden, dann kann das
Ergebnis eine patentierbare Erfindung sein. Fiir den
Fall, daB fir eine natiirliche Substanz Anspruch auf
Patentschutz angemeldet wird, stellen die Priifungs-
richtlinien fest, daB die Abgrenzung zwischen einer
bloBen Entdeckung einer natiirlichen Substanz und
ihrer Patentierbarkeit davon abhédngt, in welchem
Umfange zu ihrer Gewinnung ein technisches Ein-
greifen des Menschen erforderlich ist (C-IV, 2.3).

Wird der Patentschutz fiir einen Stoff in einer Form
beansprucht, die aus menschlichem Eingreifen in die
materielle Welt resultiert, dann ist dies mehr als eine
bloBe Entdeckung — gleich ob es sich dabei um ein
einfaches oder komplexes Eingreifen handelt. Arti-
kel 9ist notwendig, um sicherzustellen, daB diese Un-
terscheidung im Patentrecht richtig angewendet wird.
Zu dem Argument, daB solche Erzeugnisse nicht
.neu” seien, ist festzustellen, daB ein Produkt nach
den Patentgesetzen der meisten Mitgliedstaaten als
.neu” gilt, wenn es nicht zum ,Stand der Technik"”
gehort. Als zum Stand der Technik gehérend gilt alles,
was vor dem Zeitpunkt des Einreichens der Patentan-
meldung durch schriftliche oder miindliche Beschrei-
bung, durch Benutzung oder in sonstiger Weise der
Offentlichkeit zugédnglich war (siehe z. B. Artikel 54
EPU). Durch den Umstand, daB das Produkt vor seiner
Identifizierung, Isolierung, Reindarstellung und Nutz-
barmachung méglicherweise in einer Mischung exi-
stiert hatte, wird es im patentrechtlichen Sinne nicht
Teil des Standes der Technik, da es der Offentlichkeit
tatséchlich keineswegs ,zugénglich gemacht worden
ist”.

Das mit Artikel 9 geforderte Prinzip nimmt die Frage
nach der Neuheit des Erzeugnisses nicht vorweg.
Wenn Informationen iiber die Existenz der fraglichen
besonderen Mischung zur Verfigung stehen, und
wenn diese Informationen das besondere Erzeugnis
als getrennte Einheit vorhersehbar machen und einen
Fachmann in die Lage versetzen kénnen, es in eine
verwertbare 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 synthetische
Erzeugnis sich von der der Offentlichkeit vor der Er-
findung verfiigbar gewesenen Mischung physisch un-
terscheidet, dann soll die Neuheit grundsatzlich be-
jaht werden. Artikel 9 sorgt dafiir, daB eine Erfindung
nicht falschlich als Entdeckung fiir nicht patentierbar
erkldrt wird, nur weil sie einmal Bestandteil einer vor-
her bestehenden Mischung war.

Kapitel 2
Schutzumfang

Artikel 10

Artikel 10 befaBt sich mit der Frage der Benutzung
einer patentierten Erfindung, bei der es um lebendes
oder selbstreplizierendes Material geht, zu Versuchs-
zwecken. Die Frage der Benutzung patentierter Erfin-
dungen zu Versuchszwecken ist im EPU nicht gere-
gelt. Artikel 31(b) des ,Ubereinkommens iiber das-
europdische Patent fir den Gemeinsamen Markt"”



Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode

Drucksache 11/3714

(GPU) sieht lediglich vor, daB sich das Recht aus dem
Gemeinschaftspatent nicht erstreckt auf Handlungen
zu Versuchszwecken, die sich auf den Gegenstand
der patentierten Erfindung beziehen. Auch nach ein-
zelstaatlichem Patentrecht stellt die Benutzung einer
patentierten Erfindung zu Forschungs- bzw. Ver-
suchszwecken keine Patentverletzung dar, wobei es
jedoch unterschiedliche Interpretationen zu der Frage
gibt, was als versuchsméaBige Verwendung anzusehen
ist.

Wird ein patentiertes biotechnologisches Erzeugnis
benutzt, um eine Verbesserung gegeniiber dem vor-
hergehenden Produkt zu erzielen, dann kann diese
Nutzung rechtmaéBig als zu Versuchszwecken erfolgt
angesehen werden. Handelt es sich bei dem verbes-
serten Erzeugnis um ein selbstreplizierendes biotech-
nologisches Produkt, dann braucht das patentierte
Ausgangsmaterial nur ein einziges Mal in geringen
Mengen hergestellt zu werden. Um gewerblich ver-
wertbare Mengen zu gewinnen, ist es nicht erforder-
lich, das unter Patentschutz stehende Produkt erneut
einzusetzen oder eine neue Herstellungsmoglichkeit
ohne unmittelbare Verwendung des patentierten Er-
zeugnisses zu finden, so wie es z. B. bei einem norma-
len, nicht vermehrungsfahigen chemischen Produkt
der Fall ist. Bei vermehrungsfahigem Material geniigt
die Replikation der aus dem ersten ,Versuch” gewon-
nenen geringen Menge.

Um die fur die erste Erfindung gewdhrten Patent-
rechte 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 Er-
zeugnisses zur Erlangung einer geringen Menge ei-
nes neuen oder verbesserten Produkts solange als ver-
suchsmaBig gilt, wie das verbesserte Produkt nur fiir
weitere Versuche vermehrt wird. Erfolgt die Vermeh-
rung jedoch fir kommerzielle Zwecke, dann ist diese
Verwendung des neuen Produkts durch die patent-
rechtliche Lehre von der Benutzung zu Versuchs-
zwecken nicht mehr gedeckt.

Dabei wére es unerheblich, ob das verbesserte Er-
Zeugnis in einem oder mehreren Verfahrensschritten
aus dem unter Patentschutz stehenden Produkt ge-
wonnen wird. Entscheidend ist, ob irgendein unter
Verwendung eines patentierten Erzeugnisses gewon-
nenes neues Produkt durch Vermehrung des aus dem
patentierten Erzeugnis gewonnenen Materials herge-
stellt wurde. Mit Artikel 10 wird dem Mindesterfor-
dernis entsprochen, das darin besteht, den Punkt fest-
zulegen, iiber den hinaus die Verwendung patentier-
ter selbstreplizierender Erzeugnisse nicht mehr als zu
Versuchszwecken erfolgt gilt: nédmlich dort, wo die
gewerbliche Verwertung beginnt.

Die Notwendigkeit des Artikels 10 ergibt sich zum
Teil aus der Vielfalt der Auslegungen der Frage, wel-
che Handlungen eine versuchsweise Benutzung dar-
stellen. Wichtiger ist jedoch, daB er fir patentiertes
lebendes Material eine Regel aufstellt, die mit der in
anderen Bereichen patentfdhiger Erfindungsgegen-
stande geltenden patentrechtlichen Lehre iberein-
stimmt.

Artikel 11

Nach der herkémmlichen Patentrechtslehre kann der
Kdufer eines patentierten Erzeugnisses dieses auf
jede Weise verwenden, die er fiir richtig hélt. Der Kéu-
fer kann das Produkt einer Nutzung zufiihren, so wie
sie sich aus den Umstdnden des Kaufs ergibt. Eine
patentierte Maschine kann z. B. Teil eines Herstel-
lungsverfahrens werden; eine patentierte Chemikalie
kann zur Behandlung von Pflanzen oder zur Insekten-
bekdmpfung eingesetzt werden, usw.

Ein allgemein anerkannter patentrechtlicher Grund-
satz besagt jedoch, daB der Kaufer eines patentierten
Erzeugnisses nicht berechtigt ist, das patentierte Er-
zeugnis selbst herzustellen — es sei denn, daB dies
besonders vereinbart wére. Das Recht des Patentinha-
bers, ,die Erfindung zu benutzen, um gewerbliche
Erzeugnisse herzustellen und erstmalig in den Ver-
kehr zu bringen”, findet sich bestatigt in der Spruch-
praxis des Europaischen Gerichtshofs (Centrapharm
B. V. et al. gg. Sterling Drug Inc., 1974, Slg. 1147, bei
1162).

Die Bestimmungen des Rom-Vertrages iiber den
freien Warenverkehr dirfen nicht mit dem ausschlies-
lichen Recht des Patentinhabers zur Herstellung der
patentierten Erzeugnisse vermengt werden. Der im
Vertrag verankerte Grundsatz des freien Warenver-
kehrs (Artikel 30 bis 36) hat zur Entwicklung eines
Erschopfungsprinzips gefiihrt, das fiir den Handel
zwischen den Mitgliedstaaten auch fiir mit gewerbli-
chen Schutzrechten abgedeckte Giiter gilt: wenn ein
patentiertes Erzeugnis einmal vom Patentnehmer
selbst oder mit seiner Zustimmung auf den Markt ge-
bracht worden ist, dann kann der Patentinhaber oder
Lizenznehmer iiber die weitere Verwendung des Er-
zeugnisses im Handel innerhalb der Gemeinschaft
keine Kontrolle mehr austiben.

Die aufgrund der Auslegung der Artikel 30 bis 36
EWGYV durch den Gerichtshof eintretende Erschop-
fung von Rechten bezieht sich auf dreierlei Handlun-
gen; den Gebrauch, das Verkaufsangebot und den
Verkauf eines unter gewerblichen Schutzrechten ste-
henden Erzeugnisses. Dabei bezieht sich der Begriff
+Gebrauch” auf die kommerzielle Benutzung des Er-
zeugnisses im gemeinschaftsinternen Handel. Er
schlieBt die Herstellung von unter gewerblichem
Schutzrecht stehenden Erzeugnissen nicht ein. Hin-
sichtlich der Herstellung des patentierten Erzeugnis-
ses erschopfen sich die Patentrechte nicht vor dem
Ende der Laufzeit des Patents selbst.

