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EuGH Urteil vom 18.10.2011, C-34/10 — Brdstle ./. Greenpeace e.V. i( %Q;‘
TwY
1. Jede menschliche Eizelle vom Stadium ihrer Befruchtung an, jede unbefruchtete
menschliche Eizelle, in die ein Zellkern aus einer ausgereiften menschlichen Zelle
transplantiert worden ist und jede unbefruchtete menschliche Eizelle, die durch
Parthenogenese zur Teilung und Weiterentwicklung angeregt worden ist, ist ein
»menschlicher Embryo* im Sinne von Art 6 Abs 2 lit ¢ der Biotechnologie-RL.
2. Es ist Sache des nationalen Gerichts, im Lichte der technischen Entwicklung
festzustellen, ob eine Stammzelle, die von einem menschlichen Embryo im Stadium der
Blastozyste gewonnen wird, einen ,,menschlichen Embryo* im Sinne von Art 6 Abs 2 lit

c der Biotechnologie-RL darstellt.
Leitsétze verfasst von Dr. Clemens Thiele, LL.M.

In der Rechtssache C-34/10 betreffend ein Vorabentscheidungsersuchen nach Art. 267
AEUYV, eingereicht vom Bundesgerichtshof (Deutschland) mit Beschluss vom 17. Dezember
2009, beim Gerichtshof eingegangen am 21. Januar 2010, in dem Verfahren Oliver Briistle
gegen Greenpeace e.V. erldsst

DER GERICHTSHOF (GrofB3e Kammer)

unter Mitwirkung des Prisidenten V. Skouris, der Kammerprdsidenten A. Tizzano,
J.N. Cunha Rodrigues, K. Lenaerts, J.-C. Bonichot, M. Safjan (Berichterstatter), der
Kammerprasidentin A. Prechal, des Richters A. Rosas, der Richterin R. Silva de Lapuerta, der
Richter K. Schiemann und D.Svéby, der Richterin M. Berger sowie des Richters
E. JaraSitinas, Generalanwalt: Y. Bot, Kanzler: B. Fiilop, Verwaltungsrat, aufgrund des
schriftlichen Verfahrens und auf die miindliche Verhandlung vom 12. Januar 2011, unter
Beriicksichtigung der Erkldrungen von Oliver Briistle, vertreten durch Rechtsanwalt F.-
W. Engel, Patentanwalt M. Grund und Patentanwéltin C. Sattler de Sousa e Brito, von
Greenpeace e.V., vertreten durch V. Vorwerk, Patentanwalt R. Schnekenbiihl und den
Sachverstindigen C. Then, von Irland, vertreten durch G. Durcan als Bevollméchtigten, der
portugiesischen Regierung, vertreten durch L.Inez Fernandes als Bevollmichtigten, der
schwedischen Regierung, vertreten durch A. Falk und A. Engman als Bevollmédchtigte, der
Regierung des Vereinigten Konigreichs, vertreten durch F. Penlington und C. Murrell als
Bevollmichtigte im Beistand von C. May, Barrister, der Europdischen Kommission, vertreten
durch F. W. Bulst und H. Krédmer als Bevollméchtigte, nach Anhérung der Schlussantrige des
Generalanwalts in der Sitzung vom 10. Mérz 2011 folgendes

Urteil

1 Das Vorabentscheidungsersuchen betrifft die Auslegung der Richtlinie 98/44/EG des
Europédischen Parlaments und des Rates vom 6. Juli 1998 iiber den rechtlichen Schutz
biotechnologischer Erfindungen (ABI. L 213, S. 13, im Folgenden: Richtlinie).

2 Dieses Ersuchen ergeht im Rahmen eines von Greenpeace e.V. eingeleiteten Verfahrens
zur Nichtigerklarung eines fiir Herrn Briistle eingetragenen deutschen Patents, das neurale
Vorléduferzellen und Verfahren zu ihrer Herstellung aus embryonalen Stammzellen sowie ihre
Verwendung zu therapeutischen Zwecken betrifft.

Rechtlicher Rahmen )
Die Europaische Union und/oder die Mitgliedstaaten bindende Ubereinkommen



3 Art. 27 des Ubereinkommens iiber handelsbezogene Aspekte der Rechte am geistigen
Eigentum, wiedergegeben im Anhang 1 C des Ubereinkommens zur Errichtung der
Welthandelsorganisation (WTO), unterzeichnet am 15. April 1994 in Marrakesch und
angenommen durch den Beschluss 94/800/EG des Rates vom 22. Dezember 1994 iiber den
Abschluss der Ubereinkiinfte im Rahmen der multilateralen Verhandlungen der Uruguay-
Runde (1986-1994) im Namen der Europdischen Gemeinschaft in Bezug auf die in ihre
Zustiandigkeiten fallenden Bereiche (ABI. L 336, S. 1), bestimmt:

»(1)  Vorbehaltlich der Absdtze 2 und 3 ist vorzusehen, dass Patente fiir Erfindungen auf
allen Gebieten der Technik erhéiltlich sind, sowohl fiir Erzeugnisse als auch fiir Verfahren,
vorausgesetzt, dass sie neu sind, auf einer erfinderischen Tatigkeit beruhen und gewerblich
anwendbar sind. Vorbehaltlich des Artikels 65 Absatz 4, des Artikels 70 Absatz 8 und des
Absatzes 3 dieses Artikels sind Patente erhéltlich und kénnen Patentrechte ausgeiibt werden,
ohne dass hinsichtlich des Ortes der Erfindung, des Gebiets der Technik oder danach, ob die
Erzeugnisse eingefiihrt oder im Land hergestellt werden, diskriminiert werden darf.

(2) Die Mitglieder konnen Erfindungen von der Patentierbarkeit ausschlieen, wenn die
Verhinderung ihrer gewerblichen Verwertung innerhalb ihres Hoheitsgebiets zum Schutz der
offentlichen Ordnung oder der guten Sitten einschlieBlich des Schutzes des Lebens oder der
Gesundheit von Menschen, Tieren oder Pflanzen oder zur Vermeidung einer ernsten
Schéadigung der Umwelt notwendig ist, vorausgesetzt, dass ein solcher Ausschluss nicht nur
deshalb vorgenommen wird, weil die Verwertung durch ihr Recht verboten ist.*

4 Art. 52 Abs. 1 des am 5. Oktober 1973 in Miinchen unterzeichneten Ubereinkommens
iiber die Erteilung europiischer Patente (im Folgenden: EPU), an dem die Union nicht
beteiligt ist, das aber von den Mitgliedstaaten unterzeichnet wurde, lautet:

,Europdische Patente werden fiir Erfindungen auf allen Gebieten der Technik erteilt, sofern
sie neu sind, auf einer erfinderischen Tétigkeit beruhen und gewerblich anwendbar sind.*

5 Art. 53 EPU bestimmt:

,,Buropdische Patente werden nicht erteilt fiir:

a) Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung gegen die 6ffentliche Ordnung oder die
guten Sitten verstoBBen wiirde; ein solcher Verstof3 kann nicht allein daraus hergeleitet werden,
dass die Verwertung in allen oder einigen Vertragsstaaten durch Gesetz oder
Verwaltungsvorschrift verboten ist.

Unionsrechtliche Vorschriften

6 In der Begriindung der Richtlinie heif3t es:

(2)  Die erforderlichen Investitionen zur Forschung und Entwicklung sind insbesondere im
Bereich der Gentechnik hoch und risikoreich und kdnnen nur bei angemessenem Rechtsschutz
rentabel sein.

(3) Ein wirksamer und harmonisierter Schutz in allen Mitgliedstaaten ist wesentliche
Voraussetzung dafiir, dass Investitionen auf dem Gebiet der Biotechnologie fortgefiihrt und
gefordert werden.

(5) In den Rechtsvorschriften und Praktiken der verschiedenen Mitgliedstaaten auf dem
Gebiet des Schutzes biotechnologischer Erfindungen bestehen Unterschiede, die zu
Handelsschranken fiihren und so das Funktionieren des Binnenmarkts behindern kdnnen.

(6) Diese Unterschiede konnten sich dadurch noch vergréBern, dass die Mitgliedstaaten
neue und unterschiedliche Rechtsvorschriften und Verwaltungspraktiken einfithren oder dass
die Rechtsprechung der einzelnen Mitgliedstaaten sich unterschiedlich entwickelt.

(7) Eine  uneinheitliche  Entwicklung der  Rechtsvorschriften = zum  Schutz
biotechnologischer Erfindungen in der Gemeinschaft konnte zusidtzliche ungiinstige
Auswirkungen auf den Handel haben und damit zu Nachteilen bei der industriellen



Entwicklung der betreffenden Erfindungen sowie zur Beeintrichtigung des reibungslosen
Funktionierens des Binnenmarkts fiihren.

(14) FEin Patent berechtigt seinen Inhaber nicht, die Erfindung anzuwenden, sondern
verleiht ihm lediglich das Recht, Dritten deren Verwertung zu industriellen und 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 tiberfliissig machen, insbesondere was die Erfordernisse der Volksgesundheit,
der Sicherheit, des Umweltschutzes, des Tierschutzes, der Erhaltung der genetischen Vielfalt
und die Beachtung bestimmter ethischer Normen betrifft.

(16)  Das Patentrecht muss unter Wahrung der Grundprinzipien ausgeilibt werden, die die
Wiirde und die Unversehrtheit des Menschen gewéhrleisten. Es ist wichtig, den Grundsatz zu
bekriftigen, wonach der menschliche Korper in allen Phasen seiner Entstehung und
Entwicklung, einschlieBlich der Keimzellen, sowie die bloBe Entdeckung eines seiner
Bestandteile oder seiner Produkte, einschlieflich der Sequenz oder Teilsequenz eines
menschlichen Gens, nicht patentierbar sind. Diese Prinzipien stehen im Einklang mit den im
Patentrecht vorgesehenen Patentierbarkeitskriterien, wonach eine bloBe Entdeckung nicht
Gegenstand eines Patents sein kann.

(17)  Mit Arzneimitteln, die aus isolierten Bestandteilen des menschlichen Korpers
gewonnen und/oder auf andere Weise hergestellt werden, konnten bereits entscheidende
Fortschritte bei der Behandlung von Krankheiten erzielt werden. Diese Arzneimittel sind das
Ergebnis technischer Verfahren zur Herstellung von Bestandteilen mit einem &hnlichen
Aufbau wie die im menschlichen Korper vorhandenen natiirlichen Bestandteile; es empfiehlt
sich deshalb, mit Hilfe des Patentsystems die Forschung mit dem Ziel der Gewinnung und
Isolierung solcher fiir die Arzneimittelherstellung wertvoller Bestandteile zu fordern.

(20)  Infolgedessen ist darauf hinzuweisen, dass eine Erfindung, die einen isolierten
Bestandteil des menschlichen Korpers oder einen auf eine andere Weise durch ein technisches
Verfahren erzeugten Bestandteil betrifft und gewerblich anwendbar ist, nicht von der
Patentierbarkeit ausgeschlossen ist, selbst wenn der Aufbau dieses Bestandteils mit dem eines
natiirlichen Bestandteils identisch ist, wobei sich die Rechte aus dem Patent nicht auf den
menschlichen Korper und dessen Bestandteile in seiner natiirlichen Umgebung erstrecken
konnen.

(21)  Ein solcher isolierter oder auf andere Weise erzeugter Bestandteil des menschlichen
Korpers ist von der Patentierbarkeit nicht ausgeschlossen, da er — zum Beispiel — das Ergebnis
technischer Verfahren zu seiner Identifizierung, Reinigung, Bestimmung und Vermehrung
aullerhalb des menschlichen Korpers ist, zu deren Anwendung nur der Mensch féhig ist und
die die Natur selbst nicht vollbringen kann.

(37)  Der Grundsatz, wonach Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung gegen die
offentliche Ordnung oder die guten Sitten verstoBen wiirde, von der Patentierbarkeit
auszuschlieBen sind, ist auch in dieser Richtlinie hervorzuheben.

(38) Ferner ist es wichtig, in die Vorschriften der vorliegenden Richtlinie eine
informatorische Aufzidhlung der von der Patentierbarkeit ausgenommenen Erfindungen
aufzunehmen, um so den nationalen Gerichten und Patentdmtern allgemeine Leitlinien fiir die
Auslegung der Bezugnahme auf die o6ffentliche Ordnung oder die guten Sitten zu geben.
Diese Aufzéhlung ist selbstverstdndlich nicht erschopfend. Verfahren, deren Anwendung
gegen die Menschenwiirde verstofit, wie etwa Verfahren zur Herstellung von hybriden



Lebewesen, die aus Keimzellen oder totipotenten Zellen von Mensch und Tier entstehen, sind
natlirlich ebenfalls von der Patentierbarkeit auszunehmen.

(39) Die offentliche Ordnung und die guten Sitten entsprechen insbesondere den in den
Mitgliedstaaten anerkannten ethischen oder moralischen Grundsétzen, deren Beachtung ganz
besonders auf dem Gebiet der Biotechnologie wegen der potenziellen Tragweite der
Erfindungen in diesem Bereich und deren inhirenter Beziehung zur lebenden Materie geboten
ist. Diese ethischen oder moralischen Grundsitze ergidnzen die iibliche patentrechtliche
Priifung, unabhingig vom technischen Gebiet der Erfindung.

(42)  Ferner ist auch die Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen oder
kommerziellen Zwecken von der Patentierbarkeit auszuschlieBen. Dies gilt jedoch auf keinen
Fall fiir Erfindungen, die therapeutische oder diagnostische Zwecke verfolgen und auf den
menschlichen Embryo zu dessen Nutzen angewandt werden.

(43)  Nach Artikel F Absatz 2 des Vertrags iiber die Europdische Union achtet die Union
die Grundrechte, wie sie in der am 4. November 1950 in Rom unterzeichneten Européischen
Konvention zum Schutze der Menschenrechte und Grundfreiheiten gewihrleistet sind und wie
sie sich aus den gemeinsamen Verfassungsiiberlieferungen der Mitgliedstaaten als allgemeine
Grundsétze des Gemeinschaftsrechts ergeben.

7 Die Richtlinie bestimmt:

SJArtikel 1

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

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

Artikel 3

(1)  Im Sinne dieser Richtlinie konnen Erfindungen, die neu sind, auf einer erfinderischen
Tétigkeit beruhen und gewerblich anwendbar sind, auch dann patentiert werden, wenn sie ein
Erzeugnis, das aus biologischem Material besteht oder dieses enthélt, oder ein Verfahren, mit
dem biologisches Material hergestellt, bearbeitet oder verwendet wird, zum Gegenstand
haben.

(2) Biologisches Material, das mit Hilfe eines technischen Verfahrens aus seiner
natiirlichen Umgebung isoliert oder hergestellt wird, kann auch dann Gegenstand einer
Erfindung sein, wenn es in der Natur schon vorhanden war.

Artikel 5

(1)  Der menschliche Korper in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und Entwicklung
sowie die bloBe Entdeckung eines seiner Bestandteile, einschlieBlich der Sequenz oder
Teilsequenz eines Gens, konnen keine patentierbaren Erfindungen darstellen.

(2)  Ein isolierter Bestandteil des menschlichen Korpers oder ein auf andere Weise durch
ein technisches Verfahren gewonnener Bestandteil, einschlieBlich der Sequenz oder
Teilsequenz eines Gens, kann eine patentierbare Erfindung sein, selbst wenn der Aufbau
dieses Bestandteils mit dem Aufbau eines natiirlichen Bestandteils identisch ist.

Artikel 6
(1)  Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung gegen die 6ffentliche Ordnung oder die
guten Sitten verstoen wiirde, sind von der Patentierbarkeit ausgenommen(;] dieser Verstof3



kann nicht allein daraus hergeleitet werden, dass die Verwertung durch Rechts- oder
Verwaltungsvorschriften verboten ist.
(2)  Im Sinne von Absatz 1 gelten unter anderem als nicht patentierbar:

c) die Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen oder kommerziellen
Zwecken;

Nationales Recht

8 § 2 des Patentgesetzes in seiner zur Umsetzung von Art. 6 der Richtlinie gednderten
Fassung (BGBI. 2005 I S. 2521, im Folgenden: PatG) lautet:

»(1)  Fiir Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung gegen die offentliche Ordnung oder
die guten Sitten verstofen wiirde, werden keine Patente erteilt; ein solcher Verstof3 kann nicht
allein aus der Tatsache hergeleitet werden, dass die Verwertung durch Gesetz oder
Verwaltungsvorschrift verboten ist.

(2) Insbesondere werden Patente nicht erteilt fiir

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

Bei der Anwendung der Nummern 1 bis 3 sind die entsprechenden Vorschriften des
Embryonenschutzgesetzes [vom 13. Dezember 1990, im Folgenden: ESchG] mafigeblich.*

9 § 21 PatG bestimmit:

»(1)  Das Patent wird widerrufen (§ 61), wenn sich ergibt, dass

1. der Gegenstand des Patents nach den §§ 1 bis 5 nicht patentfahig ist,

10  § 22 Abs. 1 PatG lautet:

,Das Patent wird auf Antrag (§ 81) fiir nichtig erklirt, wenn sich ergibt, dass einer der in § 21
Abs. 1 aufgezihlten Griinde vorliegt oder der Schutzbereich des Patents erweitert worden ist.*
11 GemélB § 1 Abs. 1 Nr.2 und § 2 Abs. 1 und 2 ESchG sind die kiinstliche Befruchtung
einer Fizelle zu einem anderen Zweck als dem, eine Schwangerschaft der Frau
herbeizufiihren, von der die Eizelle stammt, die Verduflerung von extrakorporal erzeugten
oder einer Frau vor Abschluss ihrer Einnistung in der Gebdrmutter entnommenen
menschlichen Embryonen oder deren Abgabe, Erwerb oder Verwendung zu einem nicht ihrer
Erhaltung dienenden Zweck sowie die extrakorporale Weiterentwicklung menschlicher
Embryonen zu einem anderen Zweck als der Herbeifiihrung einer Schwangerschaft mit Strafe
bedroht.

12 Als menschlicher Embryo im Sinne des §8 ESchG gilt die befruchtete,
entwicklungsfahige menschliche Eizelle vom Zeitpunkt der Kernverschmelzung an und ferner
jede einem Embryo entnommene, sogenannte totipotente Zelle, die sich bei Vorliegen der
dafiir erforderlichen weiteren Voraussetzungen zu teilen und zu einem Individuum zu
entwickeln vermag. Hiervon zu unterscheiden sind pluripotente Zellen, d. h. Stammzellen, die
sich zwar zu jedem beliebigen Zelltyp weiterentwickeln konnen, nicht aber zu einem
vollstdndigen Individuum.

13 §4 des Gesetzes zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im Zusammenhang mit
Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen vom 28. Mai 2002
(BGBI. I S. 2277, im Folgenden: StZG) lautet:

»(1)  Die Einfuhr und die Verwendung embryonaler Stammzellen ist verboten.

(2) Abweichend von Absatz 1 sind die Einfuhr und die Verwendung embryonaler
Stammzellen zu Forschungszwecken unter den in § 6 genannten Voraussetzungen zuléssig,
wenn

1. zur Uberzeugung der Genehmigungsbehérde feststeht, dass



a) die embryonalen Stammzellen in Ubereinstimmung mit der Rechtslage im
Herkunftsland dort vor dem 1. Mai 2007 gewonnen wurden und in Kultur gehalten werden
oder im Anschluss daran kryokonserviert gelagert werden (embryonale Stammzell-Linie),

b) die Embryonen, aus denen sie gewonnen wurden, im Wege der medizinisch
unterstiitzten extrakorporalen Befruchtung zum Zwecke der Herbeifithrung einer
Schwangerschaft erzeugt worden sind, sie endgiiltig nicht mehr fiir diesen Zweck verwendet
wurden und keine Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dass dies aus Griinden erfolgte, die an den
Embryonen selbst liegen,

¢) fiir die Uberlassung der Embryonen zur Stammzellgewinnung kein Entgelt oder
sonstiger geldwerter Vorteil gewéhrt oder versprochen wurde und

2. der Einfuhr oder Verwendung der embryonalen Stammzellen sonstige gesetzliche
Vorschriften, insbesondere solche des [ESchG], nicht entgegenstehen.

(3) Die Genehmigung ist zu versagen, wenn die Gewinnung der embryonalen Stammzellen
offensichtlich im Widerspruch zu tragenden Grundsdtzen der deutschen Rechtsordnung
erfolgt ist. Die Versagung kann nicht damit begriindet werden, dass die Stammzellen aus
menschlichen Embryonen gewonnen wurden.*

14  Gemal § 5 StZG diirfen

,Forschungsarbeiten an embryonalen Stammzellen ... nur durchgefiihrt werden, wenn
wissenschaftlich begriindet dargelegt ist, dass

1.  sie hochrangigen Forschungszielen fiir den wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn im
Rahmen der Grundlagenforschung oder fiir die Erweiterung medizinischer Kenntnisse bei der
Entwicklung diagnostischer, praventiver oder therapeutischer Verfahren zur Anwendung bei
Menschen dienen ...%

Ausgangsverfahren und Vorlagefragen

15  Herr Briistle ist Inhaber eines am 19. Dezember 1997 angemeldeten deutschen Patents,
das isolierte und gereinigte neurale Vorlduferzellen, Verfahren zu ihrer Herstellung aus
embryonalen Stammzellen und ihre Verwendung zur Therapie von neuralen Defekten betriftt.
16  Der von Herrn Briistle eingereichten Patentschrift zufolge ist die Transplantation von
Hirnzellen in das Nervensystem eine Erfolg versprechende Methode zur Behandlung
zahlreicher neurologischer Erkrankungen. Es gebe bereits erste klinische Anwendungen, u. a.
bei Patienten, die an Parkinson erkrankt seien.

17  Um neurale Defekte beheben zu konnen, sei ndmlich die Transplantation von noch
entwicklungsfahigen Vorlduferzellen notwendig, die jedoch im Wesentlichen nur wihrend der
Entwicklung des Gehirns vorhanden seien. Auf das Gehirngewebe menschlicher Embryonen
zuriickzugreifen, sei mit erheblichen ethischen Problemen verbunden und kénne nicht den
Bedarf an Vorlduferzellen decken, der fiir die Ermoglichung einer allgemein zuginglichen
zelltherapeutischen Behandlung erforderlich sei.

18  Die embryonalen Stammzellen béten hingegen neue Perspektiven fiir die Herstellung
von Zellen fiir Transplantationszwecke. Da sie pluripotent seien, kdnnten sie in alle Zell- und
Gewebetypen ausdifferenzieren, und sie lieBen sich {iber viele Passagen in ihrem
pluripotenten Zustand halten und vermehren. Das Streitpatent ziele vor diesem Hintergrund
auf die Losung des technischen Problems ab, aus embryonalen Stammzellen gewonnene
isolierte und gereinigte Vorlduferzellen mit neuronalen oder glialen Eigenschaften in
praktisch unbegrenzter Menge herzustellen.

19  Auf Klage von Greenpeace e.V. hat das Bundespatentgericht gestiitzt auf § 22 Abs. 1
PatG das Streitpatent fiir nichtig erklért, soweit es Vorlduferzellen, die aus menschlichen
embryonalen Stammzellen gewonnen werden, und die Verfahren zu ihrer Herstellung
umfasst. Der Beklagte hat gegen das Urteil beim Bundesgerichtshof Berufung eingelegt.

20  Fiir das vorlegende Gericht hiangt die Entscheidung iiber die Berufung von der Frage
ab, ob die technische Lehre des Streitpatents, soweit sie aus menschlichen embryonalen



Stammzellen gewonnene Vorlduferzellen betrifft, gemif3 § 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG von der
Patentierung ausgeschlossen ist. Die Antwort auf diese Frage hdnge wiederum davon ab, wie
Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie auszulegen sei.

21  Nach Auffassung des vorlegenden Gerichts kann némlich, da Art. 6 Abs.2 der
Richtlinie den  Mitgliedstaaten keinen Beurteilungsspielraum lasse, was die
Nichtpatentierbarkeit der dort aufgefiihrten Verfahren und Verwendungen anbelange (vgl.
Urteile des Gerichtshofs vom 9. Oktober 2001, Niederlande/Parlament und Rat, C-377/98,
Slg. 2001, 1-7079, Randnr. 39, und vom 16. Juni 2005, Kommission/Italien, C-456/03, Slg.
2005, I-5335, Randnrn. 78 ff.), aus der in § 2 Abs. 2 Satz 2 PatG enthaltenen Bezugnahme auf
das ESchG, insbesondere auf die in dessen § 8 Abs. 1 gegebene Definition des Embryos, nicht
abgeleitet werden, dass die Ausfiillung von Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie insoweit den
Mitgliedstaaten iiberlassen werden solle, obwohl die Richtlinie den Embryonenbegriff nicht
ausdriicklich definiere. Dieser Begriff konne nur einheitlich fiir die gesamte Union ausgelegt
werden. § 2 Abs. 2 Satz 2 PatG und insbesondere der von ihm verwendete Embryonenbegrift
konne, in anderen Worten, nicht anders ausgelegt werden als der entsprechende Begriff in
Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie.

22 In Anbetracht dessen mochte das vorlegende Gericht u. a. feststellen, ob die als
Ausgangsmaterial fiir die patentierten Verfahren eingesetzten menschlichen embryonalen
Stammzellen als ,,Embryonen® im Sinne des Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie anzusehen
sind und ob die Organismen, aus denen diese menschlichen embryonalen Stammzellen
gewonnen werden konnen, ,,menschliche Embryonen® im Sinne dieses Artikels darstellen.
Hierzu merkt es an, dass es sich nicht bei allen menschlichen embryonalen Stammzellen, die
als Ausgangsmaterial fiir die patentierten Verfahren eingesetzt wiirden, um totipotente Zellen
handele, sondern einige lediglich pluripotente, aus Embryonen im Entwicklungsstadium der
Blastozyste gewonnene Zellen seien. Es stellt sich zudem die Frage nach der Einordnung der
Blastozysten, aus denen ebenfalls menschliche embryonale Stammzellen gewonnen werden
konnen, im Hinblick auf den Begriff des Embryos.

23 Unter diesen Umstdnden hat der Bundesgerichtshof beschlossen, das Verfahren
auszusetzen und dem Gerichtshof folgende Fragen zur Vorabentscheidung vorzulegen:

1.  Was ist unter dem Begriff ,,menschliche Embryonen* in Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der
Richtlinie 98/44 zu verstehen?

a)  Sind alle Entwicklungsstadien menschlichen Lebens von der Befruchtung der Eizelle an
umfasst, oder miissen zusétzliche Voraussetzungen wie z. B. das Erreichen eines bestimmten
Entwicklungsstadiums erfiillt sein?

b)  Sind auch folgende Organismen umfasst:

(1)  unbefruchtete menschliche Eizellen, in die ein Zellkern aus einer ausgereiften
menschlichen Zelle transplantiert worden ist;

(2)  unbefruchtete menschliche Eizellen, die im Wege der Parthenogenese zur Teilung und
Weiterentwicklung angeregt worden sind?

c) Sind auch Stammzellen umfasst, die aus menschlichen Embryonen im
Blastozystenstadium gewonnen worden sind?

2. Was ist unter dem Begriff ,,Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen
oder kommerziellen Zwecken* zu verstehen? Fillt hierunter jede gewerbliche Verwertung im
Sinne des Art. 6 Abs. 1 der Richtlinie, insbesondere auch eine Verwendung zu Zwecken der
wissenschaftlichen Forschung?

3. Ist eine technische Lehre auch dann gemif3 Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie von
der Patentierung ausgeschlossen, wenn die Verwendung menschlicher Embryonen nicht zu
der mit dem Patent beanspruchten technischen Lehre gehdort, aber notwendige Voraussetzung
fiir die Anwendung dieser Lehre ist,

a)  weil das Patent ein Erzeugnis betrifft, dessen Herstellung die vorhergehende Zerstérung
menschlicher Embryonen erfordert,



b) oder weil das Patent ein Verfahren betrifft, fiir das als Ausgangsmaterial ein solches
Erzeugnis bendtigt wird?

Zu den Vorlagefragen

Zur ersten Frage

24 Mit seiner ersten Frage ersucht das vorlegende Gericht den Gerichtshof um Auslegung
des Begriffs des menschlichen Embryos im Sinne und fiir die Anwendung von Art. 6 Abs. 2
Buchst. ¢ der Richtlinie, d. h. einzig und allein, um festzustellen, wie weit das in dieser
Bestimmung vorgesehene Patentierungsverbot reicht.

25  Nach stindiger Rechtsprechung folgt aus den Erfordernissen sowohl der einheitlichen
Anwendung des Unionsrechts als auch des Gleichheitssatzes, dass die Begriffe einer
Vorschrift des Unionsrechts, die fiir die Ermittlung ihres Sinnes und ihrer Bedeutung nicht
ausdriicklich auf das Recht der Mitgliedstaaten verweist, in der Regel in der gesamten Union
eine autonome und einheitliche Auslegung erhalten miissen (vgl. u. a. Urteile vom 18. Januar
1984, Ekro, 327/82, Slg. 1984, 107, Randnr. 11, vom 19. September 2000, Linster, C-287/98,
Slg. 2000, 1-6917, Randnr. 43, vom 16. Juli 2009, Infopaq International, C-5/08, Slg. 2009, I-
6569, Randnr. 27, und vom 21. Oktober 2010, Padawan, C-467/08, noch nicht in der
amtlichen Sammlung veroffentlicht, Randnr. 32).

26  Die Richtlinie enthélt zwar keine Definition des ,,menschlichen Embryos®, doch
verweist sie in Bezug auf die Bedeutung dieses Ausdrucks auch nicht auf die nationalen
Rechtsvorschriften. Der Ausdruck ist daher fiir die Anwendung der Richtlinie als autonomer
Begriff des Unionsrechts anzusehen, der im gesamten Gebiet der Union einheitlich
auszulegen ist.

27  Dieser Schluss wird durch Gegenstand und Ziel der Richtlinie untermauert. Aus ihren
Erwédgungsgriinden 3 und 5 bis 7 geht ndmlich hervor, dass sie durch eine Harmonisierung der
Regeln zum Schutz biotechnologischer Erfindungen die Hindernisse fiir den Handel und das
reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts in Form der Unterschiede in den
Rechtsvorschriften und in der Rechtsprechung zwischen den Mitgliedstaaten abbauen und
dadurch Forschung und industrielle Entwicklung im Bereich der Gentechnik fordern soll (vgl.
in diesem Sinne Urteil Niederlande/Parlament und Rat, Randnrn. 16 und 27).

28  Ohne eine einheitliche Definition des Begriffs des menschlichen Embryos bestiinde die
Gefahr, dass die Urheber bestimmter biotechnologischer Erfindungen versucht wéren, deren
Patentierung in denjenigen Mitgliedstaaten zu beantragen, die die engste Konzeption des
Begriffs des menschlichen Embryos haben und somit in Bezug auf die Moglichkeiten der
Patentierung am grofziigigsten sind, weil die Patentierung dieser Erfindungen in den anderen
Mitgliedstaaten ausgeschlossen wire. Eine solche Situation wiirde das mit der Richtlinie
bezweckte reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts beeintréchtigen.

29  Dieses Ergebnis wird zudem gestiitzt durch die Tragweite der Aufzéhlung der von der
Patentierung ausgeschlossenen Verfahren und Verwendungen in Art. 6 Abs. 2 der Richtlinie.
Nach der Rechtsprechung des Gerichtshofs ldsst ndmlich anders als Art. 6 Abs. 1 der
Richtlinie, der den Behorden und Gerichten der Mitgliedstaaten einen weiten Spielraum fiir
den Ausschluss der Patentierbarkeit derjenigen Erfindungen belédsst, deren gewerbliche
Verwertung gegen die offentliche Ordnung oder die guten Sitten verstoBen wiirde, Art. 6
Abs. 2 keinen Spielraum, was die Nichtpatentierbarkeit der Verfahren und Verwendungen
anbelangt, die dort aufgefiihrt sind, weil diese Bestimmung gerade darauf abzielt, die im
ersten Absatz vorgesehenen Ausnahmen einzugrenzen. Daraus folgt, dass Art. 6 Abs. 2 der
Richtlinie, indem er ausdriicklich die Patentierbarkeit der dort genannten Verfahren und
Verwendungen ausschlie8t, genau bestimmte Rechte in dieser Hinsicht verleihen soll (vgl.
Urteil Kommission/Italien, Randnrn. 78 und 79).

30  Was die Bedeutung angeht, die dem Begriff des menschlichen Embryos in Art. 6 Abs. 2
Buchst. ¢ der Richtlinie zukommt, ist hervorzuheben, dass es sich bei der Definition des



menschlichen Embryos zwar um ein Thema handelt, das in vielen Mitgliedstaaten
gesellschaftspolitisch sehr sensibel und von deren unterschiedlichen Traditionen und
Werthaltungen gepragt ist, der Gerichtshof ~ durch das vorliegende
Vorabentscheidungsersuchen aber nicht dazu aufgerufen ist, auf Fragen medizinischer oder
ethischer Natur einzugehen, sondern sich darauf zu beschrinken hat, die einschldgigen
Vorschriften der Richtlinie juristisch auszulegen (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 26. Februar
2008, Mayr, C-506/06, Slg. 2008, 1-1017, Randnr. 38).

31  Sodann ist zu beachten, dass Bedeutung und Tragweite von Begriffen, die das Recht der
Union nicht definiert, insbesondere unter Beriicksichtigung des Zusammenhangs, in dem sie
verwendet werden, und der Ziele der Regelung, zu der sie gehoren, zu bestimmen sind (vgl. in
diesem Sinne u. a. Urteile vom 10. Mirz 2005, easyCar, C-336/03, Slg. 2005, I-1947, Randnr.
21, vom 22. Dezember 2008, Wallentin-Hermann, C-549/07, Slg. 2008, 1-11061, Randnr. 17,
und vom 29. Juli 2010, UGT-FSP, C-151/09, noch nicht in der amtlichen Sammlung
verdffentlicht, Randnr. 39).

32 Insoweit ist der Begriindung der Richtlinie zu entnehmen, dass diese zwar Investitionen
auf dem Gebiet der Biotechnologie fordern soll, bei der Verwertung biologischen Materials
aber die Grundrechte und vor allem die Menschenwiirde gewahrt werden miissen.
Insbesondere unterstreicht der 16. Erwdgungsgrund der Richtlinie, dass das ,,Patentrecht ...
unter Wahrung der Grundprinzipien ausgeiibt werden [muss], die die Wiirde und die
Unversehrtheit des Menschen gewihrleisten®.

33 In diesem Zusammenhang hat der Gerichtshof bereits festgestellt, dass nach Art. 5
Abs. 1 der Richtlinie der menschliche Korper in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und
Entwicklung keine patentierbare Erfindung darstellen kann. Zusétzliche Sicherheit bietet
Art. 6 der Richtlinie, wonach Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen,
Verfahren zur Verdnderung der genetischen Identitit der Keimbahn des menschlichen
Lebewesens und die Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen oder
kommerziellen Zwecken als VerstoB3 gegen die 6ffentliche Ordnung oder die guten Sitten und
daher als nicht patentierbar gelten. Der 38. Erwdgungsgrund stellt klar, dass diese Aufzihlung
nicht abschlieBend ist und dass alle Verfahren, deren Anwendung gegen die Menschenwiirde
verstofft, ebenfalls von der Patentierbarkeit auszunehmen sind (vgl. Urteil
Niederlande/Parlament und Rat, Randnrn. 71 und 76).

34  Der Zusammenhang und das Ziel der Richtlinie lassen somit erkennen, dass der
Unionsgesetzgeber jede Moglichkeit der Patentierung ausschlieen wollte, sobald die der
Menschenwiirde geschuldete Achtung dadurch beeintrichtigt werden konnte. Daraus folgt,
dass der Begriff des menschlichen Embryos im Sinne von Art. 6 Abs.2 Buchst. ¢ der
Richtlinie weit auszulegen ist.

35 Insofern ist jede menschliche Eizelle vom Stadium ihrer Befruchtung an als
,menschlicher Embryo* im Sinne und fiir die Anwendung von Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der
Richtlinie anzusehen, da die Befruchtung geeignet ist, den Prozess der Entwicklung eines
Menschen in Gang zu setzen.

36  Das Gleiche gilt fiir die unbefruchtete menschliche Eizelle, in die ein Zellkern aus einer
ausgereiften menschlichen Zelle transplantiert worden ist oder die durch Parthenogenese zur
Teilung und Weiterentwicklung angeregt worden ist. Selbst wenn diese Organismen, genau
genommen, nicht befruchtet worden sind, sind sie, wie aus den beim Gerichtshof
abgegebenen schriftlichen Erkldrungen hervorgeht, infolge der zu ihrer Gewinnung
verwendeten Technik geeignet, wie der durch Befruchtung einer Eizelle entstandene Embryo
den Prozess der Entwicklung eines Menschen in Gang zu setzen.

37 Was Stammzellen angeht, die von einem menschlichen Embryo im Stadium der
Blastozyste gewonnen werden, ist es Sache des nationalen Gerichts, im Licht der technischen
Entwicklung festzustellen, ob sie geeignet sind, den Prozess der Entwicklung eines Menschen



in Gang zu setzen, und folglich unter den Begriff des menschlichen Embryos im Sinne und
fiir die Anwendung von Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie fallen.

38  Aufgrund der vorstehenden Erwdgungen ist auf die erste Frage wie folgt zu antworten:
— Jede menschliche Eizelle vom Stadium ihrer Befruchtung an, jede unbefruchtete
menschliche FEizelle, in die ein Zellkern aus einer ausgereiften menschlichen Zelle
transplantiert worden ist, und jede unbefruchtete menschliche Eizelle, die durch
Parthenogenese zur Teilung und Weiterentwicklung angeregt worden ist, ist ein
,menschlicher Embryo* im Sinne von Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie.

— Es ist Sache des nationalen Gerichts, im Licht der technischen Entwicklung
festzustellen, ob eine Stammzelle, die von einem menschlichen Embryo im Stadium der
Blastozyste gewonnen wird, einen ,,menschlichen Embryo® im Sinne von Art. 6 Abs. 2
Buchst. ¢ der Richtlinie darstellt.

Zur zweiten Frage

39  Mit seiner zweiten Frage mochte das vorlegende Gericht wissen, ob der Begriff
,Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen oder kommerziellen Zwecken*
im Sinne von Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie auch die Verwendung zu Zwecken der
wissenschaftlichen Forschung umfasst.

40 Insoweit ist klarzustellen, dass die Richtlinie nicht zum Gegenstand hat, die
Verwendung menschlicher Embryonen im Rahmen wissenschaftlicher Untersuchungen zu
regeln. Thr Gegenstand beschrinkt sich auf die Patentierbarkeit biotechnologischer
Erfindungen.

41  Da es also nur darum geht, festzustellen, ob sich der Ausschluss von der Patentierung,
der die Verwendung menschlicher Embryonen zu industriellen oder kommerziellen Zwecken
betrifft, auch auf die Verwendung menschlicher Embryonen zu Zwecken der
wissenschaftlichen Forschung bezieht oder ob wissenschaftliche Forschung, die die
Verwendung menschlicher Embryonen voraussetzt, patentrechtlichen Schutz erlangen kann,
ist zu bemerken, dass die Erteilung eines Patents fiir eine Erfindung grundsétzlich ihre
industrielle oder kommerzielle Verwertung einschlief3t.

42 Diese Auslegung wird durch den 14. Erwdgungsgrund der Richtlinie bestitigt. Da es
dort heif3t, dass das Patent seinem Inhaber das Recht verleiht, ,,Dritten [die] Verwertung [der
Erfindung] zu industriellen und gewerblichen Zwecken zu untersagen®, gibt er zu erkennen,
dass sich die an ein Patent gekniipften Rechte grundsitzlich auf Handlungen industrieller oder
kommerzieller Art beziehen.

43  Selbst wenn das Ziel der wissenschaftlichen Forschung von industriellen oder
kommerziellen Zwecken unterschieden werden muss, kann die Verwendung menschlicher
Embryonen zu Forschungszwecken, die Gegenstand der Patentanmeldung wére, nicht vom
Patent selbst und den daran gekniipften Rechten getrennt werden.

44 Die Erlduterung im 42. Erwdgungsgrund der Richtlinie, wonach der Ausschluss von der
Patentierung in Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie nicht ,gilt ... fiir Erfindungen, die
therapeutische oder diagnostische Zwecke verfolgen und auf den menschlichen Embryo zu
dessen Nutzen angewandt werden®, bestétigt ebenfalls, dass die Verwendung menschlicher
Embryonen zur wissenschaftlichen Forschung, die Gegenstand einer Patentanmeldung ist,
nicht von einer industriellen und kommerziellen Verwertung getrennt werden und dadurch
dem Ausschluss von der Patentierung entgehen kann.

45  Diese Auslegung deckt sich im Ubrigen mit derjenigen der GroBen Beschwerdekammer
des Europdischen Patentamts zu Regel 28 ¢ der Ausfiihrungsordnung zum EPU, die den
Wortlaut von Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie exakt wiedergibt (vgl. Entscheidung vom
25. November 2008, G 2/06, Amtsblatt EPA, Mai 2009, 306, Nrn. 25 bis 27).

46  Daher ist die zweite Frage dahin zu beantworten, dass sich der Ausschluss von der
Patentierung nach Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie, der die Verwendung menschlicher
Embryonen zu industriellen oder kommerziellen Zwecken betrifft, auch auf die Verwendung



zu Zwecken der wissenschaftlichen Forschung bezieht und nur die Verwendung zu
therapeutischen oder diagnostischen Zwecken, die auf den menschlichen Embryo zu dessen
Nutzen anwendbar ist, Gegenstand eines Patents sein kann.

Zur dritten Frage

47  Mit seiner dritten Frage mochte das vorlegende Gericht im Wesentlichen wissen, ob
eine Erfindung, obwohl sie selbst nicht die Verwendung menschlicher Embryonen zum
Gegenstand hat, von der Patentierung ausgeschlossen ist, weil sie ein Erzeugnis betrifft,
dessen Herstellung die vorhergehende Zerstérung menschlicher Embryonen erfordert, oder
sich auf ein Verfahren bezieht, fiir das ein durch Zerstorung menschlicher Embryonen
gewonnenes Ausgangsmaterial benotigt wird.

48  Die Frage stellt sich in einem Fall, in dem es um die Patentierbarkeit einer Erfindung
geht, die die Herstellung neuraler Vorlduferzellen betrifft und die Verwendung von
Stammzellen voraussetzt, die aus einem menschlichen Embryo im Blastozystenstadium
gewonnen werden. Den beim Gerichtshof eingereichten Erkldarungen ist zu entnehmen, dass
die Entnahme einer Stammzelle aus einem menschlichen Embryo im Blastozystenstadium die
Zerstorung dieses Embryos nach sich zieht.

49  Aus denselben Griinden wie denen, die in den Randnrn. 32 bis 35 des vorliegenden
Urteils aufgefiihrt sind, ist daher eine Erfindung — selbst wenn die Patentanspriiche nicht die
Verwendung menschlicher Embryonen betreffen — als von der Patentierung ausgeschlossen
anzusehen, wenn die Verwertung der Erfindung die Zerstérung menschlicher Embryonen
erfordert. Auch in diesem Fall liegt eine Verwendung menschlicher Embryonen im Sinne von
Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie vor. Dass diese Zerstorung gegebenenfalls in einem
Stadium erfolgt, das weit vor der Verwertung der Erfindung liegt, wie im Fall der Herstellung
embryonaler Stammzellen aus einer Stammzell-Linie, die nur durch die Zerstérung
menschlicher Embryonen aufgebaut werden konnte, ist insoweit ohne Bedeutung.

50  Wiirde eine beanspruchte technische Lehre nicht in den Bereich des in Art. 6 Abs. 2
Buchst. ¢ der Richtlinie festgelegten Ausschlusses von der Patentierung einbezogen, weil die
Verwendung menschlicher Embryonen, die deren vorhergehende Zerstérung voraussetzt,
darin nicht erwdhnt wird, hétte dies zur Folge, dass der betreffenden Vorschrift ihre praktische
Wirksamkeit genommen wiirde, indem es dem Patentanmelder ermdglicht wiirde, ihre
Anwendung durch eine geschickte Abfassung des Anspruchs zu umgehen.

51  Auch insoweit ist die Grole Beschwerdekammer des Europdischen Patentamts zu
demselben Schluss gelangt, als sie nach der Auslegung von Regel28c der
Ausfiihrungsordnung zum EPU gefragt wurde, deren Wortlaut mit dem des Art. 6 Abs. 2
Buchst. ¢ der Richtlinie identisch ist (vgl. Entscheidung vom 25. November 2008, oben in
Randnr. 45 angefiihrt, Randnr. 22).

52 Dabher ist auf die dritte Frage zu antworten, dass eine Erfindung nach Art. 6 Abs. 2
Buchst. ¢ der Richtlinie von der Patentierung ausgeschlossen ist, wenn die technische Lehre,
die Gegenstand des Patentantrags ist, die vorhergehende Zerstorung menschlicher Embryonen
oder deren Verwendung als Ausgangsmaterial erfordert, in welchem Stadium auch immer die
Zerstorung oder die betreffende Verwendung erfolgt, selbst wenn in der Beschreibung der
beanspruchten technischen Lehre die Verwendung menschlicher Embryonen nicht erwihnt
wird.

Kosten

53  Fiir die Parteien des Ausgangsverfahrens ist das Verfahren ein Zwischenstreit in dem
bei dem vorlegenden Gericht anhingigen Rechtsstreit; die Kostenentscheidung ist daher
Sache dieses Gerichts. Die Auslagen anderer Beteiligter fiir die Abgabe von Erklidrungen vor
dem Gerichtshof sind nicht erstattungsfahig.

Aus diesen Griinden hat der Gerichtshof (Grofle Kammer) fiir Recht erkannt:



1. Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie 98/44/EG des Europdaischen Parlaments und
des Rates vom 6. Juli 1998 tber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen
ist wie folgt auszulegen:

- Jede menschliche Eizelle vom Stadium ihrer Befruchtung an, jede unbefruchtete
menschliche Eizelle, in die ein Zellkern aus einer ausgereiften menschlichen Zelle
transplantiert worden ist, und jede unbefruchtete menschliche Eizelle, die durch
Parthenogenese zur Teilung und Weiterentwicklung angeregt worden ist, ist ein
»menschlicher Embryo*.

- Es ist Sache des nationalen Gerichts, im Licht der technischen Entwicklung
festzustellen, ob eine Stammzelle, die von einem menschlichen Embryo im Stadium der
Blastozyste gewonnen wird, einen ,,menschlichen Embryo* im Sinne von Art. 6 Abs. 2
Buchst. ¢ der Richtlinie 98/44 darstellt.

2.  Der Ausschluss von der Patentierung nach Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie
98/44, der die Verwendung menschlicher Embryonen zu industriellen oder
kommerziellen Zwecken betrifft, bezieht sich auch auf die Verwendung zu Zwecken der
wissenschaftlichen Forschung, und nur die Verwendung zu therapeutischen oder
diagnostischen Zwecken, die auf den menschlichen Embryo zu dessen Nutzen
anwendbar ist, kann Gegenstand eines Patents sein.

3. Eine Erfindung ist nach Art.6 Abs.2 Buchst.c der Richtlinie 98/44 von der
Patentierung ausgeschlossen, wenn die technische Lehre, die Gegenstand des
Patentantrags ist, die vorhergehende Zerstérung menschlicher Embryonen oder deren
Verwendung als Ausgangsmaterial erfordert, in welchem Stadium auch immer die
Zerstorung oder die betreffende Verwendung erfolgt, selbst wenn in der Beschreibung
der beanspruchten technischen Lehre die Verwendung menschlicher Embryonen nicht
erwahnt wird.

Anmerkung

|. Das Problem

Herr Oliver Briistle, Neurobiologe, war Inhaber eines im Dezember 1997 angemeldeten
deutschen Patents DE 19756864, das isolierte und gereinigte neurale Vorlduferzellen betriftt,
die aus menschlichen embryonalen Stammzellen hergestellt und zur Behandlung
neurologischer Erkrankungen verwendet wurden. Nach Angaben des Erfinders gab es bereits
klinische Anwendungen, unter anderem bei Patienten, die an Parkinson erkrankt waren. Die
Umweltorganisation Greenpeace Deutschland e.V. strengte ein Nichtigkeitsverfahren gegen
das Biotechnologiepatent an, soweit es sich auf Verfahren bezog, die es ermoglichten,
Vorlauferzellen aus Stammzellen menschlicher Embryonen zu gewinnen. Das deutsche
Bundespatentgericht erklidrte das Patent von Herrn Briistle aus diesem Grund fiir nichtig.
Dagegen legte der Patentinhaber beim deutschen Bundesgerichtshof Berufung ein und
beschlossen die deutschen Hochstrichter zur Auslegung des Begriffs ,,menschlicher Embryo*
ein Vorabentscheidungsverfahren beim EuGH einzuleiten:

1. Was ist unter dem Begriff ,,menschliche Embryonen“ in Art. 6 Abs.2 Buchst. ¢ der Richtlinie 98/44 zu
verstehen?

a) Sind alle Entwicklungsstadien menschlichen Lebens von der Befruchtung der Eizelle an umfasst, oder miissen
zusitzliche Voraussetzungen wie z. B. das Erreichen eines bestimmten Entwicklungsstadiums erfiillt sein?

b) Sind auch folgende Organismen umfasst:

* RA Dr. Clemens Thiele, LL.M. Tax (GGU), Anwalt.Thiele@eurolawyer.at; Ndheres unter
http://www.eurolawyer.at.




(1) unbefruchtete menschliche Eizellen, in die ein Zellkern aus einer ausgereiften menschlichen Zelle
transplantiert worden ist;

(2) unbefruchtete menschliche Eizellen, die im Wege der Parthenogenese zur Teilung und Weiterentwicklung
angeregt worden sind?

¢) Sind auch Stammzellen umfasst, die aus menschlichen Embryonen im Blastozystenstadium gewonnen worden
sind?

2. Was ist unter dem Begriff ,,Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen oder kommerziellen
Zwecken* zu verstehen? Fillt hierunter jede gewerbliche Verwertung im Sinne des Art. 6 Abs. 1 der Richtlinie,
insbesondere auch eine Verwendung zu Zwecken der wissenschaftlichen Forschung?

3. Ist eine technische Lehre auch dann gemdB3 Art. 6 Abs.2 Buchst. ¢ der Richtlinie von der Patentierung
ausgeschlossen, wenn die Verwendung menschlicher Embryonen nicht zu der mit dem Patent beanspruchten
technischen Lehre gehort, aber notwendige Voraussetzung fiir die Anwendung dieser Lehre ist,

a) weil das Patent ein Erzeugnis betrifft, dessen Herstellung die vorhergehende Zerstorung menschlicher
Embryonen erfordert,

b) oder weil das Patent ein Verfahren betrifft, fiir das als Ausgangsmaterial ein solches Erzeugnis benétigt wird?

Zusammengefasst ging es um die Frage, ob der Ausschluss von der Patentierbarkeit des
menschlichen Embryos alle Stadien des Lebens von der Befruchtung der Eizelle an umfasst
oder ob zusitzliche Voraussetzungen erfiillt sein miissten, wie zB. dass ein bestimmtes
Entwicklungsstadium erreicht wére.

I1. Die Entscheidung des Gerichts

Die Luxemburger Richter hielten zunéchst fest, dass Art 6 Abs 2 lit ¢ der Biotechnologie-RL
gemeinschaftsautonom auszulegen wire, um festzustellen, wie weit das in dieser Bestimmung
vorgesehene Patentierungsverbot reichte. Aus dem ErwGr 3, 5, 6 und 7 der Biotechnologie-
RL leitete der EuGH ab, dass das Patentierungsverbot keinen nationalen Spielraum zulieB3, da
insoweit eine Vollharmonisierung des Begriffes ,,menschlicher Embryo* im Sinne des
Unionsrechtes vorzunehmen war. Das Patentierungsverbot und damit der Begriff des
menschlichen Embryos im Sinne von Art 6 Abs 2 lit ¢ Biotechnologie-RL war weit
auszulegen. Insofern war jede menschliche Eizelle vom Stadium ihrer Befruchtung an als
,menschlicher Embryo®“ im Sinne und fiir die Anwendung des Patentierungsverbotes
anzusehen, da die Befruchtung geeignet war, den Prozess der Entwicklung eines Menschen in
Gang zu setzen. Das Gleiche galt fiir die unbefruchtete menschliche Eizelle, in die ein
Zellkern aus einer ausgereiften menschlichen Zelle transplantiert worden war oder die durch
Parthenogenese zur Teilung und Weiterentwicklung angeregt worden war. Selbst wenn diese
Organismen, genau genommen nicht befruchtet worden wéren, waren sie infolge der zu ihrer
Gewinnung verwendeten Technik geeignet, wie der durch Befruchtung einer Eizelle
entstandene Embryo den Prozess der Entwicklung eines Menschen in Gang zu setzen. Was
die Stammzellen anging, die von einem menschlichen Embryo im Stadium der Blastozyste
gewonnen wurden, wire es Sache des nationalen Gerichts, im Lichte der technischen
Entwicklung festzustellen, ob sie geeignet widren, den Prozess der Entwicklung eines
Menschen in Gang zu setzen, und folglich unter den Begriff des menschlichen Embryos im
Sinne des Patentierungsverbotes fielen.

Dariiber machte der EuGH deutlich, dass die Biotechnologie-RL nicht die Verwendung
menschlicher Embryonen im Rahmen wissenschaftlicher Untersuchungen regelte, sondern
sich auf die Patentierbarkeit biotechnologischer Erfindungen beschrinkte. Aus ErwGr 14
ginge hervor, dass die Verwendung menschlicher Embryonen zu Forschungszwecken, die
Gegenstand der Patentanmeldung wire, nicht vom Patent selbst und den daran gekniipften
Rechten getrennt werden konnten. Insoweit ist nicht zwischen industriellen bzw.
kommerziellen Zwecken und wissenschaftlicher Forschung zu unterscheiden. Aus ErwGr 42
ergibe sich ndmlich, dass die Verwendung menschlicher Embryonen zu industriellen und
kommerziellen Zwecken auch die Verwendung zu Zwecken der wissenschaftlichen
Forschung betraf, da auch insoweit der Gegenstand eines Patents vorliegen konnte.



SchlieBlich hielt der EuGH zur Entnahme einer Stammzelle aus einem menschlichen Embryo
im Blastozystenstadium fest, dass dies die Zerstéorung des Embryos nach sich zog, sodass
auch dieser Vorgang von der Patentierung ausgeschlossen war. Auch in diesem Fall lag
namlich eine Verwendung menschlicher Embryonen im Sinne von Art 6 Abs 2 lit ¢
Biotechnologie-RL vor.

I11. Kritische Wirdigung und Ausblick

Das vorliegende Urteil ist hochst bemerkenswert und spricht fiir sich. Dankenswerterweise
hat der EuGH klar gemacht, dass der fundamentale Begriff des ,,menschlichen Embryos*
nicht in jedem Mitgliedsstaat anders definiert werden kann, sondern einer einheitlichen, eben
gemeinschaftsautonomen Auslegung bedarf.

Anlass dazu geboten hat das Patentierungsverbot nach Art 6 Abs 2 lit ¢ der Biotechnologie-
RL,1 welches Verbot weit auszulegen ist. Ein Verfahren, das durch die Entnahme von
Stammzellen, die aus einem menschlichen Embryo im Blastozystenstadium gewonnen
werden, die Zerstorung des Embryos nach sich zieht, ist von der Patentierung auszuschlief3en.
Die Verwendung zu therapeutischen oder diagnostischen Zwecken, die auf den menschlichen
Embryo zu dessen Nutzen anwendbar ist, kann Gegenstand eines Patents sein, aber seine
Verwendung zu Zwecken der wissenschaftlichen Forschung ist nicht patentierbar.
Hervorzuheben ist, dass nach Ansicht der Luxemburger Richter ErwGr 16 der
Biotechnologie-RL unterstreicht, dass das ,,Patentrecht ... unter Wahrung der Prinzipien
ausgetibt werden [muss], die die Wirde und die Unversehrtheit des Menschen
gewahrleisten“. Unter Ankniipfung an seine Vorjudikatur® hilt der EuGH fest, dass nach Art
5 Abs 1 Biotechnologie-RL der menschliche Korper in den einzelnen Phasen seiner
Entstehung und Entwicklung keine patentierbare Erfindung darstellen kann.
Bemerkenswerterweise — und dies darf von einem europdischen Hochstgericht erwartet
werden — wird hervorgehoben, dass es sich bei der Definition des menschlichen Embryos um
ein Thema handelt, das in vielen Mitgliedstaaten gesellschaftspolitisch sehr sensibel und von
deren unterschiedlichen Traditionen und Werthaltungen gepragt ist.* Obwohl der Gerichtshof
ausdriicklich betont, durch das vorliegende Vorabentscheidungsersuchen nicht dazu
aufgerufen zu sein, auf Fragen medizinischer oder ethischer Natur einzugehen, sondern sich
darauf zu beschrinken hat, die einschldgigen Vorschriften der Richtlinie juristisch
auszulegen, lasst es damit bewenden: Die Biotechnologie-RL soll zwar Investitionen auf dem
Gebiet der Verwertung biologischen Materials und Biotechnologie fordern, doch miissen ,,die
Grundrechte und vor allem die Menschenwiirde gewahrt werden«.

Ausblick: Die duBlerst weise und abgewogene Entscheidung des Richterspruchs aus
Luxemburg — wenn er denn beachtet wird — erspart den europdischen Forschern im Bereich
der Biotechnologie zwar keine ethischen Grundsatzdiskussionen iiber das menschliche Leben
und gentechnische Eingriffe, zieht aber eine klare, rechtsverbindliche Grenze, die fiir alle ca.
500 Mio. EU/EWR-Biirger gilt. Das Urteil wirkt sich auf zukiinftige Patentverfahren aus.
Zwar erteilt das Europdische Patentamt schon seit 2006 keine Patente auf menschliche
embryonale Stammzellen mehr. Nationale Patentdmter im EU/EWR, die anders verfahren,
miissen ihre Eintragungspraxis jetzt umstellen. Der Schutz des menschlichen Lebens ist
einmal mehr gestiarkt worden.

' Richtlinie 98/44/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. Juli 1998 iiber den rechtlichen

Schutz biotechnologischer Erfindungen, ABI L 213 vom 30.07.1998, 13 ff.

Vgl. Fuchs/Haybéck, Neues zum Recht am geistigen Eigentum, in Eilmansberger/Herzig (Hg), Europarecht.

Jahrbuch 2011 (2011), 321, 329 1.

3 EuGH 9.10.2001, C-377/98 — Niederlande ./.Parlament und Rat, Rz 71 und 76, EuGRZ 2001, 486 = wbl
2001/335, 576 = ecolex 2002, 475 = ZER 2002/228, 54 = RdU 2002/37, 103 (Kind).

*  EuGH 18.10.2011, C-34/10 — Briistle gg. Greenpeace e.V., Rz 30.

> EuGH 18.10.2011, C-34/10 — Briistle gg. Greenpeace e.V., Rz 32.



IV. Zusammenfassung

Der EuGH lehnt einen patentrechtlichen Schutz fiir die Verwendung menschlicher
Embryonen bei wissenschaftlicher Erforschung ab. Ein Verfahren zur Entnahme von
Stammzellen, das die Zerstérung des Embryos nach sich zieht, ist von der Patentierung nach

Art 6 Abs 2 lit ¢ Biotechnologie-RL auszuschliefen.



