Patentrecht

Zur Patentierbarkeit von Pflanzen und Tieren in Europa — die Entscheidung
G 3/19 (,,Pepper®) des Europiischen Patentamts
Berichtet von Dr-. rer. nat. Axel B. Berger und Dr. rer. nat. Kerstin Galler

Am 14. Mai 2020 entschied die Grofe
Beschwerdekammer des Europii-
schen Patentamtes (EPA), dass der
Ausschluss von ,,im Wesentlichen
biologische[n] Verfahren zur Ziich-
tung von Pflanzen oder Tieren*

von der Patentierbarkeit gemif

Art. 53 (b) EPU so zu verstehen und
anzuwenden ist, dass auch Erzeug-
nisse, die ausschlieBlich durch ein
im Wesentlichen biologisches Ver-
fahren erlangt werden konnen, nicht
patentierbar sind. Demgemif3 werden
europiische Patente auf Pflanzen,
pflanzliche Bestandteile oder Tiere,
die ausschlieBlich durch ein im
Wesentlichen biologisches Verfahren
erhalten werden, kiinftig grundsitz-
lich nicht mehr erteilt.

1. Hintergrund und Vorlagefragen

Die GroBe Beschwerdekammer hat sich in
der Vergangenheit bereits mehrfach mit
der Frage der Reichweite der Ausschluss-
wirkung fiir die Patentierbarkeit gemaB
Art. 53 (b) EPU befasst. Insbesondere

in den beiden jiingeren Entscheidungen

G 2/12 und G 2/13, die beide im Mirz 2015
ergingen, war die GroBe Beschwerde-
kammer dabei zu dem Ergebnis gelangt,
dass Pflanzen und Pflanzenteile auch dann
nicht von der Patentierbarkeit ausge-
nommen sind, wenn sie ausschlieBlich
durch ein im Wesentlichen biologisches Ver-
fahren hergestellt werden konnen. Dieser
Auslegung stand die Rechtslage in einigen
Mitgliedsstaaten, einschlieBlich der deut-

schen gegeniiber. Im Oktober 2013 wurde
das deutsche Patentgesetz (PatG) dahin-
gehend gedndert, dass auch ausschlieBlich
durch ein im Wesentlichen biologisches Ver-
fahren hergestellte Tiere und Pflanzen von
der Patentierbarkeit ausgenommen wurden.

Nachfolgend, im November 2016, veroffent-
lichte die Europdische Kommission eine
Anmerkung (2016/C 411/03) zur Auslegung
der Richtlinie 98/44/EG, der Biotechno-
logierichtlinie der Européischen Union
(EU). Darin vertrat sie die Ansicht, der
EU-Gesetzgeber habe bei Erlass der EU-
Biotechnologierichtlinie die Absicht gehabt,
Erzeugnisse, die durch im Wesentlichen
biologische Verfahren gewonnen wurden,
von der Patentierbarkeit auszunehmen.
Damit lief die Auslegung von Art. 53 (b) EPU
durch die GroBe Beschwerdekammer (auch)
der Auslegung der Biotechnologierichtlinie
durch die EU-Kommission zuwider.

Die Anmerkung 2016/C 411/03 entfaltet
jedoch keinerlei Rechtswirkung, insbe-
sondere erzielt sie keine Bindungswirkung
gegeniiber der von der EU unabhingigen
Institution EPA. Um eine Harmonisierung
von EPU-Recht und dem geltenden Recht in
vielen EPU-Mitgliedsstaaten, beispielsweise
EU-Recht, zu gewahrleisten, beschloss der
Verwaltungsrat des EPA im Juni 2016 den-
noch die Aufnahme des folgenden Absatzes
(2) in Regel 28 der Ausfithrungsordnung
zum EPU (AO EPU):
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»Nach Artikel 53 (b) werden europdische
Patente nicht erteilt fiir ausschliefilich
durch ein im Wesentlichen biologisches
Verfahren gewonnene Pflanzen oder
Tiere.“

Auf Grund der Normenhierarchie zwi-
schen EPU und AO EPU (vgl. Art. 164 (2)
EPU) bestanden jedoch Zweifel daran, dass
Regel 28 (2) AO EPU eine Ausweitung des
Anwendungsbereichs des Art. 53 (b) EPU
entgegen der bisherigen Auslegung dieses
Artikels durch die GroBe Beschwerde-
kammer rechtfertigen kann. In der Entschei-
dung T 1063/18 hat eine der Technischen
Beschwerdekammern des EPA im Dezember
2018 dementsprechend festgestellt, dass
Regel 28 (2) AO EPU in Widerspruch zum
EPU steht und die Regelung nicht ange-
wendet.

