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| MARCO STIEF* UND KONSTANTINOS TSAKILIOTIS**

Der SPC Waiver nach der VO (EU) 2019/933 — Teil Il
Analyse der Herstellerpflichten und Diskussion der
Rechtsprechung der mitgliedstaatlichen Gerichte
beziiglich des Umfangs der Mitteilungspflicht

Das Herstellungsprivileg (,SPC Waiver") gem. der VO (EU)
2019/933 sieht Ausnahmen vom erganzenden Schutzzerti-
fikat vor, sodass EU-Hersteller bereits vor Ablauf des Zerti-
fikatsschutzes mit der Produktion beginnen kénnen, sofern
sie strenge Vorgaben einhalten. Die Diskussion zu den
rechtlichen Rahmenbedingungen des Herstellungsprivilegs
erhielt neue Impulse durch die Urteile des LG Miinchen |
vom 20.10.2023 (GRUR-RS 2023, 39994 — Biosimilar), des
Bezirksgerichts in Den Haag vom 23.1.2024 (Az. C/09/
657817 / KGZA23-1039) und zuletzt des flamischsprachi-
gen Unternehmensgerichts in Briissel vom 23.12.2024 (Az.
A/24/02113 — Kluwer Patent Blog 31.12.2024 abrufbar
unter https://beck-link.de/ex8ct) ua in Bezug auf die Mit-
teilungspflicht gem. Art. 5 V lit. e VO (EU) 2019/933. Wih-
rend der erste Teil des Beitrags (erschienen in GRUR-Prax
2024, 795) sich vertieft mit dem Sinn und Zweck und dem
raumlichen, sachlichen und personlichen Anwendungs-
bereich der Verordnung auseinandergesetzt hat, erlautert
der zweite Teil die Pflichten nach der VO (EU) 2019/933.
Dabei liegt der Schwerpunkt in der Darstellung und der
Diskussion der bis dato uneinheitlichen und zum Teil wi-
dersprichlichen nationalen Rechtsprechung bezliglich der
Mitteilungspflicht.

=-——————— - - —————~—1

I. Pflichten des Herstellers

[1] Um sich auf das Herstellungsprivileg berufen zu kén-
nen, muss der Hersteller Mitteilungs-, Sorgfalts- und
Kennzeichnungspflichten erfiillen, von denen der sachli-
che Anwendungsbereich des Herstellungsprivilegs ab-
hingt. Ein Verstoff gegen diese Pflichten fiihrt zu einer
Negation des Privilegs und damit fast zwangsliufig zur
Verletzung des gegenstindlichen erginzenden Schutzzer-
tifikats in dem Mitgliedstaat, in dem die Handlungen
stattgefunden haben. Diese Rechtsfolge beruht auf dem
Wortlaut des Art. 5 II der VO (EU) 2019/933, der diese
Verpflichtungen als Bedingungen fiir das Herstellungs-
privileg anfithrt. Der europdische Gesetzgeber betrachtet
diese Mafinahmen ausweislich des Erwgr. 13 als ,wirk-
same[n] und verhiltnismaBige[n] Sicherungsmafinahmen
[...], um die Transparenz zu verbessern, den Inhaber
eines Zertifikats bei der Durchsetzung seines Schutzes in
der Union zu unterstiitzen, die Erfiillung der in dieser
Verordnung festgelegten Voraussetzungen zu tiberpriifen
und das Risiko der widerrechtlichen Umlenkung auf den

Unionsmarkt wihrend der Geltungsdauer des Zertifikats
zu verringern®. Der genaue Umfang dieser Pflichten steht
im Zentrum zahlreicher auflergerichtlicher und der vor-
stehend erwihnten gerichtlichen Auseinandersetzungen
zwischen Originatoren und Generika- bzw. Biosimilars-
Herstellern. Im Folgenden werden diese Pflichten niher
erliutert, wobei der Schwerpunkt auf der Mitteilungs-
pflicht liegt, die als erste Kontaktaufnahme des Herstel-
lers zum Zertifikatsinhaber hiufig und so auch in den
genannten gerichtlichen Auseinandersetzungen den Auf-
takt des Rechtsstreits bildet.

