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SCHLUSSANTRAGE DES GENERALANWALTS
YVES BOT
vom 10. Mirz 20111

1. In der vorliegenden Rechtssache ist der
Gerichtshof erstmals aufgerufen, sich mit
dem Begrift ,Verwendung von menschlichen
Embryonen zu industriellen oder kommer-
ziellen Zwecken® im Sinne von Art. 6 Abs. 2
Buchst. ¢ der Richtlinie 98/44/EG des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates vom
6. Juli 1998 iiber den rechtlichen Schutz bio-
technologischer Erfindungen? zu befassen.

2. Mit der Richtlinie 98/44 soll ein gemein-
schaftsrechtlicher Rahmen fir Erfindungen
festgelegt werden, die lebende Materie be-
treffen, indem u. a. angegeben wird, was pa-
tentierbar ist und was nicht.

3. So sieht Art. 6 Abs. 1 der Richtlinie vor,
dass Erfindungen, deren gewerbliche Ver-
wertung gegen die 6ffentliche Ordnung oder
die guten Sitten verstofien wiirde, von der
Patentierbarkeit ausgenommen sind. Art. 6
Abs. 2 Buchst. c der Richtlinie nennt die Ver-
wendung von menschlichen Embryonen zu
industriellen und kommerziellen Zwecken als
Beispiel fiir nicht patentierbare Erfindungen.

1 — Originalsprache: Franzosisch.
2 — ABLL213,8S.13.

4. Indem der deutsche Bundesgerichtshof
den Gerichtshof nach Bedeutung und Trag-
weite dieses Ausschlusses befragt, stellt er in
Wirklichkeit eine grundlegende Frage, nim-
lich die nach der Definition des menschlichen
Embryos, auch wenn sie nur im Sinne der
Richtlinie 98/44 zur Beantwortung ansteht,
d. h. fiir Zwecke des Schutzes biotechnologi-
scher Erfindungen.

5. Die Erfindungen, deren Patentierbar-
keit vor dem vorlegenden Gericht bestritten
wird, betreffen die Verwendung pluripotenter
Stammzellen menschlichen Ursprungs, die in
einem bestimmten Stadium der Entwicklung
des Ergebnisses der Befruchtung einer Eizelle
durch eine Samenzelle entnommen werden.
Unabhéngig von der Formulierung der Frage
geht es genau gesagt also darum, ob dieses Er-
gebnis, das gemeinhin als ,Embryo” bezeich-
net wird, rechtlich als solcher zu bewerten ist,
mit allen Folgen, die sich daraus ergeben, sei
es vom Zeitpunkt der Empfangnis an, sei es
in einem spéteren Stadium, das dann festzu-
legen sein wird.

6. Je nachdem, welche Losung gewéhlt wird,
ergeben sich unterschiedliche Antworten auf
die einzelnen Vorlagefragen und insbesonde-
re auf die Frage, ob die pluripotenten Stamm-
zellen selbst als Embryonen anzusehen sind.
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7. In den vorliegenden Schlussantrigen
werde ich darlegen, warum der Begriff des
menschlichen Embryos meiner Meinung
nach in allen Mitgliedstaaten der Europé-
ischen Union einheitlich auszulegen ist.
Anschlieflend werde ich ausfithren, dass
Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie 98/44
meines Erachtens dahin auszulegen ist, dass
der Begriff des menschlichen Embryos vom
Stadium der Befruchtung an auf totipotente
Ursprungszellen und auf den gesamten Pro-
zess der Entwicklung und Entstehung des
menschlichen Koérpers anwendbar ist, der
sich daraus ergibt. Das gilt insbesondere fiir
die Blastozyste. Ich werde auflerdem darle-
gen, dass unbefruchtete Eizellen, in die ein
Zellkern aus einer ausgereiften menschli-
chen Zelle transplantiert worden ist® oder die
durch Parthenogenese zur Teilung und Wei-
terentwicklung angeregt worden sind, eben-
falls unter den Begriff des menschlichen Em-
bryos fallen, soweit durch Verwendung dieser
Techniken totipotente Zellen gewonnen wer-
den sollten. Demgegeniiber werden, wie ich
ausfithren werde, pluripotente embryonale
Stammzellen, da sie allein nicht die Fahigkeit
besitzen, sich zu einem Menschen zu entwi-
ckeln, nicht von diesem Begriff erfasst.

8. Allerdings werde ich dem Gerichtshof
vorschlagen, fiir Recht zu erkennen, dass eine
Erfindung gemaf Art. 6 Abs. 2 Buchst. c der
Richtlinie 98/44 von der Patentierung aus-
geschlossen werden muss, wenn die Durch-
fihrung des technischen Verfahrens, das
patentiert werden soll, die vorherige Zer-
storung menschlicher Embryonen oder ihre

3 — Diese Technik wird auch ,therapeutisches Klonen genannt.
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Verwendung als Ausgangsmaterial erfordert,
selbst wenn in der Beschreibung dieses Ver-
fahrens nicht auf die Verwendung menschli-
cher Embryonen Bezug genommen wird.

9. Schlieflich werde ich erkldren, warum
meines Erachtens die Ausnahme vom Ver-
bot der Patentierbarkeit der Verwendung von
menschlichen Embryonen zu industriellen
oder kommerziellen Zwecken nur fiir Erfin-
dungen gilt, die therapeutische oder diagnos-
tische Zwecke verfolgen und auf den mensch-
lichen Embryo zu dessen Nutzen angewandt
werden.

I — Rechtlicher Rahmen

A — Volkerrecht

1. TRIPS-Ubereinkommen

10. Das Ubereinkommen iiber handelsbezo-
gene Aspekte der Rechte des geistigen Eigen-
tums im Anhang 1 C des am 15. April 1994
in Marrakesch unterzeichneten Uberein-
kommens zur Errichtung der Welthandelsor-
ganisation (WTO) wurde mit dem Beschluss
94/800/EG des Rates vom 22. Dezember 1994
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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 Zustdndigkeiten fallenden Berei-
che* genehmigt.

11. Art. 27 des TRIPS-Ubereinkommens

lautet:

»(1) Vorbehaltlich der Absitze 2 und 3 ist
vorzusehen, dass Patente fiir Erfindungen auf
allen Gebieten der Technik erhiltlich sind,
sowohl fiir Erzeugnisse als auch fiir Verfah-
ren, vorausgesetzt, dass sie neu sind, auf ei-
ner erfinderischen Tétigkeit beruhen und
gewerblich anwendbar sind. Vorbehaltlich
des Artikels 65 Absatz 4, des Artikels 70 Ab-
satz 8 und des Absatzes 3 dieses Artikels sind
Patente erhaltlich 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, diskrimi-
niert werden darf.

(2) Die Mitglieder konnen Erfindungen von
der Patentierbarkeit ausschliefSen, wenn die
Verhinderung ihrer gewerblichen Verwer-
tung innerhalb ihres Hoheitsgebiets zum
Schutz der offentlichen Ordnung oder der
guten Sitten einschlieflich des Schutzes des
Lebens oder der Gesundheit von Menschen,
Tieren oder Pflanzen oder zur Vermeidung
einer ernsten Schidigung der Umwelt not-
wendig ist, vorausgesetzt, dass ein solcher

4 — ABL L 336,S.1.Das Ubereinkommen wird im Folgenden als
TRIPS-Ubereinkommen bezeichnet.

Ausschluss nicht nur deshalb vorgenommen
wird, weil die Verwertung durch ihr Recht
verboten ist.

2. Miinchener Ubereinkommen

12. Art. 53 Buchst. a des am 5. Oktober 1973
in Miinchen unterzeichneten Ubereinkom-
mens Uiber die Erteilung européischer Paten-
te in gednderter Fassung®, an dem die Union
nicht beteiligt ist, das aber von den Mitglied-
staaten unterzeichnet wurde, lautet:

»Europdische Patente werden nicht erteilt fiir:

(a) Erfindungen, deren gewerbliche Ver-
wertung gegen die offentliche Ordnung
oder die guten Sitten verstofien wiirde;
ein solcher Verstof3 kann nicht allein
daraus hergeleitet werden, dass die Ver-
wertung in allen oder einigen Vertrags-
staaten durch Gesetz oder Verwaltungs-
vorschrift verboten ist.*

5 — Im Folgenden: Miinchener Ubereinkommen.
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B — Unionsrecht

1. Charta der Grundrechte der Europédischen
Union

13. Nach Art. 1 der Charta der Grundrechte
der Européischen Union® ist die Wiirde des
Menschen unantastbar; sie ist zu achten und
zu schiitzen.

14. In Art. 3 der Grundrechtecharta heifst es:

»(1) Jeder Mensch hat das Recht auf kérperli-
che und geistige Unversehrtheit.

(2) Im Rahmen der Medizin und der Biolo-
gie muss insbesondere Folgendes beachtet
werden:

c¢) das Verbot, den menschlichen Korper
und Teile davon als solche zur Erzielung
von Gewinnen zu nutzen,

6 — Im Folgenden: Grundrechtecharta.
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2. Richtlinie 98/44

15. Mit der Richtlinie 98/44 soll nicht nur
ein Rahmen fiir den rechtlichen Schutz bio-
technologischer Erfindungen geschaffen wer-
den, um insbesondere Investitionen auf dem
Gebiet der Biotechnologie fortzufiihren und
zu fordern, sie soll vielmehr auch die Unter-
schiede in den Rechtsvorschriften und Prak-
tiken der Mitgliedstaaten auf diesem Gebiet
beseitigen.’