Der Zweck des Artikels 11 besteht darin, dieser Regel
auch fur patentiertes lebendes oder selbstreplizieren-
des Material Geltung zu verschaffen. So kannz. B. der
Kaufer einer patentierten Gerste diese Gerste zur Her-
stellung von Whisky benutzen, ohne das Patent zu
verletzen; der Kdufer von patentiertem Malz oder pa-
tentierter Hefe kann diese Erzeugnisse benutzen, um
Bier zu produzieren, ebenfalls ohne das Patent zu ver-
letzen. In beiden Fallen bringt die Benutzung einen
gewissen Grad an Vermehrung des verkauften Er-
zeugnisses mit sich (etwa das Keimen); diese Benut-
zungsformen waren aber beim Verkauf von vornher-
ein vorgesehen.
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Wenn patentiertes selbstreplizierendes Material zum
Anbau verkauft wird, wie etwa Saatgut, dann hat z. B.
ein Landwirt als Kdufer das Recht, das Produkt ohne
Patentverletzung fiir den Zweck zu verwenden, fir
den er das Saatgut gekauft hat — zum Anbau von
Nutzpflanzen fiir den Ernteertrag —, obwohl diese
Verwendung notwendigerweise eine Vermehrung
des Saatguts einschlieft. Im Falle einer Verwendung
des aus dem patentierten Saatgut gewonnenen Ge-
treides fur den Verkauf als neues Vermehrungsmate-
rial (Saatgut) wéare das Patentrecht dagegen nicht er-
schopft, da es sich hier um eine Erzeugung zum
Zwecke des Verkaufs des patentierten Produkts selbst
handeln wiirde. Ahnlich wéren auch Sortenschutz-
rechte an durch solche Rechte geschiitztem Saatgut
bei Verwendung der daraus gewonnenen Ernte zum
Verkauf als neues Vermehrungsmaterial nicht er-
schopft.

Artikel 11 sorgt dafir, daB der dem Verbrauchszweck
entsprechende Gebrauch eines patentierten selbst-
replizierenden Materials, fiir den es verkauft wurde,
nicht mit einer patentverletzenden Benutzung ver-
wechselt wird. Die Vorschriften des Artikels 11 sind
notwendig, da die Frage des Schutzbereichs von fir
lebendes oder selbstreplizierendes Material erteilten
Patenten in keinem der einzelstaatlichen Patent-
rechtssysteme geregelt ist und die Bestimmungen des
EPU diese Frage nicht behandeln. Im EPU wird davon
ausgegangen, daf} die mit einem Europaischen Patent
gewahrten Rechte dieselben sind, die ein nationales
Patent gewahren wiirde [Artikel 64 (1) EPU]. Verlet-
zungen europdischer Patente werden nach  den
Grundsatzen des nationalen Patentrechts beurteilt,
wobei fiir die Auslegung der Patentanspriiche die
Vorschriften des EPU zu beriicksichtigen sind. Die in
Artikel 11 angesprochene Problematik ist daher in
keiner bestimmten Vorschrift des EPU geregelt.

Das GPU, das bisher von sieben der neun urspringli-
chen Signatarstaaten durch Annahme entsprechen-
der Gesetze ratifiziert wurde, bestimmt in Artikel 32,
daB sich das Recht aus dem Gemeinschaftspatent
nicht auf die Handlungen erstreckt, die ein durch das
Patent geschiitztes Erzeugnis betreffen, und im Ho-
heitsgebiet der Vertragsstaaten vorgenommen wer-
den, nachdem das Erzeugnis vom Patentinhaber oder
mit seiner ausdriicklichen Zustimmung in einem die-
ser Staaten in Verkehr gebracht worden ist — es sei
denn, dab Griinde vorliegen, die es nach den Regeln
des Gemeinschaftsrechts gerechtfertigt erscheinen
lassen, dabB sich das Recht aus dem Gemeinschaftspa-
tent auf solche Handlungen erstreckt. In Artikel 81
wird fir nationale Patente der gleiche Rechtsgrund-
satz aufgestellt.

Die Absicht der Verfasser dieser Bestimmungen be-
stand darin, die frithere und die zukiinftige Rechtspre-
chung des Gerichtshofes zur Auslegung der Artikel 30
und 36 des Rom-Vertrags in die Vorschriften des GPU
einzubeziehen. Wie oben erlautert ist, beziehen sich
diese Vorschriften aber auf andere Grundsatze des
Gemeinschaftsrechts als diejenigen, mit denen sich
Artikel 11 der Richtlinie befaBt.

Artikel 11 ist daher notwendig, um zwischen der Be-
deutung des Begriffs ,Benutzung” (oder ,Gebrauch”,
,Anwendung" usw.) fir unterschiedliche Zwecke des
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einzelstaatlichen Patentrechts, des EPU und des GPU
zu unterscheiden. Fiir das nationale Patentrecht muf}
auf legislativem Wege bestimmt werden, daB ein Ge-
brauch patentierten Materials, bei dem die Vermeh-
rung lediglich zu dem Zweck erfolgt, zusatzliches
Vermehrungs- oder Replikationsmaterial zu erhalten,
nicht unter den bestimmungsgemafien Gebrauch fallt,
bei dem die Erschépfung mit dem Verkauf des paten-
tierten Erzeugnisses eintritt. Das dem Gebrauch eines
Materials wie Saatgut innewohnende Patentrecht er-
schopft sich nicht bei einer Benutzung, die darin be-
steht, das Material lediglich zu dem Zweck zu ver-
mehren, um mehr davon zu erhalten. Ohne Artikel 11
kénnte das Verhaltnis zwischen dem Erschépfungs-
grundsatz nach Artikel 30 bis 36 des Rom-Vertrags
und der Erschoépfung von Patentrechten fiir selbst-
replizierendes Material nach dem einzelstaatlichen
Patentrecht unklar bleiben.

Artikel 12

Nach der herkommlichen Patentrechtslehre erstreckt
sich der durch Verfahrenspatente gewéhrte Schutz
auch auf die durch das geschiitzte Verfahren herge-
stellten Erzeugnisse. Dieser Grundsatz gilt in den Ge-
setzen 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 selbstreplizie-
rendes Material verwendet wird, so muf} der Schutz-
bereich der gewéhrten Patentrechte bestimmbar sein.
Anders ausgedriickt: sowohl der Patentinhaber als
auch Dritte miissen davon in Kenntnis gesetzt werden,
an welchem Punkt das Patentrecht an solchem Mate-
rial erschopft ist. Artikel 12 befafit sich mit dieser Pro-
blematik.

Das mit Hilfe des patentierten Verfahrens gewonnene
Erzeugnis kann lebendes oder sonstiges Material sein,
das zur Selbstreplikation fahig ist, z. B. ein Mikroor-
ganismus, der geklont werden kann, oder eine Pflan-
zenzelle, die durch Differenzierung die Pflanze selbst
liefern kann. Es ist leicht zu erkennen, daf} 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 Mikroorganis-
mus oder die differenzierten Pflanzen nicht mehr un-
ter den fir das Verfahren gewéhrten Patentschutz fie-
len, dann wére die Wirkung des mit dem Verfahren
verbundenen Patentrechts vollig aufgehoben.

Die Notwendigkeit des in Artikel 12 aufgestellten
Grundsatzes konnte sich in zwei spezifischen Situati-
onen ergeben:

(1) Wenn ein patentiertes Verfahren in einem Land
angewendet wird, in dem kein Patentschutz be-
steht und entweder die erste Generation des ge-
nannten Erzeugnisses oder — eher iiblich — eine
zweite, ublicherweise vermehrte Generation in
ein Land eingefiithrt wird, in dem Patentschutz er-
teilt wurde; oder

(2) wenn das unmittelbare Verfahrenserzeugnis z. B.
ein Samen oder eine Zelle ist, die zu einer Pflanze
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regeneriert werden kann, der Samen oder die
Zelle in einem Land geziichtet wird, in dem kein
Patentschutz besteht, und die daraus gewonnene
Pflanze oder das Pflanzenmaterial in ein Land ein-
gefihrt wird, in dem Patentschutz besteht.

Artikel 12 (1) bestimmt daher, daB sich der Patent-
schutz nicht nur auf die urspriinglich aus dem Verfah-
ren gewonnenen Erzeugnisse erstreckt, sondern auch
auf weitere Generationen von Mikroorganismen und
auf aus Zellgewebe gezichtete Pflanzen. Bei diesen
weiteren Generationen von Mikroorganismen und re-
generierten Pflanzen handelt es sich um Erzeugnisse,
deren urspriinglich durch das Verfahren erhaltene Ei-
genschaften immer noch vorhanden und ausschlag-
gebend fir ihren Wert sind. Derartige Erzeugnisse
sind folglich als unmittelbare Erzeugnisse des paten-
tierten Verfahrens anzusehen. Damit wiirden aus
Pflanzenzellen oder Pflanzenteilen regenerierte
Pflanzen in den GenuB des fiir das unmittelbare Er-
zeugnis eines Verfahrens zur Gewinnung solcher Zel-
len oder Pflanzenteile geltenden Schutzes kommen.

Es kann auch Félle geben, in denen das mit einem
geschiitzten Verfahren gewonnene Erzeugnis in Form
einer Pflanzensorte auftritt. Artikel 12(2) ist notwen-
dig, um sicherzustellen, dafl dennoch 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 fir
den Schutz als Erzeugnisse eines patentierten Verfah-
rems.

Diese Auffassung findet sich im Bericht Uber die Lu-
xemburger Konferenz iber das Gemeinschaftspatent-
ibereinkommen (GPU) von 197531}, Im Verlauf der
Diskussion zu Artikel 29 (c) GPU wurde die Frage ge-
stellt, ob es moglich wére, eine Pflanzensorte oder
Tierart mit Hilfe des in Artikel 29 aufgestellten
Grundsatzes, d. h. als ,unmittelbares Verfahrenser-
zeugnis” zu schiitzen. Nach Interventionen zweier
Mitgliedstaaten beschlo8 die Konferenz, Artikel 29 (c)
in dem Sinne abzuédndern, daB der Schutz von Pflan-
zensorten und Tierarten als unmittelbare Erzeugnisse
patentierter Verfahren nicht ausgeschlossen wurde,
obwohl Pflanzensorten und Tierarten per se nach Arti-
kel 53 (b) EPU ausgeschlossen sind. Man war der Mei-
nung, daB dies aus dem patentrechtlichen Grundsatz
folge, wonach sich der durch ein patentiertes Verfah-
ren gewahrte Schutz auch auf die unmittelbar durch
dieses Verfahren gewonnenen Erzeugnisse erstreckt
(Artikel 64 [2] EPU).

