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Die regelmaRig wiederkehrenden Diskussionen Uber die Frage, ob die Biopatentrichtlinie in
ihrer geltenden Fassung dem Anspruch gerecht werde, Schutzregelungen vor zu weit
reichenden Patentanspriichen auf Lebewesen und biologische Ziuchtungsverfahren
einzuziehen ist ungerechtfertigt und schadet dem Industriestandort Deutschland. Die
zentralen Argumente flir einen starken Patentschutz sind:

o Der Patentschutz schitzt geistiges Eigentum und Investitionen in Forschung und
Entwicklung. Er férdert die universitare und industrielle Forschung, die technische
Weiterentwicklung und den allgemeinen medizinischen Fortschritt. Damit stimuliert
der Patentschutz neue Investitionen am Standort Deutschland.

o Ein starker, effektiver Patentschutz in der Biotechnologie ist nicht nur fur grol3e
forschungsorientierte Firmen sondern auch fir die universitéare Forschung und KMUs
wichtig. Patente sind ein wichtiges Instrument fir die Bewertung und Finanzierung
eines Start-up-Unternehmens. Nur starke Patente ermoglichen die Beschaffung von
Risikokapital und ebnen den Weg flir die Vereinbarung von Kooperationen mit
anderen Unternehmen.

o Der Besitz starker Patente ist zentrales Interesse der Forschung. Wirde der starke
Patentschutz nicht gewahrt werden, wirde dies zur langst méglichen Geheimhaltung
der Erfindungen fihren, um auf diese Weise vor dem Mitbewerber geschitzt zu sein.
Die Publikation der Patentanmeldung sorgt fur die Bereicherung des Standes der
Technik und eine rasche Ausbreitung von Wissen und Fortschritt. Forschung wird
dadurch transparent und Doppelforschung vermieden.

¢ Die Biopatentrichtlinie enthélt bereits einen Ausschluss der Patentierbarkeit von im
Wesentlichen biologischen Verfahren zur Zichtung von Pflanzen und Tieren, sowie
der Patentierbarkeit von Pflanzensorten und Tierrassen.
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o Die Patentdmter erteilen keine Erlaubnis die geschiitzte Erfindung zu benutzen,

sondern raumen dem Patentinhaber nur ein Recht ein, mit welchem er Dritten die
Benutzung des geschitzten Gegenstandes verbieten kann. Wenn allgemeine
Gesetze die Nutzung des Patentgegenstandes untersagen, darf auch der
Patentinhaber seine patentgeschuitzte Entwicklung nicht nutzen.

o Auslegungsfragen betreffend einzelne Tatbestandsmerkmale dieser Normen, wie
beispielsweise das Merkmal ,im Wesentlichen biologische Verfahren* kdénnen im
Wege der etablierten Verfahren fur Streitféalle, die sich tGber Jahrzehnte bewahrt
haben, hinreichend gelost werden. Einer dieser Wege ist das Verfahren vor der
Grof3en Beschwerdekammer des EPAs.

o Die Biopatentrichtlinie enthalt bereits in Artikel 11 Abs. 1 ein Landwirte-Privileg fur
den Bereich der Pflanzen sowie in Art. 11 Abs. 2 ein Vermehrungsprivileg fur
Zuchtvieh. Das Landwirte-Privileg sowie das Vermehrungsprivileg fur Zuchtvieh sind
hinreichend geeignet einen Interessenausgleich zwischen dem Patentschutz und den
Belangen der Land- und Gartenbauwirtschaft herbeizufiihren.

o Die Biopatentrichtlinie ist nach jahrelangem Ringen um einen Kompromiss beim
Schutz biotechnologischer Erfindungen verabschiedet worden. Der européische
Gerichtshof hat bestatigt, dass die EU-Biopatentrichtlinie ethischen Grundséatzen
genugt.

Eine Anderung der bestehenden Patentschutzpraxis ist daher nicht erforderlich und nicht
gerechtfertigt.

Frankfurt am Main, den 4. Juni 2009

Dr. Ricardo Gent RA Marcel Kouskoutis

Geschaftsfuhrer Verband der Chemischen Industrie e.V.
Deutsche Industrievereinigung Biotechnologie EKRS / Recht und Steuern (RuS)
Mainzer Landstraf3e 55 Mainzer Landstr. 55

60329 Frankfurt 60329 Frankfurt

Telefon: +49 (69) 2556-1504 Telefon: +49 (69) 2556-1511

Telefax: +49 (69) 2556-1620 Fax: +49 (69) 2556-2511
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Biopatente - Anreiz und unverzichtbarer Motor fr Innovation

Stand: 4. Juni 2009

Ein Patent ist eine Vereinbarung zwischen der Gesellschaft und dem Erfinder: Der Erfinder
macht seine Erfindung vollstandig bekannt. Die Offentlichkeit kann auf seinen Erkenntnissen
aufbauen und so den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt vorantreiben. Als
Gegenleistung erhélt der Erfinder bei patentfahigen Erfindungen® ein zeitlich begrenztes,
Ausschliel3lichkeitsrecht. Dieses Recht wird vom Patentamt dem Erfinder nach eingehender
Prufung gewahrt. Fur die Dauer des Rechts kann der Patentinhaber andere von der
kommerziellen Verwertung seiner Erfindung ausschliel3en und seine Investitionen dadurch
amortisieren. Forschung am Gegenstand der Erfindung kann in Europa unabh&angig von
Patenten erfolgen.

Die Veroffentlichung der Erfindung gibt den Mitbewerbern den Anreiz, ihrerseits die
Entwicklung voranzutreiben, um gegeniber dem Patentinhaber durch eigene neue Produkte
einen Marktvorteil zu erlangen. Das Patent erweist sich damit als einer der Schlissel zu
Bestand und Wachstum einer Industriegesellschaft gerade auch im Bereich der
Biotechnologie und Gentechnik.

Deutschland als stark Technologie und Export orientiertes Land ist in besonderem Mafle auf
Innovationen angewiesen. Dabei gilt: keine Innovation ohne Investition, und keine Investition
ohne effektiven Patentschutz. Dies betrifft insbesondere Biopatente, die fir
forschungsintensive Unternehmen eine entscheidende Ressource fir ihre wirtschaftliche
Handlungsféahigkeit sind.