16. Nach Art. 1 Abs. 1 der Richtlinie schiit-
zen die Mitgliedstaaten biotechnologische
Erfindungen durch das nationale Patentrecht,
das sie erforderlichenfalls anpassen, um den
Bestimmungen der Richtlinie Rechnung
zu tragen. Gemafd Art. 1 Abs. 2 der Richtli-
nie 98/44 werden die Verpflichtungen der
Mitgliedstaaten aus internationalen Uber-
einkommen, insbesondere aus dem TRIPS-
Ubereinkommen und dem Ubereinkommen
iiber die biologische Vielfalt®, von der Richtli-
nie nicht bertihrt.

17. In Anbetracht der Besonderheit der Ma-
terie, die Gegenstand der Patentierbarkeit ist,
namlich der lebenden Materie, legt die Richt-
linie Grenzen dafiir fest, was patentierbar ist
und was nicht.

7 — Vgl. Erwigungsgriinde 3 und 5 der Richtlinie.

8 — In der Konferenz der Vereinten Nationen iiber Umwelt
und Entwicklung (United Nations Conference on Environ-
ment and Development — UNCED) in Rio de Janeiro am
5. Juni 1992 zur Unterzeichnung aufliegendes und mit dem
Beschluss 93/626/EWG des Rates vom 25. Oktober 1993
(ABL L 309, S. 1) von der Europdischen Gemeinschaft geneh-
migtes Ubereinkommen, das am 29. Dezember 1993 in Kraft
getreten ist.
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18. So konnen nach Art. 3 Abs. 1 der Richt-
linie 98/44 Erfindungen, die neu sind, auf
einer erfinderischen Tétigkeit beruhen und
gewerblich anwendbar sind, auch dann pa-
tentiert werden, wenn sie ein Erzeugnis,
das aus biologischem Material besteht oder
dieses enthilt, oder ein Verfahren, mit dem
biologisches Material hergestellt, bearbeitet
oder verwendet wird, zum Gegenstand ha-
ben. Ebenso kann gemaifs Art. 3 Abs. 2 der
Richtlinie biologisches Material, das mit Hilfe
eines technischen Verfahrens aus seiner na-
turlichen Umgebung isoliert oder hergestellt
wird, auch dann Gegenstand einer Erfindung
sein, wenn es in der Natur schon vorhanden
war.

19. Demgegeniiber konnen nach Art. 5 Abs. 1
der Richtlinie der ,,menschliche Kérper in den
einzelnen Phasen seiner Entstehung und Ent-
wicklung sowie die blofle Entdeckung eines
seiner Bestandteile ... keine patentierbaren
Erfindungen darstellen”. Allerdings kann ge-
maf Art. 5 Abs. 2 der Richtlinie 98/44 ein iso-
lierter Bestandteil des menschlichen Korpers
oder ein auf andere Weise durch ein techni-
sches Verfahren gewonnener Bestandteil eine
patentierbare Erfindung sein, selbst wenn der
Aufbau dieses Bestandteils mit dem Aufbau
eines natiirlichen Bestandteils identisch ist.

20. Art. 6 der Richtlinie sieht ebenfalls Ver-
bote der Patentierbarkeit vor. Dort heif3t es:

»(1) Erfindungen, deren gewerbliche Ver-
wertung gegen die 6ffentliche Ordnung oder
die guten Sitten verstoflen wiirde, sind von
der Patentierbarkeit ausgenommen, dieser
Verstof8 kann nicht allein daraus hergeleitet

werden, dass die Verwertung durch Rechts-
oder Verwaltungsvorschriften verboten ist.

(2) Im Sinne von Absatz 1 gelten unter ande-
rem als nicht patentierbar:

¢) die Verwendung von menschlichen Emb-
ryonen zu industriellen oder kommerzi-
ellen Zwecken;

21. Dem 42. Erwdgungsgrund der Richtlinie
zufolge gilt auflerdem ein solcher Ausschluss
nicht ,fir Erfindungen, die therapeutische
oder diagnostische Zwecke verfolgen und auf
den menschlichen Embryo zu dessen Nutzen
angewandt werden”.

C — Nationales Recht

22. Nach § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 3 des Patentge-
setzes in seiner am 28. Februar 2005 geltenden
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Fassung®, der Art. 6 Abs. 1 und 2 Buchst. ¢
der Richtlinie 98/44 tibernimmt, werden fiir
Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung
gegen die 6ffentliche Ordnung oder die guten
Sitten verstofien wiirde, keine Patente erteilt,
insbesondere nicht fiir die Verwendung von
menschlichen Embryonen zu industriellen
oder kommerziellen Zwecken.

23. Gemiafs § 1 Abs. 1 Nr. 2 und § 2 Abs. 1
und 2 des Gesetzes zum Schutz von Embryo-
nen (Embryonenschutzgesetz) ' vom 13. De-
zember 1990 sind die kiinstliche Befruchtung
einer Eizelle zu einem anderen Zweck als
dem, eine Schwangerschaft der Frau herbei-
zufithren, von der die Eizelle stammt, die Ver-
duflerung von extrakorporal erzeugten oder
einer Frau vor Abschluss ihrer Einnistung
in der Gebarmutter entnommenen mensch-
lichen Embryonen oder deren Abgabe, Er-
werb oder Verwendung zu einem nicht ihrer
Erhaltung dienenden Zweck sowie die extra-
korporale Weiterentwicklung menschlicher
Embryonen zu einem anderen Zweck als der
Herbeifithrung einer Schwangerschaft mit
Strafe bedroht.

24. Nach § 8 Abs. 1 ESchG gilt als Embryo die
befruchtete, entwicklungsfiahige menschliche
Eizelle vom Zeitpunkt der Kernverschmel-
zung an, ferner jede einem Embryo entnom-
mene Zelle, die sich bei Vorliegen der dafiir
erforderlichen weiteren Voraussetzungen zu
teilen und zu einem Individuum zu entwi-
ckeln vermag. Dem Embryonenschutzgesetz

9 — BGBIL 20051, S. 2521, im Folgenden: PatG.
10 — BGBI. 19901, S. 2746, im Folgenden: ESchG.
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zufolge handelt es sich bei Zellen, die sich zu
einem Individuum entwickeln kénnen, um
totipotente Zellen, wihrend Stammzellen,
die sich zwar zu jedem beliebigen Zelltyp
weiterentwickeln konnen, nicht aber zu ei-
nem vollstindigen Individuum, als pluripo-
tente Zellen bezeichnet werden.

25. Gemif3 § 4 Abs. 1 des Gesetzes zur Si-
cherstellung des Embryonenschutzes im Zu-
sammenhang mit Einfuhr und Verwendung
menschlicher embryonaler Stammzellen'
vom 28. Juni 2002 ist die Einfuhr und die
Verwendung embryonaler Stammzellen ver-
boten. Es gibt jedoch Ausnahmen von diesem
Verbot. So besteht nach § 4 Abs. 2 und § 5
Nr. 1 StZG das Verbot nicht, wenn die em-
bryonalen Stammzellen in Ubereinstimmung
mit der im Herkunftsland geltenden Rechts-
lage gewonnen wurden, die Embryonen, aus
denen sie gewonnen wurden, im Wege der
extrakorporalen Befruchtung zum Zweck der
Herbeifithrung einer Schwangerschaft er-
zeugt worden sind, sie endgiiltig nicht mehr
fiir diesen Zweck verwendet wurden und kei-
ne Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dass dies
aus Griinden erfolgte, die an den Embryonen
selbst liegen, fiir die Uberlassung der Emb-
ryonen kein Entgelt oder sonstiger geldwer-
ter Vorteil gewidhrt oder versprochen wurde
und diese Stammzellen fiir Forschungsar-
beiten verwendet werden, die hochrangigen

11 — BGBIL 2002, S. 2277, im Folgenden: StZG.
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Forschungszielen fiir den wissenschaftlichen
Erkenntnisgewinn im Rahmen der Grundla-
genforschung oder fiir die Erweiterung me-
dizinischer Kenntnisse bei der Entwicklung
diagnostischer, préaventiver oder therapeu-
tischer Verfahren zur Anwendung bei Men-
schen dienen.

II — Sachverhalt des Ausgangsrechtsstreits

26. Herr Briistle ist Inhaber eines am 19. De-
zember 1997 angemeldeten deutschen Pa-
tents, das isolierte und gereinigte neurale "
Vorlduferzellen %, Verfahren zu ihrer Herstel-
lung aus embryonalen Stammzellen und die
Verwendung dieser neuralen Vorlduferzellen
zur Therapie von neuralen Defekten betrifft.

27. Der von Herrn Briistle eingereichten Pa-
tentschrift zufolge ermoglicht die Transplan-
tation von Hirnzellen in das Nervensystem
die Behandlung zahlreicher neurologischer
Erkrankungen. Es gebe bereits erste klinische
Anwendungen, u. a. bei Patienten, die an Par-
kinson erkrankt seien.

12 — In Randnr. 15 der schriftlichen Erkldrungen von Herrn
Briistle werden neurale Vorlduferzellen definiert als unreife
Zellen, die die Fahigkeit haben, reife Zellen des Nervensys-
tems zu bilden, beispielsweise Neurone.

