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(Vorbereitende Rechtsakte)

KOMMISSION

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europiischen Parlaments und des Rates iiber den rechtlichen
Schutz biotechnologischer Erfindungen

(96/C 296/03)

KOM(95) 661 endg. — 95/0350(COD)

(Von der Kommission vorgelegt am 25. Januar 1996)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europii-
schen Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses,

gemifl dem Verfahren nach Artikel 189b des Vertrages,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1

2)

(3)

4)

Biotechnologie und Gentechnik spielen in den ver-
schiedenen Industriezweigen eine immer wichtigere
Rolle, und dem Schutz biotechnologischer Erfin-
dungen kommt grundlegende Bedeutung fiir die in-
dustrielle Entwicklung der Gemeinschaft zu.

Die erforderlichen Investitionen zur Forschung und
Entwicklung sind insbesondere im Bereich der Gen-
technik auflerordentlich hoch und risikoreich, und
die Maglichkeit einer Absicherung solcher Investi-
tionen kann nur durch einen angemessenen Rechts-
schutz wirkungsvoll gewihrleistet werden.

Derartige Investitionen werden ohne einen in allen
Mitgliedstaaten existierenden wirkungsvollen und
harmonisierten Rechtsschutz méglicherweise {tiber-
haupt nicht getitigt.

Nach Ablehnung des vom Vermittlungssausschufl
gebilligten gemeinsamen Entwurfs einer Richtlinie
des Europiischen Parlaments und des Rates iiber
den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfin-
dungen (*) durch das Europiische Parlament haben

(*) ABL. Nr. C 68 vom 20. 3. 1995, S. 26.

®)

(6)

@)

®)

)

das Europiische Parlament und der Rat festgestellt,
dafl die Lage auf dem Gebiet des Rechtsschutzes
biotechnologischer Erfindungen nicht bleiben kann,
wie sie derzeit ist.

In den Rechtsvorschriften und Praktiken der Mit-
gliedstaaten auf dem Gebiet des Schutzes biotech-
nologischer Erfindungen bestehen Unterschiede, die
zu Handelsschranken fiihren und so das Funktio-
nieren des Binnenmarktes behindern kénnen.

Diese Unterschiede kénnten sich dadurch noch ver-
groflern, dafl die Mitgliedstaaten neue und unter-
schiedliche Rechtsvorschriften und Verwaltungs-
praktiken einfithren und dafl die Rechtsprechung
der einzelnen Mitgliedstaaten sich unterschiedlich
entwickelt.

Eine uneinheitliche Entwicklung der Rechtsvor-
schriften zum Schutz biotechnologischer Erfindun-
gen in der Gemeinschaft kénnte weitere ungiinstige
Auswirkungen auf den Handel haben, zum Nach-
teil der industriellen Entwicklung bei solchen Erfin-
dungen und zum Schaden eines funktionierenden
Binnenmarktes.

Der rechtliche Schutz biotechnologischer Erfindun-
gen erfordert nicht die Einfiihrung eines besonde-
ren Rechts, das an die Stelle des nationalen Patent-
rechts tritt. Das nationale Patentrecht ist auch wei-
terhin die wesentliche Grundlage fiir den Rechts-
schutz biotechnologischer Erfindungen. Es muf je-
doch in bestimmten Punkten angepaflt oder erginzt
werden, um der Entwicklung der Technologie, die
biologisches Material benutzt, aber gleichwohl die
Voraussetzungen fiir die Patentierbarkeit erfiillt,
angemessen Rechnung zu tragen.

Die Notwendigkeit einer Angleichung des Rechts
der Mitgliedstaaten ergibt sich aus Unklarheiten ei-
niger in einzelstaatlichen Rechtsvorschriften ver-
wendeter Formulierungen, die ihren Ursprung in
internationalen Ubereinkommen zum Patent- und
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Sortenschutz haben und hinsichtlich der Méglich-
keiten eines Schutzes fiir biotechnologische Erfin-
dungen im Bereich pflanzlicher Materie und fiir mi-
krobiologische Erfindungen zu einer gewissen Un-
sicherheit gefiihrt haben. Es handelt sich dabei ins-
besondere um Formulierungen wie den Ausschluff
von Pflanzensorten und Tierarten sowie von im we-
sentlichen biologischen Verfahren zur Herstellung
von Pflanzen und Tieren von der Patentierbarkeit.

Der Rechtsrahmen der Gemeinschaft zum Schutz
biotechnologischer Erfindungen kann sich auf die
Festlegung bestimmter Grundsitze fiir die Paten-
tierbarkeit biologischen Materials an sich beschrin-
ken. Es sind dies Grundsitze, die im wesentlichen
bezwecken, den Unterschied zwischen Erfindungen
und Entdeckungen hinsichtlich der Patentierbarkeit
von bestimmten Bestandteilen menschlichen Ur-
sprungs, den Umfang des Patentschutzes biotech-
nologischer Erfindungen, ferner die Moglichkeit,
zusdtzlich zur schriftlichen Beschreibung einen
Hinterlegungsmechanismus vorzusehen, die Um-
kehr der Beweislast sowie die Mbglichkeit, eine
nicht ausschlieflliche Zwangslizenz wegen Abhin-
gigkeit zwischen Sortenschutz und Erfindung (und
umgekehrt) zu erlangen, klar herauszuarbeiten.

Ein Patent ermichtigt seinen Inhaber nicht, die Er-
findung anzuwenden, sondern verleiht ihm lediglich
das Recht, Dritten die Verwertung zu industriellen
und gewerblichen Zwecken zu untersagen. Infolge-
dessen kann das Patentrecht die nationalen und ge-
meinschaftlichen Rechtsvorschriften zur Kontrolle
der Anwendung der Forschung oder der Vermark-
tung ihrer Ergebnisse nicht in Frage stellen, insbe-
sondere was die Erfordernisse der Volksgesundheit,
der Sicherheit, des Umweltschutzes, des Tierschut-
zes, der Erhaltung der genetischen Vielfalt und die
Beachtung bestimmter ethischer Normen betrifft.

Es gibt im einzelstaatlichen oder europiischen Pa-
tentrecht (Miinchner Ubereinkommen) keine Ver-
bote oder Ausnahmen, die eine Patentierbarkeit von
lebendem Material grundsitzlich ausschliefen wiir-
den.

Es empfiehlt sich klarzustellen, dafl die Kenntnisse
betreffend den menschlichen Korper und seine Be-
standteile in threm natiirlichen Zustand in den Be-
reich der wissenschaftlichen Entdeckung gehoren
und deshalb nicht als patentierbare Erfindungen
gelten konnen. Daraus folgt, dafl das Patentrecht
das ethische Grundprinzip, wonach jegliches Recht
auf Aneignung des Menschen ausgeschlossen ist,
nicht beeintrichtigen kann.

Mit Arzneimitteln, die aus isolierten Bestandteilen
des menschlichen Koérpers gewonnen oder auf an-
dere Weise hergestellt werden, konnten bereits ent-
scheidende Fortschritte in der Behandlung von
Krankheiten erzielt werden. Diese Arzneimittel sind
das Ergebnis technischer Verfahren zur Herstellung

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

von Bestandteilen mit einem ihnlichen Aufbau wie
die im menschlichen Ké&rper vorhandenen natiirli-

‘chen Bestandteile, und es empfiehlt sich deshalb,

mit Hilfe des Patentsystems die Forschung zur Ge-
winnung solcher Bestandteile zu férdern.

Infolgedessen ist darauf hinzuweisen, dafl der ge-
werblich verwertbare Gegenstand einer Erfindung,
die einen isolierten Bestandteil des menschlichen
Kérpers oder einen auf eine andere Weise durch
ein technisches Verfahren erzeugten Bestandteil be-
trifft, patentierbar ist, selbst wenn der Aufbau dieses
Bestandteils mit dem eines natiirlichen Bestandteils
identisch ist, wobei selbstverstindlich kein Patent
dahin gehend ausgelegt werden kann, dafl es sich
auf den dem Gegenstand der Erfindung zugrunde-
liegenden Bestandteil des menschlichen Kérpers in
seiner natiirlichen Umgebung erstrecken kann.

Ein solcher isolierter Bestandteil des menschlichen
Kérpers oder auf andere Weise erzeugter Bestand-
teil kann nicht als nicht patentierbar wie beispiels-
weise ein Teil des menschlichen Kérpers in seinem
natiirlichen Zustand gelten, d. h. einer Entdeckung
gleichgestellt werden, denn der isolierte Bestandteil
ist das Ergebnis technischer Verfahren zu seiner
Identifizierung, Reinigung, Bestimmung und Ver-
mehrung auflerhalb des menschlichen Kérpers, zu
deren Anwendung nur der Mensch fihig ist und die
die Natur selbst nicht vollbringen kann.

Zur Bestimmung der Tragweite des Ausschlusses
von Pflanzensorten und Tierarten von der Paten-
tierbarkeit empfiehlt es sich zu verdeutlichen, daf§
der Ausschluff diese Pflanzensorten und diese Tier-
arten als solche betrifft und dafl er deshalb die Pa-
tentierbarkeit von Pflanzen oder Tieren, die durch
ein Verfahren erzeugt werden, das zumindest in ei-
ner Verfahrensstufe im wesentlichen mikrobiolo-
gisch ist, nicht beeintrichtgt, gleichgiiltig an wel-
chem biologischen Ausgangsmaterial dieses Verfah-
ren angewandt wird.

Fir die Besimmung des Ausschlusses der im we-
sentlichen biologischen Verfahren zur Gewinnung
von Pflanzen oder Tieren von der Patentierbarkeit
sind der menschliche Eingriff und dessen Auswir-
kungen auf das Ergebnis in Betracht zu ziehen.

Das nationale Recht enthilt fir Patente Vorschrif-
ten zu den Kriterien der Patentierbarkeit und des
Ausschlusses von der Patentierbarkeit, insbesondere
Vorschriften, wonach fir Erfindungen, deren Ver-
dffentlichung oder Verwertung gegen die offentli-
che Ordnung oder die guten Sitten verstiefle, kein
Patent erteilt werden kann.

Es empfiehlt sich, diese Bezugnahme auf die offent-
liche Ordnung oder die guten Sitten in die Vor-
schriften der vorliegenden Richtlinie aufzunehmen,
um besonders hervorzuheben, daff bestimmte An-
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21

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

manchen ihrer Ausfilhrungen oder Folgen dagegen
verstoflen kénnen.

Ob ein solcher Verstof§ vorliegt, ist in jedem Ein-
zelfall im Wege einer Giiterabwigung zu ermitteln,
bei der der Nutzen der Erfindung einerseits und et-
waige durch sie begriindete Risiken sowie mogli-
cherweise aus Grundwerten der Rechtsordnung ab-
zuleitende Einwinde andererseits gegeniiberzustel-
len und zu bewerten sind.

Ferner ist es wichtig, in die Vorschriften der vorlie-
genden Richtlinie eine beispielhafte Auflistung der
von der Patentierbarkeit ausgenommenen Erfindun-
gen aufzunehmen, um so den nationalen Gerichten
und Patentimtern die Bezugnahme auf die 6ffentli-
che Ordnung oder die guten Sitten zu erliutern.

Diese verstirkte Berticksichtigung von sittlich-mo-
ralischen Gesichtspunkten bei der Priifung der Pa-
tentierbarkeit biotechnologischer Erfindungen ist
wegen des Gegenstands dieses Technikzweigs —
lebende Materie — und der oftmals erheblichen
Tragweite der zu priiffenden Erfindungen geboten.
Sie indert allerdings nichts am Charakter des Pa-
tentrechts als eines primir technischen Rechts und
ersetzt nicht die rechtlichen Priifungen, denen bio-
technologische Erfindungen bereits im Stadium der
Entwicklung oder im Stadium der Vermarktung,
insbesondere unter dem Gesichtspunkt der Sicher-
heit, zu unterziehen sind.

In Anbetracht der Bedeutung und des umstrittenen
Charakters der durch die Keimbahntherapie aufge-
worfenen vollig neuartigen Fragen ist es wichtig,
die Methoden der Keimbahntherapie am Menschen
unmifiverstindlich von der Patentierbarkeit auszu-
nehmen.

Verfahren zur Verinderung der genetischen Identi-
tit von Tieren, die Leiden oder korperliche Beein-
trichtigungen der Tiere ohne wesentlichen Nutzen
fiir den Menschen oder das Tier verursachen konn-
ten, sowie mit Hilfe dieser Verfahren erzeugte
Tiere sind von der Patentierbarkeit auszunehmen,
wenn die Leiden oder kérperlichen Beeintrichti-
gungen der Tiere in keinem Verhiltnis zu dem ver-
folgten Zweck stehen.

Die Funktion eines Patents besteht darin, den Er-
finder mit einem ausschliefllichen, aber zeitlich be-
grenzten Nutzungsrecht zu belohnen und damit ei-
nen Anreiz fiir erfinderische Titigkeit zu schaffen.
Der Patentinhaber muff demnach berechtigt sein,
die Verwendung patentierten selbstreplizierenden
Materials unter solchen Umstinden zu verbieten,
die den Umstinden gleichstehen, unter denen die
Verwendung nicht selbstreplizierenden Materials
verboten werden koénnte, das heiffit die Herstellung
des patentierten Erzeugnisses selbst.

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

Rechten des Patentinhabers vorzusehen, wenn Ver-
mehrungsmaterial, in das die geschiitzte Erfindung
Eingang gefunden hat, vom Patentinhaber oder mit
seiner Zustimmung zum landwirtschaftlichen Anbau
an einen Landwirt verkauft wird. Mit dieser Aus-
nahmeregelung soll dem Landwirt gestattet werden,
sein Erntegut fiir spitere generative oder vegetative
Vermehrung in seinem eigenen Betrieb zu verwen-
den. Das Ausmafl und die Modalititen dieser Aus-
nahmeregelung sind auf das Ausmaff und die Be-
dingungen zu beschrinken, die in der Verordnung
(EG) Nr. 2100/94 des Rates (*) vorgesehen sind.

Von dem Landwirt kann nur die Vergiitung ver-
langt werden, die im gemeinschaftlichen Sorten-
schutzrecht im Rahmen einer Durchfithrungsbe-
stimmung zu der Ausnahme vom gemeinschaftli-
chen Sortenschutz festgelegt ist.

Der Patentinhaber kann jedoch seine Rechte
gegeniiber dem Landwirt geltend machen, der die
Ausnahme mifibriuchlich nutzt, oder gegeniiber
dem Ziichter, der die Pflanzensorte, in welche die
geschiitzte Erfindung Eingang gefunden hat, ent-
wickelt hat, falls dieser seinen Verpflichtungen
nicht nachkommt.

Eine zweite Ausnahme von den Rechten des Pa-
tentinhabers ist vorzusehen, um es Landwirten zu
ermoglichen, geschiitztes Vieh im eigenen Betrieb
zur Vermehrung zu benutzen, um den Viehbestand
zu erneuern.

Mangels  gemeinschaftsrechtlicher ~ Bestimmungen
fir die Ziichtung von Tierarten sollten der Umfang
und die Modalititen dieser zweiten Ausnahmerege-
lung durch die nationalen Gesetze, Vorschriften
und Verfahrensweisen geregelt werden.

Fir den Bereich der Nutzung der auf gentechni-
schem Wege erzielten neuen Merkmale von Pflan-
zensorten mufl in Form einer Zwangslizenz gegen
eine Vergiitung ein garantierter Zugang in einem
Mitgliedstaat vorgesehen werden, wenn die Nut-
zung der Pflanzensorte, fiir welche die Lizenz be-
antragt wird, in bezug auf die betreffende Gattung
oder Art im offentlichen Interesse liegt und die
Pflanzensorte einen bedeutenden technischen Fort-
schritt darstellt.

Fir den Bereich der gentechnischen Nutzung
neuer, aus neuen Pflanzensorten hervorgegangener
pflanzlicher Merkmale, mufl in Form einer
Zwangslizenz gegen eine Verglitung ein garantier-
ter Zugang vorgesehen werden, wenn die Nutzung
der Erfindung, fiir welche die Lizenz beantragt
wird, im offentlichen Interesse geboten ist und die
Erfindung einen bedeutenden technischen Fort-
schrive darstelle —

(*) ABL Nr. L 227 vom 1. 9. 1994, S. 1.
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HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL I

Patentierbarkeit

Artikel 1

(1) Die Mitgliedstaaten schiitzen biotechnologische
Erfindungen durch das nationale Patentrecht. Sie passen
ithr nationales Patentrecht erforderlichenfalls an, um den
Bestimmungen dieser Richtlinie Rechnung zu tragen.

(2) Die einzelstaatlichen und gemeinschaftlichen
Rechtsvorschriften zur Kontrolle der Forschung und der
Verwendung oder der Vermarktung ihrer Ergebnisse
werden von dieser Richtlinie nicht beriihrt.

Artikel 2

Im Sinne dieser Richtlinie ist

1. ,,biologisches Material* jedes Material, das eine geneti-
sche Information enthilt und sich selbst reproduzieren
oder in einem biologischen System reproduziert wer-
den kann;

2. ,,mikrobiologisches Verfabren®“ jedes Verfahren, bei
dem mikrobiologisches Material verwendet, ein Ein-
griff in mikrobiologisches Material durchgefiihrt oder
mikrobiologisches Material hervorgebracht wird. Ein
mehrstufiges Verfahren wird einem mikrobiologischen
Verfahren gleichgestellt, wenn zumindest eine wesent-
liche Verfahrensstufe mikrobiologisch ist;

3. ,,ein im wesentlichen biologisches Verfabren zur Ziich-
tung von Pflanzen oder Tieren® ein Verfahren, das als
Ganzes in der Natur vorkommt oder bei dem es sich
nicht um mehr als ein herkémmliches Verfahren zur
Ziichtung von Pflanzen oder Tieren handelt.

Artikel 3

(1)  Der menschliche Kérper und seine Bestandteile in
ithrem natiirlichen' Zustand gelten nicht als patentierbare
Erfindungen. :

(2)  Unbeschadet des Absatzes 1 ist der Gegenstand ei-
ner zur gewerblichen Anwendung geeigneten Erfindung,
der einen aus dem menschlichen Korper isolierten oder
auf andere Weise durch ein technisches Verfahren ge-
wonnenen Bestandteil des menschlichen Korpers betrifft,
patentierbar, selbst wenn der Aufbau dieses Bestandteils
mit dem Aufbau eines natiirlichen Bestandteils identisch
ist.

Artikel 4

(1) Der Gegenstand einer Erfindung ist nicht allein
deshalb nicht patentierbar, weil er aus biologischem Ma-

terial besteht, solches verwendet oder auf solches ange-
wandt wird.

(2)  Biologisches Material, einschliefllich der Pflanzen
und Tiere sowie Teile von Pflanzen und Tieren, die
durch ein nicht im wesentlichen biologisches Verfahren
gewonnen wurden, ist mit Ausnahme von Pflanzensorten
und Tierarten als solchen patentierbar. ’

Artikel 5

Mikrobiologische Verfahren und durch diese Verfahren
gewonnene Erzeugnisse sind patentierbar.

Artikel 6

Im wesentlichen biologische Verfahren zur Ziichtung
von Pflanzen oder Tieren sind nicht patentierbar.

Artikel 7

Verwendungen von Pflanzensorten oder Tierarten sowie
Verfahren zu ihrer Ziichtung sind mit Ausnahme der im
wesentlichen biologischen Verfahren zur Ziichtung von
Pflanzen und Tieren patentierbar.

Artikel 8

Der Gegenstand einer Erfindung betreffend biologisches
Material kann nicht allein deshalb als eine Entdeckung
oder als der Neuheit entbehrend angesehen werden, weil
dieses Material bereits in der Natur vorhanden war.

Artikel 9

(1)  Erfindungen, deren Verwertung gegen die offent-
liche Ordnung oder die guten Sitten verstoflen wiirde,
sind von der Patentierbarkeit ausgenommen; dieser Ver-
stoff kann nicht allein daraus hergeleitet werden, daff die
Verwertung durch Rechts- oder Verwaltungsvorschriften
verboten ist.

(2) Im Sinne von Absatz 1 gelten als nicht patentier-
bar

a) Methoden zur Therapie der menschlichen Keimbahn;

b) Verfahren zur Verinderung der genetischen Identitit
von Tieren, die geeignet sind, Leiden oder korperli-
che Beeintrichtigungen der Tiere ohne wesentlichen
Nutzen fiir den Menschen oder das Tier zu verursa-
chen, sowie die mit Hilfe dieser Verfahren erzeugten
Tiere, wenn die Leiden oder koérperlichen Beeintrich-
tigungen der Tiere in keinem Verhiltnis zu dem ver-
folgten Zweck stehen. ‘
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KAPITEL 11

Umfang des Schutzes

Artikel 10

(1) Der Schutz eines Patents fiir biologisches Mate-
rial, das aufgrund der Erfindung mit bestimmten Eigen-
schaften ausgestattet ist, umfafit jedes biologische Mate-
rial, das ausgehend von diesem biologischen Material
durch generative oder vegetative Vermehrung in gleicher
oder abweichender Form gewonnen wird und mit den-
selben Eigenschaften ausgestattet ist.

(2) Der Schutz eines Patents fiir ein Verfahren, das
die Gewinnung eines aufgrund der Erfindung mit be-
stimmten Eigenschaften ausgestatteten biologischen Ma-
terials ermoglicht, umfaflt das mit diesem Verfahren un-
mittelbar gewonnene biologische Material und jedes an-
dere mit denselben Merkmalen ausgestattete biologische
Material, das durch generative oder vegetative Vermeh-
rung in gleicher oder abweichender Form aus dem un-
mittelbar gewonnenen biologischen Material gewonnen
wird. Dieser Schutz beriihrt nicht den in Artikel 4 Ab-
satz 2 fiir Pflanzensorten und Tierarten als solche vorge-
sehenen Ausschluff von der Patentierbarkeit.

Artikel 11

Der Schutz, der durch ein Patent fiir ein Erzeugnis er-
teilt wird, das aus einer genetischen Information besteht
oder sie enthilt, erstreckt sich auf jedes Material vorbe-
haltlich des Artikels 3 Absatz 1, in das dieses Erzeugnis
Eingang findet und in dem die genetische Information
enthalten und ausgedriickt ist.

Artikel 12

Der in den Artikeln 10 und 11 vorgesehene Schutz er-
streckt sich nicht auf biologisches Material, das durch
generative oder vegetative Vermehrung von biologischem
Material gewonnen wird, das im Hoheitsgebiet eines
Mitgliedstaats vom Patentinhaber oder mit dessen Zu-
stimmung in Verkehr gebracht wurde, wenn die genera-
tive oder vegetative Vermehrung notwendigerweise das
Ergebnis der Verwendung ist, fir die das biologische
Material in Verkehr gebracht wurde, vorausgesetzt, daf§
das so gewonnene Material anschlieflend nicht fiir an-
dere generative oder vegetative Vermehrung verwendet
wird.

Artikel 13

(1)  Abweichend von den Artikeln 10 und 11 beinhaltet
der Verkauf von Vermehrungsmaterial durch den Inha-
ber eines Patents oder mit dessen Zustimmung an einen
Landwirt zum landwirtschaftlichen Anbau dessen Befug-
nis, sein Erntegut fiir die generative oder vegetative Ver-
mehrung durch ihn selbst im eigenen Betrieb zu verwen-
den, wobei Ausmafl und Modalititen dieser Ausnahme-
regelung denjenigen des Artikels 14 der Verordnung
(EG) Nr. 2100/94 entsprechen.

(2)  Abweichend von den Artikeln 10 und 11 beinhaltet
der Verkauf von Zuchtvieh durch den Inhaber eines Pa-
tents oder mit dessen Zustimmung an einen Landwirt
dessen Befugnis, das geschiitzie Vieh selbst im eigenen
Betrieb zur Vermehrung zu verwenden, um seinen Tier-
bestand zu erneuern.

(3) Das Ausmafl und die Modalititen der in Absatz 2
vorgesehenen Abweichung werden durch die nationalen
Gesetze, Vorschriften und Verfahrensweisen geregelt.

KAPITEL III

Zwangslizenzen wegen Abhingigkeit

Artikel 14

(1) Kann ein Pflanzenziichter ein Sortenschutzrecht
nicht erhalten oder nutzen, ohne ein friiher erteiltes Pa-
tent zu verletzen, so kann er beantragen, daff ihm gegen
Zahlung einer angemessenen Vergiitung eine nichtaus-
schliefliche Zwangslizenz fiir die patentgeschiitzte Erfin-
dung erteilt wird, soweit diese Lizenz zur Verwertung
der zu schiitzenden Pflanzensorte erforderlich ist. Die
Mitgliedstaaten sehen vor, daff der Patentinhaber, wenn
eine solche Lizenz erteilt wird, zur Verwertung der ge-
schiitzten Sorte Anspruch auf eine gegenseitige Lizenz
zu angemessenen Bedingungen hat.

(2) Kann der Inhaber eines Patents fiir eine biotech-
nologische Erfindung diese nicht verwerten, ohne ein
frilher erteiltes Sortenschutzrecht zu verletzen, so kann
er beantragen, dafl ihm gegen Zahlung einer angemesse-
nen Vergiitung eine nicht ausschliefliche Zwangslizenz
fir die durch dieses Sortenschutzrecht geschiitzte Pflan-
zensorte erteilt wird. Die Mitgliedstaaten sehen vor, dafl
der Inhaber des Sortenschutzrechts, wenn eine solche Li-
zenz erteilt wird, zur Verwertung der geschiitzten Erfin-
dung Anspruch auf eine gegenseitige Lizenz zu angemes-
senen Bedingungen hat.

(3) Die Antragsteller nach den Absitzen 1 und 2 miis-
sen nachweisen, dafl

a) sie sich vergebens an den Inhaber des Patents oder
des Sortenschutzrechts gewandt haben, um eine ver-
tragliche Lizenz zu erhalten;

b) die Nutzung der Pflanzensorte oder Erfindung, fiir
die die Lizenz beantragt wird, im 6ffentlichen Inter-
esse geboten ist und die Pflanzensorte oder die Erfin-
dung einen bedeutenden technischen Fortschritt dar-
stellt.

(4)  Jeder Mitgliedstaat benennt die fir die Erteilung
der Lizenz zustindige Stelle oder zustindigen Stellen.
Die Lizenz dient hauptsichlich der Versorgung des
Marktes des Mitgliedstaates, der sie erteilt hat.
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KAPITEL IV

Hinterlegung, Zugang und erneute Hinterlegung von bio-
logischem Material '

Artikel 15

(1)  Betrifft eine Erfindung biologisches Material, das
der Offentlichkeit nicht zuginglich ist und in der Patent-
anmeldung nicht so beschrieben werden kann, dafl ein
Fachmann diese Erfindung danach ausfithren kann, oder
beinhaltet die Erfindung die Verwendung eines solchen
Materials, so gilt die Beschreibung fiir die Anwendung
des Patentrechts nur dann als ausreichend, wenn

a) das biologische Material spitestens am Tag der Pa-
tentanmeldung bei einer anerkannten Hinterlegungs-
stelle hinterlegt wurde. Anerkannt sind zumindest die
internationalen Hinterlegungsstellen, die diesen Status
nach Artikel 7 des Budapester Vertrags vom 28. April
1977 iber die internationale Anerkennung der Hin-
terlegung von Mikroorganismen fiir Zwecke von Pa-
tentverfahren (im folgenden ,,Budapester Vertrag*
genannt) erworben haben;

b) die Anmeldung die einschligigen Informationen ent-
hilt, die dem Anmelder beziiglich der Merkmale des
hinterlegten biologischen Materials bekannt sind;

c) in der Patentanmeldung die Hinterlegungsstelle und
das Aktenzeichen der Hinterlegung angegeben sind.

(2) Das hinterlegte biologische Material wird durch
Herausgabe einer Probe zuginglich gemacht:

a) bis zur ersten Verdffentlichung der Patentanmeldung
nur fiir Personen, die nach dem innerstaatlichen
Patentrecht hierzu ermichtigt sind;

b) von der ersten Verdffentlichung der Anmeldung bis
zur Erteilung des Patents fiir jede Person, die dies be-
antragt, oder, wenn der Anmelder dies verlangt, nur
fir einen unabhingigen Sachverstindigen;

c) nach der Erteilung des Patents ungeachtet eines spi-
teren Widerrufs oder einer Nichtigerklirung des
Patents fiir jede Person, die einen entsprechenden
Antrag stellt.

(3) Die Herausgabe erfolgt nur dann, wenn der An-
tragsteller sich™ verpflichtet, fiir die Dauer der Wirkung
des Patents

a) Dritten keine Probe des hinterlegten biologischen
Materials oder eines daraus abgeleiteten Materials zu-
ginglich zu machen und

b) keine Probe des hinterlegten Materials oder eines
daraus abgeleiteten Materials zu anderen als zu Ver-
suchszwecken zu verwenden,

es sei denn, der Anmelder oder der Inhaber des Patents
verzichtet ausdriicklich auf eine derartige Verpflichtung.

(4) Bei Zuriickweisung oder Zuriicknahme der An-
meldung wird der Zugang zu dem hinterlegten Material
auf Antrag des Hinterlegers fiir die Dauer von zwanzig
Jahren ab dem Tag der Patentanmeldung nur einem un-
abhingigen Sachverstindigen erteilt. In diesem Fall fin-
det Absatz 3 Anwendung.

(5) Die Antrige des Hinterlegers gemiff Absatz 2
Buchstabe b) und Absatz 4 kénnen nur bis zu dem Zeit-
punkt eingereicht werden, zu dem die technischen Vor-
arbeiten fiir die Veroffentlichung der Patentanmeldung
als abgeschlossen gelten.

Artikel 16

(1)  Ist ein nach Artikel 15 bei einer anerkannten Hin-
terlegungsstelle hinterlegtes biologisches Material nicht
mehr zuginglich, so wird unter denselben Bedingungen
wie denen des Budapester Vertrags eine erneute Hinter-
legung des Materials zugelassen.

(2)  Jeder erneuten Hinterlegung ist eine vom Hinter-
leger unterzeichnete Erklirung beizufiigen, in der besti-
tigt wird, dafl das erneut hinterlegte biologische Material
dasselbe wie das urspriinglich hinterlegte Material ist.

KAPITEL V

Beweislast

Artikel 17

(1) Ist Gegenstand eines Patents ein Verfahren zur
Herstellung eines neuen Erzeugnisses, so gilt bis zum
Beweis des Gegenteils das gleiche Erzeugnis, das von ei-
nem anderen hergestellt worden ist, als nach dem paten-
tierten Verfahren hergestellt.

(2)  Bei der Fiihrung des Beweises des Gegenteils sind
die berechtigten Interessen des Beklagten an der Wah-
rung seiner Herstellungs- und Betriebsgeheimnisse zu be-
riicksichtigen.

KAPITEL VI

Schluibestimmungen

Artikel 18

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen
Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richt-
linie bis spitestens 1. Januar 2000 nachzukommen. Sie -
setzen die Kommission unmittelbar davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen,
nehmen sie in den Vorschriften selbst oder durch einen
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Hinweis bei der amtlichen Verdffentlichung auf diese
Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzel-
heiten der Bezugnahme.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die in-
nerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem
unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 19

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaf-
ten in Kraft.

Artikel 20

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Vorschlag fiir eine Verordnung (EG) des Rates zum Schutz der Rechtsordnung und der auflen-

wirtschaftlichen Interessen der Europiischen Gemeinschaft vor den Auswirkungen der An-

wendung bestimmter Rechtsakte bestimmter Drittlinder und von darauf beruhenden oder sich
daraus ergebenden Mafinahmen

(96/C 296/04)

KOM(96) 420 endg. — 96/0217(CNS)

(Von der Kommission wvorgelegt am 31. Juli 1996)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europii-
schen Gemeinschaft, insbesondere auf die Artikel 113
und 235,

auf Vorschlag der Kommission,
nach Stellungnahme des Europiischen Parlaments,
in Erwigung nachstehender Griinde:

Eines der Ziele der EG ist ein offenes System fiir den
internationalen Handel und internationale Investitionen.

Bestimmte Drittlinder haben oder werden voraussicht-
lich Gesetze, Verordnungen oder andere Rechtsakte
erlassen, mit denen die Titigkeit von natiirlichen oder
juristischen Personen geregelt werden soll, die der Ge-
richtsbarkeit der Mitgliedstaaten der Europiischen Ge-
meinschaften unterstehen.

Die extraterritoriale Anwendung dieser Gesetze, Verord-
nungen und sonstigen Rechtsakte stellt eine Verletzung
des Volkerrechts dar.

Diese Gesetze und die darauf beruhenden und sich dar-
aus ergebenden Mafinahmen, einschlieflich Verordnun-
gen und anderer Rechtsakte, gefihrden die bestehende
Rechtsordnung der Europiischen Gemeinschaft oder
drohen diese zu gefihrden und wirken sich nachteilig
auf die auflenwirtschaftlichen Interessen der Gemein-
schaft und auf die Interessen natiirlicher und juristischer
Personen aus, die ihre Rechte gemifl den gemeinsamen

Einfuhr- und Ausfuhrverfahren ausiiben, sowie auf den
Grundsatz des freien Kapitalverkehrs zwischen der Ge-
meinschaft und Drittlindern.

Unter diesen auflergewohnlichen Umstinden miissen
Mafinahmen auf Gemeinschaftsebene ergriffen werden,
um die bestehende Rechtsordnung, die auflenwirtschaft-
lichen Interessen der Gemeinschaft und die Interessen
der natiirlichen und juristischen Personen zu schiitzen,
insbesondere durch Aufhebung, Neutralisierung, Blok-
kierung oder anderweitige Bekdmpfung der Auswirkun-
gen der betreffenden auslindischen Rechtsakte.

Die Kommission sollte bei der Anwendung dieser Ver-
ordnung durch einen Ausschufl aus Vertretern der Mit-
gliedstaaten unterstiitzt werden.

Die Gemeinschaft trifft Mafinahmen, die die Verwirkli-
chung der obengenannten Ziele férdern.

Der Vertrag sieht fiir den Erlaf8 bestimmter Vorschriften

dieser Verordnung keine anderen Befugnisse vor als die
des Artikels 235 —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Tragweite des Schutzes

Diese Verordnung dient dem Schutz vor der extraterri-
torialen Anwendung der im Anhang aufgefithrten Ge-
setze und der darauf beruhenden oder sich daraus erge-
benden Mafinahmen, einschliefflich Verordnungen und