Das Europdische Patentamt (EPA) hat sich zu dieser
Frage noch nicht endgiiltig festgelegt. Die Kommis-
sion stimmt mit den Vorstellungen der Regierungs-
konferenz iiberein und hat daher in Artikel 12 (2) fur
das einzelstaatliche Patentrecht die gleiche Regel vor-
gegeben. Mit Artikel 12 (2) wird somit fir das natio-
nale Patentrecht der Grundsatz aufgestellt, daB sich
der Schutz patentierter Verfahren selbst dann auf de-
ren Erzeugnisse erstreckt, wenn darunter Pflanzen-
sorten und Tierarten sind.

31) Konferenzprotokoll, ver6ffentlicht in den Unterlagen zur Lu-
xemburger Konferenz iiber das Gemeinschaftspatent von
1975, Luxemburg 1981, FuBinote 75, S. 234.

Da mehrere nationale Patentgesetze den gleichen
Wortlaut wie das GPU aufweisen, ist zu erwarten, daB
die Ubernahme dieses Grundsatzes in das einzelstaat-
liche Patentrecht zu einer weitergehenden Harmoni-
sierung zwischen EPU und GPU einerseits und den
nationalen Patentsystemen andererseits fiihren wird.

Artikel 13

Als Ergebnis dieser Richtlinie wird es in gréBerem
Umfang moglich sein, Erzeugnisse zu patentieren, die
aus genetischer Information bestehen oder solche ent-
halten, wie etwa ein bestimmtes DNS-Segment. Sind
solche biologischen Erzeugnisse in komplexeren Er-
zeugnissen enthalten, z. B. durch Einbau eines DNS-
Segments in einen Gast-Mikroorganismus, und wird
dieser Gastorganismus vermehrt, so sollte sich der
Patentschutz, den diese Erzeugnisse genieBen, auf
alle diejenigen Produkte erstrecken, in denen die fir
die Erfindung wesentliche genetische Information
weiterhin von wesentlicher Bedeutung ist.

Wurde das patentierte Material in eine Pflanzensorte
oder Tierart eingefiigt, so kann diese Sorte rechtmaBig
unter die mit dem Patent gewéahrten Rechte fallen. Mit
Artikel 13 wird dieser Grundsatz fiir nationale Patent-
rechte begrindet. Gegen dieses Erzeugnis sind zwei
Argumente vorgebracht worden: zum einen, da8 an-
dere Produktionsschritte erforderlich sind, um die
Sorte aus dem patentierten Erzeugnis zu erhalten, und
zum anderen, dall Pflanzensorten vom Patentschutz
ausgeschlossen sind.

Zum ersten Argument ist zu sagen, daBl, wenn sich die
besondere gewerbliche Anwendbarkeit oder Nitz-
lichkeit einer Sorte direkt aus einer patentierten Erfin-
dung ergibt, diese Sorte also ihre besonderen Merk-
male den Wirkungen der Erfindung verdankt, sie
auch in den Schutzbereich des Patentes fallen sollte.
Hat die Erfindung fiir die Sorte jedoch keine kommer-
zielle Bedeutung, so stellt sich die Sachlage anders
dar. Die letztere Situation ist in der Richtlinie nicht
angesprochen, da Artikel 13 ausdriicklich bestimmt,
daB die patentierte Erfindung fiir die Niitzlichkeit und
die gewerbliche Anwendbarkeit des Enderzeugnisses
von wesentlicher Bedeutung sein muf.

Was das zweite Argument angeht, so ist der AusschluB
von Pflanzensorten und Tierarten von der Patentier-
barkeit nicht einer voélligen Freistellung aus dem
Schutzumfang eines einschlagigen Patents gleichzu-
stellen. Es ist zu erwarten, daB esin Zukunft Erfindun-
gen geben wird, die bei vielen verschiedenen Pflan-
zensorten Anwendung werden finden kénnén. So
konnte z. B. auf genetischem Wege in eine groBe Viel-
falt von Pflanzen, die viele verschiedene Sorten ab-
decken, Resistenz gegen Krankheiten oder Herbizide
eingebaut werden. Der Ausschlufl von der Patentier-
barkeit bedeutet daher nicht, daB eine Sorte von den
Wirkungen eines Patents frei sein sollte, das fiir eine
Erfindung im pflanzlichen Bereich erteilt wurde, die
ein durch neue genetische Information gekennzeich-
neten genetischen Grundsatz darstellt, der an einer
Vielzahl verschiedener Sorten realisiert werden
kann.
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Artikel 13 ist notwendig, damit dieser wichtige pa-
tentrechtliche Grundsatz fiir solche Erfindungen aus-
driicklich anerkannt wird, bei denen eine unmittel-
bare Verwertung nicht méglich ist, die zu ihrer wirk-
samen Nutzung vielmehr Teil einer anderen Einheit
werden missen. Den Patentschutz in solchen Féllen
nur fiir ein Material zu gewéahren, das selbst keinen
kommerziellen Wert hat, wiirde dazu fiithren, daB kein
geniigender Anreiz fir die erforderliche Forschungs-
arbeit gegeben ware. Es muB gesetzlich festgelegt
sein, daB die Patentrechte fiir alle Enderzeugnisse gel-
ten, deren Nutzen, kommerzieller Wert oder gewerb-
liche Anwendbarkeit auf der patentierten Erfindung
beruhen. In Anbetracht der Vielfalt der Ansichten zu
dieser Frage, fir die die bestehenden Patentgesetze
keine Lésung bieten, mufl diese Regel auf gesetzli-
chem Wege festgelegt werden.

Ohne Artikel 13 kénnte erwogen werden, daf3 der Pa-
tentschutz eines biologischen Erzeugnisses verloren-
geht, wenn dieses Erzeugnis Teil eines komplexeren
Endprodukts wird, und zwar auch dann, wenn dieses
biologische Erzeugnis fir die wirtschaftliche Verwer-
tung des Endprodukts von wesentlicher Bedeutung
ist.

Kapitel 3

Abhingigkeitslizenzen fiir Pflanzensorten
und Tierarten

Artikel 14

Wenn fiir genetisches Material, fiir solches Material
enthaltende Produkte und fiir biologische Einteilun-
gen von Pflanzen oder Tieren auBer Pflanzensorten
und Tierarten Patente erteilt werden, dann ist zu er-
warten, daB neue Sorten geziichtet werden, die Mate-
rial enthalten, das in den Schutzbereich eines oder
mehrerer Patente fallt. Die kommerzielle Verwertung
solcher neuer Sorten ohne Zustimmung des Patentin-
habers konnte eine Patentverletzung darstellen.

Die sich aus der Gewéahrung solcher Patente ergeben-
den Folgen verlangen nach einem Abwagen der Inter-
essen, insbesondere zwischen dem Interesse der All-
gemeinheit an der Férderung neuer Technologien
und dem 6ffentlichen Interesse an der Einhaltung ver-
ninftiger Schranken von AusschlieBlichkeitsrechten
in kritischen Bereichen. Das gilt besonders fiir den
Bereich der Landwirtschaft; in dem die Interessen der
Zichter, Vermehrer, Landwirte, der auf wissenschaft-
licher Basis arbeitenden Industrie, des Umweltschut-
zes sowie der Steuerzahler und Verbraucher beriick-
sichtigt werden miissen. Artikel 14 ist erforderlich, um
fir neue Sorten, die einen bedeutenden technischen
Fortschritt darstellen, die Moglichkeit einer wirt-
schaftlichen Verwertung zu schaffen, und zwar durch
die Erteilung einer nichtausschlieBlichen Lizenz —
vorausgesetzt, daB der Patentinhaber fiir die Verwer-
tung seiner Erfindung ein angemessenes Entgelt er-
halt. Zugleich muf dafiir gesorgt werden, dafl der
Patentinhaber von dem Inhaber des Sortenrechts eine
nichtausschlieBliche, entgeltliche Lizenz erhalt, da
der Erfinder in manchen Fallen nicht in der Lage sein
diirfte, seine Erfindung in einer wirtschaftlich brauch-
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baren Form zu verwerten, wenn er nicht die Méglich-
keit hat, die von seinem Lizenznehmer erzielten Er-
gebnisse zu vermarkten.

Das in diesem Artikel geschaffene Grundprinzip ist
erforderlich, um dem offentlichen Interesse an der
Férderung der Weiterentwicklung landwirtschaftli-
cher Erfindungen durch die Tatigkeit der Ziichter Gel-
tung zu verschaffen und zugleich das Interesse des
Patentinhabers an der Nutzung seiner AusschlieBlich-
keitsrechte anzuerkennen, zumal diese Rechte fiir ihn
der Anreiz sind, sich mit innovativen Aktivitdten zu
befassen.

Das Patentrecht einiger Mitgliedstaaten sieht bereits
eine Abhangigkeitszwangslizenz vor fiir den Fall, daB
eine spatere patentfdhige Erfindung nicht ohne Ver-
letzung eines friheren Patents ausgefithrt werden
kann. Der vorliegende Artikel ist insofern ahnlich, als
eine Sorte, die in den Schutzbereich einschlégiger
Patentrechte fdllt, ohne eine vom Patentinhaber er-
teilte Lizenz nicht wirtschaftlich genutzt werden
kénnte. Die Bestimmungen des Artikels 14 unter-
scheiden sich von den im nationalen Patentrecht be-
stehenden Vorschriften nur dadurch, daB die zu ertei-
lende Zwangslizenz nicht einem spateren Patentneh-
mer, sondern einem spdteren Inhaber von Ziichter-
rechten an einer unter Verwendung der patentierten
Erfindung entwickelten Sorte gewahrt wird.