13 — Randnr. 13 derselben Erklirungen zufolge sind unter Vor-
lauferzellen unreife Korperzellen zu verstehen, die sich
noch vermehren kénnen. Vorlduferzellen haben die Fihig-
keit, sich zu bestimmten ausgereiften Kéorperzellen weiter-
zuentwickeln und auszudifferenzieren.

28. Um diese neuralen Defekte zu beheben,
sei die Transplantation unreifer Vorlduferzel-
len notwendig. Diese Art von Zellen sei von
wenigen Ausnahmen abgesehen nur wihrend
der Entwicklung des Gehirns vorhanden. Der
Riickgriff auf das Gehirngewebe menschli-
cher Embryonen sei mit erheblichen ethi-
schen Problemen verbunden und kénne nicht
den Bedarf an Vorlduferzellen decken, der fiir
eine allgemein zugingliche zelltherapeuti-
sche Behandlung erforderlich sei.

29. Die embryonalen Stammzellen boéten
neue Perspektiven fiir die Herstellung von
Zellen fiir Transplantationszwecke.

30. Embryonale Stammzellen seien ndamlich
pluripotent', d. h., sie konnten in alle Zell-
und Gewebetypen ausdifferenzieren, die fiir
die harmonische Entwicklung der Organe
des Fotus (Blut-, Haut-, Hirn-, Leberzellen
usw.) erforderlich seien. Diese Zellen hitten
den Vorteil, dass sie sich iiber viele Passagen
in ihrem pluripotenten Zustand hielten und
vermehrten.

14 — Herr Briistle fithrt in Randnr. 20 seiner schriftlichen Erkla-
rungen aus, dass er zur Bezeichnung dieser Zellen — anders
als die deutschen Rechtsvorschriften, in denen sie als ,plu-
ripotent” bezeichnet werden — den Begriff ,totipotent” in
seinem eingeschrankten Sinne verwende. Aus Griinden
der Klarheit und um Verwirrung zu vermeiden, werde ich
in den vorliegenden Schlussantragen den Begriff ,,pluripo-
tent” zur Bezeichnung dieser Art von Zellen verwenden, da
dieser Begriff von den meisten Wissenschaftlern anerkannt
und verwendet wird.
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31. Mit seiner Erfindung koénne u. a. das
technische Problem geldst werden, aus em-
bryonalen Stammzellen gewonnene isolierte
und gereinigte Vorlduferzellen mit neurona-
len oder glialen ' Eigenschaften in praktisch
unbegrenzter Menge bereitzustellen.

32. Greenpeace e. V. hat eine Klage erho-
ben, mit der sie beantragt, das Patent von
Herrn Briistle fiir nichtig zu erkldren, soweit
einzelne Patentanspriiche Vorlauferzellen
umfassen, die aus menschlichen embryona-
len Stammzellen gewonnen werden. Green-
peace ist der Auffassung, dass die Erfindung
von Herrn Briistle geméfd § 2 PatG in seiner
am 28. Februar 2005 geltenden Fassung von
der Patentierung ausgeschlossen sei.

33. Das Bundespatentgericht gab der Klage
von Greenpeace teilweise statt und erklarte
das Streitpatent fiir nichtig, soweit Paten-
tanspruch 1 Vorlduferzellen und die Paten-
tanspriiche 12 und 16 die Herstellung von
Vorlauferzellen umfassen, die aus menschli-
chen embryonalen Stammzellen gewonnen
werden.

34. Herr Briistle legte gegen dieses Urteil
beim vorlegenden Gericht Berufung ein.

15 — Gliazellen sind nicht-neuronale Zellen des Nervensystems.
Sie tibertragen kein elektrochemisches Signal, sind aber
unentbehrlich fiir die Aufrechterhaltung des biochemi-
schen Milieus, in dem die Neuronen wirken. Sie stellen 70 %
bis 80 % aller Zellen des Nervensystems.

16 — Im Folgenden: Greenpeace.

I - 9832

Dieses ist der Auffassung, dass die Entschei-
dung des vorliegenden Rechtsstreits von der
Auslegung einiger Bestimmungen der Richt-
linie 98/44 abhangt, und hat beschlossen, das
Verfahren auszusetzen.

III — Vorlagefragen

35. Der Bundesgerichtshof legt dem Ge-
richtshof folgende Fragen vor:

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

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

b) Sind auch folgende
umfasst:

Organismen

(1) unbefruchtete menschliche Ei-
zellen, in die ein Zellkern aus
einer ausgereiften menschlichen
Zelle transplantiert worden ist;
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(2) unbefruchtete menschliche Ei-
zellen, die im Wege der Parthe-
nogenese zur Teilung und Wei-
terentwicklung 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 indus-
triellen oder kommerziellen Zwecken zu
verstehen? Fillt hierunter jede gewerb-
liche Verwertung im Sinne des Art. 6
Abs. 1 der Richtlinie, insbesondere auch
eine Verwendung zu Zwecken der wis-
senschaftlichen Forschung?

3. Ist eine technische Lehre auch dann ge-
méfl Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtli-
nie von der Patentierung ausgeschlossen,
wenn die Verwendung menschlicher Em-
bryonen nicht zu der mit dem Patent be-
anspruchten technischen Lehre gehort,
aber notwendige Voraussetzung fiir die
Anwendung dieser Lehre ist,

a) weil das Patent ein Erzeugnis be-
trifft, dessen Herstellung die vorher-
gehende Zerstorung menschlicher
Embryonen erfordert,

17 — Das Blastozystenstadium wird ungefihr fiinf Tage nach der
Befruchtung erreicht.

b) oder weil das Patent ein Verfahren
betrifft, fiir das als Ausgangsmate-
rial ein solches Erzeugnis benotigt
wird?“

IV — Wiirdigung

36. Mit den drei Fragen, die klarer nicht sein
koénnten und wegen ihres logischen Zusam-
menhangs zusammen zu behandeln sind,
wird der Gerichtshof zunéchst um die Defini-
tion des Begriffs des menschlichen Embryos
und um Auskunft dariiber ersucht, ob dieser
Begriff auf ganz bestimmte Tatbestédnde an-
wendbar ist oder nicht. Gilt die Einstufung
als Embryo von der Befruchtung an? Ist eine
bestimmte Entwicklung abzuwarten? Ist die
Blastozyste ein Embryo? Gilt die Einstufung
als Embryo auch fiir Ergebnisse, die durch die
Techniken der Parthenogenese oder des the-
rapeutischen Klonens gewonnen werden?

37. Hinzu kommen zwei Fragen nach den
Griinden fiir den Ausschluss von der Paten-
tierung. Die eine bezieht sich auf den Begriff
der Verwendung von Embryonen zu indus-
triellen oder kommerziellen Zwecken, und
bei der anderen geht es darum, welche Fol-
ge daraus zu ziehen ist, dass die Ausfithrung
der Erfindung die Zerstérung eines Embryos
voraussetzt, selbst wenn die Verwendung
menschlicher Embryonen nicht zu der mit
dem Patentantrag beanspruchten techni-
schen Lehre gehort.
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A — Vorbemerkungen

38. Ich bin mir der extremen Sensibilitét der
Vorlagefragen bewusst — nur zwei Mitglied-
staaten haben es fiir opportun erachtet, in der
miindlichen Verhandlung zu ihnen Stellung
zu nehmen.

39. In der Frage, wie der Embryo zu defi-
nieren ist, treffen die Grundthemen der Phi-
losophien und Religionen wie auch die im-
merwahrende Suche der Wissenschaft nach
Erkenntnis zusammen.

40. Ich habe nicht die Absicht, zwischen
Glaubensbekenntnissen zu entscheiden oder
jemandem eines von ihnen aufzuzwingen.

41. Ich bin mir zudem bewusst, welch hohe
wirtschaftliche und finanzielle Bedeutung
den dem Gerichtshof gestellten Fragen zu-
kommt. Darauf ist tibrigens in der miindli-
chen Verhandlung hingewiesen worden, als
Herr Briistle geltend gemacht hat, dass im Fall
der Verneinung der Patentierbarkeit sowohl
die Forschung als auch der Verbleib der For-
scher in Europa und damit die Verhinderung
ihres Fortzugs in die Vereinigten Staaten oder
nach Japan gefihrdet wéren. Der Verweis auf
Japan erscheint mir im Ubrigen nicht ohne
Gewicht, da dort die Arbeiten von Profes-
sor Yamanaka tiber die Gewinnung pluripo-
tenter Stammzellen aus ausgereiften, einem
Erwachsenen entnommenen menschlichen
Zellen — ein Verfahren, das offensichtlich
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kein ethisches Problem bereitet — durch ein
Patent geschiitzt worden sind .

42. Ich habe nicht die Absicht, einen Streit
zwischen Wissenschaftlern tiber die Wirk-
sambkeit oder Sicherheit dieser oder jener Me-
thode zu schlichten. Auf diesen Streit mochte
ich mich gar nicht erst einlassen.

43. Ich verkenne auch nicht die Erwartungen
der Personen, die auf den Fortschritt der Wis-
senschaft hoffen, um von ihren Leiden geheilt
zu werden.

