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Sehr geehrte Damen und Herren 

Im Vorfeld der Verhandlung am 15.10. 2024 und in Reaktion auf die Einschätzung der Einspruchsabteilung präzisieren wir einige unserer Einspruchsgründe. 

In der Verhandlung wird der gemeinsame Einspruch wird von Dr. Christoph Then vertreten. Zudem wird an der Verhandlung  Frau Grietje J. Raaphorst-Travaille von der Firma Nordic Maize Breeding (Niederlande, www.nordicmaize.com)  teilnehmen. Als Maiszüchterin wird Frau Raaphorst-Travaille sich bei Bedarf zu Fragen der konventionellen Pflanzenzucht und zu Maissorten mit einer erhöhten Kühletoleranz äußern. 

Wir beantragen die Übersetzung aus dem Deutschen ins Englische und aus dem Englischen ins Deutsche 

Weitere Informationen zu den Kontaktdetails während der Verhandlung übermitteln wir mit einem separaten Schreiben. 

Mit freundlichen Grüßen 




Christoph Then 

1. Allgemeine Angaben zum Einspruch
Wir beantragen Widerruf des Patents vollumfänglich nach Artikel 100 a) und 100 b), EPÜ.  

2. Zu den Einspruchsgründen nach Artikel 53 b)
Die Einspruchsabteilung ist der Ansicht, dass die Voraussetzungen für eine Patentierung der Pflanzen und den Verfahren zur Züchtung der Pflanzen erfüllt sind. 

Demnach könnte Regel 27 EPÜ und die Ausnahmen von den Verboten zur Patentierbarkeit nach Art 53 b) hier zur Anwendung kommen (Punkt 8 und 9 der Stellungnahme der Einspruchsabteilung). 

Dagegen könnte Regel 26 (4) hier keine Wirkung entfalten, da die die beanspruchten Pflanzen nicht die Merkmale einer Sorte aufweisen würden (Punkt 9 der Stellungnahme der Einspruchsabteilung). 

Bei den Ansprüchen 4 bis 6 handele es sich nicht um biologischen Verfahren zur Züchtung von Pflanzen, sondern um Methoden zur Selektion von Pflanzen aufgrund von technischen Merkmalen (Punkt 11 der Stellungnahme der Einspruchsabteilung). 

Zudem sei die Kammer durch G3/19 gebunden. Deswegen könne Regel 28 (2) in diesem Fall nicht angewandt werden (Punkt 12 der Stellungnahme der Einspruchsabteilung). 

Vor diesem Hintergrund legen die Einsprechenden noch einmal ihre Gründe dar: 


2.1 Die beanspruchten Pflanzen erfüllen nicht die Erfordernisse für eine Anwendung von Regel 27 b).
Wie im Einspruch ausgeführt, beruhen die Regeln 26-28 auf den Vorgaben der EU-Richtlinie 98/44, mit der gewisse Ausnahmen von den Verboten von Artikel 53 b) zugelassen wurden. Diese gelten für biotechnologische Erfindungen, die laut der Richtlinie als gentechnische Verfahren verstanden werden müssen (siehe Dokument D1). Dagegen verbietet Art 53 b) kategorisch Patente auf alle anderen Pflanzensorten (siehe T356/93). 

Wie in den Prüfrichtlinien des EPA zur Auslegung der Regeln 26, 27 und 28 festgehalten wird, gibt es einen grundlegenden Unterschied zwischen Gentechnik und konventioneller Züchtung. Demnach basieren bei Pflanzen angewendete gentechnische Methoden primär auf der gezielten Einführung eines oder mehrerer Gene in eine Pflanze und/oder der Modifizierung von deren Genen (Prüfrichtlinien Punkt 4.2.1). 

Entscheidend für die Ausnahmen von den Verboten nach Art. 53 b) (Verbot der Patentierung von Pflanzensorten) ist demnach, dass sie sich die Ansprüche nur auf technische Erfindungen beziehen, die von den Verfahren der konventionellen Zucht deutlich verschieden sind. Um die Ausnahmen vom Verbot von Pflanzensorten nach Regel 27 b) korrekt auslegen zu können, steht die Einspruchsabteilung vor dem Problem, die Merkmale gentechnischer Verfahren zu benennen, die eine Unterscheidung zur konventionellen Zucht ermöglichen. 