Das Prinzip der Erteilung von Zwangslizenzen zwi-
schen Patent- und Pflanzensortenrechten findet sich
in keinem der Patent- oder Pflanzensortengesetze. Ar-
tikel 14 ist daher von entscheidender Bedeutung fiir
eine wirksame Verwertung patentierter biotechnolo-
gischer Erfindungen im Pflanzenbereich. Ohne Arti-
kel 14 ware der Inhaber eines Pflanzensortenrechts
auf die Bereitschaft des Patentinhabers angewiesen,
freiwillige zweiseitige Vereinbarungen iiber die Be-
nutzung der patentierten Erfindung zu treffen — wo-
bei es nicht nur um die Frage ginge, ob der Patentin-
haber hierzu bereit ware, sondern auch, ob die Bedin-
gungen fir den Ziichter annehmbar wéren.

Um in den GenulBl der Vorschriften des Artikels 14 (1)
zu gelangen, muB eine Sorte einen im Sinne der Pa-
tentrechtslehre bedeutenden technischen Fortschritt
darstellen. Die in diesem Zusammenhang geforderte
Bedeutsamkeit des technischen Fortschritts unter-
scheidet sich von dem Begriff der Unterscheidbarkeit,
so wie er derzeit im Recht des Pflanzensortenschutzes
verwendet wird. Die in Artikel 14 (1) enthaltene Vor-
schrift stellt sicher, daB zu erteilende Zwangslizenzen
nur dann erhéaltlich sind, wenn die neue Sorte vor
allem eine echte landwirtschaftliche Errungenschaft
darstellt — z. B. durch die erfolgreiche Einfiigung ei-
ner genetischen Sequenz in eine bestehende Sorte.
Die Vorschrift verhindert, daB Lizenzen erteilt werden
fir geringfiigige Verbesserungen an Sorten, die ur-
spriinglich unter Einbeziehung patentierter Erfindun-
gen geziichtet 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 dafiir
sorgen, dafl der Patentanmelder in begrenztem Um-
fange Gelegenheit hat, seine Erfindung unter Aus-
schluB anderer zu nutzen oder sie fiir die kommer-
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zielle Verwertung zu entwickeln, bevor er am Markt
auf Konkurrenten stoBt. Normalerweise miifiten die
Wettbewerber bis zum Ablauf des Patents selbst war-
ten, d. h. bis zwanzig Jahre nach dem Zeitpunkt der
Patentanmeldung, bevor sie die Erfindung frei (d. h.
ohne Zahlung von Lizenzgebiihren) verwenden konn-
ten.

Artikel 14 (3) geht von der Vorstellung aus, daB der
ursprungliche Patentinhaber den Wunsch haben
konnte, seine Erfindung in der Form einer Pflanzen-
sorte zu verwerten, in die diese Erfindung von einem
Zichter entwickelt wurde. Diese Bestimmung des Ar-
tikels gibt dem Patentinhaber das Anrecht auf eine
vom Zichter zu erteilende nichtausschliefliche Li-
zenz zur kommerziellen Nutzung jeder Sorte, in die
seine Erfindung eingefiigt wurde, und zwar gegen
Zahlung angemessener Lizenzgebiihren. Diese Vor-
schrift ist notwendig, um einem Erfinder, der nicht
zugleich Ziichter ist, die Moglichkeit der kommerziel-
len Nutzung seiner Erfindung auch in den Fallen zu
geben, in denen eine solche Verwertung nur in der
Form einer Pflanzensorte mdglich ist.

Artikel 14 (4) weist einem nationalen Gericht die Auf-
gabe zu, bei Streitigkeiten zwischen Patentinhabern
und Inhabern von Pflanzenziichterrechten zu Fragen
der Bedeutsamkeit des technischen Fortschritts und
iiber die Angemessenheit der Lizenzgebiihren zu ent-
scheiden. Das ist zunachst eine verniinftige Absiche-
rung, aber auch eine notwendige MaBnahme, da zu
erwarten steht, daBl es iiber 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 Verwer-
tung neuer und kommerziell iberlegener Erzeugnisse
im Pflanzenbereich. Zur wirksamen Umsetzung der in
Artikel 14 aufgestellten Grundsatze ist eine neutrale
Entscheidungsinstanz mit Vollmachten zur Durchset-
zung ihrer Entscheidungen notwendig. Absatz 4 des
Artikels 14 ist daher erforderlich, um klarzustellen,
daB Streitfragen tiber die Anwendung der in den Ab-
schnitten 1 und 2 dargelegten Grundsatze durch ein
zustandiges Gericht zu entscheiden sind. Normaler-
weise wird dies ein fiir Patentverletzungen zustandi-
ges Gericht sein.

Kapitel 4
Hinterlegung, Zugang und erneute Hinterlequng

Artikel 15
Hinterlegung

Eine der grundlegenden Bestimmungen aller Patent-
gesetze besagt, daBl bei der Anmeldung zum Patent
eine ,ausreichende Offenbarung” zu erfolgen hat. In
allen Mitgliedstaaten sind in dieser Hinsicht &hnliche
Normen in Kraft. Eine Offenbarung gilt als ausrei-
chend, wenn sie einen Fachmann in die Lage versetzt,
die Erfindung auszufithren. Dieser Grundsatz ist auch
im EPU (Artikel 83) verankert. Der Zweck dieser Vor-
schriftist dadurch gerechtfertigt, dal dem Erfinder als
Gegenleistung fur die Offenbarung seiner Erfindung

AusschlieBlichkeitsrechte gewéahrt werden. Dies wie-
derum ist ein Beitrag zum technischen Fortschritt fiir
die Allgemeinheit und zur Fortentwicklung des Stan-
des 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 nachvollzogen
werden kann.

Im Falle biotechnologischer Erfindungen ist es wegen
der Komplexitét des biologischen Materials im allge-
meinen unmoglich, in schriftlicher Form die lebende
Materie selbst oder alle Arbeitsschritte und Parameter
zu beschreiben, die zu dem Ergebnis gefithrt haben,
fir das der Patentschutz begehrt wird. Der Erfinder ist
daher vielfach nicht in der Lage, darzulegen, wie ein
Fachmann seine Erfindung mit Erfolg wiederholen
kénnte.

Die Besonderheit von Erfindungen, die sich auf biolo-
gisches Material beziehen, liegt darin, daB sich dieses
normalerweise unter geeigneten Bedingungen selbst
reproduziert. Damit verliert in einem solchen Falle die
Nacharbeitung der bei der urspriinglichen Entwick-
lung der Erfindung verwendeten Arbeitsschritte und
Parameter durch eine andere Person als den Erfinder
ihre Bedeutung, da das gewiinschte Ergebnis viel ein-
facher und zuverlassiger durch Selbstreplikation des
Materials erlangt werden kann.

Wenn die Patentgesetze auch eine ausreichende Of-
fenbarung verlangen, so gibt es doch keine Rechtsvor-
schrift, wonach diese Offenbarung in schriftlicher
Form erfolgen mufl. Der Umstand, daB Produkterfin-
dungen in den herkdmmlichen Bereichen der Techno-
logie 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 fiihren, daB diese
gesetzliche Anforderung in einem neuen technologi-
schen Gebiet nicht auch auf andere Weise erfiillt wer-
den konne, etwa durch Verweisung auf eine Hinterle-
gung. Zur Sicherung der Patentierbarkeit biotechno-
logischer Erfindungen, die in schriftlicher Form nicht
dargelegt werden konnen, ist es demnach moglich
und winschenswert, fur alle einzelstaatlichen Patent-
systeme die Einrichtung eines Hinterlegungssystems
zu fordern, dhnlich dem, das bereits im Rahmen des
EPU besteht. Tatsachlich ist die Hinterlegung bereits
in vielen Mitgliedstaaten gestattet, wenn auch zu-
meist nicht gefordert; in zumindest einem Land ist
vorgeschrieben, daB einer Patentanmeldung ein Hin-
weis auf eine hinterlegte Probe des belebten Materials
beizufiigen ist.

Mehrere Mitgliedstaaten sind bereits Vertragspartei
des Budapester , Vertrags iiber die internationale An-
erkennung der Hinterlegung von Mikroorganismen
fur die Zwecke von Patentverfahren” von 1977. Durch
diesen Vertrag wurden anerkannte Verfahren fiir die
zu Patentzwecken erforderlichen Hinterlegungen
festgelegt. Der Vertrag regelt die technischen und
rechtlichen Aspekte der Hinterlegungsstellen und der
Hinterlegungen und verpflichtet die Signatarstaaten,
die solche Hinterlegungen fiir Patentzwecke zulassen
oder verlangen, eine in Ubereinstimmung mit dem
Vertrag bei irgendeiner der aufgrund des Vertrags
eingerichteten Hinterlegungsstellen vorgenommene
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Hinterlegung anzuerkennen. Der Vertrag verpflichtet
die Signatarstaaten nicht, fiir Zwecke nationaler Pa-
tentrechtsverfahren eine Hinterlegung zu akzeptie-
ren.

Artikel 15 der Richtlinie verlangt die Annahme des
Grundsatzes, daBl dieser Hinterlegungsmechanismus
bei Patentanmeldungen von allen nationalen Prii-
fungsémtern sowohl fiir Verfahrens- als auch fir Pro-
dukt-(Sach-)patente anerkannt wird. In Anbetracht
der Unterschiede in den nationalen Praktiken und
Anforderungen ist eine solche Grundsatzregelung er-
forderlich. Ohne den Grundsatz, daBl eine Hinterle-
gung als ausreichende Offenbarung geniigen kann,
koénnte die Patentierbarkeit vieler wichtiger Erfindun-
gen, wie z. B. auf dem Gebiet neuer Hybridomazellen
fiir die Gewinnung von Antikorpern, Vakzinen oder
anderen bioclogischen Wirkstoffen oder ausihrem Um-
feld isolierte Mikroorganismen, die als wertvolle
Wirkstoffe im Bereich des Umweltschutzes oder der
Landwirtschaft oder als Mittel zur Herstellung von
Antibiotika oder biologischen Faktoren dienen kon-
nen, ernsthaft gefahrdet oder in Frage gestellt sein.

In der Ausfithrungsordnung zum EPU sind Regeln fiir
die Hinterlegung lebenden Materials im Zusammen-
hang mit Anmeldungen fiir Européische Patente fest-
gelegt. Die Bestimmungen des Artikels 15 der Richtli-
nie entsprechen diesen Regeln (Regel 28) fiir die Hin-
terlegung lebenden Materials im Zusammenhang mit
europdischen Patentanmeldungen mit einer Aus-
nahme und drei Unterschieden. Regel 28 ist anwend-
bar auf Erfindungen, deren Schutzanspriiche sich auf
mikrobiologische Verfahren oder deren Produkte be-
ziehen. Die mit Artikel 15 gegebene Regelist nicht auf
Erfindungen beschrankt, bei denen es um ein mikro-
biologisches 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 Form der Schutz begehrt wird (d. h.
als Erzeugnis-, Verfahrens- oder Anwendungspatent).
Fiir die praktische Anwendung bietet Artikel 15(1)
eine klarere, wenn auch nicht wesentlich andere Re-
gelung als die nach Regel 28 EPU.

Solange nicht durch gesetzgeberischen Akt als
Grundsatz klar festgelegt ist, inwieweit eine Hinterle-
gung die herkémmliche schriftliche Beschreibung der
Erfindung erganzen oder ersetzen kann, wird man in
Verfahren zur Durchsetzung von Patentanspriichen
bei der Frage der Giiltigkeit eines Patents auf erheb-
liche Schwierigkeiten stofen, so wie bei der Entschei-
dung des Bundesgerichtshofs im Fall , Tollwutvirus”,
mit der der BGH fiir Erzeugnisanspriiche in Deutsch-
land eine ahnliche Hinterlegungsregel bestatigte, fir
diese Entscheidung allerdings eine langjahrige
Spruchpraxis aufheben mufBte.

Zugang / Freigabe

Der Budapester Vertrag enthalt keine Regelung zur
Frage der Freigabe von Proben des hinterlegten Ma-
terials an die Offentlichkeit. Fragen wie die nach dem
Zeitpunkt, zu dem die Freigabe zu erfolgen hatte, und
an wen und unter welchen Bedingungen dies gesche-
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hen solle, wurden dem nationalen und internationalen
Recht iiberlassen — mit Ausnahme der Mindestanfor-
derung, wonach die Freigabe im allgemeinen erst er-
folgt, wenn die Patentanmeldung veroffentlicht ist
(Regel 11 der Ausfithrungsordnung zum Budapester
Vertrag).

Im Unterschied zu einer herkémmlichen schriftlichen
Beschreibung einer Erfindung, die von einem Dritten,
der die Erfindung nacharbeiten will, stets einen er-
heblichen Aufwand an Zeit, Mithe und Kosten erfor-
dert, gibt der Zugang zu hinterlegtem lebendem Ma-
terial Wettbewerbern und potentiellen Benutzern der
Erfindung die Méglichkeit, sich sofort und ohne Ko-
sten die Ergebnisse der Forschungsarbeit des Anmel-
ders zu verschaffen. Bei geeigneten Bedingungen
kann eine einzige Probe ausreichen, um eine kom-
merzielle Tatigkeit aufzunehmen. In manchen Fallen
stellt ein Mikroorganismus eine ganze Fabrik dar. So-
lange die Probleme des Zeitpunkts und der Bedingun-
gen der Freigabe nicht zufriedenstellend gelost sind,
werden Erfinder versucht sein, von der Offenbarung
ihrer Erfindung Abstand zu nehmen — zum Nachteil
der Offentlichkeit und des technischen Fortschritts auf
diesem Gebiet und unter erheblichem Risiko fiir den
Erfinder, dessen Erfindung durch einen anderen
nacherfunden werden oder ihre Vertraulichkeit ver-
lieren kann.

Aus diesen Griinden muB fiir das einzelstaatliche Pa-
tentrecht ein standardisiertes Hinterlegungssystem
mit ausreichenden Sicherungen fiir den Anmelder
hinsichtlich der Zeit und der Bedingungen der Frei-
gabe geschaffen werden, damit fiir den Schutz von
Erfindungen auf diesem Gebiet gleiche Moglichkei-
ten bestehen.

Die in Europa ibliche Praxis der frithzeitigen Verof-
fentlichung von Patentanmeldungen ergab sich aus
der Einfiihrung der aufgeschobenen Priifung solcher
Anmeldungen, da die meisten Patentamter standig
tausende anhéngiger, ungepriifter Anmeldungen vor-
liegen hatten. Die Veréffentlichung der Anmeldun-
gen machte die Offentlichkeit auf die den anhéngigen
Anmeldungen zugrundeliegenden Anspriiche auf-
merksam, die andernfalls noch fiir mehrere Jahre un-
bekannt geblieben waren. Damit wurde doppelte For-
schung und Produktion in von anderen bearbeiteten
Gebieten vermieden. Mit der Einfiihrung des Systems
der Veroffentlichung und aufgeschobenen Prifung
war urspriinglich nicht beabsichtigt worden, der Indu-
strie eine Quelle wertvoller technischer Information
iiber den jeweiligen Stand der Technik zu verschaf-
fen; es war eher eine MaBnahme der praktischen Not-
wendigkeit. Die Bedeutung und die Nutzung der Ver-
offentlichung von Patentanmeldungen als Quelle
technischer, wirtschaftlicher und industrieller Infor-
mationen fiir interessierte Kreise hat sich erst spéater
herausgebildet.

Die Einfithrung der Verdéffentlichung von Patentan-
meldungen hatte also den Zweck, die interessierte
Offentlichkeit davon in Kenntnis zu setzen, welche
Gebiete voraussichtlich durch zukiinftige Ausschlie3-
lichkeitsrechte abgedeckt sind. Es bestand nicht die
Absicht oder der Wunsch, eine Méglichkeit der Ver-
wertung der Erfindung zu kommerziellen Zwecken zu
schaffen, obwohl eine solche Moglichkeit wegen der
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schriftlichen Offenbarung nicht auszuschlieBen war.
Aus diesem Grunde wurde ein Entschadigungssystem
entwickelt fur die Benutzung von Erfindungen nach
ihrer Veroffentlichung, d. h. vor der Patenterteilung.

Da in Europa die schriftliche Offenbarung zur Patent-
anmeldung der Offentlichkeit vom Tage der ersten
Veroffentlichung an zugédnglich ist, ist argumentiert
worden, daB das gleiche Prinzip auch fiir Hinterlegun-
gen gelten sollte, und daB hinterlegtes Material der
Offentlichkeit in gleicher Weise offenstehen miubBte.
Dieses Problem stellt sich in den USA nicht, da dort
eine Veroffentlichung der Anmeldung vor der Patent-
erteilung nicht erfolgt. Wenn ein Patent nicht erteilt
wird, dann wird auch das hinterlegte Material nicht
freigegeben. Der Anmelder kann dann seine Erfin-
dung als Geschaftsgeheimnis nutzen. In Japan wird
unterschieden zwischen der ersten Veroffentlichung
der Anmeldung und dem Zugang fur Dritte zu dem
hinterlegten Material, und zwar in dem Sinne, da8 Pro-
ben der Offentlichkeit nur wahrend der fiir das Wider-
spruchsverfahren vorgesehenen Frist - zugédnglich
sind, d. h. nach der zweiten Veréffentlichung mit der
Ankiindigung der bevorstehenden Patenterteilung.

In den europaischen Léndern mit einem System friih-
zeitiger Veroffentlichung kénnte eine Vorschrift, mit
der die o6ffentliche Zuganglichkeit hinterlegten Mate-
rials vom Tage der ersten Verdffentlichung zur Norm
gemacht wiirde, fur den Erfinder im biotechnologi-
schen Bereich erhebliche Nachteile mit sich bringen.
Wenn eine Freigabe des hinterlegten Materials vor
der Erteilung des Patents erfolgen wiirde, dann hatte
ein Erfinder, dessen Anmeldung zuriickgezogen oder
abgewiesen wird, nicht mehr die Mdglichkeit, seine
Erfindung als Geschéftsgeheimnis zu nutzen. Die
Freigabe solchen Materials an Dritte konnte diese in
manchen Fillen in die Lage versetzen, kommerzielle
Aktivitaten aufzunehmen. Die Moglichkeit des Ver-
lusts der Vertraulichkeit der Erfindung besteht zwar
bei allen veréffentlichten, dann aber erfolglosen Pa-
tentanmeldungen; durch die Freigabe von Material,
das die Benutzung einer Erfindung ganz wesentlich
erleichtert, wird jedoch wegen des im Vergleich mit
einer schriftlichen Beschreibung gré8eren Sofortwerts
einer Probe des hinterlegten Materials die Offenba-
rungsregel in unangemessener Weise zum Vorteil ei-
nes Wettbewerbers verfalscht.

Hinsichtlich hinterlegten lebenden Materials ist es
daher notwendig, die erwiinschte Informationsfunk-
tion der frithzeitigen Veroffentlichung von der uner-
winschten Wirkung zu trennen, die darin liegt, der
Offentlichkeit einen Weg zu 6ffnen, die Erfindung fiir
andere als Uberpriifungs- oder Versuchszwecke ein-
zusetzen. Somit miissen fiir den Zugang zu Proben des
im Zusammenhang mit Patentanmeldungsverfahren
hinterlegten Materials und dessen Ubermittlung Ein-
schrankungen und Bedingungen festgelegt werden.

Patentanmelder, die im Zusammenhang mit ihrer An-
meldung eine Hinterlegung erwogen oder vorgenom-
men haben, duBerten sich unzufrieden mit bestimm-
ten Aspekten der Hinterlegungsregeln des EPU (Re-
gel 28) und ahnlichen Bestimmungen im einzelstaatli-
chen Patentrecht. Wenn in Verbindung mit einer Pa-
tentanmeldung eine Hinterlequng erfolgt ist, dann
muB sich nach den EPU-Regeln ein Interessent, der

einen Antrag auf Erteilung einer Probe stellt, ver-
pflichten, diese Dritten nicht zuganglich zu machen
und die Probe lediglich fiir Versuchszwecke zu ver-
wenden. Diese Verpflichtungen enden, wenn die Pa-
tentanmeldung erfolglos ist, zuriickgezogen wird oder
als zurlickgezogen gilt oder wenn das Patent in allen
Staaten seines Geltungsbereichs abgelaufen ist.

Die nach der EPU-Regel 28 vorgesehene Verpflich-
tung, die Verwendung von Proben des hinterlegten
Materials auf Versuchszwecke zu beschranken, endet
also, sobald die Anmeldung abgewiesen oder zurtick-
gezogen wird und auch mit dem Zeitpunkt der Ertei-
lung des Patents. In den Fallen, in denen das Patent
erteilt wird, verhindern die Patentrechte selbst eine
andere als versuchsméfiige Verwendung dieser Pro-
ben. Wenn aber kein Patent erteilt wird, dann muB8 der
Anmelder nicht nur dulden, dal Proben seines Mate-
rials ohne Vergiitung an Dritte abgegeben werden, er
verliert auch die Vertraulichkeit seiner Arbeit und
damit die Méglichkeit, die Erfindung als Geschéftsge-
heimnis zu verwerten.

Aufgrund weitverbreiteter Unzufriedenheit mit die-
sem Aspekt der Freigabebedingungen wurde die Re-
gel 28 im Jahre 1979 gedndert, im wesentlichen durch
zwei Verbesserungen:

(1) die Einfilhrung der
und

Sachverstandigenldsung,

(2) die Ausweitung der vom Antragsteller verlangten
Verpflichtung auf von der Probe abgeleitete Kul-
turen.

Bei der Sachverstandigenlésung handelt es sich um
eine Option hinsichtlich der auf Antrag eines Dritten
bis zum Zeitpunkt der Patenterteilung oder der Ab-
weisung oder Zuriicknahme der Anmeldung erfol-
genden Freigabe von Proben, fir die sich der Patent-
anmelder entscheiden kann. Die Freigabe erfolgt
dann an einen unabhéngigen Sachverstandigen, der
seinerseits verpflichtet ist, die Probe nur zu Versuchs-
zwecken zu verwenden und sie nicht an Dritte zu
libermitteln, auch nicht an den Antragsteller. Der
Sachverstandige kann jedoch frei dem Dritten iliber
die Ergebnisse seiner Versuche und der Untersu-
chung der Probe berichten. Die Sachverstéandigenlo-
sung ist inzwischen in die patentrechtliche Praxis Da-
nemarks, Frankreichs und Italiens eingegangen. Die
italienische Praxis ist insofern eine Variante der EPU-
Regel, als dort die Sachverstandigenlésung, falls sie
vom Patentanmelder von Anfang an gewéhlt wird, fur
die gesamte Laufzeit des Patents gilt.

Die Sachverstandigenlésung nach Regel 28 schiitzt
den Anmelder dann nicht, wenn die Anmeldung zu-
riickgezogen, nicht weiter verfolgt oder abgewiesen
wird. Es ist auch in Frage gestellt worden, ob diese
Regel mit dem grundlegenden Erfordernis vereinbar
ist, wonach die Erfindung bei der Anmeldung so deut-
lich und vollstandig offenbart sein muB, daB ein Fach-
mann sie ausfithren kann (Artikel 83 EPU). Zu diesem
Punkt und damit zu der Frage einer im Sinne des EPU
hinreichende Offenbarung liegen noch keine richter-
lichen Entscheidungen vor. Beide Probleme miissen
im Kontext des nationalen Patentrechts angesprochen
werden.
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Die Verpflichtung, nach der die Patentoffenbarung
die Offentlichkeit in die Lage versetzen mu8, die Er-
findung auszufiihren, gilt fiir die Offentlichkeitin dem
Rechtsraum, d. h. in dem territorialen Geltungsbe-
reich des betreffenden Patentrechts. Nach der herr-
schenden Lehre des Patentrechts schlieBen die das
Patent erteilende Behorde und der Erfinder praktisch
einen Vertrag des Inhaltes ab, dal dem Erfinder als
Gegenleistung fiir die Offenbarung seiner Erfindung
Ausschliefllichkeitsrechte zugestanden werden. Im
Sinne dieser Lehre fehlt es im Verhaltnis zwischen
dem Patentnehmer und der erteilenden Behérde an
der Gegenleistung, wenn die Offenbarung in Form
einer Probe selbstreplizierenden Materials gegeniiber
der Offentlichkeit eines Rechtsraumes erfolgt, fiir den
kein Patent erteilt oder angemeldet wurde.

Es gibt im Patentrecht keine Vorschrift, wonach der
Anmelder die Offentlichkeit anderer Lander in die
Lage versetzen muB, seine Erfindung verwerten zu
konnen; auch auf Seiten des Staates, der fiir eine Er-
findung AusschlieBlichkeitsrechte gewahrt hat, be-
steht keinerlei Interesse daran, Proben fir einen ande-
ren Rechtsraum verfiigbar zu machen, in dem kein
Patentschutz existiert. Die Ubermittlung einer Probe
eines hinterlegten Materials in einen anderen Rechts-
raum, in dem die Freigabe beantragt wurde, obwohl
keine mit einer Patentanmeldung oder einem Patent
verbundenen Rechte vorliegen, dient im Sinne des
Patentsystems keinem echten Zweck. Fir Erfindun-
gen im Bereich lebenden Materials sollte diese Még-
lichkeit auf ein Minimum beschrankt werden.

Um die Moglichkeit unangebrachter Freigaben von
Proben auszuschalten, ist die Meinung vertreten wor-
den, daB eine Regel eingefiihrt werden miifite, nach
der Proben des hinterlegten Materials nur an Perso-
nen ausgegeben werden sollten, die in dem Lande
ansdssig sind, fiir die die Patentanmeldung einge-
reicht oder das Patent erteilt wurde. In Anbetracht des
in allen Patentgesetzen fest verankerten Prinzips der
offenen Offenbarung wird ein solcher Ansatz wohl
kaum viel Unterstiitzung finden kénnen. Ein &hnli-
ches Ergebnis ist zu erzielen, in dem man — wie es in
Artikel 15(3) (ii) geschieht — dem Antragsteller aufer-
legt, sich zu verpflichten, daB die Probe nur zu Ver-
suchszwecken verwendet wird, gleich in welches
Land oder welche Lander die Proben letztendlich ver-
bracht oder iibermittelt werden. Diese Einschrankung
wird es zusammen mit der Verpflichtung, die Probe
nicht an Dritte weiterzuleiten, den Anmelder ermogli-
chen, die Einhaltung dieser Verpflichtungen zu tiber-
wachen und damit fiir deren Wirksamkeit zu sor-
gen.

In manchen Féllen werden sich Patentanmeldungen
auf Erfindungen beziehen, die von lebendem Material
ausgehen, das zuvor im Zusammenhang mit einer an-
deren Patentanmeldung der gleichen oder einer an-
deren Person hinterlegt war. Wenn dieses friither hin-
terlegte Material der Offentlichkeit spatestens zum
Zeitpunkt der neuen Patentanmeldung rechtméBig
zugdanglich geworden war, dann wiirde es zum ein-
schldgigen Stand der Technik im Sinne des Patent-
rechtes gehoren. Der patentrechtliche Begriff des
Standes der Technik umfaft alles, was der Offentlich-
keit vor dem Einreichen einer Patentanmeldung auf
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irgendeine Weise zuganglich war. Bei der Beurteilung
der Neuheit einer Erfindung sowie ihrer Erfindungs-
héhe und ihrer Offenbarung dient der Stand der Tech-
nik auf dem jeweiligen technischen Gebiet als MaB-
stab. Wenn ein Mikroorganismus zum Zeitpunkt einer
spateren Anmeldung der Offentlichkeit zuganglich
war und somit zum Stand der Technik gehorte, dann
braucht der Anmelder dieses Material nicht erneut zu
hinterlegen oder die frithere Hinterlegung aufrecht-
zuerhalten. Dieses Ergebnis folgert aus der Tatsache,
daB der fragliche Mikroorganismus zum Stand der
Technik gehort, und wéare damit das gleiche wie bei
Patentanmeldeverfahren auf jedem anderen techni-
schen Gebiet.

Jede Einschrankung der Freigabe von Proben eines
zu Zwecken des Patentverfahrens hinterlegten Mate-
rials, die die Offentlichkeit in dem Land des anwend-
baren Patentrechts daran hindert, vom Zeitpunkt der
ersten Verdffentlichung an Zugang zu dem hinterleg-
ten Material zu haben, kann den Neuheitsverlust, der
normalerweise mit der ersten Veréffentlichung ein-
hergeht, fraglich erscheinen lassen, d. h. es kann frag-
lich sein, ob solches Material als Teil des Standes der
Technik zu gelten hat oder nicht. Wenn ein Mikroor-
ganismus oder ein anderes hinterlegtes lebendes Ma-
terial Teil des Standes der Technik geworden ist, was
in allen technischen Bereichen mit der Verdifentli-
chung der Patentanmeldung eintritt, dann sollte die-
ses Material hinsichtlich seiner Neuheit oder Offenba-
rung fir die Zwecke des einzelstaatlichen Patent-
rechts als der Offentlichkeit zugénglich betrachtet
werden. Folglich konnte der Fall eintreten, daB die
Proben nicht mehr fir die Offentlichkeit zuganglich
sind, ohne dafl dadurch die neuheitsschédliche oder
offenbarende Wirkung der verdffentlichten Anmel-
dung beeintrachtigt wiirde. Da die Offentlichkeit di-
rekt oder durch einen Sachverstandigen Zugang zu
den technischen Einzelheiten einer Erfindung erhal-
ten hat, und in Anbetracht der Tatsache, daB3 diese Art
des Zugangs als angemessene Offenbarung der Erfin-
dung gilt, wird eine verdffentlichte Anmeldung Teil
des Standes der Technik, unabhangig vom Ausgang
des Anmeldungsverfahrens. Dieser Grundsatz wird in
Artikel 15(10) festgelegt.

Eine solche Regelung muB insbesondere fir solche
Falle geschaffen werden, bei denen es um lebendes
oder vermehrungsfahiges Material geht und die An-
meldung nicht zur Erteilung eines Patents fiihrt, die
Anmeldung aber verdffentlicht und eine oder mehrere
Proben an die Offentlichkeit oder einen Sachverstan-
digen ausgegeben wurden. Die Anwendung dieses
Grundsatzes istin solchen Féllen analog der Situation,
in der ein Erzeugnis einige Zeit auf einer 6ffentlichen
Messe ausgestellt war und dadurch auf Dauer Teil des
Standes der Technik wird und damit als der Offent-
lichkeit zugénglich gilt. Es besteht keine Verpflich-
tung zu einer weiteren ausreichenden Offenbarung
an die Offentlichkeit.

Das System der frithzeitigen Veréffentlichung und
aufgeschobenen Prifung von Patentanmeldungen
wird in Europa auf absehbare Zeit wahrscheinlich
nicht geadndert werden. Die Anforderungen an die
Offenbarung von Erfindungen sind in allen Mitglied-
staaten sehr dhnlich; das gilt sowohl fiir européaische
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als auch fiir nationale Patentanmeldungen. In Anbe-
tracht der bereits geleisteten Arbeit und der bereits
erzielten Ubereinstimmung hinsichtlich der Regeln 28
und 28 a sollte jede Harmonisierung der Vorschriften
des nationalen Patentrechts liber die Bedingungen fiir
den Zugang, die Freigabe und die erneute Hinterle-
gung denjenigen des EPU parallellaufen — wobei die
Mingel, an denen die EPU-Regeln anscheinend lei-
den, entsprechend zu beachten sind.

Die Unterschiede zwischen Artikel 15 der Richtlinie
und der EPU-Regel 28 kénnen also wie folgt zusam-
mengefalit werden:

1. Die in Artikel 15 Abs. 3(b)(1) geforderte Ver-
pflichtung — daB der Antragsteller die Probe des
hinterlegten Materials nicht Dritten zugéanglich
machen darf — endet nicht, wahrend diese Ver-
pflichtung nach der EPU-Regel 28 ,endet, wenn
die Patentanmeldung zurickgewiesen oder zu-
rickgenommen wird oder als zurickgenommen
gilt oder das europédische Patent in allen benann-
ten Staaten erloschen ist” [Regel 28(3) (a)].

2. Die Verpflichtung nach Absatz 3(b)(ii) — die
Probe nur fiir Versuchszwecke zu verwenden —
endet lediglich in den Léndern, in denen ein Pa-
tentrecht zustandekommt. Sobald ein Patent er-
teilt wird, sorgen die Patentgesetze selbst dafir,
daB ein Dritter bei der Benutzung der patentierten
Erfindung auf Versuchszwecke beschrankt bleibt.
Die Regelung erlaubt es denjenigen, die Proben
erhalten haben, das Material fir Versuchszwecke
auch in anderen Landern zu verwenden. Nach der
EPU-Regel 28 endet diese Verpflichtung, wenn
die Anmeldung zuriickgewiesen oder zuriickge-
zogen wird, wodurch Dritte in die Lage versetzt
werden, das hinterlegte Material kommerziell zu
verwerten. Das ist eine unerwiinschte Folge einer
auf falscher Auslegung beruhenden Anwendung
des Systems der frithzeitigen Verédffentlichung,
bei der der physische Zugang zu hinterlegtem
Material der Informationsfunktion der Veréffentli-
chung gleichgesetzt wird.

3. Wenn die Anmeldung verdffentlicht wurde und
das hinterlegte Material fiir die Offentlichkeit oder
fir einen Sachverstandigen verfiigbar war, so sind
Proben des Materials dann, wenn die Anmeldung
fehlschlagt oder auf andere Weise nicht zur Ertei-
lung eines Patents fiihrt, der Offentlichkeit oder
dem Sachverstandigen nicht mehr zugénglich.

Artikel 16

Erneute Hinterlegung

Es kann vorkommen, dafl eine Hinterlegungsstelle
aus anderen als den im Budapester Vertrag geregel-
ten-Griinden nicht mehr in der Lage ist, eine Probe aus
einer gultigen Hinterlegung an einen dazu berechtig-
ten Antragsteller abzugeben, z. B. wegen des gefahr-
lichen Charakters des Materials oder des Ablaufs der
vertraglichen Unterhaltszeit. Es ware ungerecht, we-
gen einer solchen Unfdhigkeit der Hinterlegungs-
stelle ein Patentrecht zu verweigern oder fiir ungiiltig

zu erklaren, es sei denn, der Anmelder bzw. Patentin-
haber oder Inhaber des Rechts wére seinerseits unfa-
hig, dem Antragsteller eine Probe des Materials zu
verschaffen und deren Identitat mit dem urspriinglich
hinterlegten Material zu bescheinigen. [Diese Rege-
lung &hnelt den Vorschriften von Artikel 4 (1) (h) (ii)
des Budapester Vertrags.]

Artikel 16 ist erforderlich, um sicherzustellen, daB ein
Anmelder oder Patentinhaber in allen nationalen Pa-
tentrechtssystemen das Recht hat, fiir Zwecke des Pa-
tentverfahrens einen Mikroorganismus oder sonstiges
lebendes Material erneut zu hinterlegen, wenn das
von ihm urspriinglich hinterlegte Material an der
Stelle, bei der es hinterlegt war, nicht mehr verfiigbar
ist — so wie es in der EPU-Regel 28a und &hnlichen
Bestimmungen einiger Mitgliedstaaten vorgesehen
ist. Die Vorschriften des Artikels 16 (1) —(5) stimmen
praktisch mit denen der EPU-Regel 28a iiberein, ab-
gesehen davon, dafl die Richtlinie neben Mikroorga-
nismen ausdriicklich auch sonstiges selbstreplizieren-
des Material erwéhnt.

Es kann vorkommen, daB der urspriingliche Hinterle-
ger bzw. Patentinhaber selbst dann, wenn die ur-
springliche Hinterlegung zur Erteilung eines Patents
gefiihrt hat, eine erneute Hinterlegung nicht bewir-
ken kann. In einem solchen Fall kann die Giiltigkeit
des Patents in Frage gestellt werden, da eine ausrei-
chende Offenbarung zu diesem Patent nicht mehr vor-
liegt. Daher ist Artikel 16(7) erforderlich, um den
Grundsatz aufzustellen, daB ein Urteil, in dem ein
Patent fir unwirksam erkléart wird, weil der Patent-
nehmer nicht in der Lage ist, erneut eine Probe des
urspriinglichen Materials zu hinterlegen, dieses Pa-
tent nicht rickwirkend ungtiiltig macht. Diese Regel
ist notwendig, da die Erteilung des Patents urspriing-
lich auf einer Hinterlegung beruhte, die zunéachst al-
len fiir die Patenterteilung geltenden verfahrensmaBi-
gen Anforderungen entsprach, die nur spater fiir die
Offentlichkeit unzuganglich wurde.

In der EPU-Regel 28 aist die Frage der Giiltigkeit bzw.
Nichtigkeit nicht angesprochen. Es ist daher um so
wichtiger, die vorstehende Regelung fiir das nationale
Patentrecht aufzustellen, da sie sich auch auf die Giil-
tigkeit europaischer Patente auswirken wird, und
zwar dadurch, daB Giiltigkeitsfragen, soweit sie nicht
in den Bestimmungen des EPU geregelt sind, den ent-
sprechenden nationalen Patentrechtsvorschriften un-
terliegen.

Kapitel 5

Umkehr der Beweislast

Artikel 17

Nachdem ein Patent erteilt worden ist, kann Ungewif-
heit auftreten, ob das Patent unberechtigterweise von
einem oder mehreren Dritten benutzt wird. Wenn ein
Patentinhaber in der Annahme, daf sein Patent ver-
letzt wird, Klage erhebt, dann obliegt es unter Um-
stdnden ihm, durch Beibringung iiberzeugender Be-
weise die Patentverletzung glaubhaft zu machen.
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Im Fall von Patenten, bei denen es um mit neuen Ver-
fahren hergestellte neue Erzeugnisse geht, muf} im
Streitfall im allgemeinen der angebliche Verletzer be-
weisen, daB das Patent nicht verletzt wurde. Dies
grindet sich auf die Annahme, da8l es aufler dem in
der Patentanmeldung offengelegten kein bekanntes
Verfahren fur die Herstellung des fraglichen, bis da-
hin nicht existierenden Erzeugnisses gibt. Dieser
Grundsatz ist in den Patentgesetzen vieler Mitglied-
staaten festgeschrieben und findet sich auch im GPU
(Artikel 75).

Wenn der Inhaber eines Verfahrenspatents das Vor-
liegen einer Patentverletzung vermutet, dann ist es oft
schwierig, nachzuweisen, ob ein bestimmtes Erzeug-
nis tatsachlich unter Verwendung des patentierten
Verfahrens hergestellt oder geziichtet wurde, wenn
dieses mit einem anderen Erzeugnis identisch ist, das
seinerseits durch das patentierte Verfahren gewon-
nen werden kann. Das trifft insbesondere fur biotech-
nologische Erfindungen zu, bei denen in patentierten
Verfahren Mikroorganismen verwendet werden kén-
nen, 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 daB ein anderes als das durch das Verfahrenspatent
geschitzte Verfahren existiert haben mu8, gibt es in
den Gesetzen der Mitgliedstaaten sowie im EPU oder
GPU keinerlei Rechtsvorschriften iiber die Beweislast
bei Patentstreitigkeiten. Damit wiirden die normalen
Beweisregeln gelten, so daB der Inhaber eines Patents
fir ein Verfahren zur Herstellung bzw. Zichtung ei-
nes bekannten Erzeugnisses den Beweis des ,ersten
Anscheins” erbringen miiite, um eine Verletzung sei-
nes Verfahrens glaubhaft zu machen.

Wenn in einem solchen Fall eine Probe des hinterleg-
ten selbstreplizierenden Materials abgegeben wurde,
dann wird es fir den Patentinhaber schwierig, wenn
nicht gar unméglich sein, nachzuweisen, daB der an-
gebliche 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. Wenn die Beweislast beim Patentinhaber
bleibt, dann hat dieser wenig Aussichten, sein Patent
wirkungsvoll zu verteidigen. Hat der angebliche Ver-
letzer das patentierte Verfahren nicht verwendet, so
ist es fur ihn viel leichter nachzuweisen, das keine
Verletzung vorliegt (indem er z. B. vorfiihrt, wie er die
Erzeugnisse hergestellt hat), als es fiir den Patentin-
haber wiére, die Verletzung nachzuweisen.

Bei Anwendung des Systems der Hinterlegung zur
Vervollstandigung der ausreichenden Offenbarung,
soweit dies fur die Zwecke der Patentanmeldung er-
forderlich ist, ist demnach Artikel 17 notwendig, um
zu bewirken, daB die Beweislast umgekehrt wird,
wenn eine Freigabe von Proben des hinterlegten Ma-
terials erfolgt ist und eine solche Probe ausreicht, um
die Erfindung nachzuvollziehen. Die Regelung nach
Artikel 17 ist auf Falle begrenzt, bei denen zwei Be-
dingungen erfillt sind: es missen hinreichende Mittel
zur Ausfithrung der Erfindung hinterlegt worden sein,
und es muB eine Probe dieses hinterlegten Materials
ausgegeben worden sein.
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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 Mit-
telsmann einschaltet, der die Herausgabe der Probe
beantragt und sie dann an den Interessenten weiter-
leitet. Somit muB die zuvor erwahnte Regel eingefiihrt
werden: Artikel 17 (1) ist notwendig, um festzulegen,
daB die Beweislastumkehr ohne Einschrankung gilt,
solange die Bedingungen erfiillt sind. Nichtsdestowe-
niger miissen ausreichende Sicherungen eingebaut
werden, um zu verhindern, da3 der angebliche Pa-
tentverletzer zum Ziel miBbrauchlicher Anwendung
dieser Vorschriften durch Patentinhaber wird, die nur
die Produktionsmethoden ihrer Wettbewerber ken-
nenlernen wollen. Ein solcher Grundsatz der Umkehr
der Beweislast muB3 demnach eine Bestimmung ent-
halten, wonach der angebliche Verletzer, ungeachtet
der Tatsache, daB er den Nachweis der Nichtverlet-
zung fihren muB, nicht verpflichtet ist, im Rahmen
seiner Beweisfilhrung Herstellungs- und Betriebsge-
heimnisse offenzulegen.

Kapitel 6

Definitionen und Schlufbestimmungen

Artikel 18

Neue Produktionsmethoden im tierischen Bereich der
Biotechnologie kénnen Arbeitsschritte erfordern, die
man als ,chirurgische Methoden” bezeichnen kann.
Es handelt sich hier um Verfahren fiir die Viehzucht,
zum Beispiel durch Ostralsynchronisation, Superovu-
lation, kinstliche Befruchtung und Embryoiibertra-
gung (ein Verfahren, bei dem Embryonen entnom-
men, eingefroren und an anderer Stelle in Ersatz-Mut-
tertiere eingepflanzt werden) und um Verfahren zur
Verbesserung der Futterumsetzungsrate, z. B. durch
chirurgische Einpflanzung wachstumsférdernder
oder -regelnder Substanzen.

Die meisten Patentgesetze und auch das EPU (Arti-
kel 52 (4)) schlieBen die Patentierung chirurgischer
Methoden zur Behandlung des menschlichen und tie-
rischen Korpers mit der Begriindung aus, daB3 derar-
tige Methoden nicht gewerblich anwendbar seien. Bei
Behandlungsmethoden, die zur Behandlung oder
Verhiitung von Krankheiten oder kérperlichen Sché-
den bei Menschen und Tieren entwickelt und ange-
wendet werden, trifft es im allgemeinen zu, dafl solche
Methoden keinen gewerblichen, sondern eher einen
medizinischen oder therapeutischen Charakter ha-
ben. Die Entwicklungen in der Biotechnologie haben
jedoch zu Situationen logischer Inkonsequenz ge-
fuhrt, die bei der urspringlichen Aufstellung des
Rechtsgrundsatzes nicht vorherzusehen waren. Eine
Methode, die darin besteht, dem Viehfutter eine che-
mische Substanz beizumischen, um die Futterumset-
zung zu verbessern, gilt als patentfahig, da sie nicht
chirurgischer Art ist. Ein gleichwertiges chirurgisches
Verfahren zur Verbesserung der Futterumsetzung
durch Einpflanzung langsam freigesetzter Hormone
ist nicht patentfahig, da es als chirurgisch gilt.
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Es war gewiB nicht beabsichtigt, Entwicklungen vom
Patentschutz auszuschliefen, die die Patentierbar-
keitskriterien erfiillen und dabei gewerblichen Cha-
rakter haben. Man hatte nur einfach nicht vorherge-
sehen, daBl auch chirurgische Methoden entwickelt
wiirden, die gewerblich anwendbar sind.

Fiir biotechnologische Methoden der Tierproduktion,
dieindustriellen bzw. gewerblichen oder kommerziel-
len Charakter besitzen, und die, wie die oben erwéhn-
ten Beispiele, nicht therapeutischer Art sind, sollte die
bestehende Regel in dem Sinne abgeédndert werden,
daB derartige Methoden, wenn sie am Tierkérper und
aus anderen als therapeutischen Griinden praktiziert
werden, patentierbar sein kénnen. Die diesbeziigliche
Regel sollte insoweit gedndert werden, um einen An-
reiz fir die Forschung in diesem Bereich zu bieten,
ohne jedoch gegen die urspriinglichen Absichten der
Verfasser der AusschluBiregel zu verstoBen. Ohne Ar-
tikel 18 wire eine wichtige Kategorie biotechnologi-
scher Erfindungen vom Patentschutz ausgeschlos-
sen.

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 fir
die Patentierbarkeit und setzt Regeln hinsichtlich le-
benden Materials und gewisser nach dem Patentrecht
bestehender Ausnahmen von der Patentierbarkeit.
Zum anderen wird dieser Begriff in den Artikeln 15
und 16 verwendetim Zusammenhang mit Verfahrens-
vorschriften zu Fragen der Offenbarung bei Patentan-
meldungen. Die Richtlinie muBl vermeiden, daB die
Anwendung sowohl des materiellen Patentrechts als
auch des Verfahrensrechts auf Erfindungen be-
schrénkt wird, die sich auf solches lebendes Material
beziehen, das nach der Einteilung des biologischen
Systems genau in die Klasse der Mikroorganismen
falt.

Bei dem Abschlufl des Budapester Vertrags im Jahre
1977 waren die Probleme bei der Annahme von Hin-

terlegungen lebenden Materials erst teilweise er-
kannt. Angesichts der weiteren Entwicklungen ist
dieser Vertrag durchaus sinngemaf dahin gehend
ausgelegt worden, daf er nicht nur auf Mikroorganis-
men, sondern auch auf andere Formen lebenden Ma-
terials anwendbar ist. Die Probleme, die zu dem Buda-
pester Vertrag fiihrten, werden weiterhin von Bedeu-
tung sein, wenn Material zum Patent angemeldet
wird, das genetische Information zur Replikation oder
zur Steuerung der Replikation enthalt. Alles derartige
Material sollte grundsatzlich zu dem fir Zwecke des
Patentverfahrens geschaffene Hinterlegungssystem
zugelassen werden. Der Begriff Mikroorganismus darf
daher bei Verwendung im Sinne des Patentrechts
nicht eingeengt werden; es ist so zu verstehen, da8 er
jegliches lebende Material einschlieSt, das in einer
Kulturensammlung wie sie im Budapester Vertrag
und seiner Ausfilhrungsordnung anerkannt ist, hin-
terlegt werden kann.

Die materiellrechtlichen Anforderungen des Patent-
rechts sollten so interpretiert werden, daBl lebendes
Material stets in den Genuf} des Patentschutzes kom-
men kann. Die Bedeutung des Begriffs ,Erfindung”
sollte stets umfassend genug sein, um alle neuen Ent-
wicklungen in der Biotechnologie einzuschlieSen.

Artikel 19 ist demnach erforderlich, um dafiir zu sor-
gen, daB der Begriff Mikroorganismus nicht zu eng
ausgelegt wird und daB8 zukinftige Entwicklungen
der Biotechnologie mitlebenden Material, das sich zur
Hinterlegung in einer Kulturensammlung eignet wie
z. B. Pilze, Viren, Mykoplasmen, Rickettsien, Algen,
Protozoen und Zellen — in den GenuB der in der Richt-
linie aufgestellten Grundsétze kommen und sowohl
die materiellen als auch die verfahrensmaBigen Vor-
aussetzungen der Patentierbarkeit erfilllen kénnen.
Ein solcher Ansatz entspricht der Definition des ,le-
benden Materials”, die vorgeschlagen worden war,
um die Arten von Material zu bezeichnen, die nach
dem Budapester Vertrag zur Hinterlegung angenom-
men werden sollen (BioT/CE/II/INF/4).
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