44. Aus meiner Sicht sind Patentierbarkeit
und Forschung nicht untrennbar miteinan-
der verbunden. Den Mitgliedstaaten steht es
selbstverstindlich frei, die Forschung unter
den von ihnen festgelegten Bedingungen zu-
zulassen. Die Patentierbarkeit, mit anderen
Worten also das Inverkehrbringen mit den
sich daraus ergebenden Produktionsbedin-
gungen, muss auflerdem im Einklang ste-
hen mit den Bedingungen, die die Richtli-
nie 98/44 aufstellt, um eine Harmonisierung
unter Einbeziehung ethischer Erwigungen so
zu bewerkstelligen, dass die wirtschaftliche
Funktionsweise des Marktes nicht zu einem
Wettbewerb fiihrt, dessen Preis die Opferung
der Werte ist, auf die sich die Union griindet.

45. Die Frage, die dem Gerichtshof gestellt
wird, ist gewiss schwierig. Sie ist aber aus-
schlieSlich eine Rechtsfrage. Die der Vor-
lagefrage  innewohnende  Schwierigkeit
wird begleitet von einer — im Recht immer

18 — Es handelt sich hierbei um induzierte pluripotente Stamm-
zellen, sogenannte ,iPS-Zellen“. Die embryonalen Stamm-
zellen, auf die sich das Patent von Herrn Briistle bezieht,
werden ,,ES-Zellen” genannt.
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gegenwirtigen, aber hier besonders préignan-
ten — Bezugnahme auf die Begriffe der o6f-
fentlichen Ordnung, der Moral oder der
Ethik, die sich unabhingig von den Prinzipi-
en der Grundrechtecharta, die das gesamte
Unionsrecht durchziehen, aus den Erldute-
rungen ergibt, die der Gesetzgeber selbst vor-
genommen hat, z. B. im 16. Erwdgungsgrund
der Richtlinie 98/44 oder in ihrem Art. 6.

46. Diese Bezugnahmen driicken zutreffend
aus, dass die Union nicht nur ein zu regu-
lierender Markt ist, sondern auch Werte
zum Ausdruck kommen lassen muss. Auch
schon vor ihrer Aufnahme als Grundwert in
Art. 2 EU war die Menschenwiirde vom Ge-
richtshof als allgemeiner Rechtsgrundsatz
anerkannt worden.

47. In dem so definierten Rahmen kénnen
meines Erachtens nur rechtliche Wiirdigun-
gen, die auf der Basis objektiver und wissen-
schaftlich gesicherter Daten vorgenommen
werden, Grundlage einer Losung sein, die
fiir alle Mitgliedstaaten akzeptabel ist. Das-
selbe Bemiithen um Objektivitit fithrt zu der
Feststellung, dass das Schweigen der Wissen-
schaft oder ihre Beweisfilligkeit ebenfalls ob-
jektive Daten sind, die eine rechtliche Wiirdi-
gung stiitzen kénnen.

48. Folglich wird meines Erachtens die Lo-
sung, die ich vorschlage oder die der Gerichts-
hof wihlen wird, nur fiir den Augenblick gel-
ten, in dem sie formuliert wird. Fortschritte
des Wissens konnen in der Zukunft zu ihrer
Anderung fithren.

49. Auflerdem scheint mir der Hinweis an-
gebracht, dass sich die rechtliche Definition,
die ich vorschlagen werde, im Rahmen der
gepriiften technischen Richtlinie bewegt und
dass aus meiner Sicht daraus keine ebenfalls
rechtlichen Folgen in anderen Bereichen ge-
zogen werden konnen, die das menschliche
Leben beriithren, aber auf einer ganz ande-
ren Ebene und von vornherein auflerhalb des
Unionsrechts angesiedelt sind. Deshalb hat
nach meinem Eindruck der in der mindli-
chen Verhandlung vorgebrachte Verweis auf
Urteile des Europiischen Gerichtshofs fiir
Menschenrechte zur Abtreibung per defini-
tionem nichts mit unserem Thema zu tun.
Tatsichlich ldsst sich die Frage der méglichen
Verwendung von Embryonen zu industriellen
oder kommerziellen Zwecken nicht mit den
nationalen Rechtsvorschriften vergleichen,
mit denen individuelle Konfliktsituationen
gelost werden sollen.

B — Zu den Fragen

50. Vor der Priifung, wie der menschliche
Embryo zu definieren ist, ist die Frage zu
entscheiden, ob es einer solchen Definition

bedarf.

51. Die von den Regierungen der Mitglied-
staaten abgegebenen Erklarungen gehen da-
von aus, dass die Definition dieses Begriffs
allein ihnen zu tiberlassen sei.
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52. Ich teile diese Auffassung nicht.

53. Wie die Europdische Kommission meine
ich, dass dieser Begriff eine dem Unionsrecht
eigene autonome Definition erhalten muss.
Das ergibt sich sowohl aus Wortlaut und
Zweck der Richtlinie 98/44 als auch aus den
Regeln, die der Gerichtshof herausgearbeitet
hat, als er diese Vorschrift in seiner Recht-
sprechung erstmals ausgelegt hat.

54. Was zunichst den Wortlaut der Richtlinie
angeht, ist zu beachten, dass es sich um eine
Harmonisierungsrichtlinie handelt. So heifit
es in ihrem dritten Erwadgungsgrund, dass ein
swirksamer und harmonisierter Schutz in al-
len Mitgliedstaaten ... wesentliche Vorausset-
zung dafiir [ist], dass Investitionen auf dem
Gebiet der Biotechnologie fortgefiihrt und
gefordert werden®

55. Gerade weil bestimmte Erfindungen in
manchen Mitgliedstaaten nicht patentier-
bar waren, wurde die Richtlinie erlassen."
Sie leistet einen Beitrag zur Férderung von
Forschung und Entwicklung im Bereich der
Biotechnologie, indem sie die rechtlichen
Hindernisse im Binnenmarkt in Form der
Unterschiede in den Rechtsvorschriften und

19 — Vgl. in diesem Sinne Urteil vom 9. Oktober 2001, Nieder-
lande/Parlament und Rat (C-377/98, Slg. 2001, 1-7079,
Randnr. 25).
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in der Rechtsprechung in den Mitgliedstaa-
ten abbaut. >

56. Bliebe es den Mitgliedstaaten tiberlassen,
den Begrift des menschlichen Embryos zu de-
finieren, hitte dies in Anbetracht der zu die-
sem Thema bestehenden Divergenzen z. B.
zur Folge, dass eine Erfindung wie die von
Herrn Briistle in manchen Mitgliedstaaten
patentiert werden konnte, in anderen jedoch
nicht. Das widerspriche dem Hauptzweck
der Richtlinie, der, wie bereits erwéhnt, darin
besteht, fiir einen wirksamen und harmoni-
sierten Schutz biotechnologischer Erfindun-
gen zu sorgen .

57. Weitere Argumente hierfiir lassen sich
tiberdies in der Rechtsprechung des Ge-
richtshofs finden.

58. Erstens folgt nach stindiger Rechtspre-
chung des Gerichtshofs aus den Erforder-
nissen sowohl der einheitlichen Anwendung
des Unionsrechts als auch des Gleichheits-
satzes, dass die Begriffe einer Vorschrift des
Unionsrechts, die fiir die Ermittlung ihres
Sinns und ihrer Bedeutung nicht ausdriick-
lich auf das Recht der Mitgliedstaaten ver-
weist, in der Regel in der gesamten Europi-
ischen Gemeinschaft eine autonome und

20 — Vgl. Erwigungsgriinde 5 bis 7 der Richtlinie 98/44. Vgl.
auch Urteil Niederlande/Parlament und Rat (Randnr. 27).
21 — Vgl. den dritten Erwégungsgrund der Richtlinie.
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einheitliche Auslegung erhalten miissen*. Im
vorliegenden Fall ist festzustellen, dass Art. 6
Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie, dem zufolge,
wie schon dargelegt, die Verwendung von
menschlichen Embryonen zu industriellen
oder kommerziellen Zwecken nicht paten-
tierbar ist, keinen ausdriicklichen Verweis auf
das Recht der Mitgliedstaaten enthilt.

59. Was zweitens eben diese Richtlinie be-
trifft, hat der Gerichtshof auf eine gegen sie
gerichtete Nichtigkeitsklage des Konigreichs
der Niederlande hin in dem bereits erwdhn-
ten Urteil Niederlande/Parlament und Rat
festgestellt, dass die Richtlinie 98/44 da-
durch, dass sie die Mitgliedstaaten verpflich-
tet, biotechnologische Erfindungen durch
ihr nationales Patentrecht zu schiitzen, eine
Gefdhrdung der Einheit des Binnenmarkts
vermeiden will, die sich daraus ergeben
konnte, dass Mitgliedstaaten einseitig be-
schlieflen, diesen Schutz zu gewidhren oder
zu verweigern .

60. Was drittens die Bedeutung des Art. 6
Abs. 2 der Richtlinie gegeniiber den Mit-
gliedstaaten angeht, hat der Gerichtshof
entschieden, dass diese Bestimmung den
Mitgliedstaaten keinen Spielraum lésst, was
die Nichtpatentierbarkeit der Verfahren und
Verwendungen anbelangt, die dort aufge-
fithrt sind*. Dieser zwingende Aspekt einer
der wesentlichen Bestimmungen der Richtli-
nie scheint mir ebenfalls fiir eine einheitliche
Auslegung des Begriffs des menschlichen Em-

22 — Vgl. u. a. Urteil vom 27. Februar 2003, Adolf Truley
(C-373/00, Slg. 2003, I-1931, Randnr. 35 und die dort ange-
fithrte Rechtsprechung).

23 — Vgl. Randnr. 18 des Urteils.

24 — Vgl. Urteile Niederlande/Parlament und Rat (Randnrn.
37 bis 39) und vom 16. Juni 2005, Kommission/Italien
(C-456/03, Slg. 2005, 1-5335, Randnr. 78).

bryos innerhalb der Union zu sprechen. Ich
sehe ndmlich nicht, wie ein so kategorisches,
fiir alle Mitgliedstaaten geltendes Verbot auf
der Grundlage voneinander abweichender
Begriffe bestehen konnte.

61. Folglich ist dem Begriftf des menschlichen
Embryos meiner Ansicht nach eine gemein-
schaftliche Bedeutung zu geben.

62. Die erste Frage gibt mir daher Anlass, zu
definieren, was ein menschlicher Embryo im
Sinne von Art. 6 Abs. 2 Buchst. c der Richtli-
nie 98/44 ist.

63. Liegt also ein menschlicher Embryo ab
der Befruchtung der Eizelle durch die Sper-
mazelle vor, oder muss ein weiteres Entwick-
lungsstadium erreicht sein? Sind sodann un-
befruchtete Eizellen, in die aber ein Zellkern
aus einer ausgereiften menschlichen Zelle
transplantiert worden ist oder die durch Par-
thenogenese zur Teilung und Weiterentwick-
lung angeregt worden sind, als menschliche
Embryonen im Sinne der genannten Bestim-
mung anzusehen?

64. Die Richtlinie 98/44 gibt keine Definition
des Begriffs des menschlichen Embryos, und
auch ihre Vorarbeiten schweigen zum Inhalt,
den dieser Begriff haben soll.
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65. Fiir die Suche nach Anhaltspunkten, die
mich bei meiner Priifung leiten konnen, ste-
hen grundsitzlich drei verschiedene Quellen
zur Verfigung, ndmlich die Rechtsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten, der Wortlaut der
Richtlinie und der Stand der Wissenschaft.

66. Zu den Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten ist festzustellen, dass man hier ver-
geblich nach Anhaltspunkten fiir eine tiber-
einstimmende Vorstellung suchen wiirde.

67. Die Rechtsvorschriften und die Recht-
sprechung zu diesem Thema sind je nach
Mitgliedstaat unterschiedlich. Zwei grofe
Gruppen zeichnen sich ab, von denen die
erste der Auffassung ist, dass der menschli-
che Embryo von der Befruchtung an existiert,
wihrend die zweite meint, dass er ab der Ein-
nistung der befruchteten Eizelle in die Gebar-
mutterschleimhaut vorliegt.

68. So sieht in Estland Art. 3 des Gesetzes
tiber die kiinstliche Befruchtung und den
Schutz von Embryonen (Kunstliku viljastami-
se ja embriiokaitse seadus) * vor, dass es sich
beim Embryo um den Fotus im frithen Sta-
dium der Entwicklung, von der Befruchtung
an, handelt. Ebenso gilt in Deutschland, wie
wir gesehen haben, die befruchtete, entwick-
lungsfihige menschliche Eizelle vom Zeit-
punkt der Kernverschmelzung an, ferner jede
einem Embryo entnommene Zelle, die sich
bei Vorliegen der dafiir erforderlichen weite-
ren Voraussetzungen zu teilen und zu einem
Individuum zu entwickeln vermag, als Emb-
ryo”. Im Vereinigten Kénigreich heift es in

25 — RT11997,51, 824.
26 — §8 Abs. 1 ESchG.
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Section 1(1)(b) des Gesetzes von 1990 iiber
Befruchtung und Embryologie des Menschen
(The Human Fertilisation and Embryology
Act 1990) % in der durch das Gesetz von 2008
tiber Befruchtung und Embryologie des Men-
schen (The Human Fertilisation and Embryo-
logy Act 2008)* geidnderten Fassung, dass
Bezugnahmen auf einen Embryo auch eine
Eizelle umfassen, die sich im Befruchtungs-
stadium befindet oder ein anderes Stadium
durchlduft, aus dem ein Embryo hervorgehen
kann.

69. In anderen Mitgliedstaaten, wie dem
Konigreich Spanien oder dem Konigreich
Schweden, wird der menschliche Embryo ab
der Einnistung der Eizelle in die Gebdarmutter
als solcher betrachtet.

70. So gibt es z. B. in Spanien den Priaem-
bryo, der nach Art. 1 Abs. 2 des Gesetzes
Nr. 14/2006 vom 26. Mai 2006 iiber Tech-
niken der kunstlichen Befruchtung (Ley
14/2006 sobre técnicas de reproduccién hu-
mana asistida)® ein Embryo ist, der in vitro
erzeugt wurde und aus einer Gruppe von Zel-
len besteht, die aus der progressiven Teilung
der Eizelle seit ihrer Befruchtung bis zum
14. Tag entstehen. Der Embryo ist in Art. 3
Buchst. 1 des Gesetzes Nr. 14/2007 vom 3. Juli
2007 tber die biomedizinische Forschung
(Ley 14/2007 de Investigacién Biomédica)*
definiert als Phase der embryonalen Ent-
wicklung, die mit dem Zeitpunkt beginnt, zu

27 — Zuginglich auf der Website http://www.legislation.gov.uk/
ukpga/1990/37/contents.

28 — Zuginglich auf der Website http://www.legislation.gov.uk/
ukpga/2008/22/contents.

29 — BOE Nr. 126 vom 27. Mai 2006, S. 19947.

30 — BOE Nr. 159 vom 4. Juli 2007, S. 28826.
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dem sich die befruchtete Eizelle in der Ge-
barmutter der Frau befindet, bis zum Beginn
der Organogenese dauert und 56 Tage nach
der Befruchtung endet; von der Berechnung
ausgenommen sind die Tage, an denen die
Entwicklung gegebenenfalls zum Stillstand
gekommen ist.

71. Der Wortlaut der Richtlinie 98/44 wie
auch die einschldgigen volkerrechtlichen Be-
stimmungen geben uns hingegen sachdienli-
che Hinweise.

72. Der Text der Richtlinie 98/44 gibt uns
einen wichtigen Hinweis. Was ist zu definie-
ren? Die Entstehung des Lebens? Der Staunen
machende Moment, in dem in utero das, was
vielleicht nur eine Ansammlung von Zellen
war, sein Wesen dndert und zwar noch kein
Mensch, aber schon ein Rechtsobjekt oder so-
gar ein Rechtssubjekt wird? Keineswegs. Dies
ist nicht die Frage, die sich aus Wortlaut und
Ansatz dieser Richtlinie ergibt, die uns dank
ihrer zurtickhaltenden Begriffswahl veran-
lasst, nicht das Leben zu definieren, sondern
den menschlichen Korper. Denn es ist eben
der ,menschliche Korper in den einzelnen
Phasen seiner Entstehung und Entwicklung®,
dessen Schutz sie fordert®, wenn sie ihn aus-
driicklich fiir nicht patentierbar erklart.

31 — Vgl. Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie. Vgl. auch ihren 16.
Erwigungsgrund.

73. Der Korper existiert, entsteht und entwi-
ckelt sich unabhingig von dem, was in ihm
lebt.

74. Letztlich geht es um die Frage, welche
Form, welches Stadium der Entwicklung des
menschlichen Korpers rechtlich als Embryo
zu bewerten ist.

75. Der zweite Aspekt der Auslegung, der
den Leser frappiert, ist die von mir bereits
unterstrichene Bedeutung der Bezugnahme
auf die Ethik. Das erklart sich zwanglos da-
mit, dass es bei der Biotechnologie um leben-
de Materie geht und hier im Besonderen um
den Menschen .

76. So bestimmt die Richtlinie 98/44 hier-
zu, dass das Patentrecht unter Wahrung der
Grundprinzipien ausgeiibt werden muss, die
die Wiirde und die Unversehrtheit des Men-
schen gewihrleisten *.

77. Des Weiteren hebt der Unionsgesetzge-
ber den Grundsatz hervor, dass Erfindungen,
deren gewerbliche Verwertung gegen die 6f-
fentliche Ordnung oder die guten Sitten ver-
stofSen wiirde, von der Patentierbarkeit aus-
zuschlieflen seien, und fiithrt aus, dass diese

32 — Vgl. S. 1 des Geédnderten Vorschlags fiir eine Richtlinie des
Européischen Parlaments und des Rates iiber den rechtli-
chen Schutz biotechnologischer Erfindungen (KOM[97]
446 endg.]. Vgl. auch Nr. 1.4 der Stellungnahme des Wirt-
schafts- und Sozialausschusses vom 11. Juli 1996 zu dem
Vorschlag fiir eine Richtlinie des Européischen Parlaments
und des Rates iiber den rechtlichen Schutz biotechnolo-
gischer Erfindungen, zuginglich auf der Website dieses
Ausschusses.

33 — Vgl. den 16. Erwigungsgrund der Richtlinie.

I - 9839



SCHLUSSANTRAGE VON HERRN BOT — RECHTSSACHE C-34/10

beiden Begriffe insbesondere den in den Mit-
gliedstaaten anerkannten ethischen oder mo-
ralischen Grundsitzen entsprichen, deren
Beachtung ganz besonders®* auf dem Gebiet
der Biotechnologie geboten sei®.

