Prof. Dr. C. Godt 
Statement am 8.7.2021 – Konkretisierung des Basis-Papers v. 25.6.2021 (Stand 2.7.2021)
Ich begrüße die Klarstellung in Regel 28 EPÜ-Ausführungsordnung (AO) und die Konkretisierung im letzten Absatz der Prüfrichtlinien unter Abschnitt 5.1.1.[footnoteRef:1]: Der Ausschluss von Erzeugnissen aus patentausgeschlossenen Verfahren ist logisch zwingend. Das gilt auch für vermehrungsfähige Pflanzenzellen und Pflanzengewerbe. Damit entspräche die EPÜ-Rechtslage der europäischen Patentrichtlinie. [1:  Teil G, Abschnitt 5.5.1, Textabsatz 5 (neuer Passus aufgenommen zum 1.3.2021) lautet: „Pflanzenzellen oder -gewebe sind jedoch in der Regel totipotent und können wieder die gesamte Pflanze generieren. Selbst wenn Pflanzenzellen oder Zellkulturen also als Erzeugnis eines mikrobiologischen Verfahrens angesehen werden können, ist Pflanzenmaterial, das die ganze Pflanze hervorbringen kann, von der Patentierbarkeit ausgeschlossen, wenn die Pflanze, von der das Material stammt, ausschließlich durch ein im Wesentlichen biologisches Verfahren erzeugt wurde (G 3/19). Dieser Patentierbarkeitsausschluss gilt nicht für Patente, die vor dem 1. Juli 2017 erteilt wurden, oder für anhängige Patentanmeldungen mit einem Anmeldetag und/oder Prioritätstag vor dem 1. Juli 2017 (siehe G 3/19,XXIX).“] 


Problematisch sind aber die Regeln zur ungerichteten Mutagenese.
[bookmark: _GoBack](1) Die Verfahren als solche können technisch sein, damit patentierbar, sofern neu und erfinderisch. Das Wort „Mutageneseverfahren“ aber bedeutet, dass Verfahren zum Zwecke der Mutation eingesetzt werden. Bei Bestrahlung, chemischer Behandlung, Temperaturstress („ungerichtete Mutagenese“) sind dies solche, die auch in der Natur vorkommen können. Sie geschehen im Prozess des „crossing of whole genomes and subsequent selection“ und sind damit definitionsgemäß „im Wesentlichen biologisch“. Deshalb greift der Patentausschluss. 
(2) Wie kam es zu der Überzeugung, dass die ungerichtete Mutagenese patentfähig sei? Nach Intervention der Europäische Kommission brachte der Verwaltungsrat 2017 die Regel 28 EPÜ-AO auf den Weg und nahm, abweichend von der Biopatentrichtlinie, das Wörtchen ´ausschließlich´ auf. Damals sollte dies nur die Entscheidung Brokkoli und Tomaten I aus 2010 aufgreifen, in der es um die Wirkung eines „technischen Verfahrensschritts“ ging. Solange dieser dem Prozess der „Kreuzung und Selektion“ untergeordnet ist, bleibt das Verfahren „ausschließlich biologisch“. Erst ein „technischer Verfahrensschritt“, der ein Merkmal in das Genom einführt, macht das gesamte Verfahren „technisch“. 
Bei der Konkretisierung in den Prüf-Richtlinien (PR) kam es dann zu Verschiebungen: Unter 5.4. PR heißt es, dass es bei dem Wort „ausschließlich“ nicht darum ginge, ob dem Genom ein Merkmal von außen zugeführt wird, sondern ob das Merkmal auf ein technisches Verfahren zurückführbar sei. 
Unter Punkt 5.5.1 PR wird der Tatbestand der ´im wesentlichen biologischen Verfahren´ zu einer Ausnahme des ´mikrobiologischen Verfahren´ umgemünzt.[footnoteRef:2] In Art. 53 EPÜ heißt es umgekehrt: Von der Patentierung ausgeschlossen sind im wesentlichen biologische Herstellungsverfahren, es sei denn es sind mikrobiologische Verfahren. In rechtstechnischer Hinsicht ist das eine Rückausnahme. Rückausnahmen sind Ausnahmen von der Ausnahme, aber keine Rückführung zur Regel. Diese Verkürzung hat zum Fehlschluss geführt, dass die ungezielte Mutagenese ein ´mikrobiologisches´, jedenfalls ´technisches´ Verfahren sei und damit patentierbar, wie an vielen Stellen der Prüf-Richtlinie zu lesen. [2:  Teil G, Abschnitt 5.5.1, Testabsatz 1 lautet: „Die im ersten Halbsatz des Art. 53 b) angegebene Ausnahme gilt, wie im zweiten Halbsatz ausdrücklich erwähnt, nicht für "mikrobiologische Verfahren oder deren Erzeugnisse". Daraus wird eine weite Definition des Begriffs abgeleitet: (Textabsatz 2 gab es schon vor März 2021): "Ein mikrobiologisches Verfahren" ist jedes Verfahren, bei dem mikrobiologisches Material verwendet, ein Eingriff in mikrobiologisches Material durchgeführt oder mikrobiologisches Material hervorgebracht wird. Somit ist der Begriff "mikrobiologisches Verfahren" dahin gehend auszulegen, dass er nicht nur Verfahren umfasst, bei denen ein Eingriff in mikrobiologisches Material vorgenommen oder solches Material hervorgebracht wird, z. B. durch gentechnische Veränderungen, sondern auch Verfahren, die den Patentansprüchen zufolge mikrobiologische wie auch nicht mikrobiologische Verfahrensschritte umfassen.“ Diese Formulierung ist nicht kongruent mit der normativ-rechtlichen Abgrenzung von „biologischen“ versus „technischen“ Verfahren durch die EPA-Große Beschwerdekammer in Brokkoli und Tomaten I (2010).] 

(3) Die Ummünzung hat auch Auswirkungen auf den Disclaimer. Nach Maßgabe der Paprika-Entscheidung 2020 ist die Einschränkung erforderlich, wenn ein „technisches Merkmal sowohl aus einem technischen Eingriff (z. B. gezielte Mutagenese) als auch aus einem im Wesentlichen biologischen Verfahren hervorgehen kann“. Das bedeutet: Ein disclaimer hängt von einer Prognoseentscheidung in Bezug auf das Ergebnis ab, die auf einem Vergleich beruht.
Die Prüf-Richtlinie begegnet dem Informationsmangel in der Anmeldung damit, dass ein Disclaimer insbesondere dann erforderlich ist, wenn die Beschreibung nur ein technisches Herstellungsverfahren erwähnt und nichts zum biologischen Verfahren sagt. „Wenn hingegen das betreffende Merkmal eindeutig nur durch einen technischen Eingriff erworben werden kann, ist kein Disclaimer erforderlich.“ (Abschnitt 5.2. ii, Textabsatz 4 PR). Wieder fokussiert die Prüfung auf das Verfahren, die „Eindeutigkeit“ ist leicht formuliert. Bei späteren Einschränkungen im Laufe des Prüfverfahrens, wird die Disclaimer-Regel zudem zur Sollvorschrift herabgestuft, vielleicht als Anreiz. Im Ergebnis ist zu erwarten, dass die Disclaimer-Regel für die Zwecke des Ausnahmetatbestands leerläuft, wie im Carlsberg-Verfahren beobachtbar ist (Patent EP2373154; Einschränkung durch Einspruchsabteilung v. 10.12.2018; Aufhebung und uneingeschränkte Aufrechterhaltung der ursprünglichen Ansprüche in T 420/19 durch die Technische Beschwerdekammer 3.3.04 v. 9.6.2021).
Ich fasse zusammen: Der Text in den Abschnitten 5.4. und 5.5. der Prüf-Richtlinien ist inhaltlich falsch und muss zur Grund-Regel 28 (2) der EPÜ-Ausführungsordnung und die Disclaimer-Anforderungen der Beschwerdekammer zurückgeführt werden. Eine legislative Reform ist dafür aber nicht erforderlich. Die Fehler liegen allein im EPA-Innenrecht, wie schon häufiger bei der Umsetzung der europäischen Biopatent-RL.




