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Executive Summary

Abstract

The aim of the project was to generate scientific evidence to support policy
decisions on the issue of biopatents in animal breeding and the livestock
sector and to formulate recommendations for the future deveopment of the
regulatory and legislative framework. Particular attention was given to the
ways in which patent law concepts can be reconciled with the realities and
practices in the conventional animal breeding sector.

An analysis of the institutional and legal framework identified 17 problem
areas. An analysis of filed and granted patent applications in the areas of
animal and plant breeding found evidence for all these problem areas and
suggested the importance of opposition proceedings to address several of
them. An analysis of the examination guidelines of the European Patent Office
and the UK Intellectual Property Office demonstrates that the specifics of
biotechnological patents create various problems regarding the reliable and
balanced assessment of patenting requirements.

Interviews with key players in Germany, the Netherlands, the United Kingdom
and the USA provided encompassing insights into the salience of the topic.
The importance of biopatents is high and expected to further increase. At the
same time, differences between the four subsectors pig, cattle, chicken and
horse breeding are significant. The interviews also helped to identify future
challenges and interest constellations. All previously determined 17 problem
areas were confirmed as significant in all four countries. Breeding
organisations and other players referred to substantial incoherence between
patent law concepts and the practices of animal breeding.

Based on the results of the legal analysis, the patent analysis and interviews, a
range of options were formulated and assessed. The assessed options entered
a consultation process between the project team and researchers at the
Friedrich Loffler Institute for Farm Animal Genetics to produce a
comprehensive joint statement with recommendations for future courses of
action. The joint statement emphasises five problem areas: 1.) ethical
objections against the granting of patents on plants, animals and traditional
breeding methods, 2.) the granting of invalid patents; 3.) ambiguity when
patent law concepts are applied to patent claims in animal breeding and
production; 4.) inherent asymmetries in the patent procedures and 5.) the
reinforcement through patents of trends towards higher market concentration
in agriculture and negative impacts on the innovation process. To address
these problems a range of measures are recommended: 1.) adoption of the
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concept of ‘registered breeds’ as a specific form of protection for animal
breeders; 2.) various measures to ensure that applications for biological
patents are decided adequately and timely; 3.) conceptual clarification of the
concept of ‘animal variety’ in patent law; 4.) a more adequate definition of
biological processes which are excluded from patentability; 5.) an effective
breeder’s and farmer’s exemption; 6.) international harmonisation of the law;
and 7.) support for financially challenged parties in patent proceedings in
order to ensure that the patent system is equally accessible to all those
affected.

Kurzzusammenfassung

Ziel des Projekts war die Erarbeitung einer wissenschaftlichen
Entscheidungshilfe zum Thema Biopatente in der Tierzucht und die
Formulierung von Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Rechtssetzung
unter besonderer Bericksichtigung der Vereinbarkeit patentrechtlicher
Begriffe mit den Bedingungen der konventionellen Tierzucht.

Eine Analyse des institutionellen und juristischen Rahmens zeigte 17
verschiedene Problemfelder auf. Eine Analyse beantragter und gewahrter
Patente im Bereich der Tier- und Pflanzenzucht fand Belege fir alle
identifizierten Problembereiche und unterstreicht die Bedeutung der
Einspruchsverfahren. Eine Analyse der Richtlinien des Europdischen und des
britischen Patentamts ergab, dass die Besonderheiten biotechnologischer
Patente eine Vielzahl von Bewertungs- und Abwagungsproblemen aufwerfen.

Interviews mit Schllsselakteuren in Deutschland, den Niederlanden,
GroBbritannien und den USA ergaben umfassende Einblicke in die
unterschiedliche Prominenz des Themas, die hohe und in Zukunft weiter
wachsende Bedeutung von Biopatenten sowie wesentliche Unterschiede
zwischen den Teilsektoren Schwein, Rind, Huhn und Pferd. Weiterhin
erlaubten die Interviews, Herausforderungen und Interessenlagen zu
bestimmen. Die zuvor identifizierten 17 Problembereiche wurden fir alle vier
Lander bestatigt. Viele Zuchtorganisationen und andere Akteure verwiesen
auf wesentliche Inkompatibilitaten des Patentrechts mit der tierzlchterischen
Praxis.

Auf Basis der Ergebnisse der juristischen Analyse, der Patentanalyse und der
Interviews wurden vielfaltige Handlungsoptionen formuliert und bewertet. Die
bewerteten Handlungsoptionen gingen in einen Konsultationsprozess
zwischen dem Projektteam und Forschern des Friedich-Loeffler-Instituts ein, als
dessen Ergebnis eine umfassende gemeinsame Stellungnahme mit
Handlungsempfehlungen  vorliegt.  Die  Stellungnahme  stellt  finf
Problembereiche heraus: 1.) ethische Einwdnde gegen die Patentierung von
Tieren und Pflanzen sowie von traditionellen Zichtungsverfahren; 2.) die
ungerechtfertigte Gewahrung von Patenten; 3.) Ungewissheiten bei der
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Anwendung der patentrechtlichen Kategorien auf den Bereich der Tierzucht
und —produktion, 4.) Asymmetrien in den patentrechtlichen Verfahren und 5.)
die Verstarkung von Monopolisierungstendenzen im Agrarsektor. Um dem
entgegenzuwirken, empfiehlt die Stellungnahme folgende MaBnahmen: 1.)
Das Konzept einer ,registrierten Linie’ als spezifisches Schutzrecht fir die
Tierziichtung einzufthren; 2.) MaBnahmen, die sicherstellen, dass
Biopatentanmeldungen angemessen und zeitnah entschieden werden; 3.)
Kldrung des Begriffs der “Tierrasse” im Patentrecht; 4.) eine adaquatere
Abgrenzung  biologischer  Verfahren und Produkte, die von der
Patentierbarkeit ausgeschlossen sind; 5.) ein effektives Zlchter- und
Landwirteprivileg; 6.) internationale Rechtsharmonisierung sowie 7.)
Kostenbeihilfen far finanziell schwache Parteien, um die Verfahren des
Patentsystems fir alle Betroffenen zuganglich zu halten.
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Summary

Aims; The applicability of patent law in animal breeding and livestock
production and the effects of biopatenting in this sector have been the object
of long-standing controversy. Against this background the project aimed to
generate scientific evidence to support policy decisions in this area and to
formulate recommendations for the future development of the regulatory and
legislative framework. Particular attention was given to the ways patent law
concepts can be reconciled with the realities and practices of conventional
animal breeding.

Methods and approach: The project comprised 1) an analysis of the
institutional and the legal framework, 2) an analysis of relevant patent cases
and the examination guidelines of the European Patent Office and the UK
Intellectual Property Office, 3) interviews with key players in Germany, the
Netherlands, the United Kingdom and the USA, and 4) the formulation and
assessment of options and the production of a joint statement with the
Friedrich Loffler Institute for Farm Animal Genetics which assesses problem
areas and formulates recommendations. In order to reflect the different
breeding structures, the situation in the pig, chicken, cattle and horse sector
was analysed separately and in comparison. A project advisory council with
participants from the German Federal Agency for Agriculture and Food (BLE),
the German Federal Ministry for Food, Agriculture and Consumer Protection
(BMELV), the Friedrich-Loeffler-Institute (FLI) and leading practitioners from all
four sectors met before and after each stage of the project.

Findings: The analysis of the institutional and legal framework shows patent
law as a widely harmonised system of international multi-level governance. A
comparison with the development in other patenting areas found a visible
trend in Europe and the USA towards a more narrow interpretation of the
rules regarding the patentability of biological material and the scope of
protection for biopatents. The analysis of the legal framework and the
relevant academic literature found 17 problem areas in six dimensions: 1.) The
lack of an equivalent to plant variety protection in animal breeding, 2.) unclear
delination of patentability in the area of animal breeding (bio-ethical
constraints, essentially biological processes); 3.) ambiguities in the application
of the patent requirements in animal breeding (disclosure, inventive step,
transgenic animals); 4.) the quality of patents and the scope of patent
protection (very broad and complex patents, absolute vs. functional substance
protection, protection for offspring, access to patented material for breeders
and farmers, and again transgenic animals); 5.) Procedures and transaction
costs, 6.) impacts on animal breeding (tensions between patent law concepts
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and animal breeding practices, patents from other patenting areas, impacts
on the innovation process).

An analysis of patent applications and granted patents in animal and plant
breeding found evidence for all 17 problem areas. Besides process claims
which normally relate to new selective steps for breeding applicants have filed
product claims, product-by-process claims and claims on derived products. In
many cases problematic and invalid claims were revoked or limited only during
opposition procedures. Uncertainty pertains in particular to the requirements
for full disclosure, novelty of inventions and the inclusion of non-patentable
steps in multi-step processes. Competent and thorough examination of
patents by knowledgeable patent officers and accessable and efficient
opposition procedures are therefore of great importance.

The analysis of the examination guidelines of the European Patent Office and
the UK Intellectual Property Office demonstrates that the specifics of
biotechnological patents create various problems in the assessment of the
requirements for and exemptions from patentability and the adequate scope
of patent protection. The guidelines are contineously reviewed in response to
new court decisions. Precise and narrow interpretation of the guidelines could
have prevented many of the invalid and contested patents which are
documented in the analysis.

Altogether 59 expert interviews were conducted with key players in Germany,
the Netherlands, the United Kingdom and the USA. The findings demonstrate
less salience of the issue in particular in the anglo-saxon countries. This is
mirrored by little awareness of the German and European discussions. The
different issue salience can be partly explained by the different situation of the
animal breeding sector in the four countries. Otherwise the findings from all
four countries feature significant similarities.

With the exception of the horse breeding sector where biopatents are only
relevant in highly valued niches, biopatents have become part of the everyday
life world of animal breeding in all four countries. The respondents expected
that biopatents will gain further importance in the future driven by new
technological trends, new uses and applications, international harmonisation
of the law and the emergence of new patenting countries such as Brazil, India
and China. However, the situation in the chicken, pig, cattle and horse sectors
differs depending on generation intervals, market structure, market volume
and the value of the animals. Patent lawyers were mostly satisfied with the
way the patent system works. Breeding organisations and NGOs complained
about lack of predictability and the expensive and long-winded procedures.

The interview findings confirmed the previously identified 17 problem areas
for all four countries. The respondents brought forward three more problems:
the quality of opposition proceedings, the appointment of insufficiently
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trained and socialised judges to international patent courts and the
incompatibility of the EU Biopatent Directive with the German approach.

While there was little dissent about the basic norms of patent law — a state-
backed monopoly in exchange for complete disclosure of the invention —
NGOs criticised the granting of patents on “processes of life”. Breeding
organisations found that the special rules for agriculture and the exemption of
essentially biological processes from patentability were partly undermined by
the patenting practice.

While patent layers found little issue regarding the compatibility of patent law
with the practices of animal breeding, NGO representatives objected to
patents on animals in general and some respondents from the cattle and
horse sectors worried about undesirable consequences. Those animal breeders
who actively sought patents referred to gaps in the patent system and to
wrong decisions by insufficiently trained patent examiners.

Challenges highlighted by interview partners included the ongoing
implementation and interpretation of the law, the European Unitary Patent
and the European Patent Court, information and training of all relevant
players, bio-ethical issues, the prevention of monopolistic market structures
and the social acceptance of new technologies. In contrast, the patent
sceptical NGOs suggested a fundamental reform of intellectual property law.

The interests found were diverse: While multinational corporations in the pig,
cattle and chicken sectors perceived patents as an option and as part of their
business model, small and medium enterprises in the cattle and horse sectors
exhibited significant reservations regarding the impacts of possible patented
inventions in the future.

Based on the findings from the legal analysis, the patent analysis and the
interviews various options were identified and clustered into seven areas: 1.)
Approaches which aim at abolishing, limiting or weakening biopatents:
limitation of the exclusive rights for patent in animal breeding, threatening
lawsuits, strict liability legislation, a ban on the patenting of “life”. 2.)
Approaches which aim at internal improvements of the patent system:
training for examiners on issues of animal breeding and traditional
knowledge, ongoing dialogue between the patent office and animal breeders,
instructing patent examiners to apply a narrow interpretation of the patenting
criteria, hiring more examiners, clear and tight deadlines up to the final
decision, internal quality control, a user friendly online database, a fast track
option, opportunities for personal discussion with the examiner. 3.)
Approaches to make the patenting procedures more responsive to social
concerns: an ombuds committee, patent monitoring, an internet based peer
review college, an advisory board on animal breeding. 4.) Measure to
strengthen the opposition procedures: clear deadlines up to the final decision,
reimbursement of costs for successful opposition, assistance towards the costs
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of proceedings for parties in need, strict application of the EPA rules. 5.)
Measures to improve the patent court procedures: clear deadlines up to the
final decision, a simplified procedure for cases with small value, opportunity
for mediation. 6.) Substantive issues of the law: a more precise definition of
the concepts of “animal variety” and “essentially biological process” in the
European Biopatent Directive, a more precise definition of the breeder’s and
the farmer’s privilege, a more precise definition of the concept of “breeder”
in the law, application of the whole content approach regarding art. 53 EPC,
if necessary a ban on product-by-process claims which rely on essentially
biological processes. 7.) Measures to strengthen the innovation process:
mandatory licences on blocked key patents, prosecution of patent
‘minefields’, creation of common pool resources, creation of an innovation
fund for animal breeding, a broad discusson in the sector, establishment of a
central clearing house and information body on biopatenting, and the
development of scenarios for an animal sector without patents.

All options were assessed with regard to their necessity, effectiveness,
efficiency and sufficiency to achieve the respective purpose. The assessed
options entered into a consultation process with the project team and
researchers from the Friedich Loeffler Institute for Farm Animal Genetics to
produce a comprehensive joint statement with recommendations for future
courses of action. The joint statement emphasises five problem areas: 1.)
ethical objections against the granting of patents on plants, animals and
traditional breeding methods, 2.) the granting of invalid patents; 3.) ambiguity
when patent law concepts are applied to patent claims in animal breeding
and production; 4.) inherent asymmetries in the patent procedures and 5.) the
reinforcement through patents of trends towards higher market concentration
in agriculture and negative impacts on the innovation process. To address
these problems a range of measures are recommended: 1.) adoption of the
concept of ‘registered breeds’ as a specific form of protection for animal
breeders; 2.) various measures to ensure that applications for biological
patents are decided adequately and timely; 3.) conceptual clarification of the
concept of ‘animal variety’ in patent law; 4.) a more adequate definition of
‘essentially biological processes’ which are excluded from patentability; 5.) an
effective breeder’s and farmer’s exemption; 6.) international harmonisation of
the law; and 7.) support for financially challenged parties in patent
proceedings in order to ensure that the patent system is equally accessible to
all those affected.
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Zusammenfassung

Ziel: Die Anwendbarkeit des Patentrechts in der Tierzucht sowie die
Wirkungen der Biopatentierung in diesem Sektor sind seit langem umstritten.
Ziel des Projekts war vor diesem Hintergrund die Erarbeitung einer
wissenschaftlichen Entscheidungshilfe zum Thema und die Formulierung von
Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Rechtssetzung. Dabei wurde
insbesondere die Vereinbarkeit patentrechtlicher Rechtsbegriffe mit den
Bedingungen der konventionellen Tierzucht untersucht.

Vorgehen: Das Projekt umfasste 1) eine Analyse des institutionellen und
juristischen Rahmens, 2) eine Analyse einschlagiger Patentfdlle sowie der
Patentierungsrichtlinien des Europdischen Patentamts und des britischen
Patentamts, 3) Interviews mit SchlUsselakteuren in Deutschland, den
Niederlanden, GroBbritannien und den USA, sowie 4) die Ableitung und
Bewertung von Handlungsoptionen sowie die Erstellung einer gemeinsamen
Stellungnahme mit dem Friedrich-Loffler-Institut flr Nutztiergenetik, in der die
Problemlagen bewertet und Handlungsempfehlungen formuliert wurden. Um
den verschiedenen Zuchtungsstrukturen Rechnung zu tragen, wurde die
Situation in den Bereichen Schwein, Huhn, Rind und Pferd separat und
vergleichend untersucht. Ein Projektbeirat mit Vertretern des Projekttragers
BLE, des BMELV, des Friedrich-Loffler-Instituts (FLI) und fiihrenden Fachleuten
aus der Praxis wurde vor und nach jedem Arbeitsschritt konsultiert.

Ergebnisse: Eine Analyse des institutionellen und juristischen Rahmens zeigt
das  Patentrecht als  weitgehend  harmonisiertes  internationales
Mehrebenensystem. Ein Vergleich mit der Entwicklung in anderen
Rechtskreisen zeigt in Europa und den USA einen Trend zu einer engeren
Auslegung der Regeln zur Patentierbarkeit biologischen Materials sowie zur
Reichweite von Biopatenten. Bei der Analyse des Rechtsrahmens und der
Literatur wurden 17 Problemfelder in sechs Bereichen ermittelt: 1) Fehlen
eines Aquivalents zum Pflanzensortenschutz fur die Tierzucht; 2) unklare
Grenzen der Patentierbarkeit im Bereich der Tierzucht (bio-ethische Grenzen,
Tierrassen, im Wesentlichen biologische Verfahren); 3) Probleme mit der
Anwendung der Voraussetzungen fur die Patenterteilung im Bereich der
Tierzucht (Offenbarung, Erfindungshéhe, transgene Tiere); 4) Qualitat der
Patente und Reichweite des Patentschutzes (sehr breite und komplexe
Patente, absoluter vs. funktionsgebundener Stoffschutz, Folgegenerationen,
Zugang flr Zachter und Farmer, wiederum transgene Tiere); 5)
Verfahrensgestaltung und Transaktionskosten; 6) Auswirkungen auf die
Tierzucht (Spannungen zwischen patentrechtlichen Begriffen und der
tierzlchterischen Praxis, Patente aus anderen Rechtskreisen, Wirkungen auf
den Innovationsprozess).
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Eine Analyse beantragter und gewahrter Patente im Bereich der Tier- und
Pflanzenzucht fand Belege fir alle 17 Problembereiche. Neben
Verfahrensansprichen, die sich in der Regel auf neue Selektionsschritte fur die
Zichtung beziehen, werden Produktanspriche, Product-by-Process-Anspriiche
und Anspriche auf Folgeprodukte angestrebt. In vielen Fallen wurden
problematische Ansprtche erst im Einspruchsverfahren widerrufen oder
eingeschrankt. Unsicherheit besteht vor allem bei der Bewertung der
vollstandigen Offenbarung und der Neuheit von Erfindungen sowie der
Inklusion nicht patentierbarer Schritte in mehrschrittigen Verfahren. Der
sachkundigen und genauen Prifung der Patente durch fachkundige
Patentprifer sowie der Zuganglichkeit und Effizienz der Einspruchsverfahren
kommt daher hohe Bedeutung zu.

Eine Analyse der Richtlinien des Europaischen und des britischen Patentamts
ergab, dass die Besonderheiten biotechnologischer Patente eine Vielzahl von
Bewertungs- und Abwagungsproblemen aufwerfen, die laufend im Lichte
neuer Rechtsprechung Uberprift werden. Eine enge und préazise Auslegung
der Richtlinien hatte viele der ungultigen und umstrittenen Patente verhindern
kénnen.

Insgesamt 59 Experteninterviews mit Schlisselakteuren in Deutschland, den
Niederlanden, GroBbritannien und den USA ergaben zunachst eine geringere
politische Prominenz der Problematik vor allem in den angelsachsischen
Landern. Dem entspricht die geringe Wahrnehmung der deutschen
beziehungsweise europdischen Debatte. Die unterschiedliche Relevanz des
Themas wird teilweise durch die unterschiedliche Situation der Tierzucht in
den verschiedenen Landern erklart. Ansonsten weisen die Ergebnisse in allen
vier Landern groBe Ahnlichkeiten in den Problemwahrnehmungen auf.

Mit  Ausnahme des Pferdebereichs, indem einzelne Biopatente in
Spezialbereichen  vorkommen, sind  Biopatente im  Bereich  der
Nutztierzichtung mittlerweile in allen vier Landern Teil der Erfahrungswelt der
Akteure. Es wird erwartet, dass Biopatente durch technologische Trends, neue
Nutzungen, internationale Rechtsharmonisierung und das Auftreten neuer
Patentlander weiter an Bedeutung gewinnen. Dabei unterscheidet sich die
Situation in den vier untersuchten Teilsektoren Huhn, Schwein, Rind und Pferd
je nach Generationenfolge, Marktstruktur, MarktgroBe und Marktwert der
Tiere. Die Zufriedenheit mit dem Patentsystem ist tendenziell unter den
Patentanwadlten am hdchsten. Zuchtorganisationen und NGO-Vertreter
beklagen unsichere Verfahrensausgange und die teuren und langwierigen
Verfahren.

Die zuvor identifizierten 17 Problembereiche wurden fir alle vier Lander
bestatigt. Drei weitere Problembereiche wurden von Aktueren genannt: die
Qualitat  der  Streitverfahren, die Besetzung der internationalen
Patentgerichtsbarkeit mit unzureichend qualifizierten und sozialisierten
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Richtern sowie die Vertraglichkeit der EU-Richtlinie und des EU-Patents mit
dem deutschen Ansatz.

Wahrend Uber die Grundnormen des Patentrechts — Belohnung von neuen
Erfindungen gegen deren vollstdndige Offenbarung — Konsens besteht,
kritisieren  NGOs die Patentierung von “Prozessen des Lebens”.
Zuchtorganisationen sehen die Sonderregelungen fir die Landwirtschaft
sowie die Ausnahme im Wesentlichen biologischer Zuchtverfahren von der
Patentierbarkeit teilweise durch die Patentierungspaxis unterlaufen.

Wahrend die Kompatibilitdt des Patentrechts mit der tierziichterischen Praxis
von den befragten Patentanwalten als unproblematisch beurteilt wird, lehnen
NGO-Vertreter Patente auf Tiere ab und einige Befragte im Rinder- und
Pferdesektor flrchten unerwinschte Auswirkungen. Diejenigen Tierzlchter,
die selbst aktiv Patente nutzen, weisen auf bestehende Licken sowie auf
falsche Entscheidungen nicht hinreichend qualifizierter Patentprufer hin.

Herausforderungen im Zusammenhang mit Biopatenten in der Tierzucht
werden bei der laufenden Implementation und Rechtsauslegung, dem
Einheitspatent und dem Europaischen Patentgerichtshof, der Aufklarung und
Fortbildung aller Beteiligten, bioethischen Fragen, der Vermeidung von
Monopoltendenzen und der gesellschaftlichen Akzeptanz neuer Technologien
gesehen. Die patentkritischen NGOs streben hingegen eine grundlegende
Reform des geistigen Eigentumsrechts an.

Die Interessenlagen sind unterschiedlich:  Wahrend  multinationale
Unternehmen im Bereich der Schweine-, Rinder- und Gefligelzucht Patente
als Option und Teil des Geschaftsmodells wahrnehmen, gibt es im Bereich der
mittelstandisch gepragten Rinder- und Pferdezucht erhebliche Vorbehalte und
Besorgnisse Uber die Auswirkungen moglicher kinftiger patentierter
Erfindungen.

Auf Basis der Ergebnisse der juristischen Analyse, der Patentanalyse und der
Interviews wurden zahlreiche Handlungsoptionen identifiziert und zu sieben
Bereichen gebindelt: 1.) Ansatze, die auf eine Abschaffung, Begrenzung oder
Schwachung des Systems der Biopatentierung hinauslaufen: Einschrankung
des exklusiven Nutzungsrechts fir Patente im Bereich der Tierzucht,
Klagedrohungen, striktes Haftungsrecht, Verbot der Patentierung von
“Leben”; 2.) Ansatze, die auf die interne Verbesserung des Patentsystems
zielen: Fortbildung der Prifer zu Tierzucht und traditionellem Wissen,
laufender Dialog zwischen Patentamt und Zichtern, Anleitung der Prufer zur
engen Auslegung der Patentierungskriterien, mehr personelle Ressourcen,
klare  Fristen bis zur Entscheidung, Einflhrung einer internen
Qualitatskontrolle, nutzerfreundlichere Online-Datenbank, Fast-Track-Option,
Gelegenheit zur personlichen Diskussion mit dem Prifer; 3.) Ansatze fir eine
bessere Kopplung der Patentverfahren mit gesellschaftlichen Anliegen:
Ombuds-Kommittee, Patent-Monitoring, internetbasiertes Peer Review
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College, Fachbeirat Tierzucht; 4.) Starkung des Einspruchsverfahrens: klare
Fristen bis zur Entscheidung, Kostenerstattung bei erfolgreichen Klagen
Prozesskostenbeihilfe, strikte Anwendung der Regeln des EPA; 5.) Starkung
der Patentgerichtsbarkeit: klare Fristen bis zur Entscheidung, vereinfachtes
Verfahren fur Falle mit geringem Streitwert, Moglichkeit zur Mediation; 6.)
Materielle Rechtsfragen: Konkretisierung der Begriffe ,Tierrasse” und
.biologisches Verfahren” in der Biopatentrichtlinie, Konkretisierung des
Zuchter- und Landwirteprivilegs, Prazisierung des Begriffs des ,Zuchters” im
Gesetz, Anwendung des Whole content approach auf Art. 53 EPU, ggf.
Untersagung von PbP-Patenten, die auf im Wesentlichen biologischen
Verfahren beruhen; 7.) Starkung des Innovationsprozesses: Erteilung von
Zwangslizenzen bei blockierten Schlusselpatenten, Verfolgung von Patent-
.Minenfeldern”, Schaffung von Common Pool-Ressourcen, Einrichtung eines
Innovationsfonds fur die Tierzucht, breite Diskussion im Sektor, Einrichtung
einer zentralen Informationsstelle zur Biopatentierung, Erstellung von
Szenarien flr einen Zuchtsektor ohne Patente.

Alle Handlungsoptionen wurden darauf hin bewertet, ob sie notwendig,
wirksam, effizient und hinreichend im Hinblick auf das jeweilige Ziel sind. Die
bewerteten  Handlungsoptionen  gingen  anschlieBend in  einen
Konsultationsprozess zwischen dem Projektteam und Forschern des Friedich-
Loffler-Instituts ein, als dessen Ergebnis eine umfassende gemeinsame
Stellungnahme mit Handlungsempfehlungen vorliegt.

Die Stellungnahme stellt finf Problembereiche heraus: 1.) ethische Einwande
gegen die Patentierung von Tieren und Pflanzen sowie von traditionellen
Zuchtungsverfahren; 2.) die ungerechtfertigte Gewahrung von Patenten; 3.)
Ungewissheiten bei der Anwendung der patentrechtlichen Kategorien auf den
Bereich der Tierzucht und —produktion, 4.) Asymmetrien in den
patentrechtlichen Verfahren und 5) die Verstarkung von
Monopolisierungstendenzen im Agrarsektor. Um dem entgegenzuwirken,
empfiehlt die Stellungnahme folgende MaBnahmen: 1.) Das Konzept einer
registrierten Linie’ als spezifisches Schutzrecht fir die Tierzlichtung
einzufthren; 2.) MaBnahmen, die sicherstellen, dass Biopatentanmeldungen
angemessen und zeitnah entschieden werden; 3.) Klarung des Begriffs der
“Tierrasse” im Patentrecht; 4.) eine adaquatere Abgrenzung biologischer
Verfahren und Produkte, die von der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind; 5.)
ein  effektives Zlchter- und Landwirteprivileg; 6.) internationale
Rechtsharmonisierung sowie 7.) Kostenbeihilfen fur finanziell schwache
Parteien, um die Verfahren des Patentsystems flr alle Betroffenen zuganglich
zu halten.
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Einleitung

Ziel des Projekts ,Biopatente in der Tierzucht” war die Erarbeitung einer
wissenschaftlichen Entscheidungshilfe zu der Frage, inwiefern die Anwendung
des Patentrechts in der Tierzucht zu Spannungen mit der tierzlchterischen
Praxis fuhrt, und welche Handlungsmdoglichkeiten bestehen. Auf Basis einer
juristischen, institutionellen  und  tierzlchterischen  Analyse  sollten
Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Rechtssetzung unter besonderer
Berlcksichtigung der Vereinbarkeit patentrechtlicher Rechtsbegriffe mit den
Bedingungen der konventionellen Tierzucht erarbeitet werden. Zu diesem
Zweck wurden mittels einer juristischen Analyse und des Modells der
interdisziplindren Institutionenanalyse maogliche Konfliktpunkte zwischen
patentrechtlichen Begriffen und der Tierzucht herausgearbeitet werden. Dazu
wurden regulative Optionen (inklusive der Beibehaltung des status quo), ihre
Voraussetzungen und Implikationen diskutiert, Regelungsbedarf identifiziert
und Handlungsoptionen erarbeit.

Das Projekt umfasste die folgenden vier Arbeitsschritte:

1. Analyse der juristischen, tierziichterischen und sozialwissenschaftlichen
Literatur zum Thema ,Biopatente in der Tierzucht”;

2. Analyse abgeschlossener, zurlickgezogener, abgelehnter und
anhangiger patentrechtlicher Verfahren mit Relevanz fir den Bereich
Tierzucht;

3. Befragung von Experten in Deutschland, den Niederlanden,
GroBbritannien und den USA zu Problemwahrnehmungen und
Losungsvorstellungen der Anwendung des Patentrechts in der
Tierzucht;

4. Entwicklung und Bewertung von Handlungsoptionen

Die Thematik der Biopatentierung wurde anhand von vier Teilsektoren
untersucht: Rinder, Schweine, Hihner und Pferde. Wie die Ergebnisse zeigen,
fihren die Unterschiede in der Biologie sowie in den organisatorischen
Strukturen der Zlchtung zu signifkanten unterschiedlichen Problemlagen im
Hinblick auf die Bedeutung und die Auswirkung des Patentrechts.

Alle Phasen des Projekts wurden von einem Fachbeirat begleitet, der Vertreter
aus der gewerblichen Tierzucht, Zuchtverbanden, dem BMELV und der BLE
vereinigte (siehe Liste der Beiratsmitglieder im Anhang). Der Beirat tagte zu
Beginn des Projekts sowie jeweils am Ubergang von einer Projektphase zur
nachsten. Die Mitglieder des Beirats haben nicht nur die jeweiligen
Arbeitsplanungen und Zwischenergebnisse diskutiert und auf diese Weise
wesentlich zur fachlichen Qualitatssicherung beigetragen, sondern auch
wichtige Hinweise auf aktuelle Diskussionen im Sektor gegeben und Kontakte
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zu Interviewpartnern hergestellt. Allen Mitgliedern des Projektsbeirats sei an
dieser Stelle herzlich fur ihr groBes Engagement, ihre konstruktive Kritik und
ihre positive Unterstlitzung sehr herzlich gedankt.

Der vorliegende Abschlussbericht stellt das Vorgehen und die Ergebnisse des
Projekts ausfuhrlich dar. Die erste Phase des Projekts umfasste eine Analyse
der Rechtslage in Deutschland und der EU, im Vereinigten Koénigreich, den
USA und weiteren relevanten Landern. Zudem wurde der Zusammenhang mit
dem internationalen Recht, insbesondere dem Ubereinkommen Uber die
handelsbezogenen  Aspekte des Geistigen Eigentums (TRIPS) der
Welthandelsorganisation (WTO) sowie der Konvention Uber die biologische
Vielfalt (CBD) erortert. Darauf aufbauend wurden die institutionellen
Anreizwirkungen analysiert und tierzlichterische Problempunkte identifiziert.

In der zweiten Phase erfolgte die Analyse einschlagiger patentrechtlicher
Verfahren fir die Tierzucht in Deutschland sowie der Verfahrensvorschriften
des Europaischen Patentamtes. Die Analyse der einzelnen Patentfdlle ist im
Anhang des Berichts zu finden. Diese sind im Anhang des Berichts zu finden.

Auf diese Weise soll dem Leser ermdglicht werden, sich sowohl Uber einzelne
Félle zu informieren wie die Evidenz flr die in der juristischen Analyse
identifizierten Problembereiche im Zusammenhang zu erfassen.

An die Analyse der Patentfdlle schloss sich in einer dritten Projektphase die
Befragung von Akteuren in Deutschland, den Niederlanden, dem vereinigten
Kdnigreich sowie den USA an. Ziel was es, die Problemwahrnehmungen und
Losungsvorstellungen der Akteure im Bereich der Tierzucht und des
Patentrechts empirisch zu ermitteln und diese mit den Ergebnissen der
juristischen und der Patentanalyse abzugleichen.

Auf  Basis der  empirischen  Ergebnisse  wurden  anschlieBend
Handlungsoptionen entwickelt, welche mit Hilfe des Modells der
interdisziplindren Institutionenanalyse bewertet worden, um so in einem
letzten Schritt Handlungsempfehlungen zu formulieren.

Der letzte Teil des Berichts enthélt eine Zusammenfassung der Ergebnisse
sowie eine Stellungnahme zur Problematik, die zusammen mit
Wissenschaftlern des Friedrich-Loffler-Instituts, des Bundesforschungsinstitut
far Tiergesundheit, erarbeitet wurde.
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Planung und Ablauf des Vorhabens

Das Projekt orientierte sich an den Problempunkten und Lésungsansatzen, die
der Wissenschaftliche Beirat fur Biodiversitat und Genetische Ressourcen beim
BMELV in seinem Gutachten zur Biopatentierung vom Mai 2010 identifiziert
hatte:

e Bio-ethische Ausnahmen von der Patentierbarkeit

e Voraussetzungen der Patentierbarkeit: Vollstandige Offenbarung und
Replizierbarkeit

e Grenzziehung zwischen Entdeckung und Erfindung

e Reichweite des Patentschutzes - Abgeleiteter Patentschutz,
Unterscheidung von Arbeits- und Herstellungsverfahren:

e Folgegenerationen
e Zugang flr Zuchter
e Zugang und Gebuhren fir Landwirte (,,Landwirte-Privileg”)

e Fragliche Wirksamkeit des Patentierungsverbots fur klassische
Zuchtungsverfahren — was sind ,im Wesentlichen biologische
Verfahren”?

e Verfahrensgestaltung

e Wirkungen auf den Innovationsprozess: Patentblockaden, Anti-
Allmende, Pfadabhangigkeiten

Ausgehend von dieser vorlaufigen Problemstrukturierung sollten zum sollten
die juristischen und tierziichterischen Problemlagen und
Handlungsmaoglichkeiten geklart werden. Zum anderen sollten mit Hilfe des
Modells der interdisziplindren Institutionenanalyse (Bizer et al. 2002;
FUhr/Bizer et al. 2007; Fuhr/Feindt et al. 2007) regulatorische Optionen
identifiziert und ihre voraussichtlichen Auswirkungen geklart und bewertet
werden. Dieses Modell wurde von den Antragstellern bereits in zahlreichen
Politikberatungsprojekten  zur  Umweltregulation mit groBem  Erfolg
angewendet. Im diesem Projekt wurde der Ansatz um tierzlchterische
Aspekte erweitert, die von Prof. Dempfle eingebracht werden.

Um den verschiedenen Zichtungsstrukturen Rechnung zu tragen, sollte die
Situation in den Bereichen Schwein, Huhn, Rind und Pferd separat und
vergleichend diskutiert werden. Diese Bereiche wurden ausgewahlt, weil sie
die groBte Wertschépfung in der Tierzichtung in Deutschland darstellen und
auch von der Deutschen Gesellschaft fur Zlchtungskunde (DGfZ) in ihrer
Stellungnahme zur Biopatentierung hervorgehoben wurden.
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Zur Identifizierung von Problemlagen und Lésungsvorstellungen sollten
Interviews mit Akteuren aus der Tierzichtung gefihrt werden. Um die
internationale Dimension der Fragestellung zu berUcksichtigen, waren
vergleichende  Befragungen in  GroBbritannien und den  USA
(Telefoninterviews) vorgesehen, aus Kostengrinden jedoch in geringerem
Umfang. Nach Diskussion mit dem Projektbeirat wurde spater eine Befragung
in den Niederladen hinzugefugt.

Ein Projektbeirat mit Vertretern des Projekttragers BLE, des Friedrich-Loffler-
Instituts (FLI) und ggf. weiteren Fachleuten sollte vor und nach jedem
Arbeitsschritt einbezogen werden. Entsprechend der Ausschreibung war
vorgesehen, mit dem FLI bei der Erstellung einer gemeinsamen Stellungnahme
zum Abschluss des Projekts eng zusammenzuarbeiten.

Im Einzelnen waren die folgenden Arbeitsschritte vorgesehen:

Tabelle 1: Arbeitsschritte des Forschungsvorhabens

1. Ausschreibung /Vergabe von Unterauftragen

2. Vorstellung und Diskussion des Projektdesigns mit dem Projektbeirat,
ggf. Erganzung oder Modifikation einzelner Fragestellungen

3. Analyse der juristischen, tierziichterischen und sozialwissenschaftlichen
Literatur zum Thema ,Biopatente in der Tierzucht” in den
Rechtskreisen Deutschland, Europa und USA, in internationalen
Vertragen  (insbesondere  TRIPS-Abkommen)  sowie  weiteren
moglicherweise relevanten Rechtskreisen (insbesondere Brasilien und
Japan); Analyse und Darstellung des Zusammenwirkens von
nationalen,  europdischen und  multilateralen  Rechtsnormen.
Ergebnis. Erstellung einer juristischen Expertise sowie einer Analyse der
regulatorischen Wirkungszusammenhadnge mittels des Modells der
interdisziplindren Institutionenanalyse (1. Zwischenbericht)
Diskussion der Zwischenergebnisse mit dem Projektbeirat

4. Analyse abgeschlossener, zuriickgezogener, abgelehnter und
anhangiger patentrechtlicher Verfahren mit Relevanz fir den Bereich
Tierzucht vor dem Europdischen Patentamt sowie vor wichtigen
nationalen Patentdamtern (Deutschland, USA, GroBbritannien,
Frankreich und ggf. weiterer Lander)

Ergebnis. Studie zu Konflikt- und Problembereichen, die in der
Rechtsprechung sichtbar werden inklusive Diskussion der Wirkung der
Verfahrensvorschriften (2. Zwischenbericht).

Diskussion der Zwischenergebnisse mit dem Projektbeirat
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5. Befragung von ca. 30 Experten in Deutschland aus den Bereichen
Tierzucht (Schwein, Huhn, Rind, Pferd), Patentanwaélte und -richter,
landwirtschaftliche ~ Verbande, Patentamter, Patentgerichte in
Deutschland zu Problemwahrnehmungen und L&sungsvorstellungen

Ergebnis.  Studie  zu  den  Problemwahrnehmungen  und
Losungsvorstellungen aus Sicht der Praktiker in  Tierzucht und
Patentrecht in Deutschland (2. Zwischenbericht. 1. Teil)

6. Parallel Befragung von 15 Fachleuten in GroBbritannien (Zuchter,
Verbande, Patentanwalte  und  -richter, Patentamter) zu
Problemwahrnehmungen und Lésungsvorstellungen

7. Parallel Telefoninterviews mit 15 Fachleuten in den USA (Zlchter,
Verbande, Patentanwalte  und  -richter, Patentamter) zu
Problemwahrnehmungen und Lésungsvorstellungen
Ergebnis. Vergleichende Studie zu den Problemwahrnehmungen und
Losungsvorstellungen aus Sicht von Praktikern in Tierzucht und
Patentrecht (3. Zwischenbericht, 2. Teil)

Diskussion der Zwischenergebnisse mit dem Projektbeirat

8. Identifizierung und Priorisierung von Handlungsbedarfen, Klarung von
Bewertungskriterien fr Handlungsoptionen, Formulierung alternativer
Handlungsoptionen, Analyse der alternativen Handlungsoptionen mit
Hilfe des Modells der interdisziplinaren Institutionenanalyse,
Bewertung der Handlungsoptionen und Formulierung von
Empfehlungen
Ergebnis. Studie zu Handlungsoptionen und Handlungsempfehlungen
(4. Zwischenbericht) Diskussion der Zwischenergebnisse mit dem
Projektbeirat

9. Erstellung des Endberichts

10. Erstellung einer finalen Stellungnahme in Kooperation mit dem
Friedrich-Loffler-Institut

Auf Anregung des Beirats wurde das Projekt um eine Interviewstudie in den
Niederlanden und um die Beobachtung einschldagiger Verhandlungen beim
Europdischen Patentamt erganzt. AuBerdem wurde eine Analyse der
Prafungsrichtlinien des Europaischen Patentamts sowie der Richtlinien zur
Prifung von biotechnologische Patenten des UK Intellectual Property Office
vorgenommen.

Daraus ergab sich der folgende Ablauf des Projekts:
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Tabelle 2: Projektablauf - Arbeitsschritte und Teilziele

Projektbeirat

Nr. | Arbeitsschritt Teilziel/Meilenstein
1 | Ausschreibung/Vergabe von
Unterauftragen
2 |Etablierung des Projekts, Einarbeitung,|1.  Sitzung mit  dem
Ruckkopplung des Designs, ggf. | Projektbeirat
Uberarbeitung
3a |[Juristische Analyse D
3b |Juristische Analyse USA
3c | Juristische Analyse UK
3d |[Juristische Analyse TRIPS
3e |Juristische Analyse andere Lander
3f |Institutionenanalyse des regulatorischen
Gesamtrahmens, Identifizierung
tierzlichterischer Problempunkte
3g |Erstellung 1. Zwischenbericht 2. Sitz7ung mit dem
Projektbeirat
4a |Recherche und Analyse patentrechtlicher
Verfahren (Deutschland, USA,
GroBbritannien,  Frankreich und  ggf.
weitere)
4b |Institutionenanalytische  Analyse  der
Verfahrensvorschriften, Identifizierung
tierzlichterischer Problempunkte
4c |Erstellung 2. Zwischenbericht: Konflikt-
und Problembereiche in der
Rechtsprechung
4d | Beobachtung von einschlagigen
Verhandlungen beim EPA
5a | Konzeption der Befragung 3.  Sitzung mit  dem

5b | Befragung Deutschland

5c | Befragung Niederlande

5d |Befragung UK

5e |Befragung USA

5f | Auswertung der Befragung
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59

Diskussion der tierztichterischen Aspekte

5h

Erstellung 3. Zwischenbericht

4.  Sitzung mit  dem
Projektbeirat

6 |Handlungsoptionen und|5.  Sitzung mit  dem
Handlungsempfehlungen Projektbeirat
Erstellung des Endberichts Endbericht

8 |Erstellung einer finalen Stellungnahme in | Gemeinsame Stellungnahme
Kooperation mit dem Friedrich-Loffler- | mit dem FLI

Institut

Das Projekt wurde entsprechend dem geplanten Ablaufplan durchgefihrt. Im
Folgenden stellen wir den Stand der Forschung, das methodische Vorgehen
und die Ergebnisse des Projekts dar.
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3

Stand der Forschung

3.1

Allgemeines

Biopatente sind hoheitlich erteilte Schutzrechte auf Zeit fir die Erfindung von
Erzeugnissen, die aus biologischem Material bestehen, sowie von Verfahren,
mit denen biologisches Material hergestellt oder bearbeitet wird oder bei
denen biologisches Material verwendet wird (im Folgenden kurz ,biologische
Verfahren’). Ein Patent gewahrt dem Erfinder flr die Geltungsdauer ein
AusschlieBlichkeitsrecht zur alleinigen Benutzung. Dafur muss der Erfinder im
Patentantrag seine Erfindung vollstandig offen legen.

Als Forschungsgegenstand liegt die Biopatentierung an der Schnittstelle der
drei Disziplinen Rechtwissenschaft, Okonomie und Politikwissenschaft (die sich
mit verschiedenen Aspekten gesellschaftlicher Regulation befassen) sowie den
fir das jeweilige Technikfeld einschlagigen naturwissenschaftlichen
Disziplinen, fur das hier skizzierte Forschungsvorhaben also der Tierzlichtung.
Bisherige Forschungsbeitrdge ~ stammen  vorwiegend aus  den
Rechtswissenschaften. Neben rechtssystematischen Beitrdgen gibt es einzelne
Beitrdge aus dem Bereich der Rechtssoziologie und Rechtsékonomie. Hier
stehen die regulativen Wirkungen der Biopatentierung im Vordergrund.
Umfassende Marktanalysen zu den Wirkungen der Biopatentierung fehlen
bisher. Einzelne Beitrage aus der Politikwissenschaft fragen nach den Macht-
und Verteilungswirkungen der Biopatentierung.

3.2
Rechtsgrundlagen

Die Biopatentierung fallt in den Bereich des rechtlichen Schutzes des geistigen
Eigentums, das in Deutschland gem. Art. 14 GG geschitzt sowie im 1.
Zusatzprotokoll der Europaischen Menschenrechtskonvention (EMRK) und der
Charta der Grundrechte der EU anerkannt wird. Neben den allgemeinen
Rechtsgrundlagen ist in Deutschland das Patentgesetz (PatG) maBgeblich. Auf
europaischer Ebene besteht seit 1973 das Europaische Patentlbereinkommen
(EPU) sowie seit 1998 die Richtlinie 98/44/EG des Europaischen Parlaments
und des Rats Uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen
vom 6. Juli 1998 (im Folgenden ,Biopatentrichtlinie’). Das 1995 in Kraft
getretene Abkommen Uber die handelsbezogenen Aspekte geistigen
Eigentums (TRIPS) legt Mindeststandards fir den Schutz geistigen Eigentums
fest. Von Bedeutung ist weiterhin die Konvention Uber die biologische Vielfalt
(CBD), die 1994 in Kraft trat. Fir das Jahr 2010 wird die Verabschiedung eines
Protokolls zu access and benefit sharing angestrebt. Die Biopatentierung
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bewegt sich daher in einem regulatorischen und politischen
Mehrebenensystem.

Art. 27.3(b) TRIPS gibt den Vertragsstaaten fur den Schutz von Pflanzensorten
ein Wahlrecht zwischen Patenten und einem wirksamen su/ generis-System
oder einer Kombination von beiden. Eine solche Wahlmdglichkeit ist fiir den
Schutz von Tierrassen nicht vorgesehen.

Patente sind lediglich eine Form des gewerblichen Rechtsschutzes neben
beispielsweise dem Gebrauchsmusterschutz und dem Sortenschutz (Schulte
2008; Schubert 2009). Wirkungen des Patentschutzes mussen daher im
weiteren Kontext der Rechte an geistigem Eigentum erértert werden, was die
Maoglichkeit einschlieBt, dass Akteure alternative Rechtsformen wahlen.

3.3

Problembereiche

3317
Bio-ethische Ausnahmen von der Patentierbarkeit

Das deutsche, europdische und multilaterale Recht sehen verschiedene ethisch
begrindete Ausnahmen von der Patentierbarkeit vor. Diese bio-ethischen
Aspekte der Biopatentierung diskutieren Godt (2003) und Barton (2004). Im
Ergebnis zeigt sich, dass bio-ethische Ausschlisse von der Patentierbarkeit im
Bereich der Tier- und Pflanzenzlichtung bislang nicht wirksam geworden sind.
Dies wird in der offentlichen Diskussion kritisch bewertet, wie die Proteste
gegen eine Reihe von Patenten beim Européischen Patentamt sowie kritische
Bewertungen aus den Reihen des deutschen Bundestages zeigen (Deutscher
Bundestag 2009).

332
Voraussetzungen der Patentierbarkeit: Vollstandige Offenbarung und
Replizierbarkeit

Laut § 21(2)2 PatG und Artikel 83 EPU fihrt mangelnde Offenbarung die
Nichtigkeit des Patents nach sich (was nach bisheriger hdchstrichterlicher
Rechtsprechung jedoch nicht der Fall, so Doris Walter, in: Deutscher
Bundestag 2009: 15). Im Bereich der Zlichtung ist es oft nicht moglich, die
Erfindung in dem Sinne vollstandig offen zulegen, dass die angegebenen
Schritte die Replizierbarkeit des Ergebnisses sichern. Biopatente lassen sich
zudem nicht exakt beschreiben. Sie sind nur funktionell beschreibbar. Das
Sorten- und Patentrecht hat daher den Anspruch der Spezifitdit und
Replizierbarkeit durch Hinterlegungsmechanismen ersetzt (Steenwarber 2001).
Der Ruckgriff auf Hinterlegungsmechanismen versagt jedoch, wenn
Anspriche auf kinftige Zlichtungen angemeldet werden. Dies ist u.a.
Gegenstand des Streits um das Brokkoli-Patent EP 1069819.
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3.3.3

Grenzziehung zwischen Entdeckung und Erfindung

Patente koénnen auf natirliche Substanzen vergeben werden, die von ihrer
natdrlichen Umwelt isoliert sind; Gleiches gilt fir entdeckte Mikroorganismen
(vgl. Freudling 1998). In Deutschland bestimmt § 1 (2) 2 PatG, dass
biologisches Material, das mit Hilfe eines technischen Verfahrens aus seiner
natlrlichen Umgebung isoliert oder hergestellt wird, auch dann Gegenstand
einer Erfindung sein kann, wenn es in der Natur schon vorhanden war
(Steenwarber 2001: 89ff). Eine isolierte — also blo3 entdeckte — DNA-Sequenz
ist patentierbar, wenn ihr Nutzen gezeigt werden kann (Jenkins 2005: 570).
Die genauen Konsequenzen dieser Bestimmungen fir die Patentierung im
Bereich der Tierzucht sind noch nicht gerichtlich geklart. In der juristischen
Literatur wird nach der Erweiterung des Standes der Technik um die
maschinelle Gensequenzierung die Erfindungshdhe auf diesem Gebiet
teilweise bezweifelt (KraBer 2009: 237).

334
Reichweite des Patentschutzes - Abgeleiteter Patentschutz,
Unterscheidung von Arbeits- und Herstellungsverfahren:

Den Schutzumfang der geistigen Eigentumsrechte unter den vielfaltigen
Regulierungen diskutiert die Dissertation von Eichholz (2008). In der Praxis von
besonderer Bedeutung ist die Unterscheidung zwischen Produktanspriichen
(auf biologisches Material und Erfindungen) und Verfahrensanspriichen. Bei
letzteren ist zwischen Herstellungsverfahren, aus denen sich ein abgeleiteter
Stoffschutz ergibt, und Arbeitsverfahren, aus denen sich kein Anspruch auf
die hergestellten Erzeugnisse ergibt, zu unterscheiden (Walter 2008; Schubert
2009). In der Praxis wird die Unterscheidung zwischen Herstellungs- und
Arbeitsverfahren erst in den Einspruchsverfahren geklart.

Laut §9a(3) PatG erstrecken sich Patente auf Erzeugnisse, die aufgrund einer
Erfindung aus einer genetischen Information bestehen oder sie enthalten, auf
jedes Material, in das dieses Erzeugnis Eingang findet und in dem die
genetische Information enthalten ist und ihre Funktion erfallt. Auch hier sind
die genauen Konsequenzen fir die Tierzucht noch nicht gerichtlich geklart.

Diese Problematik sehr breiter Patentanspriche betrifft insbesondere
Verfahren, die fir ganze Tiergruppen oder sogar generell fur alle Tiere
angemeldet werden. Von Bedeutung sind hier insbesondere Verfahren der
Gentypisierung, des genetic fingerprinting, markergestitzte Zichtung und
QTL (Quantitative Trait Locus)-Verfahren (Then/Tippe 2009: 17f.). Ein Beispiel
daflr ist das kurzlich widerrufene Schweinepatent EP 1651777 (Inhaber ist die
US-Firma Newsham Choice Genetics), das sich in der Beantragung auf alle
Schweine und alle Merkmale erstreckte.
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Sorge bereiten zudem Patentantrdge, die sich auf die gesamte
Wertschdpfungskette beziehen, z.B. Patentantrag WO 2008150892 auf eine
Sojabohne mit erhéhtem Olgehalt, auf das gewonnene Ol und die Produkte,
in denen dieses Ol enthalten ist (Then/Tippe 2009: 24). Ahnliche Patente fiir
die Tierzucht sind vorstellbar.

Kock et al. (2006) stellen hingegen fest, dass in Deutschland im Vergleich zu
den USA die Voraussetzungen fur den Erhalt eines Pflanzensortenschutzrechts
unflexibel und die Durchsetzung dieser Rechte schwach ausgepragt sei. Auch
die vergleichsweise umfassenden Ausnahmen durch das Landwirte- und
Zuchterprivileg schwachten den Schutz. Die Umsetzung der Biopatentrichtlinie
wird aus dieser Perspektive als defizitar eingestuft. Den Einfluss des
technischen Fortschritts auf die Starke des Patentschutzes untersucht Smith
(2008).

335
Folgegenerationen

Laut §9a (1) erstreckt sich der Patentschutz fur biologisches Material auch auf
jedes biologische Material, das daraus durch generative oder vegetative
Vermehrung in gleicher oder abweichender Form gewonnen wird und mit
denselben Eigenschaften ausgestattet ist. Im Bereich der Tierzlichtung ist zu
kldren, ob ein Biopatent den Anspruch auf alle Folgegenerationen begriindet
(Walter 2008).
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Zugang fur Zichter

Fur den Bereich der Pflanzenzlichtung ist das im Pflanzensortenrecht
verankerte sogenannte ,ZUchterprivileg” in das Patentrecht Ubernommen
worden. Seit 2005 nimmt §11 (2) 2a PatG die Nutzung biologischen Materials
zum Zweck der Zuchtung, Entdeckung und Entwicklung einer neuen
Pflanzensorte ausdriicklich vom Patentschutz aus. Ahnliche Regelungen
bestehen im Bereich der Tierzichtung nicht. Es ist zu prtfen, unter welchen
Umstanden solche Regelungen eingeflhrt werden konnen. Bisherige
Regelungsanséatze sind daran gescheitert, dass sich der Begriff der , Tierrasse”
nicht in gleichem MaBe zuverldssig bestimmen lasst wie der Begriff der
. Pflanzensorte”.

3.3.7
Zugang und Gebuhren fur Landwirte (,,Landwirte-Privileg”)

Art. 11 (2) Biopaten - Richtlinie enthalt ein Vermehrungsprivileg fir Zuchtvieh,
das jedoch nur die Vermehrung zur Fortfihrung der landwirtschaftlichen
Tatigkeit, jedoch nicht den Verkauf mit dem Ziel oder im Rahmen einer
gewerblichen Viehzucht erlaubt. Die Regelung kdnnte den traditionellen
Austausch von Zuchtvieh unter Landwirten unterbinden und wird daher aus
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Reihen der bauerlichen Landwirtschaft kritisiert. Unklar sind u.a. die
rechtlichen Konsequenzen der Verwendung von Nutztieren mit patentierten
Eigenschaften in  einem landwirtschaftlichen  Betrieb  sowie die
Gebihrenregelungen fur die Vermehrung im landwirtschaftlichen Betrieb.
Dies gilt vor allem flr Tiere, in denen mehrere patentierte Eigenschaften

kumulieren.
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Fragliche Wirksamkeit des Patentierungsverbots flur klassische
Zuchtungsverfahren - was sind ,im Wesentlichen biologische
Verfahren”?

Ein Brennpunkt der Auseinandersetzung ist derzeit die Effektivitdt des
Verbots, natlrliche Verfahren zu patentieren. In den maBgeblichen
Rechtsgrundlagen besteht ein Spannungsverhadltnis zwischen dem Verbot der
Patentierung ,/im Wesentlichen biologischer Verfahren” (Art. 53 b EPU; § 2a
PatG; Art. 4(1)bb Richtlinie) und der Definition der im Wesentlichen
biologischen Verfahren als , vollstdndig auf natlrlichen Phanomenen wie
Kreuzung oder Selektion” beruhend (Regel 26 (5) AO EPU vom 7.12.2006,
PatG §2a (3) 3; Art.2 (2) Richtlinie). Da die Definition ,vollstandig auf
natdrlichen Phdnomenen wie Kreuzung oder Selektion” den Begriff des ,im
Wesentlichen biologischen Verfahrens” erldutert, ist davon auszugehen, dass
sich erstere Formulierung als maBgeblich erweisen wird. In der Folge waren
nur Verfahren, die ausschlieBlich aus natlrlichen Schritten bestehen, von der
Patentierung ausgeschlossen. Aus dieser Vorschrift entstehen Anreize, neue
technische Schritte fur Verfahren zu erfinden, um das gesamte Verfahren und
dann die Produkte zu patentieren (anstatt Produkte zu erfinden). Diese
Moglichkeit  wird derzeit in  einem Verfahren vor der GroBen
Beschwerdekammer des Europaischen Patentsamt verhandelt, in dem die
Verfahren G 2/07 (Broccoli-Patent) und G 1/08 (Schrumpeltomaten-Patent)
zusammengefihrt wurden. Umgehungsmaglichkeiten des
Patentierungsverbots von Art. 53 b) EPU und mdgliche Gegenmitteln erldutert
Dolder (2009: 5f.).

3.3.9

Verfahrensgestaltung

Problematisiert werden die Verfahren zur Erteilung und Anfechtung von
Patenten (Jenkins 2005; Schubert 2009). Das Finanzierungsmodell des
Europdischen Patentamts schafft Anreize, Patentantragen im Zweifelsfall
stattzugeben  (Wissenschaftlicher Beirat beim  Bundesministerium  fir
Wirtschaft und Technologie 2007). In den USA hat sich eine Praxis
durchgesetzt, bei der im Zweifelsfall Patente erteilt und deren Uberpriifung
dem Einspruchsverfahren Uberlassen wird — nach dem Motto: , first patent,
ask questions later” (Bagley 2003). Da sich das Patent letztlich in den
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Einspruchs- und Nichtigkeitsverfahren bewahren muss, kommt diesen erhéhte
Bedeutung zu. Die damit verbundenen hohen Transaktionskosten
(Rotstein/Dent 2009: 482) Uberfordern selbst starke Verbdnde (Lampe, in:
Deutscher Bundestag 2009: 6). Die Verfahren werden vorwiegend von groBen
Unternehmen und starken Forschungseinrichtungen genutzt (Feindt 2008).
Die langen Verfahrensdauern erzeugen erheblich Rechtsunsicherheit und
Fernwirkungen auf Dritte, wie am Beispiel des Neem-Patents gezeigt wurde
(Reiche 2005; Semal 2007). Neben dem Patentamt und den nationalen
Patentgerichten kommt auch dem Européischen Gerichtshof eine Bedeutung
zu, mit dessen Rechtsprechung zur Biopatentierung sich Frahm und Gebauer
(2002) befasst haben.

3.3.10
Wirkungen auf den Innovationsprozess: Patentblockaden, Anti-
Allmende, Pfadabhangigkeiten

An der Schnittstelle von Rechtswissenschaft und Okonomie gibt es wichtige
Analysen, die im Anschluss an Coase (1960), Hardin (1968) und Ostrom
(1990) auf dem Konzept der Eigentumsrechte beruhen. Hier werden
langfristige Wirkungen einer Verbreitung der Biopatentierung analysiert. Im
Mittelpunkt steht der Umstand, dass Biopatente tier- und pflanzengenetische
Ressourcen, die zuvor Gemeineigentum waren, in den Bereich des
Privateigentums Uberfiihren (Van den Belt 2003; De Schutter 2009: 14).
Diskutiert werden zum einen die Méglichkeit von Patentblockaden (See 2008:
143); zum anderen kann die Ausbreitung von geistigen Eigentumsrechten
,upstream” Innovationen , downstream” behindern — die , Tragddie der Anti-
Allmende” (vgl. Buchanan/Yoon 2000; Hope 2008; See 2008). In der Folge
kommt es — gemessen am Gemeinwohl — zu einer Unternutzung genetischer
Ressourcen (Heller/Eisenberg 1998; Walsh et al. 2005: 288). AuBerdem
erwachsen aus dem Vermarktungsvorbehalt, der mit dem Patent verbunden
ist, negative Anreize fir andere Zlchter, an patentiertem Material zu zlchten
(Tansey/Rajotte 2008). Dies kann zu Pfadabhangigkeiten im Zichtungsprozess
fihren (Feindt 2009). Als Gegenmittel werden unter anderem Patent-Pools,
Lizenzobergrenzen und Zwangslizenzen diskutiert. Empirische Evidenz zu
diesen Fragen gibt es zum Bereich der Pflanzenzichtung (World Bank.
Agricultural and Rural Development Department 2006; Kolady/Lesser 2009).
Kritisch diskutiert werden mdgliche Wirkungen der Biopatentierung auf die
Agrobiodiversitat. Genetische Erosion stellt eine Quelle von Vulnerabilitat in
der Nahrungsmittelerzeugung dar (De Schutter 2009: 14).
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3.3.11

Diskutierte Losungsansatze

In einer Stellungnahme hat die Deutsche Gesellschaft fir Zichtungskunde
e.V. (2009) eine Reihe von Losungsansatzen zusammengefasst, die im
Rahmen des hier vorgeschlagen Projekts untersucht werden sollen:

Kldrung der Kriterien fur die Einordnung von Zuchtungsverfahren als
Arbeits- oder Herstellungsverfahren in einer Weise, die es fur den
Fachmann ersichtlich werden lasst, ob es sich in einem spezifischen Fall
um ein Arbeits- oder Herstellungsverfahren handelt.

Kldarung des Status von Verfahrenspatenten als Arbeits- oder
Herstellungsverfahren bei der Patenterteilung. Im Gegensatz zum
Herstellungsverfahren ist es bei einem Arbeitsverfahren nicht méglich,
den Patentschutz auf die Nachkommen auszuweiten, da keine
Veranderung der behandelten Sache eintritt (DGfZ 2009: 6).

Kldrung, dass der Anpaarungsschritt (Kreuzung) nicht die Einstufung
eines ZlUchtungsverfahren als Herstellungsverfahren konstituiert: Bei
der Kreuzung (Anpaarung) sei nicht auf ein Herstellungsverfahren
abzustellen, da dieser Eingriff mit Ausnahme von geklonten oder
transgenen Verfahren nicht mit dem gleichen Ergebnis wiederholbar
sei (,,Rote Taube”-Urteil BGH, 1969). Da sich der technische Schritt in
der Zichtung meist nur auf die Selektion beziehe, kdnne nicht allein
durch das Hinzufliigen eines Anpaarungsschrittes (Kreuzung) die
Erfindungshohe gegeben sein (DGfZ 2009: 14).

Berlicksichtigung der unterschiedlichen Nomenklatur der Pflanzen-
und Tierzucht

Absicherung des Landwirteprivilegs in  der Tierzucht: Die
Gewahrleistung des Landwirteprivilegs nach §9 a,b,c PatG ist in der
praktischen Anwendung in der Tierzucht aufgrund der mdglichen
Existenz von mehreren Zuchtstufen in einer Tierart problematisch. Die
Problematik liegt in der Anwendung des Patentrechts auf die
Nachkommen und auf biologisches Material von Tieren. Ohne klare
Trennung zwischen Arbeits- und Herstellungsverfahren kann ein
abgeleiteter Sachschutz auf Tiere entstehen. Bei Anwendung von
Gentests und  anschlieBender  Anpaarung  werden  keine
Veranderungen am Tier vorgenommen; daher ist es nicht mdglich, in
der Nachkommensgeneration eine Unterscheidung zu treffen, welches
Tier mit dem Gentest untersucht wurde (DGfZ 2009). Die DGfZ fordert
daher, die Formulierung aller Verfahren, die sich auf Formen der
Selektion und Kreuzung beziehen, so vorzunehmen, dass eine
Einordnung als Arbeitsverfahren erfolgen kann.

Die DGfZ schlagt weiterhin vor, ein Privileg einzufihren, das den
Ausschluss der Ubertragung des Patentschutzes auf die Nachkommen
zum Inhalt hat mit der Bedingung, dass die Nachkommen durch
sexuelle Fortpflanzung entstanden sind (DGfZ 2009: 9). Fraglich ist
hierbei die rechtliche Implementierbarkeit eines solchen Vorschlages.
Schaffung einer Stelle zur Beobachtung des Patentgeschehens und zur
fachgerechten Anwendung des Patentrechts. Diese Stelle beobachtet
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in enger Zusammenarbeit mit Wissenschaftlern und Fachleuten die
Anwendung des Patentrechts und ist ebenfalls flr die sachgerechte
und unabhangige Information in Politik, Behérden und Organisationen
zustandig (DGfZ 2009: 11).

e EinfGhrung eines Instruments zum Schutz des geistigen Eigentums in
der Tierzucht in Analogie zum Pflanzensortenrecht: Hier besteht die
Problematik, dass frihere Ansdtze daran gescheitet sind, dass die
Identitat einer Tierrasse nicht in gleicher Weise bestimmbar ist wie die
Identitat einer Pflanzensorte. Der Begriff der ,Tierrasse” kann daher
vermutlich nicht mit dem Begriff der ,Pflanzensorte” gleichgesetzt
werden (DGfZ 2009). Die Vererbung beruht bei Pflanzen und Tieren
auf unterschiedlichen Vorgdngen. Die Einfihrung eines an den
Sortenschutz in der Pflanzenzucht angelehnten Schutzsystems ist nur
maoglich, wenn gesetzlich eine klare Unterscheidung zwischen der
Pflanzen- und Tierzucht erfolgt, um Missverstandnisse und
Fehlinterpretationen zu verhindern und der unterschiedlichen
Nomenklatur gerecht zu werden.

e Anwendung von BiOs-(Biological Open Source)-Patenten (Jefferson
2006).

Bei allen genannten Punkten sind weder die juristischen Ansatzpunkte noch
maogliche Probleme in der Umsetzung bisher eindeutig geklart. Im Laufe des
Projekts sollen auch mogliche weitere Losungsansatze formuliert und
analysiert werden.
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4

Material und Methoden

Das  Projekt  ,Biopatente in  der Tierzucht”  verfolgte einen
Mehrmethodenansatz, wie er in der empirischen Sozialforschung im
Allgemeinen und in der interdisziplinaren Forschung insbesondere etabliert ist.
Eines der wesentlichen Ziele eines Mehrmethodenansatzes ist es, moglichst
robuste Ergebnisse zu erzielen, die auf einer Vielzahl voneinander
unabhangiger Datenquellen aufruhen. Daflr hat sich als Metapher aus dem
Bereich der Landvermessung der Begriff der Daten-,Triangulation”
eingebdirgert.

Die ,Triangulation” im Rahmen des Projekts ,Biopatente in der Tierzucht”
ruht auf drei Saulen:

e eine Analyse des Rechtsrahmens auf Basis der juristischen Literatur;

e eine  Analyse der Patentpraxis, bestehend aus  einer
Dokumentenanalyse von Patentrichtlinien und Patentfallen sowie der
Beobachtung von Einspruchsverhandlungen beim Europdischen
Patentamt; sowie

e halbstandardisierte Experteninterviews mit relevanten Akteuren aus
dem Bereich des Patentrechts, der Tierzucht und politisch interessierter
Gruppen.

Alle drei Saulen sind dabei international vergleichend angelegt. Im Folgenden
stellen wir das methodische Vorgehen im Einzelnen dar.

4.1

Literaturrecherche und Juristische Analyse

Die Grundlage der Juristischen wund Institutionenanalyse bildete eine
umfangreiche Recherche der 6konomischen, juristischen, tierziichterischen
und sozialwissenschaftlichen Literatur in verschiedenen Datenbanken (juris,
beck-online, lexis nexis, google schoolar u.a.), Bibliotheken und in
verschiedenen Suchmaschinen im Internet. Auf diese Weise wurde ein
umfassender Zugriff auf vorhandene Quellen sichergestellt.

Die juristische Analyse begann mit einer Darstellung des institutionellen
Rahmens, der ein eng verflochtenes Mehrebenensystem darstellt. Die
relevanten Rechtsvorschriften auf nationaler, europaischer und multilateraler
Ebene wurden identifiziert und sowohl einzeln wie in ihrem Zusammenwirken
juristisch dargestellt. Die Darstellung folgte dabei im Wesentlichen dem Stand
der aktuellen juristischen Literatur sowie der jingsten Rechtsprechung.
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Parallel erfolgte eine Darstellung der Situation in anderen Rechtskreisen in
Europa, GroBbritannien, USA, Brasilien, China und Indien auf Basis von
einschldgiger Literatur. Die vergleichenden Darstellungen wurden dabei
aufgrund des Fokus des vorliegenden Projekts auf die Situation in Deutschland
relativ knapp gehalten. Der Rechtskreis Japan erwies sich aufgrund der
Informationslage als schwer zugdnglich und wurde somit von der Analyse
ausgeschlossen.

Im Anschluss wurden die Auswirkungen der Rechtsnormen auf die Tierzucht
analysiert. Dabei wurden entsprechend dem Modell der interdisziplindren
Institutionenanalyse insbesondere die Anreiz- und Orientierungswirkungen
des Rechts untersucht. Im Ergebnis wurden zahlreiche Problembereiche
identifiziert, die eine wesentliche Leitlinie fir die folgenden Arbeitsschritte
bildeten.

4.2

Analyse der Patentierungspraxis

Die Analyse der Patentierungspraxis stitzt sich einerseits auf eine Analyse der
Prufrichtlinien der Patentamter, andererseits auf die Analyse einschlagiger
Patentfalle.

Fur die Analyse der Prifrichtlinien, welche die in der Praxis maBgebliche
Interpretation des Rechts durch die Patentamter darstellen, wurden zwei
Dokumente ausgewadhlt: zum einen die Prifrichtlinien des Europadischen
Patentamts aufgrund der (berragenden Bedeutung des EPA fir die
Patentpraxis in Europa; zum anderen spezifische Richtlinien des britischen
Patentamts fur die Prifung biotechnologischer Erfindungen. In beiden Féllen
wurde auf die aktualisierte Fassung vom Sommer 2012 zurlckgegriffen, in der
u.a. die wegweisende Entscheidung zum Brokkoli/Tomate-Fall vom Dezember
2010 aufgenommen ist. Beide Dokument wurden vollstandig auf einschlagige
Bestimmungen durchgesehen und die Befunde zusammengefasst und
teilweise  kritisch  kommentiert.  Durchsicht, Zusammenfassung und
Kommentierung erfolgten im Hinblick auf die in der juristischen Analyse
identifizierten Problembereiche. Die Befunde stellen eine wichtige Basis fur die
Identifizierung von Handlungsbedarfen und Handlungsansatzen dar.

Die Analyse einschlagiger Patentfalle sollte zum einen untersuchen, ob und
wie sich die auf Basis der juristischen Analyse identifizierten Problembereiche
in der Patentpraxis niederschlagen; zum anderen sollten gegebenenfalls
weitere Problembereiche identifiziert werden.

Als Datengrundlage diente eine Patentrecherche, um Patentfalle mit Relevanz
fir die Tierzucht aufzufinden und auszuwahlen. Hierzu wurde die Datenbank
des  Europaischen Patentamtes  fir  die  Recherche  genutzt
(http://www.epo.org/searching/free/espacenet.html). Weiterhin wurden Falle
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bertcksichtigt, die bereits in der friheren Diskussion zur Biopatentierung
aufgegriffen worden waren. SchlieBlich gaben Mitglieder des Projektbeirats
Hinweise auf relevante Patente und stellten teilweise zusatzliche Materialien
zur Verflgung.

Die anschlieBende Dokumentenanalyse erfolgte auf der Grundlage der in der
EPO verfligbaren Dokumente (Patentantrage, Patentschriften,
Rechercheberichte etc.).

Neben Patenten aus dem Bereich der Tierzucht wurden auch Pflanzenpatente
einbezogen, wenn die Patentfalle systematische Probleme berthren, die auch
far den Bereich der Tierzucht relevant sind, wie beispielsweise die
Grenzziehung beim Ausschluss im Wesentlichen biologischer Verfahren von
der Patentierbarkeit.

Im Rahmen der Projektlaufzeit erfolgte eine Reihe von wichtigen
Entscheidungen Uber die Erteilung, Einschrankung oder Widerrufung von
Patenten, die in der &ffentlichen, juristischen und politischen Diskussion als
Beispiele fur Problembereiche genannt wurden. Das Projektteam hielt es daher
fir angemessen, eine Reflexion einzufligen, ob sich aus den neueren
Entscheidungen Entwicklungslinien in der Praxis der Biopatentierung ablesen
lassen, die fur die Vereinbarkeit von Patentrecht und tierzlichterischer Praxis
von Bedeutung sind.

Insgesamt diente die Patentanalyse vor allem dazu, die Evidenzbasis fur die
Identifizierung moglicher Problembereiche zu starken und besser zu
verstehen, wie diese Problembereiche sich in der Praxis der Prifung, Erteilung
und Anfechtung von Patenten entfalten. Weiterhin flossen die Ergebnisse in
die Wissensbasis fur die Formulierung von Handlungsoptionen und
Handlungsempfehlungen ein.

4.3

Besuch von Verhandlungen

In einer frihen Phase des Projekts regte der Projektbeirat an, anstehende
relevante Verhandlungen beim Europaischen Patentamt in Minchen vor Ort
durch die Projektmitarbeiterin zu beobachten. Ein entsprechender
Anderungsantrag wurde von den Projektnehmern beim Projekttrager gestellt
und genehmigt.

Folgende Verhandlungen wurden im Europadischen Patentamt beobachtet:
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Tabelle 3: besuchte Verhandlungen am europaischen Patentamt

Patent Datum der | Kammer Ort
Verhandlung
EP1211926 08.11.2011 Techn. Beschwerdekammer | MUnchen

3.3.04 (Vorsitz: R. Gramaglia)

EP1257168 24.11.2011 | Techn. Beschwerdekammer3.3.08 | MUnchen
(Vorsitz: M.Wieser)

EP1257168 03.05.2012 | Techn. Beschwerdekammer | Minchen
3.3.08 (Vorsitz: M.Wieser)

Die Projektmitarbeiterin folgte der Methode der teilnehmenden Beobachtung.
Die Teilnahme bestand in der Rolle eines interessierten Mitglieds der
Offentlichkeit im  Zuschauerbereich des Verhandlungssaals. Da die
Verhandlung o6ffentlichen Charakter hatte und die Projektmitarbeiterin aus
ihrer Zuschauerrolle heraus in keiner Weise intervenierte, hat die Beobachtung
die beobachteten Verhandlungsvorgange nicht in erkennbarer Weise
beeinflusst.

Die Mitarbeiterin nahm zugleich Kontakt mit anderen Mitgliedern der
Fachoffentlichkeit auf, die der Verhandlung ebenfalls als Beobachter
beiwohnten und beteiligte sich an informellen Gesprachen vor und nach der
Verhandlung sowie wahrend der Verhandlungspausen, in denen insbesondere
die Verhandlungsvorgange diskutiert und kommentiert wurden.

Die Projektmitarbeiterin erstellte jeweils schriftliche Notizen wahrend der
Verhandlung sowie zeitnah ein Memo Uber ihre Beobachtungen der
Verhandlung. Dabei wurden sowohl inhaltliche wie Verfahrensaspekte sowie
Einschatzungen durch Anwesende notiert.

Durch die Beobachtung der Verhandlungen konnte das Projektteam auf diese
Weise zusatzliche Primardaten Uber die Praxis der Verfahrensgestaltung
generieren, die die Evidenzbasis fur die Analyse der Problembereiche und
Handlungsoptionen verstarken.

4.4
Akteursbefragung

Den Hauptteil der empirischen Arbeit stellte die Befragung von relevanten
Akteuren dar. Im Projektplan waren zundchst Interviews mit Akteuren in
Deutschland, im Vereinigten Koénigreich und in den USA vorgesehen.
Weiterhin wurde festgelegt, dass die Befragung Akteure aus den Bereichen
Tierzucht, Patentamter und Patentjuristen, Verbande sowie NGOs/Kirchen in
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den jeweiligen Landern einbeziehen sollte. Als Methode waren
leitfadengestitzte halbstandardisierte Experteninterviews vorgesehen.

Auf der Sitzung des Beirats am 08.09.2011 wurde die Konzeption der
Befragung vorgestellt und mit den Experten ausfihrlich diskutiert. Aus Reihen
des Beirats wurde dabei angeregt, die Niederlande aufgrund der dort
vorherrschenden Struktur in der Tierzucht als zusatzlichen Vergleichsfall in die
Interviewstudie einzubeziehen. Das Projektteam beantragte darauf hin eine
Erweiterung des Forschungsvorhabens um eine Interviewstudie in den
Niederlanden, was der Projekttrager genehmigte.

Die Auswahl und Zusammensetzung der jeweiligen Interviewpartner fur die
Befragung in Deutschland und den Vergleichsbildern wurde auf Basis eines
Vorschlags des Projektteams mit dem Projektbeirat diskutiert.

44.1
Leitfragen und Methodisches Vorgehen

Auf Basis der Befunde aus der Analyse des Patentrechts und der
Patentierungspraxis wurden zunachst die Leitfragen fir die Interviewstudie
aufgestellt, die der Strukturierung und Priorisierung der relevanten
Befragungsbereiche diente:

7
0‘0

Einschatzungen zur Praxis der Patenterteilung

7
0‘0

Einschdtzungen zu den Patentnormen

7
0‘0

Wahrgenommene Problembereiche

7
0‘0

Angemessenheit oder Probleme fur Praxis

7
0‘0

Relevanz der Patentproblematik insgesamt und der bisher im Projekt
identifizierten Problembereiche

% Benennung ggf. weiterer Problembereiche
% Erwartungen fur die Zukunft von Patentierung und Tierziichtung

% Gestaltungswinsche und Vorstellungen zu Losungsansatzen (was?
wer? wie? wann?)

% Erwartungen an das BMELV/die Bundesregierung

Die Sampling-Strategie nach dem Ansatz eines ,purposive sampling” erfolgte
in drei Schritten. Zunachst wurde ein Sampling-Rahmen erstellt und im
Rahmen der 3.Projektbeiratssitzung zur Diskussion gestellt. Im Ergebnis wurde
folgende Verteilung der Befragten nach Gruppen angestrebt:

Deutschland:
% 12 Vertreter Tierzuchtorganisationen (3 je Tierart)
% 5 Patentanwalte oder -richter
% 2 Deutsches Patent- und Markenamt
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% 3-4 Europaisches Patentamt

% 3 Landwirtschaftliche Verbande

% 3 NGOs/Kirchen

% \Vertreter engagierter Firmen aus der Pflanzenzucht
< FLI

UK:

% 8 Vertreter Tierzuchtorganisationen (2 je Tierart)

% 3 Patentanwalte oder -richter

% 2 Landwirtschaftliche Dachverbande

< 2 NGOs

< 2 Politik

% 8 Vertreter Tierzuchtorganisationen (2 je Tierart)
% 3 Patentanwalte oder —richter
% 2 Landwirtschaftliche Dachverbande
< 2 NGOs
< 2 Politik
Niederlande:
% 6 Vertreter Tierzuchtorganisationen
% 1-2 Landwirtschaftliche Dachverbande
% 1-2 Vertreter Wissenschaft (Universitat Wageningen)
% 2 Vertreter Politik
% 1-2 NGOs

Auf Grundlage des ersten Samplings wurden intensive Recherchen
angestrengt und es erfolgte die erste Kontaktaufnahme mit den jeweiligen
Interviewpartnern. Parallel dazu wurde der halbstandardisierte Leitfragen
gestUtzte Fragebogen entwickelt. Dieser enthalt Fragen zu folgende
Themenfelder:

e Erfahrungen mit Biopatenten

e Bedeutung von Biopatenten

e Erwartete Bedeutung von Biopatenten
e Praxis der Patenterteilung

e Biopatente und Tierzucht

e Problemgewichtung

e Good Practice der Patenterteilung
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e Rechtsrahmen
e Losungsvorstellungen

Nach den ersten Rickmeldungen via Mail und Telefon konnten die bereits
aufgestellten Samples weiter ausgebaut werden (,, Snowball-Sampling”).

Die Interviews wurden in Deutschland und den Niederlanden direkt vor Ort
mit den Experten durchgefihrt. In einigen Ausnahmefdllen erfolgten die
Interviews telefonisch. Die Experten in den USA wurden aus Kostengrinden
telefonisch oder per Skype interviewt. Die Interviews in GroBbritannien fanden
je nach Vorliebe der angefragten Gesprachspartner telefonisch, per Skype
sowie face-to—face statt.

442
Datengrundlagen

Die Datengrundlage fir die Interviewstudie entwickelte sich in den vier
Léndern sehr unterschiedlich. Daflir sind mindestens drei Grinde
ausschlaggebend:

e unterschiedliche Akteurstrukturen in den vier Landern;
e unterschiedliche perziepierte Relevanz des Thema in den vier Landern;

e unterschiedlicher Zugang zu Akteuren und geringere Bekanntheit des
Projekts und der Projektnehmer im Ausland.

Generell ist die Strategie des purposive sampling von Experten wesentlich auf
die Motivation der angefragten Gesprachspartner angewiesen. Bei den hier
angestrebten Interviewpartnern handelte es sich durchgehend um Personen
mit anspruchsvollen beruflichen Aufgaben, die unter hohem Zeitdruck
arbeiten und fur die ein einstindiges Intensivinterview signifikante
Opportunitatskosten erzeugt. Fur die Bereitschaft zur Teilnahme spielen daher
die Relevanz des Themas und der Studie fur die Befragten, die Reputation der
anfragenden Wissenschaftler und ihrer Organisation sowie bestehende
Kontakte und Empfehlungen eine wichtige Rolle.

Im Folgenden werden die Datengrundlagen fur die einzelnen Lander getrennt
dargestellt.

4427
Deutschland

Fur die Interviews in Deutschland wurde das angestrebte Sample wie geplant
erreicht. Die Voraussetzungen daflr waren glnstig. Die relevanten Akteure im
Bereich der Biopatentierung in der Tierzucht waren dem Projektteam bereits
hinreichend bekannt, das Thema besitzt in Deutschland hohe Prominenz, in
vielen Féllen hatten die Befragten bereits von der Existenz des Projekt gehort
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und sahen in ihrer Mitwirkung eine Mdglichkeit, auf die Wissensgrundlagen
fur die zukUnftige Politikgestaltung einzuwirken.

Die Interviewpartner in den Niederlanden wurden auf Basis einer
Akteurrecherche ausgewadhlt und angeschrieben. In der vorgelagerten
Recherche konnte bereits festgestellt werden, dass die Thematik der
Biopatente in der Tierzucht in den Niederlanden im Vergleich zu Deutschland
einen geringeren Raum einnimmt.

Nach Rickmeldungen aus den Unternehmen und den Zuchtverbanden fand
die Anbahnung der Interviews statt. Hierbei stellte sich heraus, dass die
Struktur in der Tierzucht in den Niederlanden hauptsachlich durch
Unternehmen gepréagt ist und Zuchtverbande gréBtenteils aufgekauft wurden.
Im Gefligelsektor konnte aus diesem Grund nur ein Unternehmen befragt
werden.

Im Bereich der NGOs stellte sich die Situation sehr schwierig dar und es
konnten keine Ansprechpartner gewonnen werden. In vielen Fallen erhielten
wir trotz mehrmaliger Ansprache keine Reaktion. Seitens Greenpeace erfolgte
der Verweis an die deutschen Kollegen. Andere NGOs hatten keinen
Ansprechpartner fir die Thematik oder standen nicht flr ein Interview zu
geben. In vielen Fallen wurde auf Dr. Ruth Tippe und Dr. Christoph Then als
Experten fur die Befragung verwiesen.

Ein Interview mit einer politischen Partei war bereits terminiert und wurde
kurzfristig ohne Angabe von Griinden abgesagt.

Im niederlandischen Patentsystem werden Patente nach 18 Monaten ohne
eine vorherige Prifung erteilt. Die eingehende Prifung erfolgt erst im
Einspruchsverfahren. Aus diesem Grund wurde in diesem Rahmen nur ein
Patentprifer des niederlandischen Patentamtes befragt. Es konnte festgestellt
werden, dass alle anderen Befragten im Bereich der Patentprifung sich mit
europdischen und internationalen Sachverhalten konfrontiert sehen.

Im Bereich der Zuchtorganisationen und Unternehmen gelang es durch
Schneeball-Sampling, die notwendigen Kontakte herzustellen. Bei einigen
transnationalen Unternehmen in der Tierzucht wurde auf die erneute
Befragung, wenn signalisiert wurde, dass eine einheitliche Position zum
deutschen Zweig des jeweiligen Unternehmens besteht.

Insgesamt wurden in den Niederlanden mehr als 40 Akteure angeschrieben.
Letztendlich wurden dreizehn SchlUsselakteure interviewt. Davon waren drei
Juristen (Patentprifer, Patentanwalte sowie Berater des Ministeriums), acht
Befragte kamen aus dem Bereich der Tierzucht (inklusive Forschern an
Universitaten) sowie ein Befragter aus der Pflanzenzucht und ein NGO-
Vertreter.
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4422
USA und UK:

Eine Medienrecherche zu Beginn des Projekts zur Identifizierung von Themen,
Ereignissen und Akteuren ergab, dass die Biopatentierung im &ffentlichen
Diskurs in den USA und GroBbritannien kein Thema darstellt. Es war daher zu
erwarten, dass das Projekt auf geringeres und weniger breites Interesse als in
Deutschland und den Niederlanden treffen wirde.

Tatsachlich stellte sich die Anbahnung von Interviews in den USA und
GroBbritannien ausgesprochen schwierig dar. Zunachst wurden in jedem der
beiden Lander etwa 20 potenzielle Akteure identifiziert und angeschrieben. In
vielen Fallen erhielten wir trotz wiederholter Ansprache keine Reaktion. Eine
Reihe von zentralen Akteuren des Agrarsektors und der Agrarpolitik zeigten
sich zu unserer Uberraschung nicht an dem Thema interessiert und/oder
konnten keinen zustdandigen Ansprechpartner benennen. Beispielsweise hat
keine der landwirtschaftlichen Dachorganisationen eine Position oder einen
Ansprechpartner zu dem Thema. In vielen Fallen wurden wir an
Branchenverbande weiterverwiesen, deren Ansprechpartner sich aber in der
Regel ebenfalls nicht kompetent in der Thematik flhlten. Gleiches gilt fur
Vertreter staatlicher Einrichtungen, insbesondere der
Landwirtschaftsministerien. Der Kreis der Ansprechpartner engte sich dadurch
zunehmend auf Akteure ein, die selbst unmittelbar als forschendes
Unternehmen, als Universitatsforscher oder als Patentjurist mit Biopatenten
beschaftigt sind.

Im Bereich der zivilgesellschaftlichen Organisationen fanden wir lediglich zwei
Ansprechpartner. Die etablierten Umweltorganisationen waren entweder
nicht an dem Thema interessiert oder verwiesen (in GroBbritannien) auf Dr.
Christoph Then oder Dr. Ruth Tippe als Ansprechpartner.

Im kommerziellen Sektor gelang es Interviews in der Regel nur durch
personliche Vermittlung anzubahnen. Von unverzichtbarer Bedeutung waren
hier die durch den Projektbeirat hergestellten Kontakte. In einigen Fallen
gelang es dann, im Schneeballverfahren weitere Gesprachspartner zu
identifizieren und zu gewinnen. Einige dieser Kontakte sind derzeit noch
schwebend und das Projektteam ist geneigt, weitere Interviews zu fihren, um
die Befunde auf eine breitere Datenbasis zu stellen.

Mehrere einschlagige Unternehmen waren ausdriicklich nicht bereit, Auskunft
zu geben. Die Korrespondenz wurde in einigen Fallen gleich an die
Rechtsabteilung weiter geleitet. Oft brauchte es mehrere Anschreiben, ehe
Uberhaupt eine kurze Reaktion erfolgte. Reaktionszeiten von zwei bis drei
Monaten bei wochentlichen Anschreiben waren nicht selten.

Insgesamt wurden in jedem der beiden Lander etwa 70 mogliche Akteure
identifiziert, insgesamt also mehr als 140 Akteure. Nach weiteren Recherchen
erfolgte eine Kontaktaufnahme mit jeweils ca. 50 Akteuren, insgesamt mit
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ungefdhr 100 Akteuren. Die folgenden beiden Tabellen geben einen Uberblick

Uber die angefragten Organisationen.

Tabelle 4: Liste der kontaktierten Organisationen im Vereinigten Kénigreich

Patentanwalte und Patentrichter

Elkington and Fife LLP

D Young & Co LLP

Forrester & Boehmert

Powell and Gilbert

The Chartered Institute of Patent Attorneys

Andrew Sheard & Partners

Reddie Grose

J A Kemp

The Rt. Hon. Professor Sir Robin Jacob

HH Judge Michael Fysh

HH Judge Colin Birss

Tierzuchtorganisationen

Aviagen

Cobb-Vanters

Hubbard Breeders/Grimaud (Mehrere Kontakte)

SASSO

Novogen

Tom Baron Group

Hy-Line UK

Piggotts Poultry Breeders

JSR Genetics Ltd. (mehrere Kontakte)

ACMC Ltd.

PIC UK

Rattlerow Farms

Genus PLC

Alta Genetics

Semex UK
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Holstein UK

Cogent Breeding Ltd

Verbdnde des Agrarsektors und Wirtschaftsverbande

National Farmers Union of England

National Farmers Union of Wales (NFU)

Soil Association

Sport Horse Breeding of Great Britain

The British Horse Society

British Warmblood Society

Thoroughbred Breeders Association

National Beef Association

The Poultry Club of Great Britain

British Pig Association

British Society of Plant Breeders

European Forum of Farm Breeders

Biolndustry Association

IP Federation

Public Interest Groups

Food Ethics Council (mehrere Kontakte)

WWEF UK

Royal Society for the Protection of Birds (RSPB)

Friends of the Earth UK

Greenpeace

GeneWatch UK

Royal Society for the Prevention of Cruelty against
Animals (RSPCA)

Rare Breeds Survival Trust

Compassion in World Farming

Staatliche Stellen

UK Intellectual Property Office

Department of Environment, Food and Rural Affairs
(DEFRA) (mehrere Kontakte)

Welsh Assembly Government (jetzt: Welsh Government)
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National Steering Committee on Farm Animal Genetic
Resources (mehrere Kontakte)

Forschung und Wissenstransfer

Food and Environment Research Agency (FERA)

Biosciences Knowledge Transfer Network (mehrere
Kontakte)

The Roslin Institute

Tabelle 5: Liste der kontaktierten Organisationen in den USA

Patentanwalte und Patentrichter

Bell

Locke Lord LLP, Chicago, lllinois

McKee, Voorhees & Sease

Clark and Elbing

Dickinson Wright

Greenberg Traurig

Tierzuchtorganisationen

Pfizer

Smithfield Premium Genetics

Genus PLC (mehrere Kontakte)

Select Sires, Inc.

Inguran LLC dba Sexing Technologies

Monsanto

AltaGenetic Inc

Select

Newsham (mehrere Kontakte)

National Swine Improvement Federation (NSIF)

Smithfield

Willmar Poultry Company (turkeys)

Hy-Line International

Cobb-Vantress Inc.

Holstein Association USA
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Trans Ova Genetics

National Association of Animal Breeders

American Quarterhorse Association

American Poultry Association

American Livestock Breeds Conservancy

The Heritage Breeds Conservancy

International Brangus Breeders Association (IBBA)

Verbande des Agrarsektors und Wirtschaftsverbande

National Farmers Union

National Farm Bureau

Biotechnology Industry Organization

Organic Seed Growers and Trade Association (OSGATA)

National Cattlemen's Beef Association

National Pork Producers Council

Public Interest Groups

WWEF

Greenpeace

Genewatch

American Anti-Vivisection Society (AAVS)

ETC Group

Staatliche Stellen

USDA (mehrere Kontakte)

USAID,

The White House

Republicans, ~ Subcommittee on  Technology and
Innovation, part of Committee On Science, Space and
Technology within  The United States of House
Representatives (Congress)

Democrats,  Subcommittee on  Technology and
Innovation, part of Committee On Science, Space and
Technology within  The United States of House
Representatives (Congress)

Forschung und Wissenstransfer

lowa State University
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University of Nebraska

University of Alberta

University of Kentucky

University of Missouri

University of Minnesota

University of California Davis

Cambia

Letztendlich wurden je acht Interviews mit Schlusselakteuren in den USA und
GroBbritannien gefuhrt. Acht Befragte kamen aus dem Bereich der Tierzucht
(inklusive Forschern an Universitdten), sechs Befragte waren Juristen
(Patentanwalte, Patentrichter und Patentprifer) und zwei Vertreter von NGOs.

4.5

Entwicklung von Handlungsoptionen mittels der Interdisziplindren
Institutionenanalyse

Die Analyse der Institutionen ist Bestandteil der Wirtschaftswissenschaften,
der Politikwissenschaften, der Soziologie sowie der Rechtswissenschaften.
Daher wird auch von einer inderdisziplindren Institutionenanalyse gesprochen.

Ziel

ist es Handlungsoptionen fir ein bestehendes Regelungsdefizit

aufzuzeigen und daraus systematisch Gestaltungsempfehlungen abzuleiten.

Die inderdisziplinare Institutionenanalyse besteht aus sieben Basisschritten
(Bizer/Gubaydullina 2007):

1.

7.

Zielbeschreibung (normativ):
politisch definiert oder abgeleitet aus GG, EG-Vertrag etc.