Funktion der Biopatentrichtlinie

Der Biotechnologie kommt grundlegende Bedeutung fir die wirtschaftliche Entwicklung zu,
die durch angemessenen Rechtsschutz rentabel sein muss. In den Mitgliedsstaaten der
Européischen Union bestanden beim Schutz biotechnologischer Erfindungen in den
Rechtsvorschriften und Praktiken Unterschiede, die zu Handelsschranken fihrten und so das
Funktionieren des Binnenmarktes behindert haben. Zur Harmonisierung dieser Differenzen
und insbesondere im Hinblick auf einen wirksamen Schutz biotechnologischer Erfindungen
als Voraussetzung dafir, dass Investitionen auf dem Gebiet der Biotechnologie fortgeflihrt
und gefordert werden, wurde am 06.07.1998 vom Europaischen Parlament und dem Rat die
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Biopatentrichtlinie verabschiedet. Durch die Richtlinie wird der Rechtsschutz innerhalb der

EU vereinheitlicht, ein fairer und vernunftiger Ausgleich zwischen den Beteiligten wie
Biotech-Industrie, Landwirten und Zuchtern und der allgemeinen o6ffentlichen Ordnung
geschaffen und Schutzregelungen vor zu weit reichenden Patentanspriichen auf Lebewesen
und biologische Ziichtungsverfahren getroffen.

Patentschutz bei Nutzpflanzen und Nutztieren

Der Patentierung von Lebewesen sind nach dem geltenden Recht Grenzen gesetzt.
Wahrend Mikroorganismen, z.B. Bierhefen oder Joghurtkulturen, generell patentiert werden
kdnnen, werden fir Pflanzensorten und Tierrassen als solche und fir im Wesentlichen
biologische Verfahren zur Zichtung von Pflanzen oder Tieren nach deutschem und
europaischem Patentrecht keine Patente erteilt.

Patente werden ebenfalls gewahrt fur technische und mikrobiologische Verfahren zur
Zichtung von Tieren oder Pflanzen. Die Ergebnisse solcher Verfahren, zum Beispiel
gentechnisch veranderte Tiere und Pflanzen, kdnnen dem Patentschutz zuganglich sein,
solange es dabei nicht um spezifische Sorten oder Rassen geht. Erfindungen sind meist
nicht sortenspezifisch, sie kdénnen also in viele Sorten eingebracht werden. Weil der
klassische Sortenschutz dann nicht greift, ist der Patentschutz notwendig.

Der Schutz fiir Pflanzensorten im Sortenschutz® (national oder europaweit) ist
gesellschaftlich akzeptiert, um den Zuchtungsfortschritt zu gewahrleisten, indem das
intellektuelle Kapital des Pflanzenzichters geschiitzt wird. Durch das Nebeneinander von
Sortenschutz und Patentschutz werden Innovationen im jetzigen Rechtssystem® zum Vorteil
beider Seiten gefordert, wie im folgenden Beispiel kurz illustriert:

Entwickelt ein Unternehmen der Pflanzenbiotechnologie durch Veranderung eines Gens
Mais, der weniger empfindlich gegen Trockenheit ist, dauert dies im Allgemeinen etwa 5 bis
7 Jahre. Alleine fur die anschlieBende Durchfuhrung der mehrjahrigen behordlichen
Zulassungsverfahren (EU bis zu 10 Jahre und mehr) kdnnen Kosten von etwa 10 Millionen
Euro anfallen®. Das Unternehmen ist auf Patente fiir Pflanzen (nicht Sorten) angewiesen.
Der Sortenschutz bietet solchen Unternehmen keine adaquate Verwertung der Investition, da
sowohl eine Vielzahl von regional verschiedenen Maissorten von unterschiedlichen Ziichtern
verwendet wird und auch die Sorten, die sich noch in Entwicklung bei den Zichtern befinden,
nicht zuganglich sind. Alleine in Deutschland gibt es rund 600 Maissorten, wovon die zehn
Hauptanbausorten mit einer Anbauflache etwa 650.000 ha etwa 30 Prozent des
Gesamtmarktes ausmachen. Die Sortenvielfalt gewahrleistet eine optimale Anpassung an
die Bedurfnisse des Landwirtes, das heil3t an die Gegebenheiten seiner Anbauflache und
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den geplanten Verwendungszweck. Bei einem Patentschutz auf Pflanzen mit dem Gen kann

die Innovation des Biotechnologieunternehmens an die Zuchter weiterlizenziert werden und
trockenresistenter, regional und an den Verwendungszweck angepasster Mais kann
angeboten werden. Fir die Innovationsbereitschaft ist langfristig ausschlaggebend, dass die
Investitionen in der kurzen Restlaufzeit der Patente von einigen wenigen Jahren refinanziert
werden konnen. Dies ist eher mdglich, falls eine gentechnisch veranderte Eigenschaft in
maglichst vielen Sorten vermehrt werden kann.

Das Landwirteprivileg® gilt fir den Nachbau sowohl im Sortenschutz als auch fiir
patentgeschitztes Pflanzenmaterial, so dass der Landwirt und mittelbar damit die
Verbraucher durch Patente auf Pflanzen keinen Nachteil erleiden. Auf3erdem wird mit der
Forschungsausnahme sichergestellt, dass die Weiterziichtung mit patentgeschitzten
Pflanzen ohne Zustimmung des Patentinhabers moglich ist. Innovation in der
Pflanzenbiotechnologie tragt zu Innovation in der Pflanzenziichtung und damit zu neuen,
fortschrittlichen Techniken und Produkten in der Landwirtschaft bei.

In diesem Zusammenhang schlieRen wir uns der Stellungnahme der Bundesregierung uber
die Wirkung der Biopatentrichtlinie an® Anzeichen fir eine Aushéhlung des
Sortenschutzrechts sind nicht festzustellen. (...) Uber eine Vermeidung oder Verdrangung
des Sortenschutzes durch Patentierung von Pflanzenzellen oder pflanzlichem Gewebe wird
von keiner der beteiligten Behdrden und auch nicht im wissenschaftlichen Schrifttum
berichtet.

So wird in der Biopatentrichtlinie neben der Patentfahigkeit von Pflanzen und Tieren’, das
Landwirteprivileg? und das Vorgehen, falls ein Pflanzenziichter im Schutzumfang eines
Biotechnologie-Patentes liegt®, geregelt.