Die Unterschiede zwischen konventioneller Zucht und gentechnischen Verfahren werden in den Entscheidungen G2/12 (G2/13) und G2/07 (G1/08), G1/19 und T0420/19 nicht abschließend behandelt. Die genannten Entscheidungen befassen sich mit der Auslegung von Regel 26 (5) bzw. Regel 28 (2). Insbesondere die Auslegung von Artikel 53 b) im Hinblick auf das Verbot der Patentierung von Pflanzensorten lässt sich aufgrund der vorliegenden Entscheidungen nicht abschließend beantworten.  

Deswegen werden nachfolgend einige Kriterien zur Unterscheidung von gentechnischen Verfahren von konventioneller Züchtung in Tabelle 1 zusammengefasst. Diese nicht abschließende Liste von Kriterien zeigt, worin maßgebliche Unterschiede zwischen gentechnischen Verfahren und konventioneller Zucht bestehen. Diese sind relevant für die Auslegung der Ausnahmen von den Verboten von Art 53 b), EPÜ, wie sie Regel 27 b) festgelegt werden. 

Tabellarische Übersicht: Unterschiede konventioneller Zucht und gentechnischen Verfahren, die für die Auslegung der Ausnahmen von den Verboten nach Art 53 b) relevant sind. 
	Entstehung und Übertragung von Eigenschaften (Traits)
	konventionelle Zucht
	gentechnische Verfahren

	Übertragbarkeit von Traits
	Traits (bzw. deren genetischen Grundlagen) können nur zwischen Pflanzen oder durch Verschmelzung von pflanzlichen Zellen übertragen werden.
	Traits (bzw. deren genetischen Grundlagen) können isoliert und auf technischem Weg direkt übertragen oder neu eingefügt werden.

	Bedeutung von Artgrenzen
	Traits können nur innerhalb der Art oder zwischen nah verwandten Arten weitergegeben werden (‚breeders gene-pool‘).
	Traits können unabhängig von den Artgrenzen übertragen oder neu eingefügt werden.

	Entstehung und Einfügung von Traits
	Traits können nur ex-post, aus einer geeigneten genetischen Vielfalt durch Selektion und Kreuzung gewonnen werden.
	Traits können ex-ante vorhersagt und direkt eingefügt werden.

	Bedeutung der genetischen Vielfalt
	Die natürliche oder induzierte genetische Vielfalt begrenzt die mögliche Auswahl der erwünschten genetischen Varianten.
	Die Eigenschaften der Pflanzen sind nicht durch die zuvor vorhandene genetische Vielfalt eingeschränkt.



Ein wesentlicher Unterschied zwischen den gentechnischen Verfahren (bzw. Genome Editing) und konventionellen Verfahren ist die Übertragbarkeit von Züchtungsmerkmalen: Bei der konventionellen Zucht ist die Übertragbarkeit von züchterischen Merkmalen an Kreuzung und Selektion von Pflanzen (Verschmelzung von Pflanzenzellen) gebunden. Dagegen ermöglichen gentechnische Verfahren eine direkte Einfügung eines Traits in ein pflanzliches Genom. 

Bei der Anwendung der Ausnahmen nach Regel 27 b) kommt es also darauf an festzustellen, ob es sich bei den Methoden zur Übertragung der Merkmale um technische Erfindungen im Sinne der EU-Richtlinie 98/44 handelt. Dagegen ist die Anzahl der Sorten, auf die das Merkmal übertragen werden kann, unerheblich. Die Anzahl der Sorten ist weder bei der konventionellen Zucht noch bei gentechnischen Verfahren klar begrenzt. 

Im vorliegenden Fall zielen die Ansprüche nicht auf transgene Pflanzen wie in der ursprünglichen Anmeldung EP3173485 (Anmeldenummer EP15196721). Vielmehr stellt der Patentinhaber in seinem Schreiben vom 8.12.2020 fest: 
„Die Anmelderin möchte jedoch darauf hinweisen, dass Schutzbegehren des in Anspruch 1 gerade auf eine solche kühletolerante Maispflanze oder ein Teil davon gerichtet ist, in welcher die Kühletoleranz-vermittelnde Nukleinsäure eine endogene Sequenz ist (wie in Anspruch 1 strukturell definiert), die in der nativen Position vorkommt (wie in Anspruch 1 durch Angabe der flankierenden Markerpositionen ma59778s31 und ma59778119 definiert).“ 

Es ist offensichtlich, dass die hier beanspruchten Eigenschaften nicht durch technische Insertion generiert werden, sondern durch Kreuzung und Selektion. Dies zeigt auch die nachfolgende Analyse der Technizität der zugrundeliegenden Verfahren. 

Zumindest für die in Claim 1 beanspruchten Pflanzen ist lediglich die markergestützte Selektion [0040]-[0041] und die Überführung des QTL per Kreuzung und Selektion in andere Sorten [0054]-[0055], [0100] und [0106] umsetzbar. Dazu heißt es in im Absatz [0106]: 
„Die Identifikation des Kandidatengen-Haplotyps und die Entwicklung von neuen Markern ermöglichen, mithilfe von markergestützter Selektion das entsprechende Kandidatengen innerhalb eines stark eingegrenzten Intervalls in kühlesensitives Züchtungsmaterial einzukreuzen. Die auf diese Weise erzeugten Pflanzen erhalten eine gesteigerte Kühletoleranz bei gleichzeitig weitestgehend erhaltener Biodiversität.“

Entsprechende Verfahren sind auch die Grundlage für die Ansprüche 4-6. 

Zusammengefasst handelt es sich bei dem im Patent beschriebenen Zuchtverfahren und den beanspruchten Pflanzen nicht um eine technische Erfindung im Sinne von Regel 27 b). 

2.2 Technizität der Erfindung
Wie in Punkt 2.1 dargelegt, ist es zur Auslegung von Regel 27 b) notwendig, die technischen Merkmale der eingesetzten Verfahren zu analysieren. Vor diesem Hintergrund werden hier einige technischen Details aus der Patentschrift genauer untersucht. 

Laut Anspruch 1 wird eine Pflanze mit einem QTL beansprucht, dessen Lage in Genom eingrenzt, aber nicht exakt lokalisiert werden konnte, wobei bestimmte genetische Merkmale in Kombination vorliegen müssen. Es handelt sich laut Beschreibung um einen DNA-Abschnitt von 25,7 kb. In diesem immer noch relativ großen Abschnitt finden sich mehrere open reading frames (codierende Gensequenzen) und auch regulatorische Einheiten, die die Aktivität der relevanten Gene bei niedriger Temperatur beeinflussen (epigenetische Effekte). 

Der fragliche DNA-Abschnitt wurde in einer haploiden Zuchtlinie (Donor) der Firma KWS vorgefunden, diese wurde über phänotypische Merkmale vorselektiert. Demnach liegt der entsprechende DNA-Abschnitt auf Chromosom 4 in einer Region mit geringer genetischer Varianz. Zunächst wurde der relevante DNA näher lokalisiert und über Marker definiert. Danach wurden weitere Kreuzungen mit anderen Zuchtlinien der KWS durchgeführt, und so die Varianz der Allele im Zielgebiet zu erhöhen. 

Zudem wurde auch Tilling durchgeführt, um neue genetische Varianten des in der Zielregion aufgefunden SAUR 31 Gens zu generieren. Eine entsprechende Variante wurde züchterisch weiter bearbeitet und im Feldversuch getestet, erwies ich aber nicht als geeignet. 

Daraus ergibt sich die Schlussfolgerung, dass die entsprechenden Genvarianten denen der Donorlinie entsprechen. Insoweit Unterschiede zur Donorlinie beschrieben werden, stammen sie aus Kreuzungen (mit weiteren Zuchtlinien der KWS) und wurden nicht durch Gentechnik (Genomediting) oder Zufallsmutagenese erzeugt. 

Zwar wird in der Beschreibung des Patents, speziell in den Abschnitten [0021]-[0033], [0036]-[0039] und [0043]-[0053], der Eindruck erweckt, dass auf der Grundlage des Patents transgene Pflanzen oder anderweitig gentechnisch veränderte (genom editierte) Pflanzen mit diesen Merkmalen erzeugt werden könnten. Dabei fehlen aber Belege dafür, dass der im Patent beschriebene QTL, tatsächlich erfolgreich übertragen wurde. Da es sich um eine relativ lange Gensequenz handelt, muss der fehlende Nachweis einer erfolgreichen Durchführung als ein Beleg für die mangelnde Ausführbarkeit von technisch unplausiblen Varianten angesehen werden. 

Dazu kommt, dass der gewünschte Trait wohl nicht durch bestimmte Varianten eines funktionellen Gens, sondern durch eine veränderte Expression funktioneller Gene in Wechselwirkung mit der Umwelt (epigenetische Effekte) bedingt wird. Das stellt eine technische Übertragung des identifizierten QTL und seiner Funktion in Form einer Expressionskassette vor erhebliche technische Probleme, die durch die Patentschrift nicht gelöst werden. 

Diese technischen Probleme gelten auch für die ursprünglich eingereichte Patentanmeldung EP3173485, in der transgene Pflanzen beansprucht werden, ohne dass dazu aber konkrete Beispiele für die Ausführbarkeit in der Patentschrift gegeben werden. Dieser Patentantrag wurde dann nachträglich durch das hier eingesprochene Patent auf die konventionelle Zucht erweitert. 

Interessanterweise sind die beiden Patentanträge EP3173485 und EP3380618 in ihrer Beschreibung mehr oder weniger deckungsgleich. Es ist davon auszugehen, dass die ursprüngliche Patentschrift tatsächlich mit dem Ziel eingereicht wurde, entsprechende transgene Pflanzen herzustellen, was aber wohl nicht realisiert werden konnte. Die dann zeitnah nachgeschobene Patentanmeldung EP3380618 scheint diesem Mangel der ursprünglichen Anmeldung entsprungen. In der aktuellen Version von EP3380618 stimmen deswegen große Teile des Texts der Beschreibung und der Wortlaut der Ansprüche nicht überein. 

Die Prüfungsabteilung und die Einspruchsabteilung scheinen sich hierüber nicht ganz im Klaren zu sein. So schlug das EPA noch in seinem Schriftsatz vom 31.7. 2020 vor, die Pflanzen in Anspruch 1 als transgen zu identifizieren. In der Einschätzung der Prüfabteilung des EPA vom 11.12.2023 heißt es in Bezug auf die Neuheit der Pflanzen, dass diese von den Ausgangspflanzen abgeleitet, aber nicht mit diesen identisch seien. 

Tatsächlich entsprechen die für den Trait entscheidenden Genvarianten aber denen der Donorlinie. Insoweit Unterschiede zur Donorlinie beschrieben werden, stammen sie aus Kreuzungen (mit weiteren Zuchtlinien der KWS) und wurden nicht durch Gentechnik (Genomediting) oder Zufallsmutagenese erzeugt. Diese Allelvarianten sind also ein Nebeneffekt der konventionellen Züchtung, da sich am Ort der Rekombination oft automatisch neue Allelvarianten ergeben. Wo und ob diese Allelvarianten auftreten kann durch die Identifizierung von Markern nicht beeinflusst werden. Entsprechende Marker ermöglichen lediglich die Selektion von Pflanzen aus einer bereits vorhandenen oder durch Kreuzung erhöhten genetischen Vielfalt. 

Die Analyse der Technizität zeigt also, dass weder der beschriebene Trait noch die Varianzen bei den zusätzlichen Allele aus technischen Verfahren im Sinne der EU Richtlinie 98/44 und der daraus abgeleiteten Regel 27 b) stammen. Diese Einschätzung wird auch durch die Entscheidungen der grossen Beschwerdekammer G2/07 und G1/08 gestützt. 

Nach den im Patent gemachten Angaben wurden lediglich die markergestützte Selektion [0040]-[0041] und die Überführung des QTL per Kreuzung und Selektion in andere Sorten [0054]-[0055] und [0100] als züchterische Verfahren genutzt. Entsprechende Verfahren sind auch die Grundlage für die Ansprüche 4-6. 

Zusammengefasst können zumindest die in Claim 1 beanspruchten Merkmale nur über Kreuzung und Selektion an andere Pflanzen übertragen werden. Es handelt sich damit um Verfahren zur konventionellen Zucht und nicht um technische Erfindungen, die die Voraussetzungen für eine Anwendung von Regel 27 b) erfüllen könnten. 


2.3 Die beanspruchten Pflanzen erfüllen die Kriterien nach Regel 26 (4)
Konventionell gezüchteten Pflanzen (Zuchtlinien), die ein Merkmal aufweisen, das sie von anderen konventionell gezüchteten Linien unterscheidet und dieses stabil weitervererben können, fallen unter die Definition von Regel 26 (4) und können deswegen auch nicht patentiert werden. 

Nur auf Pflanzen, deren Merkmale auf patentierbare technische Verfahren im Sinne der Richtlinie 98/44 zurückgehen, kann Regel 26 (4) nicht unmittelbar angewandt werden (siehe Entscheidung G1/98). Für die Frage, ob Regel 24 (4) zur Anwendung kommt, muss also auch geprüft werden, ob es sich um konventionelle Züchtung oder gentechnische Verfahren handelt. 

Die Anzahl der Sorten, auf die das Merkmal übertragen werden kann, ist für die Unterscheidung der Patentierbarkeit dagegen unerheblich. Diese Anzahl ist weder bei der konventionellen Zucht noch bei gentechnischen Verfahren klar begrenzt. Auch spielt es keine Rolle, welche weiteren Eigenschaften diese Sorten aufweisen. 

Wie oben bereits ausgeführt, ist ein wesentlicher Unterschied zwischen den gentechnischen Verfahren (bzw. Genome Editing) und konventionellen Verfahren die Übertragbarkeit von Züchtungsmerkmalen: Bei der konventionellen Zucht ist die Übertragbarkeit von züchterischen Merkmalen an Kreuzung und Selektion von Pflanzen (Verschmelzung von Pflanzenzellen) gebunden. Dagegen ermöglichen gentechnische Verfahren eine direkte Einfügung eines Traits in ein pflanzliches Genom. 

Im vorliegenden Fall zielen die Ansprüche nicht auf transgene Pflanzen. Vielmehr stellt der Patentinhaber in seinem Schreiben vom 8.12.2020 fest: 
„Die Anmelderin möchte jedoch darauf hinweisen, dass Schutzbegehren des in Anspruch 1 gerade auf eine solche kühletolerante Maispflanze oder ein Teil davon gerichtet ist, in welcher die Kühletoleranz-vermittelnde Nukleinsäure eine endogene Sequenz ist (wie in Anspruch 1 strukturell definiert), die in der nativen Position vorkommt (wie in Anspruch 1 durch Angabe der flankierenden Markerpositionen ma59778s31 und ma59778119 definiert).“ 

Zudem heißt es in Absatz [0106]: 
„Die Identifikation des Kandidatengen-Haplotyps und die Entwicklung von neuen Markern ermöglichen, mithilfe von markergestützter Selektion das entsprechende Kandidatengen innerhalb eines stark eingegrenzten Intervalls in kühlesensitives Züchtungsmaterial einzukreuzen. Die auf diese Weise erzeugten Pflanzen erhalten eine gesteigerte Kühletoleranz bei gleichzeitig weitestgehend erhaltener Biodiversität.“

Es ist offensichtlich, dass die hier beanspruchten Eigenschaften also nicht durch technische Insertion generiert werden, sondern durch Kreuzung und Selektion. Dabei ist der Ausgangspunkt der Züchtung eine Zuchtlinie der Firma KWS. Diese Linie mit haploidem Genotyp wurde über phänotypische Selektion vorselektiert (Donor-Linie). Der identifizierte QTL besteht aus mehreren genetischen Komponenten und SNPs, die zwischen zwei Markern liegen, die einen Abschnitt von rund 26 kb begrenzen. Im Patent beschrieben und beansprucht wird die Verwendung des QTLs für weitere Kreuzungen und Selektion [0106].  

Die züchterische Praxis setzt dafür das Vorhandensein weiterer entsprechender Zuchtlinien voraus, die als Empfänger dienen können. Jede dieser Zuchtlinien in die der erwünschte Trait eingekreuzt wurde, ist wieder als Sorte im Sinne von Regel 26 (4) anzusehen. Solange Kreuzung und Selektion zwischen diesen Linien betrieben wird, handelt es sich also immer um eine nicht patentierbare Sorte im Sinne des EPÜ. 

Nach dem Wortlaut des Patents sind die entsprechenden Sorten durch eine höhere Kühletoleranz gekennzeichnet, die im Vergleich mit anderen Sorten und unter geeigneten Bedingungen zu einem höheren Wuchs führen kann. 

Bei den beanspruchten Pflanzen handelt es sich also, anders als von der OD behauptet, um Pflanzensorten im Sinne von Regel 26 (4): Die beanspruchten Pflanzen sind durch vererbbare Merkmale von anderen Pflanzen derselben Art unterscheidbar. Da die Merkmale stabil vererbt werden können, handelt es sich um Zuchtlinien, die unabhängig davon, ob sie die Kriterien einer geschützten Sorte erfüllen, nach der Definition von Regel 26 (4) von der Patentierbarkeit ausgenommen sind. 


2.4 Verbot der Patentierung von Pflanzensorten: Die Intention des Gesetzgebers (auch mit Relevanz für Artikel 53 a)
Zu berücksichtigen ist auch, welche Ziele der Gesetzgeber mit dem Verbot der Patentierung von Pflanzensorten in Artikel 53 b) verfolgt: es geht um die Gefahr einer Überlappung von Sortenschutz und Patentrecht (Doppelschutzverbot). Ein wesentlicher Grund ist das Züchterprivileg im Rahmen des Sortenschutzes, das ein ‚freedom to operate‘ für Züchter ermöglichen soll. Es stellt sicher, dass konventionell gezüchtete Sorten für die weitere Zucht und Vermarktung neuer Sorten frei verwendet werden dürfen. Wären aber Merkmale von konventionellen Pflanzensorten patentierbar, würde dies das Züchterprivileg unterlaufen. Damit würde genau das eintreten, was der Gesetzgeber verhindern wollte. Dies darf die Einspruchsabteilung nicht außer Acht lassen. 

Im vorliegenden Fall ist diese Intention des Gesetzgebers als besonders dringlich anzusehen: Entsprechende Pflanzen mit Kühletoleranz sind sehr wahrscheinlich als Sorten längst auf dem Markt gelangt. Viele Züchter haben entsprechende Linien und Sorten mit großer Wahrscheinlichkeit in ihren Zuchtgärten diese bereits auch für die weitere Zucht verwendet. Bisher waren auch die Sorten der Firma KWS mit diesen Eigenschaften frei verfügbar und wurden vielfach für weitere Kreuzungen verwendet. Nach dem Wortlaut des Patents ist der beanspruchte Genotyp in den Zuchtpopulationen tatsächlich weit verbreitet: 
„Eine Analyse von 5.598 Genotypen aus dem züchterisch verwendeten Dent-Genpool hat gezeigt, dass durch 86% der Genotypen das Kandidatengen in der gewünschten allelischen Variante besitzen und somit den gewünschten Haplotypen aufweisen.“ [0107] 

Der Anbau von Mais in nördlichen Ländern Europas basiert auf den bisherigen Erfolgen unter Verwendung entsprechender Genotypen. Wenn die weitere Zucht mit diesen Maissorten jetzt aber dem Patentschutz unterliegen sollte, verliert diese züchterische Arbeit ihre wichtigsten Grundlage. Damit könnte auch die Ernährungssicherheit Europas gefährdet werden. Auch im Hinblick auf Artikel 53 a) muss das EPA deswegen einen Missbrauch bzw. Bruch des Patentrechts verhindern, der dazu führen kann, dass für konventionelle ZüchterInnen der Zugang zur bereits biologischen Vielfalt auf diese Weise eingeschränkt wird. 


2.5 Verfahrensansprüche 4-6
Wir teilen die Einschätzung der Einspruchsabteilung, dass es sich bei den beanspruchten Verfahren um Verfahren zur Selektion von kühletoleranten Pflanzen handelt. 

Wir teilen aber nicht die Einschätzung der Einspruchsabteilung, dass diese Verfahren keine Verfahren zur Züchtung sind. Die Einspruchsabteilung scheint der Ansicht zu sein, dass nur die Kombination von Kreuzung und Selektion als ein Verfahren zur Züchtung angesehen werden kann. 

Das ist aber nicht korrekt. Vielmehr kann die Selektion auch unabhängig vom Schritt der Kreuzung unter das Verbot von Artikel 53 b) fallen. So heißt es in Regel 26 (5): „Ein Verfahren zur Züchtung von Pflanzen oder Tieren ist im Wesentlichen biologisch, wenn es vollständig auf natürlichen Phänomenen wie Kreuzung oder Selektion beruht.“ (Hervorhebung durch Einsprechende). 

Demnach ist zu prüfen, ob es sich um ein vollständig natürliches Phänomen handelt, nicht aber, ob Kreuzung und Selektion ausdrücklich miteinander kombiniert werden. Solange es sich nicht um eine Verfahren handelt, mit dessen Hilfe ein Trait direkt im Erbgut inseriert werden kann (siehe dazu G2/07 und G1/08) handelt es sich um ‚im Wesentliche biologische Verfahren‘, die nicht patentfähig sind. 

Wie oben und im Einspruch gezeigt, sind die beanspruchten Verfahren tatsächlich als ‚im Wesentlichen biologische Verfahren‘ anzusehen, unabhängig davon ob es um die Verfahren der Kreuzung oder der Selektion oder um eine Kombination von beiden Verfahren geht. 

2.6 Zusammenfassung im Hinblick auf Regel Regel 27 b), Regel 26 (4), Regel 26 (5)  und Regel 28 (2) 
Kurz zusammengefasst hat die Einspruchsabteilung in ihrer Stellungnahme zu den Einspruchsgründen nach Regel 27 b), Regel 26 (4), Regel 26 (5) und Regel 28 (2) 

- die Unterschiede zwischen konventioneller Züchtung und gentechnischen Veränderungen zu wenig beachtet;
- die Ausnahmen vom Verbot der Patentierbarkeit nach Art. 53 b) zu weit auslegt;
- die Definition von Sorten zu eng auslegt;
- den genauen Wortlaut von Regel 26 (5) nicht beachtet;
- die Entscheidung zur Auslegung der Anwendung von Regel 28(2) nicht in den richtigen Kontext gestellt;
- die rechtliche Intention des Verbots der Patentierung von Pflanzensorten außer Acht gelassen.


3. Zu den übrigen Einspruchsgründen

Zu Artikel 56 werden wir uns im Rahmen der Verhandlung mündlich äußern, ebenso hinsichtlich weiterführenden Aspekten im Hinblick auf Art 53 a).  

3.1 Artikel 54 
Im Hinblick auf Art. 54 ist die Prüfungskammer der Ansicht, dass die Pflanzen nicht nur aus vorhandenen Zuchtlinien abgeleitet wurden, sondern von diesen auch verschieden (‚neu‘) sind. 

Dagegen zeigt die Beschreibung und die Beispiele in der Patentschrift, dass die Pflanzen wie sie in Anspruch 1 beansprucht werden, lediglich selektiert aber technisch nicht verändert wurden. 

In diesem Zusammenhang sei noch einmal auf eine entscheidende Passage in der Beschreibung in der Patentschrift hingewiesen: 
„[0106] Relevanz der entwickelten Marker für die Kühletoleranz: Die Identifikation des Kandidatengen-Haplotyps und die Entwicklung von neuen Markern ermöglichen, mithilfe von markergestützter Selektion das entsprechende Kandidatengen innerhalb eines stark eingegrenzten Intervalls in kühlesensitives Züchtungsmaterial einzukreuzen. Die auf diese Weise erzeugten Pflanzen erhalten eine gesteigerte Kühletoleranz bei gleichzeitig weitestgehend erhaltener Biodiversität.

[0107] Eine Analyse von 5.598 Genotypen aus dem züchterisch verwendeten Dent-Genpool hat gezeigt, dass durch 86% der Genotypen das Kandidatengen in der gewünschten allelischen Variante besitzen und somit den gewünschten Haplotypen aufweisen.“ 

Zudem stellt der Patentinhaber in seinem Schreiben vom 8.12.2020 fest: 
„Die Anmelderin möchte jedoch darauf hinweisen, dass Schutzbegehren des in Anspruch 1 gerade auf eine solche kühletolerante Maispflanze oder ein Teil davon gerichtet ist, in welcher die Kühletoleranz-vermittelnde Nukleinsäure eine endogene Sequenz ist (wie in Anspruch 1 strukturell definiert), die in der nativen Position vorkommt (wie in Anspruch 1 durch Angabe der flankierenden Markerpositionen ma59778s31 und ma59778119 definiert).“ 

Im selben Schreiben führt der PA weiterhin aus: 
„Klarstellend sei erwähnt, dass sich der geltender Anspruch 1 eben nicht [auf] natürlich vorkommenen Maispflanzen erstreckt. Die Maispflanze, in welcher die Kühletoleranz-vermittelnde Nukleinsäure natürlicherweise vorkommt, ist der in der vorliegende Anmeldung beschriebene Donor. In diesem Genotyp ist diese Kühletoleranz-vermittelnde Nukleinsäure züchterisch nicht nutzbar, das sie in einem genetischen Bereich liegt, welcher stark fixiert ist und nur ein sehr geringes Maß an genetischer Diversität und Rekombinationsfrequenz zulässt. (…) Zur Abgrenzung zu den natürlicher vorkommenden Maispflanzen (Donor) gibt Anspruch 1 zwei SNP basierte Haplotypen eindeutig an, welche sich vom entsprechenden Haplotyp im Donor unterscheiden. (…)“  

Wie unter 2.2 ausgeführt, sind die zusätzlichen genetischen Varianten, in denen sich die beanspruchten Pflanzen vom Donor unterscheiden sollen, eine Nebeneffekt von Kreuzung und Selektion verschiedener Zuchtlinien der KWS. Derartige Rekombinationsereignisse sind im Rahmen der konventionellen Zucht zwangsläufig zu erwarten, auch wenn sie in manchen Regionen des Erbguts häufiger auftreten als in anderen. Dass sie im genannten Zielbereich durchaus zu erwarten sind, zeigt die Beschreibung der Patentschrift, nach der es nur durch Kreuzung und Selektion gelungen ist, die Anzahl von Genvarianten im angegeben Abschnitt des Genoms zu erhöhen (was auch zeigt, dass die Aussage des Patentinhabers, dass das Merkmal züchterisch nicht nutzbar wäre, falsch ist). 

Zwar liegen diese genetischen Varianten nach Angaben des Patentinhabers nicht im Erbgut der Donor-Pflanzen (einer haploiden Zuchtlinie) vor, aber ihr Vorkommen in den vorhandenen Zuchtlinien ist nach dem Wortlaut der Patentbeschreibung ein Fakt und kann nicht bestritten werden: 
„[0107] Eine Analyse von 5.598 Genotypen aus dem züchterisch verwendeten Dent-Genpool hat gezeigt, dass durch 86% der Genotypen das Kandidatengen in der gewünschten allelischen Variante besitzen und somit den gewünschten Haplotypen aufweisen.“

Demnach besteht kein wesentlicher technischer Unterschied zwischen den vom Patent beanspruchten Pflanzen und den natürlicherweise vorkommenden Genvarianten. 

Tatsächlich entsprechen die für den Trait entscheidenden Genvarianten aber denen der Donorlinie. Insoweit Unterschiede zur Donorlinie beschrieben werden, stammen sie aus Kreuzungen mit weiteren Zuchtlinien der KWS. Wo und ob diese Allelvarianten auftreten kann durch die Identifizierung von Markern nicht beeinflusst werden. Entsprechende Marker ermöglichen lediglich die Selektion von Pflanzen aus einer bereits vorhandenen oder durch Kreuzung erhöhten genetischen Vielfalt. Es ist anzunehmen, dass entsprechende Genvarianten in viele Zuchtpopulationen bereits vorhanden sind. 

Die Entwicklung der Marker und seine Verwendung zur Zucht führt also nicht dazu, dass sich das Erbgut der beanspruchten Pflanzen von dem der natürlicherweise vorkommenden Pflanzen unterscheiden ließe. Damit sind die Pflanzen mit dem beanspruchten Genotyp im Sinne des Patentrechts auch nicht neu. 


3.2. Artikel 83 
Im Hinblick auf Art 83 ist die Prüfungsabteilung der Ansicht, dass die im Einspruch genannten Gründe nicht ausreichen würden, um die Nichtausführbarkeit der Erfindung zu zeigen. Dagegen hatten die Einsprechenden dargelegt, dass es für entsprechende Fachlabore nicht möglich ist, auf Grundlage der gemachten Angaben die erfindungsgemäßen Pflanzen eindeutig zu identifizieren. 

Neben den technischen Angaben, die für Dritte nicht ausreichend klar formuliert sind, ergibt sich das Problem, dass die beanspruchten Pflanzen von den bereits vorhandenen Sorten bzw. Zuchtpopulationen in vielen Fällen faktisch auch gar nicht unterscheidbar sind (siehe Artikel 54). 

Zudem ist zu berücksichtigen, dass die Angaben im Patent bezüglich der Erstellung von Expressionskassetten nicht plausibel sind und auf der Grundlage der vorliegenden Angaben nicht entscheiden werden kann, wie entsprechende Kassetten genau konstruiert werden müssten, um den erwünschten Trait zu erzielen. Vor diesem Hintergrund entbehrt auch Anspruch 3 der notwendigen technischen Grundlagen. 
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