Relevante Akteure: Wer in welchen Gruppen? Mit welcher Gewichtung?

Verhaltensbeitrage zur Erreichung des Regulierungsziels bestimmen:
Wer muss wann was tun? Mit wem kooperieren? (,,Soll”)

Praferenzen sowie Anreize und Hemmnisse fur das tatsachliche Verhalten
analysieren und damit das Verhalten erklaren (,,Ist”)

Bestimmung des Deltas (Soll-Ist-Vergleich: Schritt 3 minus Schritt 4)

Gestaltungsoptionen zur Verringerung des Deltas:
Veranderung der institutionellen Rahmenbedingungen (Responsive
Regulierung)

Gegebenenfalls: Verbleibendes Delta (3-4+6)

Fur die vorliegende Untersuchung waren die Schritte 1-6 durchzufthren, um
herauszufinden wie das Patentrecht in der Tierzucht prazisiert werden kann
und/oder ob der Bedarf besteht ein eigenes an die Verhaltnisse in der
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Tierzucht angepasstes Schutzinstrument — analog zum Sortenschutz - zu
schaffen. Hierfr wurden im ersten Schritt die normativen Zielvorgaben sowie
die maBgeblichen Akteure ermittelt. AnschlieBend erfolgte die Analyse der
Verhaltensbeitrage zur Erreichung des Regulierungsziels (,Soll —Zustand”), um
diese dem tatsachlichen Verhalten der Akteure gegeniber zu stellen (,Ist —
Zustand”). Hierfur wurde eine Anreiz- und Hemmnisanalyse der Akteure unter
Zuhilfenahme des Verhaltensmodells des ,homo oeconomicus institutionalis”
der interdiziplinaren Institutionenanalyse (Bizer/Fihr 2002) durchgefihrt.

Da nur bei einigen wenigen der identifizierten Handlungsoptionen durch eine
solche aufwendige vollstandige Analyse ein Mehrwert zu erwarten war, der
Uber das bereits durch die vorigen Arbeiten im Projekt Erreichte hinausgeht,
wurde die Durchfiihrung einer detaillierten Institutionenanalyse auf einige
wenige Handlungsoptionen beschrankt, deren Wirkungen nicht bereits auf
Basis der empirischen Analysen erkennbar war.

4.6
Projektbeirat

Im Sinne eines transdisziplindren Forschungsansatzes wurde ein Projektbeirat
mit Vertretern aus der kommerziellen Tierzucht, der Wissenschaft sowie dem
Projekttrager und dem BMELV zusammengestellt, der das Projekt in allen
Phasen begleitete. Der Projektbeirat traf sich finfmal: zu Beginn des Projekts
sowie nach Abschluss jeder Projektphase. Der Beirat diskutierte jeweils das
vom Projektteam vorgeschlagene Vorgehen fir die folgende Projektphase
sowie die Ergebnisse der jeweils abgeschlossenen Arbeiten.

Die Mitglieder des Projektbeirats zeigten sich ausgesprochen engagiert und
gaben wichtige Impulse fir die Projektkonzeption, nicht zuletzt die Erganzung
des Projektdesigns um eine Befragung von Akteuren in den Niederlanden
sowie die Beobachtung von Verhandlungen beim EPA. Die Mitarbeit des
Beirats war auBerdem wesentlich fur die Identifizierung von relevanten
Akteuren fur die Befragung sowie in mehreren Fallen fir die erfolgreiche
Kontaktanbahnung.

Nicht zuletzt diente die Kommunikation mit dem Beirat wadhrend und
zwischen den Sitzungen dazu, die Bedeutung aktueller Entwicklungen fur das
Projekt zu bewerten und vorldufige Interpretationen der Projektergebnisse zu
diskutieren und aus Sicht der Praxis zu validieren.

Der Beirat stellte somit ein wesentliches Element der laufenden
wissenschaftlichen Qualitatssicherung in einem inter- und transdisziplindren
Forschungsprojekt dar.
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4.7

Fazit

Das  Projekt  ,Biopatente in  der Tierzucht” verfolgte einen
Mehrmethodenansatz, das sowohl dem interdisziplindren Charakter der
gestellten Aufgabe entspricht wie auch dem Ziel, mdoglichst robuste
Ergebnisse zu erzielen, die auf mehreren voneinander unabhadngigen
Datenquellen beruhen. Das Konzept der Daten-,Triangulation” ermdglichte
es, die Problematik des Verhaltnisses von Patentrecht und tierzUchterischer
Praxis von verschiedenen Seiten zu untersuchen. Im vorliegenden Projekt
wurden dazu eine literaturbasierte juristische Analyse, eine auf
Dokumentenanalyse basierende Analyse der Patentierungspraxis sowie eine
vergleichende Interviewstudie mit SchlUsselakteuren in  vier Landern
durchgefiihrt. Die empirischen Ergebnisse wurden sowohl aus Sicht der
interdisziplindren Institutionenanalyse wie aus tierzuchtfachlicher Sicht
analysiert. Die transdisziplinare Validierung sowohl des Vorgehens wie der
Ergebnisse wurde durch die laufende Beteiligung eines Projektbeirats
sichergestellt. Insgesamt wurde so ein robuster, empirisch gesattigter und
theoretisch  reflektierter inter- und transdisziplindrer Forschungsansatz
realisiert.
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5

Ergebnisse

5.1

Juristische Analyse

5.1.1
Uberblick Gber den institutionellen Rahmen

Der Begriff Biopatentierung beschreibt die Patentierung von Erzeugnissen, die
aus biologischem Material bestehen, sowie von Verfahren, mit denen
biologisches Material hergestellt oder bearbeitet wird oder bei denen
biologisches Material verwendet wird.

Die Biopatentierung ist verankert in einem regulatorischen und politischen
Mehrebenensystem: In Deutschland ist sie Teil des Patentrechts, einem
Teilbereich des rechtlichen Schutz des geistigen Eigentums. Dieses unterfallt
dem Gewadbhrleistungsbereich des Eigentumsschutzes nach Art. 14 GG.
Einfachgesetzlich ist es ausgestaltet durch das Patentgesetz (PatG). Das
Patentrecht gehort zum Rechtsgebiet des Gewerblichen Rechtsschutzes.

Auf europaischer Ebene unterfdllt der Schutz geistigen Eigentums dem 1.
Zusatzprotokoll der Europaischen Menschenrechtskonvention (EMRK) und der
Charta der Grundrechte der EU. Eine Ausgestaltung erfolgte 1973 Uber das
Europaische Patentibereinkommen (EPU) als eigenstandiger vélkerrechtlicher
Vertrag. Im Rahmen des EG-Gemeinschaftsrechts erging 1998 die Richtlinie
98/44/EG Uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen (im
Folgenden ,Biopatentrichtlinie’). Zur Jahreswende 2012/2013 einigten sich 25
der 27 Mitgliedstaaten der EU (mit Ausnahme von Italien und Spanien) auf die
Etablierung  eines  europdischen  Einheitspatents mit  einheitlicher
Rechtsprechung, das in Zukunft als Alternative zum nationalen und zum EPU-
Patent bereit stehen wird.

In globaler Perspektive hervorzuheben ist das 1995 in Kraft getretene
Abkommen Uber die handelsbezogenen Aspekte geistigen Eigentums (TRIPS).
Dieses legt Mindeststandards fur den Schutz geistigen Eigentums fest. Von
Bedeutung ist weiterhin die Konvention Uber die biologische Vielfalt (CBD),
die 1994 in Kraft trat. Unter der Konvention wurde im Jahr das Nagoya-
Protokoll zu access and benefit sharing unterzeichnet, dessen
Ratifizierungsprozess im Jahr 2011 begonnen hat.
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51.1.1
Struktur des Patentrechts: nationale und europdische Ebene

Um die Struktur des Patentrechtes zu erfassen, muissen zum einen
verschiedene Rechtsebenen betrachtet werden. Zum anderen mussen die
Rollen von Patentamtern und Patentgerichten unterschieden werden.
Patentamter entscheiden Uber die Erteilung eines Patents nach den Kriterien
der Patentierbarkeit, wobei flr die Beteiligten wie fir Dritte die zeitlich
befristete Moglichkeit besteht, Einwendungen zu erheben, Uber von den
Patentamtern in Einspruchsverfahren entschieden wird. Die Reichweite eines
Patents muss sich demgegendber im Streitfall vor den Patentgerichten in
Verletzungsverfahren bewahren, die jedoch auch dazu fuhren kénnen, das
eine Patent fir nichtig erklart wird.'

Auf der nationalen Ebene werden Erfindungen nach den Regelungen des
jeweiligen nationalen Patentgesetzes erteilt. In Deutschland mafBgeblich ist das
Patentgesetz in der Fassung von 2005. Das Patentgesetz bildet die Grundlage
fir Entscheidungen des Deutschen Patent- und Markenamts Uber die
Erteilung von Patenten, sowie fir Entscheidungen der deutschen
Patentgerichte lber die Reichweite von Patenten.

Das nationale Patentrecht der Mitgliedstaaten der Européaischen Union wurde
durch die Richtlinie 98/44/EG Uber den Schutz von biotechnologischen
Erfindungen (Biopatentrichtlinie)® im Hinblick auf biologische Patente
harmonisiert. Die  Richtlinie  verpflichtet die  Mitgliedsstaaten,
biotechnologische Erfindungen patentrechtlich zu schitzen. Sie sind dafur
verantwortlich, dass ihre nationalen Patentgesetze an die Bestimmungen der
Richtlinie angepasst werden. In Deutschland erfolgte die Umsetzung im Jahr
2005 durch Ergdanzung des Patentgesetzes. Richtlinie 98/44/EG definiert somit
den Rahmen fir die nationalen Gesetze, welche der Arbeit der nationalen
Patentamter und Patentgerichte zugrundeliegen.

Die Biopatentrichtlinie enthalt 18 Artikel sowie 56 vorangestellte
Erwdgungsgrinde. Mit der Umsetzung der Richtlinie wurde kein neues
Patentrecht fir biotechnologische Erfindungen geschaffen, denn solche
Erfindungen konnten bereits zuvor patentiert werden. Die bestehenden
Patentierungsmoglichkeiten  wurden auch nicht erweitert, sondern
konkretisiert und prazisiert.>

Dem  rechtsverbindlichen  Teil  der  Biopatentrichtlinie  sind  die
Erwagungsgrinde vorangestellt. Diese Ausfihrungen sind rechtlich nicht
verbindlich, sondern fungieren als zentrale Auslegungshilfe fir Gerichte und
Behorden bei der Interpretation der Richtlinie. Es ist anzumerken, dass die

! KraBer 2009, erster Abschnitt, 3.Kap. §9 a) b).

Verabschiedet am 6.Juli 1998 durch das europdische Parlament und den
europdischen Rat; ABI. EG Nr. L213/13.

3 http://www.bmj.bund.de/media/archive/793.pdf, besucht am 25.11.2010.
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Erwagungsgrinde im Vergleich zu anderen Richtlinien sehr umfangreich
ausgestaltet sind.* Die Erwdgungsgriinde 9, 27, 29 und 33 beziehen sich auf
Tierzichtung. Erwagungsgrund 9 mahnt eine Harmonisierung der
Rechtsbegriffe in Bezug auf Pflanzensorten, Tierrassen und im Wesentlichen
biologische Verfahren fir die Zuchtung von Pflanzen und Tieren an.
Erwagungsgrund 27 enthalt eine Soll-Vorschrift zur Angabe des
geographischen Herkunftsorts von biologischem Material pflanzlichen oder
tierischen Ursprungs, das Gegenstand einer Erfindung ist oder dabei
verwendet wird. Erwagungsgrund 29 bekraftigt den Ausschluss von
Pflanzensorten und Tierrassen von der Patentierbarkeit, stellt jedoch fest, dass
Erfindungen, deren Gegenstand Pflanzen oder Tiere sind, patentierbar sind,
wenn die Anwendung der Erfindung technisch nicht auf eine Pflanzensorte
oder Tierrasse beschrankt ist. Erwagungsgrund 33 mahnt eine Definition von
im Wesentlichen biologischen Verfahren zur Zuchtung von Pflanzen und
Tieren fur die Zwecke der Richtlinie an.

Der Verabschiedung der Biopatentrichtlinie ging ein ungewdhnlich intensiver
Diskussionsprozess ~ voraus.  Zwischen  der  Vorlage des  ersten
Legislativvorschlags der Europdischen Kommission im Jahr 1998 und der
endgultigen Verabschiedung der Richtlinie vergingen zehn Jahre. Die
Nichtigkeitsklage mehrerer Lander — angefthrt von den Niederlanden und
ltalien — wurde 2001 vom EuGH zuriickgewiesen.> Die Kommission leitete
aufgrund von Umsetzungsmangeln Vertragsverletzungsverfahren gegen 9 der
damals 15 EU-Staaten ein. In Deutschland wurde die Richtlinie erst 2005 in
nationales Recht umgesetzt.

Das Europaische Patentamt ist kein Organ der Europaischen Union, sondern
der Europaischen Patentorganisation, die 1977 ,auf der Grundlage des 1973
unterzeichneten Europaischen Patentlbereinkommens (EPU) gegriindet
wurde”.® Die Arbeit des Patentamts wird vom Verwaltungsrat der
Europdischen Patentorganisation Uberwacht, der sich aus Vertretern der
Mitgliedstaaten zusammensetzt.” Rechtsgrundlage ist das Europaische
Patentlibereinkommen (EPU) von 1973, zuletzt aktualisiert im Jahr 2000. Das
EPU hat den Status eines volkerrechtlichen Vertrags mit derzeit 38
Mitgliedstaaten.

Das EPU ist ein multilateraler volkerrechtlicher Vertrag, , welcher zugleich ein
Sonderabkommen im Sinn von Art. 19 Pariser Verbandstibereinkuntt (PVU)
und einen regionalen Partnervertrag im Sinne von Art. 45 /I Patent
Cooperation Treaty (PCT) darstel/t'®. Er schafft in den Vertragsstaaten ein

Spranger, S. 265.

Godt 2007, S.21.

http://www.epo.org/about-us/organisation_de.html (Abrufdatum 27.4.2011).
http://www.epo.org/about-us/organisation_de.html (Abrufdatum 27.4.2011).
Internationale Patentanmeldungen erfolgen Uber den PCT werden aber durch die
jeweiligen nationalen Patentamter, in diesem Falle das EPA gepruft.
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einheitliches Recht fur das Verfahren der Patenterteilung. Damit stellt er eine
Art Erteilungsverband dar, denn nach Art. 2 Abs. 2 EPU ist das europaische
Patent ein ,Blndelpatent” und ,hat in jedem Vertragsstaat, fur den es
erteilt worden ist, dieselbe Wirkung und unterliegt denselben Vorschriften
wie ein nationales Patent”.'® Die Verfolgung der Rechte, die sich aus einem
im Rahmen des EPU erteilten Patent ergeben, ist also den nationalen Gesetzen
unterworfen und muss gegebenenfalls im Rahmen der nationalen
Patentgerichtsbarkeit durchgesetzt werden.'' Nach Erteilung zerféllt das
Europdische Patent daher wie ein aufgeschnirtes Bindel in eine Vielzahl
nationaler Einzelpatente, daher die Bezeichnung , Biindelpatent”.

Das Europaische Patentlbereinkommen regelt in den Art. 52-57 die
Voraussetzungen der Patentierbarkeit einer Erfindung sowie Ausnahmen von
der Patentierbarkeit. Die Vorschriften gehen auf das Ubereinkommen zur
Vereinheitlichung  gewisser  Begriffe des materiellen Rechts der
Erfindungspatente (StraBburger Ubereinkommen'®) zurtck und sind daher
weitgehend wortgleich in den nationalen Patentgesetzen wiederzufinden. '

Das Europaische Patentamt entscheidet Uber Patentantrdge nach MaBgabe
des EPU. Die Regelungen der Biopatentrichtlinie 98/44/EG wurden im Jahr
2000 in die Ausfuhrungsverordnungen zum Europaischen
Patentiibereinkommen (EPU) aufgenommen'®. Wie die ,Brokkoli/Tomate”-
Entscheidung der GroBen Beschwerdekammer des Europadischen Patentamts
(siehe unten) zeigt, bestehen jedoch Widerspriiche und
Interpretationsspielrdume zwischen den Rechtstraditionen im Geltungsbereich
des EPU und dem Wortlaut der Richtlinie 98/44/EG."”

Nachdem die Europdische Kommission im Jahre 2000 einen entsprechenden
Legislativworschlag zum , Gemeinschaftspatent” vorgelegt hat, erfolgte im
Dezember 2012 die Verdffentlichung der Verordnung tber die Umsetzung der
Verstarkten Zusammenarbeit im Bereich der Schaffung eines einheitlichen
Patentschutzes (EinheitspatentVO)'® sowie der Verordnung Uber die
Umsetzung der verstarkten Zusammenarbeit im Bereich der Schaffung eines
einheitlichen  Patentschutzes im Hinblick auf die anzuwendenden

? Meckel 2004.

10 Art. 2 Abs. 2 EPU.

" DPMA 2010, S. 27.

Ubereinkommen zur Vereinheitlichung gewisser Begriffe des materiellen Rechts der
Erfindungspatente Strasbourg, 27.X1.1963.

Folgt im wesentlichen der Darstellung aus Fricke 2011, S.18.

1 Godt 2007, S. 22-24.

15 European Patent Office (2010): Case Number: G 0001/08, Decision of the Enlarged
Board of Appeal of 9 December 2010.

Verordnung (EU) Nr. 1257/2012 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 17.
Dezember 2012, verfligbar unter http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2012:361:0001:0008:DE:PDF, zuletzt
geprift am 19.01.2013.
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Ubersetzungsregelungen (UbersetzungsVO).!” Die Verordnungen treten ab
dem 20. Januar 2013 in Kraft. Sie beanspruchen Gultigkeit friihestens ab dem
0101.2014, jedoch nicht vor dem Inkrafttreten des Entwurfs eines
Ubereinkommens Uber ein einheitliches Patentgericht (EPGU-E).

Zum Zeitpunkt der Verfassung dieses Berichts war geplant, dass das EPGU von
den Vertragsmitgliedsstaaten am 18.03.2013 unterzeichnet werden soll'®.
Damit das EPGU umgesetzt werden kann, bedarf es gemaB Art. 59 EPGU-E
der Ratifizierung durch 13 Staaten, davon zwingend Deutschland, Frankreich
und GroBbritannien. Diese gehéren zu den Staaten, die im Jahr 2012 die
meisten glltigen europdischen Patente verzeichneten. An dieser Stelle sei
nochmals darauf hingewiesen, dass es sich bei dem EPGU um ein
volkerrechtliches Ubereinkommen — ein Sonderabkommen zum EPU gemé&B
Art. 142 EPU. — handelt, und nicht um EU-Recht.

In den Geltungsbereich des EPGU fallen alle ,Européischen Patente”, diese
umfassen sowohl die neuen Einheitspatente als auch die Patente in ihrer
bisherigen Form als Bundelpatente. Die neuen europaischen Einheitspatente
werden vom EPA nach den Regeln des EPU erteilt. Der Patentanmelder
entscheidet im 7-jahrigen Ubergangszeitraum'®, ob sein angemeldetes Patent
mit einer einheitlichen Wirkung ausstattet sein soll oder nicht. Die beiden
Arten unterscheiden sich in der Zustandigkeit fir die Verwaltung der Patente,
in der Hohe der Geblhren, im Geltungsbereich sowie in den
Ubersetzungsregeln.?’

Zum Berichtszeitpunkt bestehen Unsicherheiten in Bezug auf das neue System
in folgenden Punkten:

Bezlglich der von Italien (Az. C-295/11) und Spanien (Az. C-274/11)
eingereichten Klagen gegen den Beschluss des Rates Uber die Ermadchtigung
ZUu einer verstarkten Zusammenarbeit im Bereich des einheitlichen EU-
Patentes?' hat der Generalanwalt des EuGH, Yves Bot, in den &ffentlichen

17 Verordnung (EU) Nr. 1260/2012 des Rates vom 17. Dezember 2012 (ber die
Umsetzung der verstarkten Zusammenarbeit im Bereich der Schaffung eines
einheitlichen Patentschutzes im Hinblick auf  die anzuwendenden
Ubersetzungsregelungen, verfugbar unter: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2012:361:0089:0092:DE:PDF, zuletzt
gepruft am 19.01.2013.
Aktueller  Entwurf ~ vom  14.12.2012, Dokument  16222/12  verfligbar  unter:
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/12/st16/st16222.en12.pdf,  zuletzt  geprift am
19.01.2013.
Die Ubergangsregelungen zum einheitlichen Patent finden sich in Art. 58 EPGU-E.
Haberl, A./Schallmoser,K. (2012): Auf der Zielgeraden zu einem neuen Europaischen
Patentwesen. In: GRUR-Prax, (1), S. 5-6ff.
21 Beschluss 2011/167/EU des Rates vom 10.03.2011 Uber die Erméachtigung zu einer
verstarkten Zusammenarbeit im Bereich der Schaffung eines einheitlichen
Patentschutzes - ABI. L 76, 53.
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Schlussantragen vom 11.12.2012 vorgeschlagen, diese als unbegrindet
abzuweisen.?

Weiterhin ist nicht geklart, ob die vorgenommene Streichung der Art. 6-8 aus
dem urspriinglichen Entwurf der EinheitspatentVO mit den Regelungen des
Art. 118 AEUV Ubereinstimmt. Dieser sieht vor, dass das Europaische
Parlament gemeinsam mit dem Rat MaBnahmen zur Schaffung europaischer
Rechtstitel Uber einen einheitlichen Schutz der Rechte des geistigen Eigentums
erlasst. SchlieBlich ist vom EuGH zu klaren, ob eine auf dieser Grundlage
erlassene Verordnung auch materiell rechtliche Bestimmungen enthalten
muss.?

DarUber hinaus ist noch nicht festgelegt, welche Kosten fur Gerichtsverfahren
und Jahresgebilhren des Einheitspatents fallig werden.

517.1.2
Globaler vélkerrechtlicher Rahmen

Weitere wichtige Abkommen fur die Erteilung eines Patentes auf
volkerrechtlicher Ebene bilden die ,klassischen’ Harmonisierungskonventionen,
zum einen die Pariser Verbandstbereinkunft zum Schutz des gewerblichen
Eigentums von 1883 (PVU), zuletzt gedndert 1979, und zum anderen der
Vertrag Uber die Internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet des
Patentwesens, kurz Kooperationsvertrag oder PCT (Patent Cooperation
Treaty), geschlossen 1970 und in Kraft seit 1978. Der PVU gehoéren 173
Staaten an.** Sie etabliert u.a. den Grundsatz der Inlanderbehandlung (Art. 2
Abs. 1PVU), d.h. die wechselseitige Verpflichtung aller Verbandslénder, ihren
Angehorigen die gleichen Vorteile zum Schutz des geistigen Eigentums
einzurdumen wie den Inlandern. Sonderabkommen zum Schutz des
gewerblichen Eigentums, welche die Mitgliedslander abschlieBen, wie
beispielsweise das Europaische Patentlbereinkommen, durfen den
Bestimmungen der PVU nicht widersprechen (Art. 19 PVU).

Dem Patent Cooperation Treaty (PCT) gehoéren 142 Mitgliedstaaten an (Stand
1. Januar 2011). Er eroffnet die Moglichkeit einer internationalen
Patentbeantragung, der eine internationale Recherche nach dem
einschlagigen Stand der Technik folgt (Art. 12ff. PCT). Kommt diese zu einem
positiven Ergebnis, kann der Anmelder einen Antrag auf eine vorlaufige
internationale Patentprifung nach den Bestimmungen des PCT stellen. Die
eigentliche Patenterteilung erfolgt jedoch durch die nationalen bzw.
regionalen Patentamter, die durch die Ergebnisse der internationalen
Recherche und der vorldufigen Prifung nicht gebunden sind. Diese

2 Generalanwalt beim EuGH, 11.12.2012 - C-274/11, C-295/11, (BeckRS 2012, 82615).

= Haberl/Schallmoser, 2013. (GRUR- Prax 2013, 341222).

2 http://Avww.wipo.int/export/sites/iwwwi/treaties/en/documents/pdf/paris.pdf,  besucht
am 27. April 2011.
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ermdglichen dem Patentanmelder jedoch, innerhalb einer Frist von 30
Monaten den moglichen Wert eines anzustrebenden Patents besser
abzuschatzen, ehe er sich  entscheidet, gegebenenfalls jeweils
geblhrenpflichtige Antrage bei den einzelnen autorisierten Patentamtern zu
stellen.

Die PVU und der PTC werden neben 22 weiteren internationalen
Ubereinkommen von der World Intellectual Property Organization (WIPO)
administriert. Die WIPO wurde 1967 durch die WIPO Convention gegrindet
und ist seit 1974 die UN-Organisation fir Fragen des geistigen Eigentums.*®

Seit 1994 sind handelsbezogene Aspekte des geistigen Eigentums
volkerrechtlich verbindlich im Rahmen der Welthandelsorganisation (WTO)
geregelt. Das Ubereinkommen ber die handelsbezogenen Aspekte des
Geistigen Eigentums (TRIPS) der WTO legt Mindeststandards fur den Schutz
des geistigen Eigentums fest, normalerweise durch ein Patentschutzsystem.
Laut Art. 27 TRIPS erstrecken sich diese auf alle technischen Gebiete; sie
schlieBen also auch biologische Erfindungen ein. Art. 27 Abs. 3(b) TRIPS gibt
den Vertragsstaaten fir den Schutz von Pflanzensorten ein Wahlrecht
zwischen Patenten und einem wirksamen sui generis-System oder einer
Kombination von beiden. Eine solche Wahlmaoglichkeit ist fiir den Schutz von
Tierrassen nicht vorgesehen.

Das Verhaltnis zwischen WTO/TRIPS und WIPO wurde 1996 durch eine
Kooperationsvereinbarung geregelt.*®

Die Konvention Uber biologische Vielfalt (CBD) von 1992 dient dem Schutz
und der nachhaltigen Nutzung der Biodiversitat und soll Ungleichgewichte
und unfaire Praktiken bei der kommerziellen Verwertung genetischer
Ressourcen vermindern. Dazu sollen verbindliche Regelungen Uber den
Zugang zu genetischen Ressourcen und den gerechten Ausgleich von
Vorteilen, welche aus der Nutzung genetischer Ressourcen entstehen,
entwickelt und implementiert werden (Access and Benefit Sharing, ABS). Die
CBD beruht ,auf dem Konzept der Vereinbarkeit von Umweltschutz und

Entwicklung mit 6konomischem Wachstum*.?’

Fur die Thematik der Biopatentierung ist die CBD einschlagig, weil sie die
genetischen Bestandteile von Lebewesen erstmals als international handelbare
Ressourcen behandelt?® und weil die Mitgliedstaaten — zu denen u.a. nicht die
USA zahlen - einander Vorbehaltsrechte fir die Nutzung genetischer
Ressourcen aus ihrem jeweiligen Territorium einrdaumen. Dies ist fur die

= WIPO Treaties — General information, http:/Awww.wipo.int/treaties/en/general/,
besucht am 27.4.2011.

Agreement Between the World Intellectual Property Organization and the World Trade
Organization of December 22, 1995.

2 Godt 2007, S. 305.

28 Wolfrum et al. 2001, S. 17.

26
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Tierztchtung, die fur die Weiterentwicklung von Zuchtmaterial auf den
Zugang zu genetischem Material angewiesen ist, von groB3er Relevanz. Unter
der Konvention gilt als genetische Ressource ,jedes Material pflanzlichen,
tierischen, mikrobiellen oder sonstigen Ursprungs, das funktionale
Erbeinheiten enthalt” .

Die Verhandlungen Uber ein ABS-Protokoll unter der Agide der CBD
gestalteten sich langwierig und aufwandig. Als erheblicher Fortschritt wird
jedoch  weithin  gewertet, dass sich die Teilnehmer der 10.
Vertragsstaatenkonferenz in Nagoya im Dezember 2010 u.a. auf ein ABS-
Protokoll fir den Zugang zu genetischen Ressourcen und fir gerechten
Vorteilsausgleich einigten.*®

Angesichts des Umstands, dass die Regelungen unter der CBD sich auf
Fragen des grenzlbergreifenden Handels beziehen, steht eine Klarung des
Verhaéltnisses zwischen den Bestimmungen von TRIPS und CBD aus.

Die Biopatentrichtlinie 98/44/EG nimmt in Erwagungsgrund 55 ausdricklich
Bezug auf die CBD. Die Mitgliedlander der EU mussen demnach bei der
Implementierung der Richtlinie insbesondere den Artikeln 3 (Recht der
Mitgliedstaaten, ihre naturlichen Ressourcen zu nutzen), 8(j) (Erhalt der
biologischen Vielfalt und nachhaltige Nutzung ihrer Bestandteile), dem
zweiten Satz von Artikel 16 Abs. 2 (effektiver Schutz des geistigen Eigentums
bei Zugang zu und Transfer von Technologie) sowie Artikel 16 Abs. 5 der
Konvention (wechselseitige Unterstitzung beim Schutz geistigen Eigentums)
besonderes Gewicht verleihen.

1.1.4
Ergebnis

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass fur die Erteilung von Patenten,
die in Deutschland Geltung haben, das Deutsche Patent- und Markenamt und
das Europdische Patentamt zustandig sind. Hier besteht eine Wahlmdaglichkeit
fir den Antragsteller, ob er lediglich ein deutsches oder ein europaisches
Bindelpatent nach EPU beantragen will. Ab 2014 besteht zudem die
Maglichkeit, beim EPU ein européisches Einheitspatent fir 25 EU-Staaten zu
beantragen.

29

Art. 2 Konvention Uber die biologische Vielfalt.
30

Weitere Vereinbarungen in Nagoya betrafen: globale Ziele und eine neue Strategie bis
2020 fur den internationalen Biodiversitatsschutz; Ziele und Indikatoren fur die
Mobilisierung von Ressourcen und die Prifung innovativer
Finanzierungsmechanismen; Verabschiedung von Nachhaltigkeitsanforderungen fur
Biokraftstoffe mit Blick auf Landbesitzrechte, Erndhrungssicherheit sowie Zugang zu
Wasser. Zu aktuellen Verhandlungen zur CBD siehe: http://www.iisd.ca/biodiv/cop 10/,
http://www.bmu.de/dossier_cop_10_nagoya/doc/46588.php.
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Das Deutsche Patent- und Markenamt entscheidet nach MaBgabe des
deutschen Patentgesetzes, das Europaische Patentamt nach MaBgabe des
Europaischen Patentibereinkommens. Uber den Geltungsumfang eines
erteilten Patents in Deutschland wird im Streitfall von den deutschen
Patentgerichten nach MaBgabe des deutschen Patentgesetzes entschieden.
Der Spielraum des deutschen Gesetzgebers ist wesentlich durch eine Reihe
volkerrechtlich bindender Vertrdge bestimmt, insbesondere das Europaische
Patentiibereinkommen, die Pariser Verbandsubereinkunft (PVU), den Patent
Cooperation Treaty (PTC) und das TRIPS-Abkommen, sowie weiterhin die
Konvention Uber biologische Vielfalt (CBD) und deren Nagoya-Protokoll Uber
Access and Benefit Sharing. Spezifisch fir den Bereich der Biopatentierung
werden die Spielrdaume des deutschen Gesetzgebers mal3geblich durch die
europaische Biopatentrichtlinie 98/44/EG bestimmt.

512
Regulativer Rahmen der Biopatentierung

In diesem Abschnitt stellen wir zundchst die rechtlich geregelten
Voraussetzungen der Erteilung eines Biopatents und anschlieBend die Grinde
far einen Ausschluss von der Patentierung dar. Es folgt eine Darstellung der
Rechtsfolgen der Patenterteilung. Dabei werden jeweils zunachst allgemeine
Grundsatze des Patentrechts und danach spezielle Regelungen fir den Bereich
der Biopatente behandelt.

517121
Grundtatbestand der Patentierbarkeit

Nach Art. 27 Abs. 1 TRIPS muss sich der Patentschutz in den Vertragstaaten
auf alle technischen Gebiete erstrecken. Demnach mussen die Vertragspartner
auch fir den Bereich der Biotechnologie einen geeigneten Patentschutz
bereitstellen.

Nach § 1 Abs.2 PatG i.V.m. Art3 Abs. 1 BioPatRL werden Patente fir
Erfindungen, welche die allgemeinen  Voraussetzungen flr eine
Patenterteilung (erfinderische Tatigkeit, Neuheit, gewerbliche Anwendbarkeit)
erfullen, ausdrtcklich ,auch dann erteilt, wenn sie ein Erzeugnis, das aus
biologischem Material besteht oder dieses enthalt, oder wenn sie ein
Verfahren, mit dem biologisches Material hergestellt oder bearbeitet wird
oder bei dem es verwendet wird, zum Gegenstand haben.”

Die Voraussetzungen der Biopatentierung sind auf nationaler, europaischer
und volkerrechtlicher Ebene ahnlich gefasst. Die Tatbestandsmerkmale
(Grundvoraussetzungen), die grundsatzlich vorliegen mussen, um eine
Patenterteilung zu rechtfertigen, sind laut PatG der technische Charakter der
Erfindung (Technizitat), das Vorliegen einer erfinderischen Tatigkeit sowie die
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Neuheit und gewerbliche Anwendbarkeit der Erfindung. Patente werden also
fir Erfindungen auf dem Gebiet der Technik erteilt, die neu sind, auf einer
erfinderischen Tatigkeit beruhen und gewerblich anwendbar sind.?' Patente
kdnnen fur Produkte (§ 9 Nr. 1 PatG, Art. 64 Abs.1 EPU) oder Verfahren (§ 9
Nr. 2 PatG, Art. 64 Abs. 2 EPU) erteilt werden. Nach § 34 (4) ist die Erfindung
in der Anmeldung so deutlich und vollstandig zu offenbaren, dass ein
Fachmann sie ausfuhren kann. Nach § 21 (2) PatG kann ein Patent widerrufen
werden, wenn diese Bedingung nicht erfillt ist. Das europaische Patentrecht
fordert zudem, dass dem Patent eine einheitliche erfinderische Idee zugrunde
liegen muss (Art. 82 EPU).

5122
Erfindung vs. Entdeckung - Technizitit

Wie Fricke feststellt, ist eine unabhangige Definition des Begriffs der
LErfindung” weder in den nationalen Gesetzen noch in den internationalen
Konventionen zu finden.?* Vielmehr wird eine Erfindung indirekt durch die
vier Tatbestande der Patentierbarkeit definiert und stellt demnach das
Ergebnis einer erfinderischen Tatigkeit dar, das technisch, neu und
gewerblich anwendbar ist.

Als weitere Orientierung kann der Ausschlusskatalog des Art. 52 Abs. 2-4
EPU und des § 1 Abs. 3 PatG dienen. Demnach werden Entdeckungen,
asthetische Formschépfungen sowie Plane, Regeln und Verfahren fir
gedankliche Tatigkeiten und die Wiedergabe von Informationen als solche
ausdricklich  nicht als Erfindung anerkannt und daher von der
Patentierbarkeit ausgeschlossen.

Im Bereich der Biopatente ist die Grenzziehung zwischen Erfindung und
Entdeckung von besonders groBer Relevanz. Art. 52 Abs. 2 lit. a EPU grenzt
den Begriff der Erfindung vom Begriff der Entdeckung ab. In Bezug auf
biologische Sachverhalte handelt es sich bei Entdeckungen um Leistungen,
die allein in der Erkenntnis liegen, zum Beispiel Uber bereits in der Natur
Vorhandenes.** Ebenso nicht patentfihig ist die bloBe Beschreibung eines
neu entdeckten, in der Natur vorkommenden Stoffes oder auch eine daraus
wissenschaftlich abgeleitete GesetzméaBigkeit.**

Zur Klarung der Grenzziehung hat die Rechtsprechung den Begriff der
,Erfindung” durch den der ,technischen Lehre” ersetzt. Nach dem ,Rote
Taube”-Urteil des BGH von 1969 handelt es sich bei einer Erfindung um ,.eine
Lehre zum planmaBigen Handeln unter Einsatz beherrschbarer Naturkrafte zur

3 Vgl. § 1, 1 PatG, Art. 52 Abs. 1 EPU, Art. 27. Abs. 1 TRIPS.
32 Fricke 2011, S. 19.

3 BPatG 28.07.1977, 238-239.

34 BPatG, GRUR 178, 238.
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Erreichung eines kausal tbersehbaren Erfolges”.*> Zwei Merkmale sind daher
fur das Vorliegen einer Erfindung wesentlich:

e Eine Lehre zum planmaBigen Handeln liegt dann vor, wenn dem
Handeln eine gewissen Gesetz- und RegelmaBigkeit zugrunde liegt.®

e Weiterhin muss das Handeln unter dem Einsatz beherrschbarer
Naturkrafte erfolgen. Dies ist auch dann der Fall, wenn , die Erfindung
auf der planmaBigen Ausnutzung biologischer Naturkrafte und

Erscheinungen basiert”.?’

Die Rechtsprechung hat stets betont, dass es sich fur das Vorliegen einer
Erfindung um eine Lehre auf dem Gebiet der Technik handeln muss.®®
Entsprechend der seit den 1990er Jahren etablierten Technizitdtslehre wird die
Abgrenzung zwischen Erfindung und Entdeckung beim Deutschen Patent-
und Markenamt durch die Priifung der Technizitat vorgenommen.**

Im Ergebnis ist ein in der Natur verborgener Stoff, der nicht nur entdeckt,
sondern durch Isolierung und Beschreibung 6ffentlich zuganglich gemacht
wird, im patentrechtlichen Sinne ein neuer Stoff, wie das
Bundespatentgericht in seiner ,Naturstofflehre”, die im Bereich der
Chemiepatente entwickelt wurde, festgestellt hat.*° Patente konnen
demnach auf naturliche Substanzen vergeben werden, die von ihrer
natdrlichen  Umwelt isoliert sind; Gleiches qilt flr entdeckte
Mikroorganismen (BGH GRUR 1975, 430/432 — Backerhefe).*

Der Gesetzgeber hat die MaBgabe der Naturstofflehre fur den Bereich der
Biopatentierung ausdriicklich festgeschrieben. Laut § 1 Abs. 2 Satz 2 PatG
i.V.m. Art. 3 Abs. 2 Biopatentrichtlinie kann biologisches Material, das aus
seiner natdrlichen Umgebung isoliert oder mit Hilfe eines technischen
Verfahrens hergestellt worden ist, Gegenstand einer Erfindung sein, auch
wenn es in der Natur schon vorhanden war.** Allerdings gentigt die bloBe
Entschlisselung eines natdrlich vorkommenden Gens nicht, um eine
Patentierung zu rechtfertigen, vielmehr muss die gewerbliche Anwendbarkeit
der isolierten Gensequenz gezeigt werden (Art. 52 Abs. 2a EPU, § 1 Abs. 3 Nr.

1 PatQG).
3» BGH 27.03.19609.
36 Osterrieth 2007, S. Rn. 107.

37 Im Grundsatzurteil Rote Taube ging es um die Frage, ob ein Lebewesen, welches

Produkt ztichterischer Veréanderung war, patentrechtlich geschitzt werden kann. BGH,
GRUR 1969, 672.
38 BGH, vom 01.06.1991(BGH, GRUR 1992, 3- Chinesische Schriftzeichen); GRUR 2000,
489-499, Logikverifikation; v gl. Fricke 2011, S.20.
Technizitatslehre (technischer Charakter einer Erfindung) wurde vom EPA definiert in
ABI.EPA 1999, 609 Computerprogramme.

39

40 (Bundespatentgericht-Naturstoffe-1977) Lehre vom Stoffschutz. GRUR 1978, 238.
4 Vgl. Freudling 2008, passim.
42 Steenwarber 2001, S. 89ff.

67



Feindt/Fricke/Fuhr/Dempfle

Abschlussbericht

5123
Neuheit

Eine Erfindung gilt als neu, wenn sie nicht zum Stand der Technik gehort
(§ 3 Abs.1 PatG i.V.m. Art. 54 Abs. 1 EPU). Nach § 3 Abs. 1 2 PatG i.V.M.
Art. 54 Abs. 2 EPU gehort zum Stand der Technik ,alles, was vor dem
Anmeldetag der Offentlichkeit durch schriftliche oder miundliche
Beschreibung, durch Benutzung oder in sonstiger Weise weltweit zuganglich
gemacht worden ist”**. Demzufolge wird die Erfindung mit dem bereits
vorhandenen, der Offentlichkeit zur Verfligung stehenden technologischen
Wissen verglichen.*

Fir den Tatbestand der Neuheit ist das objektive, vorhandene Wissen
entscheidend.* Dabei wird nicht hinterfragt, ob ein Stoff bereits vorhanden
ist oder der entstehende Stoff auf einem , kreativen Vorgang” beruht.*

GemaB der Naturstoffrechtsprechung® gilt ein durch ein technisches
Verfahren isolierter Stoff als ein neuer Stoff. Dabei wird jedoch nicht das
Vorwissen betrachtet, welches den AnstoB zur Isolierung gegeben hat.*®
Dies ist von Bedeutung fur die Bewertung traditionellen Wissens, denn viele
naturwissenschaftliche Forschungen werden erst durch Beobachtungen
traditioneller Anwendungen, oft in anderen Landern, angestoBen, zum
Beispiel bei der Heilwirkung von bestimmten Pflanzen oder bei adaptierten
Merkmalen traditioneller Sorten.

5.1.24
Tatbestand Erfinderische Tatigkeit

Eine Erfindung beruht auf einer erfinderischen Tatigkeit, wenn ,sie sich fur
den Fachmann nicht in naheliegender Weise aus dem Stand der Technik
ergibt” (Art. 56 EPU / § 4 PatentG). Entscheidend ist dabei, dass die
Erfindung eine Differenz gegenltber dem zum Anmeldezeitpunkt bekannten
Stand der Technik darstellt. MaBgeblich fur die Bewertung des Standes der
Technik ist, ob die beanspruchte Erfindung fiar den Durchschnittsfachmann
offensichtlich ist.* Handelt es sich bei der Erfindung um keine

s Nach dem U.S Patent Act gilt nur der schriftlich im Inland verfigbare Wissensstand als

~neu”. Dies fuhrt dazu, dass nicht schriftlich fixiertes, auslandisches und traditionelles

Wissen fur die Patentanmeldung in den USA keine Neuheitsschadlichkeit darstellt. Vgl.

Bucher 2008, S. 91-92.

Diese Darstellung folgt im wesentlichen Fricke (2011: 21).

4 Godt 2007, S. 35.

a6 Got 2007, S.35.

47 Demnach sind seit 1977 in Deutschland Naturstoffe patentierbar, die isoliert,
synthetisiert oder gereinigt sind. Zentrales Merkmal betreffend der Isolation ist, ,dass
der Naturstoff in dieser Form noch nicht existiert hat”. BPatG, GRUR 1978, 238-
Antanamid (,,Knollenblatterpilz”-Entscheidung).

a8 Godt 2007, S. 41-43.

a9 Vgl. Osterrieth 2007, S. Rn. 215.
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routinemaBige Anwendung und Weiterentwicklung des bestehenden Stands
der Technik, sondern um eine geistesschopferische Leistung, die in Form
einer Lehre die Technik bereichert, so erfullt diese die notwendige
Erfindungshéhe und stellt eine erfinderische Tatigkeit dar.”® Im Bereich der
Biotechnologie ist angesichts der sehr schnellen Entwicklung oft streitig, was
far den Fachmann nahe liegende Routine und welches Wissen des
Durchschnittfachmannes anzusetzen ist.>’ Das EPA hat in verschiedenen
Entscheidungen Leitlinien zur Bestimmung der Perspektive des Fachmannes
formuliert.>> Generell steigen mit fortschreitendem Wissen dabei die
Mindestanspriche fur das Erreichen der Erfindungshdhe, und was zu einem
friheren Zeitpunkt erfinderisch war, kann kurz darauf bereits nahe liegende
Routine sein.

5125
Gewerbliche Anwendbarkeit

Nach § 5 PatG und Art. 54 EPU gilt eine Erfindung als gewerblich anwendbar,
~wenn ihr Gegenstand auf irgendeinem gewerblichen Gebiet einschlieBlich
der Landwirtschaft hergestellt oder benutzt werden kann.”

Fur den Bereich der Tierziichtung von besonderer Bedeutung ist die
Maoglichkeit der Patentierung von Gensequenzen. Die Biopatentrichtlinie hat
hier zu einer Spezifizierung der Anforderungen gefiihrt. § 1a Abs. 3 PatG
i.V.m. Art.5 Abs. 3 Biopatentrichtlinie bestimmt, dass die gewerbliche
Anwendbarkeit einer Sequenz oder Teilsequenz eines Gens in der
Patentanmeldung konkret beschrieben werden muss. § 1a Abs. 4 PatG fordert
far die Patentierung von Gensequenzen, dass die konkrete gewerbliche
Anwendung im Patentanspruch angegeben sein muss.

Eine isolierte DNA-Sequenz ist demnach patentierbar, wenn ihre konkrete
Anwendung gezeigt werden kann.>® Damit — so die Argumentation von
Godt™ - gentigt das im Bereich der Chemiepatente entwickelte Kriterium der
technischen Isolierung eines Stoffs im Bereich der Biopatente seit 1998 nicht
mehr, um die Patentierbarkeit einer DNA-Sequenz zu begrinden. Anders als
bei Chemiepatenten wirden Gensequenzen durch die Isolierung erst
patentwdirdig, aber noch nicht patentierbar. Die Patentierbarkeit setze
zusatzlich die Beschreibung einer Funktion fir den Genabschnitt sowie einer
gewerblichen Anwendbarkeit voraus. Dabei spielt die Informationsqualitat
biologischer Materie eine zentrale Rolle, die in Art. 2 Abs.1 (a)
Biopatentrichtlinie hervorgehoben wird.

>0 Osterrieth 2007, Rn. 220.

> Lochen 2007, S. 86.

52 EPA 20. 6. 1994 — T 455/91, ABI. 1995, 684; EPA 7. 3. 1997 — T 387/94, RsprBK
1998, 135.

53 Jenkins 2005, S.570.

> Godt 2003, S.7-9.
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In Deutschland hingegen wird die gewerbliche Anwendbarkeit kaum noch als
eigenstandiges  Kriterium geprift, sondern unter dem Kriterium der
Offenbarung der Erfindung in der Anmeldung (§ 34 Abs. 4 PatG) subsumiert.

5126
Vollstandige Offenbarung

Nach dem europaischen Patentrecht tritt die Anforderung der vollstandigen
Offenbarung der Erfindung (Art. 83 EPU) zu den genannten Kriterien der
Technizitat,  Neuheit, erfinderischen  Tatigkeit —und  gewerblichen
Anwendbarkeit hinzu. In Deutschland erhebt § 34 Abs. 4 i.V.m. § 21 Abs. 2
Satz 2 PatG den gleichen Anspruch.

5.1.2.7
Einheitlichkeit der Erfindung

Nach dem europaischen Patentrecht muss dem Patent eine einheitliche
erfinderische Idee zugrunde liegen (Art. 82 EPU). Enthalt ein Patent eine
Gruppe von Erfindungen, mussen diese in einer Weise verbunden sein, dass
sie eine einheitliche erfinderische Idee verwirklichen. Eine entsprechende
Bestimmung findet sich nicht im deutschen Patentgesetz.

5.1.3

Ausschlusstatbestande von der Patentierbarkeit

5131
Allgemeine Bestimmungen des Patentrechts

§ 2 und § 2 (a) PatG sowie Art. 53 EPU schlieBen bestimmte Erfindungen von
der Patentierbarkeit aus. Die Ausschlusstatbestande des Patentrechts sind
dabei auf nationaler und europaischer Ebene sehr dhnlich gefasst.

Generell von der Patentierung ausgeschlossen sind nach § 2 Abs. 1 PatG und
Art. 53 (a) EPU insbesondere ,Erfindungen, deren Verdffentlichung oder
Verwertung gegen die 6ffentliche Ordnung oder die guten Sitten verstoBBen
wirde”. Dies entspricht den Bestimmungen von Art. 27 Abs. 2 TRIPS, wonach
Ausnahmen von der Patentierbarkeit erlaubt sind, wenn sie dem Schutz der
offentlichen Ordnung, der guten Sitten, des Lebens oder der Gesundheit
dienen.

Im Bereich der Gentechnik ist die Berufung auf den Begriff der guten Sitten
im Zusammenhang mit der Patentierung von menschlichen Genen und
Korperteilen oder von Tieren von Bedeutung.” Die Patentierung von Tieren

» Lochen 2007, S. 87.
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wurde im Rechtsstreit um die Harvard-Krebsmaus richterlich bekraftigt.>®
Generell er6ffnet die Rechtsformel der guten Sitten einen Abwagungsraum
zur BerUcksichtigung von ,Spannungen zwischen Patentschutz und anderen

nicht wettbewerblichen Interessen von Individuen und der Allgemeinheit”.>’

5.1.3.2 Spezifische Ausschlussbestimmungen fir Biopatente im Bereich
von Landwirtschaft und Zichtung

§ 2a Abs. 1 PatG i.V.m. Art 4 Abs. 1 (a) BiopatentRL und Art. 53 (b) EPU>®
schlieBen ,, Pflanzensorten und Tierrassen sowie im wesentlichen biologische
Verfahren zur Zichtung von Pflanzen und Tieren” von der Patentierbarkeit
aus. Nach Erwagungsgrund 32 BioPatRL sind neue Pflanzensorten auch dann
von der Patentierung ausgenommen, wenn sie das Ergebnis eines
biotechnologischen Verfahrens sind.

Auch Art. 27 Abs. 3 (b) TRIPS erlaubt den Vertragsstaaten, die Patentierung
von Pflanzen und Tieren sowie im Wesentlichen biologische Verfahren von
der Patentierung auszuschlieBen; im Bereich der Pflanzensorten kann an die
Stelle des Patentschutzes ein effektives sui generis-System treten.>’

Das EPU von 1973 sah vor, dass Tiere und Pflanzen nicht patentierbar sind.
Die entsprechende Formulierung des Europaischen Patentlbereinkommens
von 1973 wurde jedoch in der Rechtspraxis sowie in nachfolgender
Rechtsetzung dahin gehend spezifiziert, dass lediglich Pflanzensorten und
Tierrassen nicht patentiert werden kdnnen. Hingegen sind laut § 2a Abs. 2
PatG i.V.m. Art 4 Abs. 2 BiopatentRL Erfindungen, deren Ausfihrung nicht
auf eine bestimmte Pflanzensorte oder Tierrasse beschrankt ist, ausdrtcklich
patentierbar. Ebenso sind Teile von Pflanzen und Tieren patentierbar. Tier-
und pflanzengenetische Ressourcen sowie Verfahren zu deren Herstellung
sind also ober- und unterhalb der Ebene von Sorten/Rassen grundsatzlich
patentfahig.

Der Ausschluss von Pflanzensorten vom Patentschutz gemaB Artikel § 2a
Abs. 1 Nr. 1 PatG, Art. 4 Abs. 1 (a) BiopatentRL und Art. 53 (b) EPU erklart
sich u.a. daraus, dass zum Zeitpunkt der Verabschiedung der
Biopatentrichtlinie unter der UPOV-Konvention bereits ein

56 Mit der Harvard-Krebsmaus wurde vom US-Patentamt 1988 erstmals ein gentechnisch

hergestelltes Tier als Patent zugelassen. Auch das EPA bejahte den Patentschutz.
Hierzu: Kewitz 2008, S. 114ff;WIPO 2006.

Godt 2007, S. 76. Zum ,Ordre Public” als Grenze der Biopatentierung vertiefend:
Barton 2004 (2.Teil Anm.140).

Mit Art. 53 (b) wird Art. 4 der Biopatentrichtlinie verankert, welcher sich auf die
Erwagungsgrinde 29-33 der Richtlinie bezieht.

TRIPS-Abkommen Artikel 27 Abs. 3 lautet: ,b) Pflanzen und Tiere mit Ausnahme von
Mikroorganismen, und im Wesentlichen biologische Verfahren fir die Erzeugung
von Pflanzen und Tieren, mit Ausnahme von nichtbiologischen und
mikrobiologischen Verfahren. Die Mitglieder sehen jedoch den Schutz von
Pflanzensorten entweder durch Patente oder durch ein wirksames System sui
generis oder durch eine Kombination beider vor... ".

57
58

59
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Sortenschutzsystem etabliert war, das den wirtschaftlichen und geistigen
Aufwand bei der Zuchtung von neuen Pflanzensorten effektiv schitzt. Der
Sortenschutz ist ein dem Patentschutz ahnliches Schutzrecht fir
Pflanzenzlchtungen. Sortenschutzrechte werden auf der Basis nationaler
Gesetze gewadhrt, die sich wiederum nach dem Internationalen
Ubereinkommen zum Schutz von Pflanzenziichtungen (UPOV) von 1961
richten. Eine Sorte ist dementsprechend schutzfahig, wenn sie
unterscheidbar, homogen, bestéandig und neu ist.

Art 4 Abs. 1 (a) BiopatentRL und Art. 53 (b) EPU greifen das Prinzip des
Doppelschutzverbots® auf.®' Dieses wurde zwar in der revidierten Fassung
des UPOV-Ubereinkommens 1991 abgeschafft,® ist aber in veradnderter
Form auf europaischer Ebene in Art. 1 GSortV verankert.®®> Demnach ist der
Sortenschutz die einzige und ausschlieBliche Form des gewerblichen
Rechtsschutzes fiir Pflanzensorten.®*

In der Tierzucht gibt es keine dem Sortenschutz dquivalenten Regelungen.
Zwar wurden in verschiedenen Mitgliedstaaten der EU Anstrengungen
unternommen, ein solches Gesetz einzuflhren, allen voran Deutschland und
Frankreich; bis jetzt jedoch ohne Erfolg.®® Dies liegt zum einen daran, dass
sich die Identitat einer Tierrasse bislang nicht hinreichend genau far die
Zwecke des Schutzes geistigen Eigentums bestimmen lasst. Zum anderen
kann die Unterscheidbarkeit, Homogenitat und Bestandigkeit von Tierrassen
nicht in gleichem MaBe festgestellt werden wie die von Pflanzensorten.®®

Das Verbot der Patentierung /im Wesentlichen biologischer Verfahren ist in
§ 2a Abs. 1 PatG i.V.m. Art 4 Abs. 1 (a) BiopatentRL und Art. 53 (b) EPU
sowie Art 27 Abs.3 (b) TRIPS verankert. Das Patentgesetz und die
Biopatentrichtlinie definieren den Bereich der relevanten Ausnahmen jedoch
eng: ,im wesentlichen biologische Verfahren” werden bestimmt als
. Vollstindig auf natlrlichen Phdanomenen wie Kreuzung oder Selektion
[beruhend]” (BioPatRL Art. 2 Abs. 2, § 2a Abs. 3 Nr. 2 PatQ).

In der Brokkoli-/Tomaten-Entscheidung vom 9. Dezember 2010 hat die
GroBe Beschwerdekammer des Europédischen Patentamts festgestellt, dass

&0 Das Verbot eine Erfindung gleichzeitig durch das Patentrecht und das Sortenrecht zu

schitzen.

o Lochen 2007, S. 88.

62 In der UPOV- Fassung von 1971 war das Doppelschutzverbot in Art.2 Abs. 1
verankert. Der Sortenschutz richtet sich nach den in den Mitgliedstaaten bestehenden
geltenden Vorschriften sowie den Vorschriften der Verordnung Nr. 2100/94 EG,
welche sich wiederum auf das UPOV Ubereinkommen stiitzen.

63 Jestaedt 2008, S. 78.

&4 GSortV Art. 1: Durch die Verordnung wird ein gemeinschaftlicher Sortenschutz als
einzige und ausschlieBliche Form des gemeinschaftlichen gewerblichen Rechtsschutzes
fur Pflanzensorten geschaffen”.

65 DGfZ Arbeitsgruppe 2009, S. 3.

€ Vgl. Feindt/Beirat fiir Genetische Ressourcen (2010).
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die Hinzuflgung eines einzigen technischen Schritts die Patentierbarkeit
eines ansonsten ,im wesentlichen biologischen Verfahrens” zur Zichtung
nicht begriinden kann.®’

§ 2a Abs. 2 PatG i.V.m. Art. 4 Abs. 3 BiopatentRL und Art 53 (b) EPU erlaubt
ausdricklich die Patentierung von mikrobiologischen Verfahren oder
sonstigen technischen Verfahren sowie der durch ein solches Verfahren
gewonnenen Erzeugnisse. § 2a Abs. 2 PatG stellt dabei abweichend von Art.
43 BiopatentRL ausdricklich fest, dass es sich hier nicht um eine
Pflanzensorte oder Tierrasse handeln darf; diese bleiben von der
Patentierbarkeit ausgenommen.

SchlieBlich sind laut § 2 Abs. 2 PatG i.V.m. Art. 6 Abs. 2 (d) BiopatentRL
sogenannte Tierqualverfahren®® von der Patentierung ausgeschlossen.

514
Rechtsfolgen der Patenterteilung

Generell kdbnnen Patente auf Produkte oder auf Verfahren erteilt werden.
Die Unterscheidung zwischen Produktansprichen (auf biologisches Material
und Erfindungen) und Verfahrensanspriichen ist in der Praxis von besonderer
Bedeutung.®

5.14.1
Produktansprtiche

Produktanspriche untersagen es Dritten, ohne Zustimmung des
Patentinhabers ,ein Erzeugnis, das Gegenstand des Patents ist, herzustellen,
anzubieten, in Verkehr zu bringen oder zu gebrauchen oder zu den
genannten Zwecken entweder einzufihren oder zu besitzen” (§ 9 Abs. 1
PatQ).

FUr patentiertes biologisches Material gewahrt § 9a Abs. 1 PatG i.V.m. Art 8
Abs. 1 BioPatRL eine vertikale Erweiterung des Schutzbereichs.”® Der
Patentschutz wirkt demnach bei generativer und vegetativer Vermehrung
fort, solange die mit der Erfindung bewirkten Eigenschaften noch vorhanden

&7 Die , Brokkoli/Tomate”-Entscheidung wird in dem Teil des Projektberichts, der sich mit

ausgewahlten Patentfallen befasst, detaillierter analysiert.

.Verfahren zur Veranderung der genetischen Identitat von Tieren, die geeignet sind,

Leiden dieser Tiere ohne wesentlichen medizinischen Nutzen fur den Menschen oder

das Tier zu verursachen, sowie die mit Hilfe solcher Verfahren erzeugten Tiere” § 2

Abs. 2 4 PatG.

Den Schutzumfang der geistigen Eigentumsrechte unter den vielfaltigen

Regulierungen diskutiert die Dissertation von Eichholz (2008).

70 Laut § 9a Abs. 1 Pat i.V.m. Art 8 Abs. 1 Biopatentrichtlinie umfasst der Patentschutz
fir ,biologisches Material, das aufgrund der Erfindung mit bestimmten Eigenschaften
ausgestattet ist, jedes biologische Material, das aus diesem biologischen Material
durch generative oder vegetative Vermehrung in gleicher oder abweichender Form
gewonnen wird und mit denselben Eigenschaften ausgestattet ist.”

68
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sind. Auf diese Weise wird die Besonderheit berlcksichtigt, dass biologisches
Material (Eizellen, Spermien) sowie Pflanzen und Tiere sich selbst vermehren
oder in einem biologischen System reproduziert werden kénnen.”"

§ 9a Abs. 3 Pat G enthalt eine horizontale Erweiterung des Patentschutzes auf
jedes Erzeugnis, das ,auf Grund einer Erfindung aus einer genetischen
Information besteht oder sie enthalt”; in diesem Fall erstreckt sich der
Patentschutz auch ,auf jedes Material, in das dieses Erzeugnis Eingang findet
und in dem die genetische Information enthalten ist und ihre Funktion
erfullt.””? Der EuGH hat dazu in einem Urteil vom Juli 2010 festgestellt, dass
der Patentschutz nicht fur biologisches Material in verdndertem Zustand gilt,
wenn dieses die in dem Patent geschiitzte Eigenschaft nicht mehr enthélt.”?

§9b Satz1 PatG etabliert ein spezifisches Erschdpfungsprinzip fur
biologisches Material. Wenn dessen Vermehrung der Zweck war, zu dem es in
den Verkehr gebracht wurde, sind die Patentanspriiche zum Zeitpunkt des
Inverkehrbringens erschépft. Aus einem Patent auf eine Saatgutkomponente
ergibt sich daher beispielsweise kein Anspruch auf die vom Landwirt
erzeugten Pflanzen, wenn der Landwirte das patentgeschitzte Saatgut zum
Zweck der Pflanzenproduktion erworben hat. §9b Satz2 lasst den
Patentanspruch allerdings wiederaufleben, wenn ,das auf diese Weise
gewonnene Material anschlieBend fir eine weitere generative oder vegetative
Vermehrung verwendet wird”. Demnach dirfte also ein Landwirt einen Teil
der mit dem erworbenen Saatgut eingefahrenen Ernte nicht als Saatgut fur
das Folgejahr zurtickbehalten.

Allerdings etabliert § 9c Abs. 1 und 2 PatG ein Landwirteprivileg.”* Laut § 9c
Abs 1 Satz 1 PatG kann ein Landwirt ,sein Erntegut fUr die generative oder
vegetative Vermehrung durch ihn selbst im eigenen Betrieb verwenden”. Der
Umfang dieser Befugnis wird analog zu den Bestimmungen der Verordnung
(EG) Nr. 2100/94 des Rates Uber den gemeinschaftlichen Sortenschutz
gefasst’® (§ 9c Abs 1 Satz 2 PatG).”® Laut § 9c Abs 2 Satz 1 PatG ,darf der

7 Deutsche Gesellschaft fiir Ziichtungskunde 2009, S.2

72 § 9a Abs. 3 Pat G: ,Betrifft das Patent ein Erzeugnis, das auf Grund einer Erfindung
aus einer genetischen Information besteht oder sie enthélt, so erstrecken sich die
Wirkungen von § 9 auf jedes Material, in das dieses Erzeugnis Eingang findet und in
dem die genetische Information enthalten ist und ihre Funktion erfullt.”

3 EuGH-Urteil vom 6.7.2010, C-428/08 (Import-Soja).

4 Vgl. auch Erwagungsgrund 47 BioPatRL, 1. und 2. Teilsatz.

75 Vgl. auch Erwégungsgrund 47 BioPatR, 3. Teilsatz.

76 Im deutschen Sortenschutzrecht regelt § 10a SortG das Landwirteprivileg bzw. den
Nachbau von geschitzten Sorten. Umstritten sind dabei die Auskunftspflichten des
Landwirts gegendber dem Sortenschutzinhaber. Der BGH hat dazu in einem neuen
Urteil eine Einschrankung des Auskunftsanspruchs des Sortenschutzinhabers
vorgenommen. Der Landwirt ist demnach nur zur Auskunft verpflichtet, wenn der
Sortenschutzinhaber einen Anhaltspunkt dafir hat, dass der Landwirt eine spezielle
Sorte angebaut hat. Das Anspruch gilt zudem nur fur das betreffende Jahr. BGH AkZ
X ZR 191/03.
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Landwirt  die landwirtschaftlichen  Nutztiere oder das tierische
Vermehrungsmaterial entgegen den §§9, 9a und 9b Satz2 zu
landwirtschaftlichen Zwecken verwenden.”’” §9c Abs.2 Satz2 PatG
erweitert diese Befugnis ausdriicklich ,auf die Uberlassung der
landwirtschaftlichen Nutztiere oder anderen tierischen Vermehrungsmaterials
zur Fortfihrung seiner landwirtschaftlichen Tatigkeit”. 9c Abs. 2 Satz 2 2.
Halbsatz PatG schlieBt jedoch ,den Verkauf mit dem Ziel oder im Rahmen
einer Vermehrung zu Erwerbszwecken” vom Landwirteprivileg aus.

§ 11 Abs. 2 PatG erlaubt ,Handlungen zu Versuchszwecken, die sich auf den
Gegenstand der patentierten Erfindung beziehen” (, Versuchsprivileg”). In
dieser Formulierung war es jedoch fraglich, ob sich die Erlaubnis auch auf die
Forschung mit dem Gegenstand der patentierten Erfindung bezieht, wie es fir
die Pflanzenzlichtung notwendig ist. Seit 2005 nimmt § 11 Abs. 2 2a PatG die
Nutzung biologischen Materials zum Zweck der Zichtung, Entdeckung und
Entwicklung einer neuen Pflanzensorte ausdriicklich vom Patentschutz aus
(,Forschungsprivileg fiir Pflanzenziichter”, auch ,Zichterprivileg”).”® Wenn
der Zluchter nach erfolgreicher Weiterentwicklung eine Sorte vermarkten will
und ein oder mehrere patentierte Bestandteile in der weiterentwickelten Sorte
enthalten sind, haben der oder die Patentinhaber nach § 9a Abs. 3 jedoch die
Maoglichkeit, dem Zichter die Vermarktung zu untersagen oder Anspriche auf
LizenzgebUhren zu erheben. Diese Bestimmung gilt sinngemal3 auch in der
Tierzucht. Der Pflanzenzichter der neuen Sorte kann dann unter bestimmten
Bedingungen eine Zwangslizenz erwirken, wenn ein friheres Patent dem
Erhalt eines Sortenschutzrechts entgegen steht (§ 24 Abs. 3 PatG).

Ein Verfahrenspatent untersagt es Dritten, ohne Zustimmung des
Patentinhabers , ein Verfahren, das Gegenstand des Patents ist, anzuwenden”
(§9 Abs. 2 PatG) sowie ,das durch ein Verfahren, das Gegenstand des
Patents ist, unmittelbar hergestellte Erzeugnis anzubieten, in Verkehr zu
bringen oder zu gebrauchen oder zu den genannten Zwecken entweder
einzufihren oder zu besitzen” (§ 9 Abs. 3 PatQ).

Zu  unterscheiden  ist dabei  zwischen  Arbeitsverfahren  und
Herstellungsverfahren’®. Herstellungsverfahren haben im Unterschied zu
Arbeitsverfahren als Ergebnis ein Erzeugnis, z.B. eine Sache, eine Vorrichtung,
einen Stoff oder biologisches Material. Der Schutzbereich eines Patents auf ein
Herstellungsverfahren umfasst das Verfahren sowie gemal3 § 9 Satz2 Nr. 3
PatG und Art. 64 Abs.2 EPU das unmittelbar hergestellte Erzeugnis
(abgeleiteter Stoffschutz). Patente fur Arbeitsverfahren haben den gleichen

77
78

Vgl. auch Erwagungsgrund 50 BioPatRL.

Im Bereich der Pflanzenzichtung sind die Rechte des Zichters sind in Art. 14 bis 19
der UPOV verankert. Dem Zlchter wird in Art. 14 UPOV das Recht zugestanden, dass
das von ihm gezlchtete Vermehrungsmaterial nur mit Zustimmung vermehrt, erzeugt,
verkauft, ein- oder ausgefiihrt oder freigehalten werden darf.

7 Walter 2008, Schubert 2009.
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Schutzbereich wie Herstellungspatente, jedoch mit dem Unterschied, dass ein
Erzeugnisschutz geméaB § 9 Satz 2 Nr. 3 PatG und Art 64 Abs. 2 EPU entféllt,
da Arbeitsverfahren kein Erzeugnis hervorbringen.

Bei der Erteilung eines Verfahrenspatents wird nicht ausdricklich spezifiziert,
ob es sich um ein Arbeits- oder ein Herstellungsverfahren handelt. Im
Streitfall  wird die Unterscheidung zwischen  Herstellungs- und
Arbeitsverfahren erst in den Einspruchsverfahren geklart.

5142
Product-by-process-Patente

Product-by-process-Patente (pbp-Patente) fallen nicht unter die Verfahrens-,
sondern unter die Produktpatente. Das EPA gewahrt PbP-Patente, wenn das
Produkt neu und erfinderisch ist®®, jedoch nicht hinreichend durch seine
Zusammensetzung, Struktur oder andere nachweisbare Parameter bestimmt
werden kann.®" PbP-Patente sind in der Chemiestoffpatentierung seit
langem etabliert und auch fir biologische Erzeugnisse zulassig.® Sie werden
vom Europaischen Patentamt aber als Notlésung angesehen.®

In vielen Fallen werden PbP-Anspriche im Zusammenhang mit Ansprichen
auf ein Verfahrenspatent formuliert. Der Grund daflr kénnte darin liegen,
dass sich der abgeleitete Stoffschutz aus Verfahrenspatenten nur auf das
unmittelbar hergestellte Erzeugnis erstreckt, der Sachanspruch aus einem
PbP-Patent jedoch auch auf weiter verarbeitete Produkte.®

In Deutschland erstreckt sich die Reichweite von PbP-Patenten auf den
geschitzten Stoff, unabhangig davon, ob er tatsachlich mit dem im Patent
angegebenen Verfahren hergestellt wurde.®> In den USA hat der Court of
Appeal jedoch 2009 den Patentschutz auf Produkte beschrankt, die
tatsachlich mit dem im Patent genannten Verfahren erzeugt wurden.® Mit
ahnlichem Tenor stellte im Vereinigten Kénigreich das House of Lords 2004
in Kirin-Amgen obiter dicta fest, dass keine Verletzung eines PbP-Patents
vorliege, wenn die patentierte Sache mit einem anderen als dem im Patent
angegebenen Verfahren hergestellt wird.®” In der Folge entsteht eine

8 EPO Guideline C Ill. 4.12.
81 International Flavors (T150/82) [1984] OJ EPO 309, Grant/Smyth (2010), 636.
8 BGH, GRUR 1993, 651 (, Tetraploide Kamille”), vgl. Walter (2010), 331.

8 .the form for a claim as such defined in terms of a process of manufacture (i.e.

product-by-process claim”) should be reserved for cases where the product cannot be
satisfactorily defined by reference to its composition, structure or some other testable
parameters”, International Flavors, zitiert nach: Grant/Smyth (2010), 636.

84 Grant/Smyth (2010), 636.

8 BGH GRUR 1993, 651 (,Tetraploide Kamille”); BGH, GRUR 2010, 414, 415
(, Thermoplastische Zusammensetzung”), vgl. Walter (2010), 331.

8 Abbott Labs vs. Sandoz, 566 F.3d 1282 (Fed. Cir., May 18, 2009); vgl. Grant/Smyth
(2010), 637 und Walter (2010), 331.

&7 Kirin-Amgen [2004] UKHL 46; [2005] RPC 9 (HL), zitiert nach Grant/Smyth (2010),
637f.
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Differenz  zwischen den Kriterien fur die Gdultigkeit eines PbP-
Patentanspruchs einerseits und dessen Verletzung andererseits; dies wurde
in der Mindermeinung zu Abbott Labs vs. Sandoz beméngelt.® In einem
spateren Fall aus dem Jahr 2009 bestatigte der Court of Appeal seine
Auffassung und stellte ausdriicklich fest, dass bei der Entscheidung Uber die
Gultigkeit des PbP-Patentanspruchs das Schwergewicht auf dem Produkt
liegen soll, bei der Entscheidung Uber eventuelle Verletzungen eines PbP-
Patents jedoch das Verfahren ebenso wie das Produkt in Betracht zu ziehen
seien.®

Da die Aussagen des House of Lords in K7rin-Amgen lediglich den Charakter

von obiter dicta-Bemerkungen haben, liegt in Europa bis April 2011 noch

keine hochstgerichtliche Entscheidung zur Reichweite von PbP-Anspriichen
90

vor.

PbP-Anspriche sind beispielsweise im Brokkoli- und im Tomaten-Patent
enthalten, deren Verfahrensanspriiche Gegenstand der Entscheidung der
GroBen Beschwerdekammer des Europaischen Patentamts vom Dezember
2010 waren. Wahrend der EPA-Entscheid die Anspriche auf Patentierung
der Zuchtungsverfahren zurtckwies, ging die Entscheidung nicht auf die
PbP-Anspriche ein.

5143
Patentverletzung und Beweislast

Die Rechtsfolgen fir den Fall der Patentverletzung sind in den §§ 139-142
PatG festgelegt. Im Patentverletzungsstreit gelten die Beweislastregeln nach
§9 und 10 PatG. § 139 Abs.3 enthdlt fir Verfahrenspatente eine
Beweislastumkehr; d.h., der Beklagte muss nachweisen, dass er ein durch ein
Verfahrenspatent geschitztes Produkt nicht mit dem patentierten Verfahren
hergestellt hat.

Nach  8§89c  Abs.3  (sogenannte  Percy-Schmeiser-Klausel)  gelten
Patentanspriiche auf biologisches Material im Bereich der Landwirtschaft
nicht, wenn dieses zufallig oder technisch nicht vermeidbar gewonnen wurde.
Ein Landwirt kann daher ,im Regelfall nicht in Anspruch genommen werden,
wenn er nicht diesem Patentschutz unterliegendes Saat- oder Pflanzgut
angebaut hat”.

8 Grant/Smyth (2010), 639.

8 Amagen Inc v F. Hofmann-La Roche Ltd, 580 F.3d 1340, 92 U.S.P.Q.2d (Fed. Cir.,
September 15, 2009). Zitiert nach Grant/Smyth (2010), 639.

90 Grant/Smyth (2010), 640.
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515
Verfahrensschritte im Europaischen Patentlibereinkommen

5151
Pridfungsverfahren

Die Anforderungen an die Einreichung einer Patentschrift beim EPA sind in
Art. 75ff. EPU geregelt. Art. 78 EPU spezifiziert die Anforderungen an die
Patentschrift.”’

Das weitere Verfahren bis zur Erteilung eines europaischen Blndelpatents ist
in Art. 90-98 EPU bestimmt. Nach Einreichung des Patentantrags und Zahlung
der Gebihren fuhrt das Patentamt eine erste Prifung der Unterlagen und eine
Patentrecherche nach Art. 92 EPU durch, deren Ergebnis verdffentlicht wird.
Die Patentanmeldung wird gemaB Art 93 EPU spatestens nach 18 Monaten
veroffentlicht. Im Lichte des Ergebnisses dieser Recherche kann der
Antragsteller entscheiden, ob er den Antrag weiterverfolgen und ggf.
Anderungen vornehmen will.

AnschlieBend priift das Patentamt laut Art. 94 (1) EPU i.V.m. Art. 164(1) EPU,
ob der Gehalt des Patentantrags die Erteilung eines Patents rechtfertigt. Nach
Art. 94(3) EPU ist dem Antragsteller ggf. mehrfach Gelegenheit zur
Stellungnahme und zur Anderung des Patents im Rahmen der Grenzen des
Art. 123 EPU zu geben. Die Prifung endet mit der Erteilung oder
Zuruckweisung des Patentantrags (Art. 97 EPU). Wird das beantragte Patent
erteilt, erfolgt baldmoglichst die Veroffentlichung (Art. 98).

Nach Art. 116 (1) kann eine muandlichen Verhandlung vom Antragsteller
beantragt oder vom Patentamt von Amts wegen angesetzt werden. Dem
Begehren des Antragstellers wird jedoch nur entsprochen, wenn die
Prifungsabteilung es fur sachdienlich hélt oder beabsichtigt, die
Patentanmeldung zurtickzuweisen (Art. 116 (2)). Die mindliche Verhandlung
im Priifungsverfahren ist laut Art. 116 (3) EPU nicht 6ffentlich.

5.1.5.2
Einwendungen im Prifungsverfahren

Nach Artikel 115 EPU kann nach der Veroffentlichung der Patentanmeldung
jeder Dritte Einwendungen gegen die Patentierbarkeit der Erfindung erheben.
Ein solcher Einwand begriindet jedoch keine Verfahrensbeteiligung bei der
Patentprifung. Da mindliche Verhandlungen vor der Eingangsstelle, den
Prufungsabteilungen und der Rechtsabteilung nicht 6ffentlich sind (Art 116 (3)
EPU), hat der Einwender im Prifverfahren keinen Einblick in das Verfahren.

Die Prufrichtlinien des Europaischen Patentamts widmen den Anforderungen an den
Patentantrag den gesamten Teil F.
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5.1.53
Einspruchsverfahren

GemaB Artikel 99 (1) EPU kann innerhalb von neun Monaten nach der
Veroffentlichung des Patents jedermann Einspruch erheben. Am folgenden
Einspruchsverfahren sind gemaB Artikel 99 (3) EPU der Patentinhaber und die
Einsprechenden beteiligt. GemaB Artikel 105 EPU kdénnen vermeintliche
Patentverletzer dem Verfahren beitreten.

GemaR Artikel 100 EPU kénnen Einspriiche gegen ein erteiltes Patent sich auf
drei Einwendungsgriinde stitzen:

gemaB Artikel 100 (1) EPU: Nichtpatentierbarkeit nach den Artikeln 52
bis 57 EPU (also: fehlender technischer Charakter, Moralitat,
Pflanzensorten, Tierrassen, im wesentlichen biologische Verfahren,
chirurgische oder therapeutische Verfahren, fehlende Neuheit,
mangelnde  Erfindungshéhe  oder  mangelnde  gewerbliche
Anwendbarkeit),

unzureichende Offenbarung gemaB Artikel 100 (2) EPU oder

der Inhalt des erteilten Patents reicht tUber den des urspringlichen
eingereichten Anspruchs hinaus (Artikel 100 (3) EPU).

Eine Reihe von Mangeln, die im Prifungsverfahren zur Nichterteilung des
Patents fuhren wurden, stellen jedoch keinen Grund fur ein
Einspruchsverfahren und damit auch keinen Nichtigkeitsgrund fur ein einmal
erteiltes Patent dar. Dazu gehoren:

Fehlende Einheitlichkeit der erfinderischen Idee (EPU-Richtlinien D-IIl,
2,i.V.m. Art. 100 EPU). Diese Anforderung gilt gemaB Art. 82 nur fir
den Patentantrag. Daher muss im Einspruchsverfahren auch nicht
gepruft werden, ob einem ggf. abgednderten Patent eine einheitliche
erfinderische Idee zugrunde liegt (EPU-Richtlinien D-lII, 2).

Mangelnde Klarheit der Anspriiche® gemaB Art. 84 EPU kann nur
geltend gemacht werden, wenn diese das Ergebnis eventueller
Anderungen des Patents im Einwendungsverfahren sind (EPU-
Richtlinien D-lIl, 5).

GemaB Artikel 101 EPU endet das Einspruchsverfahren in der
Aufrechterhaltung oder Annullierung des Patents. GemaB Artikel 101 (3) EPU
i.V.m. Regel 79 (1) hat der Patentinhaber im Rahmen des
Einspruchsverfahrens innerhalb einer ggf. gesetzten Frist die Gelegenheit zur
Stellungnahme und ggf. zur Anderung der Patentanspriiche. Stellungnahme
und eventuelle Anderungen werden nach Regel 79 (3) den anderen

92 Vgl. Matthias Brandi-Dohrn (0.D.): The Unduly Broad Claim, abrufbar unter:
www.brand-dohrn.de/veroeff/claim.html, zuletzt besucht am 23.1.2013.
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Beteiligten — jedoch nicht notwendigerweise einem nach Artikel 105 EPU
beigetretenen Patentverletzer — zur Stellungnahme mitgeteilt.

Das Patent kann ggf. in geanderter Fassung aufrechterhalten werden. GemaR
Artikel 103 EPU wird das in geanderter Form aufrechterhaltene Patent so bald
wie moglich veroffentlicht. Laut Artikel 113(2) muss sich das Patentamt an die
vom Patentinhaber gebilligte Fassung des Patents halten. Anderungen des
Patents sind durch Art. 76 (1) (Teilanmeldungen) und Art. 123 EPU
beschrankt. GemaB Art. 123 (2) darf die Anderung nicht den Gegenstand des
Patents Uber den Inhalt der urspringlichen Anmeldung hinaus ausweiten,
gemaB Art. 123 (3) darf nicht der Schutzbereich des Patents erweitert
werden.

Die Einspruchsabteilung kann im Einklang mit Art. 101 (1) EPU und Regel 81
(2) die Verfahrensbeteiligten wiederholt zur Stellungnahme auffordern,
solange sie dies fiir die Klédrung des Falles fur notwendig halt (EPU-Richtlinien
D-VI, 3.1). Dabei kann die Einspruchsabteilung Fristen setzen, muss dies aber
nicht (EPU-Richtlinien D-VI, 3.1). Nach Regel 132 (2) kénnen gesetzte Fristen
auf Antrag verlangert werden. Weiterhin kann die Einspruchsabteilung die
Beteiligten zu einer mindlichen Verhandlung vorladen und im Vorfeld eine
Frist fur die Einreichung schriftlicher Stellungnahmen setzen (EPU-Richtlinien
D-VI, 3.2). Mindliche Verhandlungen nach Erteilung eines Patents vor den
Beschwerdekammern und der GroBen Beschwerdekammer sind — im
Gegensatz zum Prifungsverfahren — laut Art. 116 (4) EPU in der Regel
offentlich.

In ungewohnlichen Fallen, etwa wenn sich im Laufe des Verfahrens ein
Nebenanspruch als wesentlich fur die Beurteilung des Hauptanspruchs
erweist, kann die Einspruchsabteilung auch eine neue Patentrecherche
durchfihren (EPU-Richtlinien D-VI, 5).

Die Regeln in den Ausfuhrungsvorschriften zum EPU zielen darauf ab, das
Einspruchsverfahren auch fir die Klarung von Rechtsfragen nutzen zu
kénnen.

So kann nach Regel 75 ein Einspruch auch dann eingelegt werden,
wenn auf das Patent verzichtet wurde oder es in allen Vertragsstaaten
erloschen ist.

Nach Regel 81 (1) iV.m. Art. 114 (1) EPU kann die
Einspruchsabteilung von Amts wegen auch Einspruchsgriinde prufen,
die nicht von den Einsprechenden geltend gemacht wurden, aber der
Aufrechterhaltung des Patents entgegenstehen wurden.

Die Untersuchung des Einspruchs kann auch dann fortgesetzt werden,
wenn alle Einsprliche zurlickgezogen worden sind oder wenn der
Einsprechende verstorben oder nicht mehr rechtsfahig ist, selbst wenn
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die Erben oder Rechtvertreter nicht am Verfahren teilnehmen (EPA-
Richtlinien, D-V, 1).

Allerdings legt sich das Europdische Patentamt in seinen Richtlinien selbst
Zurickhaltung auf.

Wird nur gegen einen Teil eines Patents Einspruch erhoben, muss sich
die Untersuchung auf diesen Teil beschranken (EPA-Richtlinien, D-V,
2.1).

Die Einspruchsverfahren werden explizit nicht als Fortsetzung der
Erteilungsverfahren verstanden. Die Einspruchsabteilung soll sich daher
im Allgemeinen auf die Prifung der von den Beteiligten vorgebrachten
Einwendungsgrinde beschranken (EPA-Richtlinien, D-V, 2.2). Werden
der Einspruchsabteilung jedoch weitere Grinde bekannt, die dem
Anschein nach der Aufrechterhaltung des Patents entgegenstehen,
sollen diese gemaB Artikel 81 (1) und 114 EPU gepriift werden.

GemaB Artikel 104 (1) EPU tragt im Einspruchsverfahren jeder Beteiligte die
eigenen Kosten selbst. Die Einspruchsabteilung kann jedoch nach
Billigkeitserwagungen eine andere Kostenverteilung anordnen.

5.1.54
Beschrdankungs- und Widerrufungsverfahren

Nach Artikel 105a kann der Patentinhaber jederzeit die Beschrankung oder
Widerrufung eines erteilten Patents beantragen. Die Entscheidung Uber einen
solchen Antrag trifft nach Art. 105b EPU das Europaische Patentamt mit
Wirksamkeit fur alle Vertragsstaaten. Einem zulassigen Antrag auf Widerruf
wird stattgegeben. Der Widerruf gilt ab /initio — das heil3t, das Patent gilt als
nie erteilt. Ein zuldssiger Antrag auf Einschrankung des Patents wird von der
zustandigen Fachabteilung gepriift. Dabei ist insbesondere sicherzustellen,
dass das verdanderte Patent keine neuen Schutzanspriiche enthalt, die nicht in
der urspriinglichen Anmeldung enthalten sind.*

5.1.55
Beschwerdeverfahren

Das Beschwerdeverfahren nach Art. 106 EPU steht gemaB Art. 107 EPU allen
am Verfahren Beteiligten offen. Es hat gemaB Art. 106 (1) EPU aufschiebende
Wirkung. Beschwerden sind innerhalb von zwei Monaten einzulegen und
innerhalb von vier Monaten zu begrinden (Art. 108 EPU). Zulassige
Beschwerden werden von der Beschwerdekammer gepriift (Art. 110 EPU). Die
Beschwerdekammer kann nach Entscheidung entweder selbst tatig werden
oder die Entscheidung an die zustidndige Stelle zuriickweisen (Art. 111 EPU).

93 Zu weiteren Details des Widerrufs- und Beschrankungsverfahrens siehe EPA (2012),

Guidelines for Examination in the European Patent Office, June 2012, Kapitel D-X.
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Diese ist dann gemaB Art. 111 (2) EPU an die rechtliche Beurteilung durch die
Beschwerdekammer gebunden. Nach Art. 112 EPU dient die Arbeit der
GroBen  Beschwerdekammer der Sicherstellung einer einheitlichen
Rechtsprechung. Sie kann entweder von Amts wegen, auf Antrag eines
Verfahrensbeteiligten oder auf Ersuchen des Prasidenten des EPA tatig
werden. Beschwerden von Verfahrensbeteiligten kédnnen sich nach Art. 112a
EPU jedoch nur auf schwerwiegende Verfahrensmangel stiitzen und haben
keine aufschiebende Wirkung.

5156
Patenverletzungs- und Nichtigkeitsverfahren

Nach Ausschopfung der Verfahrenswege beim Europaischen Patentamt steht
den Beteiligten noch der Rechtsweg vor den Patentgerichten offen. Da das
EPU-Patent nach Erteilung in nationale Einzelpatente zerféllt, liegt die
Zustandigkeit bei den nationalen Patentgerichten. Dementsprechend ist die
Geltung eines Gerichtsurteils auf den jeweiligen nationalen Rechtsbereich
beschrankt.

Artikel 138 (1) EPU bestimmt, dass nur die folgenden Griinde zur Nichtigkeit
eines Patents fUhren:

mangelnde Patentierbarkeit nach Artikel 52 bis 57 EPU,

unzureichende Offenbarung,

der Gegenstand des Patents reicht tber den Inhalt der urspriinglichen
Anmeldung hinaus,

der Schutzbereich des Patents ist erweitert worden, oder

der Inhaber des Patents ist nicht der Erfinder oder sein
Rechtsnachfolger i.S.v. Art. 60 (1) EPU.

Betreffen die Nichtigkeitsgriinde nur einen Teil des Patents, so wird es gemaR
Art. 138 (2) eingeschrankt und fur teilweise nichtig erklart. GemaB Art. 138
(3) ist der Patentinhaber im Nichtigkeitsverfahren berechtigt, das Patent durch
Anderung der Patentanspriiche zu beschranken.

5.1.6

Vergleichende Betrachtung: Regelungen in anderen Rechtskreisen

Der Schwerpunkt dieses Abschnitts liegt auf den Regelungen der
Biopatentierung im Vereinigten Koénigreich, den USA sowie den Niederlanden.
Weitere Ausfihrungen zu den Rechtskreisen in den BRIC-Staaten
(ausgenommen Russland) dienen der erganzenden Betrachtung und sind auf
dem Stand der ersten Projektphase (2010/2011).
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5.1.6.1
Regelung der Biopatentierung im Vereinigten Kénigreich

Rechtsgrundlagen

Das Patentrecht GroBbritanniens ist im Patents Act 1977 geregelt. Dieses
wurde spater mehrfach gedndert, insbesondere durch den Copyright, Designs
and Patents Act 1988, die Regulatory Reform (Patents) Order 2004, und den
Patents Act 2004. Die Verfahren unter dem Patents Act werden in den Patents
Rules 2007 geregelt, die im Dezember 2007 in Kraft traten.

Die europdische Biopatentrichtlinie 98/44/EC wurde in drei Schritten in
britisches Recht Ubersetzt: Die Patents Regulations 2000 (SI 2000/2037)
implementieren die Artikel 1 bis 11 der Biopatentrichtlinie, welche die
Voraussetzungen der Patenterteilung regeln. Die Patents (Amendment) Rules
2001 (SI 2001/1412), die auf den Patents Rules 1995 basieren,
implementieren Artikel 13 und 14 der Richtlinie, welche die Hinterlegung
biologischen Materials und den Zugang dazu betreffen. Die Patents and Plant
Variety Rights (Compulsory Licensing) Regulations 2002 (SI 2002/247), welche
Artikel 12 der Richtlinie in nationales Recht Ubersetzen, regeln Fragen der
Zwangslizenzierung  zwischen  Patenten und den  Rechten von
Pflanzenziichtern.

Bei Umsetzung der Biopatentrichtlinie wurde im Vereinigten Kénigreich nicht
in gleichem MaBe wie in Deutschland von den Spielraumen fir das Landwirte-
und Zichterprivileg Gebrauch gemacht. Auch wurde keine , Percy-Schmeiser-
Klausel” analog zu § 9c Abs. 3 PatG eingeflhrt.

Allgemeine patentrechtliche Leitlinien

Eine Erfindung ist nach den britischen Regelungen patentierbar, wenn eine
erfinderische Tatigkeit vorliegt und die Erfindung neu und gewerblich
anwendbar ist. Nicht patentfahige Erfindungen sind nach Sec. 1 (2) des
Patents Act Entdeckungen, wissenschaftliche Theorien, mathematische
Methoden, literarische, dramatische, musikalische Werke oder sonstige
asthetische Schoépfungen, Plane, Regeln und Verfahren fur gedankliche
Tatigkeiten, Spiele, Geschaftsmodelle, Computerprogramme und die bloBe
Darstellung von Information. Die Formulierungen sind harmonisiert mit Art. 53
Abs. EPU.

Die Patentierungsschranken betreffen zwei verschiedene Gruppen von
Erfindungen:

a) Die Verwertung oder Verdffentlichung der Erfindung fordert
anstoBiges, unmoralisches oder anti-soziales Verhalten (Umschreibung
des Begriffes des , ordre public”)®*:

o4 Sievers, S. 97.
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b) Pflanzensorten und Tierrassen.

Die Patents Regulations 2000 bekraftigen, dass Erfindungen, die biologisches
Material einschlieBlich Gensequenzen betreffen, grundsatzlich patentierbar
sind.”

Das Vereinigte Konigreich ist Mitglied des UPOV-Ubereinkommen. Fir
Pflanzensorten besteht die Mdglichkeit, diese unter dem Plant Varieties and
Seeds Act 1964 schitzen zu lassen.

Das britische Fallrecht hat Richtlinien und Tests fur die Entscheidung von
Patentstreitigkeiten entwickelt, die zum Teil von denen des Europdischen
Patentamts abweichen. Dies hat in der Vergangenheit in einigen Fallen zu
gegensatzlichen Beurteilungen etwa der Validitat von Patenten gefihrt. In
seiner Kirin Amgen-Entscheidung von 2004 postulierte das House of Lords als
oberster Gerichtshof des Landes, dass es nicht wiinschenswert sei, wenn die
britische Praxis der Patenterteilung von der des Europaischen Patentamts
abweiche.?® Die vom Europdischen Patentamt entwickelten Leitlinien sind
daher auch far die britische Rechtsprechung maBgeblich.

Verfahren und Rechtswege

Zustandig fur die Recherche, Prifung und Erteilung von Patenten in
GroBbritannien ist das UK Intellectual Property Office mit Sitz in Newport,
South Wales.

Das Verfahren zur Patenterteilung ist auf der Website des IPO erklart.®’
Antragsteller missen innerhalb von 12 Monaten nach der Einreichung eine
Patentrecherche anfordern. Der Patentantrag wird 18 Monate nach der
Einreichung veroffentlicht. Die Prifung des Patents muss innerhalb von sechs
Monaten nach Verdffentlichung, also spatestens zwei Jahre nach der
Einreichung, beantragt werden. Im Rahmen der Prifung kann das IPO
Anderungen des Patentantrags verlangen. Nach Angaben des IPO benétigt ein
Patentantrag typischerweise drei bis vier Jahre bis zur Erteilung des Patents.
Die Verfahrensdauer ist auf 41/2 Jahre begrenzt. Es bestehen verschiedene
Optionen zur Beschleunigung des Verfahrens. Versaumt der Antragsteller ihm
gesetzte Fristen, kann das IPO das Verfahren abbrechen.

% Paragraph 1, Schedule A2 to the Patents Act 1977: "An invention shall not be
considered unpatentable solely on the grounds that it concerns -(a) a product
consisting of or containing biological material; or (b) a process by which biological
material is produced, processed or used."