Vor diesem Hintergrund legte der Prasident
des EPA im April 2019, zur ,,Herstellung
einer einheitlichen Rechtsanwendung und
von Rechtssicherheit®, der GroBen Beschwer-
dekammer zwei Fragen zur Beurteilung vor,
die die GroBe Beschwerdekammer wie folgt
umformuliert und in einer einzigen Frage
zusammengefasst hat:

»laking into account developments that
occurred after a decision by the Enlarged
Board of Appeal giving an interpretation
of the scope of the exception to patent-
ability of essentially biological processes
for the production of plants or animals
in Article 53 (b) EPC, could this exception
have a negative effect on the allowability
of product claims or product-by-process
claims directed to plants, plant mate-
rial or animals, if the claimed product

is exclusively obtained by means of an
essentially biological process or if the

claimed process feature defines an essen-
tially biological process?”

In deutscher Ubersetzung:

,Unter Beriicksichtigung der Entwick-
lungen, die nach einer Entscheidung der
Grofien Beschwerdekammer, in der eine
Auslegung der Reichweite einer Aus-
nahme von der Patentierbarkeit eines im
Wesentlichen biologischen Verfahrens
zur Ziichtung von Pflanzen oder Tieren
in Art. 53 (b) EPU vorgenommen wurde,
konnte diese Ausnahme negative Aus-
wirkungen auf die Gewdhrbarkeit von
Erzeugnisanspriichen oder Anspriichen
auf ein direktes Verfahrensprodukt
gerichtet auf Pflanzen, Pflanzenbe-
standteile oder Tiere haben, falls das
beanspruchte Erzeugnis ausschliefilich
durch ein im Wesentlichen biologisches
Verfahren erzeugt wird oder falls die
beanspruchten Verfahrensmerkmale ein
im Wesentlichen biologisches Verfahren
definieren?”

2. Die Entscheidung

a. Problematik der Zuliissigkeit der
Vorlage an die Gro3e Beschwerde-
kammer

Uber die Bedeutung der Entscheidung G 3/19
fiir das materielle Patentrecht hinaus, warf
die Vorlage an die GroBe Beschwerdekammer
durch den Prisidenten des EPA auch Fragen
betreffend die Zulassigkeit einer derartigen
Herbeifiihrung der Entscheidung auf. So
wurden bereits im Vorfeld der Entschei-
dung die Implikationen der Vorlage fiir die
Gewaltenteilung innerhalb des EPA kritisch
diskutiert (vgl. z. B. Haedicke in GRUR Int.
2019, 885).
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Vorlagefragen an die GroBe Beschwer-
dekammer sind in Art. 112 EPU geregelt.
GemiB Art. 112 (1) (b) EPU, kann der Prisi-
dent des EPA zur Sicherung einer einheitli-
chen Rechtsanwendung oder wenn sich eine
Rechtsfrage von grundsitzlicher Bedeutung
stellt, der GroBen Beschwerdekammer eine
Rechtsfrage vorlegen, wenn zwei Beschwer-
dekammern tiber diese Frage voneinander
abweichende Entscheidungen getroffen
haben.