1. Sorgfaltspflichten

[2] Ausweislich der Struktur der VO (EU) 2019/933 ist
der Hersteller die hauptverantwortliche privilegierte Par-
tei, die vom Herstellungsprivileg (am meisten) wirtschaft-
lich profitiert und daher Sorgfaltspflichten auch gegen-
iiber Dritten entlang der Wertschopfungskette zu erfillen
hat. Gem. Art. 5 II lit. e iVm Art. § IX VO (EU) 2019/
933, muss der Hersteller durch geeignete und dokumen-
tierte Mittel sicherstellen, dass jede Person, die in einem
Vertragsverhiltnis mit ihm steht und vom Herstellungs-
privileg erfasste Handlungen iSd Art. 5 II lit. a VO (EU)
2019/933 vornimmt, iiber Folgendes umfassend infor-
miert ist: Erstens, dass diese privilegierten Handlungen
den Grenzen und Pflichten des Art. 5 II VO (EU) 2019/
933 unterliegen (Art. 5 IX lit. a VO (EU) 2019/933, und
zweitens, dass Handlungen auflerhalb des privilegierten
Bereichs, wie ua die Wiedereinfuhr eines unter dem Ex-
portprivileg hergestellten Arzneimittels in die EU, gegen
das in Art. 5 II VO (EU) 2019/933 genannte Zertifikat
verstoffen kénnten (Art. 5 IX lit. b VO (EU) 2019/933).
Dabei handelt es sich um eine Tautologie, sodass Art. §
IX lit. b VO (EU) 2019/933 uberfliissig ist. Der Hersteller
kann die Einhaltung dieser Sorgfaltspflicht sicherstellen,
indem er diese Informationen in die Vertrage mit Dritten
entlang der Lieferkette im EWR aufnimmt, die durch das
Herstellungsprivileg privilegierte Handlungen vorneh-
men, zum Beispiel des Exporteurs und der Person, die die
Lagerung durchfiihre (vgl. Erwgr. 20). Wie Erwgr. 9 klar-

* Dr. LL. M., Rechtsanwalt und Partner bei Maiwald, wo er die Rechtsabtei-
lung leitet, www.malwald.eu. Der Autor war an dem hier besprochenen
Verfahren als gesetzlicher Vertreter der FYB GmbH vor dem LG Miinchen
und dem OLG Miinchen beteiligt, sowie an dem Verfahren vor dem LG
Den Haag im Namen von Samsung Bioepis als Rechtssachversténdiger.

** Ass. jur.
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stellt, soll das Herstellungsprivileg ,,auch fiir verbundene
Handlungen Dritter gelten, die in einem Vertragsverhilt-
nis zu dem Hersteller stehen®.

[3] Erwgr. 20 stellt klar, dass ein Hersteller, der diese
Sorgfaltspflichten nicht erfillt, nicht in den Genuss der
Ausnahme kommen soll, ebenso wenig wie Dritte, die
eine damit zusammenhingende Handlung im Mitglied-
staat der Herstellung oder in einem anderen Mitglied-
staat vornehmen, in dem ein Schutzzertifikat in Kraft ist.
Fraglich ist, ob ein Vertragspartner fiir eine vorsitzliche
oder fahrlissige Verletzung des entsprechenden Zertifi-
kats haftet, wenn diese Verletzung ausschliefSlich im Ver-
antwortungsbereich des anderen Vertragspartners liegt
und er keinen Anlass hatte, die Einhaltung der Pflichten
durch den anderen in Frage zu stellen. Aus diesem Grund
sind sowohl privilegierte Dritte als auch Hersteller gut
beraten, Freistellungsvereinbarungen fiir Vertragsverlet-
zungen abzuschlieSen. Dadurch wird der Verantwor-
tungsbereich der jeweiligen Partei im Hinblick auf die
Pflichten aus der VO (EU) 2019/933 klar definiert und
abgegrenzt.

2. Kennzeichnungspflichten

[4] Die Kennzeichnungspflichten dienen der Privention
der Wiedereinfuhr bzw. der Umlenkung unter dem Ex-
portprivileg fiir in Drittlinder hergestellten Produkte in
den europidischen Binnenmarkt (vgl. Erwgr. 13 und 21
»um mittels eines Logos die Identifizierung solcher Er-
zeugnisse oder solcher Arzneimittel als ein ausschliefslich
zum Zwecke der Ausfuhr in Drittlinder bestimmtes Er-
zeugnis zu erleichtern®). Gem. Art. 5 II lit. d VO (EU)
2019/933 hat der Hersteller bei Erzeugnissen oder Arz-
neimitteln, die diese Erzeugnisse enthalten, die zum Zwe-
cke der Ausfuhr in Drittlinder hergestellt werden, sicher-
zustellen, dass ein Logo in der in Anhang I festgelegten
Form auf der dufferen Umhiillung des Erzeugnisses oder
des Arzneimittels, das dieses Erzeugnis enthilt und so-
weit durchfiihrbar, auf seiner Primirverpackung an-
gebracht wird. Das Logo muss in schwarzer Farbe und in
einer solchen Grofle erscheinen, dass es ausreichend
sichtbar ist. In Bezug auf die EWR-Staaten, die keine EU-
Mitgliedstaaten sind, muss das Logo ,EWR-Export* an-
stelle von ,EU-Export“ lauten (ABL 2022 L 267, 50,
Art. 1 IV). Dariiber hinaus hat der Hersteller gem. Art. 5
VIII VO (EU) 2019/933 sicherzustellen, dass Arzneimit-
tel, die fiir den Export in Drittlinder hergestellt werden,
kein sog. aktives individuelles Erkennungsmerkmal iSd
Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission
aufweisen. In Erwgr. 21 der VO (EU) 2019/933 wird
noch einmal hervorgehoben, dass die Einhaltung der
Kennzeichnungspflichten Voraussetzung fiir die Anwen-
dung der SPC-Ausnahme ist. Dies bezieht sich auf Kenn-
zeichnungspflichten sowohl nach Art. 5 11 lit. d VO (EU)
2019/933 als auch nach Art. § VIII VO (EU) 2019/933
in Bezug auf den aktiven individuellen Identifikator, da
Erwgr. 21 verlangt, dass das Produkt ,in der in dieser
Verordnung vorgesehenen Weise gekennzeichnet wird".
Die genaue Auslegung des Begriffs ,,anbringen® bleibt
unklar, insbesondere im Hinblick darauf, ob dieser eine
dauerhafte Anbringung erfordert oder ob zB die Verwen-
dung eines ablésbaren Aufklebers ausreicht. Diese Frage
ist von nicht unerheblicher praktischer Relevanz, da im
Exportland Anderungen der Kennzeichnung aus regula-
torischen Griinden nicht oder nur eingeschrankt méglich
sind.
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[5] Dariiber hinaus ist gem. Art. § II lit. d VO (EU)
2019/933 die Etikettierung von Auflenverpackungen ver-
pflichtend. Die Etikettierung von Primirverpackungen ist
demgegeniiber nur dann vorgeschrieben, soweit dies
sdurchfithrbar® (engl. ,feasible®) ist. Es liegt nahe, die
Begriffe ,,Primarverpackung® und ,duflere Verpackung*
in Art. 5 II lit. d VO (EU) 2019/933 in Anlehnung an
Art. 1 Nr. 23-24 der RL 2001/83/EG auszulegen, sodass
diese Begriffe sowohl die Primidrverpackung des Erzeug-
nisses als auch die nachfolgende Verpackungslage umfas-
sen. Die Formulierung in der VO (EU) 2019/933 fiihrt
jedoch zu Unklarheiten. Die ,Primirverpackung® des
Fertigerzeugnisses kann beispielsweise eine Durchstech-
flasche mit dem Arzneimittel oder eine Blisterverpackung
umfassen, wihrend die ,,4uflere Verpackung® des Fertig-
erzeugnisses zur Sekundirverpackung gehort und wahr-
scheinlich alle nachfolgenden Verpackungen, wie zB Ver-
sandkartons, umfasst. Letzteres kann auch weitere
Schichten von AufSenverpackungen umfassen.

[6] Unklar ist weiter, wie der Begriff ,,durchfithrbar®
auszulegen ist. Der Begriff konnte die praktische Un-
durchfithrbarkeit implizieren, zB im Falle von sehr klei-
nen Fldschchen oder Blistern, oder eine finanzielle Un-
durchfiihrbarkeit, die mit unannehmbar hohen Etikettie-
rungskosten fiir ein Produkt verbunden ist. Wenn man
den Begriff unter dem Gesichtspunkt der technischen
Praktikabilitit auslegt, kann es bei Kombinationsver-
packungen sinnvoll sein, lediglich die ,Primérver-
packung® des ansonsten patentverletzenden Produkts zu
kennzeichnen. Dariiber hinaus koénnte der Begriff eine
rechtliche Undurchfiihrbarkeit bedeuten, wie zB die
Nichteinhaltung der gesetzlichen Bestimmungen des Be-
stimmungslandes (auflerhalb der EU/des EWR), die eine
solche Kennzeichnung verbieten. In diesem Zusammen-
hang wird in Erwgr. 21 klargestellt, dass die Kennzeich-
nungspflichten gem. VO (EU) 2019/933 diejenigen in
Drittlindern unberiihrt lassen sollen.

3. Mitteilungspflicht

[7]1 Die zwischen Originatoren und Generika- bzw. Biosi-
milars-Herstellern gerichtlich und auflergerichtlich stark
umstrittene Pflicht bezieht sich auf die Mitteilung des
Herstellers an den Zertifikatsinhaber. Art. 5 11 lit. b. VO
(EU) 2019/933 verpflichtet den Hersteller, der zustindi-
gen Behorde des Herstellungsmitgliedstaats und dem
Zertifikatsinhaber spitestens drei Monate vor dem Be-
ginn der Herstellung (bzw. der ersten verbundenen
Handlung in diesem Mitgliedstaat) auf geeignete und
dokumentierte Weise die in Art. 5 V VO (EU) 2019/933
abschlieffend aufgezihlten Informationen zur Verfiigung
stellen. Der Hersteller muss nach Art. § II lit. ¢ VO (EU)
2019/933 diese Informationen gegebenenfalls aktualisie-
ren und sowohl die zustindige Behorde als auch den
Zertifikatsinhaber benachrichtigen, bevor Anderungen
am Inhalt der Mitteilung wirksam werden. Der Hersteller
muss fiir die Mitteilung an die Beh6rde das Standard-
formular des Anhangs Ia verwenden, was sich auch in
Bezug auf den Zertifikatsinhaber empfiehlt (vgl. Art. 5
VIVO (EU) 2019/933 iVm Erwgr. 15).

[8] Die zustindige Behorde gem. Art. 9 1 ESZ-VO ist die
jeweils zustandige Behorde fiir den gewerblichen Rechts-
schutz des Mitgliedstaats, der das anwendbare Schutz-
zertifikat erteilt hat. Gem. Art. 11 IV ESZ-VO verdffent-
licht diese Behérde so bald wie méglich die in Art. 5V
VO (EU) 2019/933 aufgefiihrten Informationen zusam-
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men mit dem Datum der Ubermittlung dieser Informatio-
nen sowie etwaigen Anderungen. Erwgr. 14 stellt klar,
dass der Hersteller die Mitteilungspflicht in jedem Mit-
gliedstaat zu erfiillen hat, wenn die Herstellung in mehr
als einem Mitgliedstaat stattfindet.

II. Diskussion der Mitteilungspflicht beziig-
lich der Ausfuhrldnder gem. Art. 5V lit. e
VO (EU) 2019/933 unter Beriicksichtigung
der Rechtsprechung des LG Miinchen |,
des Bezirksgerichts Den Haag und des fla-
mischsprachigen Unternehmensgerichts
Briissel

[9] Die im Art. 5 V VO (EU) 2019/933 enumerativ auf-
gezihlten vom Hersteller bereitzustellenden Informatio-
nen umfassen seine Kontaktdetails, die Mitgliedstaaten,
wo privilegierte Handlungen stattfinden werden, die
Nummer der relevanten entgegenstehenden Zertifikate
und gem. Art. § V lit. e VO (EU) 2019/933 ,,bei Arznei-
mitteln, deren Ausfuhr in Drittlinder vorgesehen ist, die
Nummer der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
oder etwas dieser Genehmigung Gleichwertiges in jedem
Ausfuhrdrittland, sobald diese 6ffentlich verfiigbar ist®.
Der letzte Informationsbestandteil stellt auch den Kern
des Rechtstreits zwischen Originatoren und Generika-
bzw. Biosimilars-Herstellern dar. Die Auslegung dieser
Bestimmung war Gegenstand sowoh! des eingangs bereits
erwihnten Verfahrens zwischen Janssen und Formycon/
Fresenius Kabi vor dem LG Miinchen I vom 20.10.2023
(GRUR-RS 2023, 39994 — Biosimilar), als auch des Ver-
fahrens zwischen Janssen und Samsung Bioepis vor dem
Bezirksgericht Den Haag Anfang letzten Jahres (Entsch.
v. 23.1.2024 - C/09/657817 / KGZA23-1039), sowie
jiingst des Verfahrens zwischen Amgen und Samsung
Bioepis vor dem flimischsprachigen Unternehmens-
gericht in Briissel vom Dezember letzten Jahres (Entsch.
v. 23.12.2024 ~ A/24/02113 — Kluwer Patent Blog,
31.12.2024 abrufbar unter https://beck-link.de/ex8ct).

[10] Angesichts der Bedeutung und der praktischen Rele-
vanz dieser Bestimmung soll nachstehend kurz auf die
Entstehungsgeschichte der Norm sowie auch auf die hier-
zu relevanten Erwigungsgriinde eingegangen werden. Im
ersten Vorschlagsentwurf (COM (2018) 317 final) der
Kommission war zunichst vorgesehen, dass der Herstel-
ler eine indikative Liste des beabsichtigten Drittlandes
oder der beabsichtigten Drittlinder vorlegen miisste, in
die das Erzeugnis ausgefiihrt werden soll. Allerdings er-
hob das Europiische Parlament Einwinde gegen eine
solche Bestimmung, die Generika- und Biosimilar-Unter-
nehmen verpflichtet hitre, direkten Wettbewerbern
streng vertrauliche Informationen mitzuteilen (vgl. COM
(2018) 317 final — Analyse des endgiiltigen Kompromiss-
textes im Hinblick auf eine Einigung). In der Regel sind
diese Informationen den Gesundheitsbehdrden bekannt,
werden aber wegen ihrer wirtschaftlichen Sensibilitat
und aus gesundheits- und sicherheitspolitischen Griinden
gegeniiber Dritten vertraulich behandelt (vgl. Vidal-Qua-
dras, IIC 2019, 971, 996). Die Fassung des Parlaments
entspricht insoweit der giiltigen Fassung des Art. 5V lit.
e VO (EU) 2019/933, der fiir Arzneimittel nur noch ,,die
Nummer der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
oder etwas dieser Genehmigung Gleichwertiges in jedem
Ausfuhrdrittland, sobald diese 6ffentlich verfiigbar ist®,
verlangt. Ebenso wird in Erwgr. 15 betont: ,Diese Infor-
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mationen sollten auf das beschriankt sein, was fiir den
Zertifikatsinhaber notwendig und angemessen ist, um zu
beurteilen, ob die durch das Zertifikat verlichenen Rech-
te geachtet werden, und sollten keine vertraulichen oder
wirtschaftlich sensiblen Informationen umfassen.“ Dem-
entsprechend bezieht sich auch Erwgr. 17 auf den Fall,
dass eine Anmeldung eingereicht wurde, die Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen jedoch erst nach der Mel-
dung veroffentlicht wurde. Daraus diirfte folgen, dass
der Hersteller eine solche Information nur dann bereit-
stellen muss, sobald sie éffentlich zugidnglich ist, ohne
dass dies Auswirkungen auf eine rechtskonforme frith-
zeitige Mitteilung hat.

[11] In der ersten gerichtlichen Entscheidung, die sich
iiberhaupt mit der Mitteilungspflicht der VO (EU) 2019/
933 ausetnandergesetzt hat, urteilte das LG Miinchen I
(GRUR-RS 2023, 39994 — Biosimilar), dass die Ausnah-
meregelung des Art. 5 der VO (EU) 2019/933 nach ihrem
Sinn und Zweck einschrinkend dahin auszulegen ist,
dass sich der Hersteller hierauf nicht berufen kann, wenn
dieser die Genehmigungsnummer nicht fiir wenigstens
ein Land mitgeteilt und auch nicht erklért hat, in welches
Drittland eine Ausfuhr erfolgen soll (GRUR-RS 2023,
39994 Rn. 17 - Biosimilar). Die Anderungen im Rahmen
des Gesetzgebungsverfahrens im Einklang mit der Fas-
sung des Parlaments zielten nach dem Gericht darauf ab,
»die Mitteilungspflicht gegeniiber der nationalen Patent-
behérde zu vereinfachen, nicht aber, die Priifungsrechte
des Schutzrechtsinhabers zu beeintrichtigen® (LG Miin-
chen I GRUR-RS 2023, 39994 Rn. 29 - Biosimilar). Das
Gericht argumentierte, diese Information sei fiir den Zer-
tifikatsinhaber erforderlich, um zu priifen, ob Schutz-
rechte in den Ausfuhrlindern erloschen sind oder noch
bestehen, denn das Herstellerprivileg bestehe nur fiir den
Fall der Ausfuhr in schutzrechtsfreie Lander. Die 3-Mo-
natsfrist des Art. § II lit. b VO (EU) 2019/933 solle dem
Schutzrechtsinhaber nicht nur die Priifung ermdéglichen,
ob die Voraussetzungen der VO (EU) 2019/933 einge-
halten wird, und ob insbesondere eine Umleitung der
Erzeugnisse auf den Unionsmarkt droht, sondern auch
ob im beabsichtigten Exportland bereits eine Marktzulas-
sung vorliegt (LG Miinchen I GRUR-RS 2023, 39994
Rn. 22 - Biosimilar). Wiirde der Hersteller lediglich die
Absicht zur Herstellung ohne Details zum Exportland
mitteilen, kénnte er nach Ablauf der Frist beginnen und
nachtriglich die Genehmigungsnummer tibermitteln (LG
Miinchen I GRUR-RS 2023, 39994 Rn. 27 — Biosimilar).
Davon wiirde der Schutzrechtsinhaber erst kurz vor
Markteintritt erfahren, was einen effektiven Rechts-
schutz verhindern kénnte, da zu diesem Zeitpunkt bereits
Fakten geschaffen wiren (LG Minchen I GRUR-RS
2023, 39994 Rn. 27 - Biosimilar). Den Einwand seitens
der Beklagten, dass diese Argumentation eine extraterri-
toriale Wirkung auslindischer Schutzrechte impliziert,
wies das Gericht wie folgt zuriick: Im Fall der Herstel-
lung in einem Mitgliedsstaat der Union erfolge die Ver-
letzung ebenda, sodass kein Fall des extraterritorialen
Schutzes vorliege (LG Miinchen I GRUR-RS 2023,
39994 Rn. 24 - Biosimilar).

[12] In einem #hnlichen Verfahren lehnte das Bezirks-
gericht in Den Haag (Urt. v. 23.1.2024 — C/09/657817 /
KG ZA 23-1039) die Argumentation des deutschen Ge-
richts ausdriicklich ab und entschied zugunsten des Biosi-
milar-Herstellers. Nach Auffassung des niederlandischen
Gerichts miissen die Hersteller die Referenznummer der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erst angeben,
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wenn diese offentlich zugidnglich ist. Falls nicht verfiig-
bar, kénnen sie die Mitteilung einreichen und spéter die
Referenznummer hinzufiigen. Das niederldndische Ge-
richt bekriftigte, dass die Verordnung Mitteilungen auch
ohne Zulassung fiir das Inverkehrbringen zuldsst, mit der
Maéglichkeit, die Referenznummer spiter aufzunehmen.
Es verwies dabei auf Erwgr. 17 und auf die Entstehungs-
geschichte und betonte, dass die Ausgestaltung der Mit-
teilungspflicht bewusst gewihlt wurde, um den in der EU
ansissigen Herstellern dadurch einen fairen Wettbewerb
mit Nicht-EU-Herstellern zu erméglichen. Nach Auffas-
sung des Gerichts folge aus der Historie des Gesetz-
gebungsverfahrens explizit, dass die in Art. 5§ VO (EU)
2019/933 geregelte Mitteilungspflicht abschieffend zu
verstehen sind, was die Zertifikatsinhaber daran hindert,
weitere vertrauliche oder sensible Geschiftsinformatio-
nen zu verlangen.

[13] Im Dezember des letzten Jahres schloss sich das
Unternehmensgericht in Briissel mit einer Entscheidung
im einstweiligen Rechtsschutz (sog. kort geding) vom
23.12.2024 (Az. A/24/02113 - Kluwer Patent Blog
31.12.2024 abrufbar unter https://beck-link.de/ex8ct)
der Meinung des Bezirksgerichts in Den Haag an und
distanzierte sich ebenfalls von der Auslegung des LG
Miinchen I. Die Richterin des Briisseler Unternehmens-
gerichts stellt dabei in ihrer Entscheidung insbesondere
auf den, nach ihrer Einschitzung, klaren Wortlaut der
VO (EU) 2019/933 ab, wonach eine Mitteilung nach
Art. S V VO (EU) 2019/933 auch dann rechtmifSig ist,
wenn die Zulassungsnummer in Bezug auf Exportlinder
fehlt, soweit Letztere noch nicht 6ffentlich verfugbar ist.
In einem solchen Fall miisse in der Mitteilung auch nicht
ersatzweise die Exportlinder benannt werden, wie dies
vom LG Miinchen I gefordert wurde. Das Ergebnis der
vorrangigen grammatikalischen Auslegung stehe im Ein-
klang mit der historischen und teleologischen Auslegung
der VO (EU) 2019/933, zumal der europdische Gesetz-
geber sich bewusst und explizit gegen einen umfangrei-
cheren Mitteilungsinhalt entschieden hat, indem er dem
Schutz von Geschiftsgeheimnissen der privilegierten Her-
steller gegeniiber den Interessen der Zertifikatsinhaber
den Vorzug gegeben hat. Dafiir spreche auch die dufSerli-
che Form des Standardformulars im Anhang Ia VO (EU)
2019/933 selbst, das explizit die Option in Form eines
Kontrollkdstchens enthilt, eine bestehende Mitteilung zu
aktualisieren. Ebenso werde weder vom Wortlaut noch
vom Telos der Norm das Auslegungsergebnis gerechtfer-
tigt, dass das Herstellungsprivileg bzw. das Exportprivi-
leg nur Herstellungshandlungen zum Zweck der Ausfuhr
lediglich in schutzfreie Drittlander privilegiere.

Ill. Fazit

[14] Die Auslegung des niederlandischen und des belgi-
schen Gerichts verdienen den Vorzug, da sie im Einklang
mit dem Wortlaut und der Entstehungsgeschichte der
Verordnung steht (vgl. von Czettritz/Thewes PharmR
2024, 253 [257]). Demgegeniiber ldsst sich die Aus-
legung des LG Miinchen I nicht mit dem Wortlaut des
Artikels S V lit. e VO (BU) 2019/933 und der Entste-
hungsgeschichte der Verordnung vereinbaren, wonach
die Offenlegung der Zulassungsnummer nur dann erfor-
derlich ist, sobald diese offentlich verfiigbar ist. Dem
Verweis des Landgerichts auf die Erwdgungsgriinde ins-
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besondere Erwgr. 18 kann nicht gefolgt werden. Nach
stRtspr des EuGH diirfen die Erwdgungsgriinde nicht
herangezogen werden, um von den operativen Bestim-
mungen abzuweichen (EuGH BeckRS 2004, 74578
Rn. 54 — Nilsson ua und EuGH BeckRS 2006, 70031
Rn. 76 —~IATA, ELFAA/Verkehrsministerium).

[15] Der europdische Gesetzgeber hat sich nach dem
Wortlaut des Art. 5V lit. e VO (EU) 2019/933 (,,sobald

diese 6ffentlich verfiigbar ist“) und ausweislich der Tra-

vaux préparatoires bewusst gegen die vom LG Miinchen
I befiirwortete Auslegung und dafiir entschieden, vom
Hersteller die Angabe der Zulassungsnummer fiir das
Inverkehrbringen nur zu verlangen, wenn und sobald
diese Informationen &ffentlich zuginglich sind. Die ur-
spriinglich im Kommissionsvorschlag (COM(2018) 317
final) vorgesehene Pflicht zur Offenlegung einer vorliu-
figen Liste von Exportlindern wurde aufgrund der Ein-
wande des Europdischen Parlaments und in Anbetracht
der als schutzwiirdig anerkannten Vertraulichkeitsinte-
ressen des Herstellers in der giiltigen Fassung verworfen
(s. oben Rn. 10).

[16] Dariiber hinaus wiirde die Verkniipfung der Anwen-
dung von Zertifikatsrechten mit dem Schutzbereich aus-
landischer Schutzrechte eine unzulissige extraterritoriale
Wirkung auslindischer Schutzrechte in der EU implizie-
ren (s. dazu ausfiihrlich Stief Journal of Intellectual Prop-
erty Law & Practice 2024, 695 ff. und Stief Journal of
Intellectual Property Law & Practice 2024, 754 ff.). Die-
se Argumentation erteilten die Gerichte in Den Haag und
Briissel eine klare Absage. Basierend auf Erwgr. 18, wo-
nach es der Verantwortung des Herstellers obliegt, zu
iiberpriifen, ob der Schutz in einem Ausfuhrland nicht
besteht, haben Zertifikatsinhaber argumentiert, dass die
privilegierte Herstellung in der EU erst nach Ablauf des
einschligigen Schutzes des geistigen Eigentums in dem
Drittland, in das exportiert werden soll, begonnen wet-
den kann. Dieser Ansatz impliziert jedoch eine unzulissi-
ge extraterritoriale Wirkung des IP-Schutzes, die dem
international geltenden Territorialititsprinzip (vgl. dazu
Romandini/Klicznik IIC 524, 530; Kiithnen, Handbuch
der Patentverletzung, 16. Aufl. 2024, Kapitel 8 Rn. 592)
von IP-Rechten zuwiderliuft. Die Ausfuhr in Drittlinder
als solche, dh die Einfuhr in Drittlinder, bedarf nicht der
Zustimmung des Zertifikatsinhabers, auch wenn dieselbe
Person Inhaber des Schutzrechts des geistigen Eigentums
in dem Drittland ist. Das Herstellungsprivileg bezieht
sich ausschlieflich auf Tatigkeiten in der EU (vgl. Erwgr.
13). Die Anforderung, dass die Herstellung in der EU erst
nach Ablauf des einschligigen Schutzes des geistigen Ei-
gentums in Drittlindern beginnen kann, wiirde der Aus-
nahmeregelung ihr effet utile berauben und damit die
Nachteile fortfithren, die Hersteller mit Sitz in der EU
gegeniiber ihren Konkurrenten in Drittlindern erfahren,
in denen solche Beschrinkungen nicht gelten (vgl. Erwgr.
8). Diese Auslegung entspricht der Entstehungsgeschichte
der VO (EU) 2019/933 (s. dazu 3. Uberarbeiteter Vor-
schlag des Rates, Brissel, 22.11.2018, 14647/18, 3:
“While noting that it is obviously not the intention of the
proposal to encourage the infringement of IP rights in
third countries, the Presidency has not included this sug-
gestion as, inter alia, it is not the role of a court in the
Union to investigate the legal situation of the product to
be exported in third countries. ”).