“| think it is important that the United Kingdom should apply the same law as the EPO
and the other Member States when deciding what counts as new for the purposes of
the EPC ... It would be most unfortunate if we were to uphold the validity of a patent
which would on identical facts have been revoked in opposition proceedings in the
EPO.” Kirin-Amgen Inc. and others v Hoechst Marion Roussel Ltd and others [2004]
UKHL 46 (House of Lords)

http://www.ipo.gov.uk/types/patent/p-applying.htm, zuletzt besucht am 13.1.2013.
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Bei Streitigkeiten mit dem Patentamt kann der Antragsteller eine persénliche
Anhérung (,ex parte hearing”) beantragen. % Bej Streitigkeiten zwischen
einem Patentinhaber oder -antragsteller und Dritten kann ein ,inter partes
hearing” mit den Beteiligten beantragt werden. Im Anschluss an die
Anhorung trifft der Prufer eine formale, bindende Entscheidung. Gegen die
Entscheidung kann Widerspruch vor dem Patentgericht, dem Patents Court
(siehe unten), eingelegt werden. Ex parte hearings sind nicht kostenpflichtig.
Bei inter partes hearings kann das IPO anordnen, dass die unterlegene Seite
einen Teil der Kosten des Gewinners (ibernimmt.*

Bei Streitigkeiten zwischen einem Patentinhaber und Dritten Uber
Patentverletzungen oder die Gultigkeit eines Patents bietet das IPO die
Erstellung einer unabhidngigen Meinung an.'® Anfragen und erstellte
Meinungen sowie alle zugehodrigen eingereichten Dokumente werden
veroffentlicht. Interessierte koénnen innerhalb von vier Wochen nach
Veroffentlichung  einer  Anfrage ,Beobachtungen”  (,observations”)
einreichen. Der Antragsteller kann anschlieBend innerhalb von zwei Wochen
antworten (,oberservation in reply”). Eine Meinung des IPO kostet £200 und
wird innerhalb von drei Monaten erstellt. Patentinhaber und exklusive
Lizenznehmer kdnnen ein Review der Meinung des IPO beantragen, wenn sie
mit dem Ergebnis nicht einverstanden sind. Meinungen des IPO haben keine
unmittelbaren Rechtsfolgen. Kommt das IPO in seiner Meinung zu dem
Ergebnis, dass ein Patent nicht valide ist oder dass ein Patent verletzt wurde,
obliegt es den Parteien, vor Gericht eine Patentannullierung bzw.
Unterlassung der Patentverletzung und Schadenersatz zu erstreiten.'”’

Zustandig fur Patentanfechtungen und Patentverletzungen ist der Patents
Court'®, eine Unterabteilung des High Court of Justice, Chancery Division,
mit Sitz in London. Verfahren vor dem High Court werden in der Regel von
einem Einzelrichter gefihrt. Besondere Falle werden an einen Divisional Court
mit zwei oder drei Richtern verwiesen, und in seltenen Fallen wird eine Jury
einberufen. Patentfalle werden in der Regel von einem einzelnen Richter
entschieden. Berufungsverfahren werden vom Court of Appeal behandelt, fur
erneute Berufungen ist dann letztinstanzlich seit 2009 der Supreme Court

% http://www.ipo.gov.uk/types/patent/p-dispute/p-hearing.htm, zuletzt besucht am

13.1.2013.
http://www.ipo.gov.uk/types/patent/p-dispute/p-hearing/p-interpartes/p-costs.htm,
zuletzt besucht am 13.1.2013.
http://Awww.ipo.gov.uk/types/patent/p-dispute/p-opinion.htm, zuletzt besucht am

99

100

13.1.2013.

101 http://Awww.ipo.gov.uk/types/patent/p-dispute/p-opinion/p-review.htm, letzt besucht
am 13.1.2013.

102 HM Courts & Tribunals Services (2012): The Patents Court guide, abrufbar unter:

http://www.justice.gov.uk/downloads/courts/patents-court/patent-court-guide.pdf
(zuletzt besucht am 13.1.2013).
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zustandig, der gemalB dem Constitutional Reform Act 2005 diese Funktion
vom House of Lords tibernahm.'®

Fur kleinere Patentfdlle wurde im Jahr 1990 der Patents County Court
eingerichtet, der ebenfalls eine Unterabteilung der Chancery Division des High
Court ist."® Auch der Patents County Court verhandelt u.a.
Patentverletzungen, Widerruf ungdltiger Patente und Patentanderungen. Falle
mit groBeren Streitparteien, komplexen Anspriichen, schwierigen Beweisen,
widerspruchlichen Sachbelegen und Zeugenaussagen sowie einem hohen
Streitwert werden regelmaBig vor dem High Court (Patents Court) verhandelt.
Seit 2011 gilt eine Begrenzung des Streitwerts von £500.000.'% Auf Basis der
Empfehlungen eines Berichts des Intellectual Property Court Users’ Committee
(IPCUC) von 2009 wurden im Jahr 2010 die Verfahren reformiert.
Entsprechend der Empfehlungen des Hargreaves Review'®® wurde im Oktober
2012 ein ,,small claims track” fdr die Bereiche Copyright, Designschutz und
Markenschutzrecht mit einem Streitwert von normalerweise nicht mehr als
£5000 eingefihrt. Auf diese Weise soll die Patentgerichtsbarkeit auch fur
kleine Unternehmen sowie fir Falle mit geringem Streitwert als gangbare
Option mit vertretbaren Transaktionskosten offen gehalten werden.
Patentangelegenheiten und Pflanzensortenrechte werden weiterhin im
Normalverfahren, dem ,PCC multi-track” verhandelt. Verfahren vor dem
Patents County Court dauern nicht mehr als zwei Tage. Vertretung durch
einen Anwalt ist nicht erforderlich. Es gelten strikte Fristen fir die Einreichung
von Unterlagen. Die Gerichtskosten sind normalerweise auf maximal £50.000
begrenzt.

Sowohl vor dem Patents Court wie dem Patents County Court entspricht die
Verfahrensordnung weitgehend dem Zivilprozessrecht. Die Verhandlungen
werden in der Regel von einem Richter gefihrt. Die Nutzung alternativer
Formen der Streitschlichtung wie Mediation oder das Einholen einer neutralen
Fachmeinung wird ermutigt. Die Parteien kbnnen ein rationalisiertes Verfahren
(streamline procedure) beantragen. Es bestehen alle Rechtsmdglichkeiten wie
beispielsweise einstweilige Verfligungen, Schadensersatz, Durchsuchungen
oder Einfrieren von Vermdgen. Entscheidungen beider Gerichte werden wie
alle zivilrechtlichen Entscheidungen vollstreckt. Auch kénnen beide Gerichte

103 Die Funktion des obersten Gerichts wurde durch zwolf als Lords ernannte

professionelle Richter ausgetibt, die Lords of Appeal in Ordinary.

104 HM Courts & Tribunals Services (2012): The Patents County Court Guide, abrufbar
unter http://www.justice.gov.uk/downloads/courts/patents-court/patents-court-
guide.pdf (zuletzt besucht am 12.1.2013). Die Seitenzahlen in diesem Absatz beziehen
sich auf diese Quelle.

105 The Patents County Court (Financial Limits) Order 2011 (SI 2011/1402).

106 lan Hargreaves (2011): Digital Opportunity. A review of Intellectual Property and
Growth Abrufbar unter: http:/Awww.ipo.gov.uk/ipreview.htm, zuletzt besucht am
13.1.2013.
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Verwarnungen wegen Missachtung des Gerichts oder Arrestbefehle
aussprechen, um das Erscheinen vor Gericht sicherzustellen.

5162
Regelung der Biopatentierung in den USA

Nach Art. 1 § 8 der US-Verfassung hat der Kongress die Befugnis zur
Patentgesetzgebung.'®”” Auf dieser Grundlage erging das US-Bundesrecht
(Patent Act). Bei nicht im Gesetz definierten Sachverhalten sind die
bundesgerichtlichen Entscheidungen (case /aw) zur Konkretisierung
heranzuziehen.'®  Wahrend im  Rechtsystem  der  européischen
Gemeinschaften bei der Rechtsfindung die gesetzlichen Bestimmungen auf
den aktuellen Fall angewendet werden, erfolgt die Rechtsfindung in den
USA starker unter dem Aspekt der Hinzuziehung von Grundsatzurteilen bei
vergleichbaren  Fallen. Das hat dazu  gefihrt, dass die
Prazedenzfallentscheidungen (case /aw) einen hoheren Stellenwert bei der
Urteilsfindung einnehmen als die gesetzlichen Bestimmungen selbst."®

Die wichtigste Institution bei der Auslegung und Interpretation des
Patentgesetzes stellt der ,,US Court of Appeal for the Federal Circuit” dar.
Die Entscheidungen werden in Form von Panel-Entscheidungen mit drei
Richtern gefallt und sind bindend fur alle nachfolgenden vergleichbaren
Falle."°

Fur die Implementierung und Kontrolle des Patentsystems wurde das United
States Patent and Trademark Office (USPTO) geschaffen.

Das erste Patentgesetz wurde 1790 in den USA erlassen. Die heutige Fassung
— United States Code Title 35 (USC 35) — geht zurlick auf die Revision von
1836 unter Thomas Jefferson. Bis 2012 war der Patent Act in der
Kodifizierung von 1952 in Kraft. Die jungste Novellierung, der Leahy-Smith
America Invents Act (Public Law 112-29, 125 Stat 284), wurde am 16.
September 2011 verabschiedet.'"

Die Schutzfrist fur Patente betragt gemaB dem an das TRIPS Abkommen
angepassten Patent Act 20 Jahre.

107 United States Patent and Trademark Office (USPTO) 2010, S. 2.
108 Grimm 2010, S. 7.

105 Steenwarber 2001, S. 144.

110 Grimm 2010, S. 8.

1 Die konsolidierte Fassung ist abrufbar unter:

http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/consolidated_laws.pdf, zuletzt besucht
am 2.1.2013.
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516217
Patentkategorien im Unterschied zum EPU

Im Titel 35 des United States Code (U.S.C) zahlt § 101 die patentierbaren
Gegenstande auf:''%:

“Whoever invents or discovers any new and useful process, machine,

manufacture, or composition of matter, or any new and useful
improvement thereof, may obtain a patent therefore, subject to the
conditions and requirements of this title. ”

Es gibt drei verschiedene Arten von Patenten im amerikanischen Recht:'"

1. Utility Patente nach Titel 35 U.S.C § 101 werden an jeden vergeben,
der einen neuen nutzlichen Prozess (,process”), eine Maschine oder
herstellbaren Gegenstand (,manufacture”), eine
Materialzusammensetzung (,,composition of matter”) oder eine neue
und ndtzliche Verbesserung einer solchen erfindet oder entdeckt.

2. Design-Patente Titel 35 U.S.C § 171 (asthetische Formschépfungen)
kénnen an jeden vergeben werden, der ein neues originales und
verzierendes Design fir einen Gegenstand erfindet

3. Pflanzenpatente Titel 35 U.S.C § 161 (Plant Patents) kdbnnen an jeden
erteilt werden, der eine unterscheidbare Pflanzensorte erfindet oder
entdeckt und diese asexuell reproduziert.'™

Seit der Entscheidung ex parte Hibbert des US Patent and Trade Mark Office
von 1985 koénnen Utility-Patente auch auf sexuell reproduzierbare Pflanzen
erteilt werden."" Im Jahr 2001 bestétigte der Supreme Court in J.E.M Ag
Supply v. Pioneer Hi-Bred International, dass Pflanzen nach 35 U.S.C. 161
patentierbar sind, da der Gesetzgeber sie nicht ausdrlcklich von der
Patentierbarkeit im Rahme der utility-Patente ausgeschlossen hat.''®

FUr neue Pflanzensorten kdnnen Utility-Patente beantragt werden. Fir
Pflanzen kann auch ein Schutz unter dem ,Plant Variy Protection Act” von
1970 beantragt werden, der dem Pflanzensortenrecht unter dem UPOV-
System korrespondiert.

12 Im Unterschied dazu legt das EPU die nicht patentierbaren Gegenstande in Art. 53

dar; siehe Abschnitt 5.1.3.

13 United States Patent and Trademark Office (USPTO) 2010, S. 2.
14 Neuhé&usler 2008, S. 10.
15 Ex parte Hibberd, 227 U.S.P.Q. 443 (Bd. Pat. App. & Interferences 1985).

116 J.E.M. Ag Supply, Inc. v. Pioneer Hi-Bred Int'l., Inc., 534 U.S. 124, 127 (2001).
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51622
Grundtatbestand der Patentierung nach US-Recht - materielles
Patentrecht

Fur die Auseinandersetzung um Biopatente wesentlich sind v.a. § 101
(inventions patentable), der den Bereich patentierbarer Erfindungen
bestimmt, sowie die §§ 102 und 103, welche die Bedingungen fir die
Patentierbarkeit bestimmen.

Im US-Patentrecht muss eine Erfindung geméaB 35 U.S.C § 101 neu (novel)
und natzlich (useful) sein. Bedingung fir die Patentierbarkeit ist weiterhin,
dass die Erfindung nicht bereits bekannt (35 U.S.C § 102) und nicht
naheliegend ist (non-obviousness, 35 U.S.C § 103).

Das US-Patentrecht unterscheidet nicht zwischen ,Erfindung” und
.Entdeckung”, wie es im europdischen Rechtssystem der Fall ist. Vielmehr
bestimmt 35 U.S.C. 100 (a): ,The term “invention” means invention or
discovery.” Dennoch sind Naturgesetze und abstrakte Ideen von der
Patentierung ausgeschlossen, wie der Supreme Court in Diamond vs.
Chakrabarty feststellt: , The laws of nature, physical phenomena, and abstract
ideas have been held not patentable.”'"’

Laut Diamond vs. Chakrabarty sind lebendige Eintitaten ausdricklich
patentierbar, wenn sie das Ergebnis menschlichen Einwirkens sind: ,the
relevant distinction was not between living and inanimate things, but
between products of nature, whether living or not, and human-made
inventions.” Das US Patent and Trademark Office orientiert bei der
Entscheidung Uber die Patentierbarkeit von lebenden Entitaten an dem
vierstufigen Test, den der Supreme Court in Chakrabarty formuliert'':

e (A) "The laws of nature, physical phenomena and abstract ideas” are
not patentable subject matter.

e (B) A "nonnaturally occurring manufacture or composition of matter
— a product of human ingenuity — having a distinctive name,
character, [and] use” is patentable subject matter.

e (C) "[A] new mineral discovered in the earth or a new plant found in
the wild is not patentable subject matter. Likewise, Einstein could not
patent his celebrated E=mc?; nor could Newton have patented the law

17 Der Supreme Court erldutert weiterhin: “Thus, a new mineral discovered in the earth

or a new plant found in the wild is not patentable subject matter. Likewise, Einstein
could not patent his celebrated law that E=mc2; nor could Newton have patented the
law of gravity.”

118 USPTO: Manual of Patent Examining Procedure , section 2105: Patentable Subject

Matter — Living Subject Matter [R-9], abrufbar unter:
http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2105.html,  zuletzt  besucht  am
3.1.2013.
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of gravity. Such discoveries are ‘manifestations of... nature, free to all
men and reserved exclusively to none."”

e (D) "[T]he production of articles for use from raw materials prepared
by giving to these materials new forms, qualities, properties, or
combinations whether by hand labor or by machinery” [emphasis
added] is a “manufacture” under 35 U.S.C. 101.

Im Ergebnis sind Tiere und Pflanzen oder pflanzliche oder und tierische
Materie patentierbar, wenn sie das Ergebnis menschlicher Einwirkung sind.

Der 2011 neu eingefligte Absatz 35 U.S.C. 101 (a) schlieBt die Patentierung
von Erfindungen aus, die sich auf den menschlichen Organismus beziehen
(,,no patent may issue on a claim directed to or encompassing a human organism*),
nicht jedoch die Patentierung von Pflanzen oder Tieren.

Bis zur Novellierung des US Patent Act im Jahr 2012 war die Bestimmung
der Neuheit im Gegensatz zum europdischen ,, 7irst to file"-System gepragt
vom Grundsatz des Ersterfinder-Prinzips (,, first to invent'-System). So stand
dem, der die Erfindung auch tatsachlich gemacht hat, nach amerikanischem
Recht ein Patent zu. Ein weiterer Unterschied ist die Neuheitsschonfrist
(,grace period") in den USA, die besagt, dass eine Erfindung bis zu 12
Monate vor der Patentanmeldung verdffentlicht oder getestet werden kann,
ohne dass dadurch die Neuheit der Erfindung gefdhrdet wird.'" Diese
Regelung ermoglicht es dem Antragsteller beispielsweise, wdhrend dieses
Zeitraums neue Belege fir die technische Realisierung einer Erfindung zu
hinterlegen.

Die Prufung der erfinderischen Tatigkeit unterscheidet sich vom
europaischen System indem bei der Prifung auch Ver6ffentlichungen des
Erfinders nach der Anmeldung mit einer Frist von 12 Monaten
(Neuheitsschonfrist) mit einbezogen werden.

Das  Kriterium  der ,utility”  korrespondiert der ,gewerblichen
Anwendbarkeit” im europdischen Patentsystem. In den USA muss im
Patentantrag ein spezifischer, glaubhafter und substanzieller Nutzen der
Erfindung angegeben werden.'® Die Beweislast fir die Priifung der , utility”
liegt zunachst beim Patentprifer, der ggf. belegen muss, dass aus Sicht
eines verstandigen Fachmanns begriindbare Zweifel an der Nutzlichkeit der
Erfindung bestehen. In diesem Fall verschiebt sich die Beweislast auf den
Antragsteller, der nun die , utility” der Erfindung belegen muss.'*'

19 Neuhdusler 2008, S. 10.

120 See Brenner v. Manson, 383 U.S. 519 (1966); USPTO, Utility Examination Guidelines,
66 Fed. Reg. 1092, 1098 (Jan. 5, 2001) available at
http://www.uspto.gov/web/offices/com/sol/notices/utilexmguide.pdf.

USPTO: Manual of Patent Examining Procedure, section 2107: Guidelines for
Examination of Applications for Compliance with the Utility Requirement, abrufbar
unter: http:/Awww.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2107.html, zuletzt besucht am
3.1.2013.
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§ 103 enthédlt einen neuen Absatz (b) spezifisch zu biotechnologischen
Erfindungen, der u.a. bestimmt, dass das Kriterium der non-obviousness
nicht verletzt wird, wenn das relevante Wissen sich in Besitz des
Antragstellers befindet.

Wie auch im deutschen und europaischen Recht muss die Erfindung nach
dem US-Patent Act gewerblich anwendbar (,enabled”) sein. Die gewerbliche
Anwendbarkeit setzt die Ausfihrbarkeit durch einen Fachmann voraus. Die
gewerbliche Anwendbarkeit ist in beiden Rechtssystemen selten ein
Ausschlusskriterium fur eine angemeldete Erfindung und muss nur in
problematischen Fallen nachgewiesen werden.'?? Nicht patentiert werden
kénnen nach US-Recht physische Phanomene, Naturgesetze und abstrakte
Ideen.'*

Von Interesse ist weiterhin die restriktive Handhabung von Product-by-
Process-Patenten.’?* Wesentlich fir die Patentierung ist hier die Neuheit des
beanspruchten Produkts. Ein bekanntes Produkt wird daher nicht
patentierbar, wenn es mit einem neuen Verfahren hergestellt wird.
Umgekehrt erstreckt sich der Schutzanspruch nur auf das im Patent
angegebene Verfahren.'®

51623
Einspruchsverfahren

Wie bereits aus den materiellen Patentkriterien abgeleitet werden kann, war
das Patentrecht in den USA bis 2012 sehr stark auf den Erfinder und nicht
wie im europaischen Recht auf den Anmelder ausgerichtet.

Das Einspruchsrecht gegen bereits erteilte Patente unterscheidet sich in den
USA vom europdischen System. Die Anfechtung eines Patentes kann auf zwei
verschiedene Arten erfolgen: einmal durch eine Nachprifung seitens des
USPTO (, reexamination process”) oder direkt vor Gericht. Bei der
Nachpriifung ist die Beteiligung des Patentanfechters sehr beschrankt. Dies
hat dazu gefuhrt, dass Patentanfechtungen meist direkt vor Gericht erfolgen,
ohne dass eine Nachprtifung in Anspruch genommen wird.

Im Vergleich zu den Regeln des EPA ist der Personenkreis, der berechtigt ist,
einen Einspruch zu erheben, im US-System beschrankt. Hier muss die
einsprechende Partei selbst einen Nachteil durch das Patent erleiden. Das

122 Grimm 2010, S. 73.
123 United States Patent and Trademark Office (USPTO) 2010, S. 3.

124 USPTO: Manual of Patent Examining Procedure , section 2113: Product-by-Process

Claims [R-9], abrufbar unter: http:/Avww.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2113.html,
zuletzt besucht am 3.1.2013.

"a product in the prior art made by a different process can anticipate a product-by-
process claim, but an accused product made by a different process cannot infringe a
product-by-process claim." Amgen Inc. v. F. Hoffman-La Roche Ltd., 580 F.3d 1340,
1370 n 14, 92 USPQ2d 1289, 1312, n 14 (Fed. Cir. 2009).
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Einspruchsverfahren ist beim USPTO auch teurer als beim EPA. Werden
Patentklagen eingereicht, so geniel3t der Patentinhaber im US-System Vorteile
im Rechtsprozess. Die Beweislast liegt beim Klager und die Beweisfihrung
muss einem hoheren Standard gentigen als Ubliche Beweise (, preponderance
of the evidence”). Daraus ergeben sich Kostenerhéhungen fur den Klager. Der
Patentanmelder hat weiterhin das Recht, den Ort der Gerichtsverhandlung zu
wahlen. Unter Beachtung der jeweiligen US-Bundesgesetzgebung kann er so
Einfluss auf das Ergebnis der Verhandlung nehmen.'#

Die hier aufgefihrten Punkte machen deutlich, dass Parteien mit
eingeschrankten Ressourcen, wie zum Beispiel kleinere Unternehmen oder
Einzelpersonen, sich selten in der Lage sehen, die Validitdt von Patenten vor
Gericht anzuzweifeln.

126 Neuhé&usler 2008, S. 12f.
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Abbildung 1: Patenterteilungsverfahren in den USA (Quelle: USPto 2012).
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51624
Rechtsprechung zu Biopatenten

GemaB der Naturstoffdoktrin im US-Recht waren Stoffe, die fertig und
unverandert aus der Natur entnommen werden, nicht dem Patentschutz
zuganglich. Entgegen dieser Doktrin legte der Court of Customs and Patent
Appeals (CCPA) 1979 /in re Bergy fest, dass ein neu entdeckter
Mikroorganismus, der die Fahigkeit besitzt, das Antibiotikum Lincomycin zu
produzieren, dem Patentschutz zuganglich ist. Der CCPA fihrte weiterhin
aus, dass es bei der Patentierung keinen rechtlich bedeutsamen Unterschied
zwischen unbelebten chemischen Stoffen und Organismen gebe, dass
Mikroorganismen also ebenso patentierbar seien wie unbelebte Materie,
wenn sie die allgemeinen Anforderungen fir ein Patent erfiillen.'” Diese
Entscheidung widersprach dem zuvor genannten Naturstoffeinwand. Der
CCPA flUhrte weiter aus, ,dass eine biologisch reine Kultur eines
Mikroorganismus nicht vorliege, weshalb sie auch in der Natur nicht

aufgefunden werden kénne und nicht als Naturprodukt zu betrachten sei'?®.

Parallel zum oben genannten Fall wurde das bedeutendste Urteil in der
Patentrechtsentwicklung in den USA verhandelt: die Chakrabarty-
Entscheidung aus dem Jahre 1980. In diesem Urteil entschied der Supreme
Court, das hochste Gericht der USA, Uber die Patentfahigkeit von lebenden
Mikroorganismen, die vom Menschen hergestellt wurden.'® Er legte fest,
dass der Kongress im Patent Act ,alles von Menschen gemachte unter der
Sonne” mit einbezogen habe. Nach der Entscheidung kénnen lebende
Organismen Patentschutz geniel3en, solange sie den Patentkriterien unter
Titel 35 U.S.C. Sec. 102 und 103 entsprechen.

Im Marz 2010 klagten die Burgerrechtsbewegung ACLU und die Stiftung far
offentliche Patente gegen die Biotechfirma Myriad und die University of
Utah. Diese sind Patenthalter von zwei Genen (BRCA1 und BRCA2), die mit
einem erhdhten Brust- bzw. Eileiterkrebsrisiko in Zusammenhang gebracht
werden. In dem Verfahren geht es um 15 Anspriiche in sieben Patenten in
Bezug auf die genannten Krebsgene. Die Patente gewdhren Myriad ein
ausschlieBliches Recht auf Diagnosetests auf die patentierten Gene.

Im Herbst 2010 reichte das US—Justizministerium ein bedeutendes
Kurzgutachten als Amicus Curiae Brief ein. Darin heiBt es u.a.: ,Die
einzigartige Kette von Basenpaaren, die eine Zelle dazu bringt, ein BRCA-

EiweiB3 zu produzieren, ist keine Erfindung des Menschen*.°

Die Fragen, die im Amicus Curiae Brief behandelt werden:

127 Steenwarber 2001, S. 70.
128 Steenwarber 2001, S. 71.
129 GRUR Int 1980, 627, Steenwarber 2001, S. 69.

130
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1. Sind vom Menschen veranderte DAN Molekdile, wie zum Beispiel eine
cDNA, patentfahig nach 35 U.S.C § 101?

2. st eine isolierte aber nicht modifizierte genomische DNA patentfadhig
unter § 1017

Der District Court hat alle Anspriche als ungultig unter 35 U:S:C § 101
erklart mit der Begrindung, dass die angefochtenen Anspriche nicht
patentfahige Produkte der Natur darstellen und die Methoden-Anspriiche
abstrakte Ideen darstellen und ebenfalls nicht patentierbar sind.'' Das
Gutachten bezieht sich jedoch nur auf natirlich vorkommende, nicht

modifizierte Gene. Das bedeutet, dass eine kinstliche
veranderte/modifizierte  DNA der Patentfahigkeit weiterhin zuganglich
= 132

ware.

In seiner 2:1-Entscheidung zum Myriad-Fall erlaubte der Federal Appeals
Court am 16. August 2012 die Patentierung von isolierten Gensequenzen. In
der Mehrheitsmeinung argumentierte Judge Alan Lourie, dass Patente auf
isolierte Gene kein Vorrecht auf ein Naturgesetz gewahrten ("Permitting
patents on isolated genes does not pre-empt a law of nature").Die American
Civil Liberties Union (ACLU) als Einwender legte Berufung beim Obersten
Gerichtshof (Supreme Court) ein. Ihr Anwalt, Chris Hansen, beklagte, dass die
Entscheidung den freien Ideenaustausch  zwischen  Arzten und
Wissenschaftlern sowie die Forschung behindere: ,,Human DNA is a natural
entity like air or water. It does not belong to any one company." In seiner
Mindermeinung argumentierte Judge William Bryson dass die Isolierung von
Genen keine patentierbare Erfindung darstelle: ,Extracting a gene is akin to
snapping a leaf from a tree." '

5163
Regelung der Biopatentierung in den Niederlanden

Die Regelungen zum Patentrecht in den Niederlanden finden sich im Patent
Act von 1995. Dieser erfuhr Anderungen im Jahre 2008. Das ,Sechs-Jahre-
Patent”134 wurde abgeschafft. Erstmals war es nun moglich, die
Beschreibung der Patentanmeldungen in Englisch einzureichen; die Anspriche

131 United States 2010, unsere Ubersetzung.

132 Das EPA hat im Jahre 2008 Patente auf die Gene BRCA1 und BRCA2 gewihrt. Es
bleibt daher abzuwarten, wie die amerikanischen Gerichte entscheiden und welchen
Einfluss die US-Rechtsprechung auf die Patentierungspraxis in Europa haben wird.

Alle Zitate in diem Absatz nach: Brent Kendall: Court Rules Biotech Firm Can Patent
Human Genes, Wall Street Journal, 16 August 2012.

Das ,Sechs-Jahre-Patent” wurde ohne vorherige Prifung erteilt. Es wurde aufgrund
der zu geringen rechtlichen Sicherheit aus Sicht der Anwender abgeschafft.

133

134
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mussen jedoch in Niederlandischer Sprache verfasst sein). AuBerdem wurden
einige Gebihren geandert. "’

Bei der Umsetzung der europdische Biopatentrichtlinie 98/44/EC wurden in
den Niederlanden die Spielrdume beziglich des Landwirte- und
ZUchterprivilegs anders als in Deutschland nicht genutzt. Zum Zeitpunkt der
Projektrecherchen im Jahr 2012 was die Aufnahme einer Ziichterausnahme in
Art. 53b im Patent Act 1995 in der Diskussion.'*® Im September 2012 wurde
ein Vorschlag verabschiedet, eine beschrankte Zichterausnahme in einem
neuen Absatz in Art. 53b Patent Act 1995 aufzunehmen."’ Bisher gibt es
lediglich eine Forschungsausnahme in Artikel 53 (3c) dese Patent Act, welche
dem Zichter freien Zugang zu patentiertem Material gewahrt, wenn dieses
notig ist, um Experimente fur die Zidchtung neuer Pflanzensorten
durchzufuhren.

Die Niederlande sind Mitglied des UPOV-Ubereinkommens in der Fassung von
1991. Pflanzensorten kénnen unter dem Seeds and Planting Material Act
1966 geschitzt werden. In dessen Artikel 57 (3¢) wird eine Zichterausnahme
gewahrt. Es wird hierbei von einer beschrankten Zichterausnahme
gesprochen, weil sich diese nur auf die Benutzung des patentierten Materials
mit dem Zweck neue Pflanzensorten zu zlchten, bezieht. Fur die
Kommerzialisierung der entwickelten Pflanze oder des unter Patenschutz
stehenden biologischen Materials wird eine Lizenz benétigt.

Auslegung des materiellen Patentrechts

Im Vergleich zum britischen Recht gibt es einige Unterschiede, auf die an
dieser Stelle kurz eingegangen wird. In Bezug auf die Kriterien fur die
Patenterteilung entspricht das niederlandische Patentrecht den europdischen
Anforderungen  (Technizitat, Neuheit, erfinderische Tatigkeit sowie
gewerbliche Anwendbarkeit). In der niederldndischen Patentrechtsprechung
gilt dieselbe Herangehensweise bezlglich Neuheit wie bei den britischen
Patentgerichten und den Beschwerdekammern des Europdischen Patentamts.
In Bezug auf die Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit wird in der
niederlandischen  Rechtsprechung der , problem-solution appoach”'®
angewendet. In einer Entscheidung vom 07.03.2012 stellte der Gerichtshof in

135 Die Gebiihrendnderungen sind hier zusammengefasst:
http://en.octrooicentrum.nl/patent-trademark-or-design/patents/patent-act-
1995.html., zuletzt besucht am 15.01.2013.

136 Interview Dutch Patent Office May 2012.

137 http://www.worldipreview.com/article/a-limited-breeders-exemption, zuletzt gepriift

am 15.01.2013.

Der ,problem-solution approach” ist in den Leitlinien des EPA in G-VI-5 genau

beschrieben und sollte bei der Beurteilung der erfinderischen Tétigkeit eingesetzt

werden.

http://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/d/g_vii_5.htm, zuletzt

geprift am 18.01.2013.
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Den Haag jedoch fest, dass der ,, Problem—solution- approach” ein sinnvolles
Instrument darstelle aber nicht fir alle Félle einsetzbar sei.'*

5164
Regelung der Biopatentierung in Brasilien

Das brasilianische Patentgesetz Nr. 9279 in der Fassung vom 14. Mai 1996
orientiert sich in Bezug auf die Patentierung von genetischem Material an
Art. 27 Abs. 3 des TRIPS-Ubereinkommens. ™ GemaB Art. 10 Absatz IX des
brasilianischen PatG sind |, natdrliche Lebewesen als Ganzes oder ihre Teile
und in der Natur vorgefundenes biologisches Material des Genoms oder
Germoplasmas von etwaigen natdrlichen Lebewesen, und natdrlicher
biologische Prozesse”'" nicht als Erfindungen zu betrachten. Sie sind
demzufolge nicht patentfahig. Ebenfalls nicht patentierbar sind nach Art. 18
Abs. 3 des brasilianischen PatG |, gesamte oder Teile von Lebewesen,
ausgenommen transgene Mikroorganismen, welche die Voraussetzung der
Patentierbarkeit — Neuheit, erfinderische Tdtigkeit und gewerbliche
Anwendbarkeit — erfiillen und nicht bloBe Entdeckungen darstellen”.'*
Transgene Mikroorganismen sind ,, Organismen, ausgenommen Lebewesen
oder Teile davon, die aufgrund eines unmittelbaren menschlichen Eingriffs in
deren genetische Zusammensetzung ein  Merkmal —aufweisen, das
normalerweise bei der Sorte unter natdrlichen Bedingungen nicht
vorkommt"'®. Indem nach dem brasilianischen Gesetz auch Teile von
Pflanzen und Tieren nicht patentierbar sind, wird die Patentierbarkeit von
lebender Materie deutlich starker beschrankt als in den USA oder im
Geltungsbereich des EPU. Des Weiteren ist in Art. 18 Absatz 5 das
Zichterprivileg verankert.

Im Bereich des Pflanzenschutzes kam Brasilien 1997 mit dem Erlass des
brasilianischen Sortenschutzgesetzes Nr. 9456/97 seiner Verpflichtung aus
Art. 27 Abs. Il lit. b S.2 des TRIPS-Ubereinkommens nach.' GemaB
Art. 2'% des Sortenschutzgesetzes kénnen Pflanzenziichtungen nur durch

139 Sandoz v. AstraZeneca/Seroquel - 397921 / HA ZA 11-1977, verfugbar unter
http://www.eplawpatentblog.com/2012/March/DC%20The%20Hangue%207Mar201
2%20ENG.pdf., zuletzt geprtft am 13.01.2013.

140 Dieser Abschnitt beruht wesentlich auf Fricke 2011, 60 ff.

41 ,0 todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biolégicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de
qualquer ser vivo natural e os processos biolégicos naturais” (Art. 10 Abs. IX brasil.
PatG) Ubersetzung aus: Witthaus 2001, S. 135.

142 Ebd.
143 Vgl. Witthaus 2001, S. 135.
144 Bucher 2008, S. 200: 235.

145 Art. 2 brasilianisches SortenschutzG: “The protection of intellectual property rights

regarding plant varieties is performed through the granting of a Plant Variety
Protection Certificate, which is considered a commodity for all legal purposes and the
sole form of protection for plant varieties and legal form that may inhibit the free
utilization of plants or of their reproduction or vegetative multiplication parts, in the
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die Verleihung eines Sortenschutzzertifikates geschitzt werden, sie sind also
nicht patentierbar.'*®

5165
Regelung der Biopatentierung in China

Das im Jahr 1984 erlassene Patentgesetz in China wurde bereits mehrmals
geandert.'” Die wichtigste Anderung erfuhr das Gesetz im Jahr 2000 durch
die Anpassung an die Bestimmungen des TRIPS-Abkommens.'*® Es lehnt sich
in weiten Bereichen an das deutsche Patentgesetz an. Die letzte fur die
vorliegende Fragestellung relevante Anderung des Gesetzes erfolgte 2005.
Artikel 25 des chinesischen Patentgesetzes schlieBt demnach die Patentierung
von Pflanzensorten und Tierrassen aus.'*

Seit der Revision des chinesischen Patentgesetzes im Jahre 2005 wird
ebenfalls das Hinzufiigen des Herkunftsnachweises verlangt, wenn eine
Erfindung auf dem Zugang und der Benutzung von genetischen Ressourcen
basiert. In Bezug auf den Schutz von Pflanzensorten hat sich China 1997 mit
dem Erlass der ,Bestimmungen Uber den Schutz neuer Pflanzensorten” fir
ein sui generis-System im Sinne von Art 27.3 des TRIPS-Abkommens
entschieden.'*® Ein Jahr spater ist China der UPOV von 1978 beigetreten. '’

Die chinesische Regierung hat seit 1978 einige wichtige Férderprogramme
im Bereich der Biotechnologie implementiert:">? Unter anderem wurden in
dieser Zeit insgesamt 30 ,National Key Laboratories on Biotechnology”

Country.” Brasilianisches SortenschutzG zu finden unter:
http://www.grain.org/brl/?docid=591&lawid=1755.

GemaB Art. 3 IV bras. Sortenschutzgesetz umfasst die Pflanzensorte ,eine Sorte jeder
Pflanzengattung oder -art, die sich von anderen bekannten Sorten mit einem
geringfligigen Abstand von Merkmalen und ihre eigene Bezeichnung zu
unterscheiden ist, die bezlglich dieser Merkmale im Laufe sukzessiver Generationen
homogen, bestandig und zu einer agrar-forstwirtschaftlichen Verwendung geeignet ist
und die in einer allgemein zuganglichen fachwissenschaftlichen Verodffentlichung
beschrieben worden ist, sowie die Linie von Hybriden”, Witthaus 2001, S. 136.

147 Zhan 2008, S. 34.

148 Intellectual property law guidebook, 2007, S. 45; die neueste Fassung des Gesetzes ist
seit 01.10.2009 in Kraft getreten. Diese wird aber im vorliegenden Bericht nicht
beriicksichtigt.

Art. 25 ,For any of the following, no patent right shall be granted: 1.scientific
discoveries; 2. Rules and methods for mental activities; 3. Animal and Plant varities; 4.
substances obtained by means of nuclear transformation”. Patentgesetz der

146

149

Volksrepublik China abrufbar unter:
http://Awww.chinatrademarkoffice.com/about/laws2.html(  zuletzt ~ gepruft  am
27.04.2011.

150 Zhan 2008, S. 35.

1o Ganea et al. 2005, S. 28.

152 JHigh  Technology ~Research and Development Plan 863“, nationale

Grundlagenforschungsinitiative (973-Plan). Sauter 2008, S. 92 ff.
98
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gegrindet. Die Halfte dieser nationalen Laboratorien beschaftigte sich mit
landwirtschaftlichen Anwendungen.'?

5166
Regelung der Biopatentierung in Indien

Das indische Rechtssystem ist abgeleitet aus dem Recht der ehemaligen
Kolonialmacht England. Es setzt sich analog zum englischen Recht aus dem
Fallrecht (case law) und dem Gesetzesrecht (statutory law) zusammen.'>* Die
Gerichte beziehen sich bei nationalen Entscheidungen Uberwiegend auf die
englische Rechtsprechung sowie auf die Rechtsprechung anderer Common
Law~Staaten. Das erste Patentgesetz wurde in Indien bereits 1856 erlassen.
Die heutigen Regelungen im Patentrecht gehen auf den Patent Act aus dem
Jahre 1970 zurlck. Dieser wurde in den Jahren 1999 bis 2005 an die
internationalen  Bestimmungen  des  TRIPS-Abkommens  angepasst.
Insbesondere wurden folgende Anderungen vorgenommen:

— Die Patentfahigkeit von pharmazeutischen und lebensmitteltechnischen
Produkten wurde verankert.

— Die Moglichkeit, Patente auf Mikroorganismen zu vergeben, wurde
ebenfalls festgeschrieben.

— Die Schutzwirkung eines Patentes wurde auf 20 Jahre angehoben. '>
Indien ist Mitglied folgender internationaler Abkommen:

— Weltorganisation des Geistigen Eigentums (WIPO/OMPI),

— Pariser Verbandsubereinkunft und

— Vertrag Uber die internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet des
Patentwesens (PCT).

Die Patentierungsvoraussetzung im indischen Recht ist ahnlich wie im
deutschen und europaischen Recht. Eine Erfindung ist patentierbar, wenn die
gewerbliche Anwendbarkeit, die Neuheit und die erfinderische Tatigkeit
nachgewiesen werden konnen. Die Schutzwirkung eines eingetragenen
Patentes betragt 20 Jahre.

Erhebliche Kontroversen hat es um die Zwangslizenzierung von patentierten
Medikamenten in Indien gegeben (Oh 2006)."° Zudem wird bezweifelt, ob
das Patentrecht tatsachlich dem Technologietransfer nach Indien dient oder
vor allem dem Schutz importierter technologischer Erzeugnisse (Reddy and

Kadri 2013).

153 Karplus, Deng 2008, S. 61.

154 Markfort 2001, S. 74.

155 Jauhar und Narnaulia 2010, S. 60 ff.
156 Oh 2006.
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5.1.6.7
Entwicklungen im Bereich TRIPS/CBD

GemalB TRIPS Art. 27 Abs. 3 ist es den Mitgliedstaaten freigestellt, Pflanzen
und Tiere von der Patentierbarkeit auszuschlieBen.’” GemaB Art. 27 Abs. 3
(b) Satz 2 TRIPS wird festgelegt, dass die Vertragsstaaten sich zur Einfihrung
eines Schutzes von Pflanzensorten durch Patente, durch ein wirksames
System sui generis oder durch eine Kombination beider verpflichten. Dabei
ist fraglich, was unter einem wirksamen System sui generis verstanden wird.
Aus Sicht der Industrielander sollte es sich um ein System handeln, welches
dem Prinzip der UPOV folgt. In der UPOV von 1991 sind jedoch
beispielsweise keine Farmers’ Rights vorgesehen. Die Entwicklungslander
weisen darauf hin, dass das TRIPS-Abkommen die UPOV nicht nennt und
somit ein weiterer Auslegungsspielraum vorhanden ist, welcher auch die
Farmers’ Rights berticksichtigen kann.'® Das Ziichterprivileg ist in der UPOV
verankert.'*® Eine dquivalente Regelung fiir den Schutz von Tierrassen ist in
Artikel Art 27.3 nicht vorgesehen.

Nach zehnjadhriger Diskussion Uber das Verhaltnis des TRIPS-Abkommens zur
CBD reichte Indien, unterstltzt unter anderem von Brasilien, Bolivien und
Kuba, 2003 einen Anderungsvorschlag des TRIPS-Artikels 27 Abs. 3 ein,
wonach Mitgliedstaaten folgende Kriterien far die Offenbarung eines

Patents verpflichtend einfiihren kénnen'®:

— Angabe der Ursprungsquelle und -land von jeder biologischen
Ressource oder traditionellem Wissen, welches in einer Erfindung
benutzt wurde;

— Nachweis der vorherigen Einverstandniserklarung (,prior informed
consent”) von der zustandigen Behoérde des Ursprungslands (gemal3
Art. 15 Abs. 5 CBD) und

— Nachweis der ,fair and equitable appropriate benefit sharing”-
Vereinbarung in Ubereinstimmung mit nationalen Gesetzen des
Herkunftslands des biologischen Materials.'®"’

Der Vorschlag wurde vor allem von den USA hinsichtlich der erhdhten
Kosten und der Verlangerung der Patentprifung kritisiert, welche die
Gesetzesanderungen zur Folge hatte. Auch die Pharmaindustrie teilte diese
Bedenken. Vorgeschlagen wurden hingegen von TRIPS und CBD
unabhdngige Vertrage. Indien argumentierte darauf hin, dass die
Abkommen oft auf freiwilliger Basis geschlossen wirden und keine

157 Kewitz 2008, S. 118.
158 Godt 2007, S. 427.

159 Vgl. Fricke 2011, S.29ff.
160 Goel 2008, S. 336.

161 TRIPs Council 2003.
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Handelssanktionen vorsahen, wie es bei Kopplung an das TRIPS-Abkommen
der Fall wére.'®?

Die Forderung nach dem sogenannten Herkunftsnachweis wurde bereits im
deutschen Patentgesetz gemaB der Biopatentrichtlinie aufgenommen.'®?
Auch im chinesischen Patentrecht ist er zu finden. Doch gleicht die Regelung
einer Handlungsempfehlung und stellt keine Voraussetzung fur die Erteilung
eines Patents dar. '

5.1.6.8
Fazit

Die Rechtsentwicklung im Bereich des deutschen und europaischen
Patentrechts spielt sich nicht im Vakuum ab, sondern im Wechselspiel mit
Entwicklungen in der Rechtsprechung und Rechtsetzung in anderen
Rechtskreisen. Aufgrund der internationalen wirtschaftlichen Verflechtung
kénnen diese nicht ignoriert werden.

Neuere Entwicklungen in den USA zeigen einen konsolidierten Trend
einerseits zu einer restriktiveren Auslegung der Regeln zur Patentierbarkeit
biologischen Materials und biologischer Verfahren sowie andererseits zur
engeren Auslegung der Reichweite von Biopatenten. Die Situation in
Brasilien deutet ebenfalls auf einen restriktiver werdenden Ansatz bei der
Biopatentierung hin, der den Besonderheiten der landwirtschaftlichen
Produktion groBes Gewicht gibt. Aus Indien und Brasilien kommen Impulse
zur Starkung der Position traditionellen und indigenen Wissens im
Patentrecht, die flr den Zugang zu genetischen Ressourcen mittelfristig von
erheblicher Bedeutung sein kénnen. In beiden Landern besteht auch der
politische Wille, die Maoglichkeiten des TRIPS zur Erteilung von
Zwangslizenzen zu nutzen. Aus deutscher Sicht gunstig fur die
internationale Rechtsharmonisierung ist die Orientierung Chinas am
deutschen Patentrecht.

517
Auswirkungen des Patentrechtes auf die Tierzucht und
Problembereiche

In diesem Abschnitt diskutieren wir die Problembereiche, die sich aus einer
Analyse der Rechtslage ergeben. Dabei werden neben der wissenschaftlichen
Literatur auch die Ergebnisse der Sitzungen des Projektbeirats (zwischen

162 Goel 2008, S. 337.

163 .Hat eine Erfindung biologisches Material pflanzlichen oder tierischen Ursprungs zum
Gegenstand oder wird dabei derartiges Material verwendet, so soll die Anmeldung
Angaben zum geographischen Herkunftsort dieses Materials umfassen, soweit dieser
bekannt ist. Die Prifung der Anmeldungen und die Gultigkeit der Rechte auf Grund
der erteilten Patente bleiben hiervon unberthrt" (§ 34 dt. PatG).

164 Dieser Abschnitt beruht auf Fricke 2011.
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Januar 2011 und November 2012) sowie aktuelle Entwicklungen in der
politischen und rechtlichen Diskussion, insbesondere nach dem Brokkoli-
/Tomate-Entscheid der GroBen Beschwerdekammer des Europadischen
Patentamts vom Dezember 2010, aufgegriffen.

Insgesamt konnten wir in der Diskussion 17 Problemfelder identifizieren, die
sich zu sechs Dimensionen zusammenfassen lassen

e Fehlen eines Aquivalents zum Pflanzenschutz;

e Grenzen der Patentierbarkeit im Bereich der Tierzucht (bio-ethische
Grenzen, Tierrassen, im Wesentlichen biologische Verfahren);

e Probleme mit der Anwendung der Voraussetzungen fir die
Patenterteilung im Bereich  der  Tierzucht  (Offenbarung,
Erfindungshohe, transgene Tiere),

e Qualitat der Patente und Reichweite des Patentschutzes (sehr breite
und komplexe Patente; absoluter vs. funktionsgebundener
Stoffschutz, Folgegenerationen, Zugang fur Zluchter und Farmer,
wiederum transgene Tiere);

e Verfahrensgestaltung und Transaktionskosten;

e Auswirkungen auf die Tierzucht (Spannungen  zwischen
patentrechtlichen Begriffen und der tierziichterischen Praxis, Patente
aus anderen Rechtskreisen, Wirkungen auf den Innovationsprozess).

Im Folgenden werden die Auswirkungen des Patentrechts anhand der 17
identifizierten Problembereiche dargestellt.

51.7.1
Fehlen eine Aquivalents fir den Sortenschutz in der Tierzucht

Im Bereich der Tierzucht besteht kein Aquivalent zum Sortenschutz, wie er
unter dem UPOV-System im Bereich der Pflanzenzlichtung etabliert und in der
EU durch Verordnung (EG) Nr. 2100/94 Uber den Gemeinschaftlichen
Sortenschutz sowie in Deutschland durch das Sortenschutzgesetz verankert
ist.

Anldufe zur Verankerung eines entsprechenden Aquivalents im Bereich der
Tierzucht sind bisher zum einen daran gescheitert, dass es schwierig ist, eine
Tierrasse in gleicher Weise zu definieren wie eine Pflanzensorte; zum anderen
ist im Bereich der Tierzucht der zlchterische Fortschritt nicht in gleicher Weise
.eingefroren’ wie im Bereich der Pflanzenzucht. Pflanzenzlichter arbeiten in
der Regel 15-20 Jahre an einer Zlchtung und der Zlichtungserfolg ist dann als
Sorte stabil und eindeutig identifizierbar. Tierzuchtlinien hingegen unterliegen
einer standigen Veranderung in der aktiven Zuchtpopulation.'® Aufgrund der
sexuellen Reproduktion im Tierbereich ist es hier auch nicht méglich, das zu
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schitzende zlchterische Ergebnis durch einen Hinterlegungsmechanismus zu
offenbaren, wie dies fir eine Pflanzensorte moglich ist.

Aus Sicht der Tierzlchter besteht daher bei der derzeitigen Rechtslage die
Notwendigkeit, die  zlUchterische  Arbeit  durch  privatvertragliche
Vereinbarungen zu schitzen, welche die Nutzungsbedingungen fir
Zuchtmaterial genau spezifizieren und die Weitergabe von Zuchtmaterial an
Dritte in der Regel untersagen. '®

Aus volkswirtschaftlicher Sicht ist wesentlich, dass im Ergebnis die
Offenbarung des zilchterischen Fortschritts, wie er im Bereich der
Pflanzenziichtung mit der Anerkennung einer Pflanzensorte einhergeht, im
Bereich der Tierzucht auf der Ebene neuer Tierrassen entfallt. Es ist daher
davon auszugehen, dass die innovationsférdernden Wirkungen, wie sie der
Sortenschutz im Bereich der Pflanzenziichtung entfaltet, im Bereich der
Tierzucht nicht zur Entfaltung kommen.

Nach derzeitiger Rechtslage kann das Patentrecht im Bereich der Tierzucht
dazu genutzt werden, tierzlichterische Verfahren zu schitzen, die nicht im
wesentlichen biologische Verfahren sind (etwa markergestitzte Selektion oder
Klonierung); auBerdem k&énnen Teile von Tieren, etwa DNA-Sequenzen, unter
Angabe von deren Funktion patentiert werden. In beiden Fallen entstehen
Probleme im Zusammenhang mit der Reichweite der Patentanspriiche, die im
wesentlichen auf die Frage hinauslaufen, wie viel Patentschutz notwendig ist,
um hinreichende Anreize fur die erfinderische Tatigkeit zu geben und einen
mit anderen technischen Gebieten vergleichbaren Patentschutz zu gewahren.

5172
Bio-ethische Ausnahmen von der Patentierbarkeit

Das deutsche, europaische und internationale Recht sehen verschiedene
ethisch begrindete Ausnahmen von der Patentierbarkeit vor. Diese bio-
ethischen Aspekte der Biopatentierung diskutieren Godt (2003) und Barton
(2004). Im Ergebnis zeigt sich, dass bio-ethische Ausschlisse von der
Patentierbarkeit im Bereich der Tier- und Pflanzenzlchtung bislang nicht
wirksam geworden sind. Dies wird in der &ffentlichen Diskussion kritisch
bewertet, wie die Proteste gegen eine Reihe von Patenten beim Europaischen
Patentamt sowie kritische Bewertungen aus den Reihen des deutschen
Bundestages zeigen.'®’

In der politischen Diskussion in Deutschland spielt die Auffassung, dass die
bestehende und landwirtschaftlich genutzte Biodiversitat Teil der Schépfung
ist und daher nicht mit den Mitteln des Patentrechts privatisiert werden dirfe,

166 Dieser Punkt wurde auf der ersten Sitzung des Projektbeirats deutlich

herausgearbeitet. Wissenschaftliche Literatur zu dieser Problematik wurde bisher nicht
entdeckt.
167 Deutscher Bundestag 2009.
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eine wichtige mobilisierende Rolle. Der Begriff der Schépfung ist jedoch nicht
unmittelbar anschlussfahig an das Patentrecht. Der Auffassung, dass die
bestehende Agrobiodiversitdt sowie herkémmliche Verfahren der Tier- und
Pflanzenzlichtung (,im wesentlichen biologische Verfahren”) nicht durch das
Patentrecht verfigbar gemacht werden dirfen, hat der Gesetzgeber durch die
Sonderregelungen fur den Bereich der Landwirtschaft in Bezug auf
Ausnahmen von der Patentierbarkeit und die Reichweite des Patentschutzes
(,Landwirteprivileg”) Rechnung getragen.

5173
Voraussetzungen der Patentierbarkeit: Vollstindige Offenbarung und
Replizierbarkeit

GemdaB § 21 Abs. 1 2 PatG und Artikel 83 EPU muss die Offenbarung einer
Erfindung so erfolgen, dass ein Fachmann sie ausfihren kann. Erfolgt die
vollstandige Offenbarung nicht, so kann dies ein Grund fir die Nichtigkeit des
Patentes darstellen (was nach bisheriger hochstrichterlicher Rechtssprechung
jedoch nicht der Fall ist'®®).

In Bezug auf Verfahrens- und Product-by_Process-Patente ist es im Bereich der
traditionellen Zuchtung oft nicht moglich, die Erfindung in dem Sinne
vollstandig offenzulegen, dass die angegebenen Schritte die Replizierbarkeit
des Ergebnisses sichern. Bei der Tierzichtung etwa wirde sich eine
vollstandige Offenbarung als schwierig gestalten, wenn das gewahlte
Verfahren einen Anpaarungsschritt enthalt.

In Bezug auf das umstrittene Tomatenpatent (EP 1 211 926) etwa l3sst sich
bemerken, dass die Selektionsschritte im Patentantrag nicht sehr prazise
beschrieben sind. Es ist daher fraglich, ob Bestimmungen des Artikels 83 EPU
erfallt sind.

Mit zunehmender Prazision neuer biotechnologischer Verfahren kénnen die
Anforderungen des Artikel 83 EPU fiur Verfahrenspatente im Bereich der
Zuchtung erfullt werden. Fur markergestitzte Selektionsverfahren etwa stellen
die Anforderungen des Artikel 83 im Allgemeinen kein Hindernis dar. Damit
er6ffnet sich auch eine Moglichkeit fur die Erteilung von Product-by-Process-
Patenten.

In Bezug auf Sachanspriiche hat das Sorten- und Patentrecht den Anspruch
der Spezifitat und Replizierbarkeit durch Hinterlegungsmechanismen
ersetzt.'® Die Hinterlegung von biologischem Material ist gemaB § 34 Abs. 8
PatG flr den Bereich des Patentrechts vorgesehen, wenn eine Erfindung
biologisches Material beinhaltet, das nicht gemal3 § 34 Abs. 4 PatG so genau
beschrieben werden kann, dass ein Fachmann die Erfindung danach

168 Walter 2009, S. 15.
169 Steenwarber 2001.
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ausfihren kann. Die Hinterlegung von biologischem Material kann also auch
dazu dienen, Sachansprlche im Bereich des Patentrechts zu sichern. Wie oben
dargestellt, ist es im Bereich der Tierzucht aufgrund der sexuellen
Reproduktion aber im Algemeinen nicht mdglich, das zu schitzende
zlchterische Ergebnis durch einen Hinterlegungsmechanismus zu offenbaren.

Der Ruckgriff auf Hinterlegungsmechanismen versagt zudem in denjenigen
Féllen, in denen Anspriiche auf kinftige Zichtungen angemeldet werden.
Dies ist u.a. Gegenstand des Streits um das Brokkoli-Patent EP 1069819 B1.

Im Bereich der Patentierung von DNA-Sequenzen ist eine funktionale
Beschreibung des Patentanspruchs mdglich und erforderlich. Nach
Erwagungsgrund 23 der BioPatRL ist eine bloBe DNA-Sequenz ohne Angabe
ihrer Funktion nicht patentierbar. Nach Erwdgungsgrund 24 ist es zur
Erfallung des Kriterium der gewerblichen Anwendbarkeit in Fallen, in denen
eine Sequenz oder Teilsequenz dazu benutzt wird, ein Protein oder Teile eines
Proteins zu erzeugen, fur die Patentierung erforderlich zu spezifizieren,
welches Protein oder Teilprotein erzeugt wird oder welche Funktion es erfllt.
Wird diese Anforderung erflllt, ist die Erfindung im Allgemeinen auch
hinreichend offenbart.

5.1.74
Verbot der Patentierung von Pflanzensorten und Tierrassen

Im Bereich der Pflanzenzlichtung stellt sich die Frage, ob eine Pflanze mit einer
neuen Eigenschaft nicht automatisch eine neue Pflanzensorte darstellt, die
damit unter das Patentierungsverbot fallt — und zwar unabhangig davon, ob
ein Sachanspruch durch die Beschreibung der Pflanze oder als Product-by-
Process-Anspruch formuliert wird. Die Bestimmung einer neuen Pflanzensorte
unterliegt nach geltendem Recht den Unterscheidbarkeitsmerkmalen, wie sie
in den Katalogen des UPOV und des Bundessortenamts enthalten sind. Damit
stellt sich die Frage, inwiefern der fir den patentrechtlichen
Ausschlusstatbestand relevante Sortenbegriff von den Merkmalen im UPOV-
und Bundessortenamt-Katalog abhangt.

Im Bereich der Tierzlichtung fehlt demgegeniber ein analoger Begriff der
Tierrasse. Damit bleibt zu bestimmen, wann ein Sach- oder PbP-Anspruch das
Verbot der Patentierung von Tierrassen erflllt. Die Wirksamkeit des
Patentierungsverbots wird durch die fehlende Definition des Begriffs der
Tierrasse im Kerngehalt beeintrachtigt.

5175
Grenzziehung zwischen Entdeckung und Erfindung - Erfindungshéhe

Wie oben dargestellt, kbnnen Patente auf natlrliche Substanzen vergeben
werden, die mit technischen Mitteln von ihrer natirlichen Umwelt isoliert
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worden sind; Gleiches gilt fur entdeckte Mikroorganismen'’®. In Deutschland
bestimmt § 1 Abs. 2 Satz 2 PatG, dass biologisches Material, das mit Hilfe
eines technischen Verfahrens aus seiner nattrlichen Umgebung isoliert oder
hergestellt wird, auch dann Gegenstand einer Erfindung sein kann, wenn es in
der Natur schon vorhanden war'”" Eine isolierte — also bloB entdeckte — DNA-
Sequenz ist patentierbar, wenn ihr Nutzen - also eine gewerbliche
Anwendung — gezeigt werden kann.'’? Die genauen Konsequenzen dieser
Bestimmungen fur die Patentierung im Bereich der Tierzucht sind noch nicht
gerichtlich geklart.

Speziell im Bereich der Pflanzenzlichtung ist beispielsweise umstritten, ob die
Kombination einer altbekannten Sorte mit einer neuen Sorte oder die
Kombination einer altbekannten Methode mit einer neuen Sorte hinreicht, um
die Anforderungen an die Erfindungshdhe nach dem Patentgesetz zu erfillen.
Hier wird jeweils im Einzelfall zu prifen sein, ob die Kombination nahe liegend
ist und ob sich aus ihre synergetische Effekte ergeben.

Die Grenze zwischen Routine und Erfindung bewegt sich dabei im Bereich der
Tier- und Pflanzenzucht mit groBer Geschwindigkeit. Beispielsweise wird auf
dem Gebiet der maschinellen Gensequenzierung mittlerweile angezweifelt, ob
das Auffinden einer neuen Gensequenz eine Erfindungshohe darstellt.”?

As Reihen des Projektbeirats wurde die Frage aufgeworfen, inwiefern die
statistischen Verfahren, die etwa bei der markergestitzten Selektion
eingesetzt werden, mathematische Verfahren darstellen und daher von der
Patentierbarkeit ausgeschlossen waren. Teilnehmer wiesen darauf hin, dass
ein mathematisches Verfahren kombiniert mit einem Zuchtverfahren nach der
Brokkoli-Entscheidung patentierbar ist.

Auch in den Richtlinien des UK Intellectual Property Office findet sich der
Hinweis, dass die Kombination einer Entdeckung — die an sich nicht
patentierbar ist — und eines technischen Schritts, der nach der Entdeckung
trivial erscheint, insgesamt erfinderisch sein kann. Entscheidend ist dabei, dass
der technische Schritt vor der Entdeckung fir den Fachmann nicht nahe
liegend war. Nach dieser Argumentation kann beispielsweise die Entdeckung
eines  signifikanten  statistischen  Zusammenhangs zwischen einem
Polymorphismus und einer Krankheitsdisposition in Zusammenhang mit einem
Test patentierbar sein, auch wenn die Entdeckung allein nicht patentierbar ist
und der Test nach der Entdeckung nahe liegend ist.

Nach dem Problem-Lésungs-Ansatz des EPA kommt es darauf an, ob die
beantragte Erfindung eine technische Lehre enthdlt, die es dem Fachmann

170 Vgl. Freudling 2008.

m Steenwarber 2001, S. 81.

172 Jenkins 2005, S. 570.

173 KraBer 2009, S.237. Siehe dazu auch die Analyse der Richtlinien des Europaischen
Patentamts und die UK Intellectual Property Office in diesem Bericht.
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ermdglicht, ein prazise zu beschreibendes Problem zu l6sen. Dies ist jeweils im
Einzelfall zu prifen.

5176
Problematik sehr breiter Anspriche

Die Problematik sehr breiter Anspriiche nahm auf den Sitzungen des
Projektbeirats breiten Raum ein — ebenso wie in der ¢ffentlichen Diskussion.

Im Bereich der Tierproduktion kénnen sehr breite Anspriiche insbesondere aus
der horizontalen und vertikalen Erweiterung der Schutzanspriche far
Biopatente nach §9a Abs. 1 und 3 PatG entstehen, wonach sich der
Patentanspruch auf Folgeprodukte und Folgegenerationen erstreckt. Die
genauen Konsequenzen fir die Tierzucht sind noch nicht gerichtlich geklart.
Sorge bereiten hier vor allem Patentantrage, die sich auf die gesamte
Wertschépfungskette beziehen, z.B. Patentantrag WO 2008150892 auf eine
Sojabohne mit erhéhtem Olgehalt, auf das gewonnene Ol und die Produkte,
in denen dieses Ol enthalten ist."”* Ahnliche Patente fiir die Tierzucht sind
vorstellbar. Im Streitfall ware hier zu klaren, ob die genetische Information im
verarbeiteten Produkt noch ihre Funktion erfillt.'”

Die Problematik sehr breiter Patentanspriiche betrifft insbesondere auch
Verfahren, die flr ganze Tiergruppen oder sogar generell fir alle Tiere
angemeldet werden. Von Bedeutung sind hier insbesondere Verfahren der
Gentypisierung, des genetic fingerprinting, markergestitzte Zuchtung und
QTL (Quantitative Trait Locus)-Verfahren.'’® Ein Beispiel dafur ist das
mittlerweile widerrufene Schweinepatent EP 1651777 (Inhaber ist die US-
Firma Newsham Choice Genetics), das sich in der Beantragung auf alle
Schweine und alle Merkmale erstreckte. Als ,, Gegenmittel” zur Abwehr von
abgeleiteten Sachansprichen und von PbP-Anspriichen ist hier vor allem an
die Anforderung der vollstandigen Offenbarung nach Art. 83 EPU und § 34
Abs. 4 PatG zu denken.

Auf einer der Sitzungen des Projektbeirats wurden Verfahrenspatente im
Bereich der genomischen Selektion als besonders wichtiger und schwieriger
Bereich hervorgehoben. Aufgrund ihrer oft enorm groBBen Reichweite hatten
sie teilweise den Stellenwert von systemischen Patenten. Nach den Richtlinien
des EPA und des UK Property Office kommt es im Einzelfall darauf an, ob
breite Anspriiche durch eine hinreichende Zahl von Belegen unterstitzt
werden. Der Anspruch auf ein Testverfahren fir alle Sadugetiere ist
beispielsweise nicht hinreichend offenbart, wenn die erfolgreiche
Durchfihrung nur fur Mause belegt werden kann.

174 Then und Tippe 2009, S.24.
175 Vgl. ,Soja”-Urteil des EUGH vom 6.7.2010, C-428/08.
176 Then und Tippe 2009, S.171.
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5177
Komplexe Anspriiche

Auf der Sitzung des Projektbeirats wurde wiederholt darauf hingewiesen, dass
eine Reihe von problematischen Patenten sich durch eine sehr komplexe
Ausgestaltung der Anspriiche auszeichne. Im Bereich der Tierzucht kdnne eine
Vermischung der Anspriche auf Verfahren und die Tiere in wichtigen
Patentschriften es den Zichtern schwer machen, Patente richtig einzuordnen
und die Auswirkungen auf ihre Praxis zu erkennen.

Eine Teilproblematik ist nach der Erfahrung des Projektbeirats, dass einige
Patentschriften sehr verschachtelt abgefasst sind und wesentliche Anspriche
in den Nebenanspriichen ,versteckt’ sind. Das EPU und die
Ausfihrungsverordnung bieten hier im Wesentlichen zwei Ansatzpunkte. Zum
einen muss die Patentschrift klar sein. Haupt- und Nebenanspriche sollen
deutlich getrennt und gegliedert sein. Zum anderen macht Art. 82 EPU die
Einheitlichkeit der erfinderischen Idee zur Voraussetzung der Patentierung. Die
Richtlinien des EPA und des UK Intellectual Property Office sehen zudem vor,
dass bei unklaren Anspriichen nur eine Teilrecherche durchgefiihrt wird, die
spater zur Anfalligkeit des ggf. erteilten Patents im Einspruchsverfahren
fihren kann. Andererseits kann der Antragsteller hoffen, dass bei komplexer
Gestaltung der Patentschrift weitreichende Anspriche im Prufverfahren
,durchrutschen’. Da der Patentschutz bis zur eventuellen Einschrankung oder
Annullierung des Patents im Einspruchsverfahren besteht, kann ein solches
Vorgehen angesichts der hohen Transaktionskosten und der oft sehr langen
Dauer der Einspruchsverfahren (siehe unter) durchaus eine wirksam Strategie
zur Abschreckung der Konkurrenz darstellen.

5178
Absoluter vs. funktionsgebundener Stoffschutz

Die Ubertragung der Naturstofflehre aus dem Bereich der Chemiepatente auf
die Biotechnologie hat sich als problematisch nicht nur im Hinblick auf die
Abgrenzung von Erfindung und Entdeckung, sondern auch in Bezug auf die
Reichweite der abgeleiteten Stoffanspriiche im Bereich der Biopatentierung
erwiesen.

Wie der BGH 1972 im Imidazoline-Urteil'’” klarstellte, gilt der Stoffschutz bei
chemisch hergestellten Substanzen absolut, ist also nicht zweckgebunden.
Diese Auffassung wurde vom Europdischen Gerichtshof Ubernommen.
Absoluter Stoffschutz umfasst ,,nach heutiger Begriffsbenutzung, dass einem
patentierten Stoff alle, auch die zum Zeitpunkt nicht erkannten
Anwendungen zuerkannt sind.” '’

177 BHGZ 58, 280 = GRUR 1972, 541-Imidazoline.
178 Godt 2007, S. 107.
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Die Naturstofflehre wurde dann per Richterrecht auf den Bereich der
Patentierung biologischer Erfindungen tbertragen.'’”® Vor Verabschiedung der
Biopatentrichtlinie konnte daher die technische Isolierung einer Gensequenz
einen zeitlich begrenzten AusschlieBlichkeitsanspruch auf alle Nutzungen und
deren Vermarktung begrinden. Die Biopatentrichtlinie von 1998 erfordert
nun die Spezifizierung der Funktion einer Gensequenz (siehe oben). Da ein
Zusammenhang zwischen der Offenbarung und dem Schutzbereich bestehen
soll, beschrankt diese Vorschrift zugleich die Reichweite von Patenten auf
Gene und Sequenzen auf die im Patent beschriebenen Funktionen.

Nachdem in den 1980er und 1900er Jahren in den USA Gensequenzen
patentiert worden sind, ist die neue Rechtsprechung dort deutlich restriktiver.
2005 wurde ein Antrag auf die Patentierung von expressed sequence tags als
nicht neu zurlickgewiesen, da keine neue Funktion geziegt wurde.'® 2009
wurde die Patentierung einer menschlichen Gensequenz wegen mangelnder
Erfindung zurlckgewiesen, da es auch hier an der VerknUpfung mit einer
gewerblich anwendenbaren Funktion fehlte (In Re Kubin).'®'

Auch die naturwissenschaftliche Diskussion ist mittlerweile fortgeschritten:
Zum einen wird der Begriff ,Gen” heute anders definiert als noch vor
wenigen Jahren. Zum anderen wird nicht mehr davon ausgegangen, dass
einem Gen eine Funktion zugeordnet werden kann. Daher wird allein die
Angabe einer DNA-Sequenz nicht mehr als kommerziell anwendbare
Erfindung gewertet'®?, sondern eher als bloBe Darstellung von Information,
die fUr sich genommen nicht patentierbar ist.

5.1.7.9
Folgegenerationen

Laut § 9a Abs 1 PatG erstreckt sich der Patentschutz fur biologisches Material
auch auf jedes biologische Material, das daraus durch generative oder
vegetative Vermehrung in gleicher oder abweichender Form gewonnen wird
und mit denselben Eigenschaften ausgestattet ist. Im Bereich der Tierzlichtung
ist zu klaren, ob ein Produkt- oder Verfahrenspatent den Anspruch auf alle
Folgegenerationen begriindet. '

Nach Erwdgungsgrund 46 BioPatRL soll der Untersagungsanspruch des
Patentinhabers in Bezug auf die Verwendung patentierten selbstreplizierenden
Materials ihn mit dem Inhaber eines Patents fur nicht selbstreplizierendes
Materials gleichstellen; der Patentinhaber soll die Mdglichkeit erhalten, die
Herstellung des patentierten Erzeugnisses selbst zu untersagen. In der

179 EuGH, 0607.2010- C 428/08.
180 In re Fisher 2005.

181 Vgl. Louwaars et al.2009, S.29.
182 Vgl. Schneider 2003.

183 Walter 2008.
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laufenden Diskussion ist umstritten, ob es dazu notwendig ist, einen Anspruch
auf alle Folgegenerationen zu  gewahren.”®™ Im  Bereich der
landwirtschaftlichen Tierproduktion liegt die Problematik darin, dass die
Wertschopfung hier — anders als etwa bei Labortieren wie der Onkomaus — in
der Massenerzeugung liegt. Ein Untersagungsanspruch in Bezug auf alle
Folgegenerationen, bei denen noch das patentierte Merkmal nachweisbar
vorliegt, kann hier moglicherweise zu einer signifikanten Bildung von
Marktmacht beitragen.

Andererseits verlieren die Nachkommen hochwertiger Zuchttiere nach
wenigen Generationen ihre kommerzielle Vorteilhaftigkeit, wenn nicht ein
systematisches Zuchtprogramme durchgefiihrt wird. Bei einigen Nachkommen
kann sich u.U. dabei auch das patentierte Merkmal verlieren.

Eine andere Situation wirde eintreten, wenn Tiere eine Mehrzahl patentierter
Merkmale tragen. Liegt das Patent auf alle diese Merkmale beim selben
Inhaber, kann dieser den Patentanspruch dazu einsetzen, anderen Zichtern
sowie Landwirten die Vermehrung der Tiere zu untersagen oder aber die
Zahlung einer Lizenzgebuhr zu verlangen. Gehéren hingegen die patentierten
Merkmale mehreren Patentinhabern, kénnen diese sich wechselseitig die
Zichtung mit jenen Tieren untersagen, die Trager dieser mehrfachen
Merkmale sind. Besteht ein wechselseitiges Interesse an der Zlchtung mit
diesen Tieren, mussen die Patentinhaber versuchen, eine Vereinbarung Uber
die wechselseitige Lizenzierung oder die Schaffung eines Patentpools zu
treffen.

Im Falle transgener Tiere wirde sich der Anspruch nach § 9a Abs 1 PatG auf
jene Tiere eingrenzen lassen, die das transgen eingekreuzte Merkmal
aufweisen. Die Reichweite des Schutzanspruchs wirde hier der Reichweite der
Erfingund korrespondieren.

Problematischer ware der Fall, dass zUchterisch interessantes biologisches
Material einer Linie oder gar einer Rasse nur noch im Zusammenhang mit
einem patentierten transgenen Merkmal erhdltlich wadre. In einer solchen
Situation kénnte der Patentinhaber jede Zichtung mit der Linie bzw. Rasse
durch Dritte untersagen und damit ein Monopol auf Dauer stellen.
Konkurrenten koénnten lediglich darauf hoffen, im Verborgenen (oder ggf. an
einem Standort, an dem der Patentschutz nicht gilt) mit einigen der
patentierten Tiere zu arbeiten und dabei das patentierte Merkmal
herauszuzlchten. Bei der Beurteilung einer solchen hypothetischen Situation
ist zu bertcksichtigen, dass im Bereich der Schweine- und Hihnerzucht die
dominanten Zuchtunternehmen bereits heute hochwertige Linien unter
Verschluss halten (siehe dazu auch die Ergebnisse der Interviews), um sie dem
Zugriff der Konkurrenz zu entziehen. In dieser Situation steht der

184 Vgl. (Tvedt and Finckenhagen 2008).
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Monopoliserung der Kontrolle Uber das Zuchtmaterial nicht einmal die
Offenbarung der Erfindung gegenuber.

51710
Zuganag fdr Zichter (, Zdchter-Privileg )

Fur den Bereich der Pflanzenzichtung ist das im Pflanzensortenrecht
verankerte sogenannte ,Zlchterprivileg” in das Patentrecht Gbernommen
worden. Seit 2005 nimmt § 11 Abs. 2 2a PatG die Nutzung biologischen
Materials zum Zweck der Zlchtung, Entdeckung und Entwicklung einer neuen
Pflanzensorte ausdriicklich vom Patentschutz aus. Ahnliche Regelungen
bestehen im Bereich der Tierzlichtung nicht. Es ist zu priifen, unter welchen
Umstdanden solche Regelungen eingefiihrt werden konnen. Bisherige
Regelungsansatze sind daran gescheitert, dass sich der Begriff der , Tierrasse”
nicht in gleichem MaBe zuverldssig bestimmen lasst wie der Begriff der
., Pflanzensorte”.

51711
Zugang und Gebdihren fdr Landwirte (,, Landwirte-Privileg”)

Art. 11 Abs. 2 Biopatentrichtlinie enthéalt ein Vermehrungsprivileg fir
Zuchtvieh, das jedoch nur die Vermehrung zur Fortflhrung der
landwirtschaftlichen Tatigkeit, jedoch nicht den Verkauf mit dem Ziel oder im
Rahmen einer gewerblichen Viehzucht erlaubt. Die Regelung kénnte den
traditionellen Austausch von Zuchtvieh unter Landwirten unterbinden und
wird daher aus Reihen der bauerlichen Landwirtschaft kritisiert. Unklar sind
u.a. die rechtlichen Konsequenzen der Verwendung von Nutztieren mit
patentierten Eigenschaften in einem landwirtschaftlichen Betrieb sowie die
Gebuhrenregelungen fur die Vermehrung im landwirtschaftlichen Betrieb.
Dies gilt vor allem flr Tiere, in denen mehrere patentierte Eigenschaften
kumulieren.

51712
Patentierung von Zichtungsverfahren - ,Brokkoli-/Tomate-Entscheid”
des EPA

Ein Brennpunkt der rechtlichen und politischen Auseinandersetzung ist die
Effektivitdat des Verbots, im Wesentlichen biologische Verfahren zu
patentieren. In den maBgeblichen Rechtsgrundlagen besteht ein
Spannungsverhaltnis  zwischen dem Verbot der Patentierung ,/m
Wesentlichen biologischer Verfahren” (Art. 53 (b) EPU; § 2a PatG; Art. 4
Abs. 1 bb Richtlinie) und der Definition der im Wesentlichen biologischen
Verfahren als , vollstdndig auf natlrlichen Phanomenen wie Kreuzung oder
Selektion” beruhend (Regel 26 Abs.5 AO EPU vom 7.12.2006, PatG § 2a
Abs 3 3; Art.2 Abs. 2 Richtlinie). Da die Definition , vollstandig auf nattrlichen
Phanomenen wie Kreuzung oder Selektion” den Begriff des ,im Wesentlichen
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biologischen Verfahrens” erlautert, kébnnte davon auszugehen sein, dass sich
erstere Formulierung als maBgeblich erweisen wird. In der Folge wadren nur
Verfahren, die ausschlieBlich aus natlrlichen Schritten bestehen, von der
Patentierung ausgeschlossen. Aus einer solche Lesart dieser Vorschrift wirden
Anreize entstehen, neue technische Schritte fur Verfahren zu erfinden, um das
gesamte Verfahren und dann die Produkte zu patentieren (anstatt neue
Produkte zu erfinden). Diese Moglichkeit wurde in einem Verfahren vor der
GroBen Beschwerdekammer des Europdischen Patentsamt verhandelt, in dem
die Verfahren G 2/07 (Broccoli-Patent) und G 1/08 (Schrumpeltomaten-Patent)
zusammengefihrt wurden. Umgehungsmaoglichkeiten des
Patentierungsverbots von Art. 53 b) EPU und magliche Gegenmitteln erlautert
Dolder (2009, 5f.).

GemaB der Entscheidung der GroBBen Beschwerdekammer des Europdischen
Patentamts im Brokkoli-/Tomate-Fall (Az. G2/07) vom Dezember 2010 sind im
Wesentlichen biologische Zuchtungsverfahren, die auf Selektion oder
Kreuzung beruhen, von der Patentierbarkeit ausgeschlossen. Es ist davon
auszugehen, dass der Ausschluss von der Patentierbarkeit auch
markergestUtzte Zlchtungsverfahren als Ganzes umfasst. In der Rechtsfolge
besteht kein unmittelbarer Erzeugnisschutz fir die erzeugten Pflanzen. Der
markergestUtzte Selektionsschritt ist jedoch patentierbar, wenn er die
allgemeinen Anforderungen der Patentierbarkeit erfullt.

Da Selektionsverfahren keine Herstellungs-, sondern Arbeitsverfahren sind,
ergeben sich aus ihnen keine abgeleiteten Sachanspriiche. Anders ware die
Lage hingegen bei patentierten Klonverfahren, mit denen Tiere erzeugt
werden. Diese waren ein Herstellungsverfahren, aus dem sich Sachanspriiche
auf die erzeugten Tiere und ggf. Folgeprodukte und —generationen ergeben
kénnen.

Eine der Konsequenzen des Entscheids ist, dass die Hinzufigung eines
technischen Schrittes ein Zuchtungsverfahren, das ein im wesentlichen
biologisches Verfahren ist und aus mehreren Schritten besteht (Selektion der
Eltern, Kreuzung der selektierten Eltern, Selektion der Nachkommen,
Kreuzung der Nachkommen mit den erwinschten Eigenschaften), nicht
patentierbar macht.

Eine Erlauterung der Konsequenzen der Brokkoli-/Tomate-Entscheidung findet
sich in Ziffer 95 der Richtlinien des UK Intellectual Property Office zu
biotechnologischen Erfindungen von Juli 2012. Demnach sind Verfahren far
die sexuelle Kreuzung ganzer Genome von der Patentierung ausgenommen,
sofern es sich nicht um mikrobiologische Verfahren handelt. Um ein solches
Verfahren patentierbar zu machen, misste ein technischer Schritt innerhalb
der Schritte der sexuellen Kreuzung und Selektion ausgefthrt werden.

Das Europadische Patentamt hat die Brokkoli-/Tomate-Entscheidung der
GroBen  Beschwerdekammer  mittlerweile in  seine  PrUfrichtlinien
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aufgenommen (Ausgabe vom Juni 2012). In Abschnitt G-Il, 5.4.2 erldutert das
EPA die Konsequenzen der Entscheidung anhand von Beispielen. Demnach ist
ein Verfahren zum Kreuzen etwa von Pferden, bei dem lediglich Tiere
ausgewahlt und angepaart werden, nicht patentierbar, da es im Wesentlichen
biologisch ware. Ein solches Verfahren bleibe auch dann im Wesentlichen
biologisch, wenn zusatzliche technische Schritte hinzugefligt wirden. Als
Beispiel wird hier die Nutzung genetischer molekularer Marker zur Selektion
der Elterntiere oder der Nachkommen angeflhrt. Andererseits sei ein
gentechnisches Verfahren, bei dem ein Gen oder eine Eigenschaft in eine
Pflanze eingeflihrt werde, patentiebar, da es nicht auf der Rekombination
ganzer Genome und der natdrliche Vermischung von Pflanzengenen (,,natural
mixing of plant genes”) beruhe. Die Beeinflussung des Wachstums oder der
Eigenschaften einer Pflanze oder eines Tieres durch duBere Anwendungen —
etwa die Verabreichung wachstumsférdernder Substanzen — sei hingegen
patentierbar, da es nicht auf der sexuellen Kreuzung ganzer Genoeme beruhe.
Eine offene Rechtsfrage ist die Ubertragung der Rechtsprechung auf den
Bereich der Ziichtungsverfahren fur Tiere. Eine solche Ubertragung ist jedoch
als wahrscheinlich anzusehen.

Der Spruch der GroBen Beschwerdekammer enthalt keine Entscheidung zu
den ebenfalls im Patent enthaltenen Erzeugnis- und Product-by-Process-
Anspriichen.'®  Die  Gewahrung eventueller ~ PbP-Anspriiche  und
Produktanspriiche hangt nicht davon ab, dass das Verfahren patentierbar ist,
sondern lediglich  davon, ob die Produkte die allgemeinen
Patentierungskriterien erfillen, was im vorliegenden Fall umstritten ist.

5.1.7.13
Spannung zwischen Rechtsbegriffen und den Gegebenheiten in der
Tierzucht

Auf den Sitzungen des Projektbeirats wurde wiederholt auf die Problematik
hingewiesen, dass im Bereich der Tierproduktion in vielen Fallen keine klare
Abgrenzung zwischen Tierzucht und Tierproduktion méglich sei.’®® Die im
deutschen Patentrecht verankerten Privilegien fur Landwirte und ZUchter
kénnten daher in einigen Bereichen nicht hinreichen, um Untersagungs- oder
Lizenzanspriche abzuwehren. Im Bereich der Schweinezucht, die vierstufig
organisiert ist, qualifiziert sich zumindest eine der 2zwischengelagerten
Vermehrungsstufen nicht ohne Weiteres als Zlchter oder als Landwirt. Hier
kénnte daher ein Einfallstor fir Untersagungs- oder Lizenzanspriche
bestehen.

185 Das Brokkoli - Patent EP1069819 der Firma Plant Plant Bioscience beanspruchte neben

dem Zuchtungsverfahren und dem Auswahlverfahren u.a. die Samen der
ausgewachsenen Brokkoli-Pflanze.

186 Fur den Pflanzenbereich sind die Rechte des Zchters sind in Art. 14 bis 19 der UPOV
verankert. Eine analoge Regelung liegt fur den Bereich der Tierzucht nicht vor.
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Kritische bzw. unklare Definitionen

Im Patentrecht wird in den allermeisten Fallen Pflanzenzichtung und
Tierzlchtung entweder gemeinsam behandelt oder es wird nur auf die
Pflanzenziichtung Bezug genommen. Da sich die Begriffe und die
biologischen Eigenheiten von Pflanzen- und Tierziichtung z.T. sehr stark
unterscheiden, kann dies zu Unklarheiten fUhren. Bevor diese Probleme
diskutiert werden, sind die relevanten Abschnitte des Patentrechts aufgefihrt.

Relevante Abschnitte der rechtlichen Bestimmungen

Grundlegend ist das Europaische Patentibereinkommen (EPU) das ausfiihrt:
Art. 53 Ausnahmen von der Patentierbarkeit.

Europaische Patente werden nicht erteilt fr:

a) Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung gegen die 6ffentliche
Ordnung oder die guten Sitten verstoBen wiirde; ...

b) Pflanzensorten oder Tierrassen sowie im Wesentlichen biologische
Verfahren zur Zuchtung von Pflanzen und Tieren. Dies gilt nicht fur
mikrobiologische Verfahren.

Prazisiert wird das EPU durch die Ausfihrungsordnung zum Europdischen
Patentibereinkommen 2000 (EPUAQ)

Regel 26 Allgemeines und Begriffsbestimmungen

(1)  FOr europdische Patentanmeldungen und Patente, die
biotechnologische Erfindungen zum Gegenstand haben, sind die
malBgebenden Bestimmungen des Ubereinkommens in
Ubereinstimmung mit den Vorschriften dieses Kapitels anzuwenden
und auszulegen. Die Richtlinie 98/44/EG vom 6. Juli 1998 Uber den
rechtlichen Schutz biotechnologischer  Erfindungen ist hierfar
erganzend heranzuziehen.

(4) 'Pflanzensorte' ist jede pflanzliche Gesamtheit innerhalb eines
einzigen botanischen Taxons der untersten bekannten Rangstufe, die
unabhangig davon, ob die Bedingungen fir die Erteilung des
Sortenschutzes vollstandig erfullt sind,

a) durch die sich aus einem bestimmten Genotyp oder einer
bestimmten Kombination von Genotypen ergebende Auspragung der
Merkmale definiert,

b) zumindest durch die Auspragung eines der erwahnten Merkmale
von jeder anderen pflanzlichen Gesamtheit unterschieden und

€) im Anbetracht ihrer Eignung, unverdandert vermehrt zu werden, als
Einheit angesehen werden kann.
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(5) Ein Verfahren zur Zlichtung von Pflanzen oder Tieren ist im
Wesentlichen biologisch, wenn es vollstandig auf naturlichen
Phanomenen wie Kreuzung oder Selektion beruht.

Regel 27 Patentierbare biotechnologische Erfindungen

Biotechnologische Erfindungen sind auch dann patentierbar, wenn sie
zum Gegenstand haben:

b) Pflanzen oder Tiere, wenn die Ausfiihrung der Erfindung technisch
nicht auf eine bestimmte Pflanzensorte oder Tierrasse beschrankt ist;

) ein mikrobiologisches oder sonstiges technisches Verfahren oder ein
durch diese Verfahren gewonnenes Erzeugnis, sofern es sich dabei
nicht um eine Pflanzensorte oder Tierrasse handelt.

Nach der EPUAO (Regel 26) ist die Richtlinie 98/44/EG Uber den rechtlichen
Schutz biotechnologischer Erfindungen hierfr erganzend heranzuziehen.
Dabei sind folgende Artikel hier von Bedeutung:

Richtlinie 98/44/FG vom 6. Juli 1998 Uber den rechtlichen Schutz
biotechnologischer Erfindungen (BiopatentRL)

Art. 2 Biologisches Verfahren

(2) Ein Verfahren zur Zichtung von Pflanzen und Tieren ist im
Wesentlichen biologisch, wenn es vollstdandig auf naturlichen
Phanomenen wie Kreuzung oder Selektion beruht.

(3) Der Begriff der Pfanzensorte wird durch Artikel 5 der Verordnung
(EG) Nr. 2100/94 definiert.

Art. 4 Pflanzensorten und Tierrassen
(1) Nicht patentierbar sind
a) Pflanzensorten und Tierrassen,

b) im Wesentlichen biologische Verfahren zur Zichtung von Pflanzen
und Tieren.

(2) Erfindungen, deren Gegenstand Pflanzen oder Tiere sind, kénnen
patentiert werden, wenn die Ausfihrungen der Erfindung technisch
nicht auf eine bestimmte Pflanzensorte oder Tierrasse beschrankt ist.

Art. 11 Abweichungen

(1) Abweichend von den Artikeln 8 und 9 beinhaltet der Verkauf oder
das sonstige Inverkehrbringen von pflanzlichem Vermehrungsmaterial
durch den Patentinhaber oder mit dessen Zustimmung an einen
Landwirt zum landwirtschaftlichen Anbau dessen Befugnis, sein
Erntegut flr die generative oder vegetative Vermehrung durch ihn
selbst im eigenen Betrieb zu verwenden, wobei AusmaB und
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Modalitaten dieser Ausnahmeregelung denjenigen des Artikels 14 der
Verordnung (EG) Nr. 2100/94 entsprechen.

(2) Abweichend von den Artikeln 8 und 9 beinhaltet der Verkauf oder
das sonstige Inverkehrbringen von Zuchtvieh oder von tierischem
Vermehrungsmaterial durch den Patentinhaber oder mit dessen
Zustimmung an einen Landwirt dessen Befugnis, das geschitzte Vieh
zu landwirtschaftlichen Zwecken zu verwenden. Diese Befugnis
erstreckt sich auch auf die Uberlassung des Viehs oder anderen
tierischen Vermehrungmaterials zur Fortfihrung seiner
landwirtschaftlichen Tatigkeit, jedoch nicht auf den Verkauf mit dem
Ziel oder im Rahmen einer gewerblichen Viehzucht.

(3) Das AusmaB und die Modalitaten der in Absatz 2 vorgesehenen
Ausnahmeregelung werden durch die nationalen Gesetze, Rechts- und
Verwaltungsvorschriften und Verfahrensweisen geregelt.

Diskussion

In den oben aufgefihrten Bestimmungen sind die Begriffe Tierrassen,
Ziichtung, Viehzucht und Kreuzung von groBer Wichtigkeit.

Tierrassen: Wahrend es fur Pflanzensorten eine (rechtliche) Definition im
Patentwesen gibt (Regel 26 (4) EPUAOQ), fehlt eine solche flr Tierrassen
vollstandig.

Der Ubliche Gebrauch des Begriffs Rasse ist sehr vielschichtig, und bei den
Nutztieren wird er von Tierart zu Tierart etwas verschieden gebraucht.

Beim Schwein z.B. wird haufig gesagt, dass weltweit in der intensiven
Schweineproduktion im Wesentlichen finf Rassen verwendet werden
(Landrasse/Landrace, Large White/Yorkshire/Edelschwein, Pietrain, Hampshire,
Duroc). Diese 'Rassen' teilen sich in ‘'Unterrassen' auf, wie Deutsche
Landrasse, Belgische Landrasse, Finnische Landrasse, usw.

Beim Rind kann man je nach Argumentationszweck die Holstein als eine Rasse
betrachten (biologisch angebracht z.B. bei den deutschen, hollandischen,
franzosischen,  kanadischen, US-amerikanischen  Holstein) oder als
verschiedene Rassen. Das ist beides zu vertreten!

Beim Pferd ist der Rassebegriff eher noch unscharfer. Dort sind bei einzelnen
Rassen sogar mehrere sogenannte Veredelungsrassen zugelassen. Die
Nachkommen dieser ,Kreuzungen’ gelten dann sofort wieder als reinrassig.'®’

Da der Begriff der 'Rasse' selbst von Fachleuten unterschiedlich gebraucht
wird, ist ohne eine prazise Definition seine Anwendung im Patentrecht (Art.
53b EPU, Regel 27 EPUAOQ, Art. 4 Biorichtlinie) sehr problematisch.

187 Tierzuchtorganisationsverordnung vom 29. April 2009; Entscheidung der Kommission

vom 10. Januar 1996 96/78/EG.
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Tierzucht bzw. Viehzucht: Noch schillernder als der Begriff Rasse sind die
Begriffe ZUchtung, Zlchter, Tierzucht und Viehzucht, wie nachfolgend
vergleichend an Pflanze und Tier erlautert wird.

Bei Pflanzen haben wir im Allgemeinen folgendes Schema:
Zuchter -> Vermehrer -> Anbauer (Acker- bzw. Pflanzenbauer)

Die eigentliche Zichtung wird dabei nur vom Zichter durchgefuhrt. Die
Vermehrer sind tatsachlich nur Vermehrer.

Bei landwirtschaftlichen Nutztieren besteht ein dhnliches Schema:
Zuchter (Nukleus) -> Vermehrer -> Landwirt (Tier- bzw. Viehhalter)

Dieses Schema ist im Gefligelbereich weitestgehend etabliert und dominiert
auch im Schweinebereich. Dabei wird in einem relativ kleinen Nukleus die
eigentliche Zuchtung (Leistungs- und Abstammungserhebung, Selektion,
Anpaarung) durchgefthrt, wahrend Vermehrer und Tierhalter mit der
eigentlichen Zichtung nichts zu tun haben. Im Rinderbereich ist dieses
Schema noch (?) nicht ausgebildet, dort ist ein sehr groBer Anteil aller Kihe
Bestandteil des Nukleus. Die Rolle des Vermehrers wird beim Rind
weitestgehend von der kinstlichen Besamung eingenommen.

Im allgemeinen Sprachgebrauch wird klar zwischen einem Pflanzenzichter
und einem Pflanzenbauer (Ackerbauer) unterschieden.

Fur die Tiere gilt diese Unterscheidung jedoch nicht. Dort wird haufig der
Tierhalter als Tierzlchter und die Viehhaltung als Tierzucht oder (etwas
altertimlich) als Viehzucht bezeichnet. Dies qilt in der gehobenen
Umgangssprache sogar dann, wenn keinerlei Reproduktion auf dem Betrieb
stattfindet (z.B. bei Gefligelmast), wie folgende Beispiele zeigen:

e 'Studie kritisiert Geflugelzichter - Zu viele Antibiotika in der
Hahnchenmast' (Stiddeutsche.de 28.10.2011).

e 'Resistente Bakterien auf Geflligel - Gibt es Hoffnung auf Besserung?
Wie stark tragen Antibiotika in der Tierzucht zur Ausbreitung
resistenter Keime unter Menschen bei?' (Siddeutsche.de 10.01.2012).

e 'Tierzucht - Ferngesteuerte Fische' (Spiegel Online 27.10.2008).

e 'Tierzucht - Qualvoller Tod fur Weihnachtsganse' (Spiegel Online
20.12.2002).

e 'Resistente Erreger - Zu viel, zu schnell: der Einsatz von Antibiotika in
der Tierzucht hat die gefahrlichen MRSA erst resistent gemacht'
(Spiegel Online 22.02.2012).

e 'Bundesregierung  will  Antibiotikaeinsatz in  Tierzucht stark
einschranken' (Tagesschau.de 09.01.2012).

e 'Tierzucht - Das Leiden der Lémmer' (FAZ 26.06.2012).
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e 'Antibiotika ohne Wirkung - Ursache sind Einsatz von Antibiotika in
der Tierzucht' (FAZ 17.11.2011).

e 'Viehzucht - Manche Kihe machen Muhe'. (FAZ.net 13.02.2011)

Aufgrund dieser Unscharfe ist nicht klar, was in der Biopatentrichtlinie unter
gewerbliche Viehzucht (Art. 11(2)) wirklich zu verstehen ist. Bei der
Umsetzung der Biopatentrichtlinie in das deutsche Patentrecht wurde dies mit
,Vermehrung zu Erwerbszwecken’ umschrieben.

Kreuzung: Nach Regel 26(5) EPUAO ist ein Verfahren zur Ziichtung von
Pflanzen oder Tieren im Wesentlichen biologisch, wenn es vollstandig auf
naturlichen Phanomenen wie Kreuzung oder Selektion beruht.

In der Tierzucht wird die Paarung von Reinzuchttieren nie als Kreuzung
sondern als Anpaarung bezeichnet, und nur die Paarung von Tieren
verschiedener Linien oder Rassen wird als Kreuzung bezeichnet. Im
Patentrecht wird jedoch nur der Begriff Kreuzung verwendet.

Es sollte daher prazisiert werden, dass im Sinne des Patentrechtes der Begriff
der Anpaarung dem der Kreuzung gleichgestellt ist.

Landwirteprivileg: Da im Gegensatz zu der Pflanzenzichtung in der
Tierziichtung keine speziellen Schutzrechte bestehen, gibt es dabei weder fur
das Landwirteprivileg noch fir das Zichterprivileg eine Notwendigkeit, so wie
es im Sortenschutzrecht festgelegt ist.

Allerdings konnen Tiere patentiert werden (Regel 27 (b) EPUAO; Art. 4 (2)
BiopatentRL). Nach Art. 11(2) BiopatentRL besteht dafir auch das
Landwirteprivileg, allerdings mussen das AusmaB3 und die Modalitaten durch
nationale Bestimmungen geregelt werden. In Art. 11(1) BiopatentRL wird fur
die Modalitaten des Landwirteprivilegs far Pflanzen auf eine Verordnung
verwiesen, in der sehr detaillierte Bestimmungen festgeschrieben sind. In Art.
11(3) BiopatentRL wird fir das Ausmal3 des Landwirteprivilegs fur Tiere auf
die nationalen Regelungen verwiesen. Es ist fraglich, ob dies durch die
Umsetzung der Biopatentrichtlinie in das deutsche Patentrecht im 8§9e(2)
hinreichend geregelt ist?

Uber das Zuchterprivileg fir Tiere macht weder das Deutsche Patentrecht,
noch das EPU oder das EPUAO eine Aussage. Der Art. 12 BiopatentRL, der die
Existenz eines Zlchterprivilegs andeutet, bezieht sich ausschlieBlich auf
Pflanzen. Der letzte Halbsatz des Art. 11(2) BiopatentRL legt nahe, dass das
ZUuchterprivileg bei Tieren ausgeschlossen ist? Im deutschen Patentrecht ist das
ZUchterprivileg fur Pflanzen in 811 2a explizit bestatigt.

Gentechnisch verdnderte Tiere (patentierbare Tiere) spielen gegenwartig bei
landwirtschaftlichen Nutztieren keine Rolle. Nach der weitverbreiteten
Anwendung dieser Technik in der Pflanzenproduktion kann ein
entsprechender Durchbruch in der Tierproduktion nicht ausgeschlossen
werden. Das Landwirteprivileg wiirde dann im Prinzip gelten (entsprechend
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der nationalen Ausgestaltung). Das ZUchterprivileg fur Tiere wirde dagegen
nach der gegenwartigen Rechtslage (wohl) nicht bestehen. Dies kénnte sich
innovationshemmend auswirken und sollte daher beseitigt werden. Es ware
aber problematisch, ein Zlchterprivileg fur patentierte Tiere in Anlehnung an
die Pflanzenzliichtung zu konstruieren (absatziges Vorgehen in der
Pflanzenzucht vs kontinuierliches Vorgehen in der Tierzlichtung).

Folgerungen:

1) Es muss klargestellt sein, dass der tierzlchterische Begriff der
Anpaarung im Sinne des Patentrechtes dem Begriff der Kreuzung
entspricht.

2) Der Begriff der Rasse muss prazisiert werden (oder besser ersetzt
werden)

Bei patentiertem Material muss
3) der Begriff der gewerblichen Viehzucht prazisiert werden,

4) gepruft werden, ob das AusmaB und die Modalitaten des
Landwirteprivilegs ~ durch  nationale  Gesetze, Rechts- und
Verwaltungsvorschriften und Verfahrensweisen hinreichend geregelt
sind,

5) das Zuchterprivileg fur die Tierziichtung prazisiert bzw., sofern es
nicht besteht, eingefihrt werden.

51714
Transgene Tiere

Seitens des Projektbeirats wurde die Problematik transgener Tiere
angesprochen. Diese seien war derzeit in Deutschland kein Thema, wohl aber
international, etwa in GroBbritannien. Es wurde Beratungsbedarf fur den
Umgang mit transgenen Tieren artikuliert. Transgene Tiere sind allerdings
nicht Teil dieses Forschungsvorhabens. Das Thema spielte jedoch in einigen
der Interviews eine Rolle (siehe unten).

Wie bereits oben erlUatert, ist laut Abschnitt G-Il, 5.4.2 der Prifrichtlinien des
EPA'® ein gentechnisches Verfahren, bei dem ein Gen oder eine Eigenschaft
in eine Pflanze eingefihrt werde, patentiebar, da es nicht auf der
Rekombination ganzer Genome und der natdrliche Vermischung von
Pflanzengenen (,,natural mixing of plant genes”) beruhe. Es ist auffallig, dass
das EPA sich nicht zu Tieren auBert.

Das UK Intellectual Property Office stellt in Ziffer 87 seiner Prufrichtlinien fur
biotechnologische Erfindungen fest, dass Ansprliche auf transgene Pflanzen
unproblematische seien, solange sie nicht in der Begrifflichkeit von

188 Fassung von Juni 2012.
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Pflanzensorten verfasst sind oder die Erfindung auf die Veranderung einer
einzelnen Pflanzensorte begrenzt ist. Das Verbot der Patentierung von
Pflanzensorten gilt unabhdngig vom Herstellungsverfahren und umfasst daher
auch gentechnisch erzeugte Pflanzensorten.'® Auch das UKIPO geht jedoch
nicht spezifisch auf transgene Tiere ein, verweist jedoch in Ziffer 88 darauf,
dass fur die Patentierung von Tieren dieselben Grundsatzerwagungen galten
wie fur die Patentierung von Pflanzen.

51715
Verfahrensgestaltung und Transaktionskosten

Die Verfahren zur Erteilung und Anfechtung von Patenten sind in der Literatur
vielfach kritisiert worden.™ In den Interviews, die im Rahmen des Projekts
gefuhrt wurden (siehe unten), kritisierten viele Befragte die hohen Kosten und
die lange Verfahrensdauer sowohl der Patenterteilungs- wie der
Einspruchsverfahren.

Ein viel zitiertes Gutachten fir das Bundeswirtschaftsministerium verweist
darauf, dass das Finanzierungsmodell des Europadischen Patentamts Anreize
schaffe, Patentantragen im Zweifelsfall stattzugeben. '’

Nach Ansicht von Beobachtern hat sich in den USA eine Praxis durchgesetzt,
bei der im Zweifelsfall Patente erteilt und deren Uberprifung dem
Einspruchsverfahren Uberlassen werde — nach dem Motto: ,first patent, ask
questions later”.’® Da sich das Patent letztlich in den Einspruchs- und
Nichtigkeitsverfahren bewahren muss, kommt diesen erhéhte Bedeutung zu.
Die damit verbundenen hohen Transaktionskosten'®? (iberfordern selbst starke
Verbande.' Die Verfahren werden vorwiegend von groBen Unternehmen
und  starken  Forschungseinrichtungen  genutzt.”®>  Die  langen
Verfahrensdauern erzeugen erhebliche Rechtsunsicherheit und Fernwirkungen
auf Dritte, wie am Beispiel des Neem-Patents gezeigt wurde.'® Der
Rechtsweg kann im Einzelfall besonders lang sein, da nach dem
Einspruchsverfahren beim Patentamt und den nationalen Patentgerichten in
grundlegenden Fragen auch noch die Anrufung des Europaischen Gerichtshof
maoglich ist, mit dessen Rechtsprechung zur Biopatentierung sich Frahm und
Gebauer (2002) befasst haben. ™’

189 Siehe auch Novartis/ Transgenic plant OJEPO 2000, 111 (G 0001/98)

190 Jenkins 2005; Schubert 2009.

191 Wissenschaftlicher Beirat beim Bundesministerium fir Wirtschaft und Technologie
2007.

192 Siehe Aufsatz von Bagley 2003.

193 Rostein und Dent, 2009, S. 482.

194 Lampe 2009, S.6.

192 Feindt 2008.

196 Reiche 2005; Semal 2007.

197
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Ein in nur 13 Landern validiertes europaisches Patent kann bis zu 18 000 EUR
kosten, wovon allein fast 10 000 EUR auf Ubersetzungskosten entfallen.
Dadurch sind die Kosten eines europaischen Patents zehnmal so hoch wie in
den USA, wo ein Patent im Durchschnitt nur 1850 EUR kostet. Angesichts
dieser Kosten lassen die meisten Erfinder ihre Erfindung nur in sehr wenigen
Mitgliedstaaten patentieren.'?®

51.7.16
Patente aus anderen Rechtskreisen

Grundsatzlich gibt es keine automatische Ubernahme von Patenten aus
anderen Rechtskreisen. Eine Erfindung, die etwa in den USA bereits patentiert
worden ist, erhalt Patentschutz im Geltungsbereich des EPU nur, wenn auch
vom EPA der Patentanspruch anerkannt wird. Aus Reihen des Projektbeirats
wurde jedoch der Eindruck artikuliert, dass zahlreiche der als problematisch
empfundenen Patente aus anderen Rechtskreisen ,ibernommen” wurden. Es
konnte also der Fall sein, dass in der Praxis der Patentamter eine
Patenterteilung durch ein anderes renommiertes Patentamt die Vermutung
auslost, dass der betreffende Anspruch auch die Anforderungen an ein
europaisches Patent erflllt. Zu dieser Frage konnten bislang keine
Untersuchungen gefunden werden.

51.7.17
Wirkungen auf den Innovationsprozess: Patentblockaden, Anti-
Allmende, Pfadabhingigkeiten

An der Schnittstelle von Rechtswissenschaft und Okonomie gibt es wichtige
Analysen, die im Anschluss an Coase (1960), Hardin (1968) und Ostrom
(1990) auf dem Konzept der Eigentumsrechte beruhen. Hier werden
langfristige Wirkungen einer Verbreitung der Biopatentierung analysiert. Im
Mittelpunkt steht der Umstand, dass Biopatente tier- und pflanzengenetische
Ressourcen, die zuvor Gemeineigentum waren, in den Bereich des
Privateigentums tberfiihren'® Diskutiert wird zum einen die Méglichkeit von
Patentblockaden®®, zum anderen kann die Ausbreitung von geistigen
Eigentumsrechten ,upstream” Innovationen , downstream” behindern.?®' In
der Folge kommt es — gemessen am Gemeinwohl — zu einer Unternutzung
genetischer Ressourcen— ein Mechanismus, der als ,Tragddie der Anti-
Allmende”  beschireben wurde.”® AuBerdem erwachsen aus dem
Vermarktungsvorbehalt, der mit dem Patent verbunden ist, negative Anreize

198 Europaische Kommission 14.12.2010.

199 Van den Belt 2003; De Schutter 2009, S. 14.

200 See 2008, S. 143.

201 Heller und Eisenberg 1998; Walsh et al. 2005, S. 288.
202 Vgl. Buchanan and Yoon 2000; Hope 2008, See 2008.
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fur andere Zichter, an patentiertem Material zu ziichten®® Dies kann zu
Pfadabhangigkeiten im Ziichtungsprozess fiihren.?®* Als Gegenmittel werden
unter anderem Patent-Pools, Lizenzobergrenzen und Zwangslizenzen
diskutiert. Empirische Evidenz zu diesen Fragen gibt es zum Bereich der
Pflanzenziichtung.?® Kritisch diskutiert werden mégliche Wirkungen der
Biopatentierung auf die Agrobiodiversitat. Die Konzentration der
Zuchtungsanstrengungen auf geschitztes Material kénnte zu genetischer
Erosion  beitragen, die eine Quelle von Vulnerabilitdt in der
Nahrungsmittelerzeugung darstellt.?%

Inwieweit diese Entwicklungen auch fur den Bereich der Tierzucht relevant
sind, bleibt empirisch zu prifen.

Die Problematik, dass auf Patenten beruhende Ausschlussrechte dem
offentlichen Interesse entgegen stehen kénnen, ist vom Gesetzgeber duchaus
anerkannt. Eine Maoglichkeit zur Erteilung von Zwangslizenzen ist in TRIPS
Art.31 (a)- Abs. 1 verankert. In Deutschland sieht § 24 PatG die Mdaglichkeit
vor, Zwangslizenzen zu erteilen, wenn ein 6ffentliches Interesse besteht. Hier
sind auch die Besonderheiten landwirtschaftlicher Produktion fur die
Pflanzenzucht berlcksichtigt. Nach § 24 Abs. 3 PatG kann ein Pflanzenzlchter
eine Zwangslizenz erhalten, wenn andernfalls die Erteilung oder Verwertung
eines Sortenschutzrechts ein friheres Patent verletzen wirde. Fir den Bereich
der Tierzucht bestehen keine analogen Regelungen.

518
Zusammenfassung

Die Analyse des Rechtsrahmens und der Literatur hat eine erhebliche Anzahl
von Problembereichen und Konfliktfeldern bei der Anwendung des
Patentrechts im Bereich der Landwirtschaft im Allgemeinen und der
Tierztichtung im Besonderen identifiziert.

Insgesamt wurden 17 Problemfelder identifiziert, die sich zu sechs
Dimensionen zusammenfassen lieBen:

e Fehlen eines Aquivalents zum Pflanzenschutz;

e Grenzen der Patentierbarkeit im Bereich der Tierzucht (bio-ethische
Grenzen, Tierrassen, im Wesentlichen biologische Verfahren);

203 Tansey and Rajotte 2008.

204 Feindt 2009.

205 World Bank Agricultural and Rural Development 2006; Kolady and Lesser 2009.
208 De Schutter, 2009, S.14.
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e Probleme mit der Anwendung der Voraussetzungen fir die
Patenterteilung  im  Bereich  der  Tierzucht  (Offenbarung,
Erfindungshohe, transgene Tiere),

e Qualitdt der Patente und Reichweite des Patentschutzes (sehr breite
und komplexe Patente; absoluter vs. funktionsgebundener
Stoffschutz, Folgegenerationen, Zugang fur Zuchter und Farmer,
wiederum transgene Tiere);

e Verfahrensgestaltung und Transaktionskosten;

e Auswirkungen auf die Tierzucht  (Spannungen  zwischen
patentrechtlichen Begriffen und der tierzlchterischen Praxis, Patente
aus anderen Rechtskreisen, Wirkungen auf den Innovationsprozess).

Insbesondere das Fehlen eines Aquivalents fiir den Sortenschutz, Probleme bei
den Anforderungen an die Patentierbarkeit (vollstandige Offenbarung und
Replizierbarkeit, Erfindungshohe) sowie die Problematik sehr breiter und
komplexer Ansprlche, die sich Tierzichtungsverfahren aus der Kombination
von abgeleitetem Stoffschutz und dem Anspruch auf Folgegenerationen
ergeben, stehen im Mittelpunkt der Diskussion. Hinzu kommen Spannungen
zwischen teilweise nicht eindeutigen Rechtsbegriffen und den Gegebenheiten
in der Tierzucht sowie problematische Aspekte der Verfahrensgestaltung. Bei
vielen dieser Punkte ist die Rechtslage mangels vorliegender richterlicher
Entscheidungen fir die Marktbeteiligten unklar oder umstritten. Zudem sind
mit ihnen erhebliche (Um-)Verteilungsaspekte verbunden, die naturgemal
kontrovers beurteilt werden. Auch sind plausiblerweise zu erwartende
systemische Auswirkungen, etwa auf die Agrobiodiversitdat oder auf den
Innovationspronoch nicht in einem solchen MaBe zur Entfaltung gekommen,
dass bereits zuverlassige empirische Evidenz vorliegen wiurde. Diese
Situationsmerkmale kénnen erklaren, warum die politische Bewertung
hinsichtlich des gesetzgeberischen Handlungsbedarfs im Bereich der
Biopatentierung nicht einheitlich ist.

Die Diskussionen im Projektbeirat ergaben, dass die Auswirkungen der
Biopatentierung auf die Tierziichtung fir die Fachleute teilweise schwer
abzuschatzen sind und — nicht zuletzt aufgrund der damit verbundenen
Unsicherheiten — teilweise mit groBer Besorgnis verfolgt werden.

Dabei ist zu beachten, dass Patente lediglich eine unter mehreren Formen des
gewerblichen  Rechtsschutzes  sind,  neben  beispielsweise ~ dem
Gebrauchsmusterschutz (Schubert 2009; Schulte 2008). Wirkungen des
Patentschutzes mussen daher im weiteren Kontext der Rechte an geistigem
Eigentum sowie anderer Strategien zum Schutz von Zuchtungsfortschritten
betrachtet werden, was die Mdglichkeit einschliet, dass Akteure alternative
Rechtsformen wahlen. Die Mitglieder des Projektbeirats wiesen beispielsweise
auf die Bedeutung vertraglicher Regeln bei der Herausgabe von Zuchtmaterial
hin.
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Vor diesem Hintergrund wurden im weiteren Verlauf des Projekts zunachst
problematische Patentfdlle aufbereitet, um ein genaueres Verstandnis davon
zu gewinnen, wie das Patentrecht sich in der Praxis im Bereich der Tierzucht
auswirkt. Die in diesem Teil identifizierten Problembereiche dienten dabei als
Leitschnur. Die Ergebnisse der Patentanalyse werden im folgenden Kapitel
dargestellt.

5.2

Patentanalyse

In diesem Abschnitt wurden einschlagige patentrechtliche Verfahren
analysiert. Dieser Arbeitsschritt baut auf einer Analyse der Rechtslage in
Deutschland und der EU, im Vereinigten Konigreich, den USA und
ausgewahlten weiteren Landern auf, die Gegenstand der Juristischen Analyse
sind. Aufbauend auf den bisherigen Ergebnissen sollen in weiteren
Arbeitsschritten die Verfahrensvorschriften genauer analysiert sowie eine
Befragung mit Akteuren in Deutschland, dem Vereinigten Kénigreich und den
USA durchgefthrt und ausgewertet werden. Auf Basis der verschiedenen
Analyseschritte sind schlieBlich Handlungsoptionen zu entwickeln und zu
bewerten.

Im Mittelpunkt dieses Abschnitts steht eine Analyse patentrechtlicher
Verfahren mit mdglicher Bedeutung fir die Tierzucht in Deutschland. Der
Bericht ist in zwei Teilen angelegt. Teil A ist systematisch angelegt und
diskutiert die Befunde entlang der Problembereiche, die im ersten
Zwischenbericht identifiziert wurden. Teil B enthalt zusammenfassende
Beschreibungen der analysierten Patentfalle. Auf diese Weise soll dem Leser
ermoglicht werden, sich sowohl Uber einzelne Falle zu informieren wie die
Evidenz fUr die im ersten Zwischenbericht identifizierten Problembereiche im
Zusammenhang zu erfassen.

5217
TierzlGchterische Problembereiche in beantragten und erteilten
Patenten

Im ersten Schritt des Projekts waren auf Basis einer umfassenden
Literaturrecherche siebzehn Problembereiche des Patentgeschehens fur den
Bereich der Tierzucht identifiziert worden. In der zweiten Projektphase wurden
nun beantragte und erteilte Patente darauf hin analysiert, inwiefern sie
einschlagige Beispiele fiir diese Problembereiche darstellen. Die Analyse diente
dazu,

e erstens die Evidenzbasis fur die moglichen Problembereiche zu klaren,

124



Hochschule Darmstadt/Cardiff University

Biopatente in der Tierzucht

e zweitens besser zu verstehen, wie das Patentrecht und die Praxis der
Patentprifung und -erteilung mit diesen Problembereichen umgehen;

e und dadurch drittens Ansatzpunkte fir konkrete und prazise
Handlungsoptionen zu erhalten.

Fur die folgenden elf der siebzehn im ersten Zwischenbericht identifizierten
Problembereiche konnten konkrete Belege gefunden werden:

e Bio-ethische Ausnahmen von der Patentierbarkeit:
o Verbot der Patentierung von Tieren
o Tierqualzucht

e Voraussetzungen der Patentierbarkeit: Vollstandige Offenbarung und
Replizierbarkeit

e Verbot der Patentierung von Pflanzensorten und Tierrassen

e Verbot der Patentierung herkdmmlicher Ziichtungsverfahren

e Problematik sehr breiter Anspriche

e Neuheit und Erfindungshéhe

e Komplexe Anspriche

e Produktanspriche, Prodcut-by-Process-Anspriche und Folgeprodukte
e Folgegenerationen

e Transgene Tiere

Die folgende Tabelle 1 gibt einen Uberblick Gber die unmittelbar sichtbaren
Problembereiche fir die Tierzucht in beantragten und erteilten Patenten.
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Unmittelbar sichtbare Problembereiche flr die Tierzucht in beantragten und

erteilten Patenten (Quelle; eigene Darstellung).

Tabelle 6

Bereich

Tierzucht

Rechststatus

beantragt; in Prifung

zurlickgewiesen
zuriick genommen

zurlick gewiesen

zuriick genommen

s [}
: 2 2 £ 5 3
c £ S i 2 T 5
S 8 » 3 < o m
& G m & ) mu 3
Patent Nr Inhalt 2 S g 5 2 o &
EP 2178363 Identifizierung Rinder anhand Genmarker-Index X (x) x X X
EP 2120543 Verfahren zur kiinstl. Auswahl von Reagenzien X X
WO 2006078535 |Verbesserung Embryonalentwicklung X X
WO 2010020252 x X
EP 1330552 |Auswahl von Rindern m verbesserter Milchprod. |~ [~ [~ T " 17T 1 x [T T x T x T
EP 1660675 Auswahl Kiihe mit hoher Milchleistung (x) (x)
EP 1059840 System fiir die Tierzucht X X X
EP 1608773 X X
et R e pnb il s — I
Schatzung d genet.+ phanotyp Gewinns | | | 1 | 1 x | 1 1
WO 2007149455 |ldentifikation v.erwiinschten Merkmalen bei Tieren X X
O 2009055805 | Genet. Marker Verbesserung Genetik Sehweine | | | 1 . e b B
"Schweinepatent” X X X X X X
Verwaltungsverfahren Rinderherde"Cornell -Patent" X X
1141418 | Auswahl Tiere n parantal geprégten Merkmalen | | | | x| x | x_{ | | __ i
EP 1129615 kombinatorische Optimierung Pfl.+Tierzucht X X X X
EP 2183964 Hartweizen mit erhdhtem Amylose-Gehalt X X X (x)
kernlose Tomaten und Methoden zur Herst. X X (x) X x
~1069819 | Brokkoli-Patent _____ __ __ __ . _ . 1.t L ox_J_x 4 | .l x_f x_ |
Verarbeitung von Teff-Mehl X X X
Closterovirusresistente Melonenpflanzen X X
Stresstolerante Pflanzen | . [ x| x| oox f ) )] ox_f x|
> 1689222 | Sonnenblumen mitbestOigehalt "~ | T | | T ST T T T T o x x|
Gesamt 1 6 1 15 16 5 3 5 10 9
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Sechs Problembereiche lassen sich nicht direkt aus der Analyse beantragter
und erteilter Patente belegen. Daraus lasst sich jedoch nicht ableiten, dass
diese Problembereiche nicht existieren oder nicht relevant waéren; vielmehr ist
das in dieser Projektphase gewahlte Vorgehen fir sich genommen methodisch
nicht dazu geeignet, die folgenden Problembereiche zu belegen:

Fehlen eines Aquivalents fur den Sortenschutz in der Tierzucht: Die
Abwesenheit dieser juristischen Option zwingt Zuchter dazu, ihren Zuchterfolg
auf anderen Wegen zu schitzen. Angesichts des Verbots, Tierrassen zu
patentieren, stellt das Patentrecht mit Ausnahme transgener Tiere derzeit
keine geeignete Alternative flr den Schutz einer neu gezlchteten Tierrasse
dar.

Zugang fur Zuchter und Landwirte zu patentiertem Material: Hierbei handelt
es sich um eine Folgeproblematik, die im Allgemeinen nicht im Rahmen des
Patentierungsverfahrens behandelt wird.

Spannung zwischen Rechtsbegriffen und den Gegebenheiten in der Tierzucht:
Die hier vorgelegten Befunde sind noch aus Sicht der Tierzucht zu
kommentieren. Allerdings finden sich in den bisher aufgefundenen
beantragten und erteilten Patenten Hinweise auf Problembereiche, etwa
wenn in Einzelféllen in der Tierzucht seit langem bekannte Verfahren dennoch
patentiert werden. Derartige Probleme kénnen auf inkompatible
Begrifflichkeiten zurickgehen.

Verfahrensgestaltung und Transaktionskosten werden eher im Umfeld der
Patentverfahren — in der 6ffentlichen und politischen Diskussion — als in diesen
Verfahren selbst thematisiert.

Patente aus anderen Rechtskreisen wurden bisher nicht untersucht. Es bleibt
zu analysieren, ob unter den als problematisch eingestuften Patenten eine
besondere Haufung solcher Anspriiche zu finden sind, die zuvor in anderen
Rechtskreisen anerkannt wurden.

Wirkungen auf den Innovationsprozess durch Patentblockaden, Anti-
Allmende-Prozesse und Pfadabhangigkeiten stellen eine systemische und
langfristige Problemlage dar, die nicht im Kontext der Erteilung einzelner
Patente sichtbar wird.

52.1.1
Tierqualzucht

Die Patentanalyse ergab einen Fall, in dem das Verbot sogenannter
Tierqualverfahren nach Art. 53(a) EPU Gegenstand eines Einspruchs ist. Gegen
das im Jahr 2007 erteilte sogenannte , Milchkuhpatent” EP1330552, dass sich
auf die marker-unterstiitzte Auswahl von Rindvieh flr verbesserte
Milchproduktion unter Verwendung des Diacyl Glycerin-Acyl — Transferase
Gens DGAT 1 bezieht, erhoben Greenpeace, mehrere Bauernverbande und
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Misereor Einspruch. Der Einspruch wurde vom EPA aufgrund mangelnder
Belege fir die behauptete Tierqual zurlickgewiesen. Die dagegen eingelegte
Beschwerde ist mit Stand September 2011 noch anhangig.

Der Fall verdeutlicht die erheblichen Hirden, die einer Durchsetzung des
Patentausschlusses nach Art. 53(a) EPU entgegenstehen. Der vom EPA
geforderte Beweis unnétigen Leidens der betroffenen Tiere erfordert den
Zugriff auf Daten, die in der Regel in der Kontrolle des Patentinhabers oder
seiner Lizenznehmer sind. Daraus ergeben sich Asymmetrien in der Fahigkeit
zur Beweisfihrung. In ihrem Einspruch gegen EP 1330552 verwiesen die
Einwender unter FUhrung von Greenpeace auf zwei Dokumente mit
allgemeinem Bezug zur Thematik — eine Buchpublikation von 1991 und ein
undatiertes Dokument der Firma Boehringer Ingelheim. Notwendig ware
hingegen ein statistischer Beweis Uber signifikant erhdhte Vorkommen der
von den Einwendern inkriminierten = Phanomene - Totgeburten,
Stoffwechselerkrankungen, Euterentziindungen und anderer
Krankheitssymptome — in der mit dem patentierten Verfahren gezlchteten
Population im Vergleich zu anderen Rinderpopulationen. Daraus ergeben sich
weitere Fragen etwa nach den Standards fur statistische Signifikanz und
statistische Toleranzbreiten sowie nach geeigneten Vergleichspopulationen.
Selbst wenn geeignete Daten zuganglich sind und der statistische Nachweis
gelingen sollte, dass die mit einem patentierten Verfahren gezlchteten Tiere
signifikant haufiger an bestimmten Symptomen leiden als vergleichbare
Populationen, erméglicht die Abwagungsklausel in Art. 53(a) EPU i.V.m. Art. 6
Abs. 2 (d) BiopatentRL noch immer die Patentierbarkeit, wenn dem ein
wesentlicher medizinischer Nutzen fiir das Tier oder den Menschen gegentber
steht.

Der Blick auf die Patentpraxis lasst somit den Schluss zu, dass der
Durchsetzung des Verbots der Tierqualzucht nach Art. 53(a) EPU i.V.m. Art. 6
Abs. 2 (d) BiopatentRL erhebliche praktische Hurden entgegenstehen, die mit
nicht unerheblichen Transaktionskosten fur die Beschaffung der Information
und Expertise verbunden sind, welche flr eine gerichtsfeste Beweisfihrung
bendtigt werden.

5212
Unvollistandige Offenbarung der Erfindung

Bei mehreren der analysierten Patente stellte unvollstandige Offenbarung
nach Art. 83 EPU einen Gegenstand der Kontroverse dar.

Patent EP 1646287 erstreckt sich auf Mehl, das aus Teff, einem vor allem in
Athiopien vorkommenden Getreide, gewonnen wird und eine Fallzahl von
weniger als 250 aufweist, sowie auf die aus dem Teff-Mehl gewonnenen
Produkte. Bei Teff-Mehl mit einer Fallzahl von weniger als 250 treten
bestimmte Struktur- und Geschmacksprobleme nicht auf. Gegen das im
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Januar 2007 vom Europdischen Patentamt erteilte Patent legte die
Landwirtschaftskammer Niedersachsen im Oktober 2007 Widerspruch ein und
berief sich in ihrer Begrindung auf mangelnde Offenbarung und fehlende
Neuheit. Der Widerspruch wurde vom EPA abgewiesen. Die Diskussion um
dieses Patent bezieht sich vor allem auf die Frage nach der Neuheit der
Erfindung (siehe unten).

Das im Jahr 2007 erteilte Patent EP 1141418 (Verfahren zur Auswahl von
Tieren nach parental gepragten Merkmalen) hat in Anspruch 1 zum
Gegenstand ein ,Verfahren zum Auswahlen eines Haustieres, so dass dieses
gewinschte genotypische Eigenschafen aufweist, bei dem man das Tier auf
das Vorhandensein eines elterlich bedingten Quantitativen Trait Locus (QTL)
testet”. Wahrend sich dieser Anspruch auf die Zlchtung bei allen Haustieren
erstreckt, auf die irgendeine dieser Genvarianten vererbt wird, konzentrieren
sich die weiteren Anspriche auf Merkmale, die vor allem mit der Mastleistung
von Schweinen in Verbindung stehen. Dies stellt einen Anhaltspunkt dafir
dar, dass Anspruch 1 nicht vollstandig offenbart wurde. Das Patent wurde
2010 im Einspruchsverfahren widerrufen.?®’

In Patentantrag EP1845772 (W02006078535) wird ein Antagonist gegen das
Prostaglandin F2alpha (kurz PGF,,) beansprucht. Das naturlich vorkommende
PGF,, ist geeignet, bei Sdugetieren die Einnistung des befruchteten Eis im
Uterus zu verhindern. Der im Patent beanspruchte Antagonist soll den Embryo
davor schitzen, bei der Einnistung abgesto3en zu werden. Der Anspruch wird
daher auf die Verbesserung der Embryonalentwicklung und des Uberlebens
von Embryonen erhoben. Kritiker bemdngeln, dass der Antagonist nicht
hinreichend beschrieben sei, so dass maoglicherweise alle Stoffe, die dem
PGF2a entgegen wirken, vom Patent umfasst seien. Aufgrund der Angaben in
der Patentschrift sei es der Fachperson nicht moglich, das beanspruchte
Vorgehen nachzuarbeiten. Aus Sicht der Autoren musste das EPA die
Antragsteller dazu auffordern, ihre Anspriiche zu préazisieren. Der weitere
Verlauf des Patentantrags kann daher als ein Testfall fur die Wirksamkeit des
Art. 83 EPU gelten.

Patentantrag WO 2008025093 (Auf dem ganzen Genom basierende
genetische Bewertungs- und Auswahlverfahren) beansprucht ein Verfahren
zur Schatzung des genetischen und phanotypischen Gewinns von Individuen
mit Hilfe von genomweiten Markerinformationen. Die Erfinder haben eine
Methode zur Schatzung von Zuchtwerten und phanotypischen Leistungen auf
der Basis von SNP-Daten entwickelt. Dafur wird die genomweite Variation in
den SNP-Daten genutzt, um die Abweichungen der Zuchtwerte des Phanotyps

207 Verfugbar unter:

https://register.epo.org/espacenet/application?number=EP999692 19&Ing=en&tab=do
clist, zuletzt besucht am 4. September 2011.
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zu errechnen.?® Nach Einschatzung von Kritikern gibt es jedoch keine
Methode, um die genomischen Daten auf der Grundlage des gesamten
Genoms zu verarbeiten, auch wenn SNPs flr das gesamte Genom bestimmt
werden kénnen. Die verwendeten Methoden zeigten, dass eine Auswahl von
Markern ausreiche, um einen groBen Anteil der Variation in einem
bestimmten Merkmal in der Population zu erklaren.’® Im vorldufigen
internationalen Recherchebericht vom 10.03.2009 wird festgestellt, dass
lediglich die Anspriche 1, 2, 13-61, 65 den Kriterien einer Erfindung gemaR
Art. 35 (2) PCT entsprechen.?'® Das Patent gilt seit dem 25.12.2009 als zuriick
genommen, da die Verlangerungsgebiihr nicht gezahlt wurde.?'"

Der weiter unten naher beschriebene Patentantrag EP 2118793 (Verfahren zur
Schatzung eines Zuchtwertes fir einen Organismus ohne Phanotyp) ist nach
Ansicht von Kritikern nicht ausreichend offenbart, da die Patentschrift einer
Fachperson die Nacharbeitung der darin beschriebenen Methode nicht
erméglichte.?'? Der Patentantrag wurde im Juni 2011 nach Sachpriifung
durch das EPA aufgrund mangelnder erfinderischer Tatigkeit zurtickgewiesen.

Zu den genannten Fallen kommen weitere Patentantrage hinzu, die im Verlauf
des Erteilungsverfahrens erheblich eingeschrankt und modifiziert wurden, wie
beispielsweise EP 1141418 (Selektion nach parental gepragten Merkmalen)
oder EP2183964 (Hartweizen, Getreide, Mehl und Starke mit einem erhohtem
Amylose-Gehalt). Derartige Modifikationen und Einschrankungen verweisen in
vielen Fallen ebenfalls auf unzureichende Offenbarung der Erfindung in der
urspringlichen Patentschrift.

Nach diesen Befunden ist mangelnde Offenbarung ein Kennzeichen
zahlreicher Patentantrage im Bereich der Tier- und Pflanzenzichtung. In vielen
Fallen wird dieser Mangel im Laufe des Erteilungsverfahrens geheilt. Dies
bedarf jedoch der kritischen Analyse der Patentprifer. Im Fall des Teff-Patents
EP 1646287 ist zumindest umstritten, ob die letztlich patentierte Erfindung
vollstandig offenbart ist. Im Fall des Patentantrags EP 1845772 /
WO 2006078535 (Antagonist gegen PGF,,) bleibt abzuwarten, ob die
Patentprifer eine Spezifizierung des Patentanspruchs anfordern.

Ein weiterer Aspekt ist die mogliche Nutzung des Art. 83 EPU als Gegenmittel
gegen Patente mit sehr breiten Anspriichen, wie etwa das Patent EP 1257168
(Verfahren zur Kryopraservierung ausgewahlter Spermazellen), dass sich in

208 “integrating dimension reducing, SNP selection to reduce the number of dimensions in

the original SNP data, optimize moed| selection fort maximum predictive accuracy”.

209 Lind 2011b.

210 Vorlaufiger internationaler Prifbericht:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EOKTR6R81768FI4&numb
er=EP07800233&Ing=en&npl=false. Zuletzt gepriift am 02.09.2011.

21 EPA-Datenbank:
https://register.epo.org/espacenet/application?number=EP07800233&Ing=en&tab=ma
in. Zuletzt geprtft am 02.09.2011.

212 Lind 2011a.
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den Anspriichen 29-32 auf das Sperma aller Saugetiere, Rinder, Pferde und
Schweine bezieht, das mit dem patentierten Verfahren behandelt wurde,*'?
ohne dass der Patentanspruch fur alle genannten Lebewesen eingel6st
worden ist.

In jedem Fall stellt die sachkundige und genaue Prifung der Patente durch
fachkundige Patentprifer eine kritische Variable in Bezug auf die Problematik
vollstandiger Offenbarung dar.

5213
Breite Anspriiche

Patentantrag WO 2010020252 / EP 2342665 (Verfahren zur Bestimmung
eines Zuchtwertes auf der Basis mehrerer genetischer Marker) beansprucht ein
Verfahren zur Ermittlung von individuellen Effekten einer Vielzahl von
Markern fir die Merkmale Eutergesundheit, Fruchtbarkeit und andere
Gesundheitsmerkmale. In diesem Verfahren werden fir mindestens 100
Rinder als Referenztiere das genetische Material und Gesundheitsmerkmale
(Eutergesundheit, Fruchtbarkeit etc.) zur Verfligung gestellt. Das Verfahren
ermittelt die individuellen Effektes der genetischen Marker auf die o. g.
Merkmale der Referenztiere. Des Weiteren wird die Methode zur Schatzung
von genomischen Zuchtwerten beansprucht, in dem die zuvor beschriebene
Methode auf Tiere mit wenigen phanotypischen Informationen angewandt
wird. Zusatzlich beanspruchen die Anmelder die Verwendung eines
Computerprogramms, in dem die 0. g. Methode verwendet wird.?"

Nach Einschatzung von Kritikern ist die Patentanmeldung sehr weitreichend,
da neben den Ansprichen auf die Ermittlung genomischer Zuchtwerte fiir die
Gesundheitsmerkmale alle Methoden (BayesA, BayesB, MA-BLUP) zur
Berechnung mit beansprucht werden und sich ein Anspruch auf die
Verwendung der SNPs von dem lllumina Bovine SNP50 BeadChip bezieht.?'

Nach dem internationalen vorldufigen Bericht Uber die Patentierbarkeit
entsprechen die Anspriche 1-34 nicht den Neuheitskriterien gemaR Art. 33(2)
PCT, da schon vergleichbare Methoden zur Zuchtwertschatzungen in anderen
Patenten enthalten sind (W02008/074101; WO 2007/090397; WO 2008/
025093; W02007/112490; WO 2007090399; EP 953658). Weiterhin wird der
Erfindung in  den Ansprichen 1-34 die erfinderische Tatigkeit

213 Verfugbar unter:

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/claims?CC=EP&NR=1257168A1&K
C=A1&FT=D&date=20021120&DB=_&locale=en_ep, zuletzt besucht am 5.September

2011.
214 Lind 2011a.
215 Lind 2011a.

131



Feindt/Fricke/Fuhr/Dempfle

Abschlussbericht

abgesprochen.?’® Mit Stand von September 2011 ist der Antrag im
Prafungsverfahren, nachdem die Anmelder einen Prifungsantrag gestellt
haben. Unter dem Eindruck des Rechercheberichts ist festzuhalten, dass eine
mogliche Zurlckweisung des Patents sich auf dessen mangelnde Neuheit und
Erfindungshohe, nicht aber die Breite der Anspriche und ggf. mangelnde
Offenbarung beziehen durfte.

Das weithin bekannte ,Milchkuhpatent” EP1330552 (Marker- unterstitzte
Auswahl von Rindvieh fiir verbesserte Milchproduktion unter Verwendung des
Diacyl Glycerin-Acyl — Transferase Gens DGAT 1) umfasst ein Verfahren zur
Zichtung von Kihen, die mehr Milch oder Milch mit verdnderten
Inhaltsstoffen geben. Dies wird durch konventionelle Zucht oder den Einbau
zusatzlicher Gene in das Genom der Tiere erreicht. Das beanspruchte
Verfahren identifiziert mit Hilfe eines DNA-Markers ein Gen, das mit erhohter
Milchleistung bei Milchvieh in Verbindung gebracht wird; das Gen wird
anschlieBend fir die Zucht von Hochleistungsmilchkihen isoliert. Da sich das
Patent nicht auf eine bestimmte Rinderrasse, sondern die gesamte Tierart Rind
bezieht, ist die Erfindung nach Regel 27 (B) EPU patentierbar. Das
Verfahrenspatent erstreckt sich mittels des abgeleiteten Sachschutz auch auf
die mit dem Verfahren behandelten/erzeugten Tiere (Anspriche 14, 15 und
17) und deren Nachkommen. Weiterhin werden die von den Tieren erzeugte
Milch und die daraus hergestellten Produkte beansprucht (Anspriiche 18-22)
Der Patentantrag erstreckt sich ausdricklich auch auf transgene Kihe
(Ansprtche 44 — 50).

Das Patent wurde 2007 an sieben belgische und neuseeldandische Zlchter
erteilt. Die Reichweite des Patentes steht besonders in der Kritik und wird
auch seitens des BMELV kritisiert.?"” Der Einspruch von Greenpeace, mehreren
Bauernverbanden und Misereor, der sich im wesentlichen auf Regel 28 (d)*'®
des EPU (in Verbindung mit Artikel 53(a) EPU) ber das Verbot von
Tierqualverfahren stitzte, wurde vom EPA als nicht hinreichend belegt

216 Vorlaufiger internationaler Report der Patentierbarkeit 10.03.2011, verfiigbar unter:

https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ERG5GNG67599FI4&num
ber=EP09776262&Ing=en&npl=false. Zuletzt geprift am 19.08.2011.

27 Verfugbar unter:
http://www.bmelv.de/SharedDocs/Standardartikel/Landwirtschaft/Tier/Tierhaltung/Biop
atenteHintergrund.html.

218

Regel 28 (d) EPU: ,Verfahren zur Veranderung der genetischen Identitat von Tieren,
die geeignet sind, Leiden dieser Tiere ohne wesentlichen medizinischen Nutzen fur
den Menschen oder das Tier zu verursachen, sowie die mithilfe solcher Verfahren
erzeugten Tiere”.
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zurlickgewiesen (siehe oben).?’® Die daraufhin eingelegte Beschwerde

(T1589/10) ist im September 2011 noch anhangig.**

Patent EP 1257168 (Verfahren zur Kryopraservierung ausgewahlter
Spermazellen) beansprucht nicht nur eine ganze Bandbreite von Verfahren zur
Kryopraservierung und Selektion von Sperma; die Anspriche 29-32 erstrecken
sich auch auf das Sperma aller Saugetiere, Rinder, Pferde und Schweine, das
mit dem patentierten Verfahren behandelt wurde. Weiterhin wird u.a. die
Nutzung ausgewahlten Spermas fir Zwecke der kunstlichen Insemination und
der in-vitro-Befruchtung beansprucht.??' Das Patent wurde am 2002 erteilt.
Der Einspruch der griinen Europaabgeordneten Hiltrud Breyer aus dem Jahr
2005 ist noch nicht entschieden.

In  Patentantrag WO02006078535 / EP1845772 (Verbesserung der
Embryonalentwicklung und des Uberlebens von Embryonen), der einen PGF,,-
Antagonisten beansprucht, welcher den Embryo davor schitzt, bei der
Einnistung abgestoBen zu werden, geht ein sehr breiter Anspruch mit
vermutlich nicht hinreichender Offenbarung einher. Da der PGF,, Antagonist
nicht genauer beschrieben wird, kdnnten alle Stoffe, die dem PGF,, entgegen
wirken, vom Patent umfasst sein.??2

Das Patent EP 1129 615 (Verfahren zur kombinatorischen Optimierung von
Pflanzen und Tierzucht), ist besonders breit, als es sich auf die Zucht von
Tieren und Pflanzen erstreckt. Trotz der bereits oben diskutierten Probleme
hinsichtlich der Neuheit und der Patentierbarkeit der im Patent enthaltenen
mathematischen Formeln und im  Wesentlichen biologischen
Zuchtungsverfahren wurde das Patent 2003 erteilt, ist jedoch mittlerweile
erloschen. Im Rickblick stellt sich bei diesem Patent auch die Frage nach der
vollstandigen Offenbarung der Erfindung.

Bei dem oben bereits diskutierten Patent EP1141418 (Auswahl von Tieren
nach parental gepragten Merkmalen), bezieht sich der Anspruch auf ein
.Verfahren zum Auswadhlen eines Haustieres, so dass dieses gewulnschte
genotypische Eigenschafen aufweist, bei dem man das Tier auf das
Vorhandensein eines elterlich bedingten Quantitativen Trait Locus (QTL)

219 Einspruch vom 24.10.2007, verfligbar unter

https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EMK3GMVC4432900&nu
mber=EP01992795&Ing=en&npl=false. Zuletzt gepruft am 24.07.2011.

Die Beschwerdebegriindung ist zu finden unter
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EQQXUIMS1012232&num
ber=EP01992795&Ing=de&npl=false. Der gesamte Verlauf der Beschwerde und die
Dokumente sind unter
https://register.epo.org/espacenet/application?number=EP01992795&Ing=de&tab=do
clist zu finden. Zuletzt geprift am 19.08.2011.

Verflgbar unter
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/claims?CC=EP&NR=1257168A18&K
C=A1&FT=D&date=20021120&DB=_&locale=en_ep, zuletzt besucht am 5.September
2011.

222 Lind; Dokument und Email vom 29.07.2011.
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testet”. Der Anspruch umfasst also die Zichtung bei allen Haustieren. Das
2007 erteilte Patent wurde 2010 im Einspruchsverfahren widerrufen.?*

Insgesamt |3sst sich feststellen, dass eine Reihe von Verfahrenspatenten in der
Tierzucht sehr breite Anspriche beinhalten. In den meisten Fallen verbinden
sich diese mit Zweifeln an der vollstandigen Offenbarung der Erfindung
gemaB Art. 83 EPU. Aufféllig sind auch die haufigen Zweifel an der Neuheit
der entsprechenden Erfindungen. Ungewohnlich ist zudem, dass mehrere
dieser Patente von den Inhabern nicht weiter verfolgt wurden und daher
erloschen sind. Die Ergebnisse sprechen daher daflr, der Anforderung der
vollstandigen Offenbarung nach Art. 83 EPU bei breit beanspruchten Patenten
besondere Aufmerksamkeit zukommen zu lassen.

5214
Mangelnde Neuheit oder mangelnde Erfindungshéhe

Bei einer erheblichen Zahl von erteilten Patenten wurde bezweifelt, ob
hinreichende Neuheit als Voraussetzung fur die Patentierbarkeit vorliegt. In
manchen Fallen wurde dies von den Patentprifern im Erteilungsverfahren
erkannt, in anderen Fallen bedurfte eines Einspruchverfahrens.

Beim dem oben bereits erwahnten Patent EP1141418 (Verfahren zur Auswahl
von Tieren nach parental gepragten Merkmalen) ist das Vorliegen einer
erfinderischen Tatigkeit insofern fraglich, als Anspruch 1 lediglich ein
Auswahlverfahren zur Selektion von Tieren nach gewinschten Merkmalen
beschreibt. Dieses wurde in der Praxis schon lange angewendet und gehdrte
zum Zeitpunkt der Antragstellung zu den bereits bekannten Verfahren. Das
2007 erteilte Patent wurde 2010 im Einspruchsverfahren widerrufen.

Patentantrag EP 2118793 (Verfahren zur Schatzung eines Zuchtwertes fir
einen Organismus ohne Phanotyp) wurde im Juni 2011 nach Sachprifung
durch das EPA mit der Begriindung zuriickgewiesen, dass eine erfinderische
Tatigkeit gemaB Art. 52 EPU nicht vorliege. Das Patent beanspruchte eine
Methode zur Zuchtwertschatzung fir einen Organismus ohne bekannten
Phanotyp. Die Berechnung wird durchgefthrt, indem von anderen
Organismen Referenzzuchtwerte fur eine Vielzahl von Haplotypen geschatzt
werden, von denen sowohl die Phanotypen als auch die Genotypen bekannt
sind. Dann werden die Zuchtwerte fir die Haplotypen gesichert. Als nachstes
wird ein Zuchtwert fur den ersten Organismus — ohne bekannten Zuchtwert —
anhand seines Genotyps geschatzt und zusatzlich zu den weiteren
Haplotypinformationen gesichert. Des Weiteren werden ein Zuchtprogramm
und die Produktion von Nachkommen unter Anwendung der beschriebenen

223 Die Einspruchsschrift sowie weitere Dokumente der miindlichen Verhandlung sind

verfugbar unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?number=EP999692 19&Ing=en&tab=do
clist. Zuletzt gepraft am 12.07.2011.
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Methode beansprucht sowie ein Computerprogramm, in dem die Formel und
Daten hinterlegt werden.??* Nachdem bereits in der ersten Einschatzung des
Europdischen Patentamtes das Vorliegen eines erfinderischen Schritts
bezweifelt wurde,?” wurde das Patent nach einer miindlichen Verhandlung
aufgrund des Fehlens der Neuheit vom EPA am 16.06.2011
zuriickgewiesen.#%°

Patentantrag WO 2009011847 / EP 2178363 (Verfahren zur Verbesserung
eines Genmarker-Index von Milchtieren und -produkten) scheiterte ebenfalls
im Prufverfahren. Das Patent beanspruchte eine Methode zur Identifizierung
von Rindern anhand eines Genmarker-Index. Die Methode kombiniert die
Erfassung des Genotyps anhand von SNP und die Berechnung eines
Genmarker-Index.??’  Darauf aufbauend umfasst Anspruch 34 die
Folgeprodukte ,Milch, Kase, Butter und Fleisch”. Das EPA sprach dem Patent
in seiner ersten Bewertung die Neuheit und Erfindungshoéhe ab, da die
Erfindung ausschlieBlich mathematische Formeln, Tierrassen (,animal
varieties”), ,schemes, rules, methods that involve pure mental acts” und
~mere presentation of information” umfasse (vgl. Regel 67 der Vorschriften
der PCT). Die Patentanmeldung stelle eine bereits in der Literatur beschriebene
Kombination der klassischen Index- Theorie mit der genomischen Selektion
dar.?*® Der Patentantrag gilt seit Juli 2011 als zuriickgenommen, da innerhalb
der Frist seitens des Anmelders keine Antwort auf den Bescheid der
Priifbehérde eingegangen ist.?*?

Patentanmeldung EP 2120543 / WO 2008074101 (Verfahren zur kinstlichen
Auswahl von Reagenzien) beansprucht eine Methode zur Auswahl eines
einzelnes Gens oder eines Locus. Dies geschieht durch Genotypisierung eines
Individuums in einer aktuellen Population, um herauszufinden, ob eine oder
mehrere informative Marker in einem Chromosomensegment vorhanden sind.
AnschlieBend werden die Marker anhand eines bei den Vorfahren oder
Foundertieren ermittelten Markers auf Ubereinstimmung Gberpriift. Daraus
wird ein Zuchtwert flr die genetische Information geschatzt. Des Weiteren
wird eine computerbasierte Methode zur Datenverarbeitung und Schatzung
des Zuchtwertes beansprucht. Zusatzlich erstrecken sich die Patentanspriche

224 Lind 2011a.

225 Annex zum Priifverfahren des EPAs:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EPIYBJQC3903FI4&numbe
r=EP08705085&Ing=en&npl=false. Zuletzt geprtft am 19.08.2011.

Entscheidung in der EPA Datenbank unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?number=EP08705085&tab=main.
zuletzt geprift am 23.07.2011.

227 Lind 2011a.

228 Erganzender Européischer Recherchebericht:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EQERXV2M5628FI4&num
ber=EP08794502&Ing=de&npl=false. Zuletzt geprift am 17.07.2011.
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ERXX0GB03195353&num-
ber=EP08794502&Ing=de&npl=false. Zuletzt geprift am 24.08.2011.
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auf die Verwendung der Methode zur Auswahl von Individuen und deren
Verwendung zur Zucht, kunstlichen Besamung, in vitro-Fertilisation, zum
Embryotransfer und fiir transgene Methoden.**°

Nachdem die Prufer des Europdischen Patentamtes in der ersten
Begutachtung darauf hingewiesen hatten, dass den meisten Ansprichen
Neuheit bzw. ein erfinderischer Schritt fehlt,”>' wurden die Anspriiche von 42
auf 18 reduziert.”®> Nach der Stellungnahme zum europaischen
Recherchebericht vom Dezember 2009 lassen die Anspriiche 4-13 und 18 die
erfinderische Tatigkeit vermissen (Art. 56 EPU), weil in der Mehrzahl
Ausfihrungen beschrieben sind, die dem Fachmann bekannt sind. Weiterhin
wird keine der angegebenen Ausfihrungen mit einem technischen Effekt
assoziiert, die einem Fachmann nicht bekannt sind. Die Anspriche 1-3, 14, 15
und 17 wurden unter Verweis auf eine frilhere Publikation®®
zuriickgewiesen.?3*

Das sogenannte ,Cornell-Patent” EP0637200 (Verwaltungsverfahren fur
Rinderherde) wurde 2009 nach Einspruch widerrufen. Das zunachst erteilte
Patent bezieht sich auf ein statistisches computertaugliches Verfahren zur
Auswertung von zlchterischen Daten in der Zucht von Milchkihen. Der
Hauptanspruch kombiniert Schritte der Datensammlung und die Verwendung
eines mathematischen Herdenverwaltungsmodells. Der erfolgreiche Einspruch
der Arbeitsgemeinschaft deutscher Rinderzichter vom Januar 2003 konnte
belegen, dass das zum Patent angemeldete Verfahren bereits genutzt wird
und somit keine Neuheit mehr darstellt.?*

Das im Jahr 2003 erteilte Patent EP 1129 615 (Verfahren zur
kombinatorischen Optimierung von Pflanzen und Tierzucht) beschreibt ein
Verfahren zur computergestltzten kombinatorischen Optimierung in der
Pflanzen- und Tierzucht, mit deren Hilfe ausgewahlte genetische Merkmale
von Elterntieren beim Nachwuchs maximiert werden sollen. Die Neuheit des
Patents ist insofern fraglich, als verschiedene bereits bekannte
Zuchtungsmethoden beschrieben sowie mathematische Formeln und
Algorithmen aufgelistet werden, wobei letztere aber nach Art. 52 (2) EPU von
der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind. Der Inhaber hat das Patent durch

230 Lind 2011a.

231 Lind 2011a.

232 Verfligbar unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EPGN7ZMJ3591Fl4&numb
er=EP07855371&Ing=en&npl=false, zuletzt geprift am 14.04.2011.

Hayes Ben et al.: Evaluation of marker assisted selection in pigenterprises, Livestock
Production Science, vol. 81, no. 2-3, June 2003, pp. 197-211.

Europaischer Recherchebericht vom 29.12.2010 verflgbar unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EQ5182758830FI4&numb
er=EP07855371&Ing=en&npl=false. Zuletzt gepriift am 14.07.2011.

23 Then 20093, S. 6.
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Nichtzahlung von Gebiihren und fehlende Einreichung von Ubersetzungen
mittlerweile erldschen lassen.

Patentantrag WO 2007149455 (System und Verfahren zur Identifikation von
erwilnschten Merkmalen bei Tieren) beansprucht Computerprogramme zur
Auswertung von Zuchtdaten bei Kihen, Schweinen, Pferden, Fischen,
Hihnern, Krebsen und Muscheln. Im vorldaufigen internationalen Bericht zur
Patentfahigkeit vom 15.01.2009 wurde allen neun Ansprichen die
erfinderische Tatigkeit und die Neuheit abgesprochen, da die aufgefihrten
Methoden bereits beschrieben wurden.?*® Fraglich ist zudem die Patentierung
von Computerprogrammen, den ein Algorithmus zugrunde liegt und die aus
diesem Grund nach Art. 52 EPU von der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind.
Der Patentantrag ist wegen Nichtentrichtung der Geblhren de facto
zurickgenommen.

Ungewohnlich ist das Schicksal des Patentantrags WO 20088024227
(Genetische Marker und Methoden zur Verbesserung der Genetik von
Schweinen). Die Erfindung umfasst Zusammensetzungen und Verfahren fur
die Bestimmung des Genotypes eines Tieres und die Auswahl von Tieren mit
einem gewulnschten Genotyp. Dafilir beansprucht die Erfindung isolierte
Nukleinsduremolekile und analytische Kits, die bei der Bestimmung eines
Genotyps bei Tieren Verwendung finden. GemaB dem Recherchebericht
waren alle Kriterien eines Patentes nach PCT erfillt (erfinderische Tatigkeit,
Neuheit, gewerbliche Anwendbarkeit).?” Einer zweiten Patentanmeldung des
gleichen Anmelders (W02009055805), die auffalligerweise denselben Titel
tragt (Genetische Marker und Methoden zur Verbesserung der Genetik von
Schweinen), wurde hingegen im internationalen Recherchebericht aufgrund
mangelnder erfinderischer Tatigkeit die Patentierbarkeit der Anspriche 1-4, 6-
9, 11-14, 16-21, 23-42, 44 abgesprochen. Die Ansprtche 30, 31, 38 wurden
als nicht neu angesehen.?® Verwiesen wird dabei auf das frithere Patent US
2003/0129630 fur die Pferdezucht. Zudem wurde bemaéngelt, dass die
verschiedenen nukleotiden Sequenzen sich nicht auf ein einheitliches
generelles  Erfindungskonzept beziehen, sondern jeweils einzigartige
nukleotide Sequenzen darstellen.?*® Beide Antrage wurden de facto durch
Nichtzahlung falliger Gebuhren zurtickgenommen; das

236 https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EOC4E5YFO652Fl4&num-

ber=EP07845200&Ing=en&npl=false. Zuletzt
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EOD4U2GI6328FI4&numb
er=EP07845200&Ing=en&npl=false. Zuletzt gepriift am 24.07.2011.
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EN7T7QUV4387FI4&num-
ber=EP07811306&Ing=en&npl=false. Zuletzt geprift am 02.09.2011.

Internationaler Bericht Gber  die Patentierbarkeit  verfligbar unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EP9YYYBO7 102FI4&numb
er=EP08843306&Ing=en&npl=false. Zuletzt gepriift am 24.07.2011.

Internationaler ~ Bericht ~ Uber  die Patentierbarkeit ~ verfigbar  unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EP9YYYBO7 102Fl4&numb
er=EP08843306&Ing=en&npl=false. Zuletzt gepriift am 24.07.2011.
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Patenterteilungsverfahren im Juli 2010 eingestellt.?* Irritierend an den
Patentantragen WO  20088024227/W02009055805 ist, dass die
internationalen Rechercheberichte zu unterschiedlichen Schlussfolgerungen
hinsichtlich der Neuheit der angemeldeten Erfindung kommen.

Patent EP 1646287 erstreckt sich auf Mehl, das aus Teff, einem vor allem in
Athiopien vorkommenden Getreide, gewonnen wird und eine Fallzahl von
weniger als 250 aufweist, sowie auf die aus dem Teff-Mehl gewonnenen
Produkte. Es gilt allerdings als bekannt, dass die Fallzahl von Teff immer unter
250 liegt, wenn es unter normalen Umstanden geerntet wird. Dieser Umstand
wurde jedoch nicht dokumentiert, so dass die Erfindung als neu und damit
patentfahig eingestuft wurde.?*'

Die Recherche hat jedoch auch Beispiele flr Patente ergeben, deren
Anspriiche prazise beschrieben sind und die eine Neuheit aufweisen.

Patent EP 1660675 / W02005007881 (Polyphormismus des IGF2-Gens und
verbesserte Produktionseigenschaften), das im Mai 2006 beantragt und im
Dezember 2008 vom EPA gewahrt wurde, umfasst u.a. ein Verfahren zum
Identifizieren eines Phanotyps bei Rindern zur Auswahl von Kihen mit hoher
Milchleistung. Die Verfahrensschritte umfassen u.a. das Erkennen eines
Polyphormismus, der sich IGF2 Gen an der Position 150 of SEQ ID NO
befindet, und die Isolierung einer DNA-Probe vom Rind. Nach vorldufiger
Einschdatzung ist die Benennung einer Verbindung zwischen dem IGF2-
Polymorphismus und den zlchterischen erwiinschten Merkmalen tatsachlich
neu. “*’ Die Patentinhaber haben das Patent nur in ausgewdahlten Staaten des
EPU aufrecht erhalten, in zahlreichen kleineren Staaten gilt das Patent wegen
Nichtzahlung der Gebuihren als erloschen.?*

Insgesamt ergibt die Recherche zahlreiche Versuche, insbesondere
mathematische Verfahren und bekannte Zuchtverfahren zu kombinieren und
dann patentieren zu lassen. In den meisten Fallen wurde die
Nichtpatentierbarkeit oder mangelnde Neuheit im Prifverfahren erkannt. In
anderen Féllen wie dem Patent EP1141418 (Verfahren zur Auswahl von Tieren
nach parental gepragten Merkmalen) und dem , Cornell-Patent” EP0637200
(Verwaltungsverfahren fir Rinderherde) bedurfte es dazu jedoch eines
Einspruchsverfahrens. Weiterhin wurden Anspriiche, deren Neuheit umstritten
ist, wie das Teffmehlpatent, gewdhrt. Dies deutet auf eine gewisse

240 Schlussverfiigung EPA verfiigbar unter:

https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EQLSX66L7613838&numb
er=EP07811306&Ing=de&npl=false. Zuletzt gepriift am 30.08.2011.

241 Asendorf 2011,
242 Lind,B. unveroffentlichtes Dokument und Email vom 29.07.2011.
243 Dokument verfuigbar unter:

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/inpadoc? CC=EP&NR=1660675A2&
KC=A2&FT=D&date=20060531&DB=EPODOC&Ilocale=en_EP, zuletzt besucht am 4.
September 2011.
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Anfalligkeit der Patenterteilungspraxis fur die Gewahrung von Ansprichen
hin, die zumindest in Teilen der Fachwelt als nicht neu angesehen werden.
Daraus ergibt sich eine erhohte Bedeutsamkeit der Einspruchsverfahren , um
die etablierte Praxis gegen ungerechtfertigte Anspriiche zu sichern.

5215
Kombination bekannter Verfahren

Patent EP 1129 615 (Verfahren zur kombinatorischen Optimierung von
Pflanzen und Tierzucht) beschreibt ein Verfahren zur computergestitzten
kombinatorischen Optimierung in der Pflanzen- und Tierzucht, mit deren Hilfe
ausgewahlte genetische Merkmale von Elterntieren beim Nachwuchs
maximiert werden sollen. Das patentierte Verfahren umfasst mehrere
Einzelschritte, die flr sich genommen nicht patentierbar sind, insbesondere
mathematische Formeln und Algorithmen als Grundlage der statistischen
Auswertung von Zlchtungsdaten sind, wobei mathematische Methoden nach
Art. 52 (2) EPU von der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind; weiterhin sind
im  Wesentlichen biologische Zuchtungsverfahren in den Ansprichen
enthalten. Der Umstand, dass das mittlerweile erloschene Patent im Jahr 2003
erteilt wurde, wirft die Problematik auf, dass hier mehrere Verfahrensschritte,
die flr sich genommen jeweils ausdricklich von der Patentierbarkeit
ausgenommen sind, als Teil eines mehrschrittigen Verfahrens patentiert
wurden.

5216
m Wesentlichen biologische Verfahren (herkémmliche
Zlichtungsverfahren)

GemaB Art. 53 (b) EPU iV.m. Art 4 Abs. 1 (a) BiopatentRL sind im
wesentlichen biologische Verfahren zur Zichtung von Pflanzen und Tieren von
der Patentierbarkeit ausgeschlossen. Im Dezember 2010 wurde diese
Vorschrift durch die GroBBe Beschwerdekammer des Europaischen Patentamts
dahin gehend prazisiert, dass Verfahren, die sexuelle Kreuzungsschritte fir die
Gesamtpflanze und die anschlieBende Selektion dieser Pflanzen betreffen,
gemaB Art. 53(b) EPU nicht patentierbar sind. Die Patentanalyse ergab
hingegen, dass in einer Reihe von Patentantrdgen und Patenten Anspriche
auf herkdmmliche Zichtungsverfahren enthalten sind.

Das Patent EP 1069819 (Verfahren zur selektiven Erhdhung der
Anticarcinogenen Glucosinate bei Brassica Sorten (Brokkoli-Patent) wurde
2002 an die britische Firma Plant Bioscience erteilt. In dem beanspruchten
Verfahren werden Hybride zweier Brokkolisorten nach dem Kreuzen auf das
Vorhandensein  eines erhdhten  Gehalts bestimmter  Senfélglykoside
untersucht. Die Pflanzen, die eine erhohte Expression der Senfoélglykoside
aufweisen, werden weiter gekreuzt. Die Anmelderin begrindete ihren
Anspruch auf ein Patent unter anderem damit, dass allein schon die
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notwendige Isolierung der Senfélglykoside einem Verfahren widerspricht,
welches auf natiirlichen Phdnomenen wie Kreuzung oder Selektion beruht.?*

Im Dezember 2010 entschied die GroBe Beschwerdekammer des
Europaischen Patentamts im Brokkoli-/Tomate-Fall (Az. G2/07), dass die
Hinzuflgung eines technischen Schrittes ein Zlchtungsverfahren, das ein im
wesentlichen biologisches Verfahren ist und aus mehreren Schritten besteht
(Selektion der Eltern, Kreuzung der selektierten Eltern, Selektion der
Nachkommen, Kreuzung der Nachkommen mit den erwinschten
Eigenschaften), nicht patentierbar macht. Im Ergebnis sind voraussichtlich
lediglich die Selektionsschritte des Patents als Arbeitsverfahren patentfdhig. In
der Rechtsfolge bestinde kein unmittelbarer Erzeugnisschutz fir die
erzeugten Pflanzen.

Es ist davon auszugehen, dass der Ausschluss von der Patentierbarkeit auch
markergestUtzte Zichtungsverfahren als Ganzes umfasst. Der markergestitzte
Selektionsschritt ist jedoch patentierbar, wenn er die allgemeinen
Anforderungen der Patentierbarkeit erfillt. Eine Umsetzung der Entscheidung
der GroBen Beschwerdekammer in die Prufrichtlinien des EPA steht aus, ist
aber zu erwarten. Eine Ubertragung der Rechtsprechung auf den Bereich der
Zuchtungsverfahren fir Tiere ist als wahrscheinlich anzusehen. Der Spruch der
GroBen Beschwerdekammer enthdlt keine Entscheidung zu den ebenfalls im
Patent enthaltenen Erzeugnis- und Product-by-Process-Anspriichen (siehe
dazu unten).

Patentantrag EP1026942/WO0O 9921411 (Kernlose Tomaten und Methoden
diese herzustellen) bezog sich urspriinglich auf eine im Wesentlichen kernlose
Tomate (Anspruch 1), ein Verfahren zur Herstellung der im wesentlichen
kernlosen Tomate (Anspruch 5) sowie ein Verfahren zur Herstellung einer
hybriden Tomate (Anspruch 15).%*> Das Verfahren nach Anspruch 5 besteht
dabei aus der Kreuzung einer Tomatenpflanze, die mindestens ein
parthenokarpes Gen als mannlichen Elternteil enthalt, mit einer sterilen
mannlichen Tomatenpflanze, die wiederum mindestens ein parthenokarpes
Gen als weiblichen Elternteil enthalt (Anspruch 5). Das Verfahren nach
Anspruch 15 besteht aus der Kreuzung einer Tomatenpflanze, die mindestens
ein parthenokarpes Gen als mannlichen Elternteil enthdlt, mit einer
acytoplasmischen mannlich sterilen Tomatenpflanze, die mindestens ein
parthenokarpes Gen als weiblichen Elternteil enthalt.**

244 Lenhard 2011.

245 Dokument verflighar unter:
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/claims?DB=EPODOC&locale=de_EP
&FT=D&date=20000816&CC=EP&NR=1026942A1&KC=A1&tree=true, zuletzt

besucht am 4. September 2011.

246 Patenanmeldung vom 26.04.1999.
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Unter dem  Eindruck  der  Brokkoli-Entscheidung  der  GroBen
Beschwerdekammer des EPA hat der Anmelder am 22. Juli 2011 die
Anspriiche geandert und von 19 auf 11 reduziert.?” Die urspriinglichen
Anspriche 1 bis 10 wurden gestrichen. Die Anspriiche 1-4 neu beziehen sich
auf ein Verfahren zur Herstellung einer Tomatenpflanze, die im wesentlichen
kernlose Tomaten erzeugt, wenn sie in einer Gegend mit einer Photoperiode
von mindestens 13 Stunden wachst. Das Verfahren besteht aus der
Vorbereitung einer zytoplasmischen mannlischen sterilen Tomatenpflanze, die
ein Mitochondium der S. acaule tragt, das homozygot flr mindestens ein
parthenokarpes Gen ist, und deren Kreuzung als weibliche Pflanze mit einer
Tomatenpflanze, die homozygot fir mindestens ein parthenokarpes Gen ist,
als mannlischer Pflanze; dabei sollen das homozygote parthenokarpe Gen in
der mannlichen und der weiblichen Pflanze identisch sein. Laut Anspruch 4
soll das parthenokarpe Gen aus der Gruppe pat, pat-1, pat-2, pat-3, pat-4,
pat-5, sha und sds ausgewahlt werden. Die Anspriiche 5-8 sowie 10 und 11
beziehen sich auf die mit diesem Verfahren gezlchteten Tomatenpflanzen;
Anspruch 9 bezieht sich auf die Tomaten.?*

Mit Stand September 2011 ist das Patent in beim EPA, in Stdafrika, den USA,
der Turkei, Japan, Israel und China beantragt. Es besteht der Eindruck, dass
das beschriebene Verfahren einen im Wesentlichen konventionellen
Zuchtungsprozess mit den Schritten der Selektion und Kreuzung darstellt.?*°
Nach Argumentation des Antragstellers erfolgt die Selektion auf einen in der
freien Natur nachteiligen Phanotyp, so dass der Patentierungsausschluss nach
Art. 53 (b) EPU nicht greife.?”® Demgegeniiber verwiesen die Patentpriifer des
europadischen Patentamts darauf, dass ein Teil der Patentanspriiche gegen Art.
53 (b) EPU verstoBe, da im Wesentlichen biologische Zichtungsverfahren
beschrieben wirden. Der Antragsteller folgte im Juli 2011 der Aufforderung,
die Mangel zu beheben. Mit Stand September 2011 hat das EPA noch nicht
Uber die Patentanmeldung entschieden.

Der oben bereits erwahnte Patentantrag EP 2118793 (Verfahren zur
Schatzung eines Zuchtwertes fir einen Organismus ohne Phanotyp)
beschreibt nach Ansicht der Priifer klassische Ziichtungsmethoden.?”" Der
Antrag wurde im Juni 2011 nach Sachprifung durch das EPA aufgrund
mangelnder erfinderischer Tatigkeit zurlickgewiesen.

247 Die geanderten Anspriiche mit Anmerkungen sind zu finden unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EROAIGQ46942FI4&numb
er=EP98955075&Ing=en&npl=false. Zuletzt gepriift am 19.08.2011.
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EROAIGQ46942FI4&num-
ber=EP98955075&Ing=en&npl=false, zuletzt besucht am 4. September 2011.

248

249 Schimpf 2008.
250 Lenhard 2011.
251 Annex zum Prufverfahren des EPAS:

https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EPIYBJQC3903FI4&numbe
r=EP08705085&Ing=en&npl=false. Zuletzt geprtift am 19.08.2011.
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Beim  oben  bereits  erwdhnten  Cornell-Patent EP 0637200
(Verwaltungsverfahren fur Rinderherde) verletzen die gesamten Anspriiche die
Patentierungsvoraussetzungen nach Art. 53 (b), wonach im Wesentlichen
biologische Verfahren von der Patentierung ausgenommen sind.?** Das Patent
wurde aufgrund mangelnder Neuheit im Juni 2009 widerrufen.

Das bereits oben erwdhnte Patent EP 1129 615 (Verfahren zur
kombinatorischen Optimierung von Pflanzen und Tierzucht) beschreibt ein
Verfahren zur computergestitzten kombinatorischen Optimierung in der
Pflanzen- und Tierzucht. Die Patentierbarkeit wurde hier aus der Kombination
verschiedener bereits bekannter Verfahrensschritte abgeleitet, zu denen auch
im Wesentlichen biologische Zichtungsverfahren zahlen. Das im Mai 2003
erteilte Patent ist aufgrund der Nichtzahlung von GeblUhren mittlerweile
erloschen.

Beim bereits oben erwahnten Patent EP1141418 (Verfahren zur Auswahl von
Tieren nach parental gepragten Merkmalen) ist nicht nur das Vorliegen einer
erfinderischen  Tatigkeit  fraglich, da Anspruch 1 lediglich ein
Auswahlverfahren zur Selektion von Tieren nach gewinschten Merkmalen
beschreibt, das in der Praxis schon lange angewendet wird. Ein weiteres
Ausschlusskriterium der Erfindung von der Patentierbarkeit kénnte sich auf
Art. 52 (b) EPU stitzen, wonach konventionelle Zichtungsverfahren von
Pflanzen und Tieren von der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind. Das im Jahr
2007 erteilte Patent wurde nach mundlicher Verhandlung im Juni 2010 von
der Einspruchsabteilung des EPA widerrufen.?*?

Der Patentantrag EP2183964 (Hartweizen, Getreide, Mehl und Starke mit
einem erhéhtem Amylose-Gehalt) umfasst Hartweizengetreide, welches
aufgrund der Eigenschaft ausgewahlt wird, dass es nicht in der Lage ist, das
Sgp-1-Gen mit einer Starke auszupragen, die einen Amylose-Gehalt von 40%
bis 43% besitzt. Der Anspruch bezieht sich weiterhin auf die Folgeprodukte
(dazu siehe Abschnitt Folgeprodukte). In den Ansprichen 1-4 werden die
Eigenschaften eines Gens des beanspruchten Hartweizengetreides
beschrieben, das durch Kreuzung erzeugt wird. Anspruch 4 bezieht sich auf
die Kreuzung der speziellen Hartweizensorte, ausgewahlt nach der
Eigenschaft der Ausprédgung des Sgp-1-Gens. Dieser Vorgang beruht auf
bereits traditionellen Verfahren der Kreuzung und Selektion aufgrund
spezifischer Eigenschaften. Fraglich ist hierbei, ob sich es sich bei der
Kreuzung und Selektion um ein im wesentlichen biologisches Verfahren

252 Die Einspruchsschrift ist verfligbar unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EFQQSYIAMNPHX10&-
number=EP94910727&Ing=de&npl=false. Zuletzt geprtft am 19.08.2011.

Die Einspruchsschrift sowie weitere Dokumente der mindlichen Verhandlung sind
verflgbar unter:

https://register.epo.org/espacenet/application?number=EP999692 19&Ing=en&tab=do
clist. Zuletzt gepraft am 12.07.2011.
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handelt, wie sie in der Brokkoli-Entscheidung definiert wurden. Mit Stand
September 2011 ist das Patentprtfungsverfahren noch nicht abgeschlossen.

Insgesamt entsteht der Eindruck, dass den zahlreichen Versuchen,
herkdbmmliche Zuchtungsverfahren patentieren zu lassen, nach der Brokkoli-
/Tomate-Entscheidung der GroBen Beschwerdekammer des EPA erhebliche
Hirden entgegengesetzt wurden. Erhebliche Aktivitat besteht bei der
Patentierung neuer Selektionsschritte  fir die Zichtung, die als
Arbeitsverfahren jedoch keine abgeleiteten Stoffanspriiche begriinden. Die
unter dem Eindruck der Brokkoli-/Tomate-Entscheidung vorgenommenen
Modifizierungen der Anspriiche deuten darauf hin, dass die Anmelder nun
verstarkt auf Produktanspriche und Product-by-Process-Ansprlche setzen, um
di angestrebte Kontrolle Gber die gezlichteten Tiere oder Pflanzen sowie die
Folgeprodukte zu gewinnen.

52.1.7
Produktanspriiche, abgeleiteter Sachschutz und Folgeprodukte

Im Bereich der Produktanspriiche, des abgeleiteten Sachschutz und der
Anspriche auf Folgeprodukte zeichnen sich erste Umrisse der sich
entwickelnden Rechtspraxis ab. Die Patentrecherche ergab mehrere Patente
mit teilweise umfassenden Ansprichen auf die Folgeprodukte. Dabei
entstammen nur zwei Patente dem Bereich der Tierzichtung; mehrere
Patentfdlle aus dem Bereich der Pflanzenzlichtung sind jedoch unter dem
Gesichtspunkt der sich entwickelnden Rechtspraxis von Bedeutung. Wir stellen
zunachst die ausgewahlten Falle dar und ziehen dann Schlussfolgerungen.

Das bereits oben erwdhnte Patent EP 1257168 (Verfahren zur
Kryopraservierung ausgewahlter Spermazellen) leitet aus einer ganzen Gruppe
von Verfahren zur Kryopraservierung und Selektion von Sperma einen
Anspruch auf das mit dem Verfahren behandelte Sperma (Anspriiche 29-32)
und dessen Nutzung fur Zwecke der kunstlichen Insemination und der in-
vitro-Befruchtung ab.?* Es lasst sich allerdings argumentieren, dass lediglich
ein Selektions- und damit ein Arbeitsverfahren patentiert wurde, bei dem
nichts hergestellt wird. Der Anspruch auf abgeleiteten Stoffschutz erscheint
daher nicht gerechtfertigt. Dennoch wurde das Patent 2002 erteilt. Der
Einspruch der griinen Europaabgeordneten Hiltrud Breyer aus dem Jahr 2005
ist noch nicht entschieden.

Patent EP 1608773 (Markergestitzte Rinderauswahl fur verbesserte
Milchzusammensetzung) beansprucht ein Verfahren zur Genotypisierung
(Feststellung der genetischen Hauptmerkmale) von Rindern hinsichtlich

254 Verfugbar unter:

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/claims?CC=EP&NR=1257168A1&K
C=A1&FT=D&date=20021120&DB=_&locale=en_ep, zuletzt besucht am 5.September
2011.
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Milchzusammensetzung und des Milchvolumens. Dies geschieht durch die
Bestimmung der Somatotropin-Rezeptoren (GHR), deren Gene und
Polyphormismen mit einer verbesserten Milchleistung in Zusammenhang
gebracht werden. Der Anspruch bezieht sich auch auf die mit dem Verfahren
der Genotypisierung ausgewahlten Tiere (Anspruch 8, 17-19). Weiterhin
werden Milch und Samen und die aus der Milch hergestellten Produkte
beansprucht. Die urspringlichen Anspriche wurden nach der ersten Prifung
durch das EPA von 25 auf 20 reduziert. Das am 20.02.2008 erteilte Patent
bezieht sich nun nur noch auf das Auswahlverfahren, die Nutzung der dabei
verwendeten Gensequenzen und eines Analysewerkzeugs.?*> Nach Ablauf der
Einspruchsfrist ist das Patent mittlerweile gultig.

Das bereits oben angesprochene ,Milchkuhpatent” EP1330552 (Marker-
unterstitzte Auswahl von Rindvieh fur verbesserte Milchproduktion unter
Verwendung des Diacyl Glycerin-Acyl — Transferase Gens DGAT 1) erstreckt
sich als Verfahrenspatent mittels des abgeleiteten Sachschutzes auch auf die
mit dem Verfahren behandelten/erzeugten Tiere (Anspriiche 14, 15 und 17)
und deren Nachkommen. Weiterhin werden die von den Tieren erzeugte
Milch und die daraus hergestellten Produkte beansprucht (Anspriche 18 bis
22). Der Patentantrag erstreckt sich ausdrlcklich auch auf transgene Kihe
(Ansprlche 44 bis 50). Gegen das 2007 erteilte Patent erhoben Greenpeace,
mehrere Bauernverbanden und Misereor Einspruch wegen Vorliegen eines
Tierqualverfahrens gemaB Regel 28 (d) EPU in Verbindung mit Art. 53(a) EPU,
der aber vom EPA als nicht hinreichend belegt zurlickgewiesen wurde (siehe
oben).?*® Die daraufhin eingelegte Beschwerde (T1589/10) ist im September
2011 noch anhéngig.”’

Die Ansprlche in Patentantrag WO 2009011847 / EP 2178363 (Verfahren zur
Verbesserung eines Genmarker-Index von Milchtieren und -produkten)
umfassen neben der Zuchtmethode von Rindern ebenfalls die Folgeprodukte
»Milch, Kase, Butter und Fleisch” (Anspruch 34 im Patentantrag). Nachdem
das EPA der Erfindung in einer ersten Bewertung die Neuheit und

255 Die urspriinglichen sowie abgeanderten Anspriiche der Erfindung sind zu finden

unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?number=EP02768190&Ing=en&tab=do
clist. Zuletzt gepruft am 19.08.2011.

Einspruch vom 24.10.2007, verfligbar unter
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EMK3GMVC4432900&nu
mber=EP01992795&Ing=en&npl=false. Zuletzt gepruft am 24.07.2011.

Die Beschwerdebegriindung ist zu finden unter
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EQQXUIMS1012232&num
ber=EP01992795&Ing=de&npl=false. Der gesamte Verlauf der Beschwerde und die
Dokumente sind unter
https://register.epo.org/espacenet/application?number=EP01992795&Ing=de&tab=do
clist zu finden. Zuletzt geprift am 19.08.2011.
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Erfindungshohe abgesprochen hatte,?*® gilt das Patent seit dem Juli 2011 als

zurickgenommen, nachdem der Anmelder die Antwortfrist auf den Bescheid
der Prifbehorde hat verstreichen lassen. >

Der Patentantrag EP 2183964 (Hartweizen, Getreide, Mehl und Starke mit
einem erhohtem Amylose-Gehalt) umfasst Hartweizengetreide, welches
aufgrund der Eigenschaft ausgewahlt wird, dass es nicht in der Lage ist, das
Sgp-1-Gen mit einer Starke auszupragen, die einen Amylose-Gehalt von 40%
bis 43% besitzt. Der Anspruch bezieht sich weiterhin auf die Folgeprodukte.
Wahrend die Anspriche 1-4 die Eigenschaften eines Gens des beanspruchten
Hartweizengetreides beschreiben, das durch Kreuzung gewonnen wird,
beziehen sich die Anspriiche 5-7 auf Speisen, die Anspriche 8-11 auf die im
Getreide enthaltende Starke und die Anspriche 12-16 auf die Verwendung
des Mehls und der Stdarke in verschiedenen Speisen. Die beanspruchte
Erfindung schlieBt also die Verwendung des Getreides, des Mehls und der
Starke in Nahrungsmitteln ein, insbesondere in Nudeln, Brot, Keksen und
Kuchen mit probiotischem Effekt und einem reduzierten glykdmischen Index.
Die urspringlichen Patentanspriche wurden durch den Anmelder am 17.06.
2011 prazisiert; die abgeleiteten Anspriche auf die Verwendung des Mehls
und der Stédrke sowie auf die Nahrungsmittel sind weiterhin enthalten.?®® Mit
Stand September 2011 st das Patentprifungsverfahren noch nicht
abgeschlossen.

Patent EP 1646287 (Verarbeitung von Teff-Mehl) wurde oben bereits unter
den Aspekten der vollstdndigen Offenbarung und der Neuheit diskutiert. Ein
weiterer Diskussionspunkt ist, dass sich der Patentschutz nicht nur auf das
Teff-Mehl mit einer Fallzahl von weniger als 250 erstreckt, sondern auch auf
die aus dem Teff-Mehl hergestellten Produkte. Die Patentanspriiche 1 bis 15
beziehen sich auf das Mehl mit den entsprechend beschriebenen
Eigenschaften, Anspriche 16 bis 18 auf die aus dem Mehl hergestellten
Produkte wie Ruhrteig, Teig und Nahrungsmittel, und Anspriche 19-28 auf
das Verfahren zur Herstellung von Backwaren. Das Patent wurde am
10.01.2007 vom Europadischen Patentamt erteilt (unter dem PCT als
WOQ02005/025319 A1 am 24.Mai 2005 und in den USA unter US
2006/0286240 A1 veroffentlicht). Der Einspruch der Landwirtschaftskammer
Niedersachsen bezog sich auf mangelnde Neuheit, wurde aber abgewiesen.
Das Patent ist nur noch in Deutschland angreifbar, die Patenterteilung in den
USA ist bereits rechtskraftig.

258 Erganzender Europaischer Recherchebericht:

https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EQERXV2M5628FI4&num
ber=EP08794502&Ing=de&npl=false. Zuletzt geprtft am 17.07.2011.
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ERXX0GB03195353&num-
ber=EP08794502&Ing=de&npl=false. Zuletzt geprift am 24.08.2011.

Dokument zu finden unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ERVYIOFL3531228&numb
er=EP08425721&Ing=en&npl=false. Zuletzt gepriift am 19.08.2011.
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Patentantrag EP1026942/ WO 9921411 (Kernlose Tomaten und Methoden
diese herzustellen) wird vor allem im Zusammenhang mit dem Ausschluss
herkdmmlicher Zuchtungsverfahren von der Patentierbarkeit diskutiert. Der
Anspruch  wurde im Lichte der Brokkoli-Entscheidung der GroB3en
Beschwerdekammer des EPA im Juli 2011 modifiziert. Er erstreckt sich neben
einem Zuchtungsverfahren fir Tomatenpflanzen (Anspruch 1-4) in den
Anspriichen 5-8 sowie 10 und 11 auf die mit diesem Verfahren gezlichteten
Tomatenpflanzen sowie in Anspruch 9 auf die Tomaten.”®' Mit Stand
September 2011 ist das Patent beim EPA im Prifverfahren.

Das als ,Sonnenblumen-Patent” bekannte Patent EP 1689222
(Sonnenblumendl, Sonneblumensamen und Pflanzen mit modifizierter
Fettsdureverteilung mit Triacyglycerolmolekil) betrifft Sonnenblumen, die
durch konventionelle Zichtung einen verbesserten Olgehalt haben. Das
Patent, das im September 2004 gewahrt wurde, erstreckt sich auf die
Pflanzen selbst, ihre Samen sowie die Verwendung des Ols zum Backen,
Braten und Rdsten. Der Einspruch von Greenpeace aus dem Jahr 2005 berief
sich auf Art. 100(a) EPU in Verbindung mit Art. 53(b) EPU, wonach im
wesentlichen  biologische  Zichtungsverfahren von der Patentierung
ausgenommen sind. Der Anspruch auf das Zuchtungsverfahren der
Sonnenblume wurde darauf hin zurickgenommen. Das Patent wurde erteilt
auf die Sonnenblumenpflanze, hybride Sonnenblumenpflanzen, die Samen,
das Ol und die daraus hergestellten ,Nahrungsprodukte”.?®? In der
Begrindung fur die Patenterteilung auf die Produkte flhrt die
Einspruchskammer aus, dass im Wesentlichen biologische Zichtungsverfahren
von der Patentierung ausgeschlossen seien jedoch nicht die Produkte, die aus
diesem Verfahren hervorgehen.?®?

Das als ,Brokkoli-Patent” bekannte Patent EP 1069819 (Verfahren zur
selektiven Erhéhung der Anticarcinogenen Glucosinate bei Brassica Sorten)
stand im Mittelpunkt der Auseinandersetzung um den Ausschluss
herkdmmlicher Zluchtungsverfahren von der Patentierbarkeit. Das Patent
wurde 2002 an die britische Firma Plant Bioscience erteilt. In dem
beanspruchten Verfahren werden Hybride zweier Brokkolisorten nach dem
Kreuzen auf das Vorhandensein eines erhdhten Gehalts bestimmter
Senfolglykoside untersucht. Die Pflanzen, die eine erhdhte Expression der
Senfolglykoside aufweisen, werden weiter gekreuzt. Der Patentanspruch

261 https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EROAIGQ46942FI4&num-

ber=EP98955075&Ing=en&npl=false, zuletzt besucht am 4. September 2011.

Die Anspriiche sind zu finden unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EPTOS8P64677FI4&numbe
r=EP03782359&Ing=en&npl=false
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EROAIGQ46942FI4&num-
ber=EP98955075&Ing=en&npl=false, zuletzt besucht am 4. September 2011.
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umfasst die Brokkoli-Samen und essbaren Brokkolipflanzen, die durch die
patentierten Zichtungsmethoden gewonnen wurden.

GemaB der Entscheidung der GroBen Beschwerdekammer des Europdischen
Patentamts im Brokkoli-/Tomate-Fall (Az. G2/07) sind im Wesentlichen
biologische Zichtungsverfahren, die auf Selektion oder Kreuzung beruhen,
von der Patentierbarkeit ausgeschlossen. Es ist davon auszugehen, dass der
Ausschluss von der Patentierbarkeit auch markergestitzte Zichtungsverfahren
als Ganzes umfasst. In der Rechtsfolge besteht kein unmittelbarer
Erzeugnisschutz  fir die erzeugten Pflanzen. Der markergestitzte
Selektionsschritt ist jedoch patentierbar, wenn er die allgemeinen
Anforderungen der Patentierbarkeit erflllt. Da Selektionsverfahren keine
Herstellungs- sondern Arbeitsverfahren sind, ergeben sich aus ihnen keine
abgeleiteten Sachanspriiche.

Der Spruch der GroBen Beschwerdekammer enthdlt keine Entscheidung zu im
Patent enthaltenen Erzeugnis- und Product-by-Process-Anspriichen. Da die
Patentierung des Verfahrens abgelehnt worden ist, erscheint eine Gewahrung
der PbP-Anspriiche ungewiss. Die Gewahrung eventueller Produktanspriche
hangt davon ab, ob die Produkte die allgemeinen Patentierungskriterien
erftllen, was umstritten ist.

Zusammenfassend l&sst sich flr diesen Bereich feststellen:

1. Produktanspriiche unabhdngig von Verfahrensansprichen wurden im
Teffmehlpatent EP 1646287 und im Sonnenblumenpatent EP 1689222
erteilt. Im Brokkolipatent EP 1069819 sind die Produktanspriiche noch zu
kldren. Die Produktanspriche des Patentantrag WO 2009011847 / EP
2178363 (Verfahren zur Verbesserung eines Genmarker-Index von
Milchtieren und -produkten) sind mit dem Patentantrag verfallen.

2. Anspriche auf Folgeprodukte wurden beim ,Milchkuhpatent”
EP1330552 (vorbehaltlich des noch laufenden Einspruchs) und im
Teffmehlpatent EP 1646287 erteilt. Im Patentantrag EP 2183964
(Hartweizen) und im Brokkolipatent EP 1069819 sind solche Ansprlche
noch zu klaren. Die Anspriche auf Folgeprodukte des Patentantrag
WO 2009011847 / EP 2178363 (Genmarker-Index von Milchtieren und -
produkten) sind mit dem Patentantrag verfallen.

3. Abgeleiteter Sachschutz auf die mit einem Zlchtungsverfahren erzeugten
Tiere oder Pflanzen bzw. Pflanzensamen wurden beim Patent EP 1257168
(Verfahren zur Kryopraservierung ausgewahlter Spermazellen) sowie beim
~Milchkuhpatent” EP1330552 — hier vorbehaltlich des noch laufenden
Einspruchs — gewahrt, beim Patent EP 1608773 (Markergestitzte
Rinderauswahl)  hingegen  zurlickgezogen.  Beim  Brokkolipatent
EP 1069819 sind abgeleitete Sachanspriche noch zu klaren, erscheinen
jedoch fraglich, insofern wie erwartet tatsachlich nur der Selektionsschritt
und damit ein Arbeitsverfahren patentierbar sein sollten. Der Anspruch auf
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die Tomaten im Patentantrag EP1026942 (Kernlose Tomaten) ist als
vergleichbar einzuschatzen.

4. Product-by-Process-Anspriiche werden im Brokkolipatent EP 1069819
erhoben und sind noch zu klaren. Der Anspruch auf die Tomaten im
Patentantrag EP1026942 (Kernlose Tomaten) kénnte ebenfalls einen
Product-by-Process-Anspruch darstellen.

Nach den hier dargestellten Befunden erscheint die Problematik der
Produktanspriiche, der Anspriche auf Folgeprodukte, der abgeleiteten
Sachanspriche sowie der Product-by-Process-Anspriiche sowohl im Bereich
der Tierzucht wie der Pflanzenzucht virulent. Aus den hier untersuchten Fallen
lasst sich noch keine klare Linie in der Patenterteilungspraxis ableiten, zumal
einige der erteilten Patente wie etwa das Teffmehlpatent EP 1646287
hinsichtlich ihrer Neuheit umstritten sind. Die Erteilung von Stoffanspriichen
auf Basis eines Selektionsverfahrens beim Patent EP 1257168 (Verfahren zur
Kryopraservierung ausgewahlter Spermazellen) erscheint korrekturbedurftig.
Der geradezu gegensatzliche Ausgang der Patentantrage EP1330552
(Milchkuh/DGAT) und EP 1608773 (Markergestitzte Rinderauswahl) lasst
vermuten, dass bei der hier behandelten Problematik dem Verlauf des
Patentprifungsverfahren groBe Bedeutung zukommt. Diese gibt Anlass zu
weiterer Forschung.

5218
Folgegenerationen

Die Patentrecherche hat zwei Patente erfasst, aus denen sich Anspriiche auch
auf die Folgegenerationen ergeben koénnten. Beide Patente wurden bereits
weiter oben diskutiert.

Das ,Milchkuhpatent” EP1330552 (Marker- unterstltzte Auswahl von
Rindvieh flr verbesserte Milchproduktion unter Verwendung des Diacyl
Glycerin-Acyl — Transferase Gens DGAT 1) erstreckt sich als Verfahrenspatent
mittels des abgeleiteten Sachschutz auch auf die mit dem Verfahren
behandelten/erzeugten Tiere (Anspriche 14, 15 und 17) und deren
Nachkommen. Weiterhin werden die von den Tieren erzeugte Milch und die
daraus hergestellten Produkte beansprucht (Anspriiche 18-22). Der
Patentantrag erstreckt sich ausdricklich auch auf transgene Kihe (Anspriiche
44 — 50). Gegen das 2007 erteilte Patent erhoben Greenpeace, mehrere
Bauernverbande und Misereor Einspruch, der sich im wesentlichen auf Regel
28 (d)*** des EPU (in Verbindung mit Artikel 53(a) EPU) tiber das Verbot von
Tierqualverfahren stltzte, aber vom EPA als nicht hinreichend belegt

264 Regel 28 (d) EPU: ,Verfahren zur Verdnderung der genetischen Identitat von Tieren,

die geeignet sind, Leiden dieser Tiere ohne wesentlichen medizinischen Nutzen fur
den Menschen oder das Tier zu verursachen, sowie die mithilfe solcher Verfahren
erzeugten Tiere”.
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zurlickgewiesen wurde (siehe oben).?®> Die daraufhin eingelegt Beschwerde
(T1589/10) ist im September 2011 noch anhangig.**°

Bei Patent EP 1608773 (Markergestltzte Rinderauswahl flr verbesserte
Milchzusammensetzung) bezog sich der Anspruch urspringlich auch auf die
mit dem patentierten Verfahren der Genotypisierung ausgewahlten Tiere
(Anspruch 8, 17-19). Der Patentanspruch wuirde sich dann mdglicherweise
auch auf die Nachkommen erstrecken, solange diese ein patentiertes Merkmal
tragen. Nachdem die urspriinglichen Anspriiche reduziert wurden, erstreckt
sich das letztlich erteilte Patent neben dem Verfahren nur noch auf die
Nutzung der verwendeten Gensequenzen und eines Analysewerkzeugs.?®’

Generell hangt die Problematik der Folgegenerationen in der Tierzucht davon
ab, ob entweder Produktpatente oder Poduct-by-Process-Patente auf Tiere,
oder aber Patente auf Zuchtverfahren als Herstellungsverfahren erteilt werden,
aus denen sich abgeleitete Anspriiche auf die Tier ergeben. Es ist zu erwarten,
dass diese Problematik vor allem im Bereich der transgenen Tierzucht in
Zukunft an Bedeutung gewinnen wird.

5219
Transgene Tiere

Die bisherige Recherche ergab ein Patent, das sich ausdricklich auf transgene
Tiere bezieht.

Das oben bereits diskutierte ,Milchkuhpatent” EP1330552 (Marker-
unterstitzte Auswahl von Rindvieh fir verbesserte Milchproduktion unter
Verwendung des Diacyl Glycerin-Acyl — Transferase Gens DGAT 1) erstreckt
sich als Verfahrenspatent mittels des abgeleiteten Sachschutzes auch auf die
mit dem Verfahren behandelten/erzeugten Tiere (Anspriiche 14, 15 und 17)
und deren Nachkommen. Der Patentantrag erstreckt sich ausdricklich auch
auf transgene Kihe (Anspriche 44 — 50). Das Patent wurde 2007 erteilt und
gilt vorbehaltlich der Beschwerde gegen den zurtickgewiesenen Einspruch von
Greenpeace u.a. (T1589/10).%%®

265 Einspruch vom 24.10.2007, verfuigbar unter

https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EMK3GMVC4432900&nu
mber=EP01992795&Ing=en&npl=false. Zuletzt gepruft am 24.07.2011.
266 Die Beschwerdebegriindung ist zu finden unter
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EQQXUIMS1012232&num
ber=EP01992795&Ing=de&npl=false. Der gesamte Verlauf der Beschwerde und die
Dokumente sind unter
https://register.epo.org/espacenet/application?number=EP01992795&Ing=de&tab=do
clist zu finden. Zuletzt gepriift am 19.08.2011.
Die urspriinglichen sowie abgeédnderten Anspriiche der Erfindung sind zu finden
unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?number=EP02768190&Ing=en&tab=do
clist. Zuletzt geprift am 19.08.2011.
268 Die Beschwerdebegriindung ist zu finden unter
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EQQXUIMS1012232&num

267
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52110
Fazit

Insgesamt ergibt die Analyse beantragter und gewahrter Patente im Bereich
der Tier- und Pflanzenzucht ein komplexes Bild. Fir alle im Kap ###
identifizierten  Problembereiche, die sich unmittelbar anhand der
Patentverfahren ablesen lassen, lieBen sich Belege finden. In vielen Fallen hat
sich das Patentprifungsverfahren als geeignet erwiesen, problematische
Patentantrage zu erkennen und entweder zurlickzuweisen oder zu
modifizieren. Allerdings hat die Analyse auch zahlreiche Falle aufgezeigt, in
denen problematische Anspriiche erst im Einspruchsverfahren erkannt oder
gar erteilt wurden. In diesen Fallen liegt die Problematik weniger im Bereich
des Normrahmens als im Bereich der Normanwendung durch die
Patentprifer.

In der Praxis der Patentprifung ist zum Teil erhebliche Unsicherheit bei der
Bewertung der vollstandigen Offenbarung und der Neuheit von Erfindungen
zu Tage getreten; die Probleme scheinen hier im Bereich der Tierzucht eher
groBer zu sein als im Bereich der Pflanzenzucht, vor allem wenn verschiedene
mathematische und zlchterische Verfahrensschritte kombiniert werden. Im
Ergebnis sind einige Tierzlchtungsverfahren mit extrem breiten Ansprichen
patentiert worden, deren Neuheit und vollstandige Offenbarung umstritten ist
und die teilweise nichtpatentierbare Schritte wie mathematische Verfahren
oder herkémmliche Zichtungsverfahren enthalten. Daraus lasst sich ableiten,
dass der Prifung auf Neuheit und vollstandige Offenbarung nach Art. 83 EPU
bei breit beanspruchten Patenten besondere Aufmerksamkeit zukommen
sollte. Zudem sollte die Inklusion nicht patentierbarer Schritte in
mehrschrittige Verfahren nicht erlaubt sein. Die Patentierung sollte sich hier
auf die patentierbaren neuen und erfinderischen Einzelschritte beschranken.
Hier ware eine Prazisierung der Leitlinien anzuregen.

Die Problematik der zahlreichen Versuche, herkdmmliche Zichtungsverfahren
patentieren zu lassen, scheint sich unter dem Eindruck der Brokkoli-/Tomate-
Entscheidung der GroBen Beschwerdekammer des EPA zu verschieben. Die
Verfahrensanspriche, die sich in der Regel auf neue Selektionsschritte fir die
Zuchtung beziehen, scheinen in mehreren Patentantrdgen prazisiert oder
aufgegeben zu werden. Es deutet sich an, dass die Anspriche auf die
erzeugten Tiere oder Pflanzen und ggf. Folgeprodukte verstarkt Uber
Produktanspriiche und Product-by-Process-Anspriiche angestrebt und auch
erteilt werden. Die Recherche ergab zahlreiche Beispiele sowohl fir
Produktanspriiche unabhangig von Verfahrensansprtchen, far ,, "Product-by-

ber=EP01992795&Ing=de&npl=false. Der gesamte Verlauf der Beschwerde und die
Dokumente sind unter
https://register.epo.org/espacenet/application?number=EP01992795&Ing=de&tab=do
clist zu finden. Zuletzt geprift am 19.08.2011.
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Process-Anspriche” und fur Anspriche auf Folgeprodukte, aber auch fir
abgeleiteten Sachschutz auf die mit einem Zuchtungsverfahren erzeugten
Tiere oder Pflanzen. Einige der erteilten Anspriiche sind unter Fachleuten aus
der Zlchtungspraxis umstritten oder erscheinen korrekturbedtrftig.
Angesichts zum Teil geradezu gegensatzlicher Entscheidung scheint dem
Verlauf des Patentprifungsverfahren groBe Bedeutung zuzukommen,

Die Ausbreitung von Produktpatenten oder ,Poduct-by-Process-Patente” auf
Tiere, oder aber von Patenten auf Zuchtverfahren als Herstellungsverfahren,
wie zum Beispiel Klonierungsverfahren, wird Uber die Bedeutung der
Problematik der Anspriiche auf Folgegenerationen in der Tierzucht
entscheiden. Auch wenn die bisherige Recherche lediglich ein Patent umfasst,
das sich ausdriicklich auf transgene Tiere bezieht, ist davon auszugehen, dass
dieser Bereich an Bedeutung im Bereich der Biopatentierung gewinnen wird,
zumal hier Herstellungsverfahren und abgeleitete Stoffanspriiche patentierbar
sind.

Bei allen genannten Problemlagen stellt die sachkundige und genaue Priifung
der Patente durch fachkundige Patentprifer offenbar eine kritische Variable
dar. Hier ist im weiteren Verlauf des Projekts zu prifen, inwiefern die
Richtlinien des EPA die Anforderungen und Besonderheiten der Tierzucht
hinreichend reflektieren.

Die Ergebnisse deuten zudem auf eine erhebliche Bedeutung der
Transaktionskosten im Patentgeschehen hin. So scheinen der Durchsetzung
des Verbots der Tierqualzucht nach Art. 53 (a) EPU i.V.m. Art. 6 Abs. 2 (d)
BiopatentRL erhebliche praktische Hurden bei der Beschaffung von
Information und Expertise entgegenzustehen. Eine gewisse Anfélligkeit der
Patenterteilungspraxis fur die Gewahrung von Ansprichen, die in der
Fachwelt im Hinblick auf Neuheit, Erfindungshéhe oder Patentierbarkeit
umstritten sind, deutet darauf hin, dass den Einspruchverfahren groB3e
Bedeutung zukommt, um die Vertraglichkeit des Patentgeschehens mit den
Anforderungen der Tierzucht sicherzustellen. Daher ist sicherzustellen, dass
diese Verfahren offen und transparent genug sind, um die Entscheidungen
der Patentprifer einer kritischen Uberpriifung aussetzen zu kénnen.

522
Analyse der Patentierungspraxis

5221
Auslegung des Patentrechts: Priifungsrichtlinien

Die gesetzlichen Regelungen des Patentrechts werden in erster Linie von den
Prufern in den Patentéamtern sowie im Streitfall von den Beschwerdekammern
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der Patentamter ausgelegt. Fir das Verstandnis der Praxis der Patenterteilung
sind die Prufrichtlinien der Patentamter eine wichtige Quelle. In diesem
Abschnitt stellen wir daher wesentliche Aussagen in den Prifrichtlinien des
Europaischen Patentamts sowie des UK Intellectual Property Office (des
britischen Patentamts) dar. Diese Auswahl ist zum einen folgendermal3en
begriindet: Die Richtlinien des EPA sind von Uberragender Bedeutung, weil
der ganz Uberwiegende Teil der Patentantrdge in Deutschland und Europa
beim EPA eingereicht wird. Das UK Intellectual Property Office ist von
Interesse, weil es im Juni 2012 - also hoch aktuell in Bezug auf den
Zeitrahmen des hier dargestellten Projekts — eigene Richtlinien zur Prifung
biotechnologischer Erfindungen veréffentlicht hat, in die auch die neueste
Rechtsprechung Eingang gefunden hat.

522117
Pridfungsrichtlinien des Europdischen Patentamts

Die Richtlinien des Europaischen Patentamts®® traten am 1. Juni 1978 in Kraft
und wurden seitdem in regelmaBigen Abstanden aktualisiert, um neue
Entwicklungen in der Patentpraxis und im Recht aufzunehmen. Die jlingste
Fassung datiert von Juni 2012 und berlcksichtigt damit u.a. den Brokkoli-
Tomate-Entscheid der GroBBen Beschwerdekammer von Dezember 2010.

Die Richtlinien umfassen nahezu 800 Seiten und bestehen aus acht Teilen. Teil
A behandelt die formale Prifung des Patentantrags, Teil B die
Patentrecherche, Teil C die formalen Aspekte der Sachprifung, Teil D
Einspruchs-, Einschrankungs- und Widerrufsverfahren, Teil E allgemeine
Verfahrensfragen, Teil F Anforderungen an den Patentantrag und Teil G
Fragen der Patentierbarkeit. Teil H enthalt Anhange und Korrekturen.

Im Folgenden konzentrieren wir uns auf jene Abschnitte, die fur die
substanziellen Rechtsfragen im Rahmen des vorliegenden Projekts,
insbesondere die identifizierten Problembereiche, von besonderer Bedeutung
sind. Dort, wo die Regeln der Ausfihrungsverordnung zum EPU zitiert
werden, benutzen wir in diesem Abschnitt die Kurzform , Regel”.

Von besonderem Interesse sind Teil F, in dem Anforderungen an den
Patentsanspruch behandelt werden, sowie Teil G zur Patentierbarkeit von
beanspruchten Erfindungen.

Teil F Kapitel Il behandelt die Darstellung der Patentanspriiche.

e Den Richtlinien zufolge ist bei bestimmten biotechnologischen
Erfindungen, etwa Gensequenzen und Genteilsequenzen, die

269 European Patent Office (2012): Guidelines for Examination in the European Patent

Office, June 2012, abrufbar unter: www.epo.org/law-practice/legal-texts/epc.html,
zuletzt besucht am 21.1.2013.
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industrielle Anwendung nicht selbst-evident und muss daher nach
Regel 29(3) in der Patentanmeldung offenbart werden (F-11.4.9).

Abschnitt II-6 spezifiziert die Anforderungen an die Offenbarung von
DNA-Sequenzen.

Teil F Kapitel Il behandelt hinreichende Offenbarung gemaB Regel 42(1)
i.V.m. Art. 83 EPC.

Ein Anspruch auf ein breites Feld kann durch einige wenige Beispiele
hinreichend offenbart sein (F-IIl.1).

In einem unerforschten Feld kann dem Fachmann ein Minimum an
Jtrial and error” bei der Ausfihrung der Erfindung zugemutet
werden. (F-1Il.1).

Es sind sowohl die Struktur wie die Funktion der Erfindung darzulegen.

Abschnitt F-Ill.6 behandelt spezifisch Erfindungen, die sich auf biologisches
Material beziehen.

Regel 26(3) i.v.m. Regel 31(1) und Art. 83 EPU verlangen, dass bei
Erfindungen, welche die Benutzung von biologischem Material
erfordern, dieses entweder der Offentlichkeit zuganglich sein oder im
Patentantrag so beschrieben sein muss, dass der Fachmann die
Erfindung ausfthren kann (F-111.6.1).

Biologisches Material ist 6ffentlich zuganglich, wenn es entweder frei
oder kommerziell erhaltlich (z.B. Backerhefe) oder in einer
anerkannten Institution hinterlegt ist (F-Il.6.2., zur Hinterlegung siehe
auch F-111.3.6.3).

.Reach-through”-Anspriiche liegen vor, wenn die funktionelle
Beschreibung einer chemischen Verbindung (etwa eines Polypeptid-
Antagonisten) alle Verbindungen umfasst, welche die Aktivitat oder
die Wirkung aufweisen, die in dem Anspruch beschrieben ist. Bei der
Durchfiihrung der Erfindung ist es dem Fachmann jedoch nicht
zuzumuten, solche Verbindungen erst zu isolieren und zu
charakterisieren. Dass der Antragsteller einen Test auf den Effekt
durchfiihren kann, der die Verbindung charakterisiert, stellt noch keine
Offenbarung  dar, sondern die  Einladung zu  einem
Forschungsprogramm. Der Anspruch sollte daher auf den
tatsachlichen Beitrag zum Stand der Technik begrenzt werden (F-1I1.9).

Unklare Formulierung der Anspriiche i.S.v. Art. 84 EPU kann zu
unzureichender Offenbarung gemaB Art. 83 EPU fihren, wenn die
gesamte Bandbreite der Anspriche betroffen ist. Unklarheit der
Anspriche stellt jedoch keinen Widerspruchsgrund nach Erteilung des
Patents dar, solange nicht Einwande geméaB Art. 83 EPU wegen
unzureichender Offenbarung vorgebracht werden.
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Kapitel F-IV  behandelt die Formulierung und Interpretation der
Patentanspriiche. Dieses Kapitel ist von besonderer Bedeutung fir die
Problematik der sehr breiten und der komplexen Patentanspriche. Deshalb
gehen wir auf die Leitlinien etwas ausfuhrlicher ein.

e Nach Regel 43(2) ist die Anzahl der Anspriche je Kategorie (Erzeugnis,
Verfahren, Vorrichtung oder Verwendung) normalerweise auf einen
begrenzt. Ausnahmen sind gemaB Ziffer (a) der Regel mehrere
miteinander in Beziehung stehende Erzeugnisse, laut Ziffer (b)
verschiedene  Verwendungen eines Erzeugnisses oder einer
Vorrichtung sowie laut Ziffer (c) Alternatividsungen fir eine bestimmte
Aufgabe, sofern es unzweckmaBig ist, diese in einem einzigen
Anspruch  wiederzugeben. Dabei ist die Anforderung der
Einheitlichkeit der erfinderischen Idee gemaB Art. 82 EPU zu beachten.

e Die Richtlinien des EPA flhren typische Situationen auf, in denen eine
Mehrzahl von Ansprichen zulassig ist, darunter fir mehrere Produkte:
Jintermediate(s) and final chemical product” sowie ,gene — gene
construct — host — protein — medicament” (F-IV.3.2(i)). Ein Beispiel fur
eine zulassige Mehrzahl von Ansprichen auf erfinderische
Anwendung sind zweite oder weitere medizinische Anwendungen,
wo ein erste bekannt ist (F-IV.3.2(ii)). Ein Beispiel fur zulassige
alternative Losungen sind eine Gruppe von chemischen Verbindungen
oder mehrere Verfahren fir die Herstellung solcher Verbindungen.

e Der Antragsteller kann Anspriiche in Reaktion auf Einwendungen nach
Regel 43(2) andern (F-IV.6.3.3). Ist die Prifungsabteilung mit den
Erganzungen nicht zufrieden, kann der Patentantrag nach Artikel
97(2) zurtckgewiesen werden. Die Einwendung kann sowohl auf
Regel 43(2) oder Artikel 82 (Einheitlichkeit der erfinderischen Idee)
aufruhen (F-IV.3.3).

e Patentantrdge mdissen mindestens einen unabhdngigen Anspruch
enthalten. Dartber hinaus sind weitere abhdngige oder unabhangige
Anspriiche zuldssig, die auch aufeinander verweisen kdnnen, sofern
dies nicht die geforderte Klarheit der Anspriiche geméaB Art. 84 EPU
beeintrachtigt (F-IV.3.4).

e GemaB Regel 43(4) sollen die Anspriiche so angeordnet sein, dass sich
klar ergibt, wie diese auseinander hervorgehen. Der Priufer ist
angehalten, sich nicht allzu lange mit abhangigen Ansprichen
aufzuhalten, solange der unabhangige Anspruch zuldssig ist und der
abhangige Anspruch nicht die Reichweite des unabhangigen
Anspruchs ausdehnt (F-IV.3.5).

e Resultiert ein beanspruchtes Verfahren in einem Erzeugnis und ist der
Produktanspruch zu gewahren, braucht das Verfahren nicht eigens auf
Neuheit und erfinderische Hohe untersucht zu werden, solange die
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beanspruchten Eigenschaften des Produkts notwendigerweise aus
dem beanspruchten Verfahren hervorgehen. Gleiches gilt fur
Anspriche auf die Nutzung eines Erzeugnisses, wenn das Erzeugnis
patentierbar ist und mit den beanspruchten Eigenschaften benutzt
wird. In allen anderen Fallen sind aufeinander verweisende Anspriche
unabhéangig voneinander zu prifen (F-IV.3.8).

Charakterisierung eines Erzeugnisses durch Parameter soll nur in den
Fallen erlaubt werden, in denen die Erfindung nicht angemessen in
anderer Weise definiert werden kann. Die Parameter missen aber klar
und zuverldssig bestimmt sein — entweder durch spezifische
Indikationen in der Beschreibung oder durch Verfahren, die zuverlassig
nach dem Stand der Technik ausgeflhrt werden koénnen. (F-IV-
4.11)270

Product-by-Process-Anspriche (F-IV-4.12) sind nur zuldssig, wenn die
Voraussetzungen der Patentierbarkeit flr das Produkt (u.a. Neuheit
und Erfindungshéhe) gegeben sind. Neuheit des Produkts ist nicht
dadurch gegeben, dass das Produkt mit einem neuen Verfahren
hergestellt wurde. Nach Ansicht des EPA verleiht der PbP-Anspruch
einen absoluten Schutzanspruch unabhangig vom tatsachlich
benutzten Verfahren. Die Beweislast fur die Neuheit des Produkts liegt
beim Antragsteller. Dieser muss auch belegen, dass eine Veranderung
der Verfahrensparameter zu einem anderen Produkt fuhren wurde.
Allerdings muss der Prifer eventuelle Einwendungen gegen die
Neuheit eines PbP-Anspruchs begrinden. (F-IV-4.12)

Breite Ansprlche sind den Richtlinien zufolge nicht per se vom
Europdischen Patentlbereinkommen ausgeschlossen. Gegen sie
kénnen sich jedoch Einwande ergeben, wenn die Anspriche nicht
hinreichend durch die Beschreibung unterstttzt sind (gemal3 Art. 84
EPU) oder wenn die Erfindung nicht hinreichend offenbart ist (F-
V.4.23).271

Umfassen breite Anspriche bereits bekanntes Wissen aus anderen
technischen Feldern oder Anwendungen, fir die der beanspruchte
Effekt nicht erreicht wurde, kann dies einen Einwand wegen
mangelnder Neuheit bzw. mangelnder Erfindungshéhe gemaB Art. 52
und 56 EPU begriinden (F-1V, 4.23).

Abschnitt F-IV, 4.24 mahnt an, dass der breiteste Anspruch zuerst
genannt werden sollte, auch wenn es dafir kein rechtliches
Erfordernis gebe auBer der Anforderung in Artikel 84 EPU, dass die

270

271

Diese Bestimmung kdnnte relevant sein fir Patente wie das Teff-Patent (“Schlagzahl
hoher als” oder das Brokkoli-Patent (gehobene Konzentrationen eines Inhaltsstoffs).
GemaB Art. 83 EPU unter Verweis auf Entscheidung T 409/91 Fuel oils/EXXON und
Richtlinien des EPA F-IV, 6.1.
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Anspriiche nicht nur im Einzelnen, sondern auch als Ganzes klar sein
mussen. Werde ein breiter Anspruch weit hinten aufgefihrt, handele
es sich vermutlich um einen weiteren unabhéngigen Anspruch, der,
falls er derselben Kategorie zuzurechnen ist wie der Hauptanspruch,
die Einheitlichkeit der Erfindung gemal Regel 43 (2) in Frage stelle.

e Bei der Bestimmung der Frage, ob eine Vielzahl von Ansprichen der
Anforderung des Artikel 84 EPU nach Klarheit widerspricht, soll auch
das Interesse der Offentlichkeit an Verstandlichkeit mit berlicksichtigt
werden (Abschnnitt F-IV, 5). Unklare Anspriche kdnnen einen
unvollstandigen Recherchebericht und die Aufforderung zur Anderung
der Anspriiche nach Regel 63 (3) nach sich ziehen.

e Abschnitt F-IV, 6 detailliert, wie die Anspriiche durch die Beschreibung
belegt werden mussen. Dabei geht es insbesondere um das Verhaltnis
zwischen  generellen  Ansprichen und Anwendungsbeispielen.
Fehlende Belege kénnen dabei sowohl gegen die Anforderungen des
Artikel 84 EPU (die Anspriiche mussen durch die Beschreibung
gestUtzt sein) verstoBen als auch mangelnde Offenbarung nach Artikel
83 EPU darstellen.

Kapitel F-V behandelt die Einheitlichkeit der Erfindung gemaB Artikel 82 EPU
und Regel 43(2) der Ausflihrungsverordnung. Diese Anforderung fihren die
Richtlinien auf das Interesse an einer zlgigen Durchfiihrung der Verfahren
und an der Verstandlichkeit der Patentanspriiche zuriick. Um der Anforderung
zu genligen, muss laut Regel 44(2) eine technische Beziehung zwischen den
verschiedenen Erfindungen in einem Patent vorliegen, die sich auf die gleichen
oder adhnliche technische Eigenschaften stttzt. Im Falle von Zwischen- und
Endprodukten mussen in beiden die gleichen wesentlichen Strukturelemente
vorliegen (Abschnitt F-V, 3).272 Mangel an Einheitlichkeit der erfinderischen
Idee ist kein Einwendungsgrund nach Erteilung des Patents (Abschnitt F-V, 8).

Kapitel F-VI schlieBlich behandelt die Prifung der Prioritat der Erfindung.

Teil G der Richtlinien des Europadischen Patentamts behandelt die
Patentierbarkeit von Erfindungen.

Innerhalb des Kapitels G-Il zum Begriff der Erfindung erlautert Abschnitt G-Il
5 Ausschlisse und Ausnahmen fir biotechnologische Erfindungen. Hier
werden im Wesentlichen die Rechtsnormen des Art. 53 (b) EPU sowie die
Regeln 26-29 der Ausfuihrungsbestimmungen zum EPU wiedergegeben und
erlautert. Dabei ist auffdllig, dass Unterabschnitt G-ll, 5.4.2 zwar
Pflanzensorten und im Wesentlichen biologische Verfahren behandelt, nicht
aber Tierrassen. Dies korrespondiert dem Fehlen einer Definition von Tierrasse
im EPU, der Biopatentrichtlinie oder der Ausfiihrungsverordnung zum EPU —

272 Diese Anforderung kénnte fir die Anspriche auf Folgeprodukte —aus

landwirtschaftlichen Tier- oder Pflanzenpatenten von Bedeutung sein.
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im Gegensatz zur Definition einer Pflanzensorte in Regel 26 (4) sowie der im
wesentlichen biologischen Verfahren in Regel 26(5).

Kapitel G-Il behandelt die gewerbliche Anwendbarkeit. Im Zusammenhang
des Projekts sind folgende Bestimmungen von Bedeutung:

Testverfahren sind grundsatzlich gewerblich anwendbar und insofern
patentierbar. Dies gqilt insbesondere fir die Nutzung von
Versuchstieren. (Abschnitt G-lll, 2)

Gewerbliche Anwendbarkeit genugt nicht, um dem
Patentierungsausschluss nach  Art. 52(2) EPU zu entgehen
(insbesondere wissenschaftliche Theorien, mathematische Methoden
oder reine Wiedergabe von Information). (Abschnitt G-lll, 3)

GemaB Regel 42 (1)(f) und 29(3) muss bei der Patentierung von Genen
oder Gensequenzen die gewerbliche Anwendung angegeben werden,
gemal Erwagungsgrund 23 der Biopatentrichtlinie erfordert dies die
Angabe der spezifischen Funktion des Gens oder der Gensequenz
(Abschnitt G-lIl, 4).

Kapitel G-VI behandelt die Neuheit von Erfindungen. Folgende Ausfihrungen
sind von besonderem Interesse:

Parameter: Werden im Stand des Wissens keine Parameter genannt,
fehlt es der Erfindung im Zweifelsfall an Neuheit, es sei denn, der
Antragsteller belegt den Unterschied zwischen der Erfindung und dem
Stand des Wissens (unter Verweis auf T 1764/06). Kann der
Patentinhaber, etwa durch Vergleichstests, Unterschiede nachweisen,
ist immer noch fraglich, ob der Patentantrag im Sinne von Art. 83 EPU
alle Merkmale offenbart, die zur Herstellung von Erzeugnissen
erforderlich sind, welche die in den Anspriichen angegebenen
Parameter aufweisen. (Abschnitt G-VI-6).273

Abschnitt  G-VI, 8 behandelt Auswahlerfindungen (,selection
inventions”) — siehe dazu unten die Ausfihrungen zu Abschnitt G-VII,
12.

G-VI-9 behandelt die Neuheit von ,Reach-through”-Ansprichen.
Diese werden hier definiert als Anspriiche, die versuchen, einen Schutz
far ein chemisches Erzeugnis (sowie dessen Nutzung) zu erhalten,
indem das Erzeugnis funktional unter Bezug auf seine Wirkung (zum
Beispiel als Agonist oder Antagonist) auf ein biologisches Objekt

273

Diese Bestimmung konnte interessant fur die Bewertung des Brokkoli- und des Teff-
Patent sein (sieche Abschnitt #). In beiden Fallen werden Teilmengen bekannter
Pflanzensorten durch Parameterbereiche charakterisiert (Fallzahl beim Teffmehl, Gehalt
der antikarzinogenen Wirkstoffe beim Brokkoli), die zum einen lediglich durch
Schwellenwerte charakterisiert sind und deren Neuheit mdglicherweise nicht
hinreichend belegt ist.

157



Feindt/Fricke/Fuhr/Dempfle

Abschlussbericht

(,biological target”) definiert wird. Neuheit des biologischen Objekts
begrindet dabei keine Neuheit der chemischen Verbindung. Die
Richtlinien bemerken, dass haufig im Patentantrag Belege angefihrt
werden, die zeigen, dass Anwendungen, die unter die funktionale
Beschreibung fallen, zum Stand des Wissens gehéren.

Kapitel G-VII widmet sich der Priifung der Erfindungshohe.

e Abschnitt G-VII, 5 beschreibt den Problem-Lésungsansatz, der
einen Test in drei Schritten vorsieht: 1) Bestimmung des Stand des
Wissens, welcher der Erfindung am nachsten kommt (,closest
prior art”), 2) Bestimmung des zu l6senden ,objektiven
technischen Problems” und 3) Abwdgung, ob die Erfindung aus
Sicht des Fachmanns nahe liegend gewesen ware.

e Laut EPA-Richtlinie G-VII, 5.2 ist dabei das ,objektive technische
Problem” zu bestimmen, fur welches die Erfindung eine L&sung
bereitstellt. Dieses gilt nur als gelést, wenn es glaubwurdig ist,
dass im Wesentlichen alle beanspruchten Anwendungen den
technischen Effekt erzeugen, auf dem die Erfindung beruht (G-VII,
5.2).274

e Abschnitt G-VII, 5.3 expliziert den ,could-would”-Ansatz zur
naheren Bestimmung der Perspektive des Fachmanns. Fir die
Bewertung der Neuheit einer Erfindung ist es demnach nicht
wesentlich, ob der Fachmann die Erfindung hatte ausfihren
kénnen, sondern ob er sie ausgeflhrt hatte. Dazu ist das
Vorwissen auf Hinweise und Anreize zu prifen, die dem
Fachmann die Ausfihrung der beanspruchten Erfindung nahe
gelegt hatten — oder eben nicht.

e Bei Ansprlchen, die technische und nicht-technische Aspekte
umfassen, werden zunadchst die nicht-technischen Teile der
Anspriche identifiziert. Das nachst liegende technische Vorwissen
(,closest technical prior art”) wird nur auf Basis der technischen
Aspekte der beanspruchten Erfindung sowie ihrer Beschreibung
bestimmt. Gibt es keinen Unterschied zwischen der Erfindung und
dem vorigen Stand der Technik, besteht ein Einwand nach Art. 54
EPU. Sind die Unterschiede nicht technischer Natur, ist die
Erfindung nach Art. 56 EPU nicht patentierbar, da kein technischer
Beitrag geleistet wird. Enthalt der Unterschied technische Aspekte,
darf die Lésung des objektiven technischen Problems nicht fur den
Fachmann nahe liegend sein, weil andernfalls ebenfalls ein
Einwand nach Art. 56 besteht.

274 Zur Behandlung breiter Anspriiche im Einspruchsverfahren siehe Abschnitte D-V, 4

und 5 der Richtlinien des Europaischen Patentamts.
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e Laut Abschnitt G-VII, 5.4.1 sind Aspekte der Erfindung, die nicht
unabhangig oder in Kombination mit anderen Aspekten zur
technischen Lésung eines Problems beitragen, unerheblich fir die
Beurteilung der Erfindungshohe. Nicht-technische Ziele sind in der
Formulierung des objektiven technischen Problems zulassig, wenn
sie  zur vollstandigen Beschreibung der Voraussetzungen
(,requirements specification”) beitragen. Das objektive technische
Problem soll so beschrieben sein, das es nicht bereits Hinweise auf
die technische Losung enthalt.

e Abschnitt G-VII, 6 behandelt die Kombination mehrerer bekannter
Elemente. Fir die Erfindungshéhe ist dabei wesentlich, dass sich
aus der Kombination ein neuer Effekt ergibt. Stellt eine Erfindung
die Loésung mehrerer Teilprobleme dar, muss fir jede einzelne
Teilldsung bestimmt werden, ob sie gegenlUber dem Vorwissen
einen neuen Schritt darstellt. Es genlgt, dass ein Teilschritt
erfinderisch ist, um die Erfindungshoéhe des gesamten Anspruchs
zu begrinden.

e Abschnitt G-VII, 7 erlautert den Unterschied zwischen der
Kombination  bekannter  Elemente  und  ihrer  bloBen
Nebeneinanderstellung oder Anhadufung. Wesentlich fur das
Vorliegen einer erfinderischen Kombination ist, dass ein
synergetischer Effekt erzielt wird, der Uber die Summe der
Wirkungen der Teile hinausgeht.

e Abschnitt G-VII, 8 warnt vor einer , ex post facto”-Analyse, die den
Prufer dazu verleitet, eine Lésung im Nachhinein fir offensichtlich
zu halten, die bis zum Zeitpunkt, zum dem eine Erfindung
gemacht wurde, nicht nahe liegend war.

e Abschnitt G-VII, 9 fuhrt aus, dass der Ursprung einer Erfindung
sowohl in der Entwicklung einer Losung fir ein bekanntes Problem
liegen kann, als auch in der Erklarung der Ursachen eines
bekannten Phdnomens, aus der sich dann ein offensichtlicher
Nutzen ergibt.

e Die absichtliche und vorhersagbare Verschlechterung des Stands
der Technik, die willkUrliche Modifikation bekannter Gerate oder
die willkirliche Auswahl aus einer Reihe mdglicher Lésungen
stellen keine Erfindung dar (Abschnitt G-VII, 10.1).

e Unerwartete Effekte stellen keinen erfinderischen Schritt dar,
wenn sie lediglich einen ,Bonus-Effekt” auf einem technischen
Weg darstellen, den der Fachmann ohnehin einschlagen wirde
(,,one-way street”). (Abschnitt G-VII, 10.2)
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e Wo eine Erfindung einen lange bestehenden Bedarf (,long-felt
need”) befriedigt, ist davon auszugehen, dass ein erfinderischer
Schritt vorliegt. Kommerzieller Erfolg allein gentigt dazu allerdings
nicht als Beleg, kann jedoch in Kombination mit einem lange
bestehenden Bedarf hinreichen, um Erfindungshdhe plausibel zu
machen. (Abschnitt G-VII, 10.3)

e Wie Abschnitt G-VII, 11 erldutert, kann der Antragsteller zwar
Argumente und Belege fur das Vorliegen eines erfinderischen
Schritts sowohl im urspringlichen Antrag wie auch im weiteren
Verfahren vorlegen. Dabei muss der Prifer jedoch Sorge tragen,
dass neue Wirkungen, die der Erfindung zugeschrieben werden, in
dem technischen Problem, das dem urspriinglichen Antrag
zugrunde liegt, enthalten oder zumindest auf dieses bezogen sein
mussen. Im Laufe des Verfahrens kann das technische Problem
reformuliert werden. Dies darf jedoch nicht zu einer Ausweitung
der Reichweite des Patentanspruchs im Sinne von Art. 123 (2) EPU
fUhren.

e Abschnitt G-VII, 12 behandelt Selektionserfindungen (, selection
inventions”), die sich vom Vorwissen durch die Auswahl einer
Untergruppe oder einer Unterreichweite unterscheiden. Wenn die
Auswahl mit einem technischen Effekt verbunden und nicht nahe
liegend ist, wird das Vorliegen eines erfinderischen Schritts bejaht.
Dies gilt auch dann, wenn der technische Effekt fur die breitere
Gruppe bekannt ist, aber in einem unerwarteten MaBe auftritt.
Der unerwartete technische Effekt muss fir die gesamte
beanspruchte Bandbreite gelten. Andernfalls 16st die beanspruchte
Erfindung nicht das spezifische technische Problem.275

e Abschnitt  G-VI, 13 postuliert, dass die Neuheit und
Nichtoffensichtlichkeit abhangiger Anspriche nicht untersucht
werden muss, wenn der unabhdngige Anspruch neu und nicht
offensichtlich ist. Insbesondere braucht die Neuheit und
Erfindungshohe eines Verfahrens, das zwangslaufig zu einem
Produkt fuhrt, nicht geprtft zu werden, wenn das Produkt oder
der beanspruchte Gebrauch des Produkts neu und nicht
naheliegend ist. Sogenannte Analogieverfahren sind daher
patentierbar, wenn mit ihnen ein neues und erfinderisches Produkt
hergestellt wird.

e Der Anhang zu Tell G enthdlt eine Reihe von illustrativen
Beispielen. Unter Punkt 4 wird hier die ,allgemeine Regel”

275
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Unter Bezug auf T 939/92 Agrevo, OJEPO 6/1996, 309. Dieses Kriterium koénnte fur
die Bewertung von Ansprichen nach Art des Teffmehl- und des Brokkoli-Patents von
Bedeutung sei.
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eingeflihrt, dass ein erfinderischer Schritt vorliegt, wenn der Stand
des Wissens (,,prior art”) den Fachmann in eine andere Richtung
leiten wirde und die Erfindung also ein etabliertes technisches
Vorurteil Uberwindet (,, overcoming a technical prejudice”).

Teil H spezifiziert die Praxis in Bezug auf Anderungen und Korrekturen des
Patentantrags gemaB Regel 137 und 139 EPU AusfVO. Unsere Darstellung
von Patentfdllen zeigt, dass mehrere der besonders umstrittenen Patente
mehrfach geandert wurden, ehe sie endgiltig vom EPA erteilt oder
widerrufen wurden. Daher sind die entsprechenden Vorschriften von go3em
Interesse fur das Verstandnis der Patentprtfungspraxis.

Grundsatzlich kann der Antragsteller Anderungen an seinem Patent
vornehmen, solange nicht die Substanz der beanspruchten Erfindung
verandert oder die Reichweite der Anspriche ausgeweitet wird. Im
Priifverfahren kann die Beschwerdekammer Anderungen zurlickwiesen, die zu
kurz vor der mundlichen Verhandlung eingereicht und nicht eindeutig zulassig
sind (Abschnitt H-ll, 2.7). Im Einspruchsverfahren (Abschnitt H-ll, 3) sind
Anderungen geméaB Regel 80 nur zuléssig, um den Einspruchsgriinden nach
Artikel 100 EPU zu begegnen, selbst wenn diese nicht tatsachlich erhoben
worden sind. Beabsichtigt die Beschwerdekammer, ein in Reaktion auf
Einwdnde gemé&B Artikel 100 EPU gedndertes Patent aufrechtzuerhalten, so
sind ggf. auch weitere Anderungen =zuldssig, die sich nicht auf die
Tatbestande des Art. 100 beziehen, wie zum Beispiel Korrekturen und
Kladrungen. ,Klarungen”, die einen Anspruch begrenzen, k&nnen gemaf
Regel 80 zuldssig sein, jedoch nur bis zum Abschluss der mdindlichen
Verhandlung. Nicht erlaubt sind folgende Anderungen (Abschnitt H-Il, 3.2):

e EinfUhren neuer Anspriiche,
e Umfassende Umformulierung abhangiger Anspriiche,
e Umfassende Umformulierung der Beschreibung.

Besteht der Patentinhaber auf unzuldssigen Anderungen, kann das Patent
nach Regel 80 widerrufen werden (Abschnitt H-ll, 3.4). Anderungen im
Einschrankungsverfahren erortert Abschnitt H-l, 4.

Im Falle einer Anmeldung mit mehreren unabhangigen Hauptansprichen im
Sinne von Regel 43, bei denen gemal Regel 62ai.V.m. Regel 63 nur der erste
Anspruch Gegenstand der Patentrecherche war oder eine unvollstandige
Patentrecherche durchgefihrt wurde, kann der Patentinhaber nach Regel 62a
(2) bzw. Regel 63 (3) aufgefordert werden, die Anspriiche so zu andern, dass
sie dem Umfang der Recherche entsprechen (Abschnitt H-Il, 5)

Nach Regel 137(5) dirfen Anderungen sich nicht auf Gegenstiande beziehen,
die nicht Gegenstand einer Patentrecherche waren (Abschnitt H-Il, 6). In
einem solchen Fall gentgt es auch nicht, dass die Materie Teil der
Beschreibung im Patentantrag war (Abschnitt H-Il, 6.1), es sei denn, sie sind
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Teil der erfinderischen Idee (Abschnitt H-Il, 6.2). Anderungen, die sich auf eine
weitere erfinderische Idee beziehen, kénnen einen Einwand wegen
mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung ,a posteriori” begrinden.276
Versucht der Antragsteller, ein technisches Element aus dem Anspruch durch
ein anderes technisches Element aus der Beschreibung zu ersetzen, wird dies
in der Regel einen Einwand nach Regel 137(5) nach sich ziehen (Abschnitt H-
ll, 6.2).

Abschnitt H-Il, 7 behandelt Anderungen im Falle der Nichteinheitlichkeit der
Erfindung. In solchen Fallen muss der Antragsteller seine Anderungen auf eine
einzige, bereits recherchierte Erfindung beschranken. Das Patentamt kann
Anderungen der Anspriiche zuriickweisen, die eine serielle Priifung der
verschiedenen Anspriche nach sich ziehen wirde (Abschnitt H-Il, 7.1). Wird
der Patentanspruch auf Gegenstande beschrankt, die zwar im urspriinglichen
Patentantrag enthalten, aber nicht Gegenstand einer Patentrecherche waren,
kann er nach Artikel 82 EPU i.V.m. Regel 64 zuriickgewiesen werden.277
Erhebt der Prufer nach der Patentrecherche den Einwand mangelnder
Einheitlichkeit der Erfindung, und erhalt der Antragsteller den Anspruch auf
zwei oder mehrere Erfindungen aufrecht, kann der Patentantrag nach Artikel
82 und Regel 64 zurtckgewiesen werden (Abschnitt H-Il, 7.3). Die Richtlinien
wiesen darauf hin, dass die mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung oft erst
nach substanziellen Untersuchungen deutlich wird, etwa wenn Anspriche
geandert wurden, um einem eventuellen Mangel an Erfindungshéhe zu
begegnen. In solchen Fallen ist der Prifer gehalten, seinen Einwand besonders
sorgfaltig zu begrinden.

Kapitel H-lll behandelt formale und Verfahrensfragen fir Anderungen von
Patentansprichen, deren detaillierte Darstellung Uber den
Gegenstandsbereich dieser Studie hinausfihren wrde.

Kapitel H-IV legt dar, welche Anderungen des Patents gemaB Art. 123 (2) und
Art. 123 (3) EPU erlaubt sind.

Kapitel H-V gibt Beispiele fir zuldssige und unzuldssige Anderungen der
Patentanspriche.

Die Anderung und Erganzung von Anspriichen und Beschreibungen spielt in
den ausgewahlten problematischen Patentfallen eine wichtige, wenn nicht
kritische Rolle. Die davon berthrten Verfahrensfragen reichen jedoch weit
Uber das Verhdltnis von Patentrecht und der Praxis der Tierzucht hinaus und
kénnen im Rahmen des hier vorgelegten Projektberichts nicht abschlieBend
diskutiert werden.

276 Abschnitt H-ll, 6.2, unter Bezug auf T 1394/04.
277 Abschnitt H-ll, 7.2 unter Bezug auf G2/92.
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52212
Priifungsrichtlinien des UK Intellectual Property Office fir
biotechnologische Erfindungen

Dieser Abschnitt berichtet ausfihrlich Gber die materiellen Richtlinien der
Patentpraxis in GroBbritannien. Dafir malgeblich sind die Arbeitsrichtlinien
des Intellectual Property Office (IPO), die im Manual of Patent Practice
zusammengefasst sind. Dieses basiert auf dem Patents Act 1977 und wird in
unregelmaBigen Abstanden im Lichte neuer Gesetzgebung und neuer
Rechtsprechung aktualisiert, zuletzt im Oktober 2011 und erneut im Januar
2013.?”® Fur biotechnologische Erfindungen hat das PO im Juli 2012
erginzende Richtlinien verdffentlicht.?’® Diese werden im Folgenden detailliert
dargestellt.

Ziffer 1 bis 6 fuhren in die Problematik und den Hintergrund ein. Ziffer 7 und
8 (Grundlegende Erwagungen) legen dar, dass biotechnologische Erfindungen
nach denselben Leitlinien zu beurteilen sind wie andere Erfindungen.
Demnach sind die Grundlage der Patentierung die Prifung von Neuheit,
erfinderischem  Schritt  und gewerblicher Anwendbarkeit sowie die
Anforderung, dass die Beschreibung hinreichend sein und die Anspriche
belegen soll. Die Richtlinien raumen jedoch ein, dass die Prifung
biotechnologischer  Erfindungen  besondere  Anforderungen an das
Urteilsvermdgen des Priifers stellen kann. Ein eigener Anhang A ist der Frage
gewidmet, wie im Einzelnen die Reichweite der Anspriche von
biotechnologischen Erfindungen zu bestimmen ist.

Ziffern 9 bis 23 behandeln die Bewertung der Neuheit von biotechnologischen
Erfindungen. Ziffer 9 grenzt diese Frage von dem Problem der Patentierbarkeit
von Erfindungen ab und stellt unter Verweis auf das Howard-Florey/Relaxin-
Urteil von 1985 fest, dass natlrliche Stoffe, die erstmals mit einem
technischen Verfahren isoliert werden, patentiert werden kénnen.?*° Ziffern
10 und 11 stellen klar, dass Offenbarung (, disclosure”) die Neuheit einer
spateren Erfindung nur dann ausschlieBt, wenn sie ,enabling” ist, das heisst
einer sachkundigen Person die Repoduktion der spateren Erfindung
ermdglicht. Nur dann ist das Wissen der Offentlichkeit zugdnglich gemacht
(,made available to the public”). Dazu kann es erforderlich sein, dass die
Ausfihrung der Erfindung demonstriert wird. Laut Ziffer 13 geht das IPO im

278 http://www.ipo.gov.uk/pro-types/pro-patent/p-law/p-manual/p-manual-practice.htm,

zuletzt besucht am 3.1.2013.

Intellectual Property Office (2012): Examination Guidelines for Patent Applications
relating to Biotechnological Inventions in the Intellectual Property Office,
http://Awww.ipo.gov.uk/biotech.pdf, zuletzt besucht am 3.1.2013.

“It is established patent practice to recognise the novelty for a natural substance
which has been isolated for the first time and which had no previously recognised
existence.” Howard Florey Institute’s Application / Relaxin OJEPO 1995, 388 (V
0008/94.
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Zweifelsfall davon aus, dass ein beschriebenes Verfahren auch zum
angegebenen Ziel fihrt.

Ziffer 14-16 behandelt Product-by-Process-Anspriiche. Unter dem Eindruck
einer Entscheidung des House of Lords von 2005%' hat das IPO seine friihere
Praxis revidiert und erkennt Product-by-Process-Anspriiche nur noch an, wenn
das Produkt neu ist. Neuheit des Verfahrens kann daher einen Patentanspruch
auf ein bereits bekanntes Produkt nicht begrinden. Das IPO schlieBt sich
damit der Auffassung des Europaischen Patentamts seit /nternational Flavours
& Fragrances 1984 an.?®? Section 60(1)(c) des Patents Act in Verbindung mit
Artikel 64(2) EPU gewahrt jedoch einen abgeleiteten Patentschutz auf die mit
einem neuen Verfahren hergestellten Produkte, der allerdings auf die
Produkte beschrankt ist, die mit dem neuen Verfahren hergestellt werden. Im
Anschluss an die Praxis des Europdischen Patentamts erteilt das IPO PbP-
Patente, wenn es keine physikalische, chemische oder biologische Methode
gibt, das neue Produkt vom friheren Stand des Wissens (,prior art”) zu
unterscheiden. Gibt es eine solche alternative Methode, wird die Beschreibung
des Produkts durch das Verfahren als Mangel an Klarheit gewertet. In der
Rechtswirkung verleiht ein PbP-Anspruch den gleichen absoluten, das heif3t
nicht an die tatsachliche Benutzung des angegebenen Verfahrens
gebundenen Schutzanspruch wie ein Produktpatent.

Ziffer 17 und 18 behandeln Anspriiche auf Gensequenzen. Ziffer 18 erlautert
u.a., dass ein Anspruch auf den Abschnitt eines bereits entzifferten Genoms
neu sein kann, wenn dieser Abschnitt mit einer bisher nicht bekannten
nitzlichen Eigenschaft in Verbindung gebracht wird, etwa einem spezifischen
Polymorphismus. Die Richtlinien sprechen hier ~ von einer
. Selektionserfindung” (, selection invention”).

Die Ziffern 19 bis 23 behandeln das Problem der impliziten Offenbarung.
Nach Ziffer 19 kann eine Lehre, die implizit in einem Dokument enthalten ist,
bei der Bewertung der Neuheit berlcksichtigt werden. Ziffer 20 stellt fest,
dass der Schutz einer DNA-Sequenz nicht erfordert, dass eine sachkundige
Person eine Funktion der Sequenz bestimmen kann. Die Ziffern 21, 22 und 23
behandeln Anspriche auf Polypeptide.

Die Ziffern 24 bis 50 behandeln die Bewertung der Erfindungshéhe
(,inventive step”). Sie erganzen Abschnitt 3 des allgemeinen Manual of
Patent Practice. Ziffer 24 verweist auf den vierstufigen Windsurfing/Pozzoli-
Test, der 1985 vom Court of Appeal formuliert wurde.?® Demzufolge muss
der Prifer die aus Sicht einer sachkundigen Person bestehende Differenz

281 Kirin-Amgen Inc. and others v Hoechst Marion Roussel Ltd and others [2005] RPC 9

(House of Lords)

282 International Flavours & Fragrances Inc OJEPO 1984 309 (T 0150/82).
283 Windsurfing International Inc v Tabur Marine (Great Britain) Ltd [1985] RPC 59 (Court
of Appeal).
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zwischen dem Stand des Wissens und dem erfinderischen Konzept des
Anspruchs auslegen und dann bestimmen, ob diese offensichtlich ist oder
nicht.

Ziffer 25 bestimmt, dass die Neuheit etwa einer DNA-Sequenz analog zur
Neuheit von chemischen Verbindungen zu bestimmen ist. Mangelnde Neuheit
liegt nicht schon bei Strukturahnlichkeit (im Gegensatz zu Strukturgleichheit)
vor, jedoch dann, wenn eine friher offenbarte Lehre notwendigerweise auf
die spatere Sequenz verweist.

Laut Ziffer 26 erfillen die Herstellung eines bekannten Proteins mit
rekombinanten Methoden oder der Anspruch auf ein bekanntes Gen in einer
weiteren Art nicht die Anforderung an einen erfinderischen Schritt. Allerdings
kénnen enge Ansprlche, insbesondere auf ein neues Verfahren, méglich sein.

Ziffer 27 und 28 erlautern das Konzept der sachkundigen Person (,person
skilled in the art”) und des allgemeinen Wissens (,common general
knowledge”). Ersteres kann ein multidisziplindres Team umfassen. Die
sachkundige Person wird laut Genentech-Entscheid des Europaischen
Patentamts?®* weiterhin als vorsichtig und risikoscheu beschrieben, sie ist aber
bereit, etablierte Arbeitsschritte aus benachbarten Feldern zu tbernehmen,
wenn dies keine ungewdhnlichen Schritte erfordert. Das allgemeine Wissen
umfasst laut Angiotech-Entscheidung des Court of Appeal®® nicht nur das
Erprobte, sondern auch das, was nach Auffassung der sachkundigen Person
funktionieren kdnnte.

Ziffer 29 bis 38 diskutieren die Erfindungshéhe bei bekanntem Ziel (,the goal
is known"). Laut Ziffer 29 genlgt es flr das Vorliegen eines erfinderischen
Schritts nicht, dass der Antragsteller erheblichen Aufwand und Kosten
betrieben hat, wenn sein Anspruch auf bekannten Theorien und bekannten
Ursache-Wirkungszusammenhangen  beruht.  Ziffer 31  verweist auf
Entscheidungen des britischen®® und des Europédischen Patentamts®’,
wonach eine spezifische rekombinante DNA offensichtlich ist, wenn gezeigt
werden kann, dass alle notwendigen Techniken, die benétigt werden, um die
Sequenz zu erzeugen, bekannt waren. Ziffer 32 gibt zu bedenken, dass es mit
wachsendem Wissen Uber verschiedene Genome und die Funktion der
einzelnen Gene zunehmend schwieriger wird, flr einzelne isolierte Gene eine
Erfindungshéhe zu etablieren.?®® Laut Ziffer 33 ist es unwahrscheinlich, dass
die Identifizierung eines neuen Gens innerhalb eines sequenzierten Genoms
einen erfinderischen Schritt darstellt. Denn die Benutzung bekannter

284 Genentech et al / Expression in yeast OJEPO 1995, 684 (T 0455/91).

285 Angiotech Pharmaceuticals Inc v Conoe Medsystems Inc [2007] RPC 20 (Court of
Appeal).

286 Collaborative Research’s Patent (not reported) BL 0/86/94.

287 Biogen Inc/Hepatitis B virus [1999] EPOR 361 (T 0886/91).

288 Vgl. ICOS Corporation/Seven transmembrane receptor OJEPO 2002, 293 (EP-B-
0630405).
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Verfahren stellt nur dann eine Erfindung dar, wenn die Uberwindung von
Hindernissen eine erfinderische Vorstellungskraft (,inventive imagination”)
erfordert. Aus dem gleichen Grund fehlt daher auch der Nutzung
bioinformatischer Methoden zum Data-mining flr die Identifizierung eines
Polynukleids mit bekannter Funktion die erfinderische Hohe (Ziffer 34). Ebenso
ist die Identifizierung von Genen oder Sequenzen auf Basis von
Strukturahnlichkeit oder Homologie nicht erfinderisch (ebda). Die
Identifizierung eines neuen Gens oder einer neuen Funktion eines bekannten
Gens kann hingegen erfinderisch sein, wenn sie nicht auf Homologien beruht;
dies hangt jedoch von den verwendeten Methoden ab. Zudem muss die neue
Funktion nachgewiesen und erfinderisch sein (Ziffer 35). Unter den gleichen
Bedingungen kann auch die Identifizierung eines neuen SNP innerhalb eines
bekannten Gens erfinderisch sein, wenn ihm eine neue und nicht-
offensichtliche Funktion zugeordnet werden kann, etwa eine spezifische
Krankheitspradisposition ~ (Ziffer ~ 36).  Frihere  Offenbarung eines
Polymorphismus in demselben Gen und dessen Verbindung mit der gleichen
Krankheit macht die Entdeckung eines weiteren Polymorphismus jedoch
offensichtlich (ebda). Kinstlich mutierte Gene kdnnen erfinderisch sein, wenn
sie nachweisbare und unerwartete Vorziige gegenlber natirlich
vorkommenden Genen haben, denn artifizielle Genmutation gilt als
, Selektionserfindung” (Ziffer 37).2® Nach neuerer Rechtsprechung®® muss
die Erfindung jedoch einen technischen Beitrag leisten, das heiBt es darf sich
nicht um willktrliche Selektion handeln. Dazu ist es notwendig, dass alle
Mutationen den beanspruchten Vorteil aufweisen und dass der Vorteil einem
bestimmten Merkmal des Gens zugeordnet werden kann (ebda).

Ziffer 39 (,fulfilling a need”) halt fest, dass der Umstand, dass eine Erfindung
die Lésung fur ein Problem darstellt, nach dem seit langerem gesucht wurde,
einen Anhaltspunkt dafir bietet, dass Erfindungshéhe vorliegt. "

Ziffer 40 bis 41 legen dar, dass eine Erfindung offensichtlich ist, wenn eine
sachkundige Person annehmen kann, dass eine begriindete Erfolgsaussicht
besteht (,obvious to try”).?*> Der Umfang der Erfolgsaussicht ist angesichts
der jeweiligen Umstdnde des Falls zu bestimmen.?® So kann etwa die
Uberwindung etablierter Vorbehalte gegen bestimmte Vorgehensweisen
(,prejudice”) eine Erfindungshoéhe begrinden (Ziffer 40).%* Die Bewertung

289 IG Farbenindustrie AG’s Patent 47 RPC 289 (Seite 322-323) (Patent Court).

290 Dr Reddy’s Laboratories (UK) v Eli Lilly & Co Ltd [2010] RPC 8 (Court of Appeal).

291 Unter Verweis auf Chiron v Organon Teknika (No. 3) [1994] FSR 202 (Patents Court).

292 Unter Verweis auf Genentech Inc’s Patent [1989] RPC 147 (Seite 243) (Court of
Appeal).

293 Unter Verweis auf Conor Medsystems Inc v Angiotech Pharmaceuticals Inc [2008] RPC

(House of Lords).

294 Unter Verweis auf Hooper Trading Co. N.V./T-cell growth factor [1993] EPOR 6 (T
0877/90); Mycogen Plant Science, Inc / Modifying plant cells OJEPO 1997, 408 (T
0694/92).
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begrindeter Erfolgsaussichten muss auf technischen Fakten beruhen (Ziffer
41).2% In einem relative neuen technischen Feld, in dem noch Unsicherheit
Uber die Erfolgsaussichten besteht, kann die erfolgreiche Anwendung einer
neuen Technik durchaus Erfindungshéhe begriinden(Ziffer 42).2%

Ziffer 43 und 44 diskutieren den offensichtlichen Austausch eines
herkdmmlichen durch einen neuen technische Schritt. Wenn die Vorteile einer
neuen Technologie allgemeines Wissen sind, stellt ihre Nutzung in der Regel
keinen erfinderischen Schritt dar (Ziffer 43). Offenbarung verhindert die
Neuheit einer spateren Erfindung aber nur, wenn sie aus Sicht einer
sachkundigen Person alle notwendigen Informationen enthélt, um die spatere
Erfindung zu reproduzieren (Ziffer 44).%%

Ziffer 45 bis 47 erortern den Fall, dass eine Erfindung keinen neuen Beitrag
zum Stand der Technik leistet (,,no contribution to the art”). Um als Erfindung
zu gelten, muss eine Anwendung der sachkundigen Person aufzeigen, wie ein
technisches Problem gel®st werden kann. Dazu muss einer Entscheidung der
GroBen Beschwerdekammer des Europdischen Patentamts zufolge zumindest
plausibel gemacht werden, dass die offenbarte Lehre ein angegebenes
Problem l¢st (Ziffer 45).?*® Obwohl das UK Intellectual Property Office den
Problem-Lésungs-Ansatz nicht benutzt, um Erfindungshdéhe zu bestimmen,
sondern den vierstufigen Windsufing/Pozzoli-Test anwendet (siehe oben), hat
eine jlingste hochstrichterlich Entscheidung dieses Kriterium flr solche
Patentfalle eingefiihrt, denen es an gewerblicher Anwendung mangelt (Ziffer
46). Die Entscheidung Eli-Lilly v HGS befand, dass die offenbarte Lehre dem
Leser ein Forschungsprogramm abverlange, um die Erfindung nutzbar zu
machen, und daher offensichtlich sei.?®® In der Folge kann die Patentierung
biotechnologischer Erfindungen, denen es inhdrent an gewerblicher
Anwendung mangelt, auf Grund fehlender Erfindungshohe zurtckgewiesen
werden (Ziffer 46).

Ziffer 48 bis 50 diskutieren Mehrkomponenten-Erfindungen. Die Kombination
mehrer Komponenten stellt nur dann ein einheitliches erfinderisches Konzept
dar, wenn ihr Zusammenwirken zu einem Synergieeffekt flhrt, der lber die
Addition der Funktion der einzelnen Komponenten hinaus geht (Ziffer 48).3%
Erfindungshoéhe kann durch Entdeckung eines in der Natur vorkommenden
synergetischen Effekts begrindet sein, etwa wenn zwei Gene bei der
Entwicklung einer Krankheit zusammenwirken (Ziffer 49).

295 Unter Verweis auf Biogen, Inc / Human beta-inference OJEPO 1999, 273 (T 0207/94).
296 Unter Verweis auf Biogen, N.V. / Alpha interferon Il [1995] EPOR 69 (T 0500/91).

297 Unter Verweis auf DSM NV's Patent [2001] RPC 35 (paragraph 109) (Patents Court).
298 Johns Hopkins/Factor-9 (not reported) (T 1329/04).

299 Eli Lilly & Co v Human Genome Sciences Inc [2008] EWHC 1903 (Pat) (Patents Court).
300 Unter Verweis auf Sabaf SpA v MFI Furnitures Centres Ltd [2005] RPC 10 (House of

Lords) sowie die Richtlinien des Europaischen Patentamts.
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Ziffer 51 bis 78 behandeln gewerbliche Anwendbarkeit (,industrial
application”). Ziffer 51 erlautert, dass nach Section 1(1)(c) Patents Act eine
Erfindung fur die gewerbliche Anwendung geeignet sein muss. Dies schlieBt
ein, dass das erzeugte Produkte einen Nutzen hat.>*' Der Priifer muss daher
erwagen, ob die Erfindung einen nitzlichen Zweck hat und einen praktikablen
Weg aufzeigt, diesen zu erreichen. Ein Patent soll nicht dazu dienen, dem
Patentinhaber ein Forschungsfeld zu reservieren.?®* Bei Erfindungen, die sich
auf ein Gen oder eine Gensequenz beziehen, muss daher die gewerbliche
Anwendbarkeit der Sequenz /m Patentantrag aufgezeigt werden. Diese
Anforderung gilt nicht flr Proteinsequenzen, die allerdings immer noch
gewerblich anwendbar sein miissen.>*

Ziffer 52 rdumt ein, dass die gewerbliche Anwendbarkeit biotechnologischer
Erfindungen haufig weniger offensichtlich als in anderen Technikfeldern und
daher oft schwer zu bewerten ist. Ziffer 53 erlautert die Konsequenzen des
jingsten hochstrichterlichen Urteils zu dieser Problematik in Human Genome
Sciences v Eli Lilly.>** In Eli Lilly & Co v Human Genome Sciences®® hatte der
Patent Court 2008 befunden, dass es einem Gen, Neutrokine-a, das durch
Data-mining gefunden und mit einer Funktion in Zusammenhang gebracht
wurde, der gewerblichen Anwendung ermangelte, da keine Daten aus in vivo
oder in  vitro-Studien gewonnen worden waren. Die  GroBe
Beschwerdekammer des Europaischen Patentamts hatte hingegen das Patent
erteilt.>® Der Supreme Court schloss sich dieser Auffassung an und revidierte
die Entscheidung des Patent Court. Richter Lord Neuberger formulierte in
seiner Entscheidung unter Bezug auf den Beschluss der GroB3en
Beschwerdekammer des EPA eine Reihe von Tests fur gewerbliche
Anwendbarkeit. Das Patent muss demnach eine praktische Anwendung
beschreiben. Aus der Beschreibung zusammen mit dem allgemeinen Wissen
muss sich direkt ein konkreter Nutzen ableiten lassen. Ein bloB spekulativer
Nutzen ist nicht ausreichend. Das Patent zusammen mit dem allgemeinen
Wissen muss es einer sachkundigen Person erlauben, die Erfindung ohne

301 Unter Verweis auf Chiron Crop v Murex Diagnostics Ltd [1996] RPC 535 (Court of
Appeal).

302 Unter Verweis auf Max-Planck/BDP1 phosphates (Not reported) (T 0870/04).

303 “Where the invention resides in a sequence or partial sequence of a gene, paragraph 6

of Schedule A2 to the Act additionally requires disclosure in the application as filed of
the industrial application of that gene. The absence of this disclosure in an application
when filedwould seem to be fatal to that application. (It should be noted that this
requirement for disclosure of an industrial application in the application as filed does
not extend to inventions which reside in the sequence or partial sequence of proteins.
Nevertheless protein sequences must still be capable of industrial application).” UKIPO
(2012): Examination Guidelines for Patent Applications relating to Biotechnological
Inventions in the Intellectual Property Office, Ziffer 51.

Human Genome Science v. Eli Lilly [2011] UKSC 51 (Supreme Court).

305 Eli Lilly & Co v Human Genome Sciences Inc [2008] EWHC 1903 (Pat) (Patents Court).
306 Neutrokine/Human Genome Sceinces v Eli Lilly (Not reported) (T0018/09).
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UbermaBigen Aufwand oder die Durchfihrung eines Forschungsprogramms
zu reproduzieren und auszunutzen. Spezifisch in Bezug auf Gen- und
Proteinpatente halt das Urteil fest, dass das Patent zusammen mit dem
allgemeinen Wissen einen realen und nicht nur einen rein theoretischen
Nutzen belegen muss. Die reine Beschreibung einer Proteinstruktur ist daher
nicht hinreichend. Das Fehlen experimenteller oder im Labor gewonnener
Belege schlieBt die Patentierung hingegen nicht aus. Ein plausibler oder
begrindet glaubwaurdiger (,,reasonably credible”) Nutzen oder eine fundiert
Vermutung (,educated guess”) kdnnen hinreichend sein. Plausibilitdt kann
durch spatere Beweise erhartet werden, wobei spatere Beweise allein nicht
hinreichend sind. Gehort ein zu patentierendes Protein zu einer gréBeren
Proteinfamilie, kann die Zuweisung einer bekannten Funktion der
Proteinfamilie zu dem einzelnen Protein hinreichen. In diesem Fall besteht das
zu l6sende Problem darin, ein weiteres Mitglied der Proteinfamilie technisch
zu isolieren. Wenn die Offenbarung einer Proteinsequenz wichtig fur die
pharmazeutische Industrie ist, kann dies den gewerblichen Nutzen begrinden,
auch wenn die Rolle des Proteins nicht klar definiert ist. Die gewerbliche
Anwendbarkeit kann jedoch fraglich sein, wenn es Belege gibt, welche die
Rolle des Proteins oder der Proteinfamilie in Frage stellen, oder wenn die
bekannten Mitglieder der Proteinfamilie unterschiedliche Funktionen haben.

Gewerbliche Anwendbarkeit, die auf Homologie beruhen, wird in Ziffer 55-58
diskutiert. Fir Patente auf Polynukleotide muss die gewerbliche
Anwendbarkeit vollstandig im Patentantrag begriindet werden (Ziffer 55). Bei
Varianten bekannter Polypeptide kann die gewerbliche Anwendbarkeit
fraglich sein, wenn die nicht Ubereinstimmenden Elemente moglicherweise
wesentlich flr die bekannte Funktion sind (Ziffer 56). Wenn der Nutzen der
Erfindung nicht unmittelbar ersichtlich ist, muss er direkt aus der Beschreibung
im Patent hervorgehen.?®” Mangelnde gewerbliche Anwendbarkeit eines Teils
einer Erfindung kann sich auf die Anwendbarkeit anderer Teile der Erfindung
auswirken. Wenn beispielsweise fiir einen Rezeptor keine Anwendbarkeit
aufgezeigt werden kann, fehlt auch einem darauf bezogenen Agonisten
sowie einer Methode zur Identifizierung des Agonisten die Anwendbarkeit
(Ziffer 57). Kristalline Formen eines Proteins mussen einen spezifischen,
substanziellen und glaubhaften Nutzen haben, um patentierbar zu sein (Ziffer
58).308

Ziffer 59 (,laundry list”) diskutiert Patente, in denen lange Listen mdglicher
Anwendungen, etwa potenziell behandelbarer Krankheiten, enthalten sind.
Spekulative Aufzahlungen stellen noch keine gewerbliche Anwendung dar.
Nach HGS v Eli Lilly von 2011 kann eine begrindete Vermutung, die erst

307
308

Unter Verweis auf Zymogenetcs/Haematopoietics receptor (not reported) (T 0898/05).
Unter Verweis auf einen trilateralen Bericht des Europaischen Patentamts, des USPTO
und des japanischen Patentamts aus dem Jahr 2002.
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spater belegt wird, jedoch hinreichend fur die Begriindung gewerblicher
Anwendbarkeit sein. Nach Ansicht des Intellectual Property Office bestehen in
diesem Fall jedoch mogliche Einwande auf Basis fehlender Belege fur die
Anwendbarkeit der Erfindung im Patentantrag.

Ziffer 60 bekraftigt, dass chirurgische und therapeutische Verfahren fir den
menschlichen oder tierischen Kérper nicht patentierbar sind und verweist auf
die Examination Guidelines for Medical Inventions.

Die Ziffern 61 und 62 erldutern die Konzepte der hinreichenden Offenbarung
(,sufficiency”) und der Belege (,support”). Beide betreffen das Verhaltnis
zwischen dem Ausmal der Offenbarung und der Breite der Anspriche. Bei
UbermaBig breiten Ansprichen empfehlen die Richtlinien, den Einwand vor
Patenterteilung mit fehlenden Belegen und nicht mit unvollstandiger
Offenbarung zu begrinden. In Fallen, in denen die Beschreibung der
Erfindung unzureichend ist, empfehlen die Richtlinien jedoch, den Einwand
auf unzureichende Offenbarung zu stitzen. Dies kann wesentlich sein, da laut
Section 72 Patents Act mangelnde Offenbarung die Widerrufung eines
Patents nach der Erteilung begrinden kann (Ziffer 61). In Bezug auf neue
technische Felder (,young science”)*® geben die Richtlinien zu bedenken,
dass der ersten Person, die einen Weg gefunden hat, ein winschenswertes
Ziel zu erreichen, kein Monopol auf alle Wege eingeraumt werden sollte,
dasselbe Ziel zu erreichen.

Ziffer 63 bis 65 diskutierten die ermoglichende Offenbarung (,enabling
disclosure”).Zumindest eine Form der Erfindung oder eine Methode zu ihrer
Ausfihrung muss im Patentantrag so beschrieben sein, dass sie von einer
fachkundigen Person ohne weitere erfinderische Schritte reproduziert werden
kann. Ein hoher Schwierigkeitsgrad bei der Reproduktion steht der Erfillung
dieser Anforderung jedoch ebenso wenig entgegen wie Abweichungen im
Laufe eines Verfahrens, solange das angestrebte Ergebnis zuverlassig erreicht
wird (Ziffer 63).'° Sind nicht-spezifische Varianten eines funktional definierten
Teils der Erfindung nicht verfigbar, ist dies fur die Offenbarung unerheblich,
solange dem Fachmann aus dem allgemeinen Wissen Varianten bekannt sind,
die den gleichen Effekt fir die Erfindung erzeugen (Ziffer 64).3"
Unzureichende Offenbarung wird nicht durch allgemeine Entwicklungen des
Stands des Wissens nach dem Tag der Patenteinreichung geheilt (Ziffer 65).3'?

Ziffer 66-76 behandeln die Reichweite von Anspriichen. Grundsatzlich muss
die Offenbarung die gesamte Reichweite der beanspruchten Erfindung
ermdglichen, das heiBt der Fachmann muss auf Basis der vorhandenen
Informationen in der Lage sein, alle Aspekte der beanspruchten Erfindung

309 Unter Bezug auf Biogen v Medeva plc [1997] RPC1 (House of Lords).

310 Unter Bezug auf Unilever/Preprothaumatin OJEPO 1989, 202 (T 0281/86).
3 Unter Bezug auf Genentech 1/ Polypeptide OJEPO 1989, 275 (T 0292/85).
312 Unter Bezug auf Biogen v Medeva plc [1997] RPC1 (House of Lords).
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auszufiihren  (Ziffer 66).°"® Betrifft die Erfindung ein allgemeines
Anwendungsprinzip, muss der Antragsteller jedoch nicht die Anwendung in
jedem Einzelfall belegen.?'* Im Einzelfall kénnen sehr breite Anspriiche auf
bestimmte Funktionen hinreichend offenbart sein, wenn lediglich eine
Anwendung beschrieben ist, solange es dem Fachmann mdglich ist, die
Erfindung ohne weitere erfinderische Fahigkeiten Uber die gesamte
beanspruchte Bandbreite auszufiihren.?'

In einer neueren hochstrichterlichen Entscheidung fihrte Lord Neuberger das
Konzept des ,technischen Beitrags” (,technical contribution”) der Erfindung
ein, um die angemessene Reichweite des Patentmonopols zu bestimmen.?'®
Im spezifischen Fall wurde mit diesem Grundsatz ein absoluter Schutz auf
einen neuen Stoff unabhangig von der verwendeten Methode erteilt, da es
dem Erfinder erstmals gelungen war, diesen Stoff herzustellen (Ziffer 67).
Anders als in dem Product-by-Process-Patent, das in Biogen v Medeva erteilt
wurde und den Stoffschutz auf die Nutzung des patentierten Verfahrens
beschrankte, sah Lord Neuberger den technischen Beitrag im Ergebnis und
nicht im Verfahren und erteilte daher einen Stoffanspruch unabhangig von
der Nutzung anderer Verfahren (Ziffer 68). Ziffer 69 postuliert, dass
Anspriche des Typs ,rekombinante DNA kodierend fUr Protein X"
zurlckzuweisen sind, da sie lediglich ein Problem definieren, aber nicht die
technischen Mittel angeben, es zu l6sen. Ziffer 70 fihrt aus, dass ein
Anspruch die Nutzung unbekannter oder noch nicht vorhergesehener
Madglichkeiten umfassen kann, wenn diese ohne die Erfindung nicht hatten
konzipiert werden kénnen. Ansonsten ware der vom Patent gewahrte Schutz
unzureichend.?"” Funktionelle Terminologie kann daher bei der Beschreibung
zuldssig sein, wenn die relevanten Aspekte der Erfindung nicht praziser
beschrieben werden kdnnen, ohne die Reichweite des Anspruchs zu
beeintrachtigen, und wenn die Ubersetzung in die Praxis keinen
unzumutbaren Aufwand erfordert (Ziffer 70). Anspriche auf Varianten eines
Polynukleids oder einer Polypeptidsequenz sind hinreichend offenbart, solange
der Anspruch auf diejenigen Varianten beschrankt ist, die eine gemeinsame,
spezifische Funktion teilen.®'® Auch wenn die Erfindung im Verfahren zur
Herstellung eines Polypeptids und seiner Varianten besteht, kann der weitere
Anspruch berechtigt sein, wenn der Fachmann ohne unzumutbaren Aufwand

313 Unter Bezug auf Biogen Inc v Medeva plc [1997] RPC 1 (House of Lords) sowie auf drei
Entscheidungen der Technische Beschwerdekammer des Europaischen Patentamts:
Genentech/Polypeptide expression OJEPO 1989, 275 (T 0292/85); Exxon/Fuel oils
OJEPO 1994, 653 (T 0409/91); Unilever/Detergents OJEPO 1995, 188 (T 0435/91).

314 Biogen Inc v Medeva plc [1997] RPC 1 (House of Lords).

315 Mycogen/Modifying plant cells OJEPO 1997, 408 (T 0694/92).

316 Generics (UK) Ltd and others v H Lundbeck AS [2009] UKHL 12.

317 Unter Bezug auf Generics (UK) Ltd and others v H Lundbeck AS [2009] UKHL 12.

318 Unter Bezug auf Kirin-Amgen Inc. and others v Transkaryotic Therapies Inc and others

[2003] RPC 3 (Court of Appeal).
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weitere Varianten mit der gleichen Funktion herstellen kann (Ziffer 71).2"

Versucht ein Anspruch verschiedene Varianten jedoch unter Bezug auf
Homologie und nicht auf spezifische Funktionen zu begriinden, liegt ein
Mangel an Offenbarung und gewerblicher Anwendbarkeit vor, wenn nicht
gezeigt werden kann, dass die Homologen die gleiche Funktion teilen (Ziffer
72).7%° Erforderlich ist die spezifische Offenbarung eines allgemeinen
Anwendungsprinzips (Ziffer 73). Die Erzeugung von Permutationen eines
naturidentischen Proteins durch schrittweise Ersetzung von Aminosaureresten
und deren Test auf eine spezifische Funktion — eine Routinetatigkeit fur den
Fachmann — unterscheidet sich daher von der Situation bei chemischen
Zusammensetzungen, bei denen es kein allgemeines Wissen darlber gibt,
welche Varianten die wirksamen Eigenschaften einer vom Erfinder
beschriebenen Zusammensetzung bewahren (Ziffer 73).72! Ziffer 74 erlautert,
dass ein Anspruch auf eine DNA-Sequenz, der unter Verweise auf deren
Reaktion mit einer spezifischen Probe formuliert ist, nicht hinreichend
offenbart ist, wenn die beschriebenen Bedingungen zu einer groBBen Zahl von
Fehlern fihren und der Fachmann von der beschriebenen Lehre abweichen
muss, um das erwlnschte Ergebnis zu erzielen (Ziffer 74). Werden
dreidimensionale kristalline Strukturen eines Polypeptids beansprucht, mussen
diese in der Patentschrift vollstandig beschrieben sein, ebenso wie ihre
Anwendung und das Verfahren zu ihrer Herstellung (Ziffer 75). Gene,
Polypeptide oder Polynukleide mit einer groBen Zahl von Krankheiten in
Verbindung zu bringen, gilt im allgemeinen nicht als hinreichender Beleg, da
oft die Funktion des Proteins nicht hinreichend charakterisiert ist. Fur
hinreichende Offenbarung muss die Funktion des Polypeptids charakterisiert,
der Zusammenhang mit einer Krankheit nachgeprift und der therapeutische
oder diagnostische Nutzen des Gens oder Polypeptids fir jede einzelne
angegebene Krankheit belegt sein (Ziffer 76).

Ziffer 77 und 78 behandeln Reach-through-Anspriiche. Dabei handelt es sich
um Anspriche auf Dinge, die der Erfinder zum Zeitpunkt der Antragstellung
noch nicht erkannt hat, die aber spater durch Nutzung des geschitzten
Verfahrens identifiziert werden. Die Leitlinien des britischen Patentsamts
charakterisieren solche Ansprliche als ,spekulativ’ und grenzen sie von
Product-by-Process-Anspriichen ab, bei denen die Herstellung des Produkts
lediglich die Wiederholung des patentierten Verfahrens erfordert (Ziffer 77).
Laut Ziffer 78 gibt es derzeit weder britisches noch europaisches Fallrecht zu
Reach-through-Anspriichen. Unter Bezug auf ein jiingeres Urteil in den USA3®%2

319 Unter Bezug auf Kirin-Amgen and others v Hoechst Marion Roussel Ltd and others

[2005] RPC 9 (House of Lords).

Unter Bezug auf Kirin-Amgen Inc. and others v Transkaryotic Therapies Inc and others
[2003] RPC 3 (Court of Appeal).

Unter Bezug auf American Home Products Corporation v Novartis Pharmaceuticals UK
Ltd [2001] RPC 8 (Court of Appeal).

322 Unversity of Rochester v G.D. Searle & Co, Inc 358 F.3d 916 (Federal circuit).
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argumentiert das britische Patentamt, dass es Reach-trough-Anspriche
zurlckweisen wirde, da sie die Reichweite der Ansprlche Uber das, was im
Patent beschrieben ist, hinaus erweitern wirden.

Ziffer 79 bis 82 diskutieren das Problem vielfacher Erfindungen (,, plurality of
invention”). Ziffer 79 stellt dar, dass als Ergebnis von Gensequenzierung
Patentantrage lange Listen von Polyneukleid- und Polypeptidsequenzen
enthalten. Dies werfe neben praktischen Problemen bei der Veréffentlichung
und der Patentrecherche auch die Frage nach der Einheitlichkeit des
beanspruchten erfinderischen Konzepts auf. Hinzu kdmen oft Probleme mit
der gewerblichen Anwendbarkeit und der Erfindungshdhe bei Polyynukleid-
und Polypeptidsequenzen. Das Problem der Einheitlichkeit des erfinderischen
Konzepts kdnne sich auch bei Anwendungen stellen, die eine Anzahl von
SNPs beanspruchen, wenn diese nicht etwa zu einem neu beschriebenen Gen
gehdren oder mit ein und derselben Krankheit in Zusammenhang gebracht
werden (Ziffer 80). Ziffer 81 postuliert, dass bei Anspriichen mit einer Vielzahl
von Sequenzen ohne einheitliches erfinderisches Konzept jede Sequenz als Teil
einer eigenen Erfindung behandelt und nur die erste Sequenz recherchiert
werden soll. Um die Neuheit zu bestimmen, muss jede einzelne beanspruchte
Sequenz recherchiert werden. Da dies bei gro3en Zahlen von Sequenzen nicht
praktikabel ist, soll der Prufer nach eigenem Ermessen ausgewahlte
Sequenzen recherchieren oder den Rechtsvertreter des Antragstellers bitten,
die wichtigsten Sequenzen zu identifizieren (Ziffer 82).

Ziffer 83 bestimmt, dass Listen von Sequenzen, die oft UGber Hunderte von
Seiten reichen, aus praktischen Grinden nicht dem Patentantrag beizuflgen,
aber zum Veroffentlichungsdatum zu publizieren sind.

Patente auf Pflanzen werden in Ziffer 84 bis 87 behandelt. Ziffer 84 halt fest,
dass Pflanzensorten und Tierrassen (,plant and animal varieties”) laut EU-
Richtlinie nicht patentierbar sind, und verweist auf das System des
Pflanzensortenschutzes. Ziffer 85 erganzt, dass Patente auf Pflanzenarten
(,plant genera”), nicht jedoch auf einzelne Sorten (,individual varieties”)
erteilt werden konnen. Ziffer 86 fuhrt aus, dass zunachst weder das britische
noch das europadische Patentamt ein Problem damit gehabt hatten, Patente
auf Pflanzen im allgemeinen zu erteilen, auch wenn diese in Wirklichkeit eine
Anzahl von Pflanzensorten umfassten. Dieses Problem habe die GroBe
Beschwerdekammer des Europaischen Patentamts 2000 in Novartis
aufgegriffen®? und befunden, a) dass Erfindungen, die keine einzelnen
Pflanzensorte beanspruchen, nach Artikel 53(b) EPC patentierbar sind, auch
wenn sie Pflanzensorten umfassen; b) dass bei der Prifung von Anspriichen
auf Verfahren zur Herstellung einer Pflanzensorte Artikel 64(2) EPC
(abgeleitete Produktanspriiche) nicht zu berlcksichtigen ist; und c) dass das
Verbot der Patentierung von Pflanzensorten unabhangig vom Verfahren gilt

323 Novartis/Transgenic plant OJEPO 2000, 111 (G001/98).
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und daher auch Sorten umfasst, die Gene enthalten, die mithilfe
rekombinanter Gentechnik in eine Ausgangspflanze eingefthrt werden. In
Ziffer 87 zieht das britische Patentamt die Schlussfolgerung, dass Anspriiche
auf transgene Pflanzen zulassig sind, solange die Erfindung nicht in de
Begrifflichkeit einer Pflanzensorte beschrieben oder auf die Modifikation einer
spezifischen Pflanzensorte beschrankt ist. Daher sei in Fallen, in denen alle im
Patentantrag angegebenen Beispiele auf die Veranderung einer spezifischen
Pflanzensorte verweisen, maoglicherweise anzunehmen, dass sich die
Erfindung spezifisch auf eine Pflanzensorte bezieht.

Die Ziffern 88 bis 91 behandeln Patente auf Tiere. Ziffer 88 stellt fest, dass fir
Patente auf Tiere die gleichen Erwdgungen gelten wir flr Patente auf
Pflanzen.®** Ziffer 89 verweist auf das Fehlen eines Aquivalents zum
Pflanzensortenrecht und den fehlenden Konsens dartiber, was eine Tierrasse
ausmacht.?®> Ziffer 90 spricht die Problematik an, dass Patentanspriiche auf
Tiere oft sehr breit seien und es daher manchmal fragwuirdig sei, ob
beispielsweise die Beschreibungen einer Erfindung fir transgene Mause
hinreiche, um einen generellen Anspruch auf alle nicht-menschlichen
Saugetiere zu begriinden.??® Ziffer 91 schlieBlich verweist darauf, dass Patente
auf Menschen nicht zulassig sind.?*’

Im Wesentlichen biologische Verfahren werden in Ziffer 92 bis 95 behandelt.
Ziffer 92 stellt fest, dass diese von der Patentierung ausgeschlossen sind.?®
Ziffer 93 flhrt aus, dass bei der Beurteilung, ob ein im wesentlichen
biologisches Verfahren vorliegt, die Gesamtheit menschlicher Einwirkung und
ihr Einfluss auf das erreichte Ergebnis zu beriicksichtigen sind. Die
menschliche Einwirkung muss dabei Uber ein triviales Niveau hinausgehen,
wie etwa beim Klonen von Pflanzen.?*® Ziffer 95 verweist auf den Tomaten-
und den Brokkoli-Entscheid der GroBen Beschwerdekammer des Europaischen
Patentamts.®*® Ziffer 95 erklart, das im Ergebnis nicht-mikrobiologische
Verfahren fir die sexuelle Kreuzung ganzer Genome von der Patentierung
ausgenommen sind und dass die Hinzufligung eines einzelnen technischen

324 ,88. Schedule A2 to the Patents Act 1977 excludes the patenting of animal varieties

but not of animals in general and therefore the same reasoning is applied to patents
for animals as is applied to patents for plants.”

,89. There is no separate system for the protection of animal varieties so there is no
established view on what constitutes an animal variety. It has been held that animal
varieties rank below species and so claims to non-human mammals are not excluded.”
,90. Claims in animal patent applications are often extremely broad and it is
sometimes questionable whether a description based on, for example, transgenic mice
is sufficient to support a claim to non-human mammals in general.”

,91. Patents on human beings are not allowable as confirmed by Paragraph 3 (a) of
Schedule A2 to the Patents Act 1977."

325

326

327

328 Unter Verweis auf Paragraf 3(f) des Abschnitt A2 des Patents Act 1977.
329 Unter Verweis auf Lubrizol/Hybrid Plants OJEPO 1990, 71 (T 0320/87).
330 Unter Verweis auf State of Isreal/Tomatoes [2008] EPOR 26, (G1/08); State of

Isreal/Broccoli [2011] EPOR 27 (G2/07).
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Schritts nicht gendgt, diese Ausnahme aufzuheben. Um ein solches Verfahren
patentierbar zu machen, muss ein technischer Schritt innerhalb der Schritte
des sexuellen Kreuzung und Selektion ausgefihrt werden.

Ziffer 96 bis 101 behandeln Patentantrage im Bereich der Biotechnologie, die
Computerprogramme, mathematische Methoden oder Verfahren zur
Durchfihrung mentaler Handlungen enthalten, die nach Abschnitt 1(2) des
Patents Act von der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind. MaBgeblich ist hier
der Aerotol/Macrossan-Test.>*' Der Prifer soll demnach den Anspruch
rekonstruieren, den tatsachlichen Beitrag identifizieren, klaren, ob dieser
ausschlieBlich im Bereich der von der Patentierung ausgeschlossenen Materie
liegt sowie Uberprifen, ob der Beitrag technischer Natur ist (Ziffer 96).
Beispielsweise sei ein Programm zur Ausrichtung von Proteinen (protein
alignment), dessen wesentlicher Beitrag in dem benutzten Algorithmus
besteht, nicht patentierbar (Ziffer 97).

Ziffer 98 bis 100 behandeln den Ausschluss von Entdeckungen von der
Patentierbarkeit. Ziffer 98 legt dar, dass viele Erfindungen im Bereich der
Biotechnologie auf Entdeckungen beruhen, wobei die Entdeckung den neuen
und erfinderischen Aspekt darstellt und der technische Aspekt der Erfindung
auf Routineanwendungen beruht. Nach dem Genentech-Beschluss des
britischen Court of Appeal fallt die praktische Anwendung einer Entdeckung
nicht unter den Aspekt der Erfindung im Sinne des Ausschlusses von der
Patentierbarkeit®?; zugleich kann die Entdeckung aber in die Bewertung der
Neuheit und Erfindungshohe eingehen. Ziffer 99 stellt zunachst fest, dass
biologisches Material, dass mit technischen Mittels aus seiner natlrlichen
Umgebung isoliert wurde, patentiert werden kann, auch wenn es bereits
vorher in der Natur vorkam.?* Ziffer 100 stellt klar, dass die bloBe Entdeckung
von biologischem Material nicht patentierbar ist. Dies sei etwa der Fall, wenn
eine Gensequenz bloB als Sequenz bekannt ist, etwa als Teil des Genoms oder
in isoliertem Zustand. Es sei dann lediglich bekannt, dass diese Sequenz als
Information existiere.®**  Ziffer 101 postuliert, dass computergestiitzte
dreidimensionale Darstellungen von Proteinen und anderen chemischen
Zusammensetzungen nicht patentierbar sind, weil sie lediglich eine
Entdeckung bzw. die Prasentation von Information®*> darstellen.

Ziffer 102 bis 111 behandeln den Ausschluss von der Patentierbarkeit
aufgrund moralischer Einwande. Ziffer 102 erlautert, dass die in § 3(b) bis 3(e)
des Section A2 des Patents Act aufgefihrten Ausschlussgrinde auf die EU-

31 Unter Verweis auf Aerotol Ltd v Telco Holdings Ltd (and others) and Macrossan’s

Application [2006] EWCA Civ 1371 (Court of Appeal).

332 Unter Verweis auf Genentech Inc’s Patent[1989] RPC 147 (Court of Appeal).

333 Unter Verweis auf § 2, Abschnitt A2 des Patents Act.

334 Unter Verweis auf Abschnitt 1(2)(@) des Patents Act und § 3(a) des Abschnitt A2 des
Patents Act.

335 Nicht patentierbar nach Abschnitt 1(2)(d) des Patents Act.
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Richtlinie zurtickgehen und den Diskussionsstand dieser Zeit widerspiegeln. Es
sei durchaus moglich, dass im Zeitablauf auch andere Erfindungen als
unakzeptabel empfunden werden, auch wenn sie nicht in der Ausschlussliste
enthalten sind. Section 1(3) des Patents Act untersage auch die Patentierung
von Erfindungen, die voraussichtlich anstéBiges, unmoralisches oder anti-
soziales Verhalten ermutigen wuirden. Ziffer 103 zahlt die Ausschlussgriinde
nach Section A2 des Patents Act auf: Verfahren fur das Klonen von
Menschen; Verfahren zur Veranderung der genetischen Identitdt von
Menschen; Gebrauch menschlicher Embryonen fur industrielle oder
gewerblich Zwecke; Verfahren zur Veranderung der genetischen Identitat von
Tieren, die geeignet sind, diesen Qual zu verursachen, ohne dass dem ein
substanzieller human- oder tiermedizinischer Nutzen entgegensteht
(Tierqualverfahren), sowie Tiere, die aus solchen Verfahren hervorgehen. Ziffer
104 erlautert die Begriff ,Embryo” und ,Mensch”. Ziffer 105 erlautert das
Verbot von Tierqualerfindungen und gibt als Beispiel die Zurlickweisung eines
Patents auf Labormause an.?*

Ziffer 106 bis 111 diskutiert die Problematik menschlicher embryonaler
Stammzellen unter dem Eindruck der Entscheidung des Europdischen
Gerichtshofs in Sachen Briistle vs. Greenpeace.®’

Ziffer 112 bis 115 erldutert die Hinterlegung von biologischem Material. Ziffer
112 definiert die Begriffe und verweist auf die relevanten Patents
(Amendment) Rules 2001, die jede Art von biologischem Material
einschlieBen. Ziffer 113 legt dar, dass die Offenbarungsanforderungen fir
biologisches Material erfillt sind, wenn spatestens am Tag der Einreichung
des Patentsantrags eine Materialprobe in einer Kulturensammlung hinterlegt
wird und die Patentschrift das Material charakterisiert sowie auf die
Sammlung und Zugangsnummer verweist. Letzteres kann binnen 16 Monaten
nachgereicht werden (das heiBt bis zwei Monate vor der Veréffentlichung des
Patentantrags). Das hinterlegte Material ist fur die Offentlichkeit zuganglich,
sofern nicht beantragt wird, die Probe nur Fachleuten zuganglich zu machen.
Prioritdt einer Erfindung erfordert, dass die Probe spatestens zu dem
Zeitpunkt, fUr den Prioritat reklamiert wird, hinterlegt ist. Ziffer 114 fuhrt aus,
dass es dem Antragsteller obliegt zu entscheiden, ob eine Hinterlegung
notwendig ist, um die Anforderung des Abschnitt 14(3) Patents Act zu
erflllen, dass die Beschreibung im Patent es einem Fachmann ermaoglichen
soll, die Erfindung auszufthren. Der Antragsteller kann auch die
Hinterlegungseinrichtung wahlen und ist dabei nicht auf die im Budapester
Vertrag  enthaltenen Institutionen  beschrankt.  Allerdings  kdénnen
Hinterlegungseinrichtungen unakzeptabel sein, wenn sie nicht vom

336 Unter Verweis auf R (Quintavalle) v Sec of State for Health [2003] UKHL 13, [2003] 2
All ER 113, [2003] 1 FCR 577.
Oliver Brustle v Greenpeace eV C-34/10.
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Antragsteller unabhangig oder offensichtlich nicht in der Lage sind, auf
glltige Anfrage hin brauchbare Proben bereit zu stellen. Laut Ziffer 115 ist
eine Hinterlegung nicht notwendig, wenn das biologische Ausgangsmaterial
fur ein Verfahren gut bekannt und das Verfahren replizierbar ist. Selbst wenn
das erzeugte biologische Material neu ist, muss es nicht hinterlegt werden,
solang es ohne unzumutbaren Aufwand aus bekanntem Ausgangsmaterial
und anhand der Beschreibung im Patent hergestellt werden kann.

Zitfer 116 bis 119 schlieBlich behandeln Anspriche auf Mikroorganismen.
Anspriche auf Mikroorganismen sind zuldssig, da sie als Produkte aus
mikrobiologischen Verfahren gelten (Ziffer 116). Ziffern 117 und 118
behandeln Anspriiche auf Mutanten, Fragen der Generalisierung solcher
Anspriiche sowie Probleme bei der Reichweite von Ansprichen auf
»Varianten” eines Mikroorganismus. Ziffer 119 diskutiert die Reichweite von
Ansprichen auf die Nutzung eines Mikroorganismus zur Herstellung eines
Endprodukts wie beispielsweise eines Antibiotikums.

Die Richtlinien des Intellectual Properties Office enthalten abschlieBend eine
Reihe von Anhdngen. Anhang A enthdlt Leitlinien GUber die Auslegung von
biotechnologischen  Patentanspriichen. Anhang B enthdlt eine Liste
einschlagiger britischer Gerichtsentscheidungen. Anhang C enthalt eine Liste
relevanter Entscheidungen unter dem Europdischen Patentlibereinkommen.
Anhang D ist eine Liste von trilateralen Studien des Europdischen, des
Japanischen und des US-amerikanischen Patentamts. Anhang E verweist auf
neue Ubungsrichtlinien des US Patent and Trade Office zu
Produktpatenten.®® Anhang F verweist auf Anmerkungen des Intellectual
Property Office zur Stammzellpraxis. Anhang G schlieBlich verweist auf einen
Amicus Curiae Brief des Intellectual Property Office zum Fall G02/06
(WARF/use of embryos) beim Europaischen Patentamt.>*

523
Darstellung einschlagiger Patentfalle

Die Analyse in 5.2.1 stltzt sich auf die im Folgenden dokumentierten
Patentfalle, wobei zunachst die Verfahren mit Bezug zur Tierzucht und dann
die pflanzenbezogenen Verfahren vorgestellt werden. An dieser Stelle werden
die Klassiker an Patentfallen in einer Kurzdarstellung — in Anlehnung an die

Stellungnahme - dargestellt. Aufgrund des groBen Umfangs der
dokumentierten Patentfalle sind diese im Anhang unter ## zu finden.
5231

Im Wesentlichen biologische Verfahren — Beispiel: Das “Schrumpeltomaten-
Patent” EP 1211926

338 USPTO:  Revised  Utility — Guidelines.  Training  Material.  Available  at:
http:/www.uspto.gov/web/menu/utility.pdf.

339 Abrufbar unter: http://www.ipo.gov.uk/warf.pdf.
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Das sogenannte ,Schrumpeltomaten-Patent” wurde vom israelischen
Ministerium flr Landwirtschaft angemeldet. Das Patent beschreibt ein
Verfahren zum Zichten von Tomatenpflanzen, die Tomaten mit verringertem
Fruchtwassergehalt ausbilden. Es umfasste die Selektion und Kreuzung der
Pflanzen sowie das langere Hangen lassen der Frichte an der
Tomatenpflanze. Diese wurden als im  Wesentlichen biologische
Zuchtungsverfahren in der Verhandlung vor der groBen Beschwerdekammer
beurteilt und nun aus den Ansprlchen gestrichen. Offen ist weiterhin die
Frage — &hnlich dem Brokkoli-Fall — ob Pflanzen sowie die Frichte von
Pflanzen patentiert werden durfen, wenn das Verfahren, mit denen sie
erzeugt werden, nicht patentierbar ist.

Daraufhin hat die zustdndige technische Beschwerdekammer des EPA am
08.11.2012 entschieden, das Tomaten-Patent der GroBen
Beschwerdekammer des EPA zur Entscheidung vorzulegen, um folgende
Fragen zu kldaren:

1. Fallt ein nicht mikrobiologisches Verfahren zur Zichtung von Pflanzen, das
aus Schritten der Kreuzung und Selektion von Pflanzen besteht, nur dann
unter das Patentierungsverbot des Artikels 53 b) EPU, wenn diese Schritte
Phanomene widerspiegeln oder Phanomenen entsprechen, die in der Natur
ohne menschliches Zutun auftreten kénnten?

2. Falls die Frage 1 verneint wird, entgeht ein nicht mikrobiologisches
Verfahren zur Zichtung von Pflanzen, das aus Schritten der Kreuzung und
Selektion von Pflanzen besteht, dem Patentierungsverbot des Artikels 53 b)
EPU allein schon deswegen, weil es als Teil eines der Schritte der Kreuzung
und Selektion ein zusatzliches Merkmal technischer Natur umfasst?

3. Falls die Frage 2 verneint wird, welches sind die maBgeblichen
Unterscheidungskriterien dafir, ob ein nicht mikrobiologisches Verfahren zur
Zuchtung von Pflanzen nach Artikel 53 b) EPU vom Patentschutz
ausgeschlossen ist oder nicht? Ist insbesondere maBgebend, worin das Wesen
der beanspruchten Erfindung liegt und/oder ob der Beitrag des zusatzlichen
technischen  Merkmals  zur  beanspruchten  Erfindung Uber etwas
Unwesentliches hinausgeht?

Bis November 2012 bestand die Moglichkeit 6ffentlich Stellung zu den
genannten Fragen zu nehmen. Eine Entscheidung der groBen
Beschwerdekammer wird bis Mitte 2013 erwartet.

5232
Mangelnde Offenbarung als Einwendungsgrund - Beispiel: Das
Melonen-Patent (EP 1962578)

Das von Monsanto angemeldete Patent umfasst Zuckermelonen (cucumis
melo), die gegen die Viruskrankheit CYSDV (Cucurbit Yellow Stunting
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Disorder Virus), die sogenannte Blatttrollkrankheit auf natlrliche Weise
resistent sind. Diese Resistenz war in der Unterart cucumis melo var. Agrestis
bisher nicht bekannt. Das Resistenz-Gen wurde hingegen erstmals 1961 in
einer indischen Melonenpflanze gefunden und registriert.**® Die Erfindung
beansprucht die Feststellung des CYSDV-Virus in der vorgenannten Unterart
der Zuckermelone, die Eingrenzung des daflr verantwortlichen Bereichs im
Genom und die Vergabe von Markern hierfiir sowie die Ubertragung dieses
Genombereichs auf eine andere Unterart der cucumis melo.**' Das Verfahren
beruht auf einem molekularbiologisch gestltzten, letztendlich aber
klassischen Auswahlprinzip, dem sogenannten ,smart breeding”. Mit Hilfe
der ermittelten genetischen Marker kénnen Pflanzen schon sehr frih im
Zuchtprozess anhand ihrer jeweiligen Eigenschaften ausgewahlt werden.”*
Das Patent erstreckt sich auf die mit dem Resistenzgen ausgestatteten
Pflanzen, Teile dieser Pflanzen sowie deren Friichte und Samen.

Bisher wurden zwei Einspriche gegen das Patent eingereicht: Die Firma
Nunhems macht technische Einwande gegen das Patent geltend, wobei der
Argumentationsschwerpunkt auf Art. 83 EPU, der mangelnden Offenbarung,
liegt.

Die Organisation ,No patents on seeds” wendet ein, dass ein Versto3 gegen
Art. 53 (b) EPU vorliege und dass die indische Melone, aus der die natirliche
Resistenz isoliert wurde, in der internationalen Saatgutbank registriert ist
(P 313970). Demzufolge kénne das Patent die weitere Zlchtung und den
Anbau von Melonen erheblich behindern.?*

5233
Mangelnde Offenbarung und im Wesentlichen biologische Verfahren.
Beispiel: Das , Schweine-Patent” (EP 1651777)

Das bereits 2004 angemeldete Patent der Firma Newsham Choice Genetics
bezog sich auf ein Zuchtverfahren, welches die Auswahl von Zuchtschweinen
auf der Grundlage von natdrlich vorkommenden Genvarianten beschreibt. Die
Schweine werden mit Hilfe eines Tests auf das Vorkommen des Leptin-
Rezeptor-Gens untersucht, welches fur eine schnelle Gewichtszunahme und
bessere Fleischqualitat verantwortlich ist. Dieses Gen kommt nattrlicher Weise

340 EPA (2012): ,Melonen” —Patent FAQ, verfligbar unter: http:/www.epo.org/news-

issues/issues/melon_de.html, zuletzt gepriift am 12.02.2013.

Haas, Stefanie (2011): Die Melone neu erfunden? In: Laborjournal online 21.06. 2011.
Online verftigbar unter http://www.laborjournal.de/editorials/512.html, zuletzt gepruft
am 25.07.2011.

Wenzl, Ingrid (2011): Mundraub auf moderne Weise. In: der Freitag, 14.06.2011.
Online verftigbar unter http://www.freitag.de/wissen/1123-mundraub-auf-moderne-

weise.

No patents on seeds (2011): Pressemitteilung vom 03.02.2011, verflgbar unter:
http://www keinpatent.de/uploads/media/PE_Einspruch_Melonen-Patent.pdf,  zuletzt
gepruft am 24.11.2012.
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in der Hausschweinrasse ,Schwabisch-Hallisches- Landschwein” vor. Die
genetische Analyse soll zu einer geeigneten Zuchttierkombination fihren.*
Der Patentantrag bezog sich ebenfalls auf die aus dem Zuchtverfahren
hervorgegangenen Schweine und die Gensequenz.

Nach einem Einspruch von mehr als 50 Verbanden, 5000 Privatpersonen
sowie der Hessischen Landesregierung im April 2009 wurde das Patent ein
Jahr spater widerrufen. Der Einspruch stltzte sich auf die Begriindung, dass
das im Patent angegebene Verfahren zur Zucht von Schweinen im Wesentlich
biologisch sei und somit nach Art. 53 (b) nicht patentierbar ist. Weiterhin
wurde argumentiert, dass gemaB Art. 83 EPU nicht ausreichend beschrieben
wurde, welche Gene genau geeignet sind, um Schweine mit einer
verbesserten Mastleistung zu erzielen.**

5234
Mangelnde Neuheit und Erfindungshéhe - Beispiel: Das “Cornell-
Patent” (EP 0637200)

Das Patent der Cornell University beinhaltete ein auf einem dynamischen
mathematischen Modell basierendes Herden-Management-System. Die in
einer Datenbank gespeicherten Einzeltierinformationen sollten zur Auswahl
der leistungsfahigsten Milchkihe genutzt werden. Durch das Zusammenflgen
von Datenbanken verschiedener Herden sollten dartber hinaus die besten
Besamungsbullen fir den Uberbetrieblichen Einsatz identifiziert werden.

Die Arbeitsgemeinschaft deutscher Rinderziichter legte im Januar 2003
Einspruch gegen das Patent ein. Sie berief sich auf das Fehlen einer
erfinderischen Tatigkeit nach Art. 56 EPU mit der Begriindung, dass dem
Fachmann dieses Verfahren zur Verwaltung einer Rinderherde wie in
Anspruch 1-10 beschrieben, bereits bekannt war. Im Widerspruchsverfahren
konnte belegt werden, dass das zum Patent angemeldete Verfahren bereits
von den Tierzlchtern genutzt wurde und somit keine Neuheit mehr darstellte.
Das Patent wurde am 19.06.2009 vom EPA widerrufen.

5235
Produktanspriiche: Beispiel , Brokkoli-Patent”

Das Patent EP 1069819 wurde 2002 an die britische Firma Plant Bioscience
erteilt. In  dem beanspruchten Verfahren werden Hybride zweier
Brokkolisorten nach dem Kreuzen auf das Vorhandensein eines erhdhten

344 EPO 2009, Im Blickpunkt: Patent auf Schweinezucht. Verflgbar unter:

http://www.epo.org/news-issues/press/releases/archive/2009/20090409_de.html.
zuletzt gepriift am 30.08.2011.

345 Sammeleinspruch vom 15.04.20009, verfligbar unter:

https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EOQNPL4B8493900&num
ber=EP04778518&Ing=en&npl=false. Zuletzt geprift am 19.08.2011.
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Gehalts bestimmter Senfolglykoside untersucht. Die Pflanzen, die eine erhéhte
Expression der Senfolglykoside aufweisen, werden weiter gekreuzt. Die
Anmelderin begrindete ihren Anspruch auf ein Patent unter anderem damit,
dass allein schon die notwendige Isolierung der Senfélglykoside einem
Verfahren widerspricht, welches auf natdrlichen Phanomenen wie Kreuzung
oder Selektion beruht.?** Nach einem Einspruch von Syngenta und Limagrain
wurden gemal der Entscheidung (Az. G2/07) der GroBen Beschwerdekammer
des EPA im Wesentlichen biologische Zuchtungsverfahren, die auf Kreuzung
beruhen, von der Patentierbarkeit ausgeschlossen. Eine offene Rechtsfrage ist
die Ubertragung der Rechtsprechung auf den Bereich der Ziichtungsverfahren
fur Tiere. Eine solche Ubertragung ist jedoch als wahrscheinlich anzusehen.
Weiterhin werden in den Ansprichen die Brokkoli-Samen und essbare
Brokkolipflanzen beansprucht, die durch die o0.g Zichtungsmethoden
gewonnen wurden. Nicht geklart ist, wie mit diesen Product-by-Process-
Ansprichen zu verfahren ist. Die Gewahrung eventueller Produktanspriiche
hangt davon ab, ob die Produkte die allgemeinen Patentierungskriterien (neu,
erfinderisch, gewerblich anwendbar) erfillen. Diese Frage wird in der noch
ausstehenden mundlichen Verhandlungen vor der zustandigen technischen
Beschwerdekammer am EPA erortert

524
Neue Entwicklungen im Bereich des Patentgeschehens

In  diesem Abschnitt folgt eine Auswertung der Entwicklung vom
Patentgeschehen vom Anfang des EH- Vorhabens bis November 2012 anhand
einer Ubersicht der fur das Vorhaben relevanten Patentschriften und -
anmeldungen. Es konnte beobachtet werden, dass viele kritische Patente
mittlerweise widerrufen oder vom Anmelder nicht weiter verfolgt und somit
zurickgenommen wurden. In einigen Fallen gab es den Widerruf des
Patentes, der sich jedoch regelmé&Big auf mangelnde Offenbarung oder
fehlende Neuheit grindete, jedoch nicht die den Einwendern oft wichtige
Frage der die Patentierbarkeit der Erfindung behandelte.

346 Lenhard, Konstanze (2011): Patentierung in der Pflanzenzichtung. In: BlOspektrum 17

(1), S. 120, zuletzt gepruft am 11.02.2013.Verflgbar unter:
http://biospektrum.de/blatt/d_bs_pdf&_id=1063281.
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Tabelle 7 Patentfalle Stand der Entwicklung Dez 2010 — Dez 2012

Beginn EH Heute

Patente zwischen 2010 -2012 Nummer Inhaber Rechtsstand Rechtstand

METHOD FOR ESTIMATING A BREEDING VALUE
FOR AN ORGANISM WITHOUT A KNOWN

PHENOTYPE EP 2118793 |ASG VEEHOUDERIJ B V [NL] erteilt zuriick gewiesen
Methods of improving a genomic marker index of zuriick genommen
diary animals and products EP 2178363 _|Pfizer (US) im Prifverfahren [(30.11)
ARTIFICIAL SELECTION METHOD AND

REAGENTS EP 2120543 |AGRICULTURE VICTORIA SERVICE{Patent beantragt |Priifverfahren lafut

METHODS FOR DETERMINING A BREEDING
VALUE BASED ON A PLURALITY OF GENETIC
MARKERS EP2342665 VIKING GENETICS FMBA [DK]; UNIPriifverfahren lauf| Priifverfahren lauft
MARKER ASSISTED SELECTION OF BOVINE FOR
IMPROVED MILK PRODUCTION USING

DIACYLGLYCEROL ACYLTRANSFERASE GENE Einspruch wurde
DGAT1 EP 1330552 |GEORGES MICHEL ALPHONSE JUL|erteilt zuriickgewiesen
IMPROVING EMBRYO DEVELOPMENT AND

SURVIVAL EP 1845772 |UNIV TENNESSEE RES FOUNDATI(erteilt zuriickgenommen
SELECTING ANIMALS FOR PARENTALLY widerufen am
IMPRINTED TRAITS EP 1141418 UNIV LIEGE [BE]; MELICA HB [SE]; {erteilt 12.08.2010
GENETIC MARKERS AND METHODS FOR

IMPROVING SWINE GENETICS WO 20080242] MONSANTO TECHNOLOGY LLC [Ulerteilt zurlickgenommen
Method for accelerating the development of suckling

piglets EP 2179743 BIOCHEFA [PL] + Prifverfahren laufferteilt

METHOD FOR IMPROVING EFFICIENCIES IN

LIVESTOCK PRODUCTION EP 1506316 MARQUESS FOLEY LEIGH SHAW [{erteilt widerrufen
METHOD OF CRYOPRESERVING SELECTED

SPERM CELLS EP1257168 XY INC [US] + erteilt widerufen
SYSTEMS AND METHODS FOR PREDICTING A

LIVESTOCK MARKETING METHOD EP2191427 MERIAL LTD [US] + Prifverfahren lief |zurtickgenommen

5.3

Interviewstudie

5.3.1

Ergebnisse Deutschland

5311
Erfahrung mit Biopatenten

Es konnte festgestellt werden, dass die verschiedenen Akteure auf
unterschiedliche Weise in Abhangigkeit ihrer Tatigkeit mit Patenten in
Berlihrung gekommen sind. Hierbei sind 7 von 30 Befragten taglich mit der
Thematik der Biopatentierung aufgrund ihrer Arbeit (Recherche, Newsletter,
Vortrage Beobachtung etc.) sowie als Patentanmelder und Einsprechender vor
dem Patentamt beschaftigt. Es handelt sich dabei um Patentanwalte, Prifer,
Verbdnde sowie Akteure aus der Tierzucht. Weitere nur zeitweise
Beschaftigungen mit dem Thema resultieren auf der Erstellung einer
Stellungnahme im Rahmen der Beurteilung der Neuheit, der Partizipation von
Arbeitstreffen der DGfZ (Tierzucht/ Verband).
Es konnte weiterhin die Beobachtung gemacht werden, dass bereits in der

182



Hochschule Darmstadt/Cardiff University

Biopatente in der Tierzucht

Einleitungsfrage ohne Nachfragen einige Beispiele von Patentfallen genannt
wurden. In der Tierzucht wurden folgende Falle explizit erwahnt:

Tabelle 8: Beispiele flr genannte Biopatente der Befragten
n = 30 Befragte in Deutschland, Friihjahr 2012.

Patent Akteure

Tierzucht

»Cornell-Patent” Verband (2), Tierzlchter,
Unternehmen,
Wissenschaft, Staat

. Spermasexing — Patent” Staat; Verband (2x)

. Schweinepatent” Staat; Patentrecht

,Halothan- Patent” Staat

Patent Verfahren Krykonservierung Verband, Tierziichter

Patent zur Verbesserung konventioneller | Unternehmen
Zuchtmethoden

Patent  Markergestitzte  Selektion  fir | Unternehmen
Federpicken

DGAT ,Milchkuh”-Patent Verband

Pflanzenzucht

Teff-Patent” Verband

. Tomatenpatent” Patentrecht

. Melonenpatent” Staat; NGO
5312

Bedeutung der Biopatente

Im sich anschlieBenden Themenkomplex wurde die Bedeutung von
Biopatenten zum heutigen Zeitpunkt erfasst. Hierbei ging es darum die
Bedeutung in Bezug auf die eigene Institution der Befragten , die
verschiedenen Zuchtbereiche (Huhn/Rind/Schwein/Pferd) in Deutschland sowie
in Bezug auf die internationale Tierzucht Eine weitere Frage in diesem
Komplex zielte auf die Schutzstrategien eines Zuchterfolges durch
Unternehmen.

Die Bedeutung der Biopatente flr die eigene Institution wird von 8/30
Befragten von Akteuren aus dem Patentamt, dem Staat, von Unternehmen in
der Schweinezucht (2), einem Verband aus der Rinderzucht sowie von 2
Patentanwalten als gering eingeschatzt. Die Grinde fur die Einschatzung
liegen seitens des Staates im Ausschluss von im Wesentlichen biologischen
Zuchtungsverfahren durch das ,,Brokkoli — Urteil” G2/07 vom Dezember 2010
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sowie seitens dem Patentamt und Patentanwalten dem Umstand, dass nur ein
sehr kleiner Teil der Biopatente sich auf die Tierzucht bezieht. GemaB Aussage
des Patentamtes sind im Jahre 2011 2,6% aller erteilten Patente auf den
Bereich Biotechnologie entfallen und davon keins bzw. eine Handvoll im
Bereich der Tierzucht erteilt worden. Als weitere Begriindung fur die geringe
Bedeutung wurde seitens eines Unternehmens aus der Schweinezucht
angefihrt, dass die angemeldeten Patente nicht bestehen konnten sowie die
erteilten Patente nicht den erwarteten Return of Investment gebracht haben.

Die Bedeutung der Biopatente fur die eigene Institution wurde von 4 von 30
Befragten aus den Bereichen NGO und Kirche sowie zwei Patentanwalten
hingegen als hoch eingeschatzt. Die Kirche fuhrte grundlegende
schépfungstheologische sowie Gerechtigkeitsfragen fur die Bedeutung ins
Feld. Seitens der Patentanwalte wurde hingegen der steigende Einfluss der
Technik wie zum Beispiel markergestitzte Selektion in der Tierzucht
angefthrt. Weiterhin wurde die Bedeutung der Biopatente fur die
Zuchtungsforschung unterstrichen.

Ein Befragter aus einem Verband schatzt die Bedeutung der Biopatente als
sehr hoch ein im Bereich der Genomanalyse.

Fur 3 von 30 Befragen ist keine Bedeutung der Biopatente fir ihre Institution
zum heutigen Zeitpunkt gegeben. Hierbei kommen zwei der Befragten aus
dem Bereich der Pferdezucht, welcher sich in Hinblick auf den geringen
Einfluss biotechnologischer Verfahren wie zum Beispiel die genomische
Selektion von den anderen untersuchten Zuchtbereichen unterscheidet.
Seitens des Befragten in der Wissenschaft resultiert die nicht vorhanden
Bedeutung der Biopatente fur die Tierzucht in dem Ausschluss von
konventionellen Zuchtverfahren im Rahmen des Brokkoli- Urteils (Klarung der
Rechtslage erfolgt).

Von den Befragten, die sich mit der Patenterteilung / Patentprifung befassen
wurden die Bedeutung fir Biopatente in der Tierzucht generell als gering zum
heutigen Zeitpunkt eingeschatzt.

Bereits an diesem Punkt der Befragung wurden die folgenden
Problembereiche angesprochen, die im Rahmen des vorliegenden Projekts
untersucht werden:

e das Aquivalent fir den Sortenschutz als alternatives Rechtsinstrument
fur die Tierzucht

e die Problematik bereits bekannter Verfahren

e die Schwierigkeit des Nachweises der Reproduzierbarkeit bei
biologischen Material

e der Versuch der Patentierung von Tieren durch Product-by-Process
(PbP) Patente

e die Zunahme der Patentierung auf klassische Zichtung
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Die nachste Frage hatte zum Ziel Strategien fir den Schutz eine
Zuchtungserfolges zu erfragen. Dabei wurden zwei verschiedene
Ansatzpunkte fur Strategien deutlich. Auf der einen Seite Instrumente, die
zlchterisch-6konomisch ansetzten und andererseits rechtliche Instrumente.
Hierbei wurde deutlich, dass die Strategien in erster Linie abhdngig von der
Tierart sind.

Ein Teil der Befragten (4 von 30) bestehend aus Verbanden der Pferde- und
Rinderzucht sowie jeweils einem Akteur aus der Wissenschaft und dem Staat
fahrte als zlchterisch-6konomisches Instrument fir den Schutz eines
Zuchterfolges die schnelle Umsetzung zur Entwicklung neuer Zuchttiere an.
Die Strategie des Zeitvorsprungs ist vor allem in offenen Markten wie sie in
der Rinderzucht bestehen von Bedeutung. Eine weitere vor allem in der
Geflugelzucht eingesetzte Strategie ist die Geheimhaltung des Zuchterfolges
mittels Geschaftsgeheimnis. (genannt von Unternehmen Rinderzucht, Staat).
In der Geflugel- sowie der Schweinezucht erfolgt die Kontrolle des
Zuchtmaterials zusatzlich Gber die Reinzuchttiere in Form der Hybridzichtung,
dies gaben 2 Akteure aus den Verbanden sowie ein Unternehmen aus der
Schweinezucht an. Im Bereich der Rinderzucht hingegen erfolgt nach Aussage
von einem Akteur aus den Verbanden die Sicherung eines Zuchterfolges durch
das Produkt. Die Annmeldung vieler Patente als Marktstrategie wirde
ebenfalls von Befragten des Staates angefihrt. Aus dem Blickwinkel der
Befragten in der Pferdezucht stellt die Tierzucht &ffentliches Gedankengut
dar. Auf diesem Markt kann nach Aussagen der Befragten von Kirche und
Staat (2) eine Veroffentlichungsstrategie der Zuchtergebnisse als Schutz vor
Patentierung eine Moglichkeit darstellen.

Im Bereich der rechtlichen Instrumente zum Schutz eines Zuchterfolges
wurden vor allem Strategien im Bereich des Patentrechtes angefthrt. Neben
der Einwerbung von Lizenzgebihren die dem Nutzer bei der Anwendung der
patentierten Erfindung entstehen, wurden verschiedene Strategien angefihrt,
die es ermoglichen den Patentschutz auszuweiten. Hierbei wurde von
Befragten des Patentamtes das Einreichen breiter Anspriiche, das Verstecken
der Anspriche in den Claims mit Unterstitzung eines Patentanwaltes sowie
die Anmeldung von Patenten auf nebensachlichen Gebieten angefihrt. Die
Anmeldung von sogenannten ,Schachtelpatenten” wurde ebenfalls von
einem Verband ins Feld gefihrt.

Ein ergdnzendes rechtliches Instrument fir den Schutz eines Zuchterfolges in
der Praxis der Tierzucht stellt das AbschlieBen von privatrechtlichen Vertragen
dar. Dieses Schutzinstrument wurde von 5 der Befragten aus der
Wissenschaft, den Verbanden, dem Staat sowie den Unternehmen genannt.
Weiterhin wurde die Méglichkeit des Schutzes durch ein dquivalentes System
wie es im Bereich der Pflanzenzucht angewendet wird, diskutiert. Die
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Umsetzung dieses Instruments wurde von vielen Befragten als schwierig
angesehen. Hierbei sei es nach Angaben von 4 Befragten aus den Bereichen
Staat (2), Wissenschaft und Verbande schwierig eine Definition fir den Begriff
der Tierrasse zu finden. Eine weitere Hirde sei die mangelnde Homogenitat
des Zuchtproduktes bei Tieren, die weltweite Verteilung der Zuchttiere sowie
die Definition des Zuchters. Es wurde klar herausgestellt, dass die
Anforderungen an dieses Schutzinstrument je nach Zuchtbereich variieren
aufgrund der unterschiedlichen Strukturen. Hier wurde als Beispiel die
Schutzdauer von 2 Befragten aus den Verbdnden und der Wissenschaft
angefiihrt. Generell wird ein Aquivalent zum Sortenschutz nach Angabe von 5
(Befragten aus dem Bereich der NGOs, den Verbdnden (2) sowie einem
Patentanwalt und dem Staat als nicht gewinscht eingeschatzt. Lediglich 2 der
Befragten Akteure aus den Bereichen Staat und Patentanwalt gaben an, dass
sie ein Aquivalent des Sortenschutzes als notwendig erachten. In diesem
Fragenkomplex wurden die folgenden Problembereiche angesprochen:

Tabelle 9: Problembereiche der Patenterteilung
n=30 Befragte in Deutschland, Frihjahr 2012.

Problembereich Akteure
Ausweitung der Grenzen des Patentrechts Patentamt
Behinderung  o6ffentliche Dokumentation des | Verband
Wissens in der Tierzucht durch

Betriebsgeheimnisse

Blockade Zugang genetischer Ressourcen durch
Patente

NGO - Vertreter

Folgen der Brokkoli Entscheidung: Geheimhaltung
der Nutzung markeruntersttzter Verfahren

Patentanwalt

Kontrolle des Zuchtmaterials schwierig aufgrund
weltweiter Lieferung Zuchtmaterial

Verband, Tierzlchter

Patentanmeldung flr bereits bekannte Verfahren Verband,
Patentdickicht im Bereich der Sortertechnik Unternehmen
Sehr groBe Unsicherheit bei der Auslegung von | Staatlicher Akteur,

Patenten

TierzUchter

AnschlieBend wurde die Einschatzung der Bedeutung der Biopatente in
Deutschland sowie in den einzelnen Zuchtbereichen erhoben (C3).
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Insgesamt haben 9 der Befragten aus den Bereichen Verband (2),
Unternehmen (4x), Staat, Patentamt sowie NGO die Bedeutung der
Biopatente als gering eingeschatzt. Eine starke Bedeutung wurde von 2
Befragten aus den Gruppen der Patentanwalte sowie Verbande angegeben.
Ein Befragter aus den Verbanden gab die Bedeutung als sehr stark an.

Die Bedeutung der Biopatente ist in erster Linie abhdngig von der Struktur der
Zuchtunternehmen. In der Schweine- bzw. Gefligelzucht spielen Patente
aufgrund der hohen marktwirtschaftlichen Konzentration eine geringe Rolle.

Fur den Rinderbereich stellen Patente als strategische Marktinstrumente laut
Aussagen der Unternehmen eine interessante Moglichkeit dar. Allerdings ist
aufgrund der inhomogenen Strukturen innerhalb der Rinderzucht die
Durchsetzung als schwierig angesehen. Aus diesem Grund wird die
Bedeutung der Biopatente seitens der Unternehmen als gering jedoch von 2
Befragten der Verbdnde als stark eingeschatzt.

Fur den Bereich der Pferdezucht wurde die Bedeutung der Biopatente von den
Befragten (2) als nicht vorhanden eingeschatzt.

Die Bedeutung der Biopatente auf internationaler Ebene wird von den
Befragten mit der nationalen Bedeutung weitestgehend gleichgesetzt. Dies
wird zurlckgefuhrt auf den Strukturwandel innerhalb der verschiedenen
Zuchtbereiche von einem Verbandesystem hin zu Unternehmen. Eine weitere
Begrindung fur die weitestgehend gleiche Bedeutung liegt nach Angaben der
Befragten in dem zunehmenden Einfluss der Technik auf Zuchtprogramme,
der es beispielsweise ermdglicht Sperma mittels Kryokonservierung in die
gesamte Welt zu transportieren.

Besonders die USA werden aufgrund ihrer unterschiedlichen Strukturen in der
Tierzucht herausgestellt. Die Befragten geben an, dass der Patentschutz
haufiger als Schutzinstrument auf dem Markt eingesetzt wird und somit eher
einem gangigen Geschaftsmodell entspricht.

5313
Erwartete Bedeutung von Biopatenten

Im sich anschlieBenden Fragenkomplex wurde die zuklnftige Bedeutung der
Biopatente in Deutschland sowie den einzelnen Zuchtbereichen erhoben.
Hierbei sollten die Befragten die Bedeutung fir die eigene Institution (D), die
deutsche (D2) sowie internationale (D3) Tierzucht angeben.

Die Bedeutung fur die eigene Institution wird von 3 der Befragten aus den
Bereichen Patentanwalt, Verbande sowie Patentamt als steigend aufgrund des
technischen Fortschrittes angesehen. Die Bedeutung von Biopatenten wurde
hier vor allem im Bereich der genomischen Selektion verortet. Eine zuklnftig
sehr hohe Bedeutung wird von den Verbanden (2) und einem Akteur des
Staates fur lhre Institution gesehen. Dahingegen sehen zwei Befragte, ein
Patentanwalt und ein Akteur aus den Verbanden die Bedeutung weniger
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hoch, da sie die Patentierungsflut als rickldufig empfinden. Im Bereich der
Rinderzucht wird die erwartete Bedeutung von den Befragten als weniger
hoch eingeschatzt. Fur den Bereich der Grundlagenforschung sieht ein
Befragter aus der Wissenschaft die zuklnftige Bedeutung gleichbleibend fir
seine Institution.

Insgesamt schatzen alle Befragten die Bedeutung der Biopatente in den
nachsten Jahren als zunehmend ein. Eine starke Zunahme wird von Akteuren
des Staates, der Verbande, der Wissenschaft sowie von Patentanwalten und
dem Patentamt angegeben. Die Begrindung hierfur sind die Beeinflussung
der Marktstrukturen in der Tierzucht, die dazu fihren werden, dass nur noch
wenige multinationale Firmen geben wird und diese ein starkes Interesse
daran haben werden die Sicherung ihrer Marktanteile Uber Patente
vorzunehmen. Durch den erhéhten Einsatz immer komplizierter werdender
Technik im Bereich der Zichtung werden nach Aussagen der Befragten die
Maoglichkeiten Investitionen in irgendeiner Form zu schitzen, zunehmen.

Im Bereich fir die deutsche Tierzucht wird zuklnftige Bedeutung der
Biopatente in den Zuchtbereichen unterschiedlich sein. Obgleich die
Bedeutung der Biopatente fur den Gefligelbereich aufgrund der vorhandenen
Strukturen gering ist, wird die zukinftige Bedeutung von den Befragten als
steigend angegeben. Eine dhnliche Entwicklung im Hinblick auf die zukunftige
Bedeutung wird in der Schweinezucht erwartet. Hier wird sich die Bedeutung
der Biopatente in Abhangigkeit der Marktanforderungen entwickeln. Eine
starke Zunahme der Patente wird im Rinderbereich erwartet.

Im Bereich der internationalen Tierzucht (D3) wird die Bedeutung der
Biopatente aufgrund bestehender Strukturen als hoher eingeschatzt. Im
Rinderbereich wird nach Aussage der Befragten aus Verbanden die Bedeutung
aufgrund der Mdglichkeit Produkte zu sichern und dadurch Geld zu verdienen
starker steigend als in der Schweinezucht beurteilt. Dabei wird vor allem in
den USA eine steigende Bedeutung der Biopatente erwartet. In der
Pferdezucht hingegen wird die Bedeutung vor allem im Bereich von Ponys und
Kleinpferden nach Aussagen der Befragten eine geringe Rolle spielen. Eine
etwas gréBere Bedeutung wird im Bereich der Traberzucht, im Quarter Horse
Bereich sowie in der Sportpferdezucht erwartet. Im Gefligelbereich ist die
Bedeutung abhangig vom Fortschritt im Bereich der Molekulargenetik und der
Senkung der Kosten fir die Typisierung.

5314
Praxis der Patenterteilung

In diesem Abschnitt steht die Praxis der Patenterteilung im Mittelpunkt.
Hierbei wurde in der ersten Teilfrage die persénliche Erfahrung der Befragten
eingeholt. AnschlieBend wurden die wichtigsten Problembereiche der
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Patenterteilung (E2) erfragt, gute Erfahrungen der Akteure (E3) und
Losungsansatze (E4) mit den Befragten diskutiert.

Hierbei haben bis auf 7 Befragte die vor allem aus Tierzucht Verbanden
kamen (Schweinezucht/Rinderzucht — Unternehmen; Verbande Rind/Schwein
2x, Geflugel Unternehmen, Verbande Pferdezucht), bereits persénliche
Erfahrungen mit der Praxis der Patenterteilung gemacht (23).

Die Gruppe der Befragten, die personliche Erfahrungen mit der
Patenterteilung gemacht hat, gaben diese Erfahrungen als positiv (5), eher
positiv (4), ambivalent (4), eher negativ (3) sowie negativ (10) an. Die
Befragten mit den positiven Erfahrungen sind Akteure aus der Gruppe
Patentanwalte (3x), Patentamter (2x). Weniger positiv wurden die Erfahrungen
von Akteuren aus den Bereichen Staat, Patentanwalt, Verbéanden sowie
Unternehmen aus der Rinderzucht eingeschatzt. Weder negativ noch positiv
bezuglich der Erfahrungen haben sich Akteure aus der Wissenschaft, den
Verbanden sowie einem Unternehmen aus der Rinderzucht geduBert. Die
Gruppe der Befragten mit eher negativen Erfahrungen setzt sich aus einem
Verband, einem Unternehmen in der Schweinezucht sowie einem
Patentanwalt zusammen. Die Erfahrungen der Praxis der Patenterteilung
wurden von Akteuren aus Verbanden (2), dem Staat (2), der Kirche sowie
NGOs (2) als negativ eingeschatzt.

In der Gruppe der Befragten (7), die keine personlichen Erfahrungen mit der
Patenterteilung gemacht haben, wurde die Praxis der Patenterteilung dennoch
von 2 Akteuren aus der Gefligel- und Schweinezucht als positiv
wahrgenommen sowie von 2 Befragten (Verband/ Unternehmen-Rinderzucht)
als eher negativ eingeschatzt. Des Weiteren wurde

In der sich anschlieBenden Frage wurden die Problembereiche der
Patenterteilung erfragt (E2) und anschlieBend die dazugehdrigen
Losungsvorstellungen

Diese lassen sich in Problembereiche bezlglich der Verfahrensgestaltung
sowie der Anwendung des Rechts unterteilen.

Im Bereich der Verfahrensgestaltung wird als wichtigster Problembereiche von
9 der Befragten aus der Akteure des Verbandswesen (3), des Staates (2), der
Unternehmen sowie der Wissenschaft das Know- How der Prifer beziglich
der Besonderheiten in der Zuchtung als unzureichend eingeschatzt. Der Grund
fur das als schlecht eingeschatzte Know-How der Prifer ist die abweichende
Praxis der Dokumentation in der Tierzucht, die von 3 Befragten als
Problembereich genannt werden. Die Ldsungen hier werden einerseits in
einer besseren Schulung der Prifer gesehen in einer Kooperation der Prifer
mit einem Fachlichen Gremium, welches sich aus unabhadngigen
Experten/Gutachter aus der Tierzucht zusammensetzt.

Uberblick Gber die weiteren Problembereiche der Praxis der Patenterteilung:
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Problembereich Losungsvorschlag Akteur(e)
Dauer der Verfahren Umstrukturierung Verband
Patentverfahren Kirche/Staat,

Europdisches
Patentgericht

Patentanwalt

Zweistufiges
Patentverfahren

Verband

Hohe Patentkosten

Kosten anteilig aufteilen
auf Verfahrensparteien ;
Ubernahme Kosten
Klager

NGO-Vertreter,
Patentrecht

Innovationsfonds
einrichten

Verband Tierzucht

Fehlendes Know- How Prifer
in der Tierzucht

Recherchetools
verbessern

Fachliches Gremium

Tierzucht
Schulung Prufer

Einholung
Sachverstandigenurteile

Unternehmen,
Staat,
Wissenschaft,
Verbande,
Tierztichter

Komplexitat der Verfahren

Transparenz der

Verfahren erhdhen

Unternehmen,
Verband,
TierzUchter

Unterschiedliche
Verfahrensweise Lander bei
der Patenterteilung

Gegenseitige
Anerkennung Prifungs-
und Erteilungsergebnisse

Unternehmen

Abschaffung  nationale

Patentamter

Tierzlchter ,
Patentanwalt

Einfluss von Patenten aus
andere Rechtskreisen

Staat
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Erteilung von Patenten fir | Schulung Prifer, | Verband
bekannte Verfahren beratendes Gremium aus
der Tierzucht
Problematik Abgrenzung | Zuchterprivileg Tierzucht | Verband
Patentverletzung konkretiesieren; keine
Patente auf im
wesentlich.  Biologische
Verfahren —Pflanze/Tiere
Problematik Anspriiche | Ausschluss im | Verband,
Product-by Process; wesentlichen TierzUchter
biologischer Verfahren
Patentierung Folgeprodukte | Technische Verfahren | Verband,
eindeutig abgrenzen, | Tierzlchter
Produkte im wesentlicher
biologischer  Verfahren
nicht patentierbar
Ubertragung Patentschutz | Folgegenerationen Verbande,
Folgegenerationen gesetzlich ausschlieBen ;
Sui generis  System
analog TRIPS
Fehlende finanzielle | GréBeres Finanzvolumen | Verband
Unabhdangigkeit EPA um Unabhdangigkeit
EU.Miglieder zu fordern;
Prozesskostenhilfe
Einspruchsverfahren -
Unterlegener sollte
zahlen
Ahndung Patentverstol3 | Gemeinschaftspatent Unernehmen
Ubersetzung Muttersprache
Zulassung Antrage | Klare  Regelung  flr | Staat
Beschwerdeverfahren Zulassung im laufenden
Prafungsverfahren
Umgehung der Ausnahmen | Anwendung Whole- | Patentanwalt,
der Patentierbarkeit Art 53 content - approach NGO - Vertreter
Neuheit Erfindungshéhe Mehr fachliche | Verband
Kenntnisse;  Schaffung

Stelle am Patentamt

Breite Anspriiche

Schulung Patenpriifer

Vertreter - NGO

Einschrankung durch

Vertreter Kirche
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Einspriche
Unterscheidung Bessere Definition durch | Verband
Arbeits/Herstellungsverfahren | Gesetzgeber;

Verpflichtung EPA

Festsetzung  Verfahren

(Katalog)

Staat

Unklare Formulierung | Klare Formulierung, | Verband;
Anspriche Guideline Unternehmen,

Begrenzung Hauptclaims | Staat
Partizipation Dritter im | Partizipation erhdhen | Staat
Patenterteilungsverfahren durch  Umstrukturierung
eingeschrankt aktueller Verfahren
5315

Kompatibilitdt Patentrecht mit der Tierzucht

Dieser Fragenkomplex hatte zum Ziel die Vor- und Nachteile der
Biopatentierung in den unterschiedlichen Zuchtbereichen (F) in Erfahrung zu
bringen, maogliche Lésungsvorstellungen (F2) zu diskutieren sowie die
Problembereiche des Patentrechts und der Praxis in der Tierzucht zu ermitteln.

Insgesamt haben die Befragten mehr Nachteile als Vorteile angegeben. Die
Vorteile beziehen sich groBtenteils auf Vorteile des Patentsystems im
Allgemeinen. Hingegen konnten die Nachteile der Biopatentierung sehr
konkret von den Akteuren in Bezug auf die Tierzucht benannt werden.

Die Vorteile der Biopatentierung liegen nach Angaben von 6 Befragten aus
den Bereichen der Patentanwalte (2), der Unternehmen in der Schwein- und
Rinderzucht, des Staats sowie des Patentamts im Investitionsanreiz, der in
Aussicht auf einen return of investment fir die Akteure gegeben ist.
Weiterhin gaben 11 der Befragten die Innovation als Vorteil an, die durch die
Offenbarung neuer Erfindungen entsteht.

Im Folgenden werden die Nachteile der Biopatentierung mit ihren jeweiligen
Losungsvorschlagen, sofern diese angegeben wurden, erfasst. Im Allgemeinen
wird die Rechtsunsicherheit fur die zlchterische Praxis von Befragten
thematisiert, die eine Belastung fur die tagliche Arbeit der Zlchter darstellen
kdénnen. Zwei staatliche Akteure geben zu Bedenken, dass Patentregelungen
vor allem in Bezug auf die Haftung sehr kompliziert fir Landwirte sind.
Allerdings lage die Beweislast im Falle einer Patentverletzung beim
Patentinhaber und biete so Schutz fur den Landwirt. Nach Ansicht eines
Akteurs aus der Gruppe der NGOs/Kirche wird durch die Patentregelungen die
Partizipation von Landwirten bwz. Zichtern massiv eingeschrankt. Um die
Situation zu verbessern, wird die gesetzliche Verankerung eines
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Landwirteprivileg explizit fur die Tierzucht gefordert. Eine weitere
unterstitzende MaBnahme stellt die Informationsgenerierung durch
Zusammenschluss von Zlchtervereinigungen dar, wie sie bereits in Form des
FBF existiert.

Ein weiterer unklarer Rechtsbereich stellt nach Angabe von zwei staatlichen
Akteuren sowie einem weiteren aus dem Verbandswesen die Erstreckung des
Patentrechtes auf die Folgegenerationen dar. Hierbei gibt es unterschiedliche
Losungsvorstellungen: im Bereich der transgenen Tiere wird die Prazisierung
des Schutzes gefordert (Begrenzung auf bestimmte Generation) wo hingegen
von einem zwei Akteuren aus dem Verbandswesen der Ausschluss der
Patentierung auf Tiere angefthrt wird.

Das Zuchterprivileg wird von 2 Befragten als Problembereich angefihrt. Nach
Aussagen eines Akteurs aus dem Bereich des Patentrechts ist dieses
Instrument notwendig fur die Tierzucht, flr einen weiteren Akteur aus dem
Bereich der NGOs dient es der Entscharfung des Patentrechts. Als Lésung wird
hier die gesetzliche Verankerung des Zlchterprivilegs fir die Tierzucht
gesehen.

Generell wird jedoch von den Akteuren der NGOs die Sichtweise vertreten
dass das Patentrecht nicht fir die Anwendung in der Tierzucht geeignet ist
und aus diesem Grund auch nicht angewendet werden sollte.

Von jeweils 2 Befragten aus der Rinderzucht die Einschrankung der
zlchterischen Freiheit in bezlglich Gentests angefihrt. Diese regen den
Tierzichter dazu an, nur besonders interessante Tiere bezilglich der
genomischen Selektion im Vorfeld auszusuchen, da er fur diese Tests
Lizenzgebihren zahlen muss. Ein weiterer staatlicher Akteur duBerte die
Besorgnis, dass Lizenzen im Rahmen von Gentests verweigert werden kénnten
und so moglicherweise zu einer Monopolstellung fihren. Eine Lésung
bestiinde hier im Ausschluss generellen Ausschluss von Gentests von der
Patentierung oder der Erteilung von Zwangslizenzen.

Die Definitionen der Begrifflichkeiten im Patentrecht in Bezug auf die
Tierzucht werden von 5 Befragten aus der Gruppe der staatlichen Akteure,
der Unternehmen sowie der Verbdnde als Problembereich angefihrt. Die
Anwendung der Begrifflichkeiten aus der Pflanzenzucht wie zum Beispiel der
Begriff ,Kreuzung” fiihren nach Angabe der Befragten zu Missverstandnissen.
Ganz konkret wird der Begriff des Ziuchters durch einen Befragten aus den
Verbédnden angeftihrt. Im Gegensatz zur Pflanzenzucht ist der Tierztchter in
den Zuchtprozess involviert. und handelt demzufolge auch mit
patentgeschitztem Material Hier misste die Definition des Zlchters fir den
Bereich der Tierzucht, eventuell auch angepasst an die verschiedenen
Tierarten, prazisiert im Gesetz prazisiert werden. GleichermaBen angefihrt
wird sehr unscharfe Begriff der ,Tierrassen” durch einen staatlichen Akteur.
Dieser Begriff sei weder biologisch noch juristisch geklart und es sei
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notwendig hier eine genaue Definition zu finden, da sonst eine Tierrasse als
Ausschlusskriterium im Patentrecht unzweckmaBig ist.

Ein weiteres Problem im Bezug auf die Definition von Begriffen sind die im
Wesentlichen biologischen Verfahren, die von 2 Akteuren der Verbande sowie
Unternehmen genannt werden. Diese sollten wie bereits in der Brokkoli-
Entscheidung prazisiert, von der Patentierbarkeit ausgenommen werden.

Eine weitere Schwierigkeit stellt die Reproduzierbarkeit von Zuchtprodukten
bzw. Prozessen dar, welche eine der grundlegenden Voraussetzungen fur die
Patentierbarkeit und ebenfalls fir die den Nachweis einer Patentverletzung
notwendig ist. Diese wird von 4 Befragten aus den Bereichen des
Verbandswesens (2) sowie aus dem Unternehmensbereich (2) als nicht
gegeben gesehen.

Im Bereich der rechtlichen Problematiken flhrten drei der Befragten das
Fehlen eines Aquivalents fur die Tierzucht als Schutzinstrument an. Dieses
sollte noch den Vorstellungen der Befragten geschaffen werden.

Auf die Frage, ob das Patentrecht der Praxis in den verschiedenen
Zuchtbereichen gerecht wird, haben sich die Befragten in der Mehrheit erneut
zu den Problembereichen geduBert. Diese entsprachen den bereits
analysierten  Problembereichen unter der ersten Frage in diesem
Themenkomplex.

5316
Gewichtung der Problembereiche

In den vorangegangen Fragen wurden die Problembereiche aus Sicht der
Befragten erhoben. An dieser Stelle sollen nun die vorhinein durch das
Projektteam und den Projektbeirat identifizierten 17 Problembereiche von den
Befragten eingeschatzt werden.

In der Folgenden Abbildung ist die Bewertung der 17 Problembereiche durch
die Befragten, die nach Akteursgruppen geordnet sind, dargestellt:
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Abbildung 2: Gewichtung der Problembereiche der Akteursgruppen:
n=30 Befragte in Deutschland, Frthjahr 2012.
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Hierbei lasst sich eine héhere durchschnittliche Gewichtung feststellen, die
insgesamt einer hoheren Gewichtsbeimessung durch die Befragten der 17
Problembereiche entspricht. Eine hohere Standardabweichung entspricht
hierbei gréBeren Unterschieden bei der Gewichtung durch die Befragten (d.h
die Gewichtung der Themen erfolgte entweder sehr hoch oder sehr niedrig).
Weiterhin  ist  zu sehen, dass zwischen der durchschnittlichen
Problemgewichtung und der Standardabweichung eine negative Korrelation
besteht. Das bedeutet, dass Befragte, die die 17 Problembereiche im
Durchschnitt geringer gewichten, zumeist eine starkere Unterscheidung in der
Gewichtung der einzelnen Themen vornehmen. Eine besonders niedrige
durchschnittliche Gewichtung nehmen drei der Befragten vor, davon 2
Patentanwalte sowie ein Befragter aus dem Bereich der Pferdezucht. Die
Gruppe der Befragten mit besonders hohen Durchschnittswerten und relativ
niedrigen Standardabweichungen setzt sich aus dem Bereich der Kirchen und
NGOs, staatlichen Stellen (2), Tierzuchtunternehmen sowie Zuchtverbanden
zusammen. Eine starkere Akzentsetzung bei bestimmten Themen bei
Befragten mit besonders hohen Standardabweichungen sind bei Akteuren aus
dem Bereich Patentrecht, Tierzucht und staatliche Institutionen zu
beobachten.

In der folgenden Graphik ist die Gewichtung der Problembereiche durch die
Befragten in Bezug auf die Thematiken dargestellt:
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Abbildung 3: Gewichtung Problembereiche
n= 30 Befragte in Deutschland, Friihjahr 2012.
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Hierbei entspricht eine héhere durchschnittliche Gewichtung einer starkeren
Gewichtung des Themas durch die Gesamtheit der Befragten. Dabei lasst eine
hohere Standardabweichung auf eine geringe Einigkeit zwischen den
Befragten bei der Einschatzung der Wichtigkeit des Themas schlieBen. Die
durchschnittliche Gewichtung Uber alle Befragten und Themen betragt 1,98 ,
dies entspricht einer durchschnittlichen Gewichtung von 2 fir ,wichtig”. Die
Standardabweichung betragt im Durchschnitt 1.06. Hierbei erhalten 3
Problembereiche eine deutliche hohe Durchschnittsgewichtung und eine
relativ.  geringe  Standardabweichung: mangelnde Offenbarung und
Replizierbarkeit von beanspruchten Erfindungen, breite Anspriiche sowie die
Thematik der Folgegenerationen. Weiterhin  sind 2 Themen mit
Uberdurchschnittlicher  hoher  Gewichtung und mit  genau  der
durchschnittlichen Standardabweichung versehen: mangelnde oder nur
schwer zu bestimmende Erfindungshéhe bei Patentansprichen sowie die
Komplexitdt von  Ansprichen. Weitere 3  Problembereiche sind
Uberdurchschnittlich hoch gewichtet, wobei die Bewertungen der Befragten
jedoch Uberdurchschnittlich stark variieren: die Patentierung herkdmmlicher
Zuchtungsverfahren; das Verbot der Patentierung von Pflanzensorten und
Tierrassen sowie das Zlchterprivileg. Bei 4 Problembereichen besteht
hingegen unterdurchschnittliche Gewichtung mit geringerer Streuung: die
Problematik von Patentdickichten; Verfahrensgestaltung und
Transaktionskosten; Bio-ethische Ausnahmen von der Patentierbarkeit sowie
die Unterscheidung von absolutem und funktionalem Stoffschutz
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Die Problematik der komplexen Anspriiche war fir die Interviewten
Stakeholder schwer abzugrenzen von breiten Ansprichen. Hier bedurfte es
immer einer Erlduterung mit Ausnahme bei Akteuren aus dem
Patentgeschehen (Patentanwalte + Patentamt).

In diesem Fragenkomplex wurden die bereits bekannten Beispiele fur gut
beschriebene (I) bzw. schlecht beschrieben (I12) Patente im Bereich der
Tierzucht erfragt. Hierbei wurden auch Patente aus der Pflanzenzucht mit
einbezogen, weil einige der Befragten auf diesen Gebieten Expertise besitzen.
Es war zu beobachten, dass es dem groBten Teil der Befragten leichter fiel
schlechte Beispiele zu nennen. Aus diesem Grund sind die gut beschriebenen
Patente in der Unterzahl.

In den Bereich der gut beschriebenen Patente fallen die folgenden:
e [EP 1962578
e Brustkrebspatente
e USTA Patent 1990
Schlecht beschrieben Patente:
e Spermasexing
e Leptinrezeptor beim Schwein (2)
e Stressresistenz Pflanzen (1)
e Patent FMO3- Gen
e Schweinepatent EP1651777 (6)
e Milchkuh-Patent (4)
e Cornell-Patent (2)
e Australisches Megapatent
e Tomate /Brokkoli — Patent (1)
e Verfahren zur Auswahl von Tieren 1999 (1)

e Alle Patente der ersten 5 Jahre (Rapssorte mit bestimmten Olgehalten
etc.)

e Kryokonservierung

5317
Rechtsrahmen

In diesem Fragenkomplex standen die Bedeutung sowie die Einschatzung des
Rechtsrahmens im Besonderen der Biopatentrichtlinie durch die Befragten im
Mittelpunkt.

Im Bezug auf den Anderungsbedarf des Rechtsrahmens der Biopatentierung
duBerten sich 20 der Befragten zu konkreten Anderungswiinschen. Fiir eine
konkrete Anderung/Revision der Biopatentrichtlinie sprachen sich explizit nur
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3 Befragte aus dem Bereich der Wissenschaft, den Verbanden sowie ein
Patentanwalt aus. Die Befurchtungen bei einer Offnung der Richtlinie
bestehen in der Einflussnahme von Lobbyisten sowie, dass diese am
komplizierten Abstimmungsmechanismus der EU scheitern kénne.

Eine Anderung fur nicht notwendig erachten zwei der Befragten aus den
Bereichen Patentrecht und Unternehmen. Es wurde Kritik an der deutschen
Umsetzung der Biopatentrichtlinie von einem Patentanwalt im Besonderen an
der Verankerung des Landwirteprivilegs geduBert. Dieses sei nach Auffassung
des Befragten nicht zweckdienlich. Weitere Anderungsvorstellungen sind der

Tabelle zu entnehmen.

Tabelle 11: Anderungsvorstellungen bezlglich des Rechtsrahmens
n=30 Befragte in Deutschland, Frihjahr 2012.

Anderung

Losungsvorschlag

Akteur

Tier und Pflanzenzucht als
"offenes System" erhalten

Ausschluss  genetischer
Ressourcen von
Patentrecht

NGO -Vertreter

PbP Ansprliche Bezug Pbp Anspriiche auf | Staat
Verfahren klaren
Folgegenerationen Ausschluss Staat
landiwrtschaftlich
genutzter Tiere
Unklare Definition | konkrete  Formulierung | Verband
Erfindungshohe Begrifflichkeiten
Innovationshdhe
im wesentlichen | Nachbesserungsbedarf" NGO-Vertreter,
biologische Verfahren | Pflanzen aus klassischer | Verbande, Staat
nicht klar definiert Zuchtung - Klare

Definition vornehmen

Wegentwicklung Case
Law EPA von gesetzlichen
Begriffen

Europdisches
Patentgericht

Verband

Verhdltnis EU - EPU | diplomatische Konferenz | Patentanwalt
problematisch EPC , europdisches

Unionsamt,
Schutz von | keine Patente | Verbande

Folgegenerationen

Folgegenerationen
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eigene  Rechtssprechung | Gemeinschaftspatent Unternehmen,
EPA fuhrt zur Verband,
Deharmonisierung in Patentanwalt
Europa

5318

Lésungsvorstellungen die ,, Kénigsfrage”

Die Interviewpartner wurden gebeten, ihre gréBten Sorgen in Bezug im
Zusammenhang mit Biopatenten zu nennen. AnschlieBend wurden sie
gebeten, Lésungsvorschlage fur die von ihnen angesprochenen Probleme zu
machen. Einen thematisch gegliederten Uberblick Gber die Antworten gibt die
folgende Tabelle:

Tabelle 12: Losungsvorstellung der Befragten.
N=30 Befragte in Deutschland, Frihjahr 2012.

Problembereich | Lésungsvorstellund Widerstande Akteure
Patentrecht

Anderung Zichter-sowie verschiene Interessen | Verband
Biopatentrichtline | Landwirteprivileg | zwischen Tierzichtern | e,

auf konkretisieren und Tierzlch
Landwirtschaft Biotechnologieindustrie | ter
anpassen / Pharmaunternehmen

Verbindete in Europa
um Anderung

durchzusetzen

Ausschluss im §9a PatG um Erfordert viel Verband
Wesentlichen Ausnahme Uberzeugungsarbeit
biologischer erganzen: beim BMJ;
Verfahren + [biologisches Unternehmen mit viel
erzeugter (Nutz- | Materialfwenn es | grfapryng im
JTiere (PbP) sich nicht um Patentrecht

Tiere handelt

Entscheidung

Tomaten Fall

Anderung Mehrheit notwendig fur | Staat

Biopatentrichtlinie | Anderung
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Konkretisierung Biopatentrichtlinie
Tierrass_e; im Diskussion Patente in
wesentlichen anderen Landern
biologische weniger
Verfahren )
Regelungsbereich
Tierzucht auf EU-
Ebene sehr komplex
Wirkung von Beschrankung Abhangig von
Stoffpatenten auf | auf das Beschwerdekammer
technischen Verfahren, was
Bereich offenbart wurde
beschranken bei Pbp- Patenten
, Klarung im
Rahmen des
Tomate — Fall
Harmonisierung Verschiedene Tierzich
Patenterteilung Interessenlagen ter
Europa (Verban
d)
Begriff der Vorrecherche Kirche/N
Erfindungshoéhe | durch EPA GO
prazisieren intensivieren
Fur jedes Verband
einzelne Patent
festlegen
Ausschluss von Beobachtung Verband
komplexen Patente
Ansprichen
Patentierung
Definition Ubertragung Verband
Landwirte/ Landwirte/Zichter ;
Zichterprivileg privileg auf Tiere kriche/N
GO
Eingrenzung Staat
Patentierung auf
Verfahren
Definition im Patentierung auf | Sensibilisierung Verband
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Wesentlichen technische politischer ;
biologische Verfahren Entscheidungstrager, Kirche/N
Verfahren eingrenzen Stakeholder LW GO
konkretisieren Staat
Definition Spezifikationen
Tierrassen der Tierzucht in
konkretisieren Patenrecht
Begriff des einarbeiten
Zlchters
definieren in
versch.
Zuchtbereichen
Verbot der Gesetzlich regeln, | Wirtschaftliche NGO -
Patentierung von | breite Auslegung | Interessen, Lobbyarbeit | Vertreter
Tierzuchtverfahr | der Verbote , Patentanmelder
en, Tierzucht, Rechtsprechung | allgemein
Tierzuchtmaterial | gpa
Anderung der
Ausflhrungsveror
dnung
Ausschluss Muss von Lobbyarbeit Verband
Nachkommen Gesetzgeber verschiedener
und Produktion geklart werden Gruppen,
der
Nachkommen
von der
Patentierung
(Folgegeneration
en)
Aquivalent zum Umsetzung + Definition | Verband
Sortenschutz schwierig aufgrund
Strukturen in der
Tierzucht
Begriff der Rasse kann | Staat
leicht umgangen
werden
Patentierung Viele Nationen und Unterne
Zuchtlinien juristische hmen
ermoglichen Auslegungen missen

201




Feindt/Fricke/Fuhr/Dempfle

Abschlussbericht

unter einen Hut
gebracht werden
Ausschluss Tierzucht Sektor zu Wissens
konventioneller klein um Einfluss chaft
Zichtungsverfah auszuuliben,
ren Zuchtbereich
unbedeutend im
Vergleich zu
industriellen
Anwendungsbereich
Ausschluss Entscheidung Einfluss von Staatlich
landwirtschaftlich | Tomate/Brokkoli Lobbyarbeit er
er Nutztiere von abwarten verschiedener Akteur,
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5319
Ausblick

Die wichtigsten Aufgaben der Biopatentierung fir die Zukunft wurden von
den Befragten in der letzten Frage benannt. Allgemein wurde nochmals nach
Aussagen der Befragten auf eine zunehmende Bedeutung der Biopatente
jedoch auBerhalb des Gebietes der Zlichtung hingewiesen. In Bezug auf die
Erstreckung erwarten die Befragten eine Verschiebung der Problembereiche
durch den Forschungsfortschritt (Gebiete einfligen).

Seitens der BMELV erwarten die Befragten die Vertretung der Interessen von
Landwirten sowie deren Schutz und die Unterstlitzung der mittelstandischen
Forschung bwz. kleiner Firmen im Bereich der Tierzucht. Ganz konkret sollte
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dies nach Ansicht der Befragten durch die Unterstlitzung spezifischer
Patentantrage und die  Sensibilisierung  der  Stakeholder  durch
WeiterbildungsmaBnahmen erfolgen. Des Weiteren wurde seitens der
Befragten die Einrichtung eines Biopatente — Monitoring als wichtig erachtet.
Die Herbeifihrung der Rechtsicherheit wird nach Aussagen der Befragten
mittels der Schaffung von Prazedenzfallen (dhnlich dem Brokkoli/Tomaten Fall)
und der Revision der Biopatentrichtlinie unterstitzt.

Seitens der Vertreter der NGOs wird sich ebenfalls Unterstitzung bei dem
langfristigen Ziel Biopatente in der Landwirtschaft abzuschaffen, erhofft.

Zum Abschluss des Interviews erhielten die Befragten die Mdglichkeit weitere
nicht im Interview angesprochene Punkte im Zusammenhang mit Biopatenten
zu aulBern.

In den meisten Interviews wurden nach Ansicht der Befragten die wichtigsten
Punkte im Zusammenhang der Biopatentierung angesprochen, sodass an
dieser Stelle nur wenige AuBerungen zu verzeichnen waren.

5.3.1.10
Zusammenfassung

Bis auf den Pferdebereich konnten alle Befragten Erfahrungen mit
Biopatenten vorweisen. AuBer bei Pferden wird die aktuelle Bedeutung der
Biopatente als hoch fir die Tierzucht eingeschatzt. Insgesamt schatzen alle
Befragten die Bedeutung der Biopatente in den nachsten Jahren zudem als
zunehmend ein.

Die Begriindung hierflr sind die Beeinflussung der Marktstrukturen in der
Tierzucht, die dazu fuhren werden, dass nur noch wenige multinationale
Firmen geben wird und diese ein starkes Interesse daran haben werden ihre
Marktanteile Uber Patente abzusichern. Durch den erhdhten Einsatz immer
komplizierter werdender Technik im Bereich der Zichtung werden nach
Aussagen der Befragten die Mdglichkeiten Investitionen patentrechtlich zu
schitzen, zunehmen.

In der deutschen Tierzucht wird die izuktnftige die Bedeutung der Biopatente
in den Zuchtbereichen unterschiedlich sein. Obgleich die Bedeutung der
Biopatente fir den Gefllgelbereich aufgrund der vorhandenen Strukturen
gering ist, wird die zuklnftige Bedeutung von den Befragten als steigend
angegeben. Eine ahnliche Entwicklung im Hinblick auf die zukinftige
Bedeutung wird in der Schweinezucht erwartet. Hier wird sich die Bedeutung
der Biopatente in Abhangigkeit von den Marktanforderungen entwickeln.
Eine starke Zunahme der Patente wird im Rinderbereich vorhergeset. Im
Pferdesektor wird ebenfalls eine signifikanter Anstieg der Bedeutung gesehen.

Problembereiche bezlglich der Patenterteilungspraxis werden in den
Bereichen der Verfahrensgestaltung sowie in der Anwendung des Rechts
gesehen. Im Bereich der Verfahrensgestaltung wird als wichtigster
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Problembereiche das Know- How der Prifer bezuglich der Besonderheiten in
der Zichtung genannt. Der Grund fur das als schlecht eingeschatzte Know-
How der Prifer ist die abweichende Praxis der Dokumentation in der
Tierzucht. Weiterhin werden die Dauer der Verfahren, die hohen
Transaktionskosten sowie die unklare Formulierung von Ansprichen durch die
Antragsteller kritisiert. Im Bereich der Rechtsanwendung werden die
Unsicherheiten beziiglich der Ubertragung des Patentschutzes auf die
Folgegenerationen, Product-by—Process-Patente sowie die Unterscheidung
zwischen Arbeits- und Herstellungsverfahren als Problembereiche genannt.

Die Vorteile der Biopatentierung liegen nach Angaben der Befragten
allgemein im Investitionsanreiz, der in Aussicht auf einen return on investment
fur die Akteure gegeben ist. Weiterhin gaben die Befragten die Innovation als
Vorteil an, die durch die Offenbarung neuer Erfindungen entsteht.

Nachteile entstehen aus Sicht der Zuchter durch Rechtsunsicherheiten fur die
zlchterische Praxis, die eine Belastung fur die tagliche Arbeit darstellt. Weitere
Nachteile bestehen in den als kompliziert eingeschatzten Haftungsregeln bei
einer Patentverletzung sowie den Unsicherheiten in der Rechtsanwendung in
Bezug auf spezielle Regelungen fur die Tierzucht (Erstreckung des
Patentschutzes auf die Folgegenerationen, im Wesentlichen biologische
Verfahrens sowie die Anwendung des Zichterprivilegs).

Wahrend die Kompatibilitat des Patentrechts mit der tierzlichterischen Praxis
von den befragten Patentanwalten als unproblematisch beurteilt wird, lehnen
NGO-Vertreter Patente auf Tiere ab und einige Befragte im Rinder- und
Pferdesektor flrchten unerwlnschte Auswirkungen. Diejenigen Tierzlchter,
die selbst aktiv Patente nutzen, weisen hingegen auf bestehende Licken
sowie auf falsche Entscheidungen nicht hinreichend qualifizierter Patentprifer
hin.

Die in der juristischen sowie Patentanalyse identifizierten Problembereiche
werden in den Interviews mit den deutschen Akteuren ebenfalls bestatigt.
Hierbei werden mangelnde Offenbarung und Replizierbarkeit von
beanspruchten Erfindungen, breite Anspriiche sowie die Thematik der
Folgegenerationen besonders hoch seitens der Befragten gewichtet. Als
wichtig eingeschatzt werden die Problematiken des Ausschlusses im
Wesentlichen  biologischen  Verfahren von der Patentierbarkeit, die
Erfindungshéhe, die Anwendung des Zichterprivilegs sowie der
Patentierungsausschluss von Pflanzensorten und Tierrassen.

Geringe Gewichtung erfahren die Problembereiche des absoluten bzw.
funktionsgebundenen Stoffschutzes, Transgene Tiere sowie das Aquivalent fur
den Sortenschutz in der Tierzucht.

Die Vorschlage zur Veranderung des Rechtsrahmens kamen vordergrindig
von Kritikern des Patentsystems. Diese regten an, Folgegenerationen fir
landwirtschaftlich genutzte Tiere auszuschlieBen, eine klare Definition des im
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Wesentlichen biologischen Verfahrens innerhalb des Gesetzes sowie eine
Klarung der Rechtslage im Bezug auf Product-by-Process Patente. Eine weitere
Anderung beziglich des problematischen Verhaltnisses zwischen der EU-
Rechtssprechung der des EPA wurde in der EU der Schaffung eines
Europdischen Unionsamt sowie der Veranstaltung einer EPC-Konferenz
angeregt. Befragte, die dem Patentsystem nicht so kritisch gegentberstehen,
sehen im Gemeinschaftspatent eine Ldsung fir die momentane
deharmoniserte Rechtsprechung in den einzelnen Mitgliedsstaaten des EPU.

In der ,Koénigsfrage” wurden verschiedene konkrete Anderungen des
bestehenden Patentrechts seitens der Akteure vorgeschlagen. Auch die
Verfahrensgestaltung wurde erneut thematisiert, hierbei im Besonderen die
nach Einschatzung der Befragten fehlende finanzielle Unabhangigkeit des
Europdischen Patentamtes in Bezug auf Patenterteilung. Ebenfalls wurde der
Wunsch nach transparenteren Patentverfahren sowie Kostenbeihilfen
geauBert.

Ein Aquivalent zum Sortenschutz wird von den Befragten als generell
erstrebenswert angesehen. Die Umsetzung des Schutzinstruments wird
hingegen aufgrund der sehr unterschiedlichen Ausgangssituationen in den
verschiedenen Tierarten sowie Zuchtbereichen als schwierig eingeschatzt. Eine
weitere Hirde sei die mangelnde Homogenitat des Zuchtproduktes bei Tieren,
die weltweite Verteilung der Zuchttiere sowie die Definition des Ziichters.

Die wichtigsten Aufgaben der Biopatentierung fir die Zukunft wurden von
den Befragten in der letzten Frage benannt. Allgemein wurde nochmals auf
eine zunehmende Bedeutung der Biopatente jedoch auBerhalb des Gebietes
der Zichtung hingewiesen. In Bezug auf die Erstreckung erwarten die
Befragten  eine  Verschiebung der  Problembereiche  durch  den
Forschungsfortschritt.

5.3.2

Ergebnisse Niederlande

5321
Erfahrung mit Biopatenten

Die Frage nach Erfahrungen mit Biopatenten diente dazu das Gesprach
einzuleiten sowie die , Betroffenheit” der Akteure zu analysieren. Im Ergebnis
haben bis auf zwei Ausnahmen alle Befragten bereits Erfahrungen mit
Biopatenten gemacht. Im Bereich der Pferdezucht lagen keine Erfahrungen
mit Biopatenten der Befragten vor. Ein weiterer Tierzlichter hatte sich noch
nicht mit der Thematik auseinandergesetzt. Fur die Befragten Patentanwalte
und Patentprifer gehodren Biopatente zum taglichen Geschaft, allerdings
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beziehen sich die meisten Falle auf Transgene Pflanzen oder Tiere. Ein
Befragter Jurist war bei der Umsetzung der Biopatentrichtlinie 98/44 in das
niederlandische Recht beteiligt. Es konnte festgestellt werden, dass die
Akteure aus den Verbdnden nicht im direkten Kontakt mit Biopatenten stehen
jedoch in ihren Aktivitaten mit den Mitgliedern dartber informiert worden
sind. Die Befragten kommerziellen Tierzlchter aus dem Bereich der
Rinderzucht verfolgen die Patente auf dem Markt.

5322
Derzeitige Bedeutung von Biopatenten

Im sich anschlieBenden Themenkomplex wurde die Bedeutung von
Biopatenten zum heutigen Zeitpunkt erfasst. Hierbei ging es darum die
Bedeutung in Bezug auf die eigene Institution der Befragten die
verschiedenen Zuchtbereiche (Huhn/Rind/Schwein/Pferd) in den Niederlanden
sowie in Bezug auf die internationale Tierzucht zu erfahren.

Gesamt gesehen wird der Einfluss von Biopatenten nach den Aussagen der
Befragten fUr die nationale Tierzucht nicht so hoch gesehen. In den
Niederlanden gibt es nach Aussagen der Mehrheit der Befragten im Moment
keine Diskussion Uber Biopatente im Bereich der Tierzucht. Aktuell wird die
Frage der Ubernahme einer Ziichtungsausnahme fiir die Pflanzenzucht in das
nationale Patentgesetz diskutiert. Die nationale Bedeutung von Biopatenten
wird jedoch fir den Bereich der Schweine — und Geflugelzucht von den
Tierzlichtern hoher eingestuft. Fur den Bereich der Rinder- und Pferdezucht
gibt des derzeit eine geringe bis keine Bedeutung nach Aussage der
Befragten. In der Rinderzucht sei dies auf das offene Zuchtsystem
zurGckzufthren und in der Pferdezucht lage es daran, dass die Zucht von
privaten Landwirten und Zichtern betrieben werde.

Ein speziell wachsender Sektor in den Niederlanden ist die Ziegenzucht,
gegenwartig jedoch mit geringen Erfolgsraten und hohen Kosten in der Zucht
verbunden.

Die Befragten der Patentanwalte waren sich einig, dass Biopatente in der
Tierzucht generell keine besondere Relevanz in ihrer Arbeit haben, da weniger
als 5% der Biopatente sich auf tierzichterische Verfahren richten. Die
Bedeutung sei eher im Bereich der pharmazeutischen Forschung und der
Chemie zu verorten.

Die Patenprufer gaben fir die geringe nationale Bedeutung die Konzentration
auf die Anmeldung europaischer Patente an. Dies habe dazu gefiihrt, dass im
niederlandischen Patent Amt weniger Patente angemeldet werden und das
nationale Verfahren auf eine Erteilung ohne Prifungsbericht umgestellt
wurde. Weiterhin gaben sie an, dass die Moglichkeit, dass eine
Patentverletzung von einem Landwirt begangen wird, sehr gering sei.

207



Feindt/Fricke/Fuhr/Dempfle

Abschlussbericht

Ein Befragter aus der Wissenschaft gab an, dass Patente oftmals in
Kombination mit GVO angemeldet werden. Er bezweifelt hierbei, dass es
maoglich sei spezifische Gene in eine DNA ein zweites Mal an der gleichen
Stelle einzusetzen (Wiederholbarkeit des Prozesses).

Die internationale Bedeutung von Biopatenten entspricht der nationalen, da in
den meisten Zuchtbereichen internationale Firmen agieren. (Verbande wurden
groBtenteils aufgekauft in NL)

Der internationale Zuchtsektor wéachst insbesondere im Bereich der Gefllgel —
und Schweinezucht.

Hier gaben die Befragten an, dass durch den Zusammenschluss der
Unternehmen sowie den globalen Strukturen dazu gefthrt hat, dass Markte
international ausgerichtet sind und somit auch der Handel mit tiergenetischem
Material (Sperma etc.) zunahme.

Ein Befragter aus der Tierzucht duBerte die Besorgnis, dass eine
Marktkonzentration von Unternehmen im Bereich der Tierzucht dazu fuhren
kdnnte, dass nur einige wenige ein Patent auf bestimmte Gene haben und
somit kleinere Zuchter nicht mehr in der Lage sind an das entsprechende
Zuchtmaterial zu gelangen.

5323
Zukdnftige Bedeutung von Biopatenten

Im sich anschlieBenden Fragenkomplex wurde die zuklnftige Bedeutung der
Biopatente in den Niederlanden sowie den einzelnen Zuchtbereichen erhoben.
Hierbei sollten die Befragten die Bedeutung fur die eigene Institution, die
niederlandische sowie internationale Tierzucht angeben.

Die Mehrheit der Befragten schatzte die zuklnftige Bedeutung der
Biopatentierung in der Tierzucht als steigend ein. Zwei Befragte aus NGOs und
der Wissenschaft sehen die steigende Bedeutung fir die Zukunft nicht, weil
nach ihrer Einschatzung der Zucht ein langsamer Prozess zu Grunde liegt und
es mehrere Generationen bendtigt bis sich ein Zuchterfolg einstellt.
Demzufolge sei mit einer steigenden Bedeutung der Biopatente in etwa 20 —
25 Jahren zu rechnen.

Nach Aussage der Patentanwalte werden die durch die schnelle Entwicklung
biotechnologischer Methoden entstandenen (Rechts-) Unsicherheiten in zehn
Jahren generell behoben sein. Jedoch sei Europa an der Spitze die
Patentierbarkeit einzuschranken, in den USA gdbe es die Problematik der
Biopatente nicht. Die kommerziellen Tierziichter vermuten ebenfalls, dass die
EU zukinftig strikter sein wird als die USA bei der Erteilung von Biopatenten.
Auf der anderen Seite vermuten sie eine Einschrankung der Patenterteilung in
den USA, welche zum Ziel hat die Balance zwischen der Belohnung des
Erfinders und dem Nutzen fur die Gesellschaft besser aufrechtzuerhalten.
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In China werden nach Aussagen der Tierzlchter zuklUnftig mehr Patente
erteilt werden, weil chinesische Unternehmen ihre eigenen Technologien
entwickeln und diese schiitzen lassen wollen. Generell wird gesehen, dass die
BRIC — Staaten ebenfalls dem Weg Chinas folgen, wenn die Entwicklung der
Biotech Industrie weiter anhalte.

Im Bereich der Rinderzucht fihren die Befragten an, dass zuklnftig mehr
.genetics” geschitzt werden zum Beispiel in Form von Gen- Tests fir
bestimmte Eigenschaften wie zum Beispiel Hornlosigkeit.

Jedoch seien Patente nicht das richtige ,System” fur den Schutz von
zlchterischen Erfolgen.

5324
Strategien fdr den Schutz von Ziichtungserfolgen

Die nachste Frage hatte zum Ziel Strategien fir den Schutz eine
Zuchtungserfolges zu erfragen. Dabei wurden zwei verschiedene
Ansatzpunkte fur Strategien deutlich. Auf der einen Seite Instrumente, die
zlchterisch-6konomisch ansetzten und andererseits rechtliche Instrumente.
Hierbei wurde deutlich, dass die Strategien in erster Linie abhdngig von der
Tierart sind. Die finanziellen Mdglichkeiten sind ein weiterer beeinflussender
Faktor bei der Auswahl der Schutzstrategien.

ZUchterisch 6konomische Instrumente:

e Operation mit Geschaftsgeheimnissen durch Geheimhaltung des
Zuchtmaterials sowie der Zuchtergebnisse (Gelflgel/Schweinezucht)

Rechtliche Instrumente:
e Patentschutz auf Zuchtverfahren sowie Ergebnisse

e Neben Patenten wurde der Versuch gestartet Markenschutz fur
bestimmte Zuchttiere zu bekommen, stellte sich jedoch als nicht sehr
effektiv heraus

e Aquivalent zum Sortenschutz, aber unklar wie dieser ausgestaltet sein
kénnte

Pferdebereich: Schutz durch eigenen Zuchtfortschritt — Weiterentwicklung der
Rassen — altes Zuchtmaterial verliert an Wert

Rinderzucht:

e st ein offenes Zuchtsystem, das sich standig dndert entsprechend der
Zuchtziele

e Spezielle Zuchtbullen bleiben in Privatbesitz: Sicherung Geistiges
Eigentum Uber Zuchtbullen, wenn Herausgabe Zuchtmaterial dann mit
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vertraglicher Absicherung, dass Landwirt nicht mit ihnen ztchtet und
Nachkommen verkauft

e Verkaufen von Spermien und Embryonen

e Entwicklung von Tierzuchtlinien mit nachhaltigen Eigenschaften

Schweinezucht:

e Schutz durch die Zichtung von Hybriden - die besten Tiere
einbehalten fur die Weiterzucht

e Geschaftsgeheimnisse — Einbehaltung des Zuchtmaterials

e Gentlemen — Agreements

Gelfugelzucht:
e Behandlung des Zuchtmaterials als Betriebsgeheimnis (trade secret)

e vertraglich (vorwiegend) durch Beschrankung der erlaubten Nutzung
bei der Herausgabe von Zuchtmaterial;

e biologisch, indem nur Kreuzungen aus bis zu vier Linien an Kunden
gegeben werden, um Rickkreuzung unmaoglich zu machen;

e Herausgabe nur eine Geschlechts aus jeder Linie;

e Geschwindigkeit des eigenen Zuchtungsfortschritts, um maoglichen
Wettbewerbern voraus zu sein.

5325
Erfahrungen mit Praxis der Patenterteilung von Biopatenten

In diesem Abschnitt steht die Praxis der Patenterteilung im Mittelpunkt.
Hierbei wurde in der ersten Teilfrage die personliche Erfahrung der Befragten
eingeholt. AnschlieBend wurden die wichtigsten Problembereiche der
Patenterteilung erfragt, gute Erfahrungen der Akteure und Loésungsansatze
mit den Befragten diskutiert.

In den Niederlanden werden Patente ohne Prifung nach 18 Monaten erteilt,
was dazu fihrt, dass es keine Diskussionen Uber die Gultigkeit auf nationaler
Ebene geflhrt werden. Daraus folgt ebenfalls, dass die Patentprifer eher
positive Erfahrungen gemacht haben.

Es wurde oftmals angegeben, dass keine personlichen Erfahrungen gemacht
wurden aber Problematiken wussten alle zu nennen

Im Bereich der Pferdezucht lagen keine Erfahrungen mit der Praxis der
Patenterteilung vor. Ein Wissenschaftler konnte ebenfalls nicht davon berichte,
weitere NGO —Vertreter keine Erfahrung, Zuchtverband ebenfalls nicht (2x).

210



Hochschule Darmstadt/Cardiff University

Biopatente in der Tierzucht

Die Befragten Juristen (Patentamt, Ministerium) gaben an, dass Probleme in
der  Patenterteilungspraxis  hauptsachlich im  Rahmen europaischer
Patenterteilungen sowie in Deutschland und GroBbritannien auftraten. In den
Niederlanden werden Patente erst im Einspruchsverfahren vor Gericht gepruft.
DarUber hinaus wurde das , Sechs —Jahre —Patent” (siehe Juristische Analyse
NL) mit der Patentreform abgeschafft, das zuvor noch vermehrt in Anspruch
genommen wurde.

Aus diesem Grund verfolgen sie die Rechtsentwicklungen, haben aber sehr
wenig mit nationalen Patenten und entsprechenden Verfahren zu tun. Wenn
es Falle gabe so hatten diese mit Pflanzen zu tun.

Nach Auffassung eines Befragten aus einem Zuchtverband hat die Initiative
»Raising the bar” des Patentamtes zu einer Veranderung der Patentlandschaft
gefuhrt. Es sei generell schwieriger ein Patent erteilt zu bekommen. Generell
wirden Studien sich zu sehr auf Patentstatistiken stiitzen, die Anzahl der
Patente sei kein Indikator fUr die Innovation eines Sektors. Ein interessantes
Beispiel hierfir war ein Gen fur Krankheitsresistenz bei Salat, welches so
interessant fur den Markt war, dass jeder eine Lizenz erwerben wollte.

Ein Universitatswissenschafter fuhrte stellvertretend die Erfahrungen seiner
Kollegen in der genomischen Selektion in  Zusammenarbeit mit
Zuchtunternehmen an.

Einer der befragten kommerziellen Tierzlichter berichtete von den
Diskussionen zum sogenannten , Okoschein” (,Ecopig”)- ein transgenes
Schwein mit einem verandertem Stoffwechsel, der dazu fuhrt dass Phosphate
aus dem Getreide besser verdaut werden kénnen. In der Bevolkerung wurde
dieses Schwein aufgrund der genetischen Veranderung und der Vermutung,
die Patentierung habe ihren Ursprung lediglich in finanziellen Anreizen der
Unternehmen, sehr negativ bewertet. Nach seiner Auffassung hatte es diese
Diskussionen nicht gegeben, wenn die entsprechenden Gensequenzen Uber
Generationen hinweg in die Schweine geziichtet worden waren.

Ein weiterer kommerzieller Tierziichter wies auf die Angste verbunden mit
Missverstandnissen ausgel6st durch die Unkenntnis des Patensystems hin.

Das Patentsystem in Amerika sei ein anderes und die Kosten fir
Patentanwalte und Prozesskosten sind hoher als in Deutschland

5326
Problembereiche und Lésungsansdtze

Die Interviewpartner wurden gebeten, ihre gréBten Sorgen in Bezug im
Zusammenhang mit Biopatenten zu nennen. AnschlieBend wurden sie
gebeten, Lésungsvorschlage fur die von ihnen angesprochenen Probleme zu
machen. Einen thematisch gegliederten Uberblick Gber die Antworten gibt die
folgende Tabelle.
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Die Problembereiche, die genannt werden, spiegeln deutlich wider, ob die
Befragten selbst Nutzer des Patentsystems sind, im Patentsystem mitwirken
oder als AuBenstehende dem Patentsystem skeptisch gegentber stehen.

Tabelle 13: Problembereiche und L&sungsansatze

N= 13 Befragte in den Niederlanden, Sommer 2012.

Problembereich Losungsvorschlag Akteur
Patentierung und

Patentanspriiche

Breite Ansprliche Initiative des | Staat

Europaischen
Patentamtes ,Raising the
bar” um  Ansprlche
einzugrenzen

Stakeholder informieren | Patentamt

Diskussionen anregen

Wissenschaft

Schwierigkeit Aussagen Uber | Experimente sollen | Staat
das leiden der Tiere zu|durchgeflhrt werden, um
machen im Zusammenhang|Leiden nachzuweisen -
mit Patentierungsausnahme in|wenn Leiden
Art.6 (2) d BiopatentRL nachzuweisen, dann
keine Patenterteilung -
Schwierigkeit mit Art. 6.
(1) BiopatentRL

Revision der Biopatentrichtlinie | Prazision Art.6 (c), Art. 1|Staat

(b), 2 (2)
Schutz von Folgegenerationen | Zuchterprivileg ~ fur  die | Wissenschaft
unklar Tierzucht einflhren

Sui generis System

Streichen  aller  ethischen Patentamt
Ausnahmen im Patentgesetz
Level der Erfindungshoéhe Aufklarung und | Patentamt
Information aller
beteiligter Stakeholder
Kein Schutz fir Tierzuchtlinien Tierztchter
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Product-by-Process
Anforderungen unklar

Produkte sollte durch den
Prozess patentierbar sein

Tierzlchter

Bekannte Verfahren

TierzUchter

Tierrassen (linien) nicht | System durch Erfassungd | Tierziichter
patentierbar mit ,Genetic/DNA-Blue-
Print” maoglich
Kriterium Non —Obviousness Patentamt
schwierig zu bewerten
Verfahren der Patenterteilung
Hohe Kosten Kosten an Anzahl der|Staat
Anspriche koppeln
Unternehmen
Verfahren in USA kostspielig | Patentberwachung (nur | Unternehmen
maoglich mit guten
finanziellen Background)
Komplexitat Verfahren USA Unternehmen
Komplexitat Unternehmen

Patenterteilungsprozess
Europa

Wirkung von Patenten

Patentblockaden

Entscheidung des EPA

Freier Zugang zu biologischen
Material

Offentlicher frei
zuganglicher  Genpool-
Genbanken in der
Tierzucht

,animal breed law"”

Wissenschaft

Zichterprivileg Tierzucht

Zuchtverband

Verlust der Biodiversitat

Offentliche
for
Material

Genbanken
tiergenetisches

Wissenschaft
Verband

I

Verengung genetische Vielfalt

Lizenzsystem  wie in
Elektronik-Industrie(wird
von Syngenta in der

Pflanzenzucht erprobt)

Zuchtverband

Zlchterprivileg einfihren

Zuchtverband
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; Patentpools

Technischer log-in Effekt Patentpools zwischen | Wissenschaft
Universitdten  und  der
Industrie

Zunehmende Verband

Marktkonzentration

Kopplung Kommerzielle | Trennung von Daten und | Verband

Aktivitaten und | Kommerzieller  Aktivitat

Datensammlung durch Einsatz
Forschungsinstitut

Politische

Rahmenbedingungen

Ethische Diskussionen, um die Staat

Patentierung von Pflanzen und

Tieren allgemein

Balance zwischen groBen und Wissenschaft

kleinen Unternehmen

bezuglich finanzieller

Maoglichkeiten

Gesellschaftliche Anderung  strategischer | Verband

Verantwortung von | Ausrichtung

Unternehmen

Gute Nutzung von Verband

Technologien

Stakeholder Uber Patentamt

Patentsystem informieren

5327

Vor- und Nachteile der Biopatentierung

Nachdem einzelne Erfahrungen und Falle besprochen waren, baten wir unsere
Gesprachspartner zusammenzufassen, welches aus ihrer Sicht die wichtigsten
Vor- und Nachteile der Biopatentierung im Bereich de Tierzucht sind. Die
folgenden beiden Tabellen # und # fassen die Ergebnisse — nach Themen

sortiert — zusammen.
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Tabelle 14: Nachteile der Biopatentierung,
n=13 Befragte in den Niederlanden, 2012

Nachteil Befragtengruppe
Aus sicht des Erfinders
Patente unterstitzen die | Verband ; Wissenschaft

Monopolstellung von Unternehmen vor
allem in der Geflugelzucht und fihren
zu eine Abnahme des Wettbewerbs
(,technical log in effect”)

Hohe Kosten Zuchtverband , Behorden

Verfahren zur Patenterteilung sind sehr | Zuchtverband
komplex und schwer zu durchschauen
far den Anmelder/Erfinder

Definition Biopatent schwierig Zuchtverband

Einschrankung des  Zugangs  zu | Tierzlichter, Zuchtverband
genetischem Material durch Patente

Viele Patentstreitigkeiten aufgrund der | Tierziichter ; Unternehmen
unklaren Rechtslage in verschiedenen
Gebieten

Offenlegung des generierten Wissens Behorde

Keine Kontrolle des genetischen | Zuchtverband
Materials und maoglicher
Patentverletzungen weil Verkauf durch
Samen in die ganze Welt

Unsicherheit durch lange Laufzeit von | Behorde
Patentstreitigkeiten

Schutz  territorial beschrankt - | Unternehmen
Zuchtmaterial wird auch in Lander
verkauft, wo es keinen Schutz gibt

Aus Sicht des Sektors

Identifiziertes Gen kann auch in | Zuchtverband
Familienmitgliedern von Bullen
auftreten — Nachweisbarkeit schwierig

Tiere einer Rasse verteilen sich in der | Zuchtverband
ganzen Welt

VerknUpfung von Zuchtdaten und | Zuchtverband
kommerziellen Interessen
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Problematik der Inzucht Unternehmen
Schwierigkeit Tiere an den | Verband
Klimawandel anzupassen, wenn

genetisches  Material  nicht  frei

zugdnglich ist

Generationenentwicklung ist im | Zuchtverband
Rinderbereich sehr schnell,

Schwierigkeit den pedigree eines Bullen

zu bestimmen

Aus Sicht Dritter

Patente sind kompliziert und teuer fur | Unternehmen
kleine Unternehmen

Aus Sicht der Gesellschaft

Verlust der biologischen Vielfalt durch | Verband ; Tierzlichter, Wissenschaft
Einschrankung von Sorten/Rassen

Tabelle 15: Vorteile der Biopatentierung
n =13 Befragte in den Niederlanden, 2012

Vorteil

Befragtengruppe

Aus Sicht des Erfinders

Schutz des Zuchtprogramms

Zuchtverband, Wissenschaft

Offenbarung der Erfindung, der
neuen Technik

Staat, Patentanwalt, Patentamt

Investitionsanreiz

Staat; Tierzlchter, Zuchtverband,
Unternehmen; Wissenschaft

Return of investment

Patentanwalte; Tierzlchter,
Patentamt, Wissenschaft

Aus Sicht des Sektors

Weniger Risiko fUr Langzeitinvestment | Zuchtverband
Aus Sicht der Gesellschaft
Stimuliert Innovation durch | Behorde

Offenlegung von Wissen
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Kompatibilitit des Patentrecht mit der tierziichterischen Praxis und
mogliche Lésungsansdtze

Nach der Bewertung der Vor- und Nachteile der Patentierung wollten wir
wissen, wie die Befragten die Vereinbarkeit von Patent und der Praxis in der
Tierzucht einschatzen und ob sie mégliche Konflikte sehen. Die Mehrheit der
Befragten war sich einig darlber, dass das Patentrecht nicht mit der
tierzlichterischen Praxis kompatibel ist.

Hierflr gaben die Befragten folgende Griinde an:

Schwierigkeit der Kontrolle des zilchterischen Materials sowie
Verfolgung von Patentverletzungen nur schwer méglich (Behérde)

Lebendes Material ist nicht kontrollierbar und auch schwierig zu
offenbaren, wie es im Patentrecht gefordert ist (Tierziichter)

Produc-by- Process Patente: es ist nicht klar was in Schutzbereich fallt
und was nicht

Im Wesentlichen biologische Verfahren missten klar definiert sein far
den Bereich der Tierzucht (Zuchtverbande, Tierziichter)

Das Patentrecht passt nicht perfekt fur die Tierzucht, es missten
Ausnahmen wie in der Pflanzenzucht geschaffen werden

Umweltaspekte sollten eine groBere Rolle spielen in der Tierzucht und
nicht nur 6konomische Betrachtungen (Tierztchter)

Maogliche Lésungsstrategien:

Erhdhung einer verstarkten Verantwortung flr genetische Diversitat
far Tiere eines Unternehmens und ebenso akzeptables livestock
breeding

Treffen aller Stakeholder und Diskussion Gber mogliche Probleme bei
der Patentierung in der Tierzucht

Organisation eines Lizensierungs — System wie es bereits in der
Elektronikindustrie praktiziert wird Organisation of licence systems in
the industry

Erhohte Investionen in Grundlagenforschung von Ministerien, sodass
die Verantwortung mehr bei Universitaiten und 6ffentlichen
Forschungsinstituten liegt

Bereitsstellung von Patentpools

Offenes Projekt Uber bestimmte DNA Sequenzen von bestimmten
Getreide, Kartoffeln, Pilzen etc. durch Universitaten (existieren bereits)
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Gewichtung der bisher im Projekt identifizierten Problembereiche

In den vorangegangen Fragen wurden die Problembereiche aus Sicht der
Befragten erhoben. An dieser Stelle sollen nun die vorhinein durch das
Projektteam und den Projektbeirat identifizierten 17 Problembereiche von den
Befragten eingeschatzt werden. Daflr wurde folgende Bewertungsskala
vorgegeben:

3 = Sehr wichtig, 2 = wichtig, 1= weniger wichtig, 0 = unwichtig.
In der Folgenden Grafik ist die Bewertung der 17 Problembereiche durch die
Befragten, die nach Akteursgruppen geordnet sind, dargestellt:

Die folgende Abbildung zeigt die durchschnittlich Gewichtung sowie die
Standardabweichung der Gewichtung nach Befragten. Je geringer die
Standardabweichung, desto ahnlicher gewichtet der oder die Befragte die
verschiedenen Themenbereiche.

o
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Abbildung 4: Gewichtung Problembereiche nach Akteuren.

Die folgende Tabelle zeigt die Gewichtung der Problembereiche in
absteigender Reihenfolge.

Tabelle 16: Gewichtung Problembereiche

N= 13 Befragte in den Niederlanden, Sommer 2012.

Problembereich Durch- Standard-
schnitt abweichu
ng

Verbot der Patentierung von Pflanzensorten und
Tierrassen 2,45 0,82
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Wirkungen auf den Innovationsprozess:

Patentblockaden, Anti-Allmende, Pfadabhangigkeit 2,27 1,01
10 Zugang fur Zuchter 2,18 1,08
Problematik sehr breiter Anspriiche 2,09 1,22
12 Patentierung von Zichtungsverfahren — ,,Brokkoli-

/Tomate-Entscheid” des EPA 1,82 1,17
Verfahrensgestaltung und Transaktionskosten 1,82 1,25
Folgegenerationen 1,80 1,23
Voraussetzungen der Patentierbarkeit: Vollstandige

Offenbarung und Replizierbarkeit 1,64 1,12
Grenzziehung zwischen Entdeckung und Erfindung -

Erfindungshdhe 1,64 1,03
Spannung zwischen Rechtsbegriffen und den

Gegebenheiten in der Tierzucht 1,60 1,07
Patente aus anderen Rechtskreisen 1,55 1,13
Zugang fur Gebuhren fur Landwirte 1,55 1,21
Transgene Tiere 1,45 1,21
Bio-ethische Ausnahmen von der Patentierbarkeit 1,45 0,93
Komplexe Anspriche 1,45 1,29
Fehlen eines Aquivalents fur den Sortenschutz in der

Tierzucht 0,91 0,94
Absoluter vs. funktionsgebundener Stoffschutz 0,82 1,17
53210

Beispiele fir exemplarisch gut formulierte Patente im Bereich der
Tierzucht

Nur wenigen Befragten fiel ein gutes Beispiel fir ein Patent ein. Als gute
Beispiele wurden genannt:

AFLP,eine Methode zur Genomentschlisselung — war gut
beschrieben, Technik wurde in verschiedenen Unternehmen
eingesetzt

.Schweinepatent” der Universitat Wales, ist sehr spezifisch und
besitzt klare Angaben bezuglich der Anspriche
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Als besonders schlechtes Beispiel flir Patente oder Patentantrage in der
Tierzucht wurde des Cornell — Patent (Method of Bovine Herd Management)
genannt. Hierbei sei nicht klar gewesen, was an dieser Methode die Neuheit
darstellt, da die Berechnungsmethode von Zuchtwerten bereits in der Praxis

eingesetzt wurde.

53211

Anderungsbedarf Rechtsrahmen

Im Anschluss wollten wir wissen, ob die Befragten mit dem Rechtrahmen

zufrieden sind  oder

ob

sie

Anderungsvorschlage

sehen. Einige

Gesprachspartner fihlten sich bei dieser Frage nicht kompetent. Mehrere der
Juristen sahen keine Notwendigkeit, das Recht zu andern, da sich die
Probleme auf dem Wege der Rechtsfortbildung I6sen lieBen. Dennoch wurden
eine Reihe von Anderungsvorschldgen gemacht, die in der folgenden Tabelle

zusammengefasst sind.

Tabelle 17: Anderungsbedarf im Patentsystem und Handlungsansatze

n= 13 Befragte in den Niederlanden, Sommer 2012.

Anderungsbedarf — Was? Losungsvorschlag — Wie? | Befragtengruppe
Unklare Formulierung der|Mehr Prazedenzfélle, die|Wissenschaft
im Wesentlichen | Definition konkretisieren

biologischen Prozesse

Breite Beanspruchung von Wissenschaft

Patenten

Monsanto — Entscheidung:
Nicht nur verkaufte sondern
auch replizierte DNA sollte
geschUtzt werden

Art.9 Biopatentrichtlinie
... Jihre Funktion erfallt”,
diesen Zusatz weglassen

.| Patentanwalte

Ausschluss der Patentierung

Gesetzesanderung — klare

Tierzlchter

von Tieren und Genen,|Definition ; internationale
biologischem Material | Diskussion, um biologisches

generell Material auszuschlieBen

Bedarf gesetzlicher | Access and Benefit Sharing | Tierzlchter

Regelungen fur genetisches
Material

— Vereinbarung eingehen,
um negative Effekte
Patentierung auszugleichen

Schwierige Bewertung
ethischer  Aspekte im
Patentrecht

Ausschluss ethischer
Aspekte vom Patentrecht;
Alternativ: ~ Report  von

Patentamt
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Ethik-kommission an Prufer

Zuséatzliche Anderungen als Zuchtverband
Interpretationshilfen far
unklare Artikel der

Biopatentrichtlinie

53212
Lésungsvorstellungen (,Kénigsfrage”)

Um abschlieBend die Losungsvorstellungen noch einmal zu fokussieren, baten
wir die Befragten, sich vorzustellen, sie waren Koénig und kénnten das
Patentrecht fir den Bereich der Tierzucht so verdndern, wie sie es fir richtig
halten. Wir wollten wissen, welche Anderungen die Befragten dann
vornehmen wdurden. AnschlieBend fragten wir, was im wirklichen Leben
passieren miisste, damit die vorgeschlagenen Anderungen realisiert werden.
Und schlieBlich wollten wir wissen, wo die Befragten die groBten
Hinderungsgriinde und Widerstande gegen ihre Vorstellungen sehen. Die
folgende Tabelle gibt einen Uberblick iber die Antworten.

Tabelle 18: Wunschvorstellungen zu Anderungen im Patentssystem, dafir
notwendige Ereignisse Widerstande.

N= 13 Befragte in den Niederlanden, Sommer 2012.

Anderungswunsch |Was dazu passieren | Widerstande Befragtengrup
muss pe
Freie Organisation von | Verschiedene Verband
Verfugbarkeit von|Treffen  mit allen |persénliche und
Genetischem involvierten wirtschaftliche
Material Stakeholdern Interessen,
Lobbyarbeit von
Unternehmen
Erforderliche Investitionen in | Lobbyarbeit Verband
kritische Masse | 6ffentliche Mittel und | verschiedener
der Forschung in|Einrichtungen Akteure
offentlicher Hand | erhdhen
Unklare Kopplung Staat
Formulierung Patentkosten an
Anspriiche Anzahl der
eingereichten
Anspriiche
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Anderungswunsch |Was dazu passieren | Widerstéande Befragtengrup
muss pe
Prazisierung  der | Diskussionen der | Offnung Staat
Regelungen  der | Mitgliedsstaaten auf | schwierig
Biopatentrichtlinie | Grundlage des 16c|aufgrund
Reports der | unterschiedlicher
Komission zur | Interessen

Biopatentrichtlinie

Mitgliedsstaaten

Herausnahmen
des
ZUchterprivilegs

Biopatentrichtlinie
andern

Patentanwalt

Tierrassen von der | Biopatentrichtlinie Offentliche Patentanwalt
Ausnahme im | andern Meinung;
Patentgesetz gesetzgebende
befreien Meinung
Bio-ethische Biopatentrichtlinie Offentliche Patentanwalt
Ausnahmen  der | andern Meinung,
Patentierbarkeit gesetzgebende
streichen Meinung
Internationale  bzw. | Regierung Patentamt
europaische entscheidet Uber
Diskussion neues Gesetz,
wird von  der
Bevolkerung
gewahlt — diese
mussen
Patentsystem
verstehen
Genaue Regelung Wissenschaft
fir  Sui  generis
System
Erschaffung eines Zuchtverband
,Open innovation
Systems”
Ausnahme von | Biopatentrichtlinie Angst vor | Zuchtverband
Tieren von der|andern Offnung der
Produktpatentieru Biopatentrichtlini
ng e
Verbesserung der | Interpretationsspielra | Patentamter sind | Zuchtverband

Qualitat von

um eingrenzen

nicht bereit ihre
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Anderungswunsch |Was dazu passieren | Widerstande Befragtengrup
muss pe
Patenten Regelungen
enger auszulegen
— Finanzstruktur
des EPA
Schutz neuer | Entwicklung eines Unternehmen
Produkte Systems um
Tierzuchtlinie zu
definieren
Harmonisierung Gemeinschaftspatent Unernehmen
Patentrecht EU + USA — restliche
weltweit Welt wird folgen
Aquivalent fur den | Einflihrung Unternehmen
Sortenschutz Tierzuchtlinien-Gesetz
Optionen diskutieren Patentanwalt
Abhangigkeit Limitierung des | Tierschutz- Unternehmen
Landwirte von | Schutzes der | Organisationen;
groBen Firmen Nachkommen auf | Skepsis Landwirte
eine Generation im Rinderbereich,
LW bedenken
bezuglich
Monopolisierung
Unabhangige Zuchtverband
Datensammlung
Keine Anwendung | Offener Zugang zu|Es  gibt  viel|Zuchtverbande
des  Patentrechts | genetischem Material | unsinnige/schlech
in der Tierzucht ( ,animal breeding|te Daten im
internet”) Internet und so
auch in  der
Tierzucht
Ausschluss Klare Vorgaben von |Schwierig zu | Tierzichter
biologisches Patentorganisationen | definieren was im
Material und | und Regierungen; | wesentlichen
biologische Offentlichkeit biologisch ist;
Prozesse von der|informieren uber | Einfluss von
Patentierung Patentgeschehen Macht und
sowie  Vor- und||gppyarbeit, gut
Nachteile der | informierte
Anwendung des | poitiker oder
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Anderungswunsch |Was dazu passieren | Widerstéande Befragtengrup
muss pe
Patentrechts in der|andere mit
Tierzucht wissenschaftliche
n Hintergrund in
der Regierung
Gesetz gegen Regierung Patentamt
Klonen am
Menschen
Aufklarung Verband
Bevolkerung Uber
Rechte des Patents
Mangelnde Besserer Zugang Verband
Dokumentation in|Literatur ftr Prifer
der Tierzucht schaffen,
Expertenbefragung

53213
Wunschvorstellung eines Aquivalents zum Pflanzensortenschutz im
Tierbereich

Im Anschluss an die Kdnigsfrage wollten wir wissen, ob die Befragten ein
Aquivalent zum Sortenschutz fur die Tierziichtung fiir wiinschenswert halten.
Wurde dies bejaht, fragten wir weiter nach Vorstellungen und Ideen, wie ein
solches System ausgestaltet sein sollte. Die folgende Tabelle fasst die
Ergebnisse zusammen. Insgesamt ergibt die Befragung deutlich zu erkennen,
dass die Bedenken gegeniber diesem Instrument Uberwiegen. Die Ursache
dafurf ist wohl, dass momentan nach Aussagen der Befragten wenig bis gar
nicht Gber die Thematik eines Aquivalents in der Tierzucht diskutiert wird.
Momentan nehmen die Diskussionen Uber das Zuchterprivileg in der
Pflanzenzucht einen gréBeren Raum ein. Die Befragten, die eine Einflihrung
eines solchen Instruments beflrworten duBern erhebliche Unsicherheit, wie
das Konzept von Pflanzensorten auf den Tierbereich Ubertragen werden kann.
Auch sind eine Reihe von Implikationen unklar, etwa die mit einem solchen
Schutztitel verbundenen Rechte fur Landwirte und Zichter.

Tabelle 19: Argumente fiir und gegen die Wiinschbarkeit eines Aquivalents zum
Pflanzensortenschutz im Tierbereich

n=13 Befragte in den Niederlanden, 2012
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Far

Befragtengruppe

Aquivalent sollte zumindest diskutiert werden

Patentanwalte

Kénnte helfen, aber nur auf europaischer Ebene | Patentamt
Aquivalent nur sinnvoll, wenn sehr funktional, | Verband
funktioniert nicht mit allen Tierarten (Rind)

Absolut notwendig, dhnlich dem Sortenschutz | Unternehmen
(UPQV) denkbar

Gegen Befragtengruppe

Kommerzielle Tierzuchtlinien im Eigentum von
Unternehmen

TierzUchter, Wissenschaft

Instrument konnte Konzentration von | Tierziichter, Wissenschaft
Unternehmen und Verlust der genetischen

Vielfalt unterstitzen

Nicht anwendbar auf die Tierzucht, weil|Tierzlchter, Staat

Kontrolle von tiergenetischem Material schwierig
(nicht an einen Ort gebunden)

Kein Schutz nicht gewinscht, da sonst kein
Wettbewerb mehr vorhanden ist, da nur fir
groBe Firmen interessant und die genetische
Variabilitat abnimmt

Zuchtverband

Neue Linien werden nicht so oft entwickelt,
keine neue Linien in den letzten 50 Jahren
(ausser INRA in Frankreich)

Zuchtverband

Funktioniert  nicht aufgrund  vorhandener
Strukturen und Schutzstrategien in
unterschiedlichen Zuchtbereichen

Unternehmen

Abhangigkeit Landwirte, wenn sich groéBere
Unternehmen Linien schitzen lassen

Unternehmen

53214
Herausforderungen der Biopatentierung

AbschlieBend wollten wir wissen, wo die Befragten in den nachsten Jahren die
wichtigsten Herausforderungen im Bereich der Biopatentierung sehen.
GroBtenteils wurden hier frihere Themen aus dem Interview aufgegriffen und
in die Zukunft verldngert, aber auch einige neue Fragestellungen
angesprochen. Ein sehr wichtiger Aspekt stellte die Diskussion um die
EinfUhrung eines Zuchterprivilegs in der Pflanzenzucht in das niederlandische
Patentgesetz dar. Dabei gibt es zwei verschiedene Varianten: limited Breeders
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Exemption und breeders Exemption. Es wird beflrchtet, dass fur die
Einflhrung eines nicht limitierten Zlchterprivilegs die Biopatentrichtlinie
geoffnet werden muss. Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick tber die

Antworten:

Tabelle 20Wichtigste Herausforderungen im Bereich der Biopatentierung in den

nachsten Jahren

n=13 Befragte in den Niederlanden, Sommer 2012.

Herausforderung Befragtengruppe
Biopatente aus Zuchtung soweit es geht|Verband
heraushalten

Akteure, die an Patentrecht  glauben | Verband
Uberzeugen, dass Patente widersprichlich fir

Innovation sind und es Alternativen gibt

Molekulare Genetik als Anwendungsfeld Zuchtverband

Genetisch modifizierte Pflanzen — es gibt keine
negativen Effekte und deshalb sollte die
Meinung der Offentlichkeit geandert werden

Patentanwalt

Klare Definitionen Uber patentierbare und nicht
patentierbare Gegenstande

Tierztchter, Unternehmen

Deutsche Diskussion sollte auch in Europa | Tierziichter
geflhrt werden

Deutsche Regierung sollte sich mit anderen | Tierzlchter
Regierunge zwecks Stimulierung von

Diskussionen austauschen

Eine Europaische Position flr Biopatente in|Tierzichter
Europa

Biopatente werden vermehrt im medizinischen

Sektor auftreten

Herausfinden eines Genes welches fir die|Zuchtverband
Produktion eines bestimmten Proteins in der

Milch verantwortlich ist

Transgene Tiere werden kontrolliert indem sie | Zuchtverband
drinnen gehalten werden

Wissenschaft wird mehr und mehr von der|Zuchtverband
Industrie bezahlt

Informationen Uber das Thema  von |Patentamt

Wissenschaftern
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Deutschland hat mehr Experten und sollte zeigen | Patentamt , Unternehmen
wo es lang geht beziglich der Problematik
(awareness)

Verbesserung der Qualitat von Patenten weltweit | Verband
(EPO; USPTO or Chinese Patent Office)

Universitaten sollten nicht alles patentieren —|Verband
Alternative Strategien wie Patentpool sollten
angewendet werden

Planung eines Treffens zwischen | Verband
Niederlandischen und Deutschen Politikern zu
diesem Thema

Europaische Schldssellander sollten | Verband
zusammenarbeiten, um gemeinsame L&sung zu
finden

Harmonisierung des Patentrechts weltweit nach | Unternehmen
Vergleich der Unterschiede

Regelungen im Bezug auf Klonierung festlegen | Unternehmen

53215
Zusammenfassung

Im Ergebnis konnten alle Befragen bis auf den Pferdebereich Erfahrungen mit
Biopatenten nennen. Gesamt gesehen wird der Einfluss von Biopatenten nach
den Aussagen der Befragten fir die niederlandische Tierzucht nicht so hoch
eingeschatzt. In den Niederlanden gibt es nach Aussagen der Mehrheit der
Befragten im Moment keine Diskussion Uber Biopatente im Bereich der
Tierzucht. Aktuell wird die Frage der Ubernahme einer Ziichtungsausnahme
fur die Pflanzenzucht in das nationale Patentgesetz diskutiert. Die Mehrheit
der Befragten schatzte die zuklnftige Bedeutung der Biopatentierung in der
Tierzucht hingegen als steigend ein.

Die Befragten gaben an, dass Probleme in der Patenterteilungspraxis
hauptsachlich im Rahmen des europaischen Patentsystems, in Deutschland
sowie in GroBbritannien auftreten, da Patente in den Niederlanden erst im
Einspruchsverfahren vor Gericht geprift werden und vorher in der Regel kein
Prufberich erstellt wird. Im Bezug auf die Praxis der Patenterteilung stehen vier
Themen im Vordergrund: sehr breite Patentanspriche, Grenzen der
Patentierbarkeit (z.B DNA Sequenzen), die Bestimmung der Erfindungshéhe
und Erteilung von ,trivialen” Patenten sowie das mangelnde Verstandnis der
Patentprufer Uber die Auswirkung von Patenten. Von den Nutzern des
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Patentsystems werden die hohen Kosten der Einspruchsverfahren, die lange
Dauer der Patentverfahren und die damit verbundene Unsicherheit kritisiert.

Die Vorteile der Biopatentierung liegen nach Angaben der Befragten
allgemein im Investitionsanreiz, der in Aussicht auf einen return of investment
far die Akteure gegeben ist .Weiterhin gaben die Befragten die Innovation als
Vorteil an, die durch die Offenbarung neuer Erfindungen entsteht. Durch den
Patentschutz wird werden Langzeitinvestments gefordert und so das
finanzielle Risiko minimiert.

Nachteile bestehen aus Sicht der Kritiker in der Einschrankung der Sorten —
und Rassenvielfalt durch die Patentierung und ein daraus folgender Verlust
der biologischen Vielfalt. Weiterhin sehen Wissenschaftler werden
Monopolstellungen von Unternehmen, wie beispielsweise in  der
Geflugelzucht durch die Patentierung beglnstigt und wirden durch Abnahme
des Wettbewerbs zu einem technischen ,log —in —Effekt” fihren. Aus Sicht
der Zlchter bestehe darUber hinaus die Gefahr der VerknUpfung von
Zuchtdaten und kommerziellen Interessen.

Die Kompatibilitat des Patentrechtes mit der tierziichterischen Praxis wurde
von den Befragten als nicht gegeben angesehen. Einer der Hauptgriinde liege
in der weltweiten Verbreitung des tierzlchterischen Materials, welches nur
schwer einer Kontrolle zuganglich ist und Patentverletzungen somit nur
schwer bis gar nicht zu ermitteln sind.

Die in der juristischen sowie Patentanalyse identifizierten Problembereiche
werden in den Interviews mit den niederlandischen Akteuren ebenfalls
bestatigt. Hierbei werden

die Problembereiche der Ausschluss von Sorten — und Tierrassen von der
Patentierung, die Problematik sehr breiter Anspriche, das Zichterprivileg
sowie das Patentdickicht als besonders wichtig eingeschatzt. Eine geringe
Bedeutung wird dem Aquivalent zum Sortenschutz sowie der Problematik des
Stoffschutzes eingeraumt.

Die Losungsvorschlage in Bezug auf den Rechtsrahmen kommen in erster Linie
von den Nutzern des Patentsystems. Neben Anderungen der gesetzlichen
Regelungen wird die Schaffung von Prazedenzfallen zur Klarung der im
Wesentlichen biologischen Verfahren angeregt. Die Kritiker des Patentsystems
schlagen einen generellen Ausschluss von biologischem Material generell vor.

Bezlglich der Losungsvorstellungen (,Koénigsfrage”) wurden verschiedene
Vorschldge zur Anderung des Rechtsrahmens sowie der Verfahrensgestaltung
geauBert. Kritiker des Patentsystems duBerten sich gegen die Anwendung des
Patentrechts in der Tierzucht und sprachen sich stattdessen fir ein offen
organisiertes System mittels 6ffentlich zuganglicher Daten im Internet aus.

Gegeniber einem Aquivalent zum Sortenschutz gaben die Befragten ein
generelles Interesse an jedoch Uberwogen in einer anschlieBenden Erérterung
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der Ausgestaltung des Schutzinstruments die Bedenken der Befragten. Das
Schutzinstrument wird mangels der Kontrolle von tierziichterischem Material
sowie der unterschiedlichen Zuchtstrukturen in den verschiedenen Tierarten
als nicht umsetzbar angesehen.

Die zukUnftigen Herausforderungen fir die Biopatentierung liegen in einer in
ganz Europa zu fUhrenden Diskussion zur Thematik sowie einer damit
verbundenen Harmonisierung der nationalen Patentgesetze bezlglich klarer
Definitionen Uber patentierbare sowie nicht patentierbare Gegenstande.
Weiterhin seien die Wirkungen des Patentschutzes auf Innovationen weiter zu
erforschen und gegebenenfalls Alternativen wie beispielsweise Lizenzpools zu
entwickeln

533
Ergebnisse UK und USA

Fur die Befragung mit Schlisselakteuren in den USA und GroBbritannien
waren urspriinglich jeweils 12-15 Interviews vorgesehen. Aufgrund der oben
dargestellten Schwierigkeiten mit der Anbahnung von Interviews und der
geringeren Bereitschaft zur Teilnahmen wurden letztendlich je acht Interviews
in beiden Landern geflhrt. Acht Befragte kamen aus dem Bereich der
Tierzucht (inklusive Forschern an Universitaten), sechs Befragte waren Juristen
(Patentanwalte, Patentrichter und Patentprifer) und zwei Vertreter von NGOs.
Da die Marktsituation wie auch die Beurteilung der rechtlichen und politischen
Entwicklungen in einem internationalen Bezugsrahmen erfolgten, wurden die
Interviews im zusammen ausgewertet. Die Ergebnisse werden im Folgenden
dargestellt.

5331
Erfahrung mit Biopatenten

Mit zwei Ausnahmen haben alle Befragten eigene, groBtenteils regelmaBige
Erfahrungen mit Biopatenten. Lediglich einer der befragten NGO-Vertreter
sowie der Befragte eines Pferdedachverbands hatten mit keinem Biopatent
spezifisch zu tun. Der NGO-Vertreter hat sich aber intensiv mit der breiteren
Patentierungsproblematik beschaftigt. Sein Referenzfall ist das Brokkolipatent.

Die befragten kommerziellen Zichter aus dem Bereich Gefltgel, Schwein und
Rind haben regelmaBig mit Patenten zu tun. Dabei geht es sowohl im die
Beantragung von Patenten, die Verletzung eigener Patente durch Dritte sowie
die Verteidigung gegen die Beschuldigung, Patente anderer verletzt zu haben.
Auch werden regelmafBig Patente Dritter gegen Zahlung von Lizenzgebihren
genutzt.
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Die Befragten eines Rinderzuchtverbands haben gegen das Cornell-Patent als
Zeugen Uber friheres Wissen ausgesagt. Sie sind in Forschung mit britischen
Universitaten engagiert, aus der mdglicherweise Patente hervorgehen werden.

Die befragten Universitatswissenschaftler halten selbst Patente. Sie werden
von ihren Universitdten angehalten, Erfindungen zu patentieren, und sind
spater in Fragen der LizenzgebUhren eingebunden.

Die befragten Patentanwalte, die Fachabteilung in den Patentdmtern sowie
einer der befragten NGO-Vertreter haben taglich mit Biopatenten zu tun.

Die beiden Patentrichter haben einzelne, zum Teil wegweisende Falle im
Bereich der Biopatentierung verhandelt.

5332
Derzeitige Bedeutung von Biopatenten

Biopatente im Bereich der Tierzichtung werden von den Befragten fast
durchgehend als wichtig oder sehr wichtig eingestuft, wobei die damit
verbundenen Entwicklungen zum Teil gegensatzlich bewertet werden.
Lediglich der Vertreter eines Pferdesverbandes schatzte Patente als véllig
unwichtig ein.

Fur einen NGO-Vertreter sind Biopatente wesentlicher Teil einer breiteren
Bewegung, die Ressourcen fir die Erzeugung von Nahrungsmitteln unter die
Kontrolle einiger weniger groBer Unternehmen zu bringen. Ein anderer NGO-
Vertreter ist besorgt Uber sehr breite Patente im Bereich der synthetischen
Biologie und der sekunddren Metaboliten, die zum Teil mehrere tausend
Produkte abdecken.

Patentrichter und -anwalte sehen die Bedeutung der Biopatentierung starker
im Bereich der pharmazeutischen Industrie und der Herstellung von
Medikamenten als in der Tier- und Pflanzenzucht. Im britischen Patentamt
etwa stellen Patente im Bereich Pflanzen und Tiere einen Anteil von weniger
als 10% der Falle in der Abteilung Biotechnologie dar, mit insgesamt weniger
als 100 Fallen pro Jahr.

Nach Einschatzung eines NGO-Vertreters sind Patente in der Tierzucht
weniger bedeutend als vorhergesagt. Dies liege zum einen am
gesellschaftlichen Widerstand gegen die Patentierung von Tieren sowie gegen
genetisch veranderte Tiere. Zum anderen sei die Konzentration im Bereich der
Tierzucht ohnehin schon so stark, dass Patente als Strategie zur
Oligopolbildung hier eine geringere Bedeutung hatten als in der
Pflanzenzucht. Mit ahnlichem Tenor beflirchtet ein Rinderzuchtverband, dass
groBe Unternehmen, nicht zuletzt aus der Tiermedizin (Pfizer, Merial, Argenta)
durch Patentierung die Kontrolle tber wesentliche Elemente der Tierzucht
gewinnen und keine Informationen dartber teilen, woran sie arbeiten.
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Die Befragten aus dem Bereich der kommerziellen Tierzucht berichten, dass
die Einflhrung des Biopatentrechts wesentlichen Einfluss auf ihr
Geschaftsmodell hatte. Sowohl kommerzielle Ziichter wie auch Patentanwalte
berichten, dass die Absicherung des Marktzugangs und der ,freedom to
operate” wesentlich sind. Es muss sichergestellt werden, dass keine geistigen
Eigentumsrecht Dritter verletzt werden. Zlchter berichteten, dass es
manchmal unmaoglich ist, eine Lizenz zu erhalten. In diesen Fallen muss das
eigene Vorgehen so angepasst werden, dass keine Lizenz benétigt wird.

Nach Einschatzung der befragten Zlchter spielen Patente generell im Bereich
der Selektionsverfahren die groBte Rolle, wobei vor allem die genomische
Selektion und Genotyping genannt werden. Aber auch Tiermedikamente
werden als wichtiger Bereich genannt. Patentierte Selektionsverfahren werden
vor allem im Bereich der Identifizierung spezifischer genetischer Eigenschaften,
Anomalien und Krankheiten genannt, aber auch der effizienteren
Futterumwandlung. Nach Auskunft der Patentanwalte und -richter bestehen
weder in den USA noch in GroBbritannien Patente auf groBe
landwirtschaftliche Tiere.?*” Die Situation unterscheidet sich damit wesentlich
von der Pflanzenzlichtung, wo zahlreiche Patente auf genetisch verdnderte
Pflanzen bestehen.

Fir den Bereich der Huhnerzucht werden Patente als extrem wichtig
eingeschatzt. Da es in diesem Sektor international nur wenige Unternehmen
gibt, entsteht ein ,Wettlauf auf genomische Selektion”, wobei die
Implementationskosten als sehr hoch eingeschatzt werden.

Im Bereich der Schweinezucht sind Patente nach Aussage mehrerer Zlchter
nicht mehr so wichtig wie Anfang der 2000er Jahre. Es gebe nur noch wenige
exklusive Marker. Aufgrund der hohen Kosten habe etwa PIC mehrere Patente
in Europa fallen lassen. International sind in der Schweinezucht Patente in den
groBen Produktionsstandorten von Bedeutung, beispielsweise in den USA,
Kanada und Australien. Ein Befragter schatzte die Bedeutung von Patenten in
China als gering ein, da dort kein effektiver Patentschutz bestehe. Hier wie
auch in der Rinderzucht haben viele Patente aus den 1990er Jahren durch das
Aufkommen der allgemeinen 2.000 und 60.000 DNA-Markerchips an Wert
verloren.

Im Bereich der Rinderzucht gibt es nach Aussage von Zlchtern noch etwa ein
Dutzend exklusive Markerpatente auf Defekte sowie auf erwinschte
Eigenschaften. Das Patent von ST auf Sperma-Sexing wird als besonders
wichtig angesehen, da es keine andere Methode fur diesen Zweck gebe. Auch
das Genotyping fur erwlnschte Eigenschaften, beispielsweise hornlose Rinder,
wird hervorgehoben. In Bezug auf Tests mit Hilfe von SNP-Panels beflrchtet
ein  Rinderzuchtverband eine Fragmentierung des Marktes, die viele

347 Allerdings gibt es Patente auf genetisch verdnderte landwirtschaftliche Tiere, die als

Modelltiere in der medizinischen Forschung eingesetzt werden sollen.

231



Feindt/Fricke/Fuhr/Dempfle

Abschlussbericht

Genotyping-Tests unwirtschaftlich machen und auf wenige Bereiche mit
hoher Wertschépfung beschranken kénnte. Befragte erwahnen eine Reihe
von Patenten in  Australien auf Wachstum und verschiedene
Fleischeigenschaften (tenderisation, maturity).

Im Bereich der Pferdezucht spielen Patente in Teilbereichen eine Rolle. Patente
bestehen auf eine Reihe von Tests, etwa flr das mehrfarbige Fellmuster
Tobiano, einige Krankheiten (HYPP, lavender fall disease, HERDA),
Leistungsgene sowie das DMNTR3-Gen. Fur viele Gentests sei der Markt
jedoch zu klein, um kommerzielle Erfolge zu erzielen. Oft wiirden Patente vor
allem beantragt, um Interesse an Forschungsergebnissen zu generieren. In der
hochwertigen Pferdezucht sowie bei Rennpferden entwickelten sich jedoch
Markte fur einzelne Tests.

5333
Bedeutung von Patenten in zehn Jahren

Die Befragten in GroBbritannien und den USA erwarten durchgehend, dass
die Bedeutung von Patenten in der Tierzucht in Zukunft eher noch wachsen
wird. Dabei werden Triebkrafte in der Rechtsentwicklung, verschiedenen
neuen Technologien und der Entwicklung der internationalen Agrarmarkte
gesehen.

Angesichts sich globalisierender Mdrkte wird die wachsende Bedeutung von
Patenten fir die Tierzucht dabei zumeist international gleichlaufend gesehen.
Fur die letzten vier Jahrzehnte wird eine Harmonisierung und Angleichung des
Patentrechts in verschiedenen Landern beobachtet. Einzelne Befragte sagen
ausdrucklich einen Wettbewerbsnachteil in der Tiererzeugung fir Lander
voraus, die keinen funktionierenden Schutz geistigen Eigentums garantieren
kénnen.

Die amerikanischen Patentanwadlte beobachten dabei bereits jetzt eine
Veranderung des Charakters von Biopatenten. Es sei derzeit fraglich, ob
isolierte DNA-Sequenzen in den USA weiterhin als patentierbar gelten. Dies
werde derzeit im Myriad-Fall verhandelt, der erhebliche Auswirkungen auf
den Agrarbereich haben werde. Insbesondere Patente auf genetische Tests
und biotechnologische Produkte seien potenziell betroffen. Die drei Richter,
die mit dem Fall befasst waren, hatten jeweils eine andere Meinung. Kinftige
Patentierungsstrategien hingen vom Ausgang dieses Verfahrens ab.

Die Anspriche an Neuheit und Erfindungshéhe in der Biotechnologie seien
gestiegen. Bereits jetzt wirden Patentantrage nicht mehr allein auf breite
Anspriche auf die DNA-Sequenz setzen, sondern starker die gewerbliche
Nutzbarkeit fur ein Gen in den Mittelpunkt stellen. Sehr breite Patente
wuirden angreifbarer und der Wert von enger gefassten Patenten steige.
Dieser Trend werde vor allem durch die Rechtsentwicklung voran getrieben. In
eine dhnliche Richtung wiesen mehrere Aussagen von britischen
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Gesprachspartnern. Die Befragten aus dem britischen Patentamt berichten
etwa, dass weniger ,spekulative” Patentantrage auf Basis von
Genomsequenzierung gestellt wulrden. Und ein britischer Patentanwalt
verweist auf die wachsende Bedeutung von Produktansprichen.

Ein NGO-Vertreter sieht als Grund fur die wachsende Bedeitung von Patenten
die fortschreitende Konzentration der Kontrolle Gber die Ressourcen zur
Nahrungsmittelerzeugung, bei der Patente eine wichtige Strategie darstellen.
Die britischen Patentrichter sehen die Bedeutung von Patenten hingegen
wachsen, weil Patente Innovation stimulieren, bzw. sie halten es fdr ,logisch”,
dass Patente in Zukunft sehr wichtig sein werden. Ein anderer NGO-Vertreter
bezweifelt hingegen, dass Patente Innovation anregen, und pladiert fir Open
Source-Systeme und partizipative Innovationsansatze.

Verschiedene  Befragte nennen eine Reihe von technologischen
Entwicklungen, die zur kiinftigen Bedeutung von Biopatenten in der Tierzucht
beitragen werden:

Genomische Selektion,

Genetische Selektion, wenn einzelne Mutationen mit spezifischen
Eigenschaften in Zusammenhang gebracht werden kénnen;

Genome editing, zum Beispiel fur die Selektion von hornlosen Rindern;
in ovo-Charakterieriung von Embryonen in der Gefligelzucht;

SNPs und genomische Selektion im Rinderbereich, zum Beispiel
Genotyping-Tests auf Milchfettsduregehalt bei Rindern

Molekulare Gentests im Pferdebereich:

Stammzellforschung und neue Entwicklungen zur Evaluation von Herz-
und Lungenfunktion im Pferdebereich;

eine groBere Zahl von , engineered animals”,
Tiere im Bereich der pharmazeutischen Industrie, z.B.
o Labortiere als Tiermodelle;

o transgene Schafe fur die Produktion von Proteinen in der
Milch;

Transgene Tier seien jedoch noch weit von einer Routinetechnologie
entfernt.

Synthetische Biologie — diese kdnnte wichtiger sein als transgene Tiere;

metabolische Pfade fiir Geruch, Geschmack und héheren Marktwert —
die Bedeutung fur die Tierzucht sei jedoch unklar;

Die Entwicklung von Patenten auf Eigenschaften mit erhdéhtem
Nahrwert wirde den Wert von Patenten steigern.
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In der Geflugelzucht wird erwartet, dass Patente in zehn Jahren eine sehr
groBe Bedeutung haben werden. Die Zuchtunternehmen seien bereit,
patentierte Technologien zu benutzen und dafir Gebihren zu zahlen. Um
bestehende Patente herum zu arbeiten sei sehr komplex und kostspielig: man
muUsse entweder grof3e Investitionen tatigen oder ohne genomische Selektion
arbeiten. Erwartet wird die Patentierung von Technologien, die im
Selektionsprozess eingesetzt werden, weniger jedoch der Selektionsverfahren
selbst. Bei einer Amortisationszeit technischer Erfindungen von 15-20 Jahren
sind Patente wesentlich fir den Innovationsprozess. Die breitere
Gefltgelwirtschaft sei sich der Kosten fur die Patente auf der Zuchtstufe
vermutlich nicht bewusst, im Vergleich zu der die Kosten fir die Beschaffung
von genetischem Material relativ klein seien.

Fur die Schweinezucht wird erwartet, dass in zehn Jahren Betriebsgeheimnisse
wichtiger sein werden als Patente. Hier seien die Kosten der Patentierung im
Vergleich zu anderen Schutzstrategien zu hoch. Die Bedeutung von Patenten
werde wachsen, je mehr die Tierzucht groBe, stark konzentrierte Strukturen
entwickle. Ein anderer Befragter sieht die kinftige Bedeutung von Patenten
im Schweinesektor vom Erfolg des Genome Editing abhangen.

In der Pferdezucht wird die kinftige Bedeutung von Patenten als ungewiss
eingeschatzt. Sie hange von der Entdeckungsrate und der Biologie, der
Rechtsentwicklung und vor allem der Zahlungsbereitschaft flr patentierte
Erfindungen, insbesondere fur genetische Tests ab. Es wird erwartet, dass in
10 Jahren 100-200 genetische Tests zur Verfigung stehen, die fur Zuchter
interessant sein kdnnten. Der Vertreter der britischen Pferdewirtschaft kann
sich hingegen schwer vorstellen, dass Patente im Pferdebereich in absehbarer
Zeit eine Rolle spielen. Er halt dies allenfalls in Landern wie Frankreich,
Deutschland und den Niederlanden fur denkbar, in denen die Pferdezucht aus
seiner Sicht besser strukturiert ist.

Die Vertreter der britischen Rinderzucht befirchten, dass ihr Sektor in zehn
Jahren weitgehend von US-amerikanischen Unternehmen dominiert wird,
wenn die britischen Unternehmen nicht mit diesen zusammen arbeiten. Sie
erwarten, dass ohne staatliche Intervention die Tierzucht in allen Sektoren von
wenigen Privatunternehmen kontrolliert wird. Diese Unternehmen wiurden
keine Rucksicht auf die Erhaltung des Genpools nehmen, was zu einem
Verlust an genetischer Vielfalt fUhren werde.

5334
Strategien fir den Schutz von Ziichtungserfolgen

Generell werden vier Strategien fir den Schutz von Zichtungserfolgen
verfolgt:

e Know-How und Betriebsgeheimnisse,
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e schnelle Zlchtungsfortschritte und biologische Barrieren (insbesondere
die selektive Herausgabe von Zuchtmaterial),

e Patente bzw. andere geistige Eigentumsrechte, wo diese verfligbar
sind, sowie

e privatrechtliche  Vereinbarungen  Uber  Geheimhaltung  und
Nutzungseinschrankungen flr erworbenes Zuchtmaterial.

Die Unternehmen aus der Hahnerzucht schitzen ihre Zichtungserfolge auf
fanf Wegen:

e Behandlung des Zuchtmaterials als Betriebsgeheimnis (trade secret)

e vertraglich (vorwiegend) durch Beschrankung der erlaubten Nutzung
bei der Herausgabe von Zuchtmaterial,

e biologisch, indem nur Kreuzungen aus bis zu vier Linien an Kunden
gegeben werden, um Rickkreuzung unméglich zu machen;

e Herausgabe nur eines Geschlechts aus jeder Linie;

e Geschwindigkeit des eigenen Zuchtungsfortschritts, um moglichen
Wettbewerbern voraus zu sein.

Von einem der befragten Unternehmen aus dem Gefligelsektor werden
Patente genutzt, etwa um genetische Marker zu schitzen. Das andere
Unternehmen verfolgt derzeit keine Patente mehr, da die Technologie sich
weiterentwickelt habe. Patentschutz auf Tiere, etwa mit spezifischen
Eigenschaften, wird von einem der befragten Gefligelziichter als nicht
angemessen und nicht effektiv abgelehnt. Der gleiche Befragte lehnt ein
Aquivalent zum Pflanzensortenrecht fir den Tierbereich als nicht adaquat ab,
um die Rechte der Zuchter und der Kunden zu schiitzen.

Im Bereich der Schweinezucht werden neue Zlichtungen vor allem durch
vertragliche Nutzungseinschrankungen geschutzt. Friher spielten Patente auf
DNA-Tests, die mit spezifischen Eigenschaften assoziiert sind, eine Rolle. Nun
gehe die Entwicklung bei der Patentierung in Richtung Genome Editing, etwa
um Resistenzen gegen virale Erkrankungen zu entdecken.

In der kommerziellen Rinderzucht werden Zichtungserfolge durch schnellen
Zichtungsfortschritt, Geheimhaltung sowie Patente geschitzt. Der befragte
Rinderzuchtverband verfolgt ein gegensatzliches Geschaftsmodell und macht
neue Entwicklungen allen Mitgliedern zuganglich.

In der britischen Pferdezucht werden Zichtungserfolge durch Eintrag in
Herdbucher (,stud-books”) geschitzt. Fur seltene Pferderassen ist die Sektion
X von Bedeutung. In der internationalen Pferdezucht, vor allem in den USA
und Irland, gibt es vereinzelte Patente auf Testverfahren fir spezifische
Eigenschaften (siehe oben).

FUr einen der befragten Universitatswissenschaftler ist schnelles Publizieren
eine wichtige Strategie, um Prioritdt zu dokumentieren. Gleichzeitig beruht
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die Zusammenarbeit mit Unternehmen (in diesem Fall in der Schweinezucht in
SlUdostasien) auf der Basis von trade secrets. Die Universitdten halten die
Forscher an, ihre Erfindungen durch Patente zu schitzen, um eine
Kommerzialisierung und damit Uberhaupt eine praktische Anwendung zu
erleichtern.

Einer der englischen Patentrichter verwies auf die Regeln zum
Vertrauensbruch im Common Law-System, die vom persoénlichen Vertrauen
bis zum technischen Betriebsgeheimnis reichen.

Die befragten Patentanwalte empfahlen durchgehend eine
Mehrstufenstrategie.

Ein britischer Anwalt wies auf die zunehmende Bedeutung von
Produktpatenten hin.

FUr transgene Tiere wurde empfohlen, sich die zUchterisch
Ubertragbaren Eigenschaften des Tieres patentieren zu lassen. In den
USA stehe dazu jedoch eine Entscheidung des Supreme Court aus.
Immerhin seien Stammzellen in den USA patentierbar.

Bei einem Gen, das eine bestimmte Eigenschaft oder Funktion austbt,
empfehle es sich, den Zweck zu patentieren.

FUr nicht patentierbare Zuchterfolge wurden Betriebsgeheimnisse
(trade secret) als Strategie empfohlen. Beispielsweise sei ein genetisch
Uberlegenes Tier, das groBere Mengen eines bekannten Proteins
erzeugt, nicht patentierbar, da der Erfindungsprozess nicht
reproduzierbar sei (,no one can reverse invent it"”).

Die Patentierbarkeit von DNA-Patenten ist in den USA derzeit unter
Revision.

Gegen eine Patentierung sprachen oft die hohen Kosten, der national
beschrankte  Geltungsbereich sowie die Veroffentlichungspflicht.  Im
Agrarsektor seien Betriebsgeheimnisse daher oft die bessere Strategie.

5335
Erfahrungen mit der Praxis der Patenterteilung

Die Patentanwalte zeigen sich generell zufrieden mit ihren Erfahrungen bei
der Patenterteilung und stehen dem Patentierungsprozess grundsatzlich
positiv gegentber. Sie zeigen eine dem Common Law entsprechendes
Vertrauen in den Prozess, der sich Uber zwei Jahrhunderte entwickelt hat, sich
weiter entwickelt und im Zeitablauf weiter verbessern wird. In den USA hat
sich aus ihrer Sicht der Patentprifungsprozess in den letzten Jahren merklich
verbessert und weist nun eine hohere Konsistenz und Qualitat auf,
Zurtckweisungen werden nachvollziehbar begriindet, es gibt verninftige
Diskussionen und sowohl die Ergebnisse wie die Verfahren sind robuster
geworden. Auch die Dauer der Verfahren in den USA sei merklich verkdirzt.
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Das Europdische Patentamt wird ebenfalls generell positiv bewertet. Auf
beiden Seiten des Atlantiks werden die Patentprifer als gut ausgebildet, aber
Uberlastet geschildert. Als Anwalt gibt man sich daher Muhe, den Prifern
genau zu erklaren, worin die Erfindung sich vom vorhandenen Wissen
unterscheidet. Schlechte Erfahrungen mit einzelnen Prifern werden nicht als
systemisches Problem wahrgenommen.

Aus Sicht der Patentprifer ist das Patenterteilungsverfahren ein Prozess der
zunehmenden Klarung und zumeist Spezifizierung der Anspriche. Nur in
wenigen Fallen ist nach zwei bis drei Runden keine Einigung dariber
hergestellt, was patentierbar ist und was nicht.

Die Wahrnehmung der Zuchter ist kritischer. Ihre Erfahrung hangt wesentlich
vom individuellen Patentprifer ab. Mehrere Zlchter duBerten sich kritisch
Uber die Qualifikation von Patentprtfern, mit denen sie zu tun hatten, andere
zeigten sich sehr anerkennend Uber die hohe Qualifikation der Prifer. Ein
Zichter auBerte sich sehr positiv Uber die Zuverlassigkeit und Transparenz der
Patentverfahren in Europa und den USA.

Aus Sicht der Zuchter sind die Verfahren oft langwierig, zeit- und
arbeitswendig und der Erfolg ist am Ende ungewiss. Man misse ein Team von
Wissenschaftlern und Juristen zusammenstellen. In manchen Fallen sei die
Technologie schon Uberholt, ehe ein Patent erteilt wird.

Die Gelegenheit, persénlich mit dem Patentprifer zu diskutieren, wird positiv
erlebt.

Daneben gab es negative Erfahrungen mit o&ffentlicher Kritik an der
Patentierung von Ergebnissen aus Offentlich finanzierter Forschung. Ein
kommerzieller Zichter ist besorgt, dass 6ffentliche ,, Emotionen” Druck auf die
Patentprufer austben, Patente nicht zu erteilen. Im Ergebnis gerate ein Land
entweder in einen Wettbewerbsnachteil, oder alles Wissen werde geheim
gehalten, oder Investitionen blieben aus, was letztendlich zu mehr Hunger in
der Welt fuhre.

Mehrere Zlchter berichteten auch von negativen Erfahrungen mit Patenten
Dritter, die aus ihrer Sicht nicht hatten erteilt werden sollen, etwa das Cornell-
Patent, das Spermasexing-Patent von XY (jetzt ST) oder ein Patent von GTG in
Australien auf alle nicht-genetischen Marker. Solche Patente erzeugen
Frustration und ein Geflhl der Hilflosigkeit, weil etablierte Verfahren plétzlich
nicht mehr frei zuganglich sind.

Frustration erwdchst aus der Schwierigkeit, das Patentgeschehen zu
Uberwachen. Ebenso wird als problematisch erlebt, dass Patente in den USA
erst nach ihrer Erteilung angefochten werden kénnen.

Mehrere Zlchter haben unterschiedliche Erfahrungen in verschiedenen
Landern gemacht. Der Patentierungsprozess in Australien wird als relativ
einfach erlebt, Kanada als besonders langsam. Auch die Zuverlassigkeit der
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Verfahren variiere. Ein ZUchter fand die Situation in China, Indien, Korea und
Indonesien schwierig, vor allem aufgrund der mangelnden Kompetenz der
Prifer.

Aus Sicht der NGO-Vertreter, die grundsatzlich gegen Patente im Bereich der
Tierzucht sind, stellt sich die Frage nach den Erfahrungen mit der
Patenterteilung umgekehrt: Wie koénnen Patente erfolgreich angefochten
werden? Demnach gibt es zwei Wege: der effektivere, einfachere und billigere
Weg sei 6ffentliche Kritik am Antragsteller unter Hinweis darauf, dass das
Patent ein Monopol erzeuge und einen Fall von Biopiraterie darstelle. In vielen
Fallen wirden Patentanspriche lautlos fallen gelassen. Der Weg durch die
Gerichte sei hingegen eine Verschwendung von Ressourcen. Wegen der
hohen Kosten kdnnten NGOs den Klageweg nur beschreiten, wenn die
Anwalte pro bono arbeiten. Der Wert der Verfahren sei in vielen Fallen rein
symbolisch, da das Monopol bis zur Entscheidung aufrechterhalten werden —
in einem Fall 14 Jahre. Das Patentverfahren leide darunter, dass die hohen
Kosten fir groBe Unternehmen kein Hindernis darstellen, wohl aber far
kleinere Unternehmen und Vertreter der Zivilgesellschaft.

5336
Problembereiche und Lésungsansdtze

Die Interviewpartner wurden gebeten, ihre gréBten Sorgen im
Zusammenhang mit Biopatenten zu nennen. AnschlieBend wurden sie
gebeten, Lésungsvorschlage fur die von ihnen angesprochenen Probleme zu
machen. Einen thematisch gegliederten Uberblick tiber die Antworten gibt die
folgenden Tabelle #.

Die Problembereiche, die genannt werden, spiegeln deutlich wider, ob die
Befragten selbst Nutzer des Patentsystems sind, im Patentsystem mitwirken
oder als AuBenstehende dem Patentsystem skeptisch gegentber stehen.

In Bezug auf die Praxis der Patentierung stehen vier Themen im Vordergrund:
Sehr breite Patentanspriiche und , konzeptionelle” Patente,
Grenzen der Patentierbarkeit, z.B. DNA-Sequenzen,
Bestimmung der Erfindungshohe und Erteilung , trivialer” Patente

mangelndes Verstandnis der Patentprifer Gber die Auswirkungen von
Patenten.

Die Nutzer des Patenterteilungsverfahrens kritisieren:
die hohen Kosten;
die lange Dauer und die damit verbundene Unsicherheit,

die Notwendigkeit, Know-How preiszugeben, ohne mit Sicherheit
einen Rechtsschutz zu erhalten.

An den Verfahren der Patentanfechtung werden kritisiert:
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die hohen Kosten;
Inkonsistenz zwischen EPA und nationaler Rechtsprechung;

die Schwierigkeiten und geringen Erfolgsaussichten bei der
Patentanfechtung.

Sehr viele Sorgen beziehen sich auf die Wirkungen der Patentierung. Hier
lassen sich sieben Problembereich unterscheiden:

Schlisselpatente, die den Innovationsprozess hemmen;

die Entstehung von Patentdickichten (Relevanz fur die Tierzucht
unklar);

Patentierung als wettbewerbshemmende Strategie, zum Beispiel durch
Schaffung von Patent-,, Minenfeldern”;

Anreizwirkungen, die den Innovationsprozess in eine falsche Richtung
lenken (private Ressourcenkontrolle statt Losung gesellschaftlicher
Probleme);

die Notwendigkeit eines starken Systems geistiger Eigentumsrechte im
internationalen Standortwettbewerb;

Konflikte um die Patentierung von Ergebnissen &ffentlich finanzierter
Forschung;

Ausdifferenzierung von Zwei-Ebenen-Zuchtsystemen mit einem High-
Tech-Sektor und einem Billigsektor mit Tieren von sehr geringer
genetischer Qualitat.

SchlieBlich  sorgen sich einige der Befragten um die politischen
Rahmenbedingungen, allerdings mit gegensatzlichen Befurchtungen:

einerseits die Kritik an einem technologiefeindlichen politischen Bias,

andererseits die Sorge, dass es im Bereich der Tierzucht und -
produktion am Verstandnis der Patentierung und ihrer Auswirkungen
mangelt.

239



Feindt/Fricke/Fuhr/Dempfle

Abschlussbericht

Tabelle 21: Problembereiche und Lésungsvorschldge im Bereich der Biopatentierung
n=16 Befragte in den USA und GroBbritannien, Herbst 2012.

Problembereich Lésungsvorschlag Akteur
Patentierung und

Patentanspriiche

Ubertragung von | Entfernung der [ NGO-Vertreter
Rechtsdoktrinen aus einem | Exklusivitdt aus  dem

anderen Bereich auf | Patentrecht far

biologische Patente

biologische Patente

Breite mancher | Enger gefasste Ansprlche | Patentamt
Patentanspriche im Patentantrag;

Fallrecht, das

Antragsteller in  diese

Richtung lenkt
Breite mancher | Mit Klage drohen NGO-Vertreter
Patentanspriiche

Erteilung zu breiter Patente,
insbesondere  konzeptioneller
Patente,

zB. GTG in
Marshfield Lab

Australien,

Bessere Ausbildung der
Patentprufer;

kein Einsatz unerfahrener
Berufsanfanger,

mehr Zeit fur Prifer pro
Fall;

Gelegenheit
Einwendungen vor
Patenterteilung

fur
der

Patentrichter,
Tierzlchter

Erteilung von konzeptionellen
Patenten — Megalomanie und
Inkompetenz des EPA

Patentgerichte

Patentrichter

Zusammenspiel von | Fallrecht; Patentamt
Technologie und | wissen der Patentpriifer
Computerprogrammen -

Grenze der Patentierbarkeit

(technological inventions vs.

.mental acts”)

Grenzen der Patentierbarkeit, | Keine politische | Tierzichter
z.B. Zelllinien vs. Tiere Einmischung

Unklarheit, was patentierbare
Materie ist (Myriad-Fall)

Mehrstufige Strategie im
Patentantrag: a) DNA, b)

Patentanwalt
(USA)

240



Biopatente in der Tierzucht

Hochschule Darmstadt/Cardiff University

Organismus, der DNA

enthalt

Unklarheit, ob isolierte DNA-
Sequenzen patentierbar sind
(Myriad-Fall)

Es braucht Zeit, bis der
Fall den Weg durch die
gerichtlichen  Instanzen
gemacht hat.

Patentanwalt
(USA)

Patentierbarkeit von Genen | Biopatentrichtlinie; Patentamt
und Gensequenzen Rechtsauslegung  durch
Gerichte
Patentierbarkeit von | Fallrecht Patentamt
Stammzellen
Bestimmung der | Aufmerksamkeit fir die|Patentamt
Erfindungshohe technologische
Entwicklung; laufende
Erfahrung;
technische Kompetenz;
Fortbildung
Vielzahl von Patenten fur Patentrichter

triviale Verbesserungen

Erteilung von Patenten auf
Verfahren, die nicht neu sind,
z.B. Spermasexing-Patent von
XY/ST, bekannter Gendefekt
bei Hihnern

Bessere Ausbildung der
Patentprifer;

kein Einsatz unerfahrener
Berufsanfanger,

mehr Zeit fur Prifer pro
Fall;

Tierzlchter

Gelegenheit far
Einwendungen vor der
Patenterteilung
Erteilung von trivialen |[Enge  Auslegung  der | NGO-Vertreter
Patenten auf offensichtliche | Kriterien
technische  Schritte  durch
Uberdehnung der Kategorien
des Patentrechts
Patentprifer verstehen die|Zugang zu | Zuchtverband
Auswirkungen auf die | Referenzmaterial und
zlchterische Praxis nicht Zuchtexperten;
Abschatzung der
Auswirkungen eines
Patents, etwa wie im
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Planungsrecht

GroBe Zahl
Patentantragen

von

Patent-Monitoring durch
die Industrie

TierzUchter

Verfahren der Patenterteilung

Kosten des | Kostenreduzierung — EPO | Patentanwalt

Patentierungsverfahrens beim | hat derzeit einen

EPA, inklusive héherer | Uberschuss von 86

Anwaltskosten Millionen Euro

Kosten der Patentierung in Tierzlchter

den USA

Dauer der Patentverfahren Mehr Patentprifer | Tierzichter
einstellen

Dauer der Patentverfahren
und bestehende Unsicherheit
bis zur Entscheidung

Patentanwalt

Notwendigkeit zur
Veroffentlichung von Know-
How ohne Schutzgarantie

Teile des Patentantrags
vertraulich behandeln

TierzUchter

Offenbarung und Prioritat:
Hohere Anforderungen an
,written description”

Patentantrag so frih wie
moglich  stellen  und
laufend aktualisieren

Patentanwalt
(USA)

Verfahren der

Patentanfechtung

Disparitat zwischen den EPA-
Verfahren und dem englischen

Patentrichter

Gerichtsprozess - keine

Rechtssicherheit

Kosten der Verfahren, | Vereinfachung und | Patentrichter
inklusive Kosten flr | Verbesserung der

Rechtsbeihilfe

Verfahren, zum Beispiel
UK Patent County Court;

Kostenbewusstsein

Mediation in den frihen
Schritten des Verfahrens

Patentrichter

Kosten der Verfahren
beginstigen starke Interessen
und benachteiligen

Erteilte Patente sind schwer
anzufechten

Tierzlchter
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Patentamt hat ein
Eigeninteresse an der
Aufrechterhaltung erteilter
Patente

Tierzlchter

Wirkung von Patenten

Gerichtliche
Verflgungen;
angemessene
Lizenzgebihren

Patentrichter

SchlUsselpatente, z.B. Myriad
Patente hemmen den
Innovationsprozess

Zwangslizenzen;

Verminderte Dauer des
Patentschutzes, z.B. 6-12
Jahre

NGO-Vertreter

Patentdickicht: Biokraftstoffe, | Siehe Bericht des Nuffield | Patentamt
synthetische Biologie Council, Hargreaves
Review,
siehe Bericht Uber
laufende Arbeit des UK
Intellectual Property
Office
Patentdickicht: in der Patentamt
Tierzucht  nicht  gentgend
Patente vorhanden, auBer

eventuell im Milchsektor

Lander ohne starken Schutz
geistiger Eigentumsrechte sind
unattraktiv als Standort

Verhandlungen und

politischer Druck;

wirtschaftlicher Druck

Tierzlchter

GroBBe Unternehmen schaffen
Patent-, Minenfelder” mit
trivialen Patenten, z.B.
Monsanto um Roundup

Richter und Patentprufer
mussen entscheiden, ob
gerichtliche  Verfolgung
die Mihe wert ist

Patentrichter

Evergreening von Patenten

NGO-Vertreter

,Clevere” Unternehmen
nutzen das Patentrecht aus

Selbst in F&E investieren
und zuerst patentieren —
aber es fehlt an Geld

Zuchtverband

Ungleichheit, weitere
Starkung der dominanten
Unternehmen

Rigoroses
Entschadigungs-
Haftungsrecht

und

NGO-Vertreter

Patente schaffen zusatzliche

NGO-Vertreter
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Schicht von Eigentum an
lebenden Dingen, Prozessen
und Produkten, die fur das

menschliche Uberleben
notwendig sind
Mangelnde Transparenz, | Keine Abhilfe, Gefuhl der | Zuchtverband

woran geforscht wird

Hilflosigkeit  gegenlber
groBBen Unternehmen

Falsche Richtung des

Innovationsprozesses

Keine Patentierung von
,Leben”

NGO-Vertreter

Ausschreibung von
Preisen fur Entdeckungen
im offentlichen Interesse;

Kollaborative
Innovationssysteme
zwischen Landwirten und
Universitaten,

offentliche Forschung

NGO-Vertreter

Ermutigt rein instrumentellen
Umgang mit Tieren und auf

NGO-Vertreter

lange  Sicht  auch  mit
Menschen
Patente erlauben die | Schaffung von Common- | NGO-Vertreter

Privatisierung von genetischen
Ressourcen

Pool-Ressourcen, etwa
nach Art des ITPGRFA

Schaffung eines Zwei-Ebenen-
Zuchtsystems mit einem High-
Tech-Sektor und einem
Billigsektor mit Tieren von sehr
geringer genetischer Qualitat

Staatliche ~ Regulierung,
z.B. Hengstlizenzen;

Aufklarung von
Pferdebesitzern tber den
Zuchtwert ihrer Tiere;

Kastrationskliniken

Pferdeverband

Viele Patente erzielen kaum
Lizenzeinnahmen

Hangt von der Tierart ab

TierzUchter

Wahrgenommene  Konflikte Tierzlchter
zwischen offentlicher

Forschung und Beteiligung

privater Unternehmen

Unzureichende Nutzung von |Bayh-Dole Act in den USA | Tierzlichter

Ergebnissen offentlicher

hat Investitionen
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Forschung befordert
Unzureichende Nutzung von | Veréffentlichung; Tierzlchter
Ergebnissen offentlicher | Zusammenarbeit mit
Forschung Laboren (bei Tests),

Patente nicht relevant
Wissenschaftler wirden lieber Patentanwalt
nicht patentieren, aber (USA)
Universitaten drangen darauf
Politische
Rahmenbedingungen
Technologiefeindlicher Internationaler Handel | ZUchter
politischer Bias statt politischer

Einmischung
Mangelndes Verstandnis von | Aufklarung Zuchtverband

Patenten im Rindersektor

5337
Gute Erfahrungen mit Biopatentierung

Nach Nennung der Problembereiche wurden die Gesprachspartner gefragt, ob
sie auch von guten Erfahrungen bei der Prifung und Erteilung von
Biopatenten berichten kénnen.

Ausdrucklich keine guten Erfahrungen hatten ein NGO-Vertreter, ein
Patentrichter, ein Zuchtverband und ein Tierzlichter. Der Vertreter eines
Pferdedachverbands hatte keine personliche Erfahrungen.

Einige der Tierzlchter berichteten von folgenden positiven Erfahrungen:
schnelle und unproblematische Erteilung eines Patents,

personliches Treffen mit dem Patentprifer (zusammen mit dem
Patentanwalt) zur Klarung von Fragen.

Die Patentanwalte erlebten positiv:
produktive Beziehung mit dem Patentprifer;

prazise Erklarung von Einwenden durch den Patentprifer und
Gelegenheit, die Erfindung und ihre Neuheit genauer zu erklaren;

Teilnahme an einem Pilotprogramm, in dem Patentantrage innerhalb
von 12 Monaten entschieden wurden

Aus Sicht des Patentamts ist es positiv, wenn Antragsteller schnell und positiv
kommunizieren und auf Einwande eingehen.
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Ein NGO-Vertreter empfand es als positiv, den Einspruch gegen ein Patent
gewonnen zu haben, beschrieb das Verfahren aber als teuer und aufwandig.

Insgesamt erleben die Nutzer des Patentverfahrens also die Gelegenheit als
positiv, eine personliche Arbeitsbeziehung aufzubauen, welche die schnelle
und konstruktive Klarung der Patentanspriiche erleichtert.

5338
Vor- und Nachteile der Biopatentierung

Nachdem einzelne Erfahrungen und Falle besprochen waren, baten wir unsere
Gesprachspartner zusammenzufassen, welches aus ihrer Sicht die wichtigsten
Vor- und Nachteile der Biopatentierung im Bereich de Tierzucht sind. Die
folgenden beiden Tabellen # und # fassen die Ergebnisse — nach Themen

sortiert — zusammen.

Tabelle 22: Vorteile der Biopatentierung,
n=16 Befragte in den USA und GroBbritannien, Herbst 2012

Vortell

Befragtengruppe

Aus Sicht des Erfinders bzw. Patenthalters

Kontrolle Gber den Zugang zu einer Zichtung

NGO-Vertreter

Kontrolle Uber Produkte, z.B. Milch

NGO-Vertreter

Nutzen aus neuen Zlchtungen, zum Beispiel besser

NGO-Vertreter

an den Klimawandel angepasste Tiere, kann
internalisiert werden

Jede Entwicklung eines neuen Verfahrens kann |Tierzlchter
geschitzt werden

Schutz von Erfindungen und Generierung von | Tierzichter
Geldern fUr Forschung

Anerkennung flr den Erfinder Tierzlichter

Schutz der Erfindung und der Investitionen

Patentanwalt

Tierzlichter
Beriicksichtigt den Zeithorizont der Erfindungen in | Tierzlichter
der Zuchtungstechnologie
Internationale Harmonisierung des Patentrechts TierzUchter

Aus Sicht des Sektors

Offenbarung der Erfindung

Patentanwalt

Erleichtert die Kommunikation, v.a. in kleinen

Patentanwalt
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Sektoren, wo die Kommerzialisierung vieler

Erfindungen nicht lohnt

Verbesserung des Zuchtmaterials

Tierzlchter

Beschleunigung des genetischen Fortschritts Tierzlchter
Maoglichkeit der genetischen Selektion in kurzeren | Tierzlchter
Zeitrdumen

Fordert die Nutzung von Technologie und |Tierzlchter
Erfindungen

Ermutigen Investitionen in neuartige Ideen Tierzlchter
Schiutzt positive neue Technologien, v.a. wenn das | Zuchtverband

Patent nicht ausschlieBlich kommerziell genutzt wird

Ermutigt Forschung

TierzUchter

Tabelle 23 Nachteile der Biopatentierung,

n=16 Befragte in den USA und GroBbritannien, Herbst 2012

Nachteil Befragtengruppe
Aus Sicht des Erfinders

Teuer Tierztichter
Kosten Tierziichter
Kosten: Patentanwalt
Im  Tiersektor  Uberwiegen die Kosten der |Tierzlchter
Patentierung oft den mdglichen Nutzen bzw. die
Zahlungsbereitschaft, —verstarkt bei  weltweiten

Patenten

Anforderung, die Erfindung zu offenbaren, ist|Patentanwalt
kostenaufwendig, man verrat wie man arbeitet und Tierziichter
der Schutz ist nicht sicher.

Patentierung ist ein emotionales 6ffentliches Thema | Tierzlichter
geworden.

Das Patentierungsverfahren ist mihsam. TierzUchter
Man braucht einen erfahrenen Patentanwalt. Tierztichter

Aus Sicht des Sektors

Neue Zlchtungen, die zum Beispiel besser an
Klimawandel angepasst sind, sind nicht ohne
weiteres zuganglich

NGO-Vertreter
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Einige Patente sind unserids und blockieren kinftige
Entwicklungen, z.B. das australische Patent auf nicht-
kodierende Sequenzen

Tierzlchter

Fehlerhafte Erteilung von Patenten, die nicht

rechtzeitig vom Sektor erkannt werden

Tierzlchter

Marktdifferenzierung, die nicht den Wert der Tiere | Zuchtverband
reflektiert

Verzogert den Zuchtfortschritt, wenn einzelne | Zuchtverband
Unternehmen mit Patenten den Markt dominieren

Destruktive Konsequenzen eines Patents auf die|Zuchtverband
Zuchtungslandschaft werden im
Patenterteilungsverfahren nicht berlcksichtigt.

Schafft ein Zwei-Ebenen Zuchtsystem mit einem | Pferdeverband
High-Tech-Sektor und einem Billigsektor mit geringer

genetischer Qualitat

Ermutigt billige Produktion von Tieren Pferdeverband
Hobbypferdehalter vermeiden hohe Kosten fir|Pferdeverband

genetische Tests mit negativen Konsequenzen fir die
genetische Qualitdt des Bestands

Aus Sicht Dritter

Dritte kdnnen die Erfindung nicht nutzen

Patentanwalt

Der Schutz verschlieBt den Zugang fur unabhangige
Organisationen.

Zuchtverband

Aus Sicht der Gesellschaft

Zuchter fokussieren in der Entwicklung auf weniger
genetische Diversitat

NGO-Vertreter

Anreize zu Erfindungen flur private Aneignung von
genetischen Ressourcen

NGO-Vertreter

5339

Kompatibilitit des Patentrecht mit der tierziichterischen Praxis und

mogliche Lésungsansdtze

Nach der Bewertung der Vor- und Nachteile der Patentierung wollten wir
wissen, wie die Befragten die Vereinbarkeit von Patent und der Praxis in der
Tierzucht einschatzen und ob sie magliche Konflikte sehen.

Nach Ansicht der Patentanwalte leistet das Patentsystem einen guten Dienst
fur die Tierzucht. Produktpatente gewahrten einen angemessenen Schutz, der
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nicht auf bestimmte Verfahren beschrankt sei. Es gebe Besorgnisse Dritter, fur
die ein befragter Anwalt aber ,wenig Sympathie” hat. Die Anwendung der
allgemeinen Patentkriterien wird ausdricklich begrii3t und fir Ausnahmen far
den Bereich der Tierzucht gibt es seitens der Patentanwalte wenig
Verstandnis.

Nach Ansicht eines NGO-Vertreter hingegen sind Prozesse des Lebens nicht
hinreichend verstanden, um vollstandig beschrieben zu werden. Ein Patent
entziehe die geschltzte biologische Materie daher dem Zugriff Dritter,
erzeuge aber allenfalls unsicheres Wissen. Um dies zu vermeiden, sollten
biologische Verfahren und Materie nicht patentierbar sein.

Ein anderer NGO-Vertreter sieht angesichts der fortgeschrittenen
Monopolisierung auf der Verarbeitungsebene im  Gefligel- und
Schweinesektor kaum noch eine Notwendigkeit zur Patentierung, solange
nicht ein Wundertier erfunden werde. Wahrend angesichts des Klimawandels
mehr genetische Vielfalt notwendig sei, seien Oligopolisten mehr an
Uniformitat der Produkte interessiert. Bendtigt werde eine o6ffentliche
Diskussion Uber die weitgehend anerkannten Schwdchen des Patentsystems:
Unterstitzung von Marktmacht und wenig Anreize zur Berlcksichtigung von
Umweltbelangen, Klimawandel und Biodiversitat.

In GroBbritannien hat es bisher offenbar keine Diskussion zur Rolle von
Patenten in der Tierzucht gegeben. Unter Pflanzenzlichtern besteht die
Beflirchtung, dass in Zukunft Pflanzen, die von zlchterischem Interesse sind,
durch ein Patent auf eine modifizierte Eigenschaft geschitzt und daher nicht
far die weitere Zlchtung zuganglich sind, auch wenn die Eigenschaften von
Interesse nicht die modifizierten sind. Weiterhin besteht Sorge Uber die
Patentierung von im Wesentlichen biologischen Verfahren.

Nach Ansicht eines Hlhnerzlchters bestehen Lucken im Patentsystem, weil
einige Lander, insbesondere in Sudafrika, Sidamerika und dem mittleren
Osten noch nicht Teil des internationalen Systems zum Schutz geistigen
Eigentums sind. Diese Licken werden derzeit aktiv bearbeitet und es gebe
groBe Fortschritte in Landern wie China, Indien, Thailand, Malaysia und
Indonesien. Ein anderer HUhnerzlchter berichtet, dass die in der Zuchtung
verwendete Technologie weitgehend durch Patents abgedeckt seien. Es habe
bereits Probleme gegeben, weil die Lizenzen sehr teuer seien.

Fur einen — ebenfalls aktiv patentierenden - Schweinezlchter waren die
gewahrten Biopatente anfangs zu breit, mittlerweile seien sie aber zu eng.
Zudem wirden im Bereich der Tierzucht manchmal Patente auf Verfahren
erteilt, die offensichtlich und nicht erfinderisch seien. Abhilfe kénnten besser
ausgebildete Patentprifer, mehr Prifzeit pro Fall sowie die Gelegenheit fir
Kommentierung von Auf3en bringen.

Ein weiterer, ebenfalls aktiv patentierender Schweinezlchter erinnert daran,
dass in der Vergangenheit im Bereich der Schweinezucht langst eingefihrte

249



Feindt/Fricke/Fuhr/Dempfle

Abschlussbericht

moderne Methoden im Nachhinein patentiert wurden, als sie bereits zum
Stand des Wissens gehorten. Der grundlegende biologische Prozess dirfe
nicht patentierbar sein, ,add-ons” hingegen schon. Um ungerechtfertigte
Patent zu vermeiden, sollten Patentantrage vor der Patentgewahrung der
Offentlichkeit zur Kommentierung zugénglich sein.

Ein Befragter aus dem Rinderbereich gab zu bedenken, dass das Patentrecht
immer hinterher hinke, weil es jedes Jahr neue Formen des Lebens gebe. Es
gebe eine emotionale Debatte um die Patentierung in der Tierzucht, aber
wenn man es nicht mache, missten unsere Enkel hungern. Ein Problem
stellten jedoch Patente ohne Anwendung dar (,you have to enable it”). Die
Laufzeit eines Patents sollte je nach seiner tatsachlichen Anwendung verkurzt
oder verlangert werden (,,use it or lose it").

Der befragte Rinderzuchtverband weist eine Kompatibilitdt von Patentrecht
und Zucht zurlick. Das Cornell-Patent habe gezeigt, dass ein Verfahren, dass
allen zuganglich sein sollte, ohne kommerzielle Anwendung angeeignet
wurde. Weiterhin wird ein ,race to genotyping” erwartet. Als Gegenmittel
werden unsere Studie, eine breite Diskussion in ganz Europa und letzten
Endes Regulation gefordert.

Fur den Pferdebereich werden Patente von dem befragten aktiven
Wissenschaftler als nicht besonders hilfreich eingeschatzt. Auch gebe es
schlechte Erfahrungen mit zweifelhaften Patenten, auf deren Basis sich
Individuen Zugang zum Forschungsprozess verschaffen wollten. Der Vertreter
eines Pferdeverbands bezweifelt, ob angesichts der vielfaltigen Zuchtziele eine
industrielle Vorgehensweise Uberhaupt angemessen sei. Im Bereich der
Vollbliter wirden Biopatente Besorgnisse Uber die Biodiversitat auslésen. Bei
Einsatz der Genomsequenzierung wurde ein Verlust an genetischer Vielfalt
beflrchtet. Die Bedenken beziehen sich hier also eher auf die Auswirkungen
der genannten Technologien als auf den durch ein Patent gewahrten Schutz.

53310
Gewichtung der bisher im Projekt identifizierten Problembereiche

Im weiteren Verlauf des Gesprachs wurden die Befragten gebeten, insgesamt
17 Problembereichen, die zuvor im Projekt identifiziert worden waren,
daraufhin  zu bewerten, wie wichtige diese jeweils aus Sicht des
Unternehmens oder der Organisation sind. Dabei wurde die folgende Skala
vorgegeben:

3 = Sehr wichtig, 2 = wichtig, 1= weniger wichtig, 0 = unwichtig.

Die folgende Abbildung # zeigt die durchschnittlich Gewichtung sowie die
Standardabweichung der Gewichtung nach Befragten. Je geringer die
Standardabweichung, desto ahnlicher gewichtet der oder die Befragte die
verschiedenen Themenbereiche. In Abbildung # fasst die Gruppe der
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Patentjuristen die befragten Patentanwalte, Patentrichter und Patentprifer
zusammen. Die Gruppe der Tierziichter beinhaltet auch die beiden Zlchter an
Universitaten. Im Mittel werden die Problembereich mit 2.19, also sehr hoch
gewichtet. Die durchschnittliche Standardabweichung liegt bei 0.86, also
etwas weniger als 1 Schritt auf einer Dreierskala.

Abbildung 3 zeigt, dass eine heterogene Gruppe von vier Befragten — ein
NGO-Vertreter, ein Richter, ein britischer Tierzuchtverband und ein
kommerzieller Schweinezlchter — die Themenbereich durchweg sehr hoch
gewichten. Die beiden im Durchschnitt mit Abstand niedrigsten
Gewichtungen kommen von aus dem Bereich der Patentprifung und aus dem
Pferdebereich.

Abbildung 5: Durchschnitt und Standardabweichung der Problemgewichtung,
n=16 Befragte in den USA und GroBbritannien, Herbst 2012
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Die folgende Tabelle 5 zeigt die Gewichtung der Problembereiche in
absteigender Reihenfolge. Dabei fallen mehrere Ergebnisse auf:

Insgesamt wird die Wichtigkeit der zuvor im Projekt identifizierten
Problembereich bestatigt. Nur vier Themen werden im Durchschnitt
mit weniger als ,2” = wichtig gewichtet. Alle Themen werden von
mindestens drei Befragten als ,,sehr wichtig” eingestuft.
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Die Frage des Zugangs zu patentiertem Material fir ZUchter steht mit
Abstand an der Spitze, gefolgt von der vollstandigen Offenbarung und
Replizierbarkeit als Voraussetzung der Patentierbarkeit.

Verfahrensgestaltung und Transaktionskosten spielten bereits zuvor
bei der spontanen Nennung von Problembereichen eine wichtige
Rolle.

Die starke Gewichtung der Patente aus anderen Rechtskreisen spiegelt
den oft internationalen Aktionsbereich der Befragten wider.

Drei spezifisch die Tierzucht betreffende Themen stehen ganz am Ende
der Rangfolge: das Fehlen eines Agquivalents zum Sortenschutz,
eventuelle Spannungen zwischen den Begriffen des Patentrechts und
den Gegebenheiten in der Tierzucht sowie das Verbot der
Patentierung von Pflanzensorten und Tierrassen.

Erstaunlich gering gewichtet wird die Problematik der Erfindungshohe,
die zuvor in den Interviews haufig als Problem genannt wurde.

Tabelle 24: Problembereiche nach durchschnittlicher Wichtigkeit,
n=16 Befragte in den USA und GroBbritannien, Herbst 2012

Problembereich Durch- Standard-
schnitt abweichung
Zugang fur Zuchter 2.78 0.55
Voraussetzungen der Patentierbarkeit:  Vollstandige
Offenbarung und Replizierbarkeit 2.59 0-61
Verfahrensgestaltung und Transaktionskosten 2.59 0.71
Patente aus anderen Rechtskreisen 2.44 0.96
Bio-ethische Ausnahmen von der Patentierbarkeit 2.4 0.91
Problematik sehr breiter Anspriiche 2.38 0.89
Folgegenerationen 2.31 1.03
Absoluter vs. funktionsgebundener Stoffschutz 2.28 0.86
Transgene Tiere 2.2 1.15
Komplexe Anspriiche 2.19 0.81
Patentierung von Zlchtungsverfahren - ,Brokkoli- 219 0.98
/Tomate-Entscheid” des EPA
i:\g/]iela:gg”) und Gebthren fir Landwirte (,Landwirte- 913 102
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Wirkungen auf den Innovationsprozess: Patentblockaden, 513 0.89
Anti-Allmende, Pfadabhangigkeiten ) )
Grenzziehung zwischen Entdeckung und Erfindung -

. . 1.97 1.07
Erfindungshohe
Verbot der Patentierung von Pflanzensorten und 172 124
Tierrassen
Spannung zwischen Rechtsbegriffen und den 1.46 12
Gegebenheiten in der Tierzucht ' '
Fehlen eines Aquivalents fur den Sortenschutz in der

) 1.41 1.05
Tierzucht
5331171
Beispiele fir exemplarisch gut formulierte Patente im Bereich der
Tierzucht

Nur wenigen Befragten fiel ein gutes Beispiel fir ein Patent ein. Ein
Patentrichter duBerte, dass er nicht der richtige Ansprechpartner sei, da er in
seiner Rolle immer nur die schlimmsten Félle sehe. Ein Patentanwalt merkte
an, dass die prazisesten Anspriiche nicht immer die besten seien, da sie oft zu
eng seien.

Als gute Beispiele wurden genannt:
Dolly the Sheep von Andrew Sheard

US 68 03 190 von Max Rothschild vom 12. Oktoer 2004 auf einen
genetischen Marker

US 55 50 024 von Max Rothschild von 1996, ebenfalls auf genetische
Marker

Ein DNA marker-Patent von Max Rothschild und lowa State University,
polymorphism in receptor gene.

53312
Beispiele fidr besonders schlechte Patente oder Patentantrdge im
Bereich der Tierzucht

Zwei Patente wurden in mehreren Interviews als besonders schlechtes Beispiel
genannt:

Das Cornell-Paten: zu breit und offensichtlich, also nicht erfinderisch

Die beiden Patente von ST (bzw. XY) auf Spermasexing und Gefrieren.
Die Nutzung gefrorenen Samens war nicht neu, sondern mit
Ausnahme von Neuseeland gdngige Praxis. Der Patentantrag von XY
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enthielt eine lange Liste mit Referenzen, von denen zwei inkorrekt
waren, moglicherweise vorsatzlich.

Als weitere Beispiele fiir besonders schlechte Patente wurden genannt:

Ein Patent der indischen Firma Reliance Life Science, das ohne Anwalt
formuliert wurde, zu eng war, keine Ruckfallposition hatte und unklar
war.

Ein Patent von Marshfield Lab (US 6156510 polymorphism in a
microsatellite region of glucocorticoid recepto gene, US 7202031
detection of microsatellite instability and its use in diagnosis of tumors)
Ein Tierarzt in Colorado lieB sich die Idee patentieren, dass Zellen sich
auf Laminitis auswirken.

Malcolm Simons (Australien) erhielt ein Patent auf die Idee, dass
Mutationen einen Einfluss auf genetische Krankheiten haben kénnen.

Enola-Patent

.~Warted pumpkin” patent, Einspruch von der ETC Group in Mexiko,
alle 25 Anspriche wurden 2009 vom USPTO zurlckgewiesen.

Einige Befragte gaben eher allgemeine Antworten:
Es werden zu viele Konzepte ohne Anwendung patentiert.
Viele Patente werden angefochten, einige davon sind sicherlich
schlecht geschrieben.
Einige der heute Ublichen Patente mit Hunderten von Seiten.
Aus Sicht der Patentprifer sind Patentantrage schlecht geschrieben, wenn

sie einen sehr breiten Anspruch enthalten, der aber nicht hinreichend
mit Evidenz unterlegt ist;

sie viele verschiedene unabhdngige Anspriche enthalten, die
Uberlappen, aber leicht unterschiedliche Erfindungen beschreiben, so
dass unklar ist, was das erfinderische Konzept ist;

falscher Gebrauch der Terminologie des Patentrechts, so dass die
Reichweite der Anspriche unklar ist.

53313
Anderungsbedarf im Rechtsrahmen und Lésungsvorschlége

Im Anschluss wollten wir wissen, ob die Befragten mit dem Rechtrahmen
zufrieden sind oder ob sie Anderungsvorschlige sehen. Einige
Gesprachspartner fihlten sich bei dieser Frage nicht kompetent. Mehrere der
Juristen sahen keine Notwendigkeit, das Recht zu andern, da sich die Problem
auf dem Wege der Rechtsfortbildung l6sen lieBen. Dennoch wurden eine
Reihe von Anderungsvorschldgen gemacht, die in der folgenden Tabelle #
zusammengefasst sind.
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Tabelle 25: Anderungsbedarf im Patentssystem und Handlungsansétze,
n=16 Befragte in den USA und GroBbritannien, Herbst 2012.

Anderungsbedarf —Was? | Ldsungsvorschlag — Wie? Befragtengruppe

Strengere Haftungsregeln NGO-Vertreter

Engere Kriterien fir die NGO-Vertreter
Patentierbarkeit

Ausschluss von NGO-Vertreter
Lebensformen von  der
Patentierbarkeit

Abschaffung des | Szenarien fir einen Sektor | NGO-Vertreter
Ausschluss Dritter von der | ohne Patent

Nutzung

Biopatentrichtlinie war Patentrichter
Uberflissig

Einige Entscheidungen des Patentrichter

Europdischen  Gerichtshofs
sollten revidiert werden
(z.B. zu Stammzellen vom
Juni 2012)

Anpassung an die laufende Patentrichter
technologische Entwicklung

Widerherstellung der alten Patentrichter
Widerspruchsgriinde

Initiativen in  Deutschland | Einflussnahme auf | Patentrichter
und im UK zu Ambiguitat | Konferenzen, European
und Anwendbarkeit unter | Patent Academy
unzureichender
Offenbarung

Generelle Revision Zuchtverband
notwendig

Es fehlt an Wissen, Klarheit | Zentrale  Informationsstelle | Zuchtverband
und Information Uber das |zum Patentgeschehen

Patentgeschehen

Ein billigeres und Patentanwalt
einfacheres Verfahren. Das

wlrde auch die

Zuverlassigkeit erhdhen.
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Besonders breite Patente

Tierzlchter

Keine  Gewdhrung von Tierzlchter
Patenten, denen es an

Spezifitdt mangelt.

Anpassung an die Tierzlchter
technische Entwicklung

Maoglichkeit zu Tierztchter
Einwendungen vor  der

Patenterteilung (USA)

Beschleunigung des Tierzlchter
Patentverfahrens

Fast-tracking von Patenten Tierzlichter
Klaren, was patentierbar ist TierzUchter

Klarung dessen, was | Rechtsentwicklung im | Patentanwalt

patentierbar ist Zeitablauf

Sicherstellen,  dass  die | Ombuds-Komitee fir | NGO-Vertreter

Patentamter ihre eigenen |Review der

Regeln befolgen Patenterteilungspraxis  und
Berlicksichtigung  breiterer
gesellschaftlicher Anliegen,

eventuell staatlich finanziert;

Mehr Training fur
Patentprifer in einer
groBeren Breite von
Perspektiven, z.B.
traditionelles  Wissen  als
Stand der Technik,

Zwangslizenzen und andere
Formen offentlicher
Intervention

Mehr Transparenz

Besser
Datenbank,
Veroffentlichung nach 6
Monaten, externes Review-
Komitee

zugangliche

NGO-Vertreter

Kosten senken

Klarere und zuverlassigere
Patententscheidungen

NGO-Vertreter

Erhéhung der Effizienz,
robustere Ergebnisse

USA  bereits
verbessert:

System in
erheblich

Patentanwalt
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Zeitrestriktionen,
Falligkeitsdaten, interne
Qualitatskontrolle

Training fUr Patentprifer Patentanwalt

53314
Lésungsvorstellungen und Widerstinde — die Kénigsfrage

Um abschlieBend die Lésungsvorstellungen noch einmal zu fokussieren, baten
wir die Befragten, sich vorzustellen, sie waren Koénig und kénnten das
Patentrecht flr den Bereich der Tierzucht so verdandern, wie sie es fur richtig
halten. Wir wollten wissen, welche Anderungen die Befragten dann
vornehmen wadrden. AnschlieBend fragten wir, was im wirklichen Leben
passieren miisste, damit die vorgeschlagenen Anderungen realisiert werden.
Und schlieBlich wollten wir wissen, wo die Befragten die groBten
Hinderungsgriinde und Widerstande gegen ihre Vorstellungen sehen. Tabelle
# gibt einen Uberblick Giber die Antworten.

Tabelle 26 Wunschvorstellungen zu Anderungen im Patentssystem, dafiir notwendige
Ereignisse Widerstande.

n=16 Befragte in den USA und GroBbritannien, Herbst 2012

Anderungswunsch Was dazu passieren | Widerstéande Befragte
muss ngruppe

Fundamentale Anderungen

Experimente mit | Eine Katastrophe; Etablierte NGO-
commons framework Fundamentales Interessen; Vertrete
Umdenken; Fehlende r
Mobilisierung

Anerkennung dass das
gegenwartige Regime
zu Ungleichheit und
Umweltzerstérung

fihrt
Neustart des Systems: | Realistische Diskussion | Pharmazeutische NGO-
X-Preise statt Patente, | der Fehler des | und chemische | Vertrete
Starkung der | Patentsystems Industrie;  relative | r
offentlichen gesattigte Markte,
Forschung auf denen Patente
die Konkurrenz
entmutigen
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Anderungswunsch Was dazu passieren | Widerstande Befragte
muss ngruppe
Keine  Patente im|Das Konzept der|Kein Widerstand in | Pferde-
Pferdebereich Biopatentierung der verband
muUsste flr Haustiere | Pferdewirtschaft —
ausgesetzt werden —|aber eventuell in
bei der Forschung
landwirtschaftlichen
Nutztieren mag es
seine Funktion haben.
Richtung des Innovationsprozesses, gesellschaftlicher Nutzen, gegen
Marktmacht und Monopolisierung
Erfindungen  mussen Pferde-
die Tierwohlfahrt und verband
Tiergesundheit
verbessern
Konsultation Uber die | Grundlegende Geld, groBe | Zucht-
Auswirkungen der | Uberpriifung des | internationale verband
Erfindungen in die|Patentsystems und der | Unternehmen, die
Kriterien ~ fur  die | Biopatentrichtlinie bei Regierungen
Patentierung lobbyieren.
aufnehmen
Verbesserung der Aufklarung der | Tierztich
Maoglichkeit, Zlchter,; ter
Erfindungen Akademiker
anzuwenden denken nicht an die
6konomische
Situation
Patentierte Zucht-
Erfindungen far verband
kleinere Unternehmen
zuganglich machen
Rechtsanderungen
Aquivalent zum Tierziich
Pflanzensortenrecht ter
fr den Tierbereich
Patentschutz flr | Gesetzesanderung im | Anwalte nicht | Tierzich
technologische Gleichklang mit der|vertraut mit der|ter
Plattformen aus | technologischen tierzlichterischen
Verfahren und | Entwicklung Vorgehensweise
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Anderungswunsch Was dazu passieren | Widerstéande Befragte
muss ngruppe

Genpool

Biopatentrichtlinie Patent-

abschaffen richter

Regeln zur Patentierung

Regeln  beim  EPA|Wirtschaft muss auf Patent-

andern europdischer  Ebene richter
zusammenkommen

~Ambiguity” und | Eine weitere | Keine Patent-

Lutility”  wieder  als | Konferenz, richter

Kriterien einfiihren Konsultation

Mehr Definitionen von | Konsultation Keine Patent-

SchlUsselkonzepten, richter

z.B. menschlicher

Embryo

Weniger rigorose Patent-

Auslegung beim EPA anwalt

von  Prioritdat  und

Hinzuflgung

Patente nicht zu breit|Internationale Tierzich

und nicht zu eng Koordination ter

Verfahren

Richtiges Europaisches Patent-

Patentgericht richter

Einfacheres und Das EPA koénnte die | Patent-

billigeres Prozesse anwalt

Patentverfahren; Regel vereinfachen.

dber »divisionals”

beim EPA abschaffen

Verninftige Kosten Interessen der | Tierziich

Anwalte ter

Standardisierter Patentamter und [ Willen der | Tierziich

Begutachtungsprozess | nationale Regierungen | Patentamter ter

auf globaler Ebene missen motiviert

werden, das Beispiel
Neuseelands
Maoglichkeit zu
Einwendungen vor der
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Anderungswunsch

Was dazu passieren
muss

Widerstande

Befragte
ngruppe

Patenterteilung -
sollte allgemein
Verbreitung finden.

Kosten fur Verfahren
nach der Patentierung
(Widerspruchsverfahre
n) senken

In den USA flieBen
viele PatentgebUhren
direkt in andere
offentliche Agenturen.
Die Gebihren sollten
im Patentsystem
verbleiben.

Andere Agenturen,
die von den
Patentgebihren
profitieren

Patent-
anwalt

Kommunikation und Verstehen

Bessere
Kommunikation
zwischen
Stakeholdern, Dialog
und Entwicklung eines
gemeinsamen
Problemverstandnis

Patenta
mt

Patentsystem schneller
und besser machen.
Verbesserung der
Kommunikation
zwischen Erfinder und
Patentprifer

Interview mit dem
Erfinder als
regelmaBiger Teil des
Patentverfahrens

Geld, Kosten.
Patentamter  sind
Uberarbeitet  und

unterausgestattet.

Tierzlch
ter

Verstehen, wie
Bioinformatik und
Computerimplementa
tion sich auf die Tier-
und Pflanzenzucht
auswirken

Patenta
mt

Elektronisches System
fur alle zuganglich
machen

Patent-
anwalt

Verbesserte
Ausbildung far
Patentprifer: rechtlich
und Verstandnis der
Technologie

Patent-
anwalt
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Anderungswunsch Was dazu passieren | Widerstéande Befragte
muss ngruppe
Governance
Governance des EPA:|Ein Wunder Das EPA mag Geld. | Patenta
weniger Macht fir Die Prifer haben |nwalt
den Prasidenten, ein nettes Leben.
Kompetenztest far Das EPA wird teuer
Mitglieder des EPA- geflhrt.

Verwaltungsrats,
groBeres Gewicht far
Lander mit  mehr
Patentantragen

Keine Veranderungen

Keine Veranderungen, Patent-
da das Patentsystem anwalt
fur alle Technologien
anwendbar ist und bei
Aufkommen neuer
Technologien anfangs

immer nach

Ausnahmen  gerufen

wurde.

53315

Wiinschbarkeit eines Aquivalents zum Pflanzensortenschutz im
Tierbereich

Im Anschluss an die Konigsfrage wollten wir wissen, ob die Befragten ein
Aquivalent zum Sortenschutz fiir die Tierziichtung fur wiinschenswert halten.
Wurde dies bejaht, fragten wir weiter nach Vorstellungen und Ideen, wie ein
solches System ausgestaltet sein sollte. Die folgende Tabelle fasst die
Ergebnisse zusammen. Insgesamt ergibt die Befragung ein deutlich
erkennbares Interesse an einem solchen Aquivalent — jedoch weniger fir den
Pferdebereich. Es besteht erhebliche Unsicherheit, wie das Konzept von
Pflanzensorten auf den Tierbereich Ubertragen werden kann. Auch sind eine
Reihe von Implikationen unklar, etwa die mit einem solchen Schutztitel
verbundenen Rechte fir Landwirte und Zichter.
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Tabelle 27: Argumente fiir und gegen die Winschbarkeit eines Aquivalents zum
Pflanzensortenschutz im Tierbereich
n=16 Befragte in den USA und GroBbritannien, Herbst 2012

Fur Befragtengruppe

Entsprechungen zwischen Pflanzensortenrecht | Patentanwalt
und Tierrassen (,,animal varieties”) sind stark

Nitzlich als Komplement zu Sachpatent (,,utility | Patentanwalt
protection” in den USA)

Rechte von Landwirten (farmers rights) und |Patentanwalt
Zlchtern waren zu spezifizieren

Kénnten die Fragen des Patentschutz auf|Patentanwalt
Nachkommen patentierter Tiere I6sen.

Sollte wie bei Pflanzen beim genetischen Kern | Tierztchter

ansetzen.

Wichtiger Unterschied: Pflanzenzlchter | Tierzlchter
verkaufen Hybride, Tierzlchter verkaufen reine

Linien.

Notwendige Voraussetzung: eine einzigartige | Tierzlichter
Population und deren Nutzung zu beschreiben.

Der Schutz sollte auf der Beschreibung der|Tierzlichter
einzigartigen Population und des Verfahrens
ihrer Herstellung beruhen.

Wichtig far Wissenschaftler und | Tierzlchter
Zuchtunternehmen: verschiedene Tiermodelle
genieBen derzeit keinen Schutz, was die Kosten
ihrer Erhaltung erhoht.

Konsultation mit Tierzlchtern, Patentprifern und | Tierziichter
Pflanzenzlchtern als Beginn sollte global
ansetzen (WIPO) oder in Europa. Das European
Forum of Farm Animal Breeders (EFFAB) sollte
eine Rolle spielen.

Ware eine groBe Herausforderung, wirde aber | Patentanwalt
nicht schaden. Habe Tierzlchter noch nicht
danach rufen héren.

Ein Schutz auf das Herdbuch ware wichtig, um | Zuchtverband
als Zuchtverband unabhdangig zu bleiben.

Ware auf einer logischen Basis wiinschenswert. | Patentrichter
Sollte  Tierrassen (,animal varieties”) als
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Ausgangspunkt nehmen.

Ware bei Pferden nur flr seltene Rassen |Pferdeverband

wulnschenswert.

Abwartend Befragtengruppe
Winschbarkeit hangt von den Details ab. Zuchtverband
Bisher besteht kein Wunsch seitens der Zichter | Patentamt
danach.

Gegen Befragtengruppe
Andere Biologie als bei Pflanzen. Patentanwalt

Konzept der Rasse (,breed”): Es ware|Patentanwalt
problematisch, Schutz fur eine ganze Rasse
(,breed”) zu gewahren.

Unklar wo das bei Pferden ansetzen wurde. Hier | Tierzlchter
sind die genetischen Unterschiede oft nicht so
grundlegend. Es besteht kein Aquivalenz
zwischen Pferderassen und Charakteristika von
Pflanzensorten. Die Grenzen sind unklar.

Nicht absehbar in entwickelten Landern. Tierzlichter

Ware bei Pferden auBer flr seltene Rassen nicht | Pferdeverband
wulnschenswert. Der ,freie Status” gibt Zlchtern
derzeit Zugang zu allem Zuchtmaterial.

53316
Ausblick: Wichtigste Herausforderungen in den nédchsten Jahren

AbschlieBend wollten wir wissen, wo die Befragten in den nachsten Jahren die
wichtigsten Herausforderungen im Bereich der Biopatentierung sehen.
GroBtenteils wurden hier friihere Themen aus dem Interview aufgegriffen und
in die Zukunft verldngert, aber auch einige neue Fragestellungen
angesprochen. Die folgende Tabelle # gibt einen Uberblick tber die
Antworten.

Je nach Position sahen die Befragten in GroBbritannien und den USA
unterschiedliche Herausforderungen im Zusammenhang mit Biopatenten in
der Tierzucht fur die nachsten zehn Jahre. Fur die Kritiker geht es darum, die
Anwendung und Attraktivitat des Patentrechts in der Tierzucht zu begrenzen.
Fur viele der befragten Juristen und Tierzlchter stellt die laufenden
Implementation  und  Rechtsausleqgung eine  Herausforderung dar,
insbesondere die Reichweite der Patentierbarkeit, die Berlcksichtigung der
technologischen Entwicklung, die Balance zwischen weiten und engen
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Patentanspriichen, die Entwicklung von Regeln fir einstweilige Verfligungen
und die Entwicklung von Strategien fir die Wirtschaftsbeteiligten. Viele
Herausforderungen wurden im Bereich von Aufklarung, Ausbildung und
Training aller Beteiligten genannt. Ethische Fragen wie die Definition von
Prozessen des Lebens, die Reichweite der Patentierbarkeit von biologischem
Material und die moralischen Implikationen etwa von potenziellen
probiotischen Produkten aus der Stammzellforschung wurden ebenfalls als
Herausforderung genannt. Im Bereich der Rechts- und
Institutionenentwicklung wurden das Europaische Einheitspatent und der
Europaische Patentgerichtshof genannt. Nicht zuletzt wurden die Vermeidung
von Monopoltendenzen und die gesellschaftliche Akzeptanz neuer
Technologien als Herausforderung gesehen.

Tabelle 28: Wichtigste Herausforderungen im Bereich der Biopatentierung in den
ndchsten Jahren

n=16 Befragte in den USA und GroBbritannien, Herbst 2012

Herausforderung Befragtengruppe

Patentrecht begrenzen

Ausweitung der Biopatentierung auf traditionelle | NGO-Vertreter
Verfahren stoppen

Haftungs- und Schadenersatzregeln | NGO-Vertreter
restrukturieren, um den Innovationsprozess
umzulenken

Implementation und Rechtsauslegung

Umsetzung neuer Rechtsprechung Patentamt

Fortentwicklung des  Rechts mit  der|Patentamt
technologischen Entwicklung

Reichweite der Patentierbarkeit, vor allem wo | Tierzlchter
nicht das Verfahren sondern das Produkt wichtig
sind, Erfindungshdhe

Engere Auslegung der Patentierbarkeit in den |Patentanwalt
USA

Fristverlangerungen flr Patente (grace periods) — | Patentrichter
Forderungen aus den USA

Einstweilige Verfligungen - Entwicklung von |Patentrichter
Regeln

Das Patentsystem st etabliert und gut|Tierzichter
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verstanden, abgesehen von ungerechtfertigten
Patenten.

Restriktionen: enge Auslegung von Anspriichen, | Tierzlichter
Kosten, Offensichtlichkeit. Minimierung der
Erfindung bedeutet Minimierung der
Entlohnung.

Richtige Balance zwischen weiten und engen | Patentanwalt
Patentansprlchen; Fallrecht wird bedeutsam sein
(Myriad); gréBeres kommerzielles Interesse an
engen Patentansprichen

Strategien far die Wirtschaftsbeteiligten —|Patentanwalt
Positionierung, freedom to operate, Produkte bei
laufender Entwicklung von Technologie und
Recht schiitzen

Teure und komplexe Verfahren beim EPA Patentanwalt

Rechtsentwicklung

Europaisches Einheitspatent — Unklarheit Gber die | Patentanwalt
Kernregeln zur Gdultigkeit und Verletzung von
Patenten (validity and infringement)

Ethische Fragen

Moralische  Implikationen:  z.B.  potenzielle | Patentrichter
probiotische Produkte aus der
Stammzellforschung

Definition von Prozessen des Lebens (,processes | NGO-Vertreter
of life”), dringend im Lichte neuer Technologien
wie five or six letter DNA und neuen Formen von
rNA

Reichweite der Patentierbarkeit: biologische | Patentanwalt
Material, Leben, lebendige Wesen? Wie weit soll
es gehen?

Institutionen und Governance

Etablierung des Europaischen Patentgerichtshofs: | Patentrichter
unerfahrene Richter aus kleinen EU-Landern

Europaischer Gerichtshof als letzte Instanz zu | Patentanwalt
Patentverletzungen

Europaisches Einheitspatent — Ungewissheit Uber | Patentanwalt
Auslegungspraxis, Kosten

Aufklarung, Ausbildung und Training
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Den Leuten - etwa im Pferdesektor — das|Pferdeverband
Konzept der Biopatentierung vermitteln

Ausbildung von Patentrichtern weltweit Patentrichter
Mit dem Patentgeschehen Schritt halten Zuchtverband
Europdisches  Einheitspatent - Sorge Uber | Patentanwalt

unqualifizierte Richter

Innovationsprozess

Sicherstellen, dass Schltsseltechnologien wie | Zuchtverband
SNPs nicht zu eng kontrolliert werden und
zuganglich bleiben

Gesellschaftliche Herausforderungen

Akzeptanz neuer Technologien ist eher die|Tierzlchter
Herausforderung als das Patentsystem.

Herausbildung eines korporatistischen Systems | NGO-Vertreter
fur Bereiche, in denen Koordination von
Privatsektor und Staat notwendig ist, um
Innovationen ZU ermdglichen, z.B.
Nanotechnologie, Atomenergie

Emotionalisierung  der  offentlichen  und | Tierzlichter
politischen Diskussion

53317
Fazit der Interviews in GroBbritannien und den USA

AbschlieBend fassen wir die Ergebnisse der Befragung in GroBbritannien und
den USA zusammen.

Mit Ausnahme des Pferdebereichs haben die Befragten durchgehend eigene
Erfahrungen mit Biopatenten. AuBer bei Pferden werden Biopatente als
bedeutend fir die Tierzucht eingeschatzt, auch wenn einige Befragte die
Bedeutung im Schweinebereich flr geringer halten als zehn Jahre zuvor. Fir
die Zukunft wird erwartet, dass Biopatente weiter an Bedeutung gewinnen.
lhre Entwicklung wird allerdings begrenzt durch die hohen Kosten, ein in
vielen Bereichen zu kleines Marktvolumen sowie die Existenz besserer
Strategien zum Schutz ~ von Zuchtungerfolgen, insbesondere
Betriebsgeheimnisse,  vertragliche  Ausschlussklauseln und  biologische
Schutzstrategien. Die Zufriedeneit mit dem Patentsystem ist unter den
Patentanwalten am hdchsten, die negative Erfahrungen auf die Schwachen
einzelner Prifer zurtickfhren. Die Interviewpartner aus Zuchtorganisationen
beklagten hingegen die oft langwierigen, zeit- und arbeitswendigen
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Verfahren mit ungewissem Ausgang, wahrend die NGO-Vertreter die
Einspruchsverfahren als zu teuer und angesichts der langen Verfahrensdauer
von oft nur symbolischem Wert betrachten.

In der Patentierungspraxis bestehen Probleme v.a. mit sehr breiten
Patentansprichen, den unklaren Grenzen der Patentierbarkeit, der
Bestimmung der Erfindungshéhe und einem mangelnden Verstéandnis der
Patentprifer Uber die Auswirkungen von Patenten. Die Nutzer des
Patenterteilungsverfahrens kritisieren die hohen Kosten, die lange Dauer und
die damit verbundene Unsicherheit und die Notwendigkeit, Know-How
preiszugeben, ehe der Rechtsschutz garantiert ist. Die Kritikk an den
Einspruchsverfahren entziindet sich an den hohen Kosten, der Inkonsistenz
zwischen EPA und nationaler Rechtsprechung sowie den geringen
Erfolgsaussichten. Die Wirkungen der Patentierung bereiten vielen Befragten
Sorge in Bezug auf innovationshemmende Schlisselpatente, Patentdickichte,
Patent-,,Minenfelder”, falsche Anreizwirkungen fir den Innovationsprozess
(private Ressourcenkontrolle statt Losung gesellschaftlicher Probleme), geistige
Eigentumsrechte als Standortfaktor im internationalen Wettbewerb,
Patentierung von Ergebnissen o6ffentlich finanzierter Forschung sowie eine
mogliche Ausdifferenzierung eines High-Tech-Sektors und eines Billigsektos
mit Tieren von sehr geringer genetischer Qualitat. Im Hinblick auf die
politischen Rahmenbedingungen beklagen die einige Befragte einen
technologiefeindlichen Bias, andere ein mangelndes Verstandnis der Politik fur
die Besonderheiten des Nutztiersektors.

Als Vorteile der Biopatentierung in der Tierzucht werden vor allem Schutz und
Anerkennung flr den Zuchter sowie auf der Ebene des Sektors die
Beschleunigung des genetischen Fortschritts und die Ermutigung von
Investitionen genannt. Als Nachteile werden aus Sicht des Zuchters die hohen
Kosten und die Preisgabe von Wissen genannt, aus Sicht des Sektors die
mangelnde  Zuganglichkeit neuer Methoden, die Blockade des
Zuchtungsfortschritts durch ungerechtfertigte Patente, die Nutzung des
Patentrechts zur Verteidigung einer marktbeherrschenden Stellung und die
mangelnde Berlcksichtigung problematischer Konsequenzen eine Patents im
Prafungsverfahren. Aus Sicht der Gesellschaft wird am Patentrecht die
Schaffung von Anreizen fir die private Aneignung von genetischen
Ressourcen sowie von ZlUchtungsprogrammen mit weniger genetische
Diversitat (Homogenitatsanforderung) kritisiert.

Wahrend die Kompatibilitat des Patentrechts mit der tierzlichterischen Praxis
von den befragten Patentanwalten als unproblematisch beurteilt wird, lehnen
NGO-Vertreter Patente auf Tiere ab und einige Befragte im Rinder- und
Pferdesektor flrchten unerwlinschte Auswirkungen. Diejenigen Tierzlchter,
die selbst aktiv Patente nutzen, weisen hingegen auf bestehende Licken
sowie auf falsche Entscheidungen nicht hinreichend qualifizierter Patentpriifer
hin.
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Die in der juristischen Analyse und der Analyse der Patentierungspraxis
identifizierten Problembereiche wurden in den Interviews mit britischen und
US-amerikanischen Akteuren durchgehend bestatigt. Insbesondere der
Zugang zu patentiertem Material fur Zuchter, vollstandige Offenbarung und
Replizierbarkeit — patentierter  Erfindungen,  Verfahrensgestaltung und
Transaktionskosten sowie Patente aus anderen Rechtskreisen werden hoch
gewichtet. Geringer gewichtet werden hingegen die spezifisch die Tierzucht
betreffenden Themen: das Fehlen eines Aquivalents zum Sortenschutz,
eventuelle Spannungen zwischen den Begriffen des Patentrechts und den
Gegebenheiten in der Tierzucht sowie das Verbot der Patentierung von
Pflanzensorten und Tierrassen.

Vorschldge zur Veranderung des Rechsrahmens kamen v.a. aus Reihen der
Patentskeptiker. Gefordert wurden u.a. strengere Haftungsregeln, engere
Kriterien flr die Patentierbarkeit, der Ausschluss von Lebensformen von der
Patentierbarkeit sowie die Abschaffung des Ausschlusses Dritter von der
Nutzung. Starker auf die interne Verbesserung des Patentsystems zielende
Vorschlage betrafen die Anpassung des Rechts an die laufende technologische
Entwicklung sowie die Widerherstellung der alten Widerspruchsgriinde. Viele
Vorschlage bezogen sich auf die Rechtsauslegung in den Prufungsrichtlinien,
insbesondere zu unzureichender Offenbarung und zu breiten Patenten. Zur
Erhdhung der Konsistenz in der Rechtsanwendung wurden u.a. ein Ombuds-
Komitee fir das Review der Patenterteilungspraxis sowie mehr Training far
Patentprifer in einer gréBeren Breite von Perspektiven, z.B. traditionellem
Wissen und Zwangslizenzen vorgeschlagen. Befragte in den USA winschten
sich zudem eine hdchstgerichtliche Kldarung der Grenzen der Patentierbarkeit
im Myriad-Fall. Weitere Vorschlage zielten auf die Verminderung der
Transaktionskosten, etwa eine besser  zugangliche Datenbank,
Veroffentlichung des Antrags nach 6 Monaten, die Einrichtung einer zentralen
Informationsstelle zum Patentgeschehen, die Méglichkeit zu Einwendungen
vor der Patenterteilung (in den USA), die Beschleunigung des Patentverfahrens
und die Einrichtung eines Fast-tracking.

Die Antworten auf die “Konigsfrage” zeigten den Wunsch nach
fundamentalen Einschrankungen des Patentrechts flr den Tiersektor bei den
NGO-Vertretern und einem Vertreter des Pferdebereichs. Skeptiker machten
Vorschlage, um den gesellschaftlichen Nutzen des Innovationsprozesses zu
erhdhen. In Bezug auf denGehalt des Patentrechts wurden zahlreiche
Vorschldge zur Anderung des Patentrechts und der Auslegungsregeln
gemacht. Weiterhin duBerten die Befragten eine Reihe von Vorschlagen zur
Verbesserung der Effizienz und Zuverlassigkeit der Verfahren sowie zur
Verbesserung der Kommunikation, Information und Wissensbasis.

Fir ein Aquivalent zum Sortenschutz in der Tierzucht ergab die Befragung ein
deutlich erkennbares Interesse — jedoch weniger fur den Pferdebereich.
Zugleich wurde erhebliche Unsicherheit deutlich, wie das Konzept von
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Pflanzensorten auf den Tierbereich Ubertragen werden kann und welche
Implikationen ein solches Schutzrecht hatte, etwa die damit verbundenen
Rechte fir Landwirte und Zlchter.

Die Herausforderungen im Zusammenhang mit Biopatenten in der Tierzucht in
den ndchsten zehn Jahren wurden nicht zuletzt im Bereich der laufenden
Implementation und Rechtsauslegung sowie der Aufklarung und Fortbildung
aller Beteiligten gesehen. Weiterhin wurden bioethische Fragen, die
Vermeidung von Monopoltendenzen und die gesellschaftliche Akzeptanz
neuer Technologien als Herausforderungen genannt. Eine institutionelle
Herausforderung stellen das Europaische Einheitspatent und der Europaische
Patentgerichtshof dar. Fur die Kritiker geht es hingegen darum, die
Anwendung und Attraktivitat des Patentrechts in der Tierzucht zu begrenzen.

534
Zusammenfassung Interviews

Die insgesamt 59 halbstandardisierten Experteninteriews mit
Schltsselakteuren im Bereich Patentrecht und Tierzucht in Deutschland, den
Niederlanden, GroBbritannien und den USA dienten zum einen der
“Triangulation” der Ergebnisse der juristischen Analyse und der
Dokumentenanalyse zur Patentierungspraxis. Zum anderen sollte die
vergleichende Anlage es ermdglichen, nationale Eigenheiten der deutschen
Diskussion zu erkennen und ggf. weitere Problemlagen zu identifizieren, die
maoglicherweise in der deutschen Diskussion ausgeblendet werden.

An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass die Interviewstudie zum einen
Hinweise auf bedeutende Differenzen in der Prominenz des Themas ergab,
zum anderen aber auch einen hohen Grad von Ubereinstimmung in der
Wahrnehmung der Problemlagen. Insbesondere wurden alle 17 in den vorigen
Projektphasen identifizierten Problemlagen in allen vier Ldndern bestatigt.

Weiterhin konnten alle gestellten Forschungsfragen beantwortet werden. Dies
geschieht in Kapitel 8.3 im Rahmen einer weiterfihrenden, starker
vergleichend  angelegten ~ Zusammenfassung  der  Ergebnisse  der
Interviewstudie.

Das folgende Kapitel 6 widmet sich der Analyse des Handlungsbedarfs und
der Handlungsoptionen sowie der Darstellung der Hanldungsempfehlungen.
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Handlungsoptionen und Handlungsempfehlungen

In diesem Kapitel stellen wir die Handlungsbedarfe, Handlungsoptionen und
Handlungsempfehlungen dar, wie sie aus der juristischen Analyse, der Analyse
der Patentierungspraxis sowie den Ergebnissen der Akteuerbefrgung
hervorgehen. Wir stellen zunachst dar, welche Handlungsbedarfe sich aus den
drei  Schritten ableiten lassen. AnschlieBend reflektieren wir die
Bewertungskriterien. Abschnitt 6.3 fasst die alternative Handlungsoptionen
zusammen. Abschnitt 6.4 nimmt eine detaillierte Diskussion ausgewahlter
Handlungsoptionen mit dem Model der interdisziplindren Institutionenanalyse
vor. Kapitel 6.5 nimmt eine Bewertung der Handlunsoptionen vor. Abschnitt
6.6 enthdlt dann die Handlungsempfehlungen, die aus einem
Diskussionsprozess des Projektteams mit Forschern des Friedrich-Loeffler-
Institutes hervorgegangen sind. Dieser Abschnitt ist weitgehend identisch mit
dem Kapitel “Handlungsempfehlungen” der gemeinsamen Stellungnahme
des Projektteams und des Friedrich-Loeffler-Institutes.

6.1

Identifizierung und Priorisierung von Handlungsbedarfen

6.1.1
Handlungsbedarfe aus Juristischer Analyse

Die Analyse des Rechtsrahmens und der Literatur hat eine erhebliche Anzahl
von Problembereichen und Konfliktfeldern bei der Anwendung des
Patentrechts im Bereich der Landwirtschaft im Allgemeinen und der
Tierztichtung im Besonderen identifiziert.

Insgesamt wurden 17 Problemfelder identifiziert, die sich zu sechs
Dimensionen zusammenfassen lieBen:

e Fehlen eines Aquivalents zum Pflanzenschutz;

e Grenzen der Patentierbarkeit im Bereich der Tierzucht (bio-ethische
Grenzen, Tierrassen, im Wesentlichen biologische Verfahren);

e Probleme mit der Anwendung der Voraussetzungen fir die
Patenterteilung im Bereich der  Tierzucht  (Offenbarung,
Erfindungshohe, transgene Tiere),

e Qualitdt der Patente und Reichweite des Patentschutzes (sehr breite
und komplexe Patente; absoluter vs. funktionsgebundener
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Stoffschutz, Folgegenerationen, Zugang fur Zichter und Farmer,
wiederum transgene Tiere);

e Verfahrensgestaltung und Transaktionskosten;

e Auswirkungen auf die Tierzucht  (Spannungen  zwischen
patentrechtlichen Begriffen und der tierziichterischen Praxis, Patente
aus anderen Rechtskreisen, Wirkungen auf den Innovationsprozess).

Insbesondere das Fehlen eines Aquivalents fuir den Sortenschutz, Probleme bei
den Anforderungen an die Patentierbarkeit (vollstandige Offenbarung und
Replizierbarkeit, Erfindungshohe) sowie die Problematik sehr breiter und
komplexer Anspriiche, die sich Tierzlichtungsverfahren aus der Kombination
von abgeleitetem Stoffschutz und dem Anspruch auf Folgegenerationen
ergeben, stehen im Mittelpunkt der Diskussion. Hinzu kommen Spannungen
zwischen teilweise nicht eindeutigen Rechtsbegriffen und den Gegebenheiten
in der Tierzucht sowie problematische Aspekte der Verfahrensgestaltung. Bei
vielen dieser Punkte ist die Rechtslage mangels vorliegender richterlicher
Entscheidungen fir die Marktbeteiligten unklar oder umstritten. Zudem sind
mit ihnen erhebliche (Um-)Verteilungsaspekte verbunden, die naturgemal
kontrovers beurteilt werden. Auch sind plausiblerweise zu erwartende
systemische Auswirkungen, etwa auf die Agrobiodiversitat oder auf den
Innovationspronoch nicht in einem solchen MaBe zur Entfaltung gekommen,
dass bereits zuverlassige empirische Evidenz vorliegen wirde.

6.1.2

Handlungsbedarfe aus Patentanalyse

In vielen Fallen hat sich das Patentprifungsverfahren als geeignet erwiesen,
problematische Patentantrdge zu erkennen und entweder zurlckzuweisen
oder zu modifizieren. Allerdings hat die Analyse auch zahlreiche Falle
aufgezeigt, in denen problematische Ansprlche erst im Einspruchsverfahren
erkannt oder gar erteilt wurden. In diesen Fallen liegt die Problematik weniger
im Bereich des Normrahmens als im Bereich der Normanwendung durch die
Patentprifer.

Bei allen genannten Problemlagen stellt die sachkundige und genaue Priifung
der Patente durch fachkundige Patentprifer offenbar eine kritische Variable
dar.

Die Ergebnisse deuten zudem auf eine erhebliche Bedeutung der
Transaktionskosten im Patentgeschehen hin. So scheinen der Durchsetzung
des Verbots der Tierqualzucht nach Art. 53 (a) EPU i.V.m. Art. 6 Abs. 2 (d)
BiopatentRL erhebliche praktische Hirden bei der Beschaffung von
Information und Expertise entgegenzustehen. Eine gewisse Anfalligkeit der
Patenterteilungspraxis fur die Gewadhrung von Anspriichen, die in der
Fachwelt im Hinblick auf Neuheit, Erfindungshéhe oder Patentierbarkeit
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umstritten sind, deutet darauf hin, dass den Einspruchsverfahren groBe
Bedeutung zukommt, um die Vertrdglichkeit des Patentgeschehens mit den
Anforderungen der Tierzucht sicherzustellen. Daher ist sicherzustellen, dass
diese Verfahren offen und transparent genug sind, um die Entscheidungen
der Patentprifer einer kritischen Uberpriifung aussetzen zu kénnen.

Die Analyse der Prufungsrichtlinien hat gezeigt, dass ein umfangreicher
Katalog an Vorgaben fur die Prifer vorliegt. In einigen Fallen kénnte eine
Prazisierung der EPA-Richtlinien vorgenommen werden, so zum Beispiel in
Bezug auf die Kriterien unklarer Anspriche, die zu einer mangelnden
Offenbarung fuhren kénnen. Auch klare Vorgaben in Bezug auf die Anderung
der Anspriiche im Verlauf des Verfahrens sind in den Prifrichtlinien nicht
enthalten. Zu beachten ist hierbei, dass die Prufrichtlinien keine rechtliche
Verbindlichkeit besitzen und von den Prifern nach Ermessen angewendet
werden.

6.1.3
Handlungsbedarfe Interviews

Die Interviews bestatigten zundchst in allen vier Landern die zuvor im Projekt
identifizierten 17 Problembereiche, wenn auch mit teilweise unterschiedlichen
Gewichtungen. Bevor im Interview diese Problembereiche abgefragt wurden,
erlaubten verschiedene Fragen es den Interviewpartnern, spontan und ohne
Vorgaben Problemlagen zu artikulieren. Dies gilt insbesondere fur die Fragen
zur Beurteilung der Patentierungspraxis, zu den Vor- und Nachteilen der
Patentierung, die ,Konigsfrage” sowie die Frage nach den kinftigen
Herausforderungen. Die Problembereiche, die in den Antworten zu diesen
Fragen artikuliert wurden, lassen sich zu neun Bereichen zusammenfassen:

1) Patenterteilungspraxis:

e Mangelndes Know-How der Prifer bezlglich der Besonderheiten in
der Zuchtung, verstarkt durch die abweichende Praxis der
Dokumentation in der Tierzucht

e falsche Entscheidungen nicht hinreichend qualifizierter Patentprifer

e mangelndes Verstandnis der Patentprifer Gber die Auswirkungen von
Patenten in der Tierzucht

e mangelnde Bericksichtigung problematischer Konsequenzen eine
Patents im Prifungsverfahren

2) Unklare Rechtsbegriffe bzw. Unsicherheiten Uber deren Anwendung im
Bereich der Tierzucht

e Product-by—Process-Patente,
e Unterscheidung zwischen Arbeits- und Herstellungsverfahren,
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e im Wesentlichen biologische Verfahren,

e vollstandige  Offenbarung und  Replizierbarkeit  patentierter
Erfindungen,

e sehr breite Patentanspriche,

e unklare Grenzen der Patentierbarketit,

e unklare Bestimmung der Erfindungshdhe.
3) Strategien der Antragsteller

e sehr breite Patentanspriche,

e unklare Formulierung von Ansprichen durch die Antragsteller.
4) Verfahrensgestaltung:

e Dauer der Verfahren bei unsicherem Ausgang,

e hohe Kosten,

e Notwendigkeit, Know-How preiszugeben, ehe der Rechtsschutz
garantiert ist

5) Einspruchsverfahren
e hohe Kosten,
e Inkonsistenz zwischen EPA und nationaler Rechtsprechung,
e geringe Erfolgsaussichten von Einsprichen.

6) Unsicherheiten Gber Rechtswirkungen der Biopatentierung

e Unsicherheit der Zuchter Uber Erstreckung des Patentschutzes auf die
Folgegenerationen,

e als  kompliziert  eingeschatzte  Haftungsregeln  bei  einer
Patentverletzung,

e Unsicherheiten Gber Anwendung des Zichterprivilegs,
e Zugang zu patentiertem Material fUr Zlchter,

e bestehende Licken im internationalen Schutzsystem (aus Sicht des
Patenthalters).

7) Ethische Einwande
e Ablehnung von Patenten auf Tiere.
8) Fehlendes Aquivalent zum Sortenschutz in der Tierzucht

e deutlich erkennbares Interesse — jedoch weniger fir den
Pferdebereich,

e Unsicherheit, wie das Konzept von Pflanzensorten auf den Tierbereich
Ubertragen werden kann,

e Unsicherheit Uber Implikationen eines solchen Schutzrechts fur die
Rechte der Landwirte und Zilchter.
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9) Wirkungen der Patentierung
e innovationshemmende Schlisselpatente,
e Blockade des Zichtungsfortschritts durch ungerechtfertigte Patente,
e mangelnde Zuganglichkeit neuer Methoden,
e Patentdickichte,
e Patent-,Minenfelder”,

e falsche Anreizwirkungen fir den Innovationsprozess (private
Ressourcenkontrolle statt Losung gesellschaftlicher Probleme),

e Anreizen fir die private Aneignung von genetischen Ressourcen sowie
von Zlchtungsprogrammen mit weniger genetische Diversitat
(Homogenitatsanforderung) kritisiert,

e Nutzung des Patentrechts zur Verteidigung einer
marktbeherrschenden Stellung,

e geistige Eigentumsrechte als Standortfaktor im internationalen
Wettbewerb,

e Patentierung von Ergebnissen offentlich finanzierter Forschung,

e mogliche Ausdifferenzierung eines High-Tech-Sektors und eines
Billigsektors mit Tieren von sehr geringer genetischer Qualitat.

10) Politische Rahmenbedingungen
e technologiefeindlicher Bias,

e mangelndes Verstandnis der Politik fur die Besonderheiten des
Nutztiersektors.

6.1.4
Fazit

In der juristischen Analyse des Rechtsrahmens und der Dokumentenanalyse
der Patentierungspraxis wurden 17 Problembereiche identifiziert. Der damit
verbundene Handlungsbedarf wurde in den Interviews mit Schlusselakteuren
in Deutschland, den Niederlanden, GroBbritannien und den USA bestatigt. Die
Befragten artikulierten zudem eigenstdandig Problemlagen, die im vorigen
Abschnitt zu zehn Bereichen zusammengefasst wurden. Im folgenden werden
die 17 Problembereich sowie die im vorigen Abschnitt dargestellten
Problemlagen zu zehn Bereichen zusammengefihrt.

1) Patenterteilungspraxis:

e Mangelndes Know-How der Prifer beziiglich der Besonderheiten in
der Zuchtung, verstarkt durch die abweichende Praxis der
Dokumentation in der Tierzucht

e falsche Entscheidungen nicht hinreichend qualifizierter Patentprifer
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mangelndes Verstandnis der Patentprifer Gber die Auswirkungen von
Patenten in der Tierzucht

mangelnde Beriicksichtigung problematischer Konsequenzen eine
Patents im Prifungsverfahren

2) Unklare Rechtsbegriffe bzw. Unsicherheiten Uber deren Anwendung
patentrechtlicher Begriffe im Bereich der Tierzucht

Product—by—Process-Patente,

im  Wesentlichen  biologische  Verfahren  (Patentierung von
Zuchtungsverfahren -, Brokkoli-/Tomate-Entscheid” des EPA),

vollstandige Offenbarung und Replizierbarkeit als VVoraussetzungen der
Patentierbarkeit,

unklare Grenzen der Patentierbarkeit,

unklare Bestimmung der Erfindungshéhe, insbesondere Grenzziehung
zwischen Entdeckung und Erfindung.

3) Strategien der Antragsteller

sehr breite Patentansprlche,
unklare Formulierung von Anspriichen durch die Antragsteller,
komplexe Anspruche.

4) Verfahrensgestaltung:

Dauer der Verfahren bei unsicherem Ausgang,
hohe Kosten,

Notwendigkeit, Know-How preiszugeben, ehe der Rechtsschutz
garantiert ist.

5) Einspruchsverfahren

hohe Kosten,
Inkonsistenz zwischen EPA und nationaler Rechtsprechung,

geringe Erfolgsaussichten von Einsprichen.

6) Unsicherheiten Gber Rechtswirkungen der Biopatentierung

u.a. durch Spannungen zwischen Rechtsbegriffen und den
Gegebenheiten in der Tierzucht

fehlende ausdriickliche Bestimmung des Charakters als Arbeits- oder
Herstellungsverfahren im Patent,

Absoluter vs. funktionsgebundener Stoffschutz.

Unsicherheit der Zichter Gber Erstreckung des Patentschutzes auf die
Folgegenerationen,
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als  kompliziert  eingeschatzte  Haftungsregeln  bei  einer
Patentverletzung,

Unsicherheiten tGber Anwendung des ZUchterprivilegs,
Zugang zu patentiertem Material fir Zlchter,
Zugang und Gebuhren fur Landwirte (,,Landwirte-Privileg”)

bestehende Lucken im internationalen Schutzsystem (aus Sicht des
Patenthalters),

transgene Tiere
Patente aus anderen Rechtskreisen.

7) Ethische Einwénde

Bio-ethische Ausnahmen von der Patentierbarkeit,
Ablehnung von Patenten auf Tiere,
Verbot der Patentierung von Pflanzensorten und Tierrassen.

8) Fehlen eines Aquivalents fir den Sortenschutz in der Tierzucht

deutlich erkennbares Interesse - jedoch weniger fir den
Pferdebereich,

Unsicherheit, wie das Konzept von Pflanzensorten auf den Tierbereich
Ubertragen werden kann,

Unsicherheit tber Implikationen eines solchen Schutzrechts fur die
Rechte der Landwirte und Ziichter.

9) Wirkungen der Patentierung auf den Innovationsprozess
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Wettbewerb,
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e mogliche Ausdifferenzierung eines High-Tech-Sektors und eines
Billigsektors mit Tieren von sehr geringer genetischer Qualitat.

e Patentblockaden, Anti-Allmende, Pfadabhdngigkeiten
10) Politische Rahmenbedingungen
e technologiefeindlicher Bias,

e mangelndes Verstandnis der Politik fur die Besonderheiten des
Nutztiersektors.

Ehe wir uns den Handlungsoptionen zuwenden, kldren wie die relevanten
Bewertungskriterien.

6.2

Klarung von Bewertungskriterien fiir Handlungsoptionen

In der Beschreibung von Handlungsbedarfen sind implizit bereits
Bewertungskriterien fir Handlungsoptionen enthalten. Diese ergeben sich
zum einen aus der Aufgabenstellung des Projekts, zum anderen aus den
Problembeschreibungen der befragten Akteure.

Es erscheint sinnvoll, vorgeschlagene Handlungsoptionen im Sinne der
interdisziplindren Institutionenanalyse nach den folgenden Kriterien zu
bewerten:

e Die MaBnahme sollte erforderlich sein, um das angestrebte Ziel zu
erreichen. Andernfalls wirden unnétige MaBnahmen ergriffen.

e Machbarkeit: MaBnahmen mdissen unter realistischen Bedingungen
umsetzbar sein. Hier schlagen wir vor, drei Dimensionen der
Machbarkeit zu unterscheiden:

o Zuchterisch-technisch
o zUchterisch-biologisch

o rechtlich (wie kann eine MaBnahme z.B. in WTO- und EU-
Recht eingebettet werden?)

o Effektivititat bzw. Wirksamkeit in Bezug auf die Problembehebung im
Sinne der Tierzucht: MaBnahmen sollten wirksam zur Verbesserung
der Tierzucht im Sinne zlchterischer sowie gesellschaftlicher Ziele
beitragen.

e Effizienzz MaBnahmen sollten mdglichst effizient sein, das heil3t
Nutzen und Aufwand und es sollten insbesonderen maoglichst
geeringe Transaktionskosten entstehen.

Im Rahmen des hier ausgefihrten Projekts muss sich die Bewertung der
Handlungsoptionen auf die vier oben genannten Dimensionen beschranken.
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Eine weitere Abwdgung sollte auch die Nebenwirkungen berUcksichtigen.
Dazu gehdren insbesondere die folgenden Aspekte:

e Auswirkungen auf das Marktgeschehen: Hier geht es vor allem um
zwei Fragen:

o Welche Marktakteure werden begunstigt?
o Welche Marktakteure erfahren Nachteile?

Bestehende Ungleichgewichte sollten nicht verstarkt, sondern maoglichst
vermindert werden.

e Auswirkungen auf Marktstrukturen: Dieses Kriterium greift die
Besorgnis im eine Monopolisierung der relevanten Markte auf.
MaBnahmen waren darauf zu prifen, wie Nachteile ggf. ausgeglichen
oder vermieden werden kénnen.

e Auswirkungen auf den Innovationsprozess:
MaBnahmen sind danach abzuschéatzen, wie sie sich auf den
Innovationsprozess auswirken, dessen Beforderung ja die Grundidee
des Patentrechts ist. Wir schlagen drei Analysedimensionen vor:

o Tempo
o Innovationsrichtung

o Verteilungsfragen (z.B. Vorteile auf dem heimischen Markt
u.a).

Insgesamt ergeben diese Bewertungskriterien ein Schema (siehe Tabelle
unten) fur eine robuste Beurteilung der Handlungsvorschldage und
Handlungsoptionen, die aus den Problemstellungen des Projekts heraus
entwickelt worden sind.

6.3

Formulierung alternativer Handlungsoptionen

Die Formulierung und Beurteilung von Handlungsoptionen hangt im
Wesentlichen davon ab, was gewollt wird. In Bezug auf die Biopatentierung
sind das Instrument und seine Auswirkungen kontrovers. Dieser Abschnitt
stellt die Handlungsoptionen, die in den drei vorigen Projektphasen generiert
wurden, nach ihrer StoBrichtung zusammen.

1. Ansatze, die auf eine Abschaffung, Begrenzung oder Schwachung des
Systems der Biopatentierung hinauslaufen. In diesem Sinne wurden im
Laufe des Projekts die folgenden Optionen identifiziert:

e Biopatente nicht exklusiv, d.h. Aufhebung des exklusiven
Nutzungsrechts flr Patente im Bereich der Tierzucht (oder generell
von biotechnologischen Patenten)
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Keine Patentierung von “Leben”
Klagedrohung gegen Patente

Striktes Haftungsrecht fur biotechnologische Erfindungen

2. Ansatze, die auf die interne Verbesserung des Patentsystems zielen

a) Qualifizierung der Prifer und mehr personelle Ressourcen far
grundliche Prifung

Fortbildung zur Tierzucht
Fortbildung zu traditionellem Wissen

Laufender Dialog Patentamt-Zlchter Gber technische Entwicklung
und Konsequenzen — Dialogplattform

Enge Auslegung der Kriterien fir die Patentierbarkeit
Mehr Prifer einstellen

Mehr Zeit pro Fall

Keine Berufsanféanger im Patentamt

b) Ansatze zur Verbesserung der Patentverfahren

Klare Fristen bis zur Entscheidung

Fast-Track gegen héhere Gebuhren

Gelegenheit zur personlichen Diskussion mit Prifer
Ombuds-Kommittee fir Review Patentpraxis auf ges. Anliegen
Besser zugdngliche Datenbank

Interne Qualitatskontrolle

3. Ansatze fur eine bessere Kopplung der Patentverfahren mit
gesellschaftlichen Anliegen

Ombuds-Kommittee fir Review Patentpraxis in Bezug auf
gesellschaftliche Anliegen

Patent-Monitoring durch Industrie, ggf. staatlich unterstitzt
Fachbeirat Tierzucht

Peer Review College nach Art des Peer-to-Patent Projekt

4. Starkung des Einspruchsverfahren

e Klare Fristen bis zur Entscheidung

Kostenerstattung bei erfolgreichen Klagen aus einem Fonds, der
vom EPA gespeist wird

Prozesskostenbeihilfe: Diese sollte wir im Zivilrecht an die Kriterien
der Betroffenheit und Bedurftigkeit geknipft sein. AuBerdem
muss begriindete Aussicht auf auf Erfolg bestehen. Es wird eine
Gebuhr fir die Prifung der Erfolgsaussichten erhoben.
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Kosten auf Verfahrensparteien aufteilen

Strikte  Anwendung der Regeln des EPA: Patente durfen im
Einspruchsverfahren nicht ausgeweitet werden, die Evidenz muss
in der Beschreibung des urspringlichen Antrags enthalten sein

Fristen far Erganzungen vor Verhandlungen, um den Prifern und
den anderen Parteien Gelegenheit zur grindlichen Prifung zu
geben.

5. Starkung der Patentgerichtsbarkeit

Klare Fristen bis zur Entscheidung

Vereinfachte Verfahren fur Falle mit Streitwert bis 500.000 Euro
Maoglichkeit zur Mediation in frihen Stadien

Verbandsklage

6. Materielle Rechtsfragen

Keine Patente auf Folgegenerationen

Keine PbP-Patente aus im Wesentlichen biologischen Verfahren
Whole content approach auf Art. 53 EPU anwenden
Unterscheidung Arbeits-/Herstellungsverfahren im Patent
Begrenzung der Zahl der Hauptanspriche

Zuchter- und Landwirteprivileg konkretisieren

Begriff des Zlichters im Gesetz prazisieren

Erganzung PatG: Ausschluss Tier von der Patentierbarkeit
BioPatRL: Konkretisierung Tierrasse, biol. Verfahren

Landw. Tiere von Patentierung ausnehmen

7. Starkung des Innovationsprozesses

Zwangslizenzen bei blockierten Schlisselpatenten
Patent-"Minenfelder” verfolgen

Schaffung von Common Pool-Ressourcen
Innovationsfonds einrichten

Breite Diskussion im Sektor

Zentrale Informationsstelle

Szenarien fUr Zuchtsektor ohne Patente

Im Folgenden werden ausgewahlte Handlungsoptionen, deren Wirkung nicht
ohne Weiteres abshebar ist, mit Hilfe des Modells der interdisziplinaren
Institutionenanalyse analysiert.
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6.4

Analyse ausgewahlter Handlungsoptionen mit Hilfe des Modells der
interdisziplinaren Institutionenanalyse

Die Analyse von Institutionen ist Bestandteil der Wirtschaftswissenschaften,
der Politikwissenschaften, der Soziologie sowie der Rechtswissenschaften.
Daher spricht man auch von einer interdisziplindren Institutionenanalyse. Ziel
ist es, auf der Basis einer Analyse der wichtigsten Faktoren, die das Verhalten
der Akteure bestimmen(,Anreiz- und Hemmnisanalyse”) systematisch
Handlungsoptionen fur ein bestehendes Regelungsdefizit aufzuzeigen und
daraus Gestaltungsempfehlungen abzuleiten.

Die  inderdisziplindre Institutionenanalyse  als  Bestandteil  einer
Gesetzesfolgenabschatzung besteht aus 7 Basisschritten (Bizer/Gubaydullina
2007):

8. Zielbeschreibung (normativ):
politisch definiert oder abgeleitet aus GG, EG-Vertrag etc.

9. Relevante Akteure: Wer in welchen Gruppen? Mit welcher Gewichtung?

10. Verhaltensbeitrdge zur Erreichung des Regulierungsziels bestimmen:
Wer muss wann was tun? Mit wem kooperieren? (,Soll”-Beitrage der
Akteure)

11. Préferenzen sowie Anreize und Hemmnisse fir das tatsachliche Verhalten
analysieren und damit das Verhalten erklaren (Anreiz- und
Hemmnisanalyse des ,Ist”-Zustandes)

12. Bestimmung des Deltas (Soll-Ist-Vergleich: Schritt 3 minus Schritt 4)

13. Gestaltungsoptionen zur Verringerung des Deltas:
Veranderung der institutionellen Rahmenbedingungen (Responsive
Regulierung)

14. Gegebenenftalls. Verbleibendes Delta (3-4+6)

Fur die vorliegende Untersuchung sind die Schritte 1-6 durchzufiihren um
herauszufinden, wie sich das Patentrecht in der Tierzucht prazisieren lasst
und/oder ob der Bedarf besteht, ein eigenes, an die Verhaltnisse in der
Tierzucht angepasstes Schutzinstrument — analog zum Sortenschutz - zu
schaffen. Grundlage daflir bildet eine Anreiz- und Hemmnisanalyse der
Akteure anhand der Stufenheuristik des ,,homo oeconomicus institutionalis”
der interdisziplindren Institutionenanalyse (Bizer/Fihr 2002).
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6.4.1
Akteure und Intermediare

Fur die Frage, ob die Schutzrechte fir Innovationen in der Tierzucht neu
geregelt werden sollten, sind folgende Akteure zentral: die am
Zuchtungsvorgang beteiligten Unternehmen (der Schutz anstrebende Zlchter
sowie die konkurrierenden Ziichter), die Prifer im Europaischen Patentamt (als
Akteure der Behorde ,Behodrde”) sowie die im Zlchtungsbereich aktiven
Verbdnde in den verschiedenen Tierarten. Diese Akteure werden in ihrem
Handeln von Intermedidaren — wie Nichtregierungsorganisationen (NGO's),
Rechtsanwalten etc. — beeinflusst.

Die Normadressaten des Patentschutzes sind Erfinder bzw. Patentanmelder,
denen nach § 9 des deutschen Patentgesetzes ein Benutzungsrecht zusteht.
Fur das vorliegende Vorhaben sind die Tierzlchter die Hauptakteure. Die
Strukturen sind in den verschiedenen Tierarten unterschiedlich (hier
betrachtet: Rind, Schwein, Gefligel und Pferd). Im Bereich der Rinderzucht
besteht eine vorwiegend mittelstandische Struktur mit regional organisierten
Zuchtverbanden. Der Geflugelbereich ist durch GroBunternehmen gepragt. In
der Schweinezucht sind GroBunternehmen sowie Verbande malBgeblich. Der
Pferdebereich ist vorwiegend in Verbanden organisiert. Wollen die Tierzichter
Schutzrechte erlangen, mussen sie die dafir vorgesehenen gesetzlichen
Voraussetzungen erfillen, deren Prifung in den Handen von Beschaftigten
spezialisierter Behorden liegt (beispielsweise Patentprifer im Europaischen
Patentamt).

Intermediare kénnen Einfluss auf die Handlungen der Akteure nehmen, dazu
gehdren NGOs (inklusive Kirchen), Patentanwalte, Wissenschaftler sowie
Verbdnde. Die Intermedidre sind zum Teil auch in Verbanden organisiert, die
ihre  Mitgliedsorganisationen  bezlglich neuer Techniken oder der
entsprechenden Rechtslage beraten.
Besondere Bedeutung kommt im vorliegenden Kontext den NGO’s als
Intermediaren zu, welche die sozial-6konomischen Auswirkungen des
Patentrechts auf die Gesellschaft thematisieren und sich zudem fur den Schutz
benachteiligter Akteure wie zum Beispiel kleinerer Unternehmen oder
Landwirte in Entwicklungslandern einsetzen. Sie nehmen aber auch beratende
Positionen ein, indem sie Berichte Uber die Auswirkungen von Patenten
erstellen und veréffentlichen.

6.4.2
Normative Zielvorgaben

In der Tierzucht gibt es kein spezielles juristisches Instrument, um
Innovationen zu schitzen. Ausgangspunkt der Analyse ist daher die
Annahme, es bestehe eine ,Schutzliicke”. Die Kernfrage der Untersuchung
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lautet dementsprechend, ob es sich empfiehlt, diese durch ein dem Patent-
oder Sortenschutz aquivalentes Instrumentarium zu schlieBen.

Aus diesem Grund sind an dieser Stelle die patentrechtlichen Regelungen auf
ihre Anwendung in der Tierzucht zu untersuchen. Einschlagig sind hier im
Besonderen, wie bereits in der juristischen Analyse dargelegt, die Biopatent-
Richtlinie 98/44/EG und ihre Umsetzung in das deutsche Patentgesetz sowie
das Européische Patentiibereinkommen (EPU).

Der Patentschutz setzt eine technische Erfindung voraus, die den Kriterien der
Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit sowie der gewerblichen Anwendbarkeit
entspricht. Liegt diese vor, so erhalt der Erfinder ein Monopol zur Verwertung
auf Zeit, verknlpft mit der Offenlegung der die Neuheit begriindenden Daten.
Der Patentschutz verfolgt das Ziel, Innovationen auf dem jeweiligen Gebiet
der Technik voranzubringen, indem er einerseits 6konomische Interessen der
Erfinder wahrt, andererseits aber zugleich innovationsrelevante Informationen
transparent macht.

Die  juristische  sowie die  Patentanalyse  haben  bereits die
Regelungsunsicherheiten (,Schutzlicken”) in Form von Problembereichen
aufgedeckt (siehe Abschnitt 3.3 und Kapitel 5). Daran lasst sich festmachen,
dass das Patentrecht zwar grundsatzlich Schutz-Instrumente bereithalt, die
jedoch in Bezug auf die Tierzucht entweder nicht anwendbar oder aber mit
erheblichen Unsicherheiten behaftet sind.

Nachdem die Interviews die in der juristischen und der Patentanalyse erfassten
Regelungsdefizite in Form von Problembereichen bestatigt haben, stellt sich
nun die Frage, wie das Patentrecht fur die Akteure in der Tierzucht besser
nutzbar gemacht werden kann.

Um dem Regelungsdefizit zu begegnen, wurden Handlungsoptionen ermittelt,
die im Folgenden auf ihre Wirkungsweise mittels einer Anreiz- und
Hemmnisanalyse der maBBgeblichen Akteure Gberprift werden.

6.4.3
Charakterisierung der Akteure

Anhand der Stufenheuristik ist die Anreiz- und Hemmnissituation der
zentralen Akteure zu charakterisieren, um auf dieser Basis die
verhaltensbeeinflussenden Effekte der identifizierten Handlungsoptionen
abschatzen zu kénnen. Fir diese Verhaltensprognose entscheidend sind die
Verhaltensbeitrage der Zlchter, der Patentprifer und der die Interessen der
Zlchter bindelnden Verbande.

Die Darstellung folgt dabei dem im Folgenden in knapper Form beschriebenen
Raster: Nach zwei Vorklarungen zum institutionellen Kontext (0.1) und der
Praferenzstruktur der Akteure (0.2) sind die verhaltensbeeinflussenden
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Faktoren entlang der Stufenheuristik des homo oeconomicus institutionalis zu
beschreiben (Stufen 1 bis 4; siehe unten).

0.1 Akteure entscheiden nicht losgelést von den sie umgebenden
Rahmenbedingungen. Gemeint ist damit der /nstitutionelle Kontext, wozu
sowohl die formalen als auch die informalen Institutionen zu zahlen sind:

e Formale Institutionen umfassen die aktuell gultigen rechtlichen
Vorgaben,  Vertrage, schriftlich  fixierte  organisationsinterne
Verhaltensanweisungen (Verwaltungsvorschriften,
Betriebsanweisungen, Standard Operation Procedures [SOP’s])

e Zu den informalen Institutionen zahlen die ungeschriebenen
.Spielregeln”  eines Berufsstandes, eines Unternehmens, einer
Abteilung, eines Verbandes etc.; also etwa die Art und Weise, wie
(neue) Aufgaben angegangen werden, wie man intern und extern
kommuniziert und kooperiert.

Formale wie auch informale Regeln in Unternehmen und Behoérden spielen
eine wichtige Rolle.

0.2 Bezugspunkt fur die Nutzen-Kalkulation ist die jeweils dominierende
Praferenzstruktur, dazu sind daher fir jeden Akteur plausible Annahmen zu
treffen.

Gestutzt auf diese Vorklarungen sind im Rahmen der Stufenheuristik folgende
Analyseschritte®*® durchzufiihren:

1. situativ nutzenorientiertes Verhalten der Akteure,
2. kognitive Grenzen,

3. regelgebundenes Verhalten und

4. unreflektierte Verhaltensmuster

1. Ausgangspunkt der Stufenheuristik ist die Annahme, das Verhalten der
Akteure folge einem situativ-nutzenorientiertem Kalkdl: Auf der Basis der ihm
zuganglichen Informationen ermittelt der Akteur Kosten und Nutzen aller
relevanten Entscheidungs-Alternativen und sich anschlieBend fir die Variante
entscheidet von der er sich den groBten Nutzen erhofft. Ldsst sich das
Verhalten durch (1) nicht hinreichend erkidren, dann ist , von Stufe zu Stufe”
zu fragen, ob dlie folgenden Annahmen das real beobachtete Verhalten besser
erkléren.

2. Auf der nachsten Stufe ist zu fragen, ob kognitive Grenzen und Defizite der
Akteure, Informationen zu erlangen bzw. deren Informationsgehalt als solche
zu erkennen, eine Rolle spielen. Dazu gehdren auch bestimmte

348 Emotionale und instinktive Komponenten bleiben auBer Betracht, da sie fur die hier

betrachteten Handlungskonstellationen allenfalls von marginaler Bedeutung sind.
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Wahrnehmungsraster, die sich etwa durch Vorerfahrungen, einschlieBlich von
Pragungen in Ausbildung und Beruf, herausgebildet haben.

3. Auf der dritten Stufe kann man das Verhalten erklaren, indem man
unterstellt, dass der Akteur in einer Situation, die er als unUbersichtlich
und/oder unsicher wahrnimmt, nach einfachen Entscheidungsregeln sucht,
um die Komplexitat zu bewaltigen (regelgebundenes Verhalten).

a) Die Regeln basieren oftmals auf einer Nutzen-Kosten-
Betrachtung, die zu einem friheren  Zeitpunkt
stattgefunden hat. Seither orientiert sich der Akteur an
dieser Regel, ohne sie in der konkreten
Entscheidungssituation erneut zu hinterfragen.

b) Es kann aber auch sein, dass der Akteur — ohne jemals eine
auf  seine  Praferenzen  bezogene  Nutzen-Kosten-
Betrachtung angestellt zu haben — einer Regel folgt, weil er
sie als ,fair” ansieht.

4. Es kann aber auch vorkommen, dass der Akteur sich habituell verhalt und
einer Regel folgt, die er zu einem friheren Zeitpunkt unreflektiert von
anderen  Ubernommen hat, ohne eine Nutzen-Kosten-Betrachtung
anzustellen. So kann es sein, dass er im Rahmen der Ausbildung oder im Beruf
bestimmte Verhaltensmuster beobachtet hat und diesen unbewusst folgt.
Damit fugt er sich in seine Umgebung ein und vermeidet, sich mit der
Entscheidungssituation befassen zu mussen und stellt sicher, dass er nicht
vom Verhalten seiner Umgebung abweicht.

6.4.3.1
ZUchter

Die Zichter sind tatig in privatwirtschaftlichen Unternehmen sowie in
korporativ organisierten Zuchtverbanden. Letztere sind hervorgegangen aus
Verbdnden, die in friherer Zeit in erheblichem Umfang Unterstlitzung aus
staatlichen ~ Mitteln  erhielten.  Daraus  koénnte sich eine von
privatwirtschaftlichen  Unternehmen  abweichende  Unternehmenskultur
entwickelt haben. Aktuell ist aber davon auszugehen, dass fur beide
Organisationsformen der wirtschaftliche Erfolg im Vordergrund steht, womit
abweichende Organisationskulturen in den Hintergrund treten.

In Ubereinstimmung mit dem Hauptziel der Organisation orientieren die in der
Zuchtung tatigen Personen ihr Verhalten am wirtschaftlichen Erfolg. Darin
besteht dementsprechend die dominierende Praferenz. In zweiter Linie
streben sie nach Anerkennung in der jeweiligen fachlichen ,Community”.
Diese korreliert durchaus mit dem wirtschaftlichen Erfolg; es spielen aber auch
die informalen Regeln einer , guten Zichtung” eine Rolle.

Als Akteure in wirtschaftlich ausgerichteten Unternehmungen steht fur die
Zuchter die situative Nutzenorientierung im Vordergrund.
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Im Hinblick auf den Gegenstand dieser Untersuchung — Erlangung von
Schutzrechten flr zlchterische Innovationen — spielen aber auch kognitive
Grenzen eine wichtige Rolle: Die Zichter sind kaum in der Lage abzusehen,
fir welche Zidchtungserfolge sie welche Schutzrechte erlangen kénnten bzw.
umgekehrt, in welcher Weise bestehende Schutzrechte anderer Akteure fir
das eigene Handeln relevant sind.

Die Befragungen zeigten unterschiedliche Strategien, mit dieser Unsicherheit
umzugehen: Einerseits werden Surrogate in Form von privatrechtlichen
Vertragen fur den Schutz von Zuchtinteressen genutzt. Andererseits erfolgt
die Geheimhaltung von Know—how in Form von Betriebsgeheimnissen. Diese
Strategie wird vor allem von den Zichtern in Bereich der Geflugel- sowie
Schweinezucht verfolgt. Diese Strategien haben fur die Zichter den Vorteil,
dass keine Gebihren wie beispielsweise bei der Anmeldung eines Patents zu
entrichten sind. Weiterhin sind diese Instrumente weitaus Ubersichtlicher als
ein komplexes Schutzsystem geistiger Eigentumsrechte, fur die es eine weitere
Interaktion von Indermedidren in Form von Patentanwadlten sowie der
Patentbehdrden bedarf. In der Regel werden sich die Zlichter ihren eigens
entwickelten Strategien zuwenden, da diese bereits etabliert sind und
kostengunstiger erscheinen und somit ein geringeres unternehmerisches
Risiko darstellen.

6.4.3.2
Patentprufer

Die Patentprifer sind eingebunden in die administrativen Strukturen des
Amtes. Hierbei spielt die Zahl der monatlich bzw. jahrlich abgeschlossenen
Prafungsvorgange eine wichtige Rolle. Um den Prifungsvorgang anzuleiten
und zu strukturieren, existieren Prifungsleitlinien. Der Patentprifer ist
gehalten, die dort getroffenen Festlegungen zu beachten, die allerdings
keineswegs alle Auslegungsfragen hinreichend konkret beantworten (siehe
Abschnitt 5.1), woraus sich Unsicherheiten fur den Patenprifer ergeben.
Neben den formalen Regeln aus den juristischen Grundlagen und den
konkretisierenden Prufungsleitlinien beeinflusst aber auch die im jeweiligen
Amt vorherrschende informale , Prifungskultur” das Verhalten: Diese kann,
wie dies aus den USA berichtet wird in einem zurlckhaltenden Ansatz
gepragt sein (,patent first, ask questions later ...”; Bagley 2003) oder aber
von einem Bemuhen, die Anforderungen anzuheben (etwa mit einer Politik
des ,raising the bar”, wie sie das Europaische Patentamt proklamiert; EPA
Geschaftsbericht 2007).

Die Praferenzen der Patentprifer bestehen primar im beruflichen
Vorankommen, wozu die Erfullung der Fallguote notwendig ist und die
fachliche Reputation innerhalb des Amtes einen erheblichen Anteil hat.
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Das Verhalten der Patentprifer ist gepragt von der Wahrnehmung, welche
Erwartungen im beruflichen Kontext an die eigene Tatigkeit bestehen. Das
darauf bezogene Nutzenkalkdl ist fr die Prufer im Europaischen Patentamt
allerdings mit einer erheblichen Unsicherheit belastet: Einerseits gilt es, eine
hohe Erledigungsquote zu erreichen; andererseits sind die Anforderungen
einer intensiveren Prifung im Sinne eines ,raising the bar”-Prozesses zu
erfillen.

Angesichts der fachlichen Anforderungen im Priafungsvorgang spielen
kognitive Grenzen eine zentrale Rolle. Der Prufer kann aus eigener Kenntnis
nicht alle Prifungsfragen beantworten. Von daher stellt sich ihm die Frage, ob
und in welcher Tiefe er erganzende Recherchen vornimmt. Fachspezifisch
zugeschnittene Angebote koénnten ihn dabei unterstitzen (Fachbeirat
Tierzucht, Patentmonitoring sowie Ombuds-Komitee fur den Review). Auf
diese Weise wdre es dem Patentprifer maglich in kurzer Zeit an relevante
fachliche Informationen zu gelangen und diese in die Prifungsentscheidung
mit einzubeziehen.

Im Regelfall wird der Prifer auf eine Entscheidung zurtickgreifen, die es ihm
ermdglicht, mit geringem Aufwand einen hohe Erledigungsquote zu erhalten,
ohne ein zu groBes Fehlentscheidungsrisiko einzugehen.

6.4.3.3
Verbande

Verbande spielen als Intermedidre eine zentrale Rolle in der Blndelung und
Vermittlung von Interessen, Informationen und darauf gestltzten Wertungen.
Besonders relevant sind im vorliegenden Zusammenhang die einzelnen
Zuchtverbande der unterschiedlichen Tierarten.

Das Ziel der Zuchtverbande besteht in der Verbesserung einer oder mehrerer
Rassen, hierfur wird ein Zuchtziel sowie ein darauf hinfUhrendes
Zuchtprogramm beschlossen. Um die Leistungen und Abstammungen der
Tiere  festzuhalten ~ und  zu  analysieren  werden Herdbucher
(,Zuchtstammbucher”) gefihrt. Diese Informationen stehen den Mitgliedern
des Zuchtverbandes zur Verfigung. Er ist somit fir den Informationsaustausch
unter den Mitgliedern verantwortlich sowie ebenfalls fir die Vermarktung der
Zuchttiere.

Die Praferenzen der Verbande bestehen im Erhalt der wirtschaftlichen Basis
ihres Verbandes sowie einer Anerkennungsmaximierung, die durch eine gute
Vermarktung der besonders nachgefragten Tiere einer Zuchtlinie entsteht.

Das Verhalten der Verbadnde ist gepragt von den Erwartungen der Mitglieder.
Diese erwarten fachliche Informationen bezlglich der zu beachtenden
Schutzrechte. Aufgrund der hohen Komplexitat geistiger Eigentumsrechte
sowie des hohen Kostenaufwands fiir die Recherche ist es den Verbanden
nicht in jeder Situation maoglich, diesen Anforderungen zu entsprechen. An
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dieser Stelle sind die finanziellen Spielrdume entscheidend. Die Interviews
haben gezeigt, dass kleinere Verbande oftmals nicht die nétigen finanziellen
wie auch personellen Ressourcen aufbringen kdnnen, um Schutzrechts-
Recherchen oder Schulungen durchzufthren. Hierbei spielen auch die
kognitiven Grenzen, die eine Einschatzung der Relevanz von Schutzrechten
ermdglichen, eine Rolle. Zudem tragen die persdnlichen Erfahrungen im
Zuchtsektor dazu bei (Zuchtmaterial als frei zugangliche Ressource), dass eine
gewisse Skepsis gegeniber Schutzrechten besteht.

6.4.4
Handlungsoptionen zur SchlieBung des ,Regelungsdefizits”

Die hier ausgewahlten Handlungsoptionen wurden im Verlauf des
vorliegenden Projekts im Rahmen der juristischen und Patent-Analyse sowie
den geflihrten Interviews generiert und entsprechend weiterentwickelt. An
dieser Stellen werden nur die Optionen analysiert, die im Rahmen der
Interviews angesprochen wurden und far die noch keine weiteren
Ausfuhrungen auf die zuriick gegriffen werden kann, vorliegen. MaBgeblich
fur die Auswahl der Optionen war die Uberlegung, diejenigen auszuwéhlen
deren Wirkung nicht ohnehin schon absehbar ist.

6.4.4.1
Fachwissen in Patenterteilungsverfahren einbringen: Ombuds-Komittee
far Review / Patent- Monitoring durch Industrie / Fachbeirat Tierzucht

Die Begutachtung von Patentantragen stellt die Patentprifer vor groB3e
Herausforderungen auf fachlicher Ebene. Um diese mit dem entsprechenden
tierzlichterischen Fachwissen zu unterstitzen, gibt es die Mdglichkeit, einen
,Fachbeirat Tierzucht” einzusetzen. Eine weitere Option stellt das Patent-
Monitoring durch die Industrie dar sowie ein Ombuds—Komitee, das
regelmaBige Reviews der Patentpraxis im Hinblick auf gesellschaftliche
Anliegen durchfihrt.

Fachbeirat Tierzucht

Anknupfungspunkt far diese Handlungsoptionen ist die
Entscheidungskonstellation, in der sich die Patentprifer befinden: Diese ist
gepragt einerseits von kognitiven Grenzen, andererseits von den - teils
konfligierenden — Erwartungen des Amtes (siehe Abschnitt 6.4.3.2).

Zu erwarten ist, dass die Einrichtung eines ,Fachbeirat Tierzucht” das
Informationsproblem ein Stlck weit verringert. AuBerdem erlangen die
Patentprifer — bereits vor dem Einspruchsverfahren — Einblicke in die
Einschatzung anderer Akteure. Damit kommen die im Sinne der Intention auf
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.gemeinwohlrichtige”  Entscheidungen  produktiven  Prinzipien  der
Kontrastinformation und der Gegenmachtbildung (Denninger 1990°*%) zum
Tragen.

Fur die Akteure innerhalb der Verbande eroffnet sich die Moglichkeit, ihr
Fachwissen in das Verfahren einzubringen, was zugleich die Chance er6ffnet,
die Reputation bei den Mitgliedsunternehmen zu steigern.

Die Zuchter kénnen ebenfalls ihr vorhandenes Wissen in einem Fachbeirat
einbringen und werden auf diesem Wege versuchen, ihre unternehmerischen
Ziele mit einzubringen. Somit er6ffnet die Handlungsoption des Fachbeirats in
der Tierzucht Einflussmoglichkeiten durch die Akteure, die einer am
Gemeinwohl orientierten Entscheidung eventuell entgegen stehen kénnen.

Sowoh! die Méglichkeit zur Mitwirkung wie zur Einflussnahmen sind- im
Gegensatz zu offeneren Formaten — an die Mitgliedschaft in dem Fachbeirat
geknipft. Dies kann Anreize zur Mitwirkung entfalten.

Problematisch ware es, wenn die Mitglieder des Fachbeirats privilegierten
Zugang zu Informationan von Antragstellern bekdmen. Dem k&énnte dadurch
begegnet werden, dass der Fachbeirat erst nach Verdffentlichung des
Patentantrags um Stellung gebeten werden kann.

Ombuds-Komitee fir Review

Diese  Handlungsoption sieht vor, dass die Richtlinien und die
Patenterteilungspraxis in regelmaBigen Abstanden durch ein unabhangiges
Gremium im Hinblick auf die Bericksichtigung gesellschaftlicher
Werthaltungen Uberpruft werden.

Fur die Prifungsabteilungen wird damit ein Druck ausgelbt, gesellschaftliche
Sensibilitaten und Folgewirkungen im Rahmen des Ermessensspielraums
starker zu bericksichtigen.

FUr das Patentamt insgesamt entsteht eine Erwartung, die Beobachtungen
und  Empfehlungen des Ombuds-Komitees bei der laufenden
Weiterentwicklung der Prifungsrichtlinien zu bertcksichtigen. Das Patentamt
ware auf diese Weise dazu angehalten, die Auslegung der
Ermessenspielrdaume starker zu begrinden. Auf diese Wiese wirden die
informalen Normen in der Patenterteilungspraxis systematisch in den Bereich
der Transparenz, Begrindungspflicht und Reflexion gezogen.

349 Denninger, Erhard 1990: Verfassungsrechtliche Anforderungen an die Normsetzung

im Umwelt- und Technikrecht, Baden-Baden.
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Interne Qualitdtskontrolle

Diese Handlungsoption ertffnet die Moglichkeit, die Prifungsentscheidungen
der zustdandigen Prufbehorde auf die Einhaltung der eigenen Richtlinien zu
Uberprufen.

Fur die Patentprtfer wirde auf diese Weise ein héherer Druck ausgelbt, da
eine weitere Uberprifung zur Aufdeckung von Fehlentscheidungen fiihren
konnte. Auf der anderen Seite konnte eine interne Qualitatskontrolle eine
Untersttzung fur die Prufer darstellen.

Die vorgeschlagene Handlungsoption kénnte auch dazu fuhren, dass die
Prufer sich auf die Prifung durch das Ombuds-Komitee verlassen als zweite
Instanz und dadurch schnellere Prufungsentscheidungen treffen. Die
Verbande sowie Zlchter haben bei dieser Option wiederum die Méglichkeit,
ihr Fachwissen in das Komitee mit einzubringen.

Patent-Monitoring durch Industrie

Diese Handlungsoption wirde Informationen bezuglich der Prifpraxis der
Amter generieren. Das Monitoring vermindert vor allem die
Transaktionskosten fir die Verminderung des Risikos, wesentliche
Patentantrage nicht rechtzeitig zu entdecken. Den Beteiligten bleibt es dann
Uberlassen, was sie mit der Information machen und insbesondere, ob sie
Einwendungen gegen einen Patentantrag erheben.

Die Patentprifer wirden hier ebenfalls Unterstlitzung erhalten, wenn sie
durch das Monitoring auf besonders diskussionswiirdige Patente hingewiesen
werden. Flr die Zuchter ware diese Option vor dem Hintergrund der
auftretenden Unsicherheiten in  Bezug auf die Auswirkungen von
Schutzrechten eine Mdglichkeit, sich aktiv mit ihrem Wissen einzubringen und
in die fachliche Diskussion zu vertiefen.

Die Entscheidungskonstellation der Verbdnde ist eingebettet in die
Erwartungen der Mitglieder im Hinblick auf deren fachliche Unterstitzung
einerseits und der Erhaltung der Wirtschaftlichkeit des Verbandes andererseits.
Diese Handlungsoption eréffnet den Verbanden die Mdglichkeit, fachliches
Know-how im Zuge des Patent-Monitoring zu erhalten, weil davon
ausgegangen werden kann, dass sich die beteiligten Zichter auch innerhalb
der Verbandsstrukturen darUber austauschen. Dies wirde eine kostengunstige
Variante darstellen. Andererseits konnte diese Handlungsoption aufgrund der
kognitiven Grenzen der Verbdnde (Einschdatzung der Bedeutung von
komplexen Schutzrechten) von diesen abgelehnt werden.

6.4.4.2
Verbandsklage

Eine Verbandsklage ermdglicht Verbdanden oder Vereinigungen, eine
gerichtliche Prifung einzuleiten, ohne in ,eigenen” Rechten verletzt zu sein.
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Es gibt bereits auf nationaler Ebene unterschiedliche Maoglichkeiten, eine
Verbandsklage zu erheben (etwa im Bereich der Verbraucher- und des
Umweltschutzes; siehe das  Unterlassungsklagengesetz ~ sowie  das
Umweltrechtsbehelfsgesetz). Die Handlungsoption sieht vor, dass Verbande
oder Vereinigungen die Mdglichkeit erhalten, sich mittels einer Verbandsklage
fir die Verletzung der Rechte der Allgemeinheit im Rahmen einer
ungerechtfertigten Patenterteilung einzusetzen. Diese Option soll auf
europaischer Ebene mdglich sein und ein weiteres Instrument zusatzlich zum
Einspruchsverfahren darstellen.

Diese Handlungsoption starkt die Stellung von Verbdanden und Vereinigungen
im Patentverfahren. Hierbei haben sie die Moglichkeit, ihre satzungsgemaBen
Ziele und Interessen entsprechend verstarkt zu vertreten. Da es bereits
maoglich ist, dass jeder Dritte Einwendungen im Patentverfahren erheben
kann, erscheint diese Handlungsoption nicht zielfGhrend.

6.4.4.3
Einspruchsverfahren: Kostenerstattung, Prozesskostenbeihilfe,
Kostenaufteilung

Auch wenn das europdische Einheitspatent als erster Ansatz gelten kann, bei
der Anmeldung Kosten einzusparen, bleibt ein hoher finanzieller Aufwand
bestehen, wenn gegen eine Patenterteilung vorgegangen werden soll. Kleine
und mittlere Unternehmen sowie Privatpersonen befinden sich gegentber
GroBunternehmen mit entsprechenden finanziellen Budgets deutlich im
Nachteil. Ein Ausgleich kann in unterschiedlichen Modellen erfolgen:

Eine Kostenerstattung bei erfolgreichen Klagen gegen ungdltige Patente im
Zusammenspiel mit einer Prozesskostenbeihilfe ist nach Aussage vieler
Akteure notwendig, um das Einspruchsverfahren fir alle Betroffenen im
Bereich der Tierzucht offen zu halten. Die Kostenerstattung kénnte aus einem
Fonds erfolgen, der aus den Uberschiissen des EPA gespeist wird. Eine
Kostenerstattung  bei  erfolgreichen  Klagen kénnte zum  einen
Anreizwirkungen entfalten, gegen zu Unrecht erteilte Patente vorzugehen.
Die Aussicht auf Kostenerstattung konnte Betroffenen zudem neue
Finanzierungsmaglichkeiten fir Einspruchsverfahren eréffnen.

Eine Prozesskostenbeihilfe setzt hingegen zeitlich friher an und ist nicht an
den Ausgang des Verfahrens gebunden. Sie sollte wie im Zivilrecht an die
Kriterien der Betroffenheit und Bedurftigkeit geknupft sein. AuBerdem muss
begrindete Aussicht auf Erfolg bestehen. Es wird eine Gebuhr fur die Prifung
der Erfolgsaussichten erhoben.

Prozesskostenbeihilfen sollten aus dem Haushalt der nationalen Patentamter
oder dem europadischen Patentamt auf Antrag gewahrt werden
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Kostenerstattung in Verbindung mit Prozesskostenhilfe

Zu erwarten ist, dass diese Handlungsoption den finanziellen Aufwand bei
einem Einspruchsverfahren verringert. An dieser Stelle wirde dies vor allem
fur die Verbande sowie die Zichter kleinerer und mittlerer Unternehmen die
Maoglichkeit der Beteiligung an Einspruchsverfahren oder Nichtigkeitsverfahren
erhohen. Dies hangt jedoch maBgeblich von den Gebuhren fir die Prifung
der Erfolgsaussichten im Vorfeld ab.

Aufgrund der kognitiven Grenzen der Verbande bezlglich der Komplexitat
solcher Verfahren ist hierbei darauf zu achten, dass diese transparent gestaltet
werden.

Diese Option wurde fir die Prufer eine héhere Arbeitsbelastung bedeuten, fir
den Fall, dass die Prozesskostenhilfe vermehrt in Anspruch genommen wird
und dadurch mehr Klagen eingereicht werden. Erhéht sich die Anzahl der
Falle, so muss der Prifer mehr Entscheidungen in klrzerer Zeit treffen.

Kostenaufteilung

Eine weitere Variante ist die Kostenaufteilung. Die Kosten des gesamten
Einspruchverfahrens werden aufgeteilt zwischen den am Verfahren beteiligten
Parteien. Bereits heute hat das Europadische Patentamt die Maoglichkeit, die
Verfahrenskosten nach Billigkeit anzulasten. Eine generelle Kostenaufteilung
ist jedoch nicht zielfihrend, da sie nicht zielgerichtet an Kriterien der
Bedurftigkeit und Erfolgsaussicht geknipft ist.

Die Option der Aufteilung der Kosten 16st bei den Zichtern in der Rolle der
Patentanmelder unter bestimmten Umstanden den Anreiz aus, wenig
aussichtsreiche  Verfahren weiter zu verfolgen und ein hoheres
unternehmerisches Risiko einzugehen.

6.4.4.4
Fazit

Die Analyse der unterschiedlichen Handlungsoptionen bezuglich der
Einbringung von Fachwissen, einem speziellen Klagerecht fir Verbande sowie
unterschiedlicher ~ Optionen  zur  Strukturierung der  Kosten im
Einspruchsverfahren hat unterschiedliche Ergebnisse gebracht.

Fur das Einbringen von Fachwissen wurden verschiedenen Handlungsoptionen
analysiert: Fachbeirat Tierzucht, Ombuds — Komitee flr Review, interne
Qualitatskontrolle sowie das Patentmonitoring durch die Industrie. Diese
Optionen haben alle gemeinsam, dass sie den Verbanden sowie den Zichtern
die Moglichkeit er6ffnen ihr Wissen in das Patentverfahren mit einzubringen.
Die Prufer des Patentamtes kénnen durch den Fachbeirat in der Tierzucht
bereits vor dem Einspruchsverfahren — Einblicke in die Einschatzung anderer
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Akteure erlangen. Das Ombuds - Kommittee sowie die interne
Qualitatskontrolle Gben in unterschiedlicher Weise Druck auf die Patentprifer
aus, da einerseits Fehlentscheidungen aufgedeckt werden kénnen sowie
andererseits sie dazu angehalten werden, die Auslegung der
Ermessenspielrdume starker zu begrinden.

Die Handlungsoption der Verbandsklage ertffnet den Verbanden eine
verstarkte Wahrnehmung ihrer Interessen ist jedoch vor dem Hintergrund,
dass bereits jeder Dritte Einspruch erheben kann, nicht als zielfihrend
einzuschatzen.

Die  verschiedenen Modelle der Strukturierung der Kosten im
Einspruchsverfahren haben ergeben, dass die Kostenerstattung in Verbindung
mit Prozesskostenhilfe eine Option zur Verringerung des finanziellen
Aufwands vor allem fur kleine und mittlere Unternehmen sowie Verbdnde
darstellt und eine Beteiligung derer erhéhen kann. Die Kostenaufteilung
kénnte hingegen einen Anreiz setzen, wenig aussichtsreiche Verfahren weiter
zu verfolgen und ein héheres unternehmerisches Risiko einzugehen. Fir die
Patentprufer wirde die Inanspruchnahme der Prozesskostenhilfe eine héhere
Arbeitsbelastung bedeuten.

6.5

Bewertung der Handlungsoptionen

Dieser Abschnitt nimmt eine vorlaufige Bewertung der identifizierten
Handlungsoptionen vor. Aus Grinden der Ubersichtlichkeit konzentriert sich
die Darstellung dabei auf die Frage, ob die jeweilige MaBnahme zur
Zielerreichung erforderlich, machbar, effektiv und effizient ist. Die oben
entwickelten ausflhrlicheren Bewertungskriterien (siehe Abschnitt Fehler!
Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.) werden dort weiter
ausgefuhrt, wo diese erste Kurzbeurteilung nicht bereits zu einem schlissigen
Ergebnis fuhrt.

1. Ansatze, die auf eine Abschaffung, Begrenzung oder Schwachung des
Systems der Biopatentierung hinauslaufen.

Erfo.r— Machbar Effektiv | Effizient
derlich
Biopatente nicht exklusiv X ? X X
Keine  Patentierung von , , ; ;
"“Leben” '
Klagedrohung (x) (x) (x) (x)
Haftungsrecht (x) (x) ? ?
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Um den genannten Zweck zu erreichen, das System der Biopatentierung zu
schwéachen, ware es erforderlich, wirksam und effizient, das exklusive
Nutzungsrecht fur Patente im Bereich der Tierzucht (oder generell von
biotechnologischen Patenten) aufzuheben. Ob eine solche MaBnahme
machbar ist, ware angesichts der mehrfachen Verankerung der Patentnormen
im internationalen Mehrebenensystem fraglich. Die Wirkungen einer solchen
MaBnahme auf das Marktgeschehen und den Innovationsprozess sind nicht
ohne Weiteres absehbar und bedirften einer eigenen Studie. Einerseits
entfallen die Anreiz- und Schutzmechanismen des Patentrechts, andererseits
wird diesen aber von den fundamentalen Kritikern aber ohnehin vorgeworfen,
im Bereich der Tierzucht falsche Anreizwirkungen zu entfalten.

Ob ein Verbot der Patentierung von “Leben” erforderlich ist, hangt vom
normativen bioethischen Standpunkt ab. Die Machbarkeit, Wirksamkeit und
Effizienz einer solchen MaBnahme hangt von der Definition und der
Umsetzung in der Rechtspraxis ab.

Eine Klagedrohung gegen problematische Patente kann im Einzelfall
erforderlich sein und ist machbar, solange die erforderlichen Ressourcen zur
Verfigung stehen. Die Wirksamkeit und Effizienz einer Klage hangt von den
Umstanden des jeweiligen Falls und den Strategien und Ressourcen der
Beteiligten ab.

Ein striktes Haftungsrecht fur biotechnologische Erfindungen st u.U.
erforderlich, um neuartige technologische Risiken zu regulieren. Die
Machbarkeit hangt u.a. davon ab, wie genau die einzubeziehenden Schaden
definiert und angegrenzt werden kénnen. Eine solche MaBnahme liegt zwar
auBerhalb des Patentrechts, hat aber Auswirkungen auf den kommerziellen
Wert des Schutzrechts. Die Wirksamkeit und Effizienz hangt ebenso von der
Ausgestaltung ab wie die Auswirkung auf den Markt- und Innovationsprozess.

2. Ansatze, die auf die interne Verbesserung des Patentsystems zielen

a) Qualifizierung der Prufer und mehr personelle Ressourcen fur grindliche
Prifung

Erfo.r- Machbar | Effektiv | Effizient
derlich
Fortbildung zur Tierzucht X X X X
Fortbildung zu traditionellem
. X X ? ?
Wissen
Laufender Dialog Patentamt-
Zichter ueber technische | x X X X
Entwicklung und
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Konsequenzen -

Dialogplattform

Enge Auslegung der Kriterien | x X X X
Mehr Prufer einstellen (x) X X ()
Mehr Zeit pro Fall (x) X X (x)
Keine Berufsanfanger (x) X X (x)

Nach den vorliegenden Erkenntnisse ist eine laufende Fortbildung der
Patentprifer zu Fragen der Tierzucht und des traditionellen Wissens
erforderlich. Es ist anzunehmen, dass eine solche MaBBnahme auch effektiv
und effizient ist. Ob sie hinreicht, wird von den jeweiligen weiteren
Umstanden abhangen.

Ein laufender Dialog zwischen dem Patentamt und Zichtern Uber technische
Entwicklungen und deren Konsequenzen wurde von vielen Befragten als
erforderlich angesehen. Bei guter Organisation ist eine solche Dialogplattform
ein effektives und effizientes Instrument. Ob es hinreicht, um die angestrebten
Lerneffekt zu erzielen, ware laufend zu reflektieren.

Eine enge Auslegung der Kriterien fir die Patentierbarkeit ist nach den
Erkenntnissen des Projekts machbar und erforderlich, um ungdltige Patente zu
vermeiden. Ein solches Vorgehen ware effektiv und effizient. In in vielen der
besonders umstrittenen Patentfdlle ware es auch hinreichend gewesen, um
die ungerechtfertigte Erteilung von Patenten zu vermeiden.

Mehr Prifer einzustellen, mehr Zeit zur Bearbeitung pro Fall einzurdumen und
nur erfahrene PrUfer im Patentamt einzustellen, ist nach Ansicht vieler
Befragter erforderlich. Im Rahmen der finanziellen Mdglichkeiten ist dies
sicherlich machbar. Es ist plausibel anzunehmen, dass diese MaBnahmen auch
wirksam die Qualitat der Prifung erhdhen wirden. Die Effizienz solcher
MaBnahmen hangt u.a. von der Gestaltung der Arbeitsprozesse ab. Ob diese
MaBnahmen hinreichend waren, um Fehlentscheidungen zu vermeiden,
bliebe zu Uberpriufen.

b) Ansatze zur Verbesserung der Patentverfahren

Sgr(l)irc_h Machbar Effektiv Effizient

Klare  Fristen bis zur « « « «
Entscheidung
Fast-Track gegen hohere . y y y
Gebuhren
Gelegenheit zur

. . . ? X X X
personlichen  Diskussion
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mit Pruefer

Besser zugangliche

Datenbank ) X X X
Interne Qualitatskontrolle | x X X (x)

Klare Fristen bis zur Entscheidung sind nach Auffassung vieler Befragter
erforderlich, um die Dauer der Patentprifungsverfahren zu vermindern.
Solche Fristen, die es teilweise bereits gibt, sind normalerweise effektiv,
effizient und hinreichend, um die angestrebte Verkirzung der
Verfahrensdauer zu erreichen.

Ob bei angemessener Verkirzung der Standardfristen die Einrichtung eines
Fast-Tracks gegen hohere Gebuhren erforderlich ist, kann bezweifelt werden.
Eine solche Option ware bei angemessener Gebihrengestaltung aber effektiv,
effizient, hinreichend und vermutlich popular. Wie die Existenz dieser Option
etwa in den USA zeigt, ist sie auch machbar.

Die Gelegenheit zur personlichen Diskussion mit dem Prifer mag nicht in
jedem Fall erforderlich und hinreichend sein, um einen Patentantrag
angemessen zu beurteilen; nach den vorliegenden Berichten ist es aber eine
bei den Antragstellern beliebte, effektive und effiziente Option. Da der Prufer
bereist jetzt eine persdnliche Anhérung anordnen kann, ist die MaBnahme
auch machbar.

Die Datenbank des EPA ist mittlerweils im Internet flr jedermann zuganglich.
lhre effiziente Nutzung erfordert aber einige Erfahrung. Verbesserungen in der
Nutzerfreundlichkeit — etwa durch Feedback-Mechanismen mit den Nutzern —
wadaren eine machbare, effektive und effiziente MaBnahmen, um die
Zuganglichkeit des Patentsystems zu erhéhen.

Angesichts der zahlreichen Fdlle in der Patentanalyse, in denen
ungerechtfertigte Patente gewahrt worden sind, erscheint eine verbesserte
interne Qualitatskontrolle des Europadischen Patentamts im Bereich der
Tierzucht erforderlich. Bei richtiger Ausgestaltung ware dies eine effektive,
effiziente und in vielen Fallen wohl auch hinreichende MaBnahme, um
ungerechtfertigte Patente zu vermeiden.

3. Ansatze fur eine bessere Kopplung der Patentverfahren mit
gesellschaftlichen Anliegen

Erfo'r— Machbar | Effektiv E.ﬁ'_
derlich zient
Ombuds-Kommittee fir Review ) X ) )
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Patentpraxis in Bezug auf
gesellschaftliche Anliegen

Patent-Monitoring durch
Industrie, ggf. staatlich | x X (x) X
unterstitzt

Fachbeirat Tierzucht ) « 5 5

Peer Review College (x) X X X

Ein  Ombuds-Kommittee, das regelmaBige Reviews der Patentpraxis im
Hinblick auf gesellschaftliche Anliegen durchfuhrt, wird von mehreren
Befragten als erforderlich angesehen. Ein solches Gremium kann bei
geeigneter Besetzung und Organisation effektiv und effizient sein; ob es
hinreicht, gesellschaftlichen Anliegen in jedem Einzelfall zur Geltung zu
verhelfen, bliebe abzuwarten.

Ein Patent-Monitoring wird von vielen Befragten als erforderlich angesehen.
Wie die Etablierung eines solchen Instruments in Deutschland und Osterreich
zeigt, ist dies eine machbare MaBnahme. Befragte im angelsachsischen Raum
sahen dies als Aufgabe der Industrie, deutsche Befragte sahen hier eher eine
Aufgabe, bei der vor allem die mittelstandisch gepragten Zuchtsektoren
staatliche Unterstlitzung bendtigen. Ob ein solches Monitoring effektiv und
hinreichend ist, um problematische Patentantrage vor Erteilung zu entdecken,
bleibt abzuwarten.

Die Einrichtung eines Fachbeirats Tierzucht wurde von einigen Befragten als
erforderlich angesehen und ist sicherlich machbar. Ob ein solches Gremium
effektiv und effizient arbeitet, hdangt stark von der Aufgabengestaltung, der
Satzung und der Besetzung ab. Es besteht insbesondere die Gefahr, dass
ohnehin starke Akteure hier eine zusatzliche Position innerhalb der
Governance des Patentsystems erhalten.

Die Einrichtung eines internetbasierten Peer Review College nach Art des Peer-
to-Patent-Projekts ware nach den Erfahrungen mit entsprechenden
Pilotprojekten in den USA, Japan und dem UK eine machbare, effektive und
effiziente  MaBnahme, um die Entdeckung von Vorwissen im
Patentprifungsