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Kabinettsbeschluss
(Stand: 18. Oktober 2000)

1. Die Bundesregierung beschliel3t den von der Bundesministerin der Justiz vorgelegten
Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie 98/44/EG des Europaischen
Parlamentes und des Rates vom 6. Juli 1998 Uber den Schutz biotechnologischer Er-

findungen.

Die Bundesregierung begrif3t, dass durch den Gesetzentwurf ein wichtiger Beitrag zur
Rechtssicherheit beim EU-weiten Schutz des geistigen Eigentums im Bereich biotech-
nologischer Erfindungen geleistet wird. Zugleich wird das nationale Patentrecht ver-
bessert und prézisiert, insbesondere bei der Funktionsbeschreibung fir Patentanmel-
dungen, bei den Patentierungsverboten, insbesondere zum Embryonenschutz, bei der
Regelung von Zwangslizenzen fur abhangige Patente sowie beim Sortenschutz in der

Landwirtschaft.

2. Die bahnbrechenden Fortschritte in der Entschliisselung der Erbanlagen des Men-
schen und anderer Lebewesen und die anhaltende Diskussion in einer Reihe von Mit-
gliedstaaten der EU geben aber deutliche Hinweise darauf, dass das europaische Pa-
tentrecht nicht in allen Punkten endgultige Antworten auf die Herausforderungen des

neuen Technologiebereichs gefunden hat.

Die Bundesregierung wird in diesem Sinne einen Anderungsprozess auf europaischer

Ebene initiieren und fur erforderliche Verbesserungen und Prazisierungen eintreten.

Insbesondere ist die Reichweite des Stoffpatents im biotechnologischen Bereich zu -
berprifen. Dies bedeutet insbesondere eine Prifung der Voraussetzungen einer Pa-
tentierbarkeit von Genen, Gensequenzen und Teilen von Gensequenzen, die von

menschlichen und tierischen Lebewesen, Pflanzen oder Mikroorganismen stammen.

Aufgrund neuester Entwicklungen in der biomedizinischen Forschung mussen die e-
thisch gebotenen Grenzen des Patentrechts gegentiber Bestrebungen, auch menschli-

che Korperteile zu patentieren, geschutzt und weltweit durchgesetzt werden.
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Dariuiber hinaus muss das Verhaltnis von Patentrecht und Sortenschutz angemessen

ausgestaltet werden.

3. Die Bundesregierung wird die Umsetzung der Richtlinie 98/44/EG auch in ihren prakti-
schen Auswirkungen in der Bundesrepublik Deutschland und in den tbrigen Mitglied-

staaten der Gemeinschaft intensiv verfolgen und die Erfahrungen auswerten.
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Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie 98/44/EG
des Europdaischen Parlaments und des Rates uUber den rechtlichen Schutz
biotechnologischer Erfindungen vom 6. Juli 1998

A. Zielsetzung
Mit dem Gesetz soll die Richtlinie 98/44/EG des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes Uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen vom 6. Juli 1998 (Bio-
technologierichtlinie) in das nationale Recht umgesetzt werden. Nach Artikel 15 der
Biotechnologierichtlinie ist die Umsetzung der Richtlinie in das nationale Recht bis zum
30. Juli 2000 vorzunehmen.

B. Losung
Die Biotechnologierichtlinie soll durch Ergéanzung des Patentgesetzes, des Gebrauchs-
mustergesetzes und des Sortenschutzgesetzes umgesetzt werden. Die Vorschriften der
Richtlinie tber die Hinterlegung biologischen Materials (Artikel 13 und 14) werden nicht
durch dieses Gesetz umgesetzt. Sie sollen durch eine Verordnung gemaf 8§ 34 Abs. 9
des Patentgesetzes umgesetzt werden, weil sie Vorschriften mit eher technischem Cha-
rakter enthalten, die sich in besonderem Mal3e fir eine Rechtsverordnung eignen.

C. Alternativen
Keine.

D. Kosten der 6ffentlichen Haushalte
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand: Keine.
2. Vollzugsaufwand: Keiner.

E. Sonstige Kosten

Eine Auswirkung auf das allgemeine Preisniveau ist nicht zu erwarten.



BMJ — Biopatentgesetz Seite 4 von 33

Gesetz zur Umsetzung
der Richtlinie Gber den rechtlichen Schutz
biotechnologischer Erfindungen®
(Entwurf)

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Patentgesetzes

Das Patentgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 16. Dezember 1980 (BGBI.
1981 | S. 1), zuletzt ge&ndert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 16. Juli 1998 (BGBI. | S.
1827), wird wie folgt geandert:

1. § 1 wird wie folgt geéndert:

a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingefgt:

»(2) Patente werden fir Erfindungen im Sinne von Absatz 1 auch dann erteilt,
wenn sie ein Erzeugnis, das aus biologischem Material besteht oder dieses
enthalt, oder wenn sie ein Verfahren, mit dem biologisches Material hergestellt
oder bearbeitet wird oder bei dem es verwendet wird, zum Gegenstand ha-
ben. Gegenstand einer Erfindung im Sinne von Absatz 1 kénnen auch Stoffe
einschlie3lich biologischen Materials sein, die als solche in der Natur schon
vorhanden waren, wenn sie mit Hilfe eines technischen Verfahrens aus ihrer

natirlichen Umgebung isoliert oder hergestellt werden."

b) Die bisherigen Absétze 2 und 3 werden die Absatze 3 und 4.

c) In Absatz 4 wird die Angabe ,Absatz 2" durch ,Absatz 3" ersetzt.

! Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 98/44/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 6. Juli 1998 tiber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen (ABI. EG Nr. L
213 S. 13).
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2. Nach § 1 wird folgender § la eingeflgt:

.8 1a

(1) Der menschliche Kdrper in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und Ent-
wicklung sowie die bloRe Entdeckung eines seiner Bestandteile, einschlie3lich der
Sequenz oder Teilsequenz eines Gens, kénnen keine patentierbaren Erfindungen

sein.

(2) Ein isolierter Bestandteil des menschlichen Kérpers oder ein auf andere Weise
durch ein technisches Verfahren gewonnener Bestandteil, einschlie3lich der Sequenz
oder Teilsequenz eines Gens, kann eine patentierbare Erfindung sein, selbst wenn
der Aufbau dieses Bestandteils mit dem Aufbau eines naturlichen Bestandteils iden-

tisch ist.

(3) Die gewerbliche Anwendbarkeit einer Sequenz oder Teilsequenz eines Gens
muss in der Anmeldung konkret unter Angabe der von der Sequenz oder Teilsequenz

erfullten Funktion beschrieben werden.*

3. § 2 wird wie folgt gefasst:

82

(1) Far Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung gegen die 6ffentliche Ordnung o-
der die guten Sitten verstofR3en wirde, werden keine Patente erteilt; ein solcher Ver-
stol? kann nicht allein aus der Tatsache hergeleitet werden, dass die Verwertung der

Erfindung durch Gesetz oder Verwaltungsvorschrift verboten ist.

(2) Insbesondere werden Patente nicht erteilt fur

1. Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen;

2. Verfahren zur Veranderung der genetischen Identitat der Keimbahn des menschli-
chen Lebewesens;

3. die Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen oder kommerziellen
Zwecken;

4. Verfahren zur Veranderung der genetischen Identitat von Tieren, die geeignet

sind, Leiden dieser Tiere ohne wesentlichen medizinischen Nutzen fir den Men-
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schen oder das Tier zu verursachen, sowie die mit Hilfe solcher Verfahren er-
zeugten Tiere.
Bei der Anwendung der Nummern 1 bis 3 sind die entsprechenden Vorschriften des
Embryonenschutzgesetzes vom 13. Dezember 1990 (BGBI. | S. 2746) zu beruck-

sichtigen.”

4, Nach § 2 wird folgender § 2a eingefligt:

.8 2a

(1) Far Pflanzensorten und Tierrassen sowie im wesentlichen biologische Verfahren
zur Zichtung von Pflanzen und Tieren werden keine Patente erteilt. Dies gilt nicht fur
Erfindungen, die ein mikrobiologisches oder ein sonstiges technisches Verfahren o-

der ein durch dieses Verfahren gewonnenes Erzeugnis zum Gegenstand haben.

(2) Erfindungen, deren Gegenstand Pflanzen oder Tiere sind, kdnnen patentiert wer-
den, wenn die Ausfihrung der Erfindung technisch nicht auf eine bestimmte Pflan-
zensorte

oder Tierrasse beschrankt ist.

(3) Im Sinne dieses Gesetzes bedeuten:

1. ,biologisches Material* ein Material, das genetische Informationen enthalt und sich
selbst reproduzieren oder in einem biologischen System reproduziert werden
kann;

2. ,mikrobiologisches Verfahren ein Verfahren, bei dem mikrobiologisches Material
verwendet, ein Eingriff in mikrobiologisches Material durchgefihrt oder mikrobiolo-
gisches Material hervorgebracht wird;

3. ,im wesentlichen biologisches Verfahren" ein Verfahren zur Ziichtung von Pflanzen
oder Tieren, das vollstandig auf nattrlichen Phanomenen wie Kreuzung oder Se-
lektion beruht;

4. ,Pflanzensorte” eine Sorte im Sinne der Definition der Verordnung (EG) Nr.
2100/94 des Rates vom 27. Juli 1994 Uber den gemeinschaftlichen Sortenschutz
(ABI. EG Nr. L 227 S. 1) in der jeweils geltenden Fassung."

5. Nach 8§ 9 werden folgende 88 9a bis 9c eingefugt:
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.8 9a

(1) Betrifft das Patent biologisches Material, das auf Grund einer Erfindung mit be-
stimmten Eigenschaften ausgestattet ist, so erstrecken sich die Wirkungen von § 9
auf jedes biologische Material, das aus diesem biologischen Material durch generati-
ve oder vegetative Vermehrung in gleicher oder abweichender Form gewonnen wird

und mit denselben Eigenschaften ausgestattet ist.

(2) Betrifft das Patent ein Verfahren, das es ermdglicht, biologisches Material zu ge-
winnen, das auf Grund einer Erfindung mit bestimmten Eigenschaften ausgestattet
ist, so erstrecken sich die Wirkungen von § 9 auf das mit diesem Verfahren unmittel-
bar gewonnene biologische Material und jedes andere mit denselben Eigenschaften
ausgestattete biologische Material, das durch generative oder vegetative Vermehrung
in gleicher oder abweichender Form aus dem unmittelbar gewonnenen Material ge-

wonnen wird.

(3) Betrifft das Patent ein Erzeugnis, das auf Grund einer Erfindung aus einer geneti-
schen Information besteht oder sie enthélt, so erstrecken sich die Wirkungen von § 9
auf jedes Material, in das dieses Erzeugnis Eingang findet und in dem die genetische

Information enthalten ist und ihre Funktion erfillt. 8 1a Abs. 1 bleibt unberiihrt.

§9b

Bringt der Patentinhaber oder mit seiner Zustimmung ein Dritter biologisches Materi-
al, das auf Grund der Erfindung mit bestimmten Eigenschaften ausgestattet ist, im
Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaates der Europaischen Union oder in einem Vertrags-
staat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum in den Verkehr, und
wird aus diesem biologischen Material durch generative oder vegetative Vermehrung
weiteres biologisches Material gewonnen, so treten die Wirkungen von & 9 nicht ein,
wenn die Vermehrung des biologischen Materials der Zweck war, zu dem es in den
Verkehr gebracht wurde. Dies gilt nicht, wenn das auf diese Weise gewonnene Mate-
rial anschliel3end fir eine weitere generative oder vegetative Vermehrung verwendet

wird.
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§9c

(1) Erfolgt das Inverkehrbringen pflanzlichen Vermehrungsmaterials durch den Pa-
tentinhaber oder mit dessen Zustimmung durch einen Dritten im Hoheitsgebiet eines
Mitgliedstaates der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum an einen Landwirt zum Zweck des landwirt-
schaftlichen Anbaus, so darf dieser entgegen den 88 9, 9a und 9b Satz 2 sein Ernte-
gut fur die generative oder vegetative Vermehrung durch ihn selbst im eigenen Be-
trieb verwenden. Fir Bedingungen und Ausmal’ dieser Befugnis gilt Artikel 14 der

Verordnung (EG) Nr. 2100/94 in seiner jeweils geltenden Fassung entsprechend.

(2) Erfolgt das Inverkehrbringen von landwirtschaftlichen Nutztieren oder von tieri-
schem Vermehrungsmaterial durch den Patentinhaber oder mit dessen Zustimmung
durch einen Dritten im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaates der Européaischen Union
oder in einem Vertragsstaat des Abkommens tber den Européaischen Wirtschafts-
raum an einen Landwirt , so darf der Landwirt die landwirtschaftlichen Nutztiere oder
das tierische Vermehrungsmaterial entgegen den 88 9, 9a und 9b Satz 2 zu landwirt-
schaftlichen Zwecken verwenden. Diese Befugnis erstreckt sich auch auf die Uber-
lassung der landwirtschaftlichen Nutztiere oder anderen tierischen Vermehrungsma-
terials zur Fortfiihrung seiner landwirtschaftlichen Téatigkeit, jedoch nicht auf den Ver-

kauf mit dem Ziel oder im Rahmen einer Vermehrung zu Erwerbszwecken.*

6. In 8 16 a Abs. 2 wird nach dem Wort ,Benutzungsanordnung” das Komma durch das
Wort ,und” ersetzt; nach dem Wort ,Zwangslizenz" werden die Wérter ,und deren Zu-

ricknahme" gestrichen.

7. § 24 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Kann der Lizenzsucher eine ihm durch Patent mit jingerem Zeitrang ge-
schutzte Erfindung nicht verwerten, ohne das Patent mit lterem Zeitrang zu ver-
letzen, so hat er gegeniiber dem Inhaber des Patents mit dem alteren Zeitrang
Anspruch auf Einraumung einer Zwangslizenz, sofern

1. die Voraussetzung des Absatzes 1 Nr. 1 erfullt ist und
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2. seine eigene Erfindung im Vergleich mit derjenigen des Patents mit dem alteren
Zeitrang einen wichtigen technischen Fortschritt von erheblicher wirtschaftlicher
Bedeutung aufweist.

Der Patentinhaber kann verlangen, dal3 ihm der Lizenzsucher eine Gegenlizenz zu

angemessenen Bedingungen fiur die Benutzung der patentierten Erfindung mit

dem jlingeren Zeitrang einraumt. “

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 eingefugt:

»( 3) Absatz 2 gilt entsprechend, wenn ein Pflanzenziichter ein Sortenschutzrecht

nicht erhalten oder verwerten kann, ohne ein friiheres Patent zu verletzen.”

¢) Die bisherigen Absatze 3 bis 6 werden die Abséatze 4 bis 7.

8. In § 85 Abs. 1 wird die Angabe ,8 24 Abs. 1 bis 5 durch die Angabe ,8 24 Abs. 1 bis

6" ersetzt.
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Artikel 2

Anderung des Gebrauchsmustergesetzes

Das Gebrauchsmustergesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 1986
(BGBI. | S. 1455), zuletzt geandert durch Artikel 3 des Gesetzes vom 16. Juli 1998 (BGBI. |
S. 1827), wird wie folgt gedndert:

1. In 8 1 Abs. 2 wird nach Nummer 4 der Punkt durch ein Semikolon ersetzt und folgen-

de Nummer 5 angefligt:
»D. biotechnologische Erfindungen (8 1 Abs. 2 des Patentgesetzes).”
2. In 8 2 Nr. 1 werden in Satz 1 nach ,Erfindungen, deren* die Worte ,Veroffentlichung

oder” und Satz 2 gestrichen.

Artikel 3

Anderung des Sortenschutzgesetzes

Nach 8 12 des Sortenschutzgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Dezem-
ber 1997 (BGBI. | S. 3164), wird folgender § 12a eingefugt:

.8 12a

Zwangsnutzungsrecht bei biotechnologischen Erfindungen

(1) Kann der Inhaber eines Patents fir eine biotechnologische Erfindung ( § 1 Abs. 2 Pa-
tentgesetz) diese nicht verwerten, ohne ein friiher erteiltes Sortenschutzrecht zu verletzen,
so erteilt das Bundessortenamt auf Antrag nach Mal3gabe der Abséatze 3 und 4 ein Zwangs-
nutzungsrecht an dem Sortenschutz hinsichtlich der Berechtigungen nach § 10 zu angemes-

senen Bedingungen.

(2) Der Sortenschutzinhaber kann verlangen, dass ihm der Patentinhaber eine gegenseitige

Lizenz zu angemessenen Bedingungen einraumt.
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( 3) Der Patentinhaber muss nachweisen, dass

1. er sich vergeblich an den Sortenschutzinhaber gewandt hat, um ein vertragliches Nut-
zungsrecht zu erhalten,

2. die Erfindung einen bedeutenden technischen Fortschritt von erheblichem wirtschaftlichen

Interesse gegeniber der geschiitzten Pflanzensorte darstellt.”
( 4) Das Bundessortenamt setzt bei der Erteilung des Zwangsnutzungsrechts die Bedingun-
gen, insbesondere die Hohe der an den Sortenschutzinhaber zu zahlenden Vergitung fest. §

12 Abs. 2 und 4 gilt entsprechend.

Artikel 4

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Gesetz zur Umsetzung
der Richtlinie tGiber den rechtlichen Schutz
biotechnologischer Erfindungen?

(Begrindung)

A. Allgemeines

Die Richtlinie Nr. 98/44/EG des Europaischen Parlaments und des Rates uber den rechtli-
chen Schutz biotechnologischer Erfindungen (ABI. L 213 S. 13) wurde am 6. Juli 1998 ver-
abschiedet. Vorausgegangen waren knapp 10jahrige Beratungen der Materie. Die Kommis-
sion der Europaischen Gemeinschaften hatte bereits am 21. Oktober 1988 einen Vorschlag
fur eine Richtlinie Uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen vorgelegt. Die
Verabschiedung dieses Entwurfs war im Marz 1995 gescheitert, nachdem das Européaische
Parlament einen gemeinsamen Entwurf des Vermittlungsausschusses aus Vertretern des
Europaischen Parlaments und des Rates im Verfahren nach Artikel 189b Absatz 3 des EG-

Vertrages in der Fassung vom 1. Januar 1995 nicht angenommen hatte.

Die Europaische Kommission hat sodann am 25. Januar 1996 einen neuen Entwurf vorge-
legt. Nach intensiven Beratungen wurde dieser neue Entwurf nach gut zwei Jahren verab-
schiedet. Im Laufe der Beratungen wurde der Entwurf erheblich umgestaltet; der gemeinsa-
me Standpunkt (EG) Nummer 19/98, vom Rat festgelegt am 26. Februar 1998 (ABI. EG C
110 S. 17) hat nahezu alle Anderungswiinsche des Europaischen Parlaments beriicksichtigt.
Dementsprechend hat das Europaische Parlament mit grof3er Mehrheit fur die Verabschie-
dung der Richtlinie votiert. Im Rat haben nur die Niederlande gegen die Annahme des Richt-
linienentwurfs gestimmt; Italien und Belgien haben sich der Stimme enthalten, weil sie im
Zeitpunkt der Entscheidung des Rates ihre jeweiligen nationalen Abstimmungsverfahren

noch nicht zu Ende gebracht hatten.
Der Text der Richtlinie Nr. 98/44/EG ist dieser Begriindung als Anlage beigeflgt.
Die Niederlande haben im Dezember 1998 eine Nichtigkeitsklage beim Europaischen Ge-

richtshof erhoben. Italien hat sich der Klage angeschlossen. Diese Klage hat gemal § 242

des EG-Vertrages in der Fassung vom 2. Oktober 1997 (Vertrag von Amsterdam) keine auf-

% Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 98/44/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 6. Juli 1998 Uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen (ABI. EG Nr. L
213 S. 13).
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schiebende Wirkung und bertihrt die gemanr Artikel 249 des EG-Vertrages bestehende Ver-

pflichtung zur pinktlichen Umsetzung der Richtlinie nicht.

Ziel der Richtlinie ist es, gemeinschaftsweit harmonisierte Regelungen fiur die Patentierung
von Innovationen auf dem Gebiet der belebten Natur festzuschreiben. Dadurch soll verhin-
dert werden, dass sich Praxis und Rechtsprechung auf diesem Gebiet innerhalb der Ge-
meinschaft auseinanderentwickeln (vgl. die Erwdgungsgriinde 5 bis 7 der Richtlinie Nr.
98/44/EG). Biotechnologie und Gentechnik spielen in den verschiedenen Industriezweigen
eine immer wichtigere Rolle. Dem Schutz biotechnologischer Erfindungen kommt grundle-
gende Bedeutung fur die industrielle Entwicklung der Gemeinschaft zu. Die erforderlichen
Investitionen zur Forschung und Entwicklung sind insbesondere im Bereich der Gentechnik
hoch und risikoreich und kénnen nur bei angemessenem Rechtsschutz rentabel sein. Ein
wirksamer und harmonisierter Schutz in allen Mitgliedstaaten ist eine wesentliche Vorausset-
zung dafir, dass Investitionen auf dem Gebiet der Biotechnologie fortgefuhrt und geférdert
werden (vgl. die Erwagungsgriinde 1 bis 3 der Richtlinie Nr. 98/44/EG). Vor dem Hinter-
grund, dass Biotechnologie und Gentechnik Zukunftstechnologien sind, wird eine harmoni-
sierte gemeinschaftsweite Festschreibung von Regelungen zu Patentierungen derartiger
Innovationen dem Fortbestehen von Handelsschranken oder dem Entstehen neuer Beein-

trachtigungen des Funktionierens des Binnenmarkts entgegenwirken.

Ziel der Richtlinie und des vorliegenden Entwurfs ist es aber auch, eindeutige Vorschriften zu
den Patentierungsverboten im Zusammenhang mit biotechnologischen Erfindungen in das
Patentgesetz aufzunehmen. Diese Verbote ergeben sich bereits jetzt aus der Auslegung des
Rechtsbegriffs der 6ffentlichen Ordnung. Mit der Umsetzung der Richtlinie Nr. 98/44/EG

werden diese Verbote besser und klarer im Patentgesetz festgeschrieben.

Mit der Richtlinie ist kein neues Patentrecht fur biotechnologische Erfindungen geschaffen
worden. Der Grundsatz, dass Erfindungen auch dann patentiert werden kénnen, wenn sie
sich auf biologisches Material beziehen, ist bereits seit langem anerkannt. Deswegen ist es
nicht das Ziel der Richtlinie, die Mdglichkeit des Schutzes biotechnologischer Erfindungen
durch Einfihrung eines neuen Rechtsinstituts erstmals zu schaffen. Die Richtlinie baut viel-
mehr auf dem Patentrecht der Mitgliedstaaten auf, nach dem es auch bisher méglich war,
biotechnologische Erfindungen zu patentieren, wie im Erwagungsgrund 8 der Richtlinie Nr.

98/44/EG nochmals unterstrichen wird.

Soweit die Richtlinie keine Regelungen trifft, gilt das bisherige nationale Patentrecht auch fir

biotechnologische Erfindungen weiter.
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So wird im Erwagungsgrund 35 der Richtlinie Nr. 98/44/EG ausdrucklich darauf hingewiesen,
dass die Richtlinie nicht die Vorschriften des nationalen Patentrechts beriihrt, nach denen
Verfahren zur chirurgischen oder therapeutischen Behandlung des menschlichen oder tieri-
schen Korpers und Diagnostizierverfahren, die am menschlichen oder tierischen Korper vor-
genommen werden, von der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind (vgl. fiir das deutsche
Recht 8 5 Absatz 2 des Patentgesetzes (PatG)). Unabhangig davon geht der Gesetzgeber —
wie auch der Erwagungsgrund 26 der Richtlinie Nr. 98/44/EG — davon aus, dass im Falle der
Entnahme von biologischem Material — im Regelfall im klinischen Bereich — der Betroffene
nach Inkenntnissetzung und vorher freiwillig zugestimmt hat. Dies ist nach den innerstaatli-
chen Rechtsvorschriften der Bundesrepublik Deutschland sichergestellt, etwa durch Rege-
lungen im Gesundheitsrecht, im Strafrecht und im Datenschutzrecht. Soweit hier in be-
stimmten Bereichen Vollzugsdefizite bestehen sollten, muss ihnen ebendort entgegengetre-

ten werden. Es handelt sich insoweit nicht um eine Frage des Patentrechts.

GleichermalR3en berihrt die Richtlinie Nr. 98/44/EG nicht 8 11 Nr. 3 PatG, nach dem sich die
Wirkung des Patents nicht auf die unmittelbare Einzelzubereitung von Arzneimitteln in Apo-
theken auf Grund arztlicher Verordnung sowie auf Handlungen, welche die auf diese Weise

zubereiteten Arzneimittel betreffen, erstreckt.

Das so genannte Forschungsprivileg des 8§ 11 Nr. 2 PatG gilt auch fur biotechnologische
Erfindungen. Das Forschungsprivileg ist ein gesicherter Bestandteil des Patentrechts, des-
sen Berechtigung insbesondere auch durch das Bundesverfassungsgericht anerkannt ist
(vgl. den Beschluss vom 10. Mai 2000, 1 BvR 1864/95). Da die Forschung und die Fortent-
wicklung von Wissenschaft und Technik nur mittels Versuchen, die jeweils auf den neuesten
Forschungsergebnissen aufbauen, mdglich sind, gelten die Wirkungen des Patents nicht fir
Handlungen zu Versuchszwecken, die sich auf den Gegenstand der patentierten Erfindung

beziehen.

SchlieRlich bleibt das nationale Sortenschutzrecht unberiihrt.’

® In diesem Zusammenhang wird auf die Protokollerklarung der deutschen Delegation im Binnen-
marktrat vom 27. 11.1997 hingewiesen, die folgenden Inhalt hat: ,Die Bundesregierung geht davon
aus, dass vor dem Hintergrund des Zichterprivilegs im Sortenschutzrecht (810 a Sortenschutzgesetz),

des Versuchsprivilegs im Patentrecht (8 11 Patentgesetz) und des Artikel 12 der Richtlinie Gber den
rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen nach deren Umsetzung in nationales Recht die
Zuchtung von Pflanzensorten und Tierrassen durch die Wirkung von Patenten fir biologisches Materi-
al nicht unangemessen beeintrachtigt wird. Die Kommission wird gebeten, in dem nach Artikel 16 der
Richtlinie von ihr zu erstattenden Bericht diesen Punkt besonders zu beriicksichtigen.”
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Der Erwagungsgrund 27 der Richtlinie nimmt einen Gedanken aus Art. 15 des Ubereinkom-
mens Uber die Biologische Vielfalt (Convention on Biological Diversity — CBD) auf. Der Er-

wagungsgrund lautet wie folgt:

.Hat eine Erfindung biologisches Material pflanzlichen oder tierischen Ursprungs zum Ge-
genstand oder wird dabei derartiges Material verwendet, so sollte die Patentanmeldung ge-
gebenenfalls Angaben zum geographischen Herkunftsort dieses Materials umfassen, falls
dieser bekannt ist. Die Prifung der Patentanmeldungen und die Giiltigkeit der Rechte auf-
grund der erteilten Patente bleiben hiervon unberihrt.”

Eine Pflicht zur Umsetzung besteht fir Erwagungsgriinde nicht.

Die 5. CBD-Vertragsstaatenkonferenz hat im Mai 2000 zum Thema ,Zugang zu genetischen
Ressourcen und gerechter Vorteilsausgleich” eine Arbeitsgruppe eingerichtet, die sich des
Themas mit Blick auf die Entwicklung von Internationalen Richtlinien fir einen Umgang mit
genetischen Ressourcen, der den Zielen des Ubereinkommens (iber biologische Vielfalt ent-
spricht, annehmen wird. Ebenso beschéftigt sich eine Sachverstandigengruppe der WIPO

(Weltorganisation fur Geistiges Eigentum) mit dieser Fragestellung.

Die Ergebnisse dieser internationalen Verhandlungen sind bei einer spateren Revision der

Biotechnologierichtlinie und des deutschen Patentrechts entsprechend zu beriicksichtigen.

B. Grundzige des Gesetzentwurfs

1.  Artder Umsetzung der Richtlinie

Mit dem Entwurf wird vorgeschlagen, die Bestimmungen der Richtlinie moglichst wort-
lich umzusetzen. Daflr spricht zunachst, dass samtliche Bestimmungen das Ergebnis
langer und intensiver Beratungen zwischen dem Europaischem Parlament und dem
Rat sind. Der Wortlaut sollte bei der Umsetzung in das nationale Recht soweit wie
maoglich unverandert bleiben, damit der Wille des Europaischen Gesetzgebers durch
die Umsetzung nicht verandert oder gar verfalscht wird. Mehr als nur geringfligige
sprachliche Anderungen des Richtlinientexts durch die Umsetzung der Bestimmungen
in nationales Recht wirden sofort Interpretationsfragen aufwerfen. So sollte beispiels-
weise der in Artikel 2 Abs. 1 Buchstabe a verwendete Begriff ,,biologisches Material"
beibehalten werden, weil er auch in allen anderen Sprachfassungen der Richtlinie be-

nutzt wird. ,Biologisches Material" lasst sich insbesondere nicht durch ,biologische
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Substanz" ersetzen, weil dieser Begriff im technischen Sprachgebrauch enger ist. In-
folgedessen beschrankt sich der Entwurf darauf, nur solche Anderungen der Formulie-
rung vorzuschlagen, die sich aus der Einpassung in das deutsche Patentgesetz erge-
ben oder die Lesbarkeit erheblich verbessern, ohne inhaltliche Veranderungen zu be-

wirken.

Die zur Umsetzung der Richtlinie notwendigen Vorschriften sollen nicht in einem ge-
sonderten Kapitel des Patentgesetzes zusammengefasst, sondern jeweils an den
Stellen eingefligt werden, zu denen sie nach dem Sachzusammenhang gehoéren. Dar-
an zeigt sich gleichzeitig, dass es nicht um die Schaffung eines besonderen Rechts fiir
biotechnologische Erfindungen geht, sondern darum, das geltende Patentrecht in be-
stimmten Punkten fur Erfindungen auf dem Gebiet der belebten Natur anzupassen o-

der zu erganzen (vgl. den Erwagungsgrund 8 der Richtlinie Nr. 98/44/EG).

Die Vorschriften der Richtlinie Gber die Hinterlegung biologischen Materials (Artikel 13
und 14) werden nicht durch dieses Gesetz umgesetzt. Es handelt sich um Vorschriften
mit eher technischem Charakter, die sich in besonderem Malf3e fur eine Rechtsverord-
nung eignen. Deshalb ist mit dem Zweiten Gesetz zur Anderung des Patentgesetzes
und anderer Gesetze vom 16. Juli 1998 (BGBI. | S. 1827 ff.) eine entsprechende Ver-
ordnungserméachtigung in das Patentgesetz eingestellt worden (§ 34 Absatz 9), die auf
den Prasidenten des Deutschen Patent- und Markenamts Ubertragen werden kann. Mit

dem Erlass der Verordnung ist in einigen Monaten zu rechnen.

2. Die grundlegenden Bestimmungen

Der neue § 1 Absatz 2 Patentgesetz, mit dem Artikel 3 der Richtlinie umgesetzt werden
soll, enthalt zwei grundlegende Aussagen: Zum einen wird erstmals im geschriebenen
Recht niedergelegt, dass Patente auch fur Erfindungen erteilt werden kénnen, die bio-
logisches Material betreffen, zum anderen wird im Text des Patentgesetzes festgehal-
ten, dass auch Naturstoffe unter bestimmten Voraussetzungen patentierbar sind. Damit
sind keine neuen Regelungen getroffen worden, weil bereits das Patentgesetz in seiner
bisher geltenden Fassung Patente flir biotechnologische Erfindungen ermdglichte. Die
gesetzlichen Bestimmungen werden durch die Gesetzesédnderung indessen klarer, weil

sie den Schutzumfang des Patentrechts verdeutlichen.

Erfindungen auf dem Gebiet der belebten Natur waren auch bisher schon patentierbar,

sofern die ublichen Patentierungsvoraussetzungen (Neuheit, erfinderische Téatigkeit
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und gewerbliche Anwendbarkeit) vorliegen. Weitere Voraussetzung ist stets, dass es
sich um technische Erfindungen handeln muss. Der Erfinder muss eine Lehre zum
technischen Handeln offenbaren, die der Fachmann jederzeit nacharbeiten kann. Fehlt
es an der Technizitat, so liegt keine patentierbare Erfindung vor. So kdnn-

te beispielsweise fir ein Zichtungsverfahren, das auf Kreuzung und Selektion beruht,
kein Patent erteilt werden. Folglich findet sich eine entsprechende Ausschlussbestim-

mung in Artikel 4 der Richtlinie, die mit 8 2 a des Entwurfs umgesetzt werden soll.

Die Frage, ob bei Vorliegen dieser Patentierungsvoraussetzungen auch Erfindungen
auf dem Gebiet der belebten Natur patentiert werden kdnnen, ist bisher von der Praxis
und Rechtsprechung in Deutschland und - soweit ersichtlich - tberall auf der Welt be-
jaht worden. Im Kern handelt es sich um eine Auslegung des Erfindungsbegriffs. Der
Bundesgerichtshof hat schon in den 60er Jahrenentschieden, dass der Erfindungsbeg-
riff nicht auf das Gebiet der unbelebten Natur beschrankt ist (Beschluss vom
27.03.1969 ,Rote Taube"“, BGHZ 52, 74 ff.). Auch die Erteilungspraxis des Européi-
schen Patentamts und die Rechtsprechung seiner Beschwerdekammern gehen von

dieser Auslegung des Erfindungsbegriffs aus.

Naturstoffe sind bereits nach der bisherigen Rechtsprechung und der ihr folgenden
Praxis der Patentamter bei Vorliegen bestimmter Voraussetzungen patentierbar. Die
entsprechende Auffassung geht dahin, dass derjenige, der erstmals mit technischen
Mitteln einen bisher nicht bekannten Naturstoff isoliert und der Offentlichkeit zur Verfi-
gung stellt, keine blof3e Entdeckung - die nicht patentierbar wére -, sondern eine Erfin-
dung gemacht hat. Insbesondere wird die Patentierbarkeit synthetisch hergestellter
Stoffe, die in der Natur vorkommen, anerkannt. Selbstverstandlich miissen neben der
Neuheit der Erfindung auch die weiteren allgemeinen Kriterien fur die Patentierung vor-
liegen, namlich, erfinderische Téatigkeit (Erfindungshéhe) und gewerbliche Anwendbar-
keit. Im Gegensatz zu einer Entdeckung ist eine Erfindung immer eine geistige Leis-
tung eines Menschen in Form einer Lehre fir technisches Handeln, die den Stand der
Technik erweitert. Eine solche Lehre fur technisches Handeln ist mehr als blof3e Er-

kenntnis, als das bloRRe Auffinden von etwas bereits Existentem.

In diesem Sinne ist die neu gefundene Anweisung, wie der Fachmann einen Naturstoff
isolieren und sich immer wieder zur Verfligung stellen kann, eine Erfindung. Patentfa-
hig wird diese Lehre, wenn der Erfinder zuséatzlich eine praktische Verwertungsmaog-
lichkeit fir den Stoff angeben kann. Das Patentrecht erkennt damit den geleisteten

Beitrag, den Stand der Technik zu erweitern, an. Seit der "Knollenblatterpilz"-
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Entscheidung des Bundespatentgerichts vom 28. Juli 1977 (vgl. BPatGE 20, 81 ff.) ist
es anerkannt und gesicherter Bestandteil des Patentrechts, dass sich das Patent unter
diesen Voraussetzungen auch auf den neu gefundenen Stoff beziehen kann. Denn der
Naturstoff, z. B. ein Genabschnitt, hat in dieser isolierten Form bis dahin nicht existiert.
Der Forscher hat ihn erst neu zur Verfiigung gestellt. Dies bedeutet aber nicht, dass
alle Gegenstande (z. B. Pflanzen), in denen der Stoff in seiner nattrlichen Form ent-
halten ist, patentgeschitzt sind. Gegenstand des Patents ist vielmehr nur der (kiinst-
lich) isolierte Stoff als solcher und Gegensténde, in die dieser isolierte Stoff (kiinstlich)
eingebracht wird (z. B. um eine bestimmte Wirkung zu entfalten). Beschrankt sich da-
gegen die Offenbarung auf den Hinweis auf die Existenz des Stoffes in der Natur, so
liegt nur eine Entdeckung vor (vgl. z. B. Bundespatentgericht BPatGE 20, 81 und 21,
43; auch BGHZ 64, 101 ,Backerhefe*). Anders ausgedrickt hindert die blof3e Tatsa-
che, dass ein Stoff in der Natur vorhanden ist, nicht dessen Patentierung. Eben dies
sagt Artikel 3 Absatz 2 der Richtlinie fur biologisches Material aus. Da dies fir alle Na-
turstoffe gilt, kann die Beschrankung auf biologisches Material entfallen. Es wird vorge-

schlagen, diese Vorschrift durch 8 1 Absatz 2 Satz 2 umzusetzen.

3. Reichtweite des Stoffschutzes und ethische Grenzen

Die ethischen Fragen und die aus ethischen Griinden notwendigen Grenzen der Pa-
tentierung von biotechnologischen Erfindungen haben bei den Beratungen des Richtli-
nienentwurfs eine besonders wichtige Rolle gespielt. Die entsprechenden Artikel 5 und

6 sollen mit den 88 1a und 2 Patentgesetz umgesetzt werden.

§ la enthdlt in Absatz 1 zunachst den Grundsatz, dass der menschliche Korper sowie
die bloRe Entdeckung eines seiner Bestandteile - namentlich eines Gens - keine Erfin-
dungen sein kénnen. Dies gilt auch ohne diese Vorschrift: Nur Erfindungen, nicht aber
bloRe Entdeckungen sind patentierbar. Die Patentierung des menschlichen Korpers
wirde zudem an dem grundséatzlichen Patentierungsverbot bei Verstol3 gegen die gu-
ten Sitten oder die 6ffentliche Ordnung (8 2 Absatz 1) scheitern. Mit der Umsetzung der
Richtlinie Nr. 98/44/EG werden auch hier keine neuen Bestimmungen schaffen. Der
Gesetzestext und insbesondere § 1a Absatz 1 verdeutlicht und bekréftigt diesen wich-

tigen ethischen Grundsatz aber besser als der bisherige Text.

Gleichzeitig soll 8 1a die Abgrenzung zwischen einer Erfindung und einer Entdeckung

bei der Patentierung von Sequenzen oder Teilsequenzen von Genen verdeutlichen.
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Ein einfacher DNS-Abschnitt ohne Angabe einer Funktion enthalt keine Lehre zum
technischen Handeln und stellt deshalb keine patentierbare Erfindung dar (vgl. den Er-
wagungsgrund Nummer 23 der Richtlinie Nr. 98/44/EG). Die bloR3e Beschreibung eines
Gens ist nach 8§ 1a Abs. 1 eine Entdeckung. Bei unbekanntem Verwendungszweck
wird kein Patent erteilt. Dagegen kann nach 8§ 1a Abs. 2 eine patentierbare Erfindung
vorliegen, wenn ein Gen durch ein technisches Verfahren entschliisselt und sein Ver-
wendungszweck ermittelt wird, also bekannt ist, fir welches Protein es codiert und
wenn zudem die allgemeinen Patentierungsvoraussetzungen vorliegen. Vor allem
muss sich die Patentanmeldung auf eine Erfindung beziehen. Die Erteilungsvorausset-
zungen mussen vom Patentprfer in jedem Einzelfall genau geprtft und bestatigt wer-
den. Der Bestimmung des 8§ 1 a Abs. 3 kommt in diesem Zusammenhang eine beson-
dere Bedeutung vor. Das Erfordernis, die gewerbliche Anwendbarkeit eines Gens in
der Patentanmeldung konkret beschreiben zu missen, ist nicht nur ein formales Erfor-
dernis des Anmeldeverfahrens. Vielmehr ist die Beschreibung der Funktion das we-
sentliche Kriterium fir den Patentprifer, um den zum Patent angemeldeten Ge-
nabschnitt bestimmen zu kénnen. Der Gesetzgeber kann davon ausgehen, dass eine
maoglichst enge und prazise Funktionszuordnung erfolgt. An Hand der Funktionsbe-
schreibung muss der Patentprifer das Patent auf den Teil des angemeldeten Gens,
der fur die beschriebene Funktion wesentlich ist, beschrédnken und die angemeldeten,
aber fur die Funktion nicht bendtigten Genabschnitte vom Patentschutz ausnehmen.
Damit werden Uberlappungen (vgl. den Erwagungsgrund 25 der Richtlinie Nr.
98/44/EG) weitestgehend vermieden. Wéahrend nach dem bisher geltenden Recht eher
allgemeine Angaben zur gewerblichen Verwertbarkeit, die im Laufe des Patentverfah-
rens erganzt werden kénnen, ausreichen, schafft die Richtlinie Nr. 98/44/EG mit dieser
neuen Patentierungsvoraussetzung der konkreten Beschreibung der gewerblichen An-
wendbarkeit eine fur den Stoffschutz im Bereich von Genen wesentliche Erganzung

des geltenden Patentrechts.

Wenn das Konkretisierungsgebot — mit den beschriebenen Auswirkungen auf die Ab-
grenzung zwischen Entdeckung und Erfindung einerseits und den erhéhten Anforde-
rungen an eine maoglichst prazise Eingrenzung des Patentschutzes bei Anmeldungen,
die Genabschnitte betreffen, andererseits — zukiinftig in der Praxis so angewendet
wird, wie es der Gesetzgeber erwarten kann, so werden im Ergebnis die Félle, in de-
nen einem bereits patentgeschitzten Genabschnitt eine weitere patentféahige Funktion
zugeordnet werden kann, fir deren Nutzung dann dem Erstanmelder eine Lizenzge-

blhr zu zahlen wére, nur noch in sehr geringem Mal3e auftreten. Die verbleibenden
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Falle werden sich dann mit Hilfe des neuen § 24 Abs. 2 PatG befriedigend l6sen las-

sen, der fur solche abhangigen Patente die Erteilung von Zwangslizenzen erleichtert.

In dem beschriebenen engen, durch die Funktion definierten Umfang ist der durch ein
Stoffpatent gewéhrte Schutz notwendig, nicht zuletzt im Interesse eines effektiven In-
novationsschutzes. Da das allgemeine Patentrecht durch die Richtlinie Nr. 98/44/EG
nicht verandert wird, sind Einschrankungen des Stoffschutzes bei der Umsetzung der
Richtlinie nicht méglich. Insoweit besteht eine Bindung durch das Ubereinkommen iber
die handelsbezogenen Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums vom 15. April
1994 (WTO — TRIPS - Ubereinkommen). Die Rechtfertigung fur den Umfang des Stoff-
schutzes liegt in der Bereicherung des Standes der Technik durch die Lehre, auf deren
Grundlage der Stoff erstmals zugénglich gemacht wird. Durch die erstmalige Beschrei-
bung des neu zur Verfigung gestellten und neu isolierten Stoffs in der Patentanmel-
dung wird der Stoff der Allgemeinheit bekannt und kann so zur Grundlage der weiteren
Forschung auch durch Dritte werden. Dementsprechend ist auch der Schutz gegen ei-
ne unberechtigte gewerbliche Auswertung des patentierten Erzeugnisses allein von der
Ubereinstimmung mit dem patentierten Gegenstand her zu beurteilen (vgl. BGHZ 100,
67 ff. — Tollwutvirus).

Der Inhaber eines Stoffschutzpatentes kann zwar jedem Dritten die gewerbliche Ver-
wertung der geschiitzten Erfindung verbieten, die Forschung mit dem patentgeschutz-
ten Stoff kann er aber nicht verhindern. Alle Versuchshandlungen sind freigestellt, so-
weit sie der Gewinnung von Erkenntnissen und damit der wissenschaftlichen For-
schung Uber den Gegenstand der Erfindung einschlie3lich seiner Verwendung dienen.
Mit Rucksicht auf die Grundsatze der Freiheit der Forschung und der Sozialbindung
des Eigentums ist der uneingeschrénkte Schutz des Patents dort nicht gerechtfertigt,
wo die Weiterentwicklung der Technik behindert wirde. Da das Patentrecht darauf
zZielt, den technischen Fortschritt zu férdern und den Erfindergeist fir das Gewerbe in
nutzbringender Weise anzuregen, nicht aber die Technik ungebuhrlich in ihrer Ent-
wicklung zu hemmen, wére es mit diesem Zweck nicht zu vereinbaren, wenn Ver-
suchshandlungen ausgeschlossen wirden, die der Forschung und Fortentwicklung der
Technik dienen. Das Forschungsprivileg erlaubt jedes planmaRige Vorgehen zur Ge-
winnung von Erkenntnissen unabhangig von dem verfolgten Zweck (vgl. BGHZ 130,
259 ff. - Klinische Versuche).

Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung gegen die guten Sitten oder die 6ffentliche

Ordnung verstof3en wirde, kdnnen nicht patentiert werden. 8 2 Abs. 1 Gbernimmt im
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wesentlichen unverandert den bisherigen 8 2 Nr. 1 Patentgesetz und setzt gleichzeitig
Artikel 6 Abs. 1 der Richtlinie um. Die Anderung in § 2 Abs. 1 dient seiner Anpassung
an das WTO - TRIPS - Ubereinkommen (siehe insoweit die Einzelbegriindung). Ver-
sto3e gegen die offentliche Ordnung oder die guten Sitten sind grundsatzlich nur bei
elementaren Verst6Ren gegen die tragenden Grundsétze der Rechtsordnung gegeben.
Schon nach dem geltenden Patentrecht ist nicht jeder Gesetzesverstol3 zugleich ein
Verstol3 gegen die 6ffentliche Ordnung. Zu den tragenden Grundsétzen der Rechts-
ordnung gehdren aber die Rechtssétze, die Uberragend wichtige Rechtsgiter schiit-
zen. Daher fuhrt ein Verstol3 gegen Vorschriften des Gesetzes zum Schutz von Emb-
ryonen (Embryonenschutzgesetz - ESchG) vom 13. Dezember 1990 (BGBI. | 1990,
2746) zu einem Patentierungsverbot. Versto3t die Verwertung der Erfindung gegen ein
Gesetz oder eine Verwaltungsvorschrift, so kann die Erfindung zwar patentféahig sein.
Die Austibung der Erfindung bleibt jedoch verboten. Ein Patent gewéhrt kein Benut-
zungsrecht. Der Patentinhaber erwirbt mit dem Patent das daraus entspringende
Recht, anderen die Benutzung seiner Erfindung fir die Dauer der Patentlaufzeit zu
untersagen. Wenn aber die Verwertung der Erfindung durch Gesetz oder Verwaltungs-
vorschrift verboten ist, darf auch der Patentinhaber die Erfindung nicht verwerten, so-
lange das Verbot besteht.

Die Vorschrift, dass keine Patente erteilt werden, wenn die Verwertung der Erfindung
gegen die offentliche Ordnung oder die guten Sitten verstof3en wirde, gehort seit lan-
gem zum gesicherten Bestand des Patentrechts. Sie ist durch Internationale Uberein-
kommen, z. B. Art. 53 Buchstabe a) des Europaischen Patentiibereinkommens (EPU),
Art. 27 Abs. 2 des WTO - TRIPS — Ubereinkommens vorgegeben. Wahrend die Gene-
ralklausel des § 2 Nr. 1 bisher als ausreichend angesehen wurde, hat die Richtlinie Nr.
98/44/EG in ihrem Artikel 6 Abs. 2, der mit § 2 Abs. 2 umgesetzt werden soll, vier be-
sonders wichtige Félle, bei denen in jedem Fall ein Verstol3 gegen die ¢ffentliche Ord-
nung vorliegt, beispielhaft genannt: das Klonen von menschlichen Lebewesen ein-
schlie3lich der Embryonen, Patente im Zusammenhang mit der Keimbahntherapie
beim Menschen, die Verwendung menschlicher Embryonen zu industriellen oder kom-
merziellen Zwecken und bestimmte Falle der Veranderung der genetischen Identitat
von Tieren, ndmlich Falle, in denen das Leiden der Tiere auf3er Verhaltnis zu einem
medizinischen Nutzen fur den Menschen oder das Tier steht. Wegen der Uberragenden
Bedeutung dieser Falle soll die Bestimmung wdrtlich in das nationale Recht umgesetzt
werden. Dem Patentprifer werden damit wichtige Leitlinien fir die Auslegung der Ge-
neralklausel bei der Beurteilung des konkret angemeldeten Patentes an die Hand ge-
geben. Die Konkretisierung, die die Richtlinie damit flr das Patentrecht vornimmt, fihrt

in diesem sensiblen Bereich zu einem zu einem erheblichen Gewinn an Rechtssicher-
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heit. Das gilt nicht zuletzt fir Wissenschaft und Forschung, fiir die ein verlasslicher

rechtlicher Rahmen geschaffen wird

Der Gesetzentwurf hat bewusst davon Abstand genommen, die nicht abschliel3ende
Liste in 8§ 2 Abs. 2 um weitere Falle des VerstoRes gegen die 6ffentliche Ordnung zu
erganzen. Es sollen nur die herausragenden Falle im Gesetz festgeschrieben werden.
Damit wird der offene Charakter der Liste unterstrichen. Die Rechtsentwicklung darf
nicht durch eine abschlieRende Regelung behindert werden. Es soll der Rechtspre-
chung tberlassen bleiben, flexibel in den jeweiligen Einzelfallen die Erfindungen zu i-
dentifizieren, deren gewerbliche Verwertung gegen die guten Sitten oder die &ffentliche
Ordnung verstof3en wiirde. Wegen ihrer besonderen Bedeutung flr die Bestimmung
des ordre public in der Bundesrepublik Deutschland ist ein ausdriicklicher Hinweis auf

die tragenden Vorschriften des Embryonenschutzgesetzes angefligt worden.

4, Die Wirkungen des Patents und das Landwirteprivileg

Die 88 9a bis 9c, mit denen die Artikel 8 bis 11 der Richtlinie umgesetzt werden sollen,
behandeln die Schutzwirkungen des Patents fiir biotechnologische Erfindungen und

die Ausnahmen davon.

Nach § 9 sind nur der Patentinhaber und eventuelle Lizenznehmer befugt, bestimmte
Handlungen mit Bezug auf den Gegenstand der patentierten Erfindung vorzunehmen.

Dazu gehdren namentlich die Herstellung und der Verkauf von Erzeugnissen.

Bei biologischem Material ist die Besonderheit zu berticksichtigen, dass es in der Lage
ist, sich selbst zu vermehren. Es stellt sich somit die Frage, ob der Patentschutz mit
der ersten, vom Patentinhaber hergestellten bzw. behandelten Generation enden kann.
Ware dies der Fall, so wiirde der Patentschutz in entscheidender Weise verkirzt und
damit wirtschaftlich weitgehend entwertet: so kbnnte etwa der Kaufer einer unter Pa-
tentschutz stehenden Pflanze diese beliebig vegetativ oder generativ vermehren und
anschlieRend mit dem Verkauf der Folgegenerationen dem Patentinhaber Konkurrenz
machen. Deshalb ist es notwendig festzulegen, dass der Patentschutz so lange fort-
wirkt, wie die mit der Erfindung bewirkten Eigenschaften noch vorhanden sind. Dies ist
nach einigen Folgegenerationen meist ohnehin nicht mehr der Fall, da die Eigen-

schaften irgendwann verloren gehen.

§ 9a Absatz 1 betrifft die ,vertikale* Fortwirkung des Patentschutzes in die Folgegene-
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rationen, die endet, wenn die erfindungsgemalfen Eigenschaften nicht mehr vorhanden
sind. Absatz 2 betrifft die ,horizontale* Fortwirkung des Patentschutzes und legt fest,
dass der Patentschutz nicht entfallt, wenn sich die erfindungsgemalle Eigenschaft in
einem anderen biologischen Material ausdriickt, also beispielsweise eine Resistenz,
die mit gentechnischen Mitteln bewirkt wurde, durch Kreuzung in eine andere Pflan-

zensorte gelangt.

8 9b, mit dem Artikel 10 der Richtlinie Nr. 98/44/EG umgesetzt werden soll, enthalt eine
besondere Art von Erschopfungsregelung fiur den Fall, dass geschiitztes biologisches
Material innerhalb der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Abkom-
mens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum in Verkehr gebracht worden ist. Sinn
und Zweck der Vorschrift erschlieen sich am Beispiel von zum Anbau bestimmten
Pflanzen oder von Saatgut. Kauft ein Landwirt Saatgut und baut es an, so geschieht
dies gerade zum Zwecke des Anbaus, der eigentlich eine Verletzungshandlung ware.

§ 9b besagt, dass der Patentschutz Anbau und Verwertung nicht entgegensteht. Aller-
dings darf der Landwirt das Erntegut nicht etwa als Saatgut weiterverkaufen (8 9b Satz
2).

§ 9c enthalt als Ausnahme von 88 9 bis 9b Satz 2 das sogenannte Landwirteprivileg.
Das Landwirteprivileg stammt aus dem Sortenschutzrecht und besagt, dass der Land-
wirt berechtigt ist, Erntegut einer geschutzten Sorte zurlickzubehalten und als Vermeh-
rungsmaterial fir den Wiederanbau im eigenen Betrieb zu verwenden. Diesen Grund-
satz Ubertragt 8§ 9c Absatz 1 fur pflanzliches Vermehrungsmaterial ins Patentrecht. Da-
nach darf der Landwirt auch bei patentiertem Vermehrungsmaterial einen Teil seiner
Ernte fir die Wiederaussaat verwenden, weil das Saatgut zum Anbau dient und dazu

verkauft wurde.

8 9c Abs. 2, der Artikel 11 Abs. 2 der Richtlinie Nr. 98/44/EG umsetzt, enthdlt ein ent-
sprechendes Privileg fur landwirtschaftliche Nutztiere. Nach Satz 2 darf der Landwirt
die bei der Austibung des Landwirteprivilegs erzeugten Tiere zwar Dritten Gberlassen,
jedoch nur soweit dies im Rahmen der Fortfliihrung seines landwirtschaftlichen Betriebs
erforderlich ist. Unzuléssig ist dagegen der Verkauf dieser Tiere sofern der Landwirt sie
nicht zur Nutzung im eigenen Betrieb, sondern eigens zwecks Verkaufs an andere
Nutzer erzeugt (Verkauf im Rahmen einer Vermehrung zu Erwerbszwecken) sowie der
Verkauf an Tierziichter zwecks Erzeugung von Nachkommen (Verkauf mit dem Ziel der

Vermehrung zu Erwerbszwecken).
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5.

Das Verhaltnis zum Sortenschutz

Fur Pflanzensorten kann ein gemeinschaftsweit wirkendes Sortenschutzrecht nach der
Verordnung (EG) 2100/94 ber den gemeinschaftlichen Sortenschutz oder national ein
Sortenschutzrecht nach dem Sortenschutzgesetz erlangt werden. Patente kdnnen fur
Sorten nicht erteilt werden. Dies ist bisher in 8 2 Nr. 2 - kiinftig 8 2 a Abs. 1 - wie auch
in Artikel 53 Buchstabe b EPU fiir das europaische Patenterteilungsverfahren festge-
legt. Die Richtlinie wiederholt diesen Patentierungsausschluss in inrem Artikel 4 Abs. 1.
Damit schreibt die Richtlinie die bestehende Rechtslage fort. Auch die Ausnahme fur
mikrobiologische Verfahren und die daraus resultierenden Erzeugnisse, die patentier-

bar sind, bleibt erhalten.

Streitig war, inwieweit eine Erfindung, die sich auf Pflanzen bezieht, patentiert werden
kann, und wann die Patentierung ausgeschlossen ist, weil der Gegenstand der Erfin-
dung eine Pflanzensorte darstellt. In ihrer Entscheidung T 356/93 (ABI. 1995, 545)
.Plant Genetic Systems - PGS" hat eine Technische Beschwerdekammer des Europai-
schen Patentamts im Kern entschieden, dass eine gentechnisch bewirkte Veranderung
- hier eine Herbizidresistenz - eine Pflanzengesamtheit zu einer Sorte macht, sofern
die Eigenschaft hinreichend homogen und besténdig ist. Die Grof3e Beschwerdekam-
mer des Europaischen Patentamts hat diese Rechtsansicht dagegen nicht geteilt. Sie
hat in ihrem Beschluss vom 20. Dezember 1999 in Ubereinstimmung mit Artikel 4

Abs. 2 der Richtlinie Nr. 98/44/EG entschieden, dass entgegen der ,PGS* - Entschei-
dung durch die Herbizidresistenz keine Sorte geschaffen worden ist, da diese Resis-
tenz auch in andere Sorten eingebracht werden kann, die Ausfuhrung der Erfindung al-
so technisch nicht auf eine Pflanzensorte beschrankt ist. Artikel 4 Abs. 2 der Richtlinie
soll mit § 2 a Abs. 2 umgesetzt werden.

In der Praxis werden sich Patentschutz und Sortenschutz insoweit Gberlappen als bei
geschitzten Sorten patentierte Erfindungen verwendet werden —etwa um bestimmte
Resistenzen zu erzielen. So enthalt das Material, das zum Verkauf gelangt, sowohl die
Innovation des Patentinhabers in Form der Resistenz als auch die des Sortenziichters,
der die Sorte mit den Ubrigen Eigenschaften gezilchtet hat. Es bleibt jedoch dabei,

dass Sorten als solche nicht unter Patentschutz gestellt werden kénnen.

Fur Tierrassen gibt es kein dem Sortenschutz entsprechendes Schutzrecht. Gleichwohl

gilt auch bei Tierrassen bisher wie auch kinftig das Patentierungsverbot.
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6.

Die Zwangslizenzen

Mit Artikel 2 Nr. 5 des Zweiten Gesetzes zu Anderung des Patentgesetzes und anderer
Gesetze vom 16. Juli 1998 (BGBI. | Seite 1827 ff.) wurden die Vorschriften tber die
Zwangslizenz neu gestaltet, um sie Artikel 31 des WTO - TRIPS - Ubereinkommens
anzupassen. Es wurde allerdings das in Artikel 31 nicht geforderte, im deutschen
Recht aber bestehende Erfordernis beibehalten, dass eine Zwangslizenz nur im 6ffent-
lichen Interesse erteilt werden darf. Dabei soll es fir die Regelung der allgemeinen
Zwangslizenz nach § 24 Abs. 1 auch bleiben. Nur wenn die Belange der Allgemeinheit,
die im Einzelfall gegen die schutzwirdigen Interessen des Patentinhabers abzuwagen

sind, es fordern, ist hier ein Eingriff in das Recht des Patentinhabers gerechtfertigt.

Bei abhangigen Patenten setzt das WTO - TRIPS - Ubereinkommen bereits sehr hohe
Standards fur die Erteilung von Zwangslizenzen, ohne dass ein offentliches Interesse
an der Zwangslizenz bestehen muss. Auch Artikel 12 der Richtlinie Nr. 98/44/EG sieht
fur die Zwangslizenzen wegen Abhangigkeit zwischen Patent - und Sortenschutzrech-
ten dieses Erfordernis nicht vor. Bliebe die bestehende Rechtslage im Ubrigen erhalten,
so waren Zwangslizenzen wegen Abhangigkeit bei biotechnologischen Erfindungen
kunftig unter geringeren Voraussetzungen zu erteilen als Abhangigkeitslizenzen auf
anderen Gebieten der Technik, bei denen zusatzlich noch das ,6ffentliche Interesse"
an der Erteilung der Zwangslizenz vorliegen misste. Um dieses unstimmige und nicht
gerechtfertigte Ergebnis zu vermeiden, ist vorgeschlagen in § 24 Abs. 2 das o6ffentliche

Interesse bei der Erteilung von Zwangslizenzen wegen Abhangigkeit zu streichen.

Kein Gebrauchsmusterschutz fir biotechnologische Erfindungen

Biotechnologische Erfindungen eignen sich nicht fir den Schutz durch ein blof3es Re-
gistrierrecht wie das Gebrauchsmuster. Ein Gebrauchsmuster erlaubt seinem Inhaber
wie ein Patent, Dritten die gewerbliche Anwendung der geschiitzten Erfindung zu ver-
bieten. Eine Gebrauchsmusteranmeldung wird indessen nicht materiell auf Neuheit,
gewerbliche Anwendbarkeit und erfinderische Leistung geprift. Deswegen kénnten die
hohen Prifungsanforderungen, die durch die in Artikel 5 Abs. 3 der Richtlinie Nr.
98/44/EG geregelte Patentierungsvoraussetzung der konkreten Beschreibung der ge-
werblichen Anwendbarkeit eines Gens, neu eingeflihrt worden sind, leicht mit einer
Anmeldung als Gebrauchsmuster umgangen werden. Deshalb soll diese Schutzmog-
lichkeit durch eine Anderung von § 1 des Gebrauchsmustergesetzes ausgeschlossen

werden. Um den ethischen Besonderheiten bei der Patentierbarkeit biotechnologischer
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Erfindungen Rechnung zu tragen, ist es indessen ausreichend, diese Erfindungen aus
dem Schutzbereich des Gebrauchsmusters auszunehmen. Dagegen ist es nicht erfor-
derlich, auch den Stoffschutz im allgemeinen fir dem Bereich der Gebrauchsmuster

auszuschliefRen.

C. Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte, das Preisniveau und sonstige Kosten

Kosten fir die 6ffentliche Haushalte entstehen nicht. Eine Auswirkung auf das allgemeine

Preisniveau ist nicht zu erwarten.

D. Gesetzgebungszustandigkeit

Die ausschlie3liche Gesetzgebungskompetenz des Bundes fir den gewerblichen Rechts-

schutz und das Urheberrecht ergibt sich aus Artikel 73 Nummer 9 des Grundgesetzes.

E. Im einzelnen
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Zu Artikel 1 (Anderung des Patentgesetzes)

Zu Nummer 1 (8 1)

a) Absatz 2

Mit dem neu eingefligten Absatz 2 wird Artikel 3 Abs. 1 und 2 der Richtlinie umgesetzt.
Satz 1 wurde gegenuiber dem Richtlinientext nur soweit umformuliert, als dies notwendig

war, um den Anschluss an Absatz 1 zu ermdgglichen.

Satz 2 enthalt eine inhaltliche Erweiterung. Die Aussage zur Patentierbarkeit von Natur-
stoffen, die die Richtlinie entsprechend ihrem Regelungsgegenstand nur fur biologisches
Material trifft, soll fir das Patentgesetz fur alle Naturstoff einschlie3lich des biologischen
Materials getroffen werden. Es ist seit langem in der Rechtsprechung und der ihr folgen-
den Praxis der Patentdmter anerkannt, dass Naturstoffe bei Vorliegen der Voraussetzun-
gen patentierbar sind. Insbesondere wird die Patentierbarkeit synthetisch hergestellter
Stoffe, die in dieser Form auch in der Natur vorkommen, anerkannt. Es ist kein Grund er-
sichtlich, zwischen Erfindungen auf dem Gebiet der belebten und der unbelebten Natur im

Gesetzestext zu differenzieren.

b) Folgeanderung

c) Folgeanderung

Zu Nummer 2 (81 a)

a) Absatz 1

Die Vorschrift entspricht Artikel 5 Abs. 1 der Richtlinie der Richtlinie Nr. 98/44/EG und wird

wortgleich tbernommen.
b) Absétze 2 und 3
Die Vorschriften setzen Artikel 5 Abs. 2 und 3 der Richtlinie um. Dazu gehéren die Erwa-

gungsgrinde 20 bis 25 der Richtlinie Nr. 98/44/EG. Die Vorschriften wurden wortgleich G-

bernommen.
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Absatz 2 stellt einerseits klar, dass mit technischen Mitteln isolierte Teile des menschli-
chen Korpers einschliel3lich bestimmter Genabschnitte auch dann Erfindungen sein kén-
nen, wenn sie in ihrem Aufbau mit dem im Kdrper vorhandenen natirlichen Teil identisch
sind. Andererseits stellt Absatz 3 klar, dass es keine Patente flir Genabschnitte geben
kann, deren Verwendungszweck nicht bekannt ist. Zu einer Patenterteilung kann es damit
nur kommen, wenn der Patentanmelder angeben kann und angibt, welche Aufgabe der
Genabschnitt im Kérper hat und wozu das Protein, fir das er codiert, bei einer Produktion
auf3erhalb des Koérpers, also etwa bei der Herstellung eines Medikaments, dient. Allge-
meine Angaben zur gewerblichen Verwertbarkeit wie etwa ,fur medizinische Zwecke" rei-
chen damit nicht aus, vielmehr ist eine konkrete Beschreibung der Funktion und der ge-

werblichen Anwendbarkeit des Gens gefordert.

Obwohl die Stellung der Vorschrift im Richtlinientext ihre Geltung nur fir menschliche
Gensequenzen nahe legt, muss der dem Absatz 3 zu Grunde liegende Gedanke jedoch

auch auf Gene pflanzlichen oder tierischen Ursprungs Anwendung finden.

Zu Nummer 3 (8§ 2)

a) Absatz 1

Der Absatz wurde neu gefasst, um ihn an Artikel 27 Absatz 2 des WTO - TRIPS - Uber-
einkommens anzupassen. Danach kdnnen Erfindungen von der Patentierbarkeit ausge-
schlossen werden, wenn ihre Verwertung - und nicht, wie es bisher geregelt war, auch
schon ihre Veroffentlichung - gegen die offentliche Ordnung oder die guten Sitten versto-
Ren wiirde. Gleichzeitig entspricht Satz 1 dem ebenfalls an das WTO - TRIPS - Uberein-
kommen angeglichenen Artikel 6 Absatz 1 der Richtlinie. In Folge der Streichung des Tat-

bestandsmerkmals ,Veroffentlichung" kann auch Satz 2 entfallen.

b) Absatz 2
Die Vorschrift setzt Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie der Richtlinie Nr. 98/44/EG um; dazu
gehoren deren Erwagungsgrinde 40 bis 45. Es ist ein ausdricklicher Hinweis auf die tra-

genden Vorschriften des Embryonenschutzgesetzes angefiigt worden.

Danach ist als Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen ,jedes Verfahren,

einschliel3lich der Verfahren zur Embryonenspaltung, anzusehen, das darauf abzielt, ein
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menschliches Lebewesen zu schaffen, das im Zellkern die gleiche Erbinformation wie ein
anderes lebendes oder verstorbenes menschliches Lebewesen besitzt* (Erwagungs-
grund 41 der Richtlinie Nr. 98/44/EG).

Auch Verfahren zur Veréanderung der genetischen Identitat der Keimbahn des menschli-
chen Lebewesens sind ausnahmslos und unmissverstandlich von der Patentierbarkeit

ausgeschlossen (Erwagungsgrund 40 der Richtlinie Nr. 98/44/EG).

Nach Erwagungsgrund 42 der Richtlinie Nr. 98/44/EG fallen unter den Patentierungsaus-
schluss des § 2 Abs. 2 Nr. 3 — Verwendung menschlicher Embryonen zu industriellen o-
der kommerziellen Zwecken — nicht solche Erfindungen, ,die therapeutische oder dia-
gnostische Zwecke verfolgen und auf den menschlichen Embryo zu dessen Nutzen an-
gewendet werden.” Die Betonung liegt dabei auf ,,zu dessen Nutzen*; bei Fremdnitzigkeit

soll der Patentierungsausschluss also in vollem Umfang gelten.
§ 2 Abs. 2 Nr. 4 hat zum Ziel, nicht gerechtfertigtes Leiden von Tieren zu verhindern.

Zu Nummer 4 (8 2 a)

a) Absatz 1
Die Vorschrift entspricht dem bisherigen 8 2 Nummer 2 sowie Artikel 53 Buchstabe b
EPU. Artikel 4 Absatz 1 und 3 der Richtlinie zusammengefasst sind praktisch gleichlau-
tend. Gegeniiber der bisherigen Fassung im Patentgesetz und im EPU wurde der Begriff

.Tierarten* durch ,Tierrassen” ersetzt, weil er der zutreffende Begriff ist. Auch die Richtli-

nie verwendet diesen Begriff.

b) Absatz 2

Die Vorschrift setzt Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie Nr. 98/44/EG um; dazu gehdren deren
Erwagungsgrinde 31 und 32.

Mit Absatz 2 soll festgelegt werden, dass nicht bereits ein gemeinsames Gen eine Pflan-
zengesamtheit zur Sorte macht, also eine Patentierung mdglich ist, wenn die erfindungs-

gemalRen Eigenschaften nicht nur in einer Pflanzensorte vorhanden sein kénnen.
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c) Absatz 3

Die Vorschrift enthalt die Definitionen des Artikels 2 der Richtlinie.

Zu Nummer 5 (88 9 a bis 9 ¢)

a)Zug89a

Absatz 1

Die Vorschrift enthalt die Aussage, dass sich die Schutzwirkungen bei Patenten fir bio-
technologische Erfindungen so lange in die Folgegenerationen erstrecken, wie die erfin-

dungsgemafen Eigenschaften noch vorhanden sind.

Umgesetzt wird Artikel 8 Absatz 1 der Richtlinie.

Absatz 2

Die Vorschrift setzt Artikel 8 Absatz 2 um und legt fest, dass der allgemeine Grundsatz,
dass ein Verfahrenspatent auch das unmittelbare Verfahrenserzeugnis schitzt, auch fur
biotechnologische Erfindungen gilt. Allerdings kann auf diese Weise der Patentierungs-
ausschluss fur Pflanzensorten und Tierrassen nicht umgangen werden. Ist also eine
Pflanzensorte unmittelbares Erzeugnis eines patentierten Verfahrens, so umfasst der

Schutz diese Sorte nicht.

Absatz 3

Mit der Vorschrift soll Artikel 9 umgesetzt werden. Sie besagt, dass sich die Schutzwir-
kungen bei Patenten betreffend genetische Informationen auch ,horizontal” in der Weise
erstrecken, dass sie jedes Material erfassen, in das die erfindungsgeméRe Eigenschaft

Eingang gefunden hat.



BMJ — Biopatentgesetz Seite 31 von 33

b)

Zu89b

Die Vorschrift setzt Artikel 10 der Richtlinie um. Sie ist redaktionell anders gefasst worden,

um die Lesbarkeit zu verbessern. Inhaltlich ist sie nicht verandert worden.

Die Vorschrift enthalt eine spezielle Erschdopfungsregelung. Sie besagt, dass derjenige,
der in der Européischen Union oder in einem Vertragsstaat des Abkommens tiber den Eu-
ropaischen Wirtschaftsraum Vermehrungsmaterial kauft, es selbstverstandlich auch an-
bauen darf, weil das Material zu diesem Zweck gekauft wurde. Allerdings darf er - vom
Ausnahmefall des durch die Richtlinie 98/44/EG im Patentrecht neu geschaffenen Land-
wirteprivilegs abgesehen - das Erntegut nicht (ganz oder teilweise) erneut anbauen oder

gar als Saatgut verkaufen.

Zu89c

Absatz 1

Mit der Vorschrift soll Artikel 11 Absatz 1 der Richtlinie umgesetzt werden. Sie enthélt das
Landwirteprivileg fir den Bereich der Pflanzen. Wegen des Ausmal3es und der Bedingun-
gen wird auf die entsprechenden Regelungen in der Verordnung (EG) Nr. 2100/94

Uber den gemeinschatftlichen Sortenschutz verwiesen. Danach hat der Landwirt grund-
satzlich eine Vergutung fir den Nachbau zu zahlen.

Absatz 2

Die Vorschrift setzt Artikel 11 Abs. 2 der Richtlinie um und enthélt das Landwirteprivileg

fur den Bereich der Vermehrung von landwirtschaftlichen Nutztieren.

Zu Nummer 6 (8 16 a)

Die Streichung der Wérter ,und deren Zuriicknahme" in Absatz 2 beruht auf der Neufassung
des § 24 durch das Gesetz vom 16. Juli 1998 (BGBI. | S. 1827). Die Streichung dieser Worte

ist jetzt als Folgeanderung nachzuholen.

Zu Nummer 7 (8§ 24)

a) Absatz 2
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Die Vorschrift wurde neu gefasst, weil das Erfordernis des Vorliegens eines ,6ffentlichen
Interesses" an der Erteilung der Zwangslizenz bei abhéngigen Patenten entfallen soll.

Wegen der Grinde wird auf die Ausfihrungen unter B 6 der Begriindung verwiesen.

b) Absatz 3

Die Vorschriften der Richtlinie Nr. 98/44/EG uber die Zwangslizenzen wegen Abh&ngigkeit
(Artikel 12) kdnnen durch die kurze Bestimmung des neuen Absatzes 3 umgesetzt wer-
den. Die ausfihrlichen Regelungen des Artikels 12 missen nicht wiederholt werden, da
§ 24 Abs. 1 dieselben Voraussetzungen enthélt und deshalb die Bezugnahme in Absatz 3

ausreicht.

Zu Nummer 8 (8§ 85)

In Folge der Einflgung eines neuen Absatzes 2 und der Anpassung der folgenden Ord-

nungsnummern ist die Verweisung auf 8 24 anzupassen.

Zu Artikel 2 (Anderung des Gebrauchsmustergesetzes)

Zu Nummer 1 (8 1 Abs. 2)

Das Gebrauchsmuster als reines Registrierrecht eignet sich nicht fir den Schutz biotechno-
logischer Erfindungen, die nur nach patentrechtlicher Prifung erteilt werden sollten, weil die
Gebrauchsmusteranmeldung nicht materiell geprift wird. Deshalb soll die Aufzéhlung des-
sen, was nicht Gegenstand eines Gebrauchsmusters sein kann (8 1 Absatz 2 Gebrauchs-

mustergesetz) um eine entsprechende Nummer 5 erweitert werden.

Anzumerken ist, dass auch der Vorschlag der Europaischen Kommission fir eine
Gebrauchsmusterrichtlinie biotechnologische Erfindungen vom Gebrauchsmusterschutz
ausschlief3en will.

Zu Nummer 2 (8§ 2 Abs. 2)

Mit der Anderung wird die fiir § 2 PatG vorgeschlagene Anpassung an das WTO — TRIPS —

Ubereinkommen auch fur das Gebrauchsmustergesetz durchgefiihrt.
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Zu Artikel 3 (Anderung des Sortenschutzgesetzes)

Die Anderung des Sortenschutzgesetzes wird durch die Einfiilhrung der gegenseitigen
Zwangslizenzen wegen Abhangigkeit zwischen Patenten und Sortenschutzrechten notwen-
dig. Dabei wird vorgeschlagen die im Sortenschutzgesetz in § 12 vorgesehene Bezeichnung
»<Zwangsnutzungsrecht" beizubehalten. Da das Sortenschutzgesetz bisher keinen Fall von
Kreuzlizenzen, auf den Bezug genommen werden kann, regelt, wird mit dem neuen § 12 a
eine ausfihrliche Regelung der Voraussetzungen des Zwangshutzungsrechts entsprechend
den Bestimmungen der Richtlinie Nr. 98/44/EG in das Sortenschutzgesetz eingefligt. Da es
sich bei der Entscheidung Uber eine Zwangslizenz um eine Folgeentscheidung zu der Ertei-
lung des Schutzrechts handelt, erscheint es sachgerecht, die Entscheidung Uber die Ertei-
lung einer Zwangslizenz an einem gewerblichen Schutzrecht jeweils der Stelle zu Gbertra-
gen, die fur die Erteilung des gewerblichen Schutzrechts selbst zusténdig ist. Ein Patentin-
haber, der eine Zwangslizenz am Sortenschutz begehrt, beantragt diese beim Bundessorten-

amt.

Zu Artikel 4 (Inkrafttreten)

Es wird vorgeschlagen, dass das Gesetz an dem Tag, der auf den Tag der Verkindung folgt,
in Kraft tritt.



