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Ergebnis

1. In der vorliegenden Rechtssache haben
die Niederlande gemidff Artikel 173 EG-
Vertrag (nach Anderung jetzt Artikel 230
EG) Klage auf Nichtigerklirung der
Richtlinie 98/44 iiber den rechtlichen
Schutz biotechnologischer Erfindungen 2
erhoben.

Die Richtlinie

2. Das Kapitel 1 (Artikel 1 bis 7) der
Richtlinie tragt die Uberschrift ,,Patentier-
barkeit®.

2 — Richtlinie 98/44/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 6. Juli 1998 (ABI. L 213, S. 13).
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3. Die Richtlinie verpflichtet die Mit-
gliedstaaten, biotechnologische Er-
findungen nach ihrem nationalen Patent-
recht zu schiitzen 3. Obwohl nicht definiert
ist, was ,biotechnologische Erfindungen“
sind, ist doch klar, dass der Begriff im We-
sentlichen Erfindungen umfasst, die ,ein
Erzeugnis, das aus biologischem Material
besteht oder dieses enthilt, oder ein Ver-.
fahren, mit dem biologisches Material her-
gestellt, bearbeitet oder verwendet wird*,
zum Gegenstand haben4, oder Er-
findungen, die ,,ein mikrobiologisches oder
sonstiges technisches Verfahren oder ein
durch diese Verfahren gewonnenes Er-
zeugnis zum Gegenstand haben“’. ,Mi-
krobiologisches Verfahren® ist definiert als
»jedes Verfahren, bei dem mikrobio-
logisches Material verwendet, ein Eingriff
in mikrobiologisches Material durch-

3 — Artikel 1 Absatz 1.
4 — Artikel 3 Absatz 1.
5 — Artikel 4 Absatz 3.
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gefilhrt oder mikrobiologisches Material
hervorgebracht wird“¢. ,Biologisches Ma-
terial“ ist definiert als ,,ein Material, das
genetische Informationen enthilt und sich
selbst reproduzieren oder in einem bio-
logischen System reproduziert werden
kann“7. Biologisches Material, das mit
Hilfe eines technischen Verfahrens aus sei-
ner natiirlichen Umgebung isoliert oder
hergestellt werden kann, kann auch dann
Gegenstand einer Erfindung sein, wenn es
in der Natur schon vorhanden war 8; dhn-
lich kann ein isolierter Bestandteil des
menschlichen Korpers oder ein auf andere
Weise durch ein technisches Verfahren ge-
wonnener Bestandteil, einschliefSlich der
Sequenz oder Teilsequenz eines Gens, eine
patentierbare Erfindung sein, selbst wenn
der Aufbau dieses Bestandteils mit dem
Aufbau eines natiirlichen Bestandteils
identisch ist?.

4. Nicht patentierbar sind nach der Richt-
linie: i} Pflanzensorten und Tierrassen 19, ii)
im wesentlichen biologische Verfahren zur
Ziichtung von Pflanzen oder Tieren!!, iii)
der menschliche Kérper in den einzelnen
Phasen seiner Entstehung und Entwicklung
sowie die blofle Entdeckung eines seiner
Bestandteile, einschlieflich der Sequenz
oder Teilsequenz eines Gens 12, sowie iv)
Erfindungen, deren gewerbliche Verwer-
tung gegen die 6ffentliche Ordnung oder
die guten Sitten verstoflen wiirde 13, Bei-
spiele fiir die Letztgenannten sind a) Ver-
fahren zum Klonen von menschlichen Le-
bewesen, b) Verfahren zur Verinderung der
genetischen Identitit der Keimbahn des

6 — Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b.
7 — Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a.
8 — Artikel 3 Absatz 2.

9 — Artikel 5 Absatz 2.

10 — Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a.
11 — Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b.
12 — Artikel § Absatz 1.

13 — Artikel 6 Absatz 1.
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menschlichen Lebewesens, ¢) die Verwen-
dung von menschlichen Embryonen zu in-
dustriellen oder kommerziellen Zwecken
und d) Verfahren zur Verinderung der ge-
netischen Identitit von Tieren, die geeignet
sind, Leiden dieser Tiere ohne wesentlichen
medizinischen Nutzen fiir den Menschen
oder das Tier zu verursachen, sowie die mit
Hilfe solcher Verfahren erzeugten Tiere 14.

5. Kapitel II der Richtlinie (Artikel 8 bis
11) betrifft den Umfang des Patentschutzes,
Kapitel III (Artikel 12) Zwangslizenzen
wegen Abhingigkeit’S und Kapitel IV
(Artikel 13 und 14) die Hinterlegung von,
den Zugang zu und die erneute Hinter-
legung von biologischem Material. Kapitel
V (Artikel 15 bis 18) enthilt Schluss-
bestimmungen. Die Bestimmungen dieser
Kapitel werden nachstehend, soweit er-
forderlich, wiedergegeben.

6. Die Richtlinie hat eine verhiltnismiRig
lange Entstehungsgeschichte, obwohl die
letztlich verabschiedete Fassung das Ge-
setzgebungsverfahren mit beeindruckender
Geschwindigkeit durchlief.

7. 1988 legte die Kommission ihren ersten
Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates tiber
den rechtlichen Schutz biotechnologischer
Erfindungen vor'¢. Die vorgeschlagene
Richtlinie ging von der Primisse aus, dass
»der Gegenstand einer Erfindung... nicht
allein deshalb, weil er aus lebender Materie

14 — Artikel 6 Absatz 2.

15 — Vgl. Fufinote 139.

16 — EOM(SSS) 496 endg. vom 17. Oktober 1988 (ABI. 1989,
10, S. 3).
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besteht, als nicht patentfihig gelten
[darf]“17. Dieser Vorschlag scheiterte
letztlich, hauptsichlich wegen des Wider-
stands des Parlaments gegen eine Maf3-
nahme, die keine grundlegenden ethischen
Prinzipien fiir die Patentierung in Zusam-
menhang mit lebender Materie formulierte.

8. 1996 legte die Kommission einen neuen
Vorschlag vor18, Am 6. Juli 1998 wurde
die Richtlinie nach wesentlichen, vom Par-
lament vorgeschlagenen Anderungen er-
lassen. Die Niederlande stimmten gegen die
Richtlinie, Italien und Belgien enthielten
sich der Stimme. Die Richtlinie war bis zum
30. Juli 2000 umzusetzen 1°.

9. Die Richtlinie weist in der endgiiltigen
Fassung 56  Begriindungserwigungen
auf20, denen nur 18 Artikel gegeniiber-
stehen, die nicht alle materiellen Inhalt
haben.  Zahlreiche  Begriindungserwi-
gungen sollen eindeutig Einwinden ent-
gegentreten, die das Parlament sowohl ge-
gen den Vorschlag von 1996 als auch gegen
den von 1988 erhoben hatte. Nicht alle
Begriindungserwigungen spiegeln sich in
den Artikeln der Richtlinie wider. Die Be-
grindungserwigungen und die materiellen
Bestimmungen der Richtlinie werden
nachstehend im Kontext der verschiedenen
Klagegriinde der Niederlande erortert.

17 — Artikel 2.

18 — Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europiischen Parlaments
und des Rates iiber den rechtlichen Schutz bio-
technologischer Erfindungen, KOM(95) 661 endg. vom
13. Dezember 1995 (ABL. 1996, C 296, S. 4).

19 — Artikel 15 Absatz 1.

20 — Einige der wichtigeren Begriindungserwigungen sind in
den Nrn. 42, 91, 113, 149, 167 und 186 dieser Schluss-
antrige wiedergegeben.

Die Nichtigkeitsklage

10. Die Niederlande haben die Giiltigkeit
der Richtlinie in Frage gestellt. Threr Kla-
geschrift ist zu entnehmen, dass sie sich im
Wesentlichen dagegen wenden, dass Pflan-
zen, Tiere und Teile des menschlichen
Kérpers patentierbar sein sollen. Sie sind
der Auffassung, dass das Recht auf Paten-
tierung im Bereich der Biotechnologie auf
das biotechnologische ~ Verfahren be-
schrinkt sein und nicht auf dabei hervor-
gebrachte Produkte ausgedehnt werden
sollte. Es sollten mit anderen Worten weder
Pflanzen noch Tiere als solche ein-
schliefllich genetisch veridnderter Pflanzen
und Tiere noch menschliches biologisches
Material patentierbar sein.

11. Als Begriindung fiir die Nichtigerkla-
rung der Richtlinie wird angefiihrt: i) sie sei
zu Unrecht auf Artikel 100a des Vertrages
gestiitzt worden, ii) sie verstofle gegen den
Grundsatz der Subsidiaritit, iii) sie verstofle
gegen den Grundsatz der Rechtssicherheit,
iv) sie sei mit vélkerrechtlichen Pflichten
unvereinbar, v) sie verletze Grundrechte
und vi) sie sei nicht ordnungsgemifl er-
lassen, da die endgiiltige Fassung des dem
Parlament und dem Rat iibermittelten
Vorschlags nicht vom Kollegium der Kom-
missare beschlossen worden sei.

12. Wie wir noch sehen werden, betreffen
einige der genannten Griinde die Auslegung
und Wirkung der Richtlinie in technischen
Bereichen: So wird zum Beispiel im zweiten
Teil des dritten Klagegrundes der Umfang
des Ausschlusses von Pflanzensorten und
Tierrassen von der Patentierbarkeit in Fra-
ge gestellt. Andere Klagegriinde werfen
materielle Fragen von groflerer Bedeutung
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auf, etwa die Vereinbarkeit der Richtlinie
mit Grundrechten und anderen vélker-
rechtlichen Pflichten. Der erste, der zweite
und der sechste Klagegrund schliefllich be-
treffen eher formelle Fragen in Zusam-
menhang mit dem Erlass der Richtlinie.
Auch diese Griinde beriihren indessen
wichtige Grundsatzfragen: Ein Argument in
Zusammenhang mit der zutreffenden
Rechtsgrundlage wirft z. B. die Frage auf,
ob die Richtlinie mit der Schaffung eines
»Patents auf Leben® ein neues Immaterial-
- giiterrecht einfiihrt. Ich méchte die Nich-
tigkeitsgriinde in der Reihenfolge priifen, in
der die Niederlande sie in ihrer Klageschrift
angefithrt haben, obwohl auch andere
Vorgehensweisen vorstellbar sind.

13. Die Niederlande werden durch Italien
(dessen Streithilfeschriftsatz vornehmlich
dem ersten und dritten Nichtigkeitsgrund
gilt) und Norwegen (das sich dem ersten,
dritten und vierten Klagegrund widmet)
unterstiitzt. Der Rat und das Parlament
werden durch die Kommission (die sich nur
zum sechsten Klagegrund iduflert) unter-
stiitzt.

14. An dieser Stelle sollten zwei Verfah-
rensfragen Erwihnung finden.

15. Erstens reichten die Niederlande am
6. Juli 2000 einen Antrag auf einstweilige
Anordnung ein, mit dem sie in erster Linie
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eine Aussetzung des Vollzugs der Richtlinie
bis zur Entscheidung des Gerichtshofes
itber die Nichtigkeitsklage anstrebten. Das
Europiische Parlament und der Rat reich-
ten schriftliche Erklirungen zum Antrag
auf einstweilige Anordnung ein. Am
18. Juli 2000 fand eine Sitzung statt, an der
die Niederlande, das Parlament und der Rat
zusammen mit Italien und der Kommission,
die beide als Streithelfer zugelassen worden
waren, teilnahmen. Der Antrag auf einst-
weilige Anordnung wurde mit Beschluss
des Prisidenten des Gerichtshofes vom
25. Juli 2000 zuriickgewiesen.

16. Zweitens machten der Rat und das
Parlament vorab geltend, der Streithilfe-
schriftsatz Norwegens sei unzulissig. Arti-
kel 37 der Satzung des Gerichtshofes setze
den Antrag auf Zulassung als Streithelfer
eines Staates voraus, der Vertragsstaat des
Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum sei und die Antrige einer der
Parteien unterstiitzen wolle. Artikel 93 § 5
Buchstabe a der Verfahrensordnung des
Gerichtshofes fordere gleichermaflen, dass
der Streithilfeschriftsatz die Antrige des
Streithelfers enthalte, die der vollstindigen
oder teilweisen Unterstiitzung oder Be-
kimpfung der Antrige einer Partei zu die-
nen bestimmt seien. In der vorliegenden
Rechtssache beantragten die Niederlande
die Nichtigerklirung der Richtlinie. In der
Einleitung seines Streithilfeschriftsatzes
stelle Norwegen fest, dass die Niederlande
»mehrere Fragen aufwerfen, die entschei-
dend dafiir sein kénnten, ob die Richtlinie
in einen vom EWR-Abkommen erfassten
Bereich fillt, und auch fiir die Durch-
fihrung der Richtlinie im Rahmen des
EWR-Abkommens“. Nirgendwo sei ange-
geben, dass Norwegen die Antrige der
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Niederlande unterstiitze. Der Streithilfe-
schriftsatz schliefle wie folgt:

»Einige der von der Regierung der Nieder-
lande in ihrer Klage auf Nichtigerkldrung
der Richtlinie 98/44/EG aufgeworfenen
Fragen konnten entscheidend fiir die Frage
sein, ob die Richtlinie unter das EWR-Ab-
kommen fillt, und fiir die Durchfithrung
der Richtlinie im Rahmen des EWR-Ab-
kommens. Norwegen ersucht daher den
Gerichtshof respektvoll, die vorgetragenen
Argumente zu beriicksichtigen.“

17. Der Rat trigt erginzend vor, dass die
Streithelfererklirungen von Norwegen je-
denfalls iiberholt seien, da Artikel 3 Ab-
satz 4 des Protokolls 28 zum EWR-Ab-
kommen die EFTA-Mitgliedstaaten ver-
pflichte, ihr Recht den materiellen Be-
stimmungen des Europidischen Patent-
iibereinkommens anzupassen, und zu die-
sen Bestimmungen jetzt auch die Vor-
schriften der Richtlinie gehorten (vgl. un-
ten).

18. Ich pflichte dem Rat und dem Parla-
ment darin, dass der Streithilfeschriftsatz
von Norwegen unzulissig sei, nicht bei.
Norwegen stelit in seinem Streithilfeantrag
ausdriicklich fest, dass es zugunsten der
Niederlande als Streithelfer beitrete. Aus
seinem Streithilfeschriftsatz ergibt sich,
auch wenn es dort nicht ausdriicklich fest-
gestellt wird, dass Norwegen das Vor-

bringen der Niederlande unterstiitzt, dass
Artikel 100a als Rechtsgrundlage fir die
Richtlinie unzutreffend gewesen sei, dass
die Richtlinie gegen den Grundsatz der
Rechtssicherheit verstofie und dass sie un-
vereinbar mit dem Ubereinkommen iiber
die biologische Vielfalt sei. Ferner wird
festgestellt, dass als Folge dieser Unverein-
barkeit nach Meinung Norwegens die
Richtlinie ,,aufgehoben“ werden sollte, was
»fiir nichtig erkldrt” bedeuten konnte, und
dass der Verstof§ gegen den Grundsatz der
Rechtssicherheit bewirke, dass die Richt-
linie fiir nichtig erklirt werden miisse. Ich
stehe demzufolge auf dem Standpunkt, dass
der Streithilfeschriftsatz von Norwegen
zuldssig ist.

Der Kontext der Richtlinie — Patentrecht

19. Ein Patent ist ein subjektives Recht, das
dem Erfinder fiir eine bestimmte Erfindung
gewihrt wird und ihn berechtigt, anderen
die Herstellung, Verwendung oder Verwer-
tung der Erfindung wihrend der Dauer des
Patents zu untersagen. Die meisten ent-
wickelten Rechtssysteme weisen seit einiger
Zeit ein Patentrechtssystem auf. Das ilteste
bekannte englische Patent wurde beispiels-
weise dem als Flamen geborenen John of
Utynam 1449 von Heinrich VI verliehen.
Das Patent verlieh ein zwanzigjihriges
AusschliefSlichkeitsrecht fiir eine bis dahin
in England unbekannte Methode zur Her-
stellung von Buntglas fiir die Fenster von
Eton College.
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20. Moderne Patentrechtssysteme ten-
dieren dahin, mehr oder weniger ein-
heitliche Erfordernisse fiir die Patent-
erteilung festzulegen. Diese Erfordernisse
konnen am Beispiel des Europiischen Pa-
tentiibereinkommens illustriert werden, das
1978 in Kraft getreten ist. Es ist zwar kein
Gemeinschaftsakt 2!, doch vereinheitlicht
es tatsichlich, da alle Mitgliedstaaten der
Union dem Ubereinkommen beigetreten
sind, die Voraussetzungen fiir die Erteilung
eines Patents in der gesamten Union.

21. Das Ubereinkommen schafft ,ein den
Vertragsstaaten gemeinsames Recht fiir die
Erteilung von Erfindungspatenten“?22. Ein
nach dem Ubereinkommen erteiltes Patent
wird als europdisches Patent bezeichnet
und hat in jedem Vertragsstaat, fiir den es
erteilt worden ist 23, dieselbe Wirkung und
unterliegt denselben Vorschriften wie ein in
diesem Staat erteiltes nationales Patent 24,
Die Durchsetzung eines nach dem Uber-
einkommen erteilten Patents wird daher
nicht im Ubereinkommen geregelt, sondern
bestimmt sich nach dem nationalen mate-
riellen und Verfahrensrecht.

22. Ein europiisches Patent wird fiir jede
Erfindung erteilt, die gewerblich anwend-
bar und neu ist und auf einer erfinderischen

21 — Vertragsstaaten sind gegenwirtig die 15 Mitgliedstaaten
der EU sowie die Schweiz, Liechtenstein, Monaco, Zypern
und die Tiirkei.

22 — Arikel 1.

23 — Der Antragsteller muss mindestens einen Vertragsstaat
nennen.

24 — Artikel 2.
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Tatigkeit beruht 23, Ein europiisches Patent
wird indessen nicht erteilt fiir

»(a)Erfindungen, deren Veroffentlichung
oder Verwertung gegen die offentliche
Ordnung oder die guten Sitten ver-
stoflen wiirde, wobei ein solcher Ver-
stoff nicht allein aus der Tatsache her-
geleitet werden kann, dass die Verwer-
tung der Erfindung in allen oder einem
Teil der Vertragsstaaten durch Gesetz
oder Verwaltungsvorschrift verboten
ist;

(b) Pflanzensorten oder Tierarten sowie fiir
im Wesentlichen biologische Verfahren
zur Ziichtung von Pflanzen und Tieren;
diese Vorschrift ist auf mikrobio-
logische Verfahren und auf die mit
Hilfe dieser Verfahren gewonnenen
Erzeugnisse nicht anzuwenden* 26.

23. Die gleichen Kriterien werden zur De-
finition patentierbarer Erfindungen im
TRIPS-Ubereinkommen 2?7  herangezogen,

25 — Artikel 52 Absatz 1 mit wértlicher Ubernahme des ersten
Satzes von Artikel 1 des Strafburger Abkommens von
1963 iiber die Vereinheitichung bestimmter Punkte des
materiellen Rechts der Erfinderpatente. Dieses Abkommen
stiitzte sich wesentlich auf die (bis 1950 zuriickgehenden)
Vorbereitungsarbeiten der skandinavischen Staaten fiir ein
Nordisches Patentrecht (das dann durch das Europiische
Patentiibereinkommen abgelést wurde) und die Arbeiten
der sechs urspriinglichen Mitgliedstaaten der EWG fiir ein
einheitliches %uropéisches Patentrecht.

26 — Artikel 53, der Artikel 2 des Strafburger Abkommens
waortlich wiederholt.

27 — Artikel 27 des Ubereinkommens iiber handelsbezogene
Aspekte des geistigen Eigentums (TRIPS-Ubereinkommen)
(ABIL. 1994, L 335, S. 213).
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obwohl die Ausnahmen von der Patentier-
barkeit hier als Kann-Bestimmungen aus-
gestaltet sind.

24. Ein gemeinsames Merkmal aller mo-
dernen Patentsysteme ist das Erfordernis,
dass in der Patentanmeldung die Erfindung
so deutlich und vollstindig zu offenbaren
ist, dass ein Fachmann sie ausfiithren
kann 28, Die Beschreibung muss eine ein-
gehende Darstellung mindestens eines We-
ges zur Ausfilhrung der Erfindung sowie
eine Erklirung enthalten, wie die Erfindung
gewerblich genutzt werden kann??. Da
Patentanmeldungen normalerweise ver-
offentlicht werden 39, nimmt die Summe
des allgemein zuginglichen Wissens mit
jedem Patent zu. Obwohl dieses Wissen
natiirlich von einem Dritten wihrend der
Dauer des Patents nicht genutzt werden
darf, um die Erfindung auszufiihren, weil
dies normalerweise eine Patentverletzung
ist, kann es doch als Grundlage benutzt
werden und zu weiteren Erfindungen fith-
ren.

25. Ein erteiltes Patent berechtigt den In-
haber lediglich, andere von der Aus-
fithrung, Verwendung und Veriuflerung der
patentierten Erfindung in dem Gebiet aus-
zuschlieBen, in dem das Patent gilt. Es
verleiht kein Eigentumsrecht als solches
und auch kein unbeschrinktes Recht zur
Ausfithrung oder sonstigen Nutzung der
Erfindung. Daher muss sich der Patentin-

28 — Artikel 83 des Europiischen Patentiibereinkommens, Arti-
kel 29 Absatz 1 des TRIPS-Ubereinkommens.

29 — Regel 27 Absatz 1 Buchstaben e und f der Ausfithrungs-
vorschriften zum Europiischen Patentiibereinkommen.

30 — Vgl. z. B. Artikel 93 des Europiischen Patentiiberein-
kommens.

haber stets an die nationalen Rechtsvor-
schriften halten, wenn er seine Erfindung
ausfiihrt, benutzt oder verdufSert 31. Er mag
z. B. eine Erlaubnis oder Genehmigung
benétigen; er kann sogar eine Erfindung
patentieren lassen (eine Waffenart bei-
spielsweise), deren Ausfiihrung, Verwen-
dung oder Veriduflerung nach nationalem
Recht verboten ist.

26. Ein Beispiel soll dies veranschaulichen.
Nehmen wir an, es wiirde eine iiberlegene
Kopiermaschine patentiert, deren ver-
besserte Leistung es ermdglichte, gefilschte
Banknoten héchster Qualitdt herzustellen.
Die Geltung eines Patents (das nach den
meisten Patentsystemen einschliefSlich des
Europiischen Patentiibereinkommens des-
halb erteilt wiirde, weil nicht alle Ver-
wendungen dieser Erfindung gegen die 6f-
fentliche Ordnung oder die guten Sitten
verstiefSen 32) wiirde natiirlich eine solche
Verwendung nicht rechtmifig machen.

27. Normalerweise stellt nur die Nutzung
fir gewerbliche Zwecke eine Patent-
verletzung dar, und die Patentgesetze legen
fest, dass bestimmte Handlungen keine
Verletzung sind. Experimentelle Nutzung
ist eine solche Ausnahme: Experimente, die
patentierte Erfindungen vervollkommnen,
verbessern oder weiter entwickeln sollen,
verstofSen nicht gegen das Patent.

31 — Vgl. allgemein Begriindungserwiiiung 14 der Richtlinie,
wiedergegeben in Nr. 42 dieser Schlussantrige.

32 — Vgl. Richtlinien fiir die Priffung im Europiischen Patent-
amt, Stand Februar 2001, Teil C, Kapitel IV, Abschnitr 3.3.
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Der Kontext der Richtlinie — Biotechno-
logie

28. ,,Biotechnologie“ wird im Shorter Ox-
ford English Dictionary (Ausgabe 1993) 33
als ,the industrial application of biological
processes® (,die gewerbliche Anwendung
biologischer Verfahren®) definiert. Die En-
cyclopaedia Britannica definiert diesen Be-
griff als ,the application to industry of
advances made in the techniques and in-
struments of research in the biological
sciences® (,,die gewerbliche Anwendung von
Fortschritten bei den Forschungstechniken
und -instrumenten in den biologischen
Wissenschaften). Im Ubereinkommen iiber
die biologische Vielfalt3* wird der Begriff
definiert als ,jede technologische Anwen-
dung, die biologische Systeme, lebende
Organismen oder Produkte daraus benutzt,
um Erzeugnisse oder Verfahren fiir eine
bestimmte Nutzung herzustellen oder zu
verindern“ 35,

29. Biotechnologie in diesem weiten Sinn
ist so alt wie Brot, Wein, Bier und Kise.
Historisch gesehen wurden bio-
technologische Erfindungen wie Verfahren

33 — Kein Eintrag in der Vorauflage.

34 — Unterzeichnet von der Gemeinschaft und allen Mit-
liedstaaten auf der Konferenz fiir Umwelt und Entwick-
ung der Vereinten Nationen in Rio de Janeiro am 5. Junt
1992; Anhang A des Beschlusses 93/626/EWG des Rates

vom 25. Oktober 1993 iiber den Abschluss des Uberein-
kommens itber die biologische Vielfalt (ABI. L 309, S. 1).

35 — Artikel 2.
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unter Verwendung von Hefen und der Gi-
rung 36 typischerweise als patentierbar be-
trachtet 37; ein allgemeines Verbot von Pa-
tenten, bei denen es um Basistypen lebender
Materie ging, gab es also nicht, obwohl
verfeinerte lebendige Materie normaler-
weise durch ausdriickliche Gesetzesvor-
schrift oder durch die Rechtsprechung von
der Patentierbarkeit ausgeschlossen war.

30. Biotechnologie im modernen Sinne ei-
ner genetischen Manipulation wurde durch
bemerkenswerte Fortschritte in der Bio-
chemie, Molekularbiologie und Verer-
bungslehre in der zweiten Hilfte des 20.
Jahrhunderts ermoglicht. Die Entdeckung
der DNS-Struktur3#® durch Francis Crick
und James Watson im Jahr 1953 bahnte
den Weg fiir weitere Entdeckungen. Jedes
DNS-Molekiil ist als doppelte Helix oder
Doppelspirale ausgebildet, die durch Basen
verbunden sind, von denen es vier Arten
gibt. Der Kern einer Zelle enthilt mehrere
DNS-Ketten, die Chromosomen genannt

36 — Die Entdeckung, dass Hefen lebende Zellen sind, wurde
zuerst 1836 und 1837 von einem franzésischen und einem
deutschen Forscher (unabhingig voneinander) gemacht; sie
wurde zunichst belichelt, dann aber akzeptiert, als sie
1858 von Pasteur beschrieben wurde. 1871 wurden beim
Patentamt der Vereinigten Staaten zwei Anmeldungen zum
Patent fiir eine Formel fiir selbstgehendes Meh! mit Meh!
und Trockenhefe eingereicht. 1873 erteilte das Patentamt
der Vereinigten Staaten Pasteur ein Patent fiir ,,bazillen-
freie Hefe als Herstellungsartikel“. 1883 verwendete
Hansen, damals Leiter der Carlsberg-Brauerei in Kopen-
hagen, dem es gelungen war, Reinkulturen von Hefe aus
einzelnen Zellen zu ziichten, eine seiner Kulturen, um Bier
zum Giren zu bringen, nachdem die urspriingliche Hefe
versagt hatte. Der Eigentiimer der Brauerei weigerte sich,
das Verfahren patentieren zu lassen; es wurde daher
verdffentlicht und von den meisten Brauereien in Europa
und Amerika verwendet.

37 — Obwohl Australien sein erstes Patent fiir einen lebenden
Organismus, eine Hefesorte mit verbesserten Eigenschaften
fiir die Brotherstellung, erst 1976 erteilte. K

38 — Desoxyribonukleinsdure.




NIEDERLANDE / PARLAMENT UND RAT

werden. Ein Gen ist Teil eines Chromosoms
und daher ein DNS-Abschnitt, der die In-
formationen fiir einen Teil eines Proteins
enthilt. Die Folge der DNS-Basen in einer
Zelle stellt den genetischen Code dieser
Zelle dar. Zellen benoétigen fir ihre Ent-
wicklung und Funktion zahlreiche ver-
schiedene Proteine. Gene sind fiir be-
sondere Proteine mit eigenen Funktionen in
lebenden Zellen verantwortlich. Wenn eine
Zelle Anweisungen fiir die Herstellung ei-
nes besonderen Proteins erhilt, wird ein
Teil der DNS-Helix auf Zeit ,losgelést®
(die beiden Stringe trennen sich), so dass
eine Nachbildung des Code in ein RNS-
Molekiil (Ribonuklein-Sidure) kopiert wer-
den kann. Diese Nachbildung verlisst den
Kern und veranlasst die Zelle, ein Protein
oder einen Teil eines Proteins zu bilden.

31. DNS findet sich in allen Organismen
(mit Ausnahme einiger Viren); es ist daher
moglich, ein Gen zwischen nicht-
verwandten Arten und sogar auf andere
Gattungen und Ordnungen zu ibertragen,
zum Beispiel zwischen Pflanzen, Bakterien,
Menschen und anderen Lebewesen. Jede
genetische Eigenart eines Organismus kann
daher grundsitzlich auf einen anderen Or-
ganismus lbertragen werden.

32, In den 70er Jahren wurde eine Methode
entdeckt, aus Chromosomen spezifische
Gene und Teile von Genen durch Restrik-

tionsenzyme 3° zu extrahieren, die wie
biologische Scheren einen Teil der DNS aus
einer Zelle herausschneiden. Die DNS kann
dann mit einem Laborverfahren in bakte-
rielle, -Virus- oder Hefezellen eingesetzt
werden. Ein einzelnes Gen oder mehrere
Gene konnen daher zwischen Organismen
ausgetauscht werden. Die Zellen mit der
fremden DNS kénnen in enormen Mengen
geziichtet werden, wodurch das eingefiigte
DNS-Fragment geklont wird.

33. Diese Art der gentechnischen Re-
kombination von DNS hat eine Reihe von
Verfahren moglich gemacht, die von unbe-
streitbarem Vorteil fiir die Menschheit
sind 40 wie etwa die Massenproduktion von
Insulin zur Behandlung des Diabetes*!,
Interferon und anderen Mitteln zur Be-
handlung bestimmter Krebsarten, Impf-
stoffen gegen Krankheiten wie Hepatitis B,
Wachstumshormonen fiir den Menschen
zur Behandlung bestimmter Formen der
Zwergwiichsigkeit und des Gerinnungs-
faktors, der bei der Bluterkrankheit fehit.

34. Gentransfer ist eine weitere Methode
der Gentechnologie. DNS-Segmente, die
ein spezifisches Gen oder spezifische Gene
enthalten, werden erst wie geschildert iso-
liert und dann in die DNS eines be-
fruchteten Eis oder spiter einer Embryo-

39 — So genannt, weil sie auf ein beschrinktes DNS-Fragment
abzielen.

40 — Und auch fiir Tiere, da mehrere Impfstoffe entwickelt
worden sind, z. B. gegen Maul- und Klauenseuche sowie
Viehzecken. Schépfungen mit breiterem Nutzen fiir die
Umwelt umfassen Bakterien zum Abbbau von Olteppichen
und Giftmiill.

41 — Entwickelt 1982.
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zelle tibertragen. Das neue Gen wird Teil
des ausgewachsenen Organismus sein und
einigen Abkémmlingen dieses Organismus
vererbt werden.

35. Klonen ist ein Verfahren, bei dem der
Kern einer unbefruchteten Eizelle entfernt
und durch den Kern einer somatischen
Zelle (also einer nicht mit den repro-
duktiven Zellen identischen Tier- oder
Pflanzenzelle) ersetzt wird, die das gesamte
genetische Material enthilt. Uberlebt die
behandelte Eizelle und entwickelt sie sich,
wird das entstehende Tier ein genetischer
Klon des Tieres sein, dem die somatische
Zelle entnommen wurde.

36. Die biotechnologische Industrie begann
sich ernsthaft zu entwickeln, nachdem ein
Urteil des US Supreme Court 1980 fest-
gestellt hatte 42, dass ,ein lebender, kiinst-
lich hergestellter Mikroorganismus paten-
tierbar ist“. Diese Sache betraf die Er-
findung einer mit Gentechnik kiinstlich er-
zeugten Bakterie, die Rohol zersetzen
konnte. Der Supreme Court entschied (mit
einer 5:4-Mehrheit), dass der Mikro-
organismus ein ,manufacture“ (Erzeugnis)
oder eine ,composition of matter (Stoff-
verbindung) im Sinne des Patent Act 1952
sei*3. Das Gericht wies darauf hin, dass
nach dem Ausschussbericht zum Gesetz
von 1952 fiir den Kongress der Gegenstand
des Gesetzes ,alles unter der Sonne [sein

42 — Diamond v. Chakrabarty, 447 US 303 (1980).

43 — Die Wortbildung ist ohne Anderung dem ersten Patent-
gesetz von 1793 entnommen, das auf Thomas Jefferson
zuriickgeht.
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sollte], was von Menschen geschaffen
wird“ 44,

37. Dieses Urteil fithrte zur Griindung einer
Reihe von Unternehmen, die gentechnisch
Substanzen fiir eine Vielzahl meist medi-
zinischer und okologischer Zwecke her-
stellen.

38. In den 80er Jahren meldete die Har-
vard-Universitit nach dem Europiischen
Patentiibereinkommen ein Patent fiir eine
Maus an, der gentechnisch eine Gen-
sequenz eingepflanzt worden war, die sie
stirker krebsanfillig sein lie. 1990 ent-
schied die technische Beschwerdekammer
des Europiischen Patentamts, dass die
Ausnahme von der Patentierbarkeit nach
Artikel 53 Buchstabe b des Europiischen
Patentiibereinkommens4* fiir bestimmte
Tierarten gelte, nicht aber fiir Tiere als
solche, und berief sich darauf, dass Arti-
kel 53 Buchstabe b als Ausnahme eng aus-
gelegt werden miisse. Das Patent wurde
demnach erteilt 46,

39. Entwicklungen in der Gentechnik ha-
ben vielerorts zu Besorgnis gefiihrt. Eine

44 — Das erste Patent fiir einen Mikroorganismus wurde in
Japan im folgenden Jahr erteilt. Es mag von Bedeutung
seimn, dass sicﬁ offenbar weder in den Vereinigten Staaten
noch in Japan ausschlaggebende Griinde fir den Aus-
schluss von der Patentierbarkeit aus ethischen oder mora-
lischen Griinden finden {obwoh! in den Vereinigten Staaten
zumindest ethische Erwigungen fir die Entscheidung
mafigebend sein kénnen, ob das Niitzlichkeitskriterium
erfillt ist).

45 — Vgl. den Wortlaut in Nr. 22 dieser Schlussantrige.

46 — Ein Patent wurde 1988 auch in den Vereinigten Staaten
gewihrt.
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Technologie, die die genetische Struktur
von Tieren und Menschen zu verindern
erlaubt und das Potential zur Schaffung
menschlicher Klone besitzt, macht ein-
deutig eine sorgsame Regelung erforderlich.
Die verstindliche Furcht vor den Folgen
unzureichend geregelter Forschung auf
diesem Gebiet hat sich zumeist gegen
Rechtsvorschriften — wie die Richtlinie —
gerichtet, die fiir die Patentierbarkeit sol-
cher Erfindung maflgebend sind. Viele
Stellungnahmen gehen von der Annahme
aus, dass nach diesen Rechtsvorschriften
jedes Gen oder jede Gensequenz oder gar
das gesamte menschliche Genmaterial jetzt
ohne weiteres patentiert werden kann.
Diese Annahme ist aber unzutreffend. Die
Richtlinie ldsst die klassischen Er-

fordernisse der Patentierbarkeit wie Neu--

igkeit, erfinderische Titigkeit und ge-
werbliche Verwertbarkeit unberiihrt. Die
bloffe Entdeckung eines Gens oder einer
Gensequenz ist nach der Richtlinie nicht
patentfihiger, als dies vorher der Fall
war 47,

Das Vorbringen zur Rechtsgrundlage

40. Die Richtlinie ist auf Artikel 100a EG-
Vertrag (nach Anderung jetzt Artikel 95
EG) gestiitzt, nach dessen Absatz 1 der Rat
mit qualifizierter Mehrheit und im Ver-
fahren der Mitentscheidung gemifd Arti-
kel 189b (jetzt Artikel 250 EG) die Mag-
nahmen zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften  der  Mitglied-

47 — Vgl. Artikel 3 Absatz 1 (Wortlaut in Nr. 187 dieser
Schlussantriige). Artikel 5 Absatz 3 bestimmt ferner, dass
»[dlie gewerbliche Anwendbarkeit einer Sequenz oder
Teilsequenz eines Gens... in der Patentanmeldung konkret
beschrieben werden {muss]“.

staaten erlisst, die die Errichtung und das
Funktionieren des Binnenmarktes zum Ge-
genstand haben.

41. Die Niederlande machen mit Unter-
stiitzung Italiens geltend, dass Artikel 100a
aus mehreren Griinden nicht die ord-
nungsgemifle Rechtsgrundlage fiir die
Richtlinie sei und dass, falls es als er-
forderlich betrachtet worden sein sollte,
biotechnologische Erfindungen zu regeln,
Artikel 235 EG-Vertrag (jetzt Artikel 308
EG), der Einstimmigkeit erfordere, hitte
herangezogen werden miissen.

MafSgebliche Begriindungserwéigungen und
Bestimmungen der Richtlinie

42. Die Richtlinie enthdlt u. a. folgende
Begriindungserwigungen:

»(1} Biotechnologie und Gentechnik spie-
len in den verschiedenen Industrie-
zweigen eine immer wichtigere Rolle,
und dem Schutz biotechnologischer
Erfindungen kommt grundlegende
Bedeutung fiir die industrielle Ent-
wicklung der Gemeinschaft zu.
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Die erforderlichen Investitionen zur
Forschung und Entwicklung sind ins-
besondere im Bereich der Gentechnik
hoch und risikoreich und kénnen nur
bei angemessenem Rechtsschutz ren-
tabel sein.

Ein wirksamer und harmonisierter
Schutz in allen Mitgliedstaaten ist we-
sentliche Voraussetzung dafiir, dass In-
vestitionen auf dem Gebiet der Bio-
technologie fortgefithrt und gefordert
werden.

In den Rechtsvorschriften und Prakti-
ken der verschiedenen Mitgliedstaaten
auf dem Gebiet des Schutzes bio-
technologischer Erfindungen bestehen
Unterschiede, die zu Handelsschranken
fithren und so das Funktionieren des
Binnenmarktes behindern kénnen.

Diese Unterschiede koénnen sich da-
durch noch vergréfern, dass die Mit-
gliedstaaten neue und unterschiedliche
Rechtsvorschriften und Verwaltungs-
praktiken einfihren oder dass die
Rechtsprechung der einzelnen Mit-
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gliedstaaten sich unterschiedlich ent-
wickelt.

Eine uneinheitliche Entwicklung der
Rechtsvorschriften zum Schutz bio-
technologischer Erfindungen in der
Gemeinschaft kénnte zusitzliche un-
giinstige Auswirkungen auf den Handel
haben und damit zu Nachteilen bei der
industriellen Entwicklung der be-
treffenden Erfindungen sowie zur Be-
eintrichtigung  des  reibungslosen
Funktionierens des Binnenmarkts fiih-
ren.

Der rechtliche Schutz bio-
technologischer Erfindungen erfordert
nicht die Einfiihrung eines besonderen
Rechts, das an die Stelle des nationalen
Patentrechts tritt. Das nationale Pa-
tentrecht ist auch weiterhin die we-
sentliche Grundlage fiir den Rechts-
schutz  biotechnologischer  Erfin-
dungen, es muss jedoch in bestimmten
Punkten angepasst oder erginzt wer-
den, um der Entwicklung der Techno-
logie, die biotechnologisches Material
benutzt, aber gleichwohl die Voraus-
setzungen fiir die Patentierbarkeit er-
fiillt, angemessen Rechnung zu tragen.

In bestimmten Fillen, wie beim Aus-
schluss von Pflanzensorten, Tierrassen
und von im Wesentlichen biologischen
Verfahren fiir die Ziichtung von Pflan-
zen und Tieren von der Patentierbar-
keit haben bestimmte Formulierungen
in den einzelstaatlichen Rechtsvor-
schriften, die sich auf internationale
Ubereinkommen zum Patent- und Sor-
tenschutz stiitzen, in Bezug auf den
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Schutz biotechnologischer und be-
stimmter mikrobiologischer Er-
findungen fiir Unsicherheit gesorgt.
Hier ist eine Harmonisierung not-
wendig, um diese Unsicherheit zu be-
seitigen.

(14) Ein Patent berechtigt seinen Inhaber
nicht, die Erfindung anzuwenden,
sondern verleiht ihm lediglich das
Recht, Dritten deren Verwertung zu
industriellen ~ oder  gewerblichen
Zwecken zu untersagen. Infolgedessen
kann das Patentrecht die nationalen,
europdischen oder internationalen
Rechtsvorschriften zur Festlegung von
Beschrinkungen oder Verboten oder
zur Kontrolle der Forschung und der
Anwendung oder Vermarktung ihrer
Ergebnisse weder ersetzen noch iiber-
flissig machen, insbesondere was die
Erfordernisse der Volksgesundheit,
der Sicherheit, des Umweltschutzes,
des Tierschutzes, der Erhaltung der
genetischen Vielfalt und die Beach-
tung bestimmter ethischer Normen
betrifft.«

43. Artikel 1 der Richtlinie lauter:

»(1) Die Mitgliedstaaten schiitzen bio-
technologische Erfindungen durch das na-

tionale Patentrecht. Sie passen ihr natio-
nales Patentrecht erforderlichenfalls an, um
den Bestimmungen dieser Richtlinie Rech-
nung zu tragen.

(2) Die  Verpflichtungen der  Mit-
gliedstaaten aus internationalen Uberein-
kommen, insbesondere aus dem TRIPS-
Ubereinkommen und dem Ubereinkommen
iiber die biologische Vielfalt, werden von
dieser Richtlinie nicht beriihrt.“

44. Artikel 11 der Richtlinie bestimmt:

,»(1) Abweichend von den Artikeln 8 und 9
beinhaltet der Verkauf oder das sonstige
Inverkehrbringen von pflanzlichem Ver-
mehrungsmaterial durch den Patentinhaber
oder mit dessen Zustimmung an einen
Landwirt zum landwirtschaftlichen Anbau
dessen Befugnis, sein Erntegut fiir die ge-
nerative oder vegetative Vermehrung durch
ihn selbst im eigenen Betrieb zu verwenden,
wobei Ausmaff und Modalititen dieser
Ausnahmeregelung denjenigen des Artikels
14 der Verordnung (EG) Nr. 2100/94 ent-
sprechen.

(2) Abweichend von den Artikeln 8 und 9
beinhaltet der Verkauf oder das sonstige
Inverkehrbringen von Zuchtvieh oder von
tierischem Vermehrungsmaterial durch den
Patentinhaber oder mit dessen Zustimmung
an einen Landwirt zum landwirtschaft-
lichen Anbau dessen Befugnis, sein Vieh zu
landwirtschaftlichen Zwecken zu ver-
wenden. Diese Befugnis erstreckt sich auch
auf die Uberlassung des Viehs oder anderen
tierischen Vermehrungsmaterials zur Fort-
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fiihrung seiner landwirtschaftlichen Titig-
keit, jedoch nicht auf den Verkauf mit dem
Ziel oder im Rahmen einer gewerblichen
Viehzucht.

(3) Das Ausmaf3 und die Modalititen der in
Absatz 2 vorgesehenen Ausnahmeregelung
werden durch die nationalen Gesetze,
Rechts- und Verwaltungsvorschriften und
Verfahrensweisen geregelt.“

Das Vorbringen zum fehlenden Nachweis
von Handelshemmnissen

45. Die Niederlande tragen erstens vor,
selbst wenn es zutrife, dass es, wie in der
finfren und sechsten  Begriindungs-
erwiagung zu lesen sei, aktuelle und po-
tenzielle Unterschiede bei den nationalen
Rechtsvorschriften iiber die Patentierung
biotechnologischer Erfindungen gebe, sei
nicht nachgewiesen, dass diese Unter-
schiede tatsidchlich den Handel behinderten
oder behindern kénnten. Selbst wenn dem
so wire, wiren es Hindernisse im Handel
mit den Vereinigten Staaten und Japan, wo
die Herstellung und Patentierung bio-
technologischer Erfindungen weiter fortge-
schritten sei, und nicht innerhalb des Bin-
nenmarktes. Da keine Unterschiede in den
nationalen Rechtsvorschriften oder deren
Auswirkungen auf den Handel nachge-
wiesen seien, sei die Harmonisierung im
Wege einer Richtlinie nicht gerechtfertigt.

46. Der Rat und das Parlament berufen
sich auf das Urteil des Gerichtshofes in der
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Rechtssache Spanien/Rat*8, wonach der
Riickgriff auf Artikel 100a gerechtfertigt
sei, wenn ,wegen der zwischen den
Rechtsordnungen der Mitgliedstaaten be-
stehenden Unterschiede Harmonisierungs-
mafinahmen in den Bereichen getroffen
werden miissen, in denen die Gefahr be-
steht, dass diese Unterschiede verfilschte
Wettbewerbsbedingungen schaffen oder
aufrechterhalten... oder den freien Waren-
verkehr innerhalb der Gemeinschaft zu be-
hindern drohen“. In dieser Rechtssache
habe der Gerichtshof die Giiltigkeit einer
Verordnung iiber die Schaffung eines zu-
sitzlichen Schutzzertifikats fiir Arznei-
mittel 4° bestitigt, die auf der Grundlage
von Artikel 100a erlassen worden sei. Der
Gerichtshof habe darauf hingewiesen, dass
nach Darlegung des Rates zum Zeitpunkt
des Erlasses der streitigen Verordnung
Vorschriften iiber die Schaffung eines zu-
sdtzlichen Schutzzertifikats fiir Arzneimittel
in zwei Mitgliedstaaten gegolten und sich
in einem weiteren Mitgliedstaat im Ent-
wurfsstadium befunden hitten. Mit der
Verordnung habe eine einheitliche Losung
fiir die Gemeinschaft festgelegt werden
sollens9. Sie habe folglich ,einer he-
terogenen Entwicklung der nationalen
Rechtsvorschriften vorbeugen [sollen], die
neue Unterschiede zur Folge hitte, welche
geeignet wiren, den freien Verkehr von
Arzneimitteln innerhalb der Gemeinschaft
zu behindern und dadurch die Schaffung
und das Funktionieren des Binnenmarktes
unmittelbar zu beeintrichtigen® 1.

47. Ich mochte bemerken, dass die vorge-
nannten Grundsitze, wie sie im Urteil
Spanien/Rat aufgestellt wurden, unlingst

48 — Urteil vom 13. Juli 1995 in der Rechtssache C-350/92 (Slg.
1995, 1-1985, Randnrn. 32 und 33).

49 — Verordnung {(EWG) Nr. 1768/92 des Rates vom 18. Juni
1992 iiber die Schaffung eines zusitzlichen Schutz-
zertifikats fiir Arzneimittel{AB). L. 182, S. 1).

50 — Randnr. 34.
51 — Randnr. 35.
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vom Gerichtshof im Urteil Deutschland/
Parlament und Rat32 verfeinert worden
sind. In dieser Rechtssache hat der Ge-
richtshof entschieden, dass Artikel 100a als
Rechtsgrundlage  herangezogen werden
konne, um der Entstechung neuer Hin-
dernisse fiir den Handel infolge einer he-
terogenen Entwicklung der nationalen
Rechtsvorschriften vorzubeugen, dass je-
doch das Entstehen solcher Hindernisse
wahrscheinlich sein und die fragliche Maf3-
nahme ihre Vermeidung bezwecken miis-
se33. Zur Auswirkung der Mafinahme auf
den Wettbewerb hat der Gerichtshof fest-
gestellt, dass er zu priifen habe, ob die
Wettbewerbsverzerrungen, auf deren Be-
seitigung der Rechtsakt zielt, ,spiirbar® sei-
en’4, und damit, ob die Richtlinie tatsich-
lich zur Beseitigung spiirbarer Verzerrungen
des Wettbewerbs beitrage 5. Bei der Aus-
wirkung der Mafinahmen auf den freien
Warenverkehr ist der Gerichtshof offenbar
weniger anspruchsvoll gewesen: Es geniigt,
dass Hemmnisse fiir den freien Waren-
verkehr , wahrscheinlich entstehen kon-
nen“ 3¢, Obwohl nachgewiesen war, dass zur
fraglichen Zeit keine Hemmnisse bestanden,
erschien es dem Gerichtshof doch als wahr-
scheinlich, dass ,[w]egen der Entwicklung
der nationalen Rechtsvorschriften... kiinftig
Hindernisse fiir den freien Verkehr von...
[E]rzeugnissen entstehen werden“57; die
Verabschiedung einer Richtlinie auf der
Grundlage des Artikels 100a EG-Vertrag
kénne daher zulissig sein 38,

48. Der Gerichtshof hat bereits friih fest-
gestellt, dass ohne Harmonisierung der
nationale Charakter des Schutzes von Im-

52 — Urteil vom §. Oktober 2000 in der Rechtssache C-376/98
(Slg. 2000, 1-8419) (Tabakwerbung).

53 — Randnr. 86.
54 — Randnr. 106.
55 — Randnr. 108.
56 — Randnr. 96.
57 — Randnr. 97.
58 — Randnr. 98.

materialgiiterrechten und die Unterschiede
zwischen den einzelnen Rechtssystemen
Hindernisse sowohl fiir den freien Verkehr
patentierter Waren als auch fiir den Wett-
bewerb im Gemeinsamen Markt schaffen
konnen3?. Er hat ferner in stindiger
Rechtsprechung anerkannt, dass sich der
spezifische Gegenstand eines Patents na-
mentlich dahin kennzeichnen lisst, dass der
Erfinder zum Ausgleich fiir seine schop-
ferische  Erfindertitigkeit das  aus-
schlieffliche Recht, gewerbliche Erzeugnisse
herzustellen und in den Verkehr zu bringen,
sowie ferner das Recht erlangt, sich gegen
jegliche Zuwiderhandlung zur Wehr zu
setzen 60, Patente fordern somit den Wett-
bewerb durch Innovation. Die Niederlande
erkennen dies implizit mit dem Hinweis an,
dass die Herstellung biotechnologischer
Erfindungen in den Vereinigten Staaten und
Japan weiter fortgeschritten sei, wo, wie
bereit erwihnt, biotechnologische Er-
findungen seit 1980 bzw. 1981 ohne wei-
teres patentierbar sind ¢1. Heterogene und
potenziell oder aktuell unterschiedliche
Rechtsvorschriften iiber Rechtsschutz, Pa-
tentierbarkeit, Schutzumfang, Ausnahmen
und Begrenzungen sind eindeutig geeignet,
den Wettbewerb innerhalb der Gemein-
schaft zu beeintrichtigen und auflerdem
den freien Warenverkehr zu behindern.
Unterschiedliche Schutzniveaus fiir das
gleiche Produkt wiirden zu einer Fragmen-
tierung des Marktes in nationale Mirkte
fithren, in denen das Produkt zum Teil ge-
schiitzt, zum Teil nicht geschiitzt wire; der
Gemeinsame Markt wire nicht mehr ein
einziges Umfeld fiir die Wirtschaftstitigkeit
von Unternehmen. Der Gerichtshof hat dies
im Kontext der Rechte des geistigen Ei-
gentums ausdriicklich anerkannt 62,

59 — Vgl. z. B. Urteil vom 29. Februar 1968 in der Rechtssache
24/67 (Parke, Davis, Slg. 1968, 86, 102).

60 — Vgl. z. B. Urteil vom 31. Oktober 1974 in der Rechtssache
15/74 (Centrafarm, Slg. 1974, 1147, Randnr. 9).

61 — Vgl. Fulnote 44.
62 — Urteil Spanien/Rat (zitiert in Fufnote 48, Randnr. 36).
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49. Ich komme daher zu dem Ergebnis,
dass der Rat und das Parlament zu Recht
den Standpunkt eingenommen haben, dass
eine Harmonisierungsmafinahme  er-
forderlich sei, um Unterschiede zwischen
den Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber den Patentschutz biotechnologischer
Erfindungen zu beseitigen.

50. Was das Vorbringen der Niederlande
angeht, die Richtlinie solle insbesondere die
europdische Industrie gegeniiber den Ver-
einigten Staaten und Japan im Wettbewerb
stiarken, so pflichte ich hier dem Parlament
bei, dass es mit Artikel 100a vereinbar ist,
wenn die beabsichtigte Harmonisierung die
Wettbewerbsstellung der europiischen Un-
ternehmen auf dem Weltmarkt stirken soll.
Obwohl dieses Ziel als ein Ziel der Indu-
striepolitik betrachtet werden kénnte, habe
ich doch keinen Zweifel, dass es Leitziel fiir
das Titigwerden der Gemeinschaft sein
kann. Einige argumentierten, dass dhnliche
Erwigungen dem gesamten Binnenmarkt-
programm unterliegen, wie es 1985 ge-
schaffen wurde, und der Wettbewerb auf
dem Weltmarkt ist oft als der Leitgedanke
dieses Programms bezeichnet worden. Ich
mochte auch darauf hinweisen, dass der
EG-Vertrag jetzt®3 einen Titel ,,Industrie
enthilt, nach dessen Mafigabe die Titigkeit
der Gemeinschaft auch abzielt auf die
»Forderung einer besseren Nutzung des
industriellen Potentials der Politik in den
Bereichen Innovation, Forschung und
technologische Entwicklung® (Artikel 130
Absatz 1 des Vertrages, jetzt Artikel 157
Absatz 1 EG). In Artikel 130 Absatz 3 EG-
Vertrag (jetzt Artikel 157 Absatz 3 EG)
heifft es weiter, dass die Gemeinschaft

63 — Seit dem Inkrafttreten des Vertrages iiber die Europiische
Union.
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»durch die Politik und die MafSnahmen, die
sie aufgrund anderer Bestimmungen dieser
Vertrige durchfiihrt, zur Erreichung der
Ziele des Absatzes 1 [beitragt]“.

Das Vorbringen zur angeblichen Unange-
messenbeit und Wirkungslosigkeit der
Harmonisierung auf Gemeinschaftsebene

51. Mit ithrem zweiten Argument verweisen
die Niederlande darauf, dass die neunte
Begriindungserwagung auf Unsicherheiten
infolge internationaler Ubereinkommen
zum Patent- und Sortenschutz als Grund
fiir eine ‘Harmonisierung abstelle. Es sei
aber nicht Sache der Europiischen Union,
fiir eine solche Harmonisierung zu sorgen.
Es sei aus mehreren Griinden vorzuziehen
gewesen, die Harmonisierung durch eine
Anderung des Europiischen Patentiiber-
einkommens durchzufithren, die eine wei-
tergehende Harmonisierung bewirkt hiitte,
da auch andere Staaten als die Mit-
gliedstaaten der Europiischen Union Ver-
tragsparteien seien®. Nun aber umfasse
dieses Ubereinkommen die Richtlinie (auf
dem Weg iiber Ausfithrungsvorschriften des
Verwaltungsrats des Europiischen Patent-
amts ®3), die damit den Vertragsstaaten
aufgedringt werde, die nicht Mit-
gliedstaaten seien. Ein solches Verfahren
haben in den auswirtigen Beziehungen der

64 — Vgl. Fufinote 21.

65 — Der Beschluss des Verwaltungsrats vom 16. Juni 1999 er-
ganzte die Ausfihrungsvorschriften zum Europiischen
Patentiibereinkommen durch Einfiigung eines Kapitels VI
mit der Uberschrift ,,Biotechnologische Erfindungen®, das
im Wesentlichen mit den Artikeln 2, 3, 4 Absitze 2 und 3,
5 und 6 Absarz 2 der Richtlinie iibereinstimmende Vor-
schriften enthilt und festlegt, dass die Richtlinie als er-
ginzendes Auslegungsmittel heranzuziehen ist.
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Union zu anderen europiischen Staaten
keinen Platz.

52. Dieses Argument zeigt meines Erach-
tens ein Missverstindnis, auch wenn der
Rat meint, dass damit implizit anerkannt
werde, dass eine Harmonisierung in diesem
Bereich notwendig sei. Im Kontext des
Binnenmarktes liegt indessen auf der Hand,
dass nur das Gemeinschaftsrecht eine Har-
monisierung und einheitliche Auslegung
sicherstellen kann. Harmonisierung auf
Gemeinschaftsebene findet nicht selten vor
dem Hintergrund internationaler Uberein-
kommen statt, zu deren Parteien sowohl die
Mitgliedstaaten der Union als auch Dritt-
staaten gehoren: Im Bereich des geistigen
Eigentums iiberschneidet sich die Marken-
Richtlinie 66 teilweise mit fritheren Ab-
kommen wie der Pariser Verbandsiiberein-
kunft zum Schutz des gewerblichen Eigen-
tums 67 oder dem Madrider Abkommen
iiber die internationale Registrierung von
Fabrik- oder Handelsmarken é8. Das Vor-
liegen eines solchen Zusammenhangs
nimmt indessen den Gemeinschaftsorganen
nicht die Zustindigkeit, die ihnen fiir die-
sen Bereich vom Vertrag zugestanden wird.

53. Ich stimme auflerdem mit dem Parla-
ment darin iiberein, dass auf jeden Fall eine

66 — Erste Richtlinie §9/104/EWG des Rates vom 21. Dezember
1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten \'jger die Marken (ABL 1989, L 40, S. 1).

67 — Vom 20. Mirz 1883, revidiert in Briissel am 14. Dezember
1900, in Washington am 2. Juni 1911, im Haag am
6. November 1925, in London am 2. Juni 1943, in Lissa-
bgr617am 31. Oktober 1958 und in Stockholm am 14. Juli
1 .

68 — Vom 20. Mirz 1891, revidiert in Briissel am 14, Dezember
1900, in Washington am 2. Juni 1911, im Haag am
6. November 1925, in London am 2. Juni 1943, in Nizza
am 15. Juni 1957 und in Stockholm am 14. Juli 1967,
Zusatzvereinbarung vom 28. September 1979.

Anderung des Ubereinkommens, selbst
wenn sie trotz des schwerfilligen Verfah-
rens ®® und der Beteiligung dritter Staaten
machbar wire, keine Harmonisierung ga-
rantieren kénnte, und zwar insbesondere
aus zwei Griinden. Zunichst wiirden in
nationalen Verfahren zur Nichtigerklarung
eines europdischen Patents Unterschiede bei
der Auslegung entstehen, und dies im Un-
terschied zur Lage nach der Richtlinie, bei
der nationale Gerichte Auslegungsfragen
dem Gerichtshof vorlegen konnten. Zwei-
tens betrifft das Ubereinkommen nicht den
fiir die Biotechnologie wesentlichen Um-
fang des Schutzes, den ein Patent sicher-
stellt und der nationalem Recht unterliegt.
Auflerdem liefern diese Punkte eine weitere
Stiitze fiir die Auffassung, dass das Uber-
einkommen nicht nur ,,keine Harmonisie-
rung garantieren® wiirde, sondern fiir die-
sen Aspekt der Richtlinie geradezu irrele-
vant ist, da wichtige Bereiche des Patent-
rechts, die in der Richtlinie erfasst sind,
auflerhalb seines Geltungsbereichs liegen.

54. Was den — von den Niederlanden be-
anstandeten — Umstand betrifft, dass das
Europiische Patentiibereinkommen jetzt
aufgrund eines Beschlusses des Verwal-
tungsrats zur Anderung der Ausfithrungs-
vorschriften 70 bestimmte Vorschriften der
Richtlinie umfasst, die damit fiir Vertrags-
staaten verbindlich werden, die nicht Mit-
gliedstaaten sind, so ist es nicht Sache des
Gerichtshofes, iiber die Art und Weise zu
entscheiden, in der das Europiische Pa-
tentamt beschlossen hat, der Richtlinie in
seinem Recht und seiner Praxis Raum zu

69 — Artikel 172 des Ubereinkommens.
70 — Vgl. Fulnote 65.
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geben. Es kann allerdings davon aus-
gegangen werden, dass das Patentamt, das
betrichtliche Erfahrung mit der Be-
handlung von Patentanmeldungen fiir bio-
technologische Erfindungen hat, keine
grofleren Probleme bei der Auslegung oder
Anwendung der Vorschriften der Richtlinie
iiber die Erteilung solcher Patente voraus-
sieht.

55. Italien ergidnzt, dass es gegen einen
Beitrag der Richtlinie zum freien Verkehr
der betreffenden Erzeugnisse spreche, wenn
sie Raum lasse fiir nichtharmonisierte na-
tionale Vorschriften iiber insbesondere
Volksgesundheit, Sicherheit und Umwelt-
schutz 71. Dieses Vorbringen beruht meines
Erachtens ganz dhnlich auf einem fehler-
haften Verstindnis der Funktion des Pa-
tentrechts. Das Patent ist, wie bereits eror-
tert 72, lediglich ein Recht, andere an einer
Verletzung des Patents zu hindern, und
vermittelt dem Inhaber keinerlei unbe-
schrinkte Berechtigung zur Nutzung des
Patents: Diese ist vielmehr stets von natio-
nalen Vorschriften abhingig. Viele der Ur-
teile des Gerichtshofes, die eine Ausiibung
nationaler Patentrechte, die den freien
Warenverkehr behindert, als Verstof§ gegen
Artikel 28 EG und damit als rechtswidrig
betrachten, betreffen patentierte Arznei-
mittel. Der Umstand, dass der Vertrieb und
die Verwendung solcher Erzeugnisse in al-
len Mitgliedstaaten auf nationaler Ebene
streng geregelt ist, mindert nicht die Be-
deutung des Grundsatzes des freien Wa-
renverkehrs fiir die Beschrinkung der
Ausiibung nationaler Patentrechte. Und

71 — Vgl. Begriindungserwigung 14 (wiedergegeben in Nr. 42
dieser Schlussantrige).

72 — Vgl. Nr. 25 dieser Schlussantrige.
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ebenso wenig bedeutet es, dass Gemein-
schaftsvorschriften zur Harmonisierung
nationaler Vorschriften iiber erginzende
Schutzzertifikate, die einen dem Patent-
schutz nahe stehenden Schutz vermitteln,
ein Fehlgriff, unwirksam oder rechtswidrig
wiren 73,

56. Ich kann mich daher dem Vorbringen
nicht anschlieffen, dass eine Harmonisie-
rung durch die Gemeinschaft unange-
messen und wirkungslos sei.

Das Vorbringen, die Artikel 130 und 130f
in Verbindung mit Artikel 235 seien die
zutreffende Rechtsgrundlage

57. Italien macht erstens geltend, dass die
Ziele der Richtlinie iiber eine Harmonisie-
rung hinausgingen und Ziele einschlossen,
die mit der Stiitzung der industriellen Ent-
wicklung in der Gemeinschaft und der
wissenschaftlichen Forschung in der Gen-
technik zusammenhingen. Zum Beleg fiihrt
sie die ersten drei Begriindungserwagungen
der Richtlinie an. Fiir Gesetzgebungsmaf3-
nahmen in den Bereichen der Industrie bzw.
Forschung seien in Verbindung mit Arti-
kel 235 andere Bestimmungen des EG-

73 — Urteil Spanien/Rat (zitiert in Funote 48).




NIEDERLANDE / PARLAMENT UND RAT

Vertrags (Artikel 130 und 130f [jetzt Arti-
kel 157 und 163 EG]) mafigebend. Das
Funktionieren des Binnenmarkts sei ein
zweitrangiges Ziel der Richtlinie, die daher
nicht auf Artikel 100a habe gestiitzt wer-
den diirfen 74.

58. Der Gerichtshof hat klargestellt, dass
die Wahl der Rechtsgrundlage fiir eine
Mafinahme auf objektive und der richter-
lichen Nachpriifung zugingliche Faktoren
gestiitzt werden muss, die insbesondere Ziel
und Inhalt der Maffnahme einschlieflen,
wie sie sich aus der aktuellen Fassung er-
geben75. Verfolgt ferner eine MafSnahme
mehr als ein Ziel, so ist das Hauptziel fiir
die Ermittlung der zutreffenden Rechts-
grundlage mafigebend 7¢.

59.Die  ersten drei  Begriindungs-
erwidgungen der Richtlinie weisen in der
Tat auf die Bedeutung des Schutzes bio-
technologischer Erfindungen fiir die indu-
strielle Entwicklung der Gemeinschaft, fiir
Forschung und Entwicklung im Bereich der
Gentechnik und fiir die Investition im Be-
reich der Biotechnologie hin. Die Be-
griindungserwigungen 5 bis 7 betonen
demgegeniiber die Notwendigkeit der Be-
seitigung von Unterschieden in den natio-
nalen Vorschriften iiber den Schutz bio-
technologischer Erfindungen, die zu Han-
delsschranken fithren und so das Funk-

74 — Urteil vom 17. Mirz 1993 in der Rechtssache C-