Beim Landwirteprivileg darf der Landwirt bei rechtmallig erworbenem patentiertem Ver-
mehrungsmaterial einen Teil seiner Ernte fur den Wiederanbau verwenden. Das
Landwirteprivileg ist in der Biopatentrichtlinie identisch geregelt zum Landwirteprivileg im
Sortenschutz™. Zuséatzlich wurde eine &hnliche Regelung fir das Zuchtvieh™ eingefiihrt.
Demgemal? ist dem Landwirt gestattet, das rechtmaflig erworbene geschitzte Vieh zu
landwirtschaftlichen Zwecken zu benutzen. Diese Befugnis erstreckt sich auf die
Uberlassung des Viehs oder anderen tierischen Vermehrungsmaterials zur Fortfiihrung
seines Betriebs, jedoch nicht auf den Verkauf oder die Viehzucht zu gewerblichen Zwecken.

Der Patentschutz ist eine unbedingte Voraussetzung fir Innovation im Bereich der
Biotechnologie, da durch das Patent forschenden Unternehmen zeitlich begrenzt das
alleinige Recht an der eigenen Innovationen gewahrt wird. Erst dadurch konnen die
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investierten Forschungs- und Entwicklungskosten der Unternehmen wieder eingespielt

werden.

Auch bei der Patentierung von Tieren und Pflanzen muss bedacht werden, dass ein Patent
seinem Inhaber kein Recht zu einer bestimmten Benutzung der Erfindung gewahrt, sondern
lediglich das Recht, andere fir einen begrenzten Zeitraum von der Benutzung der Erfindung
auszuschlieRen. Ein Patent gewahrt weder die Erlaubnis zur Nutzung der Erfindung noch
das Eigentum an einem auf der Erfindung beruhenden Produkt. Die Erteilung eines Patents
ist keine Erlaubnis zur Anwendung der geschutzten Erfindung, sondern ist nur eine Chance
zu ihrer Nutzung. Ob eine Erfindung wirtschaftlich genutzt werden darf, bestimmt sich nach
weiteren Gesetzen. Wirtschaftlicher Gewinn ist durch ein Patent nicht garantiert.

Letztendlich hat der Gesetzgeber zu entscheiden, ob und unter welchen Bedingungen ein
bestimmtes technisches Wissen eingesetzt werden darf (zum Beispiel durch
Gentechnikgesetzgebung). Das Patentrecht stellt nicht das Mittel dar, den missbrauchlichen
Einsatz der Erfindung, den Umgang mit gefahrlichen Materialien oder die Gefahrdung der
Offentlichkeit zu verhindern. Es kann daher allenfalls die bestimmungsgemaRe Verwertung
der Erfindung fur die Beurteilung dieser Frage maf3gebend sein.

Die Zurlckweisung einer Patentanmeldung bedeutet auch nicht den Ausschluss der
Verwertung der Erfindung. Mit der Verweigerung der Patenterteilung ist die Erfindung fur die
Allgemeinheit frei verflgbar.

Patente auf Zichtungsverfahren

Fur im Wesentlichen biologische Verfahren zur Zichtung von Pflanzen und Tieren werden
keine Patente erteilt!?>. Die Auslegung der Tatbestandsmerkmale ,im Wesentlichen
biologisches Verfahren* erfolgt durch die GroRe Beschwerdekammer am EPA®™. Auch die
Kommission ist der Auffassung, dass der Unterscheid zwischen im Wesentlichen
biologischen Verfahren und im Wesentlichen nicht biologischen Verfahren auf gerichtlichem
Wege bewertet werden misse (KOM(2002) 545, Seite 17). Weiterhin betont die
Kommission, dass die Richtlinie in ihren wesentlichen Bestimmungen klar und eindeutig sei
und dass es keine Unsicherheit Gber die Patentierbarkeit von Tieren und Pflanzen geben
durfe. Hinsichtlich der Patentierbarkeit isolierter Bestandteile des menschlichen Korpers
gebe es ebenfalls keinerlei Missverstandlichkeit (KOM(2005) 312, S.7).

Das derzeit unter der irrefuhrenden Bezeichnung ,Schweine-Patent® im Blickpunkt der
Offentlichkeit stehende Patent auf Schweinezucht (EP1651777) schiitzt in der 2008 vom
EPA erteilten Fassung ein Screening-Verfahren zur Auswahl von Tieren, welche eine fur die
Zucht besonders geeignete Genvariante aufweisen. Die urspringlich eingereichte Fassung

Seite 6 von 17



[éi VCi

der Patentanmeldung enthielt dreiBig Patentanspriiche, unter anderem auch fiir die Tiere als

solches, DNA-Sequenzen und einen ,Testkit“. Im Rahmen des Priufungsverfahrens wurde
die Anmeldung weitgehend eingeschrénkt, wonach nur noch die Anspriche auf das
Screening-Verfahren ubrig blieben. Im Gegensatz zu in manchen Medien verbreiteten
Befiirchtungen kann durch den Schutzumfang des erteilten Patents kein Tierzuchter oder
Landwirt gehindert werden, sein althergebrachtes Zichtungsverfahren ohne Verwendung
von Gentests weiter zu verwenden. Dies sieht auch die Bundesregierung so, die ausfuhrt:
Lvoraussetzung ist also, dass die Pflanzen, die der Landwirt anbaut, oder das Tier, das er
halt, oder dass Auswahl und Zichtungsverfahren, das er anwendet, Uberhaupt vom
Schutzumfang eines Patents betroffen ist. () Wenn schon keine Verletzung gegeben ist,
braucht man auch das Landwirteprivileg, das von einer Verletzung freistellen kdnnte, in

diesen Fallen nicht**

Patente auf Gene/Gensequenzen (eingeschréankter Stoffschutz)

Die bloRe Sequenzierung eines Gens (,Entzifferung”) ist eine Entdeckung und als solche
dem Patentschutz ohnehin nicht zuganglich. Etwas anderes gilt, wenn eine DNA-Sequenz,
mit Hilfe eines technischen Verfahrens aus seiner natirlichen Umgebung herausgeldst
werden konnte und erstmals fur eine gewerbliche Anwendung zur Verfligung gestellt wird. In
der Biopatentrichtlinie heil3t es entsprechend: "...Die Erteilung eines Patents fir Erfindungen,
die solche Sequenzen oder Teilsequenzen zum Gegenstand haben, unterliegt nach der
Richtlinie denselben Patentierbarkeitskriterien der Neuheit, erfinderischen Téatigkeit und
gewerblichen Anwendbarkeit wie alle anderen Bereiche der Technologie. Die gewerbliche
Anwendbarkeit einer Sequenz oder Teilsequenz muss in der eingereichten Patentanmeldung
konkret beschrieben werden. Ein einfacher DNA-Abschnitt, ohne Angabe einer Funktion,
enthalt keine Lehre zum technischen Handeln und stellt deshalb keine patentierbare
Erfindung dar..."

Die Biopatentrichtlinie erkennt die grundsatzliche Patentierbarkeit von in der Natur
vorkommendem biologischem Material an und sieht keine Einschrankungen der
Patentierbarkeit auf bestimmte Verwendungsarten im Patentanspruch vor. Entsprechend
urteilt auch das EPA in standiger Rechtsprechung®. Eine Behinderung der Forschung in
Europa ist nicht gegeben, da die nationalen Gesetze entsprechende Forschungsprivilegien
vorsehen'®.

Eine Beschrankung des Patentschutzes auf einen zweckgebundenen Schutz im Bereich der
Patente auf Gene wirde eine nicht gerechtfertigte Schwachung des Gesamtsystems
darstellen. Zusatzlich kann es zu Auslegungsschwierigkeiten des Schutzumfangs und damit
zu erhohter Rechtsunsicherheit kommen. Neue Proteine, die durch bekannte Gensequenzen
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kodiert werden, oder neue Verwendungen kdnnen im bestehenden System auch jetzt schon

durch Dritte patentiert werden, solange die allgemeinen Erfordernisse der Patentfahigkeit
erfullt werden.

Das Entstehen von patentrechtlichen Abhangigkeiten ist kein Sondertatbestand der
Biotechnologie, sondern besteht in allen Technologiefeldern. Streitigkeiten zu
Zwangslizenzen treten in Deutschland selten auf, was zeigt, dass die gegenseitigen
Abhangigkeiten das Wirtschaftgeflige nicht merkbar storen.

Initiativen zur Anderung der Biopatentrichtlinie in Bundestag und Bundesrat in 2009

Im Bundestag hat die Fraktion Biindnis 90/Die Griunen einen Antrag (Bundestag Drs. 16-
11604) und im Bundesrat das Land Hessen (Bundesrat Drs. 266-09) eingebracht, nachdem
die Bundesregierung aufgefordert werden soll, sich auf européischer Ebene fir eine
Verbesserung der Biopatentrichtlinie (Richtlinie 98/44/EG) einzusetzen.

Zur Begrundung fuhrt die Fraktion Blindnis 90/Die Grinen im Wesentlichen an, dass die
Biopatentrichtlinie in ihrer geltenden Fassung dem Anspruch nicht gerecht werde,
Schutzregelungen vor zu weit reichenden Patentanspriichen auf Lebewesen und biologische
Zichtungsverfahren einzuziehen. Die Vielzahl der strittigen Patenterteilungen, die sich in
entsprechenden Einspruchen, Einspruchsbeschwerden und Nichtigkeitsklagen
widerspiegeln, mache deutlich, dass es nicht ausreiche, auf eine Selbstregulierung des EPA
zu vertrauen. Zudem seien die Kontrollsystem gegen Biopatente mit hohen finanziellen
Belastungen durch Amtsgebihren und Anwaltskosten verbunden. Interpretationsliicken in
der Biopatentrichtlinie missten daher geschlossen werden.

Die Hessische Landesregierung begriindet ihren Bundesratsantrag unter anderem damit,
dass zunehmende Patente auf biologische Verfahren sowie auf Tiere und Pflanzen erteilt
wirden, was sich nachteilig auf die gartenbauliche und landwirtschaftliche Weiter- und
Neuzucht auswirken wirde. Es bestehe die Gefahr der Beeintrachtigung der Zuchttatigkeit
sowie die Gefahr, dass notwendiger Zuchtungsfortschritt zur Anpassung von Nutzpflanzen
und -tieren an den Klimawandel und die Sicherung der Ernahrungsgrundlagen behindert
wirden.

Eine Uberarbeitung der Biopatentrichtlichtlinie 98/44/EG ist nicht erforderlich, weil:

o Der Patentschutz schitzt geistiges Eigentum und Investitionen in Forschung und
Entwicklung. Er fordert die universitare und industrielle Forschung und die technische
Weiterentwicklung. Damit stimuliert der Patentschutz neue Investitionen am Standort
Deutschland und sichert die Wettbewerbsfahigkeit innovativer Unternehmen.
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e Verfahren zur Kreuzung und Selektion dirfen daher nicht grundsétzlich von der

Patentierfahigkeit ausgeschlossen werden, wenn mit Hilfe eines technischen
Schrittes ein technisches Problem gelést werden kann und der technische Schritt
mafgeblich fur das Verfahren ist sowie die allgemeinen Voraussetzungen wie
Neuheit, Erfindungshthe und ausreichende Offenbarung gegeben sind.

o Die Biopatentrichtlinie enthalt bereits einen Ausschluss der Patentierbarkeit von im
Wesentlichen biologischen Verfahren zur Zichtung von Pflanzen und Tieren, sowie
der Patentierbarkeit von Pflanzensorten und Tierrassen (Art. 4 Abs. 1 lit. a) und b)).
Daruber hinaus enthalt auch Art. 53 lit b) des Européischen Patentiibereinkommens
(EPU), auf dessen Grundlage das Europaische Patentamt (EPA) Patente erteilt,
folgende, weitgehend mit den Formulierungen der  Biopatentrichtlinie
Ubereinstimmende Formulierung: ,Européische Patente werden nicht erteilt fur: [...]
b) Pflanzensorten oder Tierrassen sowie im Wesentlichen biologische Verfahren zur
Ziuchtung von Pflanzen oder Tieren. [...].*

o Auslegungsfragen betreffend einzelne Tatbestandsmerkmale dieser Normen, wie
beispielsweise das Merkmal ,im Wesentlichen biologische Verfahren* kdénnen im
Wege der etablierten Verfahren fur Streitfélle, die sich Gber Jahrzehnte bewahrt
haben, hinreichend geldst werden. Einer dieser Wege ist das Beschwerdeverfahren
vor dem EPA. Die Vorlagefrage an die grof3e Beschwerdekammer des EPA im
Beschwerdefall T 83/05 - ,Broccoli“ und der Fall der ,transgenen Krebsmaus*
zeigen, dass eine einheitiche Klarung der Voraussetzungen einzelner
Tatbestandsmerkmale sowie der Weite des Schutzbereiches von Patenten
gewadhrleistet ist. Hinzu kommt, dass die Anwendung der abstrakt-generellen
gesetzlichen Regelungen auf einzelne Lebenssachverhalte ureigenste Aufgabe der
Rechtsprechung ist und dieser auch uberlassen bleiben sollte. Auch die Kommission
der europaischen Gemeinschaften ist der Auffassung, dass der Unterscheid zwischen
.M Wesentlichen biologischen Verfahren* und ,im Wesentlichen nicht biologischen
Verfahren* auf gerichtlichem Wege bewertet werden misse (Bericht der Kommission
an den Rat und das europdische Parlament zur Entwicklung und Auswirkungen des
Patentrechts im Bereich der Biotechnologie und der Gentechnik (KOM (2002) 545, S.
17). Aullerdem zeigt die Patenterteilungsquote des EPA, die im Bereich der
Biotechnologie lediglich bei 36,6 % liegt, dass keine zu hohe Patentdichte im Bereich
biotechnologischer Patente zu befiirchten ist.

o Ein vollstandiger Ausschluss des Patentschutzes fur die Folgegeneration, wenn in der
Elterngeneration ein patentiertes Verfahren eingesetzt worden ist, wirde zu einer
unangemessenen Einschrankung des Patentschutzes fiihren.
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o Die Biopatentrichtlinie enthalt bereits in Artikel 11 Abs. 1 ein Landwirte-Privileg fur

den Bereich der Pflanzen sowie in Art. 11 Abs. 2 ein Vermehrungsprivileg fur
Zuchtvieh. Das Landwirte-Privileg sowie das Vermehrungsprivileg fur Zuchtvieh sind
hinreichend geeignet einen Interessenausgleich zwischen dem Patentschutz und den
Belangen der Land- und Gartenbauwirtschaft herbeizufiihren.

o Die Biopatentrichtlinie ist nach jahrelangem Ringen um einen Kompromiss beim
Schutz biotechnologischer Erfindungen verabschiedet worden. Ihre Ubereinstimmung
mit ethischen Grundsatzen ist vom européischen Gerichtshof bejaht worden.

Die Beschlussantrage auf Anderung der Biopatentrichtlinie bergen die Gefahr, dass der
erreichte  Gesamtkompromiss bezuglich des Schutzes biotechnologischer Erfindungen
wieder aufgeschniurt wird und dadurch die Sicherung des geistigen Eigentums der
innovativen  Biotechnologiebranche in Deutschland erschwert und folglich der
Forschungsstandort Deutschland und nicht zuletzt Arbeitspléatze ohne Not gefahrdet werden.

Schutz von biotechnologischen Erfindungen muss international vereinheitlicht werden

Schon seit Uber 100 Jahren fordern Wissenschaft und Industrie die internationale
Vereinheitlichung des Patentwesens. Die Tatsache, dass der Schutz von Innovationen in der
Biotechnologie auf internationaler Ebene bislang nicht vollstandig einheitlich geregelt ist, ist
fur den Exportweltmeister Deutschland ein Hemmnis fir die wirtschaftliche Entwicklung.

Forschung und Entwicklung (F&E) sind Investitionen in die Zukunft eines Unternehmens. Sie
sollen ihm kinftige Ertrage ermdglichen und damit die Wettbewerbsfahigkeit und
Arbeitsplatze sichern. Im Falle der Uber ein Jahrzehnt dauernden Entwicklung bestimmter
Produkte und Verfahren der Biotechnologie bedeuten sie jedoch eine sehr langfristige
Kapitalbindung. Ein Hersteller beispielsweise von Biopharmazeutika, Impfstoffen, Enzymen
fur die industrielle Biotechnologie oder von Pflanzensorten muss deshalb darauf vertrauen
kdnnen, dass die gesetzlichen und 6konomischen Bedingungen fir Forschung, Entwicklung
und Vermarktung sich nicht immer wieder und sprunghaft andern.

Der Patentschutz schitzt geistiges Eigentum und Investitionen in Forschung und
Entwicklung. Er fordert die universitare und industrielle Forschung, die technische
Weiterentwicklung und den technischen Fortschritt. Damit stimuliert der Patentschutz neue
Investitionen am Standort Deutschland.

Ein starker, effektiver Patentschutz in der Biotechnologie ist nicht nur fir grol3e
forschungsorientierte Firmen sondern auch fir die universitare Forschung und kleine
mittelstandische Unternehmen (KMU) wichtig. Patente sind ein wichtiges Instrument fur die
Bewertung und Finanzierung eines Start-up-Unternehmens. Nur starke Patente ermdglichen
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die Beschaffung von Risikokapital und ebnen den Weg fir Kooperationen und Allianzen

zwischen allen GréfRenklassen von Unternehmen.

Verschiedene internationale Ubereinkommen enthalten jedoch wichtige Vorgaben fiir den
Schutz von Innovationen in der Biotechnologie. Das TRIPs-Ubereinkommen von 1994
(World Trade Organization, Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights) verpflichtet seine Mitgliedstaaten, Erfindungen auf allen Gebieten der Technik durch
Patente zu schitzen. Das 1991 grundlegend revidierte UPOV-Ubereinkommen (International
Union fort he Protection of New Varieties of Plants) bildet den internationalen Rahmen fur
das Sortenschutzsystem. Das 1992 geschlossene Ubereinkommen (ber die biologische
Vielfalt von Rio de Janeiro erkennt die Bedeutung von geistigen Eigentumsrechten und
Technologietransfer fiir die Bewahrung und nachhaltige Nutzung genetischer Ressourcen
an. Vom Europaischen Patentamt (EPA) werden Patentanmeldungen im Bereich der
Biotechnologie auf Basis und in Ubereinstimmung mit geltendem europaischem Recht - der
Biopatentrichtlinie - erteilt oder zuriickgewiesen. Erfindungen in der Biotechnologie miissen
demnach den Patentfahigkeitserfordernissen in gleicher Weise wie Erfindungen in anderen
technischen Gebieten entsprechen, das heil3t die Erfindung muss neu und gewerblich
anwendbar sein, und auf einer erfinderischen Tatigkeit beruhen®’. Dariiber hinaus gilt aus
historischen Griinden fiir Erfindungen in der Biotechnologie, dass Pflanzensorten'® und
Tierrassen nicht patentiert werden kénnen®. Es kénnen jedoch auf Pflanzen und Tiere bezo-
gene Erfindungen patentiert werden, wenn diese Erfindungen nicht auf eine bestimmte
Pflanzensorte oder Tierrasse beschrankt sind.

Biotechnologischen Erfindungen wird bisweilen entgegengehalten, dass es sich nur um in
der Natur vorkommende Stoffe handelt. Die Biopatentrichtlinie, das Européaische
Patentiibereinkommen (EPU) und das deutsche Patentgesetz stellen klar, dass biologisches
Material, das mit Hilfe eines technischen Verfahrens aus seiner natirlichen Umgebung
isoliert oder hergestellt wird, dem Patentschutz zuganglich ist.?° Ein einfacher DNA Abschnitt
ohne Angabe einer Funktion ist dem Patentschutz nicht zugénglich.*

Investitionen fur Forschung und Entwicklung in der Biotechnologie sind kostspielig und
risikoreich. Daher muss die Weiterentwicklung der Biotechnologie durch Schaffung von im
Verhaltnis zu den getatigten Investitionen angemessenen politischen, wirtschaftlichen und
rechtlichen Rahmenbedingungen gefordert werden. Hierzu z&hlt der hinsichtlich seiner
grundlegenden Bedeutung fir die industrielle Entwicklung anerkannte immateriell-rechtliche
Schutz biotechnologischer Erfindungen durch Patente.

Zwischen Patentschutz, Verfligbarkeit von Risikokapital, grundséatzlicher Investitionsbereit-
schaft und der Entwicklung von Biotechnologie-Firmen, besteht ein eindeutiger Zusammen-
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hang und - damit einhergehend -, der Schaffung hochqualifizierter Arbeitsplatze. Fur

innovative Biotechnologie-Unternehmen hat ein starker Patentschutz existenzielle
Bedeutung. Die vorgeschlagene Anderung der Biotechnologie-Richtlinie wiirde dem
Biotechnologie-Sektor daher nachhaltig schaden. Firmen und hochqualifizierte forschende
Akademiker konnten ins Ausland auswandern.

Herkunftsangabe von verwendeten biologischen Ressourcen

Urspringlich war der Zugang zu genetischen Ressourcen frei. 1992 wurde auf der Konferenz
der Vereinten Nationen fir Umwelt und Entwicklung das UN-Ubereinkommen uber die
biologische Vielfalt (Convention on Biodiversity, CBD) durch die teilnehmenden Staaten
beschlossen. Dieses sieht unter anderem die nachhaltige Nutzung genetischer Ressourcen
sowie den fairen Ausgleich von Vorteilen vor, die aus deren Verwendung entstehen. Alle mit
biotechnischen Verfahren oder Produkten wertschaffenden Industrien sind von den
Ausfiihrungen der CBD betroffen. Diskutiert wird die Form und Vorgehensweise, mit der die
Bereistellerlander genetischer Ressourcen von Nutzern (Forschung, Entwicklung, Wirtschatft)
kompensiert werden sollen. Bislang gibt es keine Festlegung, wie ein angestrebtes
internationals Regime aussehen soll. Ziele, Umfang und Wesen einer internationalen
Regelung sind noch offen, wichtige fachliche Fragen ungeklart. Die Industrie hat sich daftr
ausgesprochen, dass eine Regelung einfach, unbirokratisch und transparent sein muss. Sie
muss Rechtssicherheit fir alle Parteien schaffen, Forschung und Innovation fordern.

Dabei ist die aktuelle Diskussion Uuber die Verknipfung von Patentrecht und
Herkunftsangaben unter der Convention of Biological Diversity (CBD) problematisch, weil
versucht wird zwei Regelungsbereiche zu verbinden, die von ihrem Wesen nicht
zusammenpassen. Das Patentrecht ist territorial ausgepréagt, das heildst es ist an die
Staatsgrenzen gebunden. Demgegentuber ist das Vorkommen biologischer Ressourcen an
Lebensraume gebunden, die haufig Gber Staatsgrenzen hinausgehen, und auch Teile der
Erde betreffen, die unter keiner staatlichen Verwaltung stehen, wie zum Beispiel die
Weltmeere. Erschwerend kommt hinzu, dass gerade die derzeit vom Menschen bereits am
Starksten genutzten Tiere und Pflanzen, insbesondere Kulturpflanzen, tber Jahrhunderte
aus Vorfahren weltweiten Ursprungs entstanden sind, und im jetzigen Organismus in
komplexen Kombinationen vorliegen®.

Verpflichtende Offenlegung der Quelle oder Herkunft einer genetischen Ressource wird von
einigen Landern als Voraussetzung zur Erteilung des Patentschutzes gefordert. Nach diesen
Vorschlagen wirde die Nichtpreisgabe der Information oder eine fehlerhafte Angabe eine
Begrindung fir eine Nichtigerklarung eines Patentes darstellen. Die Folge ware eine
Zunahme an Rechtsstreitigkeiten und mangelnde Rechtssicherheit sowie die Aufweichung
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des Patentsystems. Die Wirtschaft ist der Ansicht, dass die World Intellectual Property

Organization (WIPO) der UN das geeignete Forum zur Diskussion der Patentierbarkeit
genetischer Ressourcen ist.

Das Patentsystem mit seinen ausgewogenen Voraussetzungen fur die Erteilung zeitlich
befristeter Ausschliel3lichkeitsrechte bildet einen wichtigen Bestandteil staatlicher
Innovationsférderung. Es ist nicht geeignet, die Einhaltung schuldrechtlicher oder 6ffentlich
rechtlicher Vorschriften durchzusetzen. Fur die Umsetzungsbestimmungen der CBD sollten
daher keine Eingriffe in das Patentrecht vorgenommen werden. Diese wirden in grof3em
Male zu Rechtsunsicherheit fihren und nicht sicherstellen, dass die Ziele der CBD erreicht
wirden: Zum einen fuhrt weder jedes erteilte Patent automatisch zu ausgleichsfahigen
Vorteilen, noch ist jeder ausgleichspflichtige Vorteil auf Patente zurickzufihren. Zum
anderen ist zu bedenken, dass materielle Eingriffe ins Patentrecht den Zugang zu
genetischen Ressourcen nicht fordern, wie es die Konvention in Art. 15 (2) beflrwortet,
sondern im Gegenteil Impulse gegen eine Forschung an und mit genetischen Ressourcen
und der Entwicklung neuer Produkte aus genetischen Ressourcen geben.

Fazit

Die Biopatentrichtlinie wendet die dblichen patentrechtlichen Prinzipien auf
biotechnologische Erfindungen als einen speziellen Teil der Technik an und begriindet aber
kein spezielles Patentrecht.

So wird im Sinn der geltenden patentrechtlichen Bestimmungen sehr deutlich zwischen Ent-
deckungen und Erfindungen unterschieden. Patentféahig sind nur Lehren zum technischen
Handeln, die blolRe Beschreibung natirlicher Stoffe (Gene, Proteine), Vorgénge oder
GesetzmaRigkeiten sind nicht ausreichend. Zudem wurde mit der Biopatentrichtlinie der
Rahmen der Patentierbarkeit préazisiert und europaweit harmonisiert.

Der Wissenschaftsrat des Wirtschaftsministeriums hat in seinem Bericht bestatigt, dass
innerbehérdliche Einspruchsverfahren des EPA spiirbare Kontrolleffekte habe®. Zudem hat
das EPA gerade kirzlich publiziert, dass durch die Initiative ,raising the bar* die
Patenterteilungshaufigkeit auf unter 50 Prozent, in der Biotechnologie sogar auf unter
36,6 Prozent abnimmt®. Es wird zwar eine generelle leichte Abnahme der Einspruchszahlen
beobachtet, der Riickgang kann aber auch durch eine hohe Qualitat der vom EPA erteilten
Patente oder andere Faktoren bedingt sein. AuRerdem zeigen die Einspruchsverfahren im
Bereich biotechnologischer Erfindungen gerade, dass die Kontrollfunktion in diesem
Technikfeld sehr wohl erfullt wird. So wurde im Einspruchsverfahren beispielsweise
klargestellt, dass Patente auf Stammzellen von menschlichen Embryonen nicht erteilt
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werden durfen. Die Einspruchsgebihr vor dem EPA ist mit € 635 bei weitem nicht

kostendeckend und wird von der Anmelderschaft subventioniert.

Der Vorwurf, Patentschutz auf Pflanzen, nicht-biologische Zichtungsverfahren oder Gene
behindere Innovationen, trifft zumindest fir Europa nicht zu. Es gilt das sogenannte
Forschungsprivileg, das heit Grundlagenforschung am Gegenstand der patentierten
Erfindung

stellt ohnehin keine Patentverletzung dar. Auch in USA erteilt in der Zwischenzeit das
amerikanische Patentamt keine Patente auf Gene oder auf Gensequenzen, wenn nicht auch
deren Funktion dargelegt wird. Damit wird spekulativen Patenten ein Riegel vorgeschoben.
Im Abschlussbericht zu einer Tagung hat die OECD* festgehalten, dass die Nutzung
genetischer Erfindungen durch Patente nicht behindert wird. Vielmehr existiere eine
funktionierende Lizenzierungsstrategie der Forschungseinrichtungen und der Biotech-
Industrie, wobei Patentmissbrauch eine Ausnahme darstelle.

Ein Patent auf Pflanzen, nicht-biologische Zichtungsverfahren oder Gene gewéahrt dem
Inhaber als Belohnung fiir die von ihm getatigten Investitionen und fir die Offenlegung seiner
Erfindung lediglich das Recht, Dritte von der ohne seine Zustimmung stattfindenden
gewerblichen Anwendung seiner Erfindung auszuschlieRen. Das heil3t, Dritte werden
gehindert seine Erfindung ohne seine Zustimmung zu gewerblichen Zwecken zu nutzen. Im
Gegenzug wird die Erfindung offentlich zuganglich gemacht, so dass sie zu einem frihen
Zeitpunkt fur Forschung und Verbesserungen zur Verfugung steht, und nach Ablauf des
Patentes von jedem genutzt werden kann, der dies méchte.

Die Wirkung des Patents lassen sich wie folgt zusammenfassen: (i) Ein Patent gewahrt kein
Recht zur Ausubung oder Anwendung einer Erfindung, diese héngen von anderen
gesetzlichen  Vorschriften  (zum  Beispiel  Gentechnikgesetz,  Tierschutzgesetz,
Embryonenschutzgesetz, Arzneimittelgesetz, etc.) ab; (i) ein Patent gewahrt ferner kein
Eigentum am geschutzten Gegenstand (zum Beispiel einem menschlichen Gen oder Protein,
einem Tier oder einer Pflanze); (iii) schliel3lich hat das Patentrecht nicht die Aufgabe, die
Zulassigkeit und Voraussetzungen der Anwendungen bestimmter Technologien zu regein.

Die Folgen eines fehlenden Patentschutzes in der Biotechnologie lassen sich wie folgt
zusammenfassen:

- Kein Anreiz in die unter grolem Zeit- und Kostenaufwand hervorgebrachten
Entwicklungen der Biotechnologie weiterhin zu investieren, damit keine Innovationen,
keine Forschung, keine Entwicklung und Produktion und keine Arbeitsplatze, die
erhalten, ausgebaut oder neu geschaffen werden kbnnen.
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- Der Besitz starker Patente ist zentrales Interesse der Forschung. Wirde der starke

Patentschutz nicht gewahrt werden, wirde dies zur langstmoglichen Geheimhaltung

der Erfindungen fuhren, um auf diese Weise vor dem Mitbewerber geschiitzt zu sein.

Die Publikation der Patentanmeldung sorgt fiir die rasche Ausbreitung von Wissen

und Fortschritt.

- Der Wegfall der Offenlegung der Erfindung auf diesem Gebiet der Technik fuhrt zu

einem Wegfall der Stimulation der Forschung, aber auch zum Wegfall der 6ffentlichen

Kontrolle Uber die Forschung und Entwicklung.

Frankfurt am Main, den 4. Juni 2009

Dr. Ricardo Gent

Geschaftsfuhrer

Deutsche Industrievereinigung Biotechnologie
Mainzer Landstraf3e 55

60329 Frankfurt

Telefon: +49 (69) 2556-1504

Telefax: +49 (69) 2556-1620

E-Mail: gent(a)dib.org

1

2 Fir Pflanzensorten kommt Schutz

RA Marcel Kouskoutis, LL.M.

Verband der Chemischen Industrie e.V.
EKRS / Recht und Steuern (RuS)
Mainzer Landstr. 55

60329 Frankfurt

Telefon: +49 (69) 2556-1511

Fax: +49 (69) 2556-2511

E-Mail:  kouskoutis(a)vci.de

Erforderlich sind Neuheit, erfinderische Tétigkeit sowie gewerbliche Anwendbarkeit
nach den in den

Mitgliedstaaten  geltenden

Sortenschutzgesetzten sowie durch den EG/Sortenschutz gemaRy der Verordnung Nr. 21100/94
(EG) in Betracht. Er wird fir neue, bestandige, unterscheidbare, homogene und durch eine
eintragbare Sortenbezeichnung bezeichnete Pflanzensorten gewahrt. Zur Abgrenzung zwischen
Sortenschutz und Patentschutz dient der sortenschutzrechtliche Sortenbegriff, wonach eine Sorte
durch ihr gesamtes Genom gepragt und dadurch von anderen Sorten deutlich unterscheidbar ist.
Eine nur durch ein bestimmtes Gen, nicht aber durch ihr gesamtes Genom gekennzeichnete
Pflanzengesamtheit ist grundsatzlich patentfahig.

3 In G1/98 stellte die groRe Beschwerdekammer des Europaischen Patentamtes klar, dass das
Patentierungsverbot fiir Pflanzensorten nach Art 53b EPU eng auszulegen ist und verweist dabei
auf den Zweck der Regelung, einen Doppelschutz durch Patentierung und Sortenschutz
auszuschliel3en. Demnach kann ein Patent auf eine gentechnisch veranderte Pflanze erteilt
werden, wenn der Anspruch sich nicht auf eine bestimmte Pflanzensorte beschrankt, sondern auf
eine Pflanzengruppe ausdehnbar ist, die mehrere Pflanzensorten umfassen kann. Damit befindet
sich die Entscheidung in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 98/44/EG. Dort heifit es: ... eine
Pflanzengesamtheit, die durch ein bestimmtes Gen (und nicht durch ihr gesamtes Genom)

gekennzeichnet ist, unterliegt nicht dem Sortenschutz
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Nature Biotechnology 2007, Vol. 25, Seiten 509-511

Nach Artikel 11 (1) besteht ein Landwirteprivileg fur den Bereich der Pflanzen. Danach beinhaltet
das Inverkehrbringen von pflanzlichem Vermehrungsmaterial durch den Patentinhaber an einen
Landwirt zum landwirtschaftlichen Anbau dessen Befugnis, sein Erntegut fur die generative oder
vegetative Vermehrung durch ihn selbst im eigenen Betrieb zu verwenden, wobei Ausmalf3 und
Modalitaten den Regelungen des Artikels 14 der Verordnung (EG) Nr. 2100/94 entsprechen.
Deutscher Bundestag, Drucksache 16/12809 vom 29.4.2009 S.7

Art. 4 (2) Biopatentrichtlinie

Art. 11 (1) und (2) Biopatentrichtlinie

Art. 12 (1) Biopatentrichtlinie

Art. 11 (1) Biopatentrichtlinie mit Verweis auf Artilel 14 der EU Sortenschutz Verordnung (2100/94)
Nach Art. 11 Abs. 2 Biopatentrichtlinie besteht ein Vermehrungsprivileg fiir Zuchtvieh. Die Befugnis
erstreckt sich auf die Uberlassung der Landwirtschaftlichen Nutztiere oder anderer tierischer
Vermehrungsmaterialien zur Fortfihrung der landwirtschaftlichen Tatigkeit nicht jedoch auf den
Verkauf mit dem Ziel oder im Rahmen einer Vermehrung zu Erwerbszwecken.

Art. 4 (1) lit. b) Biopatentrichtlinie; Artikel 53 b, 1. Halbsatz, 2. Alternative EPU; § 2 Nr. 2, 1.
Halbsatz, 2. Alternative PatG)

G2/07 (,Broccoli*) und G1/08 (,Schrumpeltomate®)

Deutscher Bundestag, Drucksache 16/12809 vom 29.4.2009 S.7

Die Technische Beschwerdekammer des EPA hat in diesem Zusammenhang in ihrer Entscheidung
T_0870/04 u.a. festgestellt: In cases where a substance, naturally occurring in the human body, is
identified, and possibly also structurally characterized, but either its function is not known or it is
complex and incompletely understood, then industrial applicability cannot be acknowledged. Even
though research results may be a scientific achievement of considerable merit, they are not
necessarily an invention which can be applied industrially.

Siehe Gemeinschaftspatentiibereinkommen (GPU) Art. 27, umgesetzt in nationale Gesetze z.B.
Deutschland § 11(2) PatG (Beschrankungen der Wirkung des Patents)

Art 52 EPU, im Gegensatz zu Erfindungen sind Entdeckung, Designstiicke, Theorien u. &.
ausgenommen

In der UPOV Konvention der Fassung von 1978 war ein Doppelschutz von Sortenschutz und
Patentschutz nicht erlaubt. In der aktuellen Fassung von 1991 ist das Verbot des Doppelschutzes
gefallen. Aus diesem Grunde wére es durchaus mdglich auch Sortenschutz und Patentschutz
parallel zuzulassen.

Art 53b EPU, sowie A. 53a/R. 28 EPU nicht patentfahig sind wegen VerstoRR gegen die guten Sitten
oder offentliche Ordnung, z.B. Verfahren zum Klonen von Menschen oder die Verwendung von
menschlichen Embroynen zu kommerziellen Zwecken

Art. 3 (2) Biopatentrichtlinie, R 27 a) EPU, §1 (2) PatG,

Erwagungsgrund (23) Biopatentrichtlinie, R 29(3) EPU, §1a (3) PatG

“Plant Genetic Resources for Food and Agriculture: A Common Heritage of Mankind?”
Presentation by Radha Ranganathan (International Seed Federation) made at ICC Panel
Discussion “ Making Intellectual Property Work for Development” , WIPO, 26 April 2007
Stellungnahme ,Patentschutz und Innovation“ vom 24.03.2007, S. 5

VDI Nachrichten 9.4.2009
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25 Sjehe Tagungsbericht “Genetic Inventions, Intellectual Property Rights and Licensing Practices,
Evidence and Policies, Organisation of Economic Co-operation and Development (OECD), 24-25.
Januar 2002, S. 69-70"
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