78. Auch die einschlagigen volkerrechtli-
chen Ubereinkommen sehen Grenzen die-
ser Art vor. So konnen nach Art. 27 Abs. 2
des TRIPS-Ubereinkommens die Mitglie-
der Erfindungen von der Patentierbarkeit
ausschlieflen, wenn die Verhinderung der
gewerblichen Verwertung zum Schutz der
offentlichen Ordnung oder der guten Sitten
notwendig ist. Ebenso heifit es in Art. 53
Buchst. a des Miinchener Ubereinkommens,
dass fiir Erfindungen, deren gewerbliche Ver-
wertung gegen die 6ffentliche Ordnung oder
die guten Sitten verstofien wiirde, keine Pa-
tente erteilt werden.

79. Zusammen mit den vorstehenden Erwé-
gungen fiithrt uns der heutige Stand der Wis-
senschaft aus meiner Sicht zu der gesuchten
Definition, indem wir uns sowohl auf das
stiitzen, was sie uns an gesicherten Erkennt-
nissen bereitstellt, als auch auf die Folgerun-
gen, die wir aus dem ziehen kénnen, wozu sie
schweigt.

80. So kann die moderne Wissenschaft zwar
genaue Kenntnisse {iber den biologischen
Prozess vermitteln, der von der Empfing-
nis zur Geburt fihrt, sie ist aber bis heute
nicht in der Lage, uns zu sagen, wann der
Mensch wirklich beginnt. Kann das in diesem

34 — Hervorhebung nur hier.
35 — Vgl. die Erwigungsgriinde 37 und 39 der Richtlinie.
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kontinuierlichen Prozess, der mit der Ver-
schmelzung der Keimzellen in Gang gesetzt
wird, mit der unumstofilichen wissenschaft-
lichen Genauigkeit gesagt werden, mit der al-
lein sich die ethischen und moralischen Fra-
gen vermeiden lassen, eben weil sie mit ihr
entschieden werden?

81. Wir miissen davon ausgehen, dass beim
gegenwirtigen Stand des Wissens die so ge-
stellte Frage nur verneint werden kann, da es
derzeit unmoglich ist, zu entschliisseln, wann
das Leben entsteht, was im Ubrigen auch da-
ran liegen konnte, dass wir es nicht definieren
konnen. Wire es moglich, miissten wir uns
zudem fragen, mit welchem Recht der Vor-
laufer des Lebens weniger Schutz verdiente
als das, wozu er natiirlicherweise fithren wird.

82. So gestellt, verwiese die Frage auf eine
Losung, die unmittelbar von philosophischen
oder religiosen Erwégungen gespeist wire,
und konnte daher offensichtlich nicht auf
eine fiir alle akzeptable Art und Weise formu-
liert werden.

83. Indieser Weise werde ich nicht vorgehen.

84. Die Wissenschaft lehrt uns, wie zumin-
dest in den Mitgliedstaaten heute allgemein
anerkannt ist, dass die mit der Empfangnis
einsetzende Entwicklung mit einigen weni-
gen Zellen beginnt, die nur fiir wenige Tage
in ihrem urspriinglichen Zustand existieren.
Es handelt sich um totipotente Zellen, deren
wesentliches Merkmal darin besteht, dass
jede von ihnen die Fahigkeit birgt, sich zu ei-
nem ganzen Menschen zu entwickeln. Thnen
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eigen ist die unbegrenzte Fihigkeit, sich spé-
ter zu teilen und anschlieflend zu spezialisie-
ren, die am Ende zur Geburt eines Menschen
fiihrt. In einer Zelle findet sich also die unbe-
grenzte Fahigkeit zur spateren Entwicklung
konzentriert.

85. Totipotente Zellen bilden daher meines
Erachtens das erste Stadium des menschli-
chen Korpers, zu dem sie werden. Folglich
sind sie rechtlich als Embryonen zu bewerten.

86. Auf die Frage, ob diese Bewertung schon
vor oder erst nach der Einnistung zu gelten
hat, kommt es meiner Meinung nach hier
nicht an, auch wenn ich mir aller Nutzenas-
pekte, die an sie ankniipfen, sehr wohl be-
wusst bin.

87. Wie liefie sich ndmlich rechtfertigen,
dass die rechtliche Bewertung gerade von
dieser Besonderheit abhingt? Weil, solange
die Einnistung nicht erfolgt ist, die Zukunft
der befruchteten Eizelle ungewiss sein soll?
Ist sie es nicht auch danach? Fiihrt jede Ein-
nistung zu einer Geburt? Ganz offensichtlich
nicht. Warum die Bewertung als Embryo
unter dem Vorwand eines moglichen zufilli-
gen Ereignisses vor der Einnistung abgelehnt
werden sollte, aber nicht danach, obwohl
dasselbe Risiko besteht, sich jedoch seltener
verwirklicht, erschliefit sich mir nicht. Soll
hier die Wahrscheinlichkeit eine Quelle des
Rechts sein?

88. In diesem Zusammenhang sehe ich auch
nicht, warum die rechtliche Bewertung als
Embryo bei der In-vitro-Fertilisation abgese-
hen von den Fillen, in denen sie durchgefiihrt
wird, um einem Paar den Kinderwunsch er-
filllen zu koénnen, abgelehnt werden sollte.

89. Hier wire das rechtliche Unterschei-
dungskriterium psychologischer Natur und
wiirde an die Absicht ankniipfen, in der die
Verschmelzung der Keimzellen herbeigefiihrt
wurde. Uber ein solches Kriterium kénnten
die Mitgliedstaaten keine Ubereinstimmung
erzielen. Es gibe sofort Einwinde in unmit-
telbarem Zusammenhang mit der Ethik, die
auf die Priiffung am Maf3stab der offentlichen
Ordnung und der guten Sitten durchschla-
gen wiirden, um die in der Richtlinie 98/44
und den erwidhnten volkerrechtlichen
Ubereinkommen verwendeten Ausdriicke
aufzunehmen.

90. Eine solche Losung wiirde ndmlich un-
mittelbar den Weg fiir die industrielle Ziich-
tung von Embryonen freimachen, die der
Herstellung embryonaler Stammzellen die-
nen. Derartige Praktiken setzen offensichtlich
— unentgeltliche oder entgeltliche — Ent-
nahmen von Keimzellen voraus. Sie konn-
ten nicht mehr durch nationale Rechtsvor-
schriften wie das deutsche Gesetz verboten
werden, da sie aufgrund der Definition durch
den Gerichtshof von dem Mitgliedstaat, der
dies verbieten wollte, nicht mehr als mit der
offentlichen Ordnung unvereinbar angesehen
werden dirften. Der Richtlinie 98/44 zufolge
verstofit eine Praxis ndmlich nicht gegen die
offentliche Ordnung, nur weil der Mitglied-
staat sie verbietet. Die in dieser Richtlinie auf-
gestellten Regeln geben vor, wie die Priifung
anhand der offentlichen Ordnung abléuft.
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Was die Richtlinie zuliefle, konnte durch das
nationale Recht nicht mehr verboten werden.

91. Aufgrund der damit gegebenen Defini-
tion bin ich auflerdem der Ansicht, dass wir
immer dann, wenn wir es mit totipotenten
Zellen zu tun haben, mit welchen Mitteln
auch immer sie gewonnen worden sind, ei-
nen Embryo vor uns haben und dass die
Patentierbarkeit dann ausnahmslos ausge-
schlossen ist*. Unter diese Definition fallen
unbefruchtete Eizellen, in die ein Zellkern
aus einer ausgereiften Zelle transplantiert
worden ist, und unbefruchtete Eizellen, die
durch Parthenogenese zur Teilung angeregt
worden sind, soweit nach den beim Gerichts-
hof eingereichten schriftlichen Erklarungen
totipotente Zellen auf diesem Weg gewonnen
worden sein sollten.

92. Die Anerkennung der totipotenten Zelle
als Embryo regelt jedoch nur einen Teil des
aufgeworfenen Problems.

93. Mit Fortschreiten seines durch die toti-
potenten Ausgangszellen angeregten Wachs-
tums besteht der Embryo nidmlich in einem
noch sehr frithen Stadium seiner Entwick-
lung schliefSlich nicht mehr aus totipotenten,

36 — Hierzu hat die Kommission in ihrem Bericht an den Rat
und das Europiische Parlament vom 14. Juli 2005 — Ent-
wicklung und Auswirkungen des Patentrechts im Bereich
der Biotechnologie und der Gentechnik (KOM[2005] 312
endg.) ausgefiihrt, dass aus eben diesen Griinden totipo-
tente Zellen von der Patentierbarkeit auszunehmen sind
(Nr. 2.2, Abs. 5).
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sondern aus pluripotenten Zellen, also eben
denen, die im Mittelpunkt des Patents von
Herrn Briistle stehen. Diese Zellen kénnen
sich zu allen Arten von Zellen entwickeln,
um nach und nach siamtliche Organe des
menschlichen Korpers zu bilden. Sie konnen
sich jedoch — und das ist ein kapitaler Unter-
schied — getrennt nicht mehr zu einem gan-
zen Menschen entwickeln. Sie sind bereits
das Kennzeichen einer Diversifizierung, die
in der Folge weitergeht und dadurch je nach
Vermehrung der Zellen in eine Spezialisie-
rung und Diversifizierung miindet, die zur
Entstehung der Organe und aller individua-
lisierten Bestandteile des menschlichen Kor-
pers fihrt, wie er geboren wird.

94. Eines der ersten so erreichten Stadien,
in dem die totipotenten Zellen den pluripo-
tenten Zellen gewichen sind, wird Blastozys-
te genannt. Handelt es sich dabei ebenfalls
rechtlich um einen Embryo? Der soeben
gegebene Abriss des Verlaufs der Entwick-
lung, so unbeholfen und unvollstiandig er sein
mag, zeigt uns deutlich, dass das, was an die
Stelle der totipotenten Zellen getreten ist,
das Produkt ihrer besonderen Eigenart ist —
das, wofiir sie existieren. Eignet totipotenten
Zellen die Fahigkeit, sich zu einem ganzen
menschlichen Koérper zu entwickeln, dann
ist die Blastozyste das Produkt dieser Féhig-
keit zur Entwicklung zu einem bestimmten
Zeitpunkt. Sie ist somit einer der Aspekte der
Entwicklung zum menschlichen Koérper und
eines ihrer Stadien.

95. Daher ist sie wie jedes Stadium, das
dieser Entwicklung vorausgeht oder nach-
folgt, selbst als Embryo einzustufen. Es wire
nichts anderes als paradox, der Blastozyste
als Produkt des normalen Wachstums der
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Ausgangszellen, die ihrerseits als Embryo
eingestuft werden, die rechtliche Bewertung
als Embryo zu verweigern. Das liefe darauf
hinaus, den Schutz des menschlichen Kor-
pers in einem weiter fortgeschrittenen Stadi-
um seiner Entwicklung zu verringern.

96. Im Ubrigen ist hier daran zu erinnern,
dass die Richtlinie 98/44 im Namen der Wiir-
de und der Unversehrtheit des Menschen die
Patentierbarkeit des menschlichen Korpers
in den einzelnen Phasen seiner Entstehung
und Entwicklung, einschlieflich Keimzellen,
verbietet®. Sie macht damit deutlich, dass
es sich bei der Menschenwiirde um einen
Grundsatz handelt, der nicht nur fir den
existierenden Menschen, das geborene Kind,
gilt, sondern auch fiir den menschlichen Kor-
per vom ersten Stadium seiner Entwicklung
an, d. h. dem der Befruchtung.

97. An den damit gesetzten Prinzipien wird
sich der Rest meiner Priifung ausrichten.

98. Daraus ergibt sich, dass eine pluripoten-
te Zelle, einzeln betrachtet, nicht als Embryo
angesehen werden kann. Ich schliefle mich
insoweit dem Standpunkt an, der in den na-
tionalen Rechtsvorschriften einer Reihe von
Mitgliedstaaten zum Ausdruck gebracht
wird.

37 — Vgl. Art. 5 Abs. 1 und den 16. Erwigungsgrund der
Richtlinie.

99. Tatsdchlich vertreten die meisten Mit-
gliedstaaten die Auffassung, dass pluripo-
tente Stammzellen keine menschlichen Em-
bryonen sind. Im deutschen Recht z. B ergibt
sich das unmittelbar aus der Unterscheidung
zwischen pluripotenten und totipotenten
Zellen. So gilt nach § 8 Abs. 1 ESchG als
menschlicher Embryo auch jede einem Em-
bryo entnommene totipotente Zelle. Im Ver-
einigten Konigreich sieht das Gesetz vor, dass
Stammpzellen, die von einem menschlichen
Embryo im Stadium der Blastozyste gewon-
nen werden, ebenfalls wegen ihrer fehlenden
Entwicklungsfihigkeit nicht unter den Begriff
des menschlichen Embryos fallen®. Auch in
der Tschechischen Republik definiert der Ge-
setzgeber den menschlichen Embryo als eine
totipotente Zelle oder eine Gesamtheit toti-
potenter Zellen, die sich zu einem Menschen
entwickeln kénnen .

100. In Anbetracht dessen, dass embryonale
Stammzellen, isoliert betrachtet, nicht mehr
in der Lage sind, sich zu einem vollstéindigen
Menschen zu entwickeln, kénnen sie aus mei-
ner Sicht nicht mehr als menschliche Embry-
onen eingestuft werden. Diese Zellen sind in
einem bestimmten Stadium der Entwicklung
des Embryos entnommen worden und verfii-
gen nicht tiber die Fahigkeit, diese Entwick-
lung allein wieder in Gang zu setzen.

38 — Vgl. Section 1(1) des Gesetzes von 1990 tiber Befruchtung
und Embryologie des Menschen in seiner gednderten
Fassung.

39 — Vgl. Art. 2 Buchst. d des Gesetzes iiber die Forschung an
menschlichen Stammzellen (zédkon o vyzkumu na lidskych
embryonalnich kmenovych burikich, 227/2006 Sb.) in sei-
ner geinderten Fassung.
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101. Meines Erachtens handelt es sich bei
embryonalen Stammzellen um isolierte Be-
standteile des menschlichen Korpers im Sin-
ne von Art. 5 Abs. 2 der Richtlinie 98/44. Wie
Herr Briistle in seinen beim Gerichtshof ein-
gereichten Erklarungen erldutert hat, werden
embryonale Stammzellen namlich aus der
dafiir entnommenen inneren Zellmasse einer
Blastozyste gewonnen®. Ein Bestandteil des
menschlichen Korpers, der sich in der Ent-
wicklung befindet, ist also isoliert worden,
um die in dieser Zellmasse enthaltenen Zel-
len zu vermehren.

102. Dariiber hinaus betrachtet offenbar
auch der Unionsgesetzgeber die embryonale
Stammzelle als einen isolierten Bestandteil
des menschlichen Korpers, da die Richtli-
nie 2004/23/EG*, die Qualitits- und Sicher-
heitsstandards fiir zur Verwendung beim
Menschen bestimmte menschliche Gewebe
und Zellen festlegt **, nach ihrem siebten Er-
wigungsgrund auch fiir adulte und embryo-
nale Stammzellen gilt.

103. Gleichwohl ldsst es sich nicht vermei-
den, die Herkunft dieser pluripotenten Zelle
zu beriicksichtigen. Dass sie moglicherweise
aus irgendeinem Stadium der Entwicklung

40 — Vgl. Randnr. 71.

41 — Richtlinie 2004/23/EG des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von Qualitits-
und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung,
Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Ver-
teilung von menschlichen Geweben und Zellen (ABL. L 102,
S.48).

42 — Vgl. Art. 1 dieser Richtlinie.
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des menschlichen Korpers stammt, ist fiir
sich genommen kein Problem, wenn nur
ihre Entnahme nicht die Zerstérung dieses
menschlichen Korpers in dem Stadium sei-
ner Entwicklung, in dem die Entnahme ge-
schieht, nach sich zieht.

104. Die pluripotente Stammzelle wird je-
doch in dem uns vorliegenden Fall der Blas-
tozyste entnommen, die ihrerseits, wie ich
zuvor definiert habe, einen Embryo darstellt,
d. h. eines der Stadien der Entstehung und
Entwicklung des menschlichen Koérpers, den
die Entnahme zerstéren wird.

105. Soweit in der miindlichen Verhandlung
gegeniitber dem Gerichtshof vorgebracht
wurde, dass weder das auf der Ebene der ent-
nommenen Zelle angesiedelte Problem der
Patentierbarkeit und die Art und Weise ihrer
Entnahme noch die Folgen dieser Entnahme
berticksichtigt werden diirften, kann ich dem
aus Griinden, die wiederum mit der offentli-
chen Ordnung und den guten Sitten zusam-
menhéngen, nicht folgen. Dies wird an einem
einfachen Beispiel deutlich.

106. Die aktuelle Rechtsprechungstitigkeit
des Internationalen Strafgerichtshofs fiir das
ehemalige Jugoslawien zeigt uns — selbst-
verstandlich unter Vorbehalt der Unschulds-
vermutung —, dass im Zuge der dortigen
Ereignisse Gefangene ermordet worden sein
sollen, um Organe zu entnehmen und da-
mit Handel zu treiben. Hitte es sich statt um
Handel um Experimente gehandelt, die zu
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sErfindungen” im Sinne des Patentrechts ge-
fithrt hitten, hétten dann diese Erfindungen
patentierbar sein miissen, weil die Art und
Weise, wie sie gemacht wurden, fiir den tech-
nischen Anspruch des Patents aufer Betracht
bliebe?

107. Mit derartigen Scheuklappen zu argu-
mentieren, konnte nicht zu einer fiir die brei-
te Mehrheit akzeptablen Losung fithren.

108. Auch wenn in den Patentanspriichen
nicht erwédhnt sein sollte, dass fiir die Ver-
wertung der Erfindung menschliche Emb-
ryonen verwendet werden, obwohl dies der
Fall ist, ist die Patentierbarkeit einer solchen
Erfindung daher auszuschlieffen. Andern-
falls konnte das in Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢
der Richtlinie 98/44 ausgesprochene Verbot
leicht umgangen werden, da ndmlich der-
jenige, der ein Patent fur seine Erfindung
beantragt, nur in den Patentanspriichen zu
»ubersehen” brauchte, dass menschliche Em-
bryonen verwendet oder zerstért wurden.
Dieser Bestimmung wére dann ihre prakti-
sche Wirksambkeit vollstindig genommen. **

43 — Hierzu hat die Grofle Beschwerdekammer des Européi-
schen Patentamts in seiner Entscheidung vom 25. Novem-
ber 2008, G 2/06, WARE, entschieden, dass es verboten ist,
Anspriiche auf Erzeugnisse zu patentieren, die ausschlief3-
lich durch ein Verfahren hergestellt werden konnten, das
zwangslaufig mit der Zerstérung der menschlichen Embry-
onen einhergeht, aus denen die Erzeugnisse gewonnen wer-
den, selbst wenn dieses Verfahren nicht Teil der Anspriiche
ist.

109. Schon der Kohérenz wegen konnen Er-
findungen, die sich auf pluripotente Stamm-
zellen beziehen, daher nur patentierbar sein,
wenn sie nicht zulasten eines Embryos ge-
wonnen werden, sei es durch dessen Zersto-
rung oder durch dessen Schadigung.

110. Tatséchlich werden diese Zellen dem
menschlichen Embryo im Stadium der Blas-
tozyste entnommen und setzen zwingend die
Zerstorung des menschlichen Embryos vor-
aus. Eine Erfindung, die embryonale Stamm-
zellen verwendet, industriell anzuwenden,
hiefle, menschliche Embryonen als banales
Ausgangsmaterial zu benutzen. Eine solche
Erfindung wiirde den menschlichen Korper in
den ersten Phasen seiner Entwicklung instru-
mentalisieren. Es erscheint mir unnétig, weil
tiberfliissig, hier nochmals die bereits erfolg-
ten Bezugnahmen auf die Begriffe der Ethik
und der 6ffentlichen Ordnung anzufiihren.

111. Eine Ausnahme vom Verbot der Pa-
tentierbarkeit gibt es. Sie ist in der Richtli-
nie 98/44 selbst vorgesehen, namlich dann,
wenn die Erfindung therapeutische oder
diagnostische Zwecke verfolgt und auf den
Embryo zu dessen Nutzen angewandt wird *.
Den Vorarbeiten zur Richtlinie ist zu entneh-
men, dass der Rat der Europdischen Union
mit der Einfiihrung der Wendung ,zu indus-
triellen oder kommerziellen Zwecken” diese
Verwendungen gerade den Erfindungen, die
therapeutische oder diagnostische Zwecke

44 — Vgl. den 42. Erwigungsgrund der Richtlinie.
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verfolgen und auf den Embryo zu dessen
Nutzen angewandt werden, gegeniiberstellen
wollte ®.

112. Da die Ausnahmen zwingendes Recht
sind, miissen sie auf genau den Fall begrenzt
werden, der in der Richtlinie 98/44 genannt
ist. Zwar kann die Forschung von den Mit-
gliedstaaten gemifl den Modalititen, die in
den jeweiligen nationalen Rechtsvorschrif-
ten vorgesehen sind, nach wie vor zugelassen
werden, doch kommt die Patentierbarkeit der
Erfindungen nur in Betracht, sofern sie mit
den in dieser Richtlinie enthaltenen Regeln
vereinbar sind.

113. Was den Begriff der Verwendung zu
industriellen oder kommerziellen Zwecken
angeht, scheint mir eindeutig keine Gefahr
der Verwechslung zwischen diesen beiden
Fallen zu bestehen. Die Verwendung zu in-
dustriellen oder kommerziellen Zwecken
setzt eine Produktion in groflem Mafistab
voraus, jedenfalls in nicht vergleichbarem
Mafstab mit z. B. der Zahl von Eingriffen, die
in utero an einem Embryo praktiziert werden
oder werden konnten, um eine Missbildung
zu beheben und seine Uberlebenschancen zu
verbessern.

114. Die industrielle und kommerzielle Ver-
wendung wiirde beispielsweise Zellkulturen

45 — Vgl. den 37. Erwéigungsgrund des gemeinsamen Stand-
punkts (EG) Nr. 19/98, vom Rat festgelegt am 26. Februar
1998 im Hinblick auf den Erlass der Richtlinie 98/44.
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voraussetzen, die fir pharmazeutische La-
bors zum Zweck der Herstellung von Arznei-
mitteln bestimmt sind. Je mehr Fille aufgrund
der Technik behandelt werden konnten, des-
to mehr Zellen miissten hergestellt werden,
so dass eine entsprechende Zahl von Emb-
ryonen benétigt wiirde, die dann nur erzeugt
wiirden, um einige Tage spdter zerstort zu
werden. Wire eine Definition, in deren Folge
eine solche Praxis zugelassen wiirde, mit dem
Begrift der offentlichen Ordnung und einer
Vorstellung der Ethik vereinbar, die alle Mit-
gliedstaaten der Union teilen konnten? Ganz
offensichtlich nicht. *

115. Im Hinblick auf die vorstehenden Aus-
fihrungen ist Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der
Richtlinie 98/44 meines Erachtens dahin
auszulegen, dass der Begriff des menschli-
chen Embryos vom Stadium der Befruchtung
an auf totipotente Ursprungszellen und auf
den gesamten Prozess der Entwicklung und
Entstehung des menschlichen Koérpers an-
wendbar ist, der sich daraus ergibt. Das gilt
insbesondere fiir die Blastozyste. Unbefruch-
tete Eizellen, in die ein Zellkern aus einer aus-
gereiften menschlichen Zelle transplantiert
worden ist oder die durch Parthenogenese
zur Teilung und Weiterentwicklung ange-
regt worden sind, fallen ebenfalls unter den
Begriftf des menschlichen Embryos, soweit
durch Verwendung dieser Techniken totipo-
tente Zellen gewonnen werden sollten.

46 — Ich weise insoweit darauf hin, dass nach Ansicht der Euro-
paischen Gruppe fiir Ethik der Naturwissenschaften und
der neuen Technologien die Erzeugung menschlicher
Embryonen zum Zweck der Beschaffung von Stammzel-
len ethisch inakzeptabel ist (vg. Nr. 2.7 der Stellungnahme
Nr. 15 vom 14. November 2000 tiber die ethischen Aspekte
der Forschung an menschlichen Stammzellen und ihre Ver-
wendung, zuginglich auf der Website der Gruppe).
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116. Demgegeniiber werden pluripotente
embryonale Stammzellen, einzeln betrachtet,
da sie allein nicht die Fahigkeit besitzen, sich
zu einem Menschen zu entwickeln, nicht von
diesem Begriff erfasst.

117. Auflerdem bin ich der Auffassung, dass
eine Erfindung nach dieser Bestimmung von
der Patentierung ausgeschlossen werden
muss, wenn die Durchfithrung des techni-
schen Verfahrens, das patentiert werden
soll, die vorherige Zerstérung menschlicher
Embryonen oder ihre Verwendung als Aus-
gangsmaterial erfordert, selbst wenn in der
Beschreibung dieses Verfahrens nicht auf die

V — Ergebnis

Verwendung menschlicher Embryonen Be-
zug genommen wird.

118. Schliefllich gilt meines Erachtens die
Ausnahme vom Verbot der Patentierbarkeit
der Verwendung von menschlichen Embry-
onen zu industriellen oder kommerziellen
Zwecken nur fiir Erfindungen, die therapeu-
tische oder diagnostische Zwecke verfolgen
und auf den menschlichen Embryo zu dessen
Nutzen angewandt werden.

119. Nach alledem schlage ich dem Gerichtshof vor, auf die vom Bundesgerichtshof

gestellten Fragen wie folgt zu antworten:

»Art. 6 Abs. 2 Buchst. c der Richtlinie 98/44/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 6. Juli 1998 iiber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen

ist wie folgt auszulegen:

— Der Begrift des menschlichen Embryos ist vom Stadium der Befruchtung an auf
totipotente Ursprungszellen und auf den gesamten Prozess der Entwicklung und
Entstehung des menschlichen Kérpers anwendbar, der sich daraus ergibt. Das

gilt insbesondere fiir die Blastozyste.
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Unbefruchtete Eizellen, in die ein Zellkern aus einer ausgereiften menschlichen
Zelle transplantiert worden ist oder die durch Parthenogenese zur Teilung und
Weiterentwicklung angeregt worden sind, fallen ebenfalls unter den Begriff des
menschlichen Embryos, soweit durch Verwendung dieser Techniken totipotente
Zellen gewonnen werden sollten.

Pluripotente embryonale Stammzellen, einzeln betrachtet, werden, da sie allein
nicht die Fahigkeit besitzen, sich zu einem Menschen zu entwickeln, nicht von
diesem Begriff erfasst.

Eine Erfindung muss von der Patentierung ausgeschlossen werden, wenn die
Durchfiihrung des technischen Verfahrens, das patentiert werden soll, die vorhe-
rige Zerstorung menschlicher Embryonen oder ihre Verwendung als Ausgangs-
material erfordert, selbst wenn in der Beschreibung dieses Verfahrens nicht auf
die Verwendung menschlicher Embryonen Bezug genommen wird.

Die Ausnahme vom Verbot der Patentierbarkeit der Verwendung von menschli-
chen Embryonen zu industriellen oder kommerziellen Zwecken gilt nur fiir Er-
findungen, die therapeutische oder diagnostische Zwecke verfolgen und auf den
menschlichen Embryo zu dessen Nutzen angewandt werden*
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