Die GroBe Beschwerdekammer hat in ihrer
Entscheidung sowohl (i) das Vorliegen einer
Rechtsfrage von grundsitzlicher Bedeu-
tung als auch (ii) das Vorliegen voneinander
abweichender Entscheidungen zweier
Beschwerdekammern angenommen. Im
Hinblick auf die Voraussetzung (ii) hat sie
dabei nicht auf Abweichungen von Entschei-
dungen zur materiellrechtlichen Reichweite
des Art. 53 (b) EPU abgestellt, sondern auf
unterschiedliche methodische Ansitze bei
der Bewertung der Auswirkung einer nach-
triglich eingefiigten Regelung in der AO EPU
auf die Auslegung einer Norm des EPU.

b. Die Antwort der Gro3en Beschwer-
dekammer auf die Vorlagefrage

Die umformulierte Frage des Prisidenten
des EPA beantwortet die GroBe Beschwer-
dekammer nun, in Abweichung von ihrer
bisherigen Auslegung des Art. 53 (b) EPU
und unter Anwendung einer sogenannten
»dynamischen Auslegung”folgendermafBen:

wTaking into account developments
after decisions G 2/12 and G 2/13 of the
Enlarged Board of Appeal, the exception
to patentability of essentially biological
processes for the production of plants
or animals in Article 53 (b) EPC has a
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negative effect on the allowability of
product claims and product-by-process
claims directed to plants, plant mate-
rial or animals, if the claimed product

is exclusively obtained by means of an
essentially biological process or if the
claimed process features define an essen-
tially biological process.

This negative effect does not apply to
European patents granted before 1 July
2017 and European patent applications
which were filed before that date and are
still pending.”

In deutscher Ubersetzung:

,Unter Beriicksichtigung der Entwick-
lungen nach den Entscheidungen G 2/12
und G 2/13 der Grofien Beschwerde-
kammer hat die in Art. 53 (b) EPC gere-
gelte Ausnahme eines im Wesentlichen
biologischen Verfahrens zur Ziichtung
von Pflanzen oder Tieren von der Paten-
tierbarkeit negative Auswirkungen auf
die Gewdhrbarkeit von Erzeugnisan-
spriichen und Anspriichen auf direkte
Verfahrensprodukte, die auf Pflanzen,
Pflanzenbestandteile oder Tiere gerichtet
sind, falls das beanspruchte Erzeugnis
ausschlieflich durch ein im Wesentlichen
biologisches Verfahren erzeugt wird
oder falls die beanspruchten Verfahrens-
merkmale ein im Wesentlichen biologi-
sches Verfahren definieren.

Diese negativen Auswirkungen betreffen
nicht europdische Patente, die vor dem
o1. Juli 2017 erteilt wurden, und europdi-
sche Patentanmeldungen, die vor diesem
Datum eingereicht wurden und noch
anhdngig sind.“
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DemgeméB sind, iiber den Wortlaut des
Art. 53 (b) EPU hinausgehend und in
Ubereinstimmung mit der Auslegung der
Biotechnologierichtlinie der EU durch die
EU-Kommission, kiinftig auch Pflanzen,
Pflanzenbestandteile und Tiere von der
Patentierbarkeit ausgenommen, die aus-
schlieBliche durch ein im Wesentlichen
biologisches Verfahren erhalten werden.

Im Rahmen einer von der GroBen Beschwer-
dekammer vorgesehenen Ubergangsrege-

lung gilt der Patentierbarkeitsausschluss
jedoch nur fiir Patente, die nach dem 30.
Juni 2017 erteilt wurden und solche Paten-
tanmeldungen, die nach dem 30. Juni 2017
eingereicht wurden. Dies bedeutet auch, dass
der Vertrauensschutz nicht fiir Patente vorge-
sehen ist, die seit dem 1. Juli 2017 erteilt
wurden, beispielsweise im Anschluss an die
Entscheidung T 1063/18 und vor der Vorlage
im April 2019.

Anmerkung: Was ist in Europa jetzt noch patentierbar?

Vor dem Hintergrund der Entscheidung der
GroBien Beschwerdekammer stellt sich die
Frage, welche Moglichkeiten es fiir Tier-
und Pflanzenziichter, beim EPA — und in
der EU — noch gibt, Patentschutz fiir ihre
Ziichtungen zu erlangen.

Derzeit ist in diesem Bereich davon aus-
zugehen, dass nurmehr Erzeugnisse
patentierbar sind, die durch ein Verfahren
gewonnen werden, das einen technischen
Schritt enthalt, der zu einer Modifikation
des Genoms der Pflanze oder des Tieres
fiihrt. Dabei darf dieser Schritt nicht ein
bloBes technisches Hilfsmittel fiir den Vor-
gang der Kreuzung oder der Selektion sein.

Zentraler Begriff des Art. 53 (b) EPU ist das
»,im Wesentlichen biologische Verfahren®.
In der Entscheidung G 3/19 wiederholt die
GroBle Beschwerdekammer noch einmal,
was darunter zu verstehen ist. Demnach
kennzeichnet ein im Wesentlichen biologi-
sches Verfahren zur Ziichtung von Pflanzen
Folgendes:

- Das Verfahren ist nicht mikrobiologisch.

- Essind die sexuelle Kreuzung von
vollstandigen Pflanzengenomen und die
nachfolgende Selektion von Pflanzen als
Verfahrensschritte enthalten.

- Dabei kann die Kreuzung oder die Selek-
tion durch einen ,technischen Verfah-
rensschritt” ermoglicht oder verbessert
werden. Dieser ,technische Verfahrens-
schritt“kann eigenstandig als Erganzung
oder als Bestandteil des Kreuzungs- oder
Selektionsprozesses angelegt sein.

Analoge Anforderungen werden an ein im
Wesentlichen biologisches Verfahren zur
Ziichtung von Tieren gestellt (vgl. EPA-Prii-
fungsrichtlinien, G.IL.5.4 und z. B. Benkard,
Europiisches Patentiibereinkommen, 3. Aufl.
(2019), Rn. 106 zu Art. 53 EPU).

Andererseits ist ein Verfahren dann nicht
vom Patentierungsausschluss gemaB

Art. 53 (b) EPU erfasst, wenn es einen
zusitzlichen , technischen Verfahrensschritt®
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umfasst, "der selbst ein Merkmal in das
Genom der geziichteten Pflanze einfiihrt
oder ein Merkmal in deren Genom modifi-
ziert", wenn also die Insertion oder Modifi-
kation nicht das Ergebnis der Kreuzung ist.

Um festzustellen, ob eine Pflanze oder ein
Tier durch ausschlieflich biologische Mittel
gewonnen wird, ist somit zu priifen, ob eine
Veranderung eines erblichen Merkmals des
beanspruchten Organismus vorliegt, die
auf ein technisches Verfahren zuriickgeht,
das tiber die reine Kreuzung und Selektion
hinausgeht (vgl. EPA-Priifungsrichtlinien,
G.IL5.4). Dementsprechend fiihrt die
Verwendung lediglich eines technischen
Hilfsmittels fiir den Kreuzungs- oder Selekti-
onsprozess, wie beispielsweise eines Selek-
tionsmarkers, grundsitzlich nicht aus dem
Ausschlusstatbestand heraus.

Dagegen ist als technischer Schritt, der

den Patentierungsausschluss iiberwindet,
insbesondere ein Vorgang vorstellbar, der
selbst zu einer Verinderung des Genoms
innerhalb der Keimzellen von Pflanze oder
Tier fithrt. Sowohl gezielte Mutationen, ein-
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gefiihrt beispielsweise mit Hilfe der CRISPR/
Casg-Technologie, als auch die zufillige
Mutagenese, wie etwa die UV-induzierte
Mutation, sind technische Verfahren, die
eine Patentierung erlauben. Denn wenn die
Nachkommen derartig hergestellter trans-
gener Organismen oder Mutanten die Muta-
tion oder das Transgen tragen, sind sie nicht
ausschlieBlich durch ein im Wesentlichen
biologisches Verfahren erzeugt worden und
somit patentierbar.

Fiir die Bewertung der Patentierbarkeit ist
dabei unerheblich, ob der ,,technische Ver-
fahrensschritt” neu, vorbekannt oder trivial
ist, ob er auch in der Natur vorkommen kann
oder ob es sich dabei um das zentrale Ele-
ment der Erfindung handelt. Er muss aber
fiir die Veranderung der Pflanze oder des
Tiers wesentlich sein.

Dariiber hinaus sind selbstverstdndlich auch
technische Hilfsmittel fiir Kreuzung und
Selektion selbst patentierbar, sofern sie die
generellen Patentierungsvoraussetzungen
erfiillen, also insbesondere neu und erfinde-
risch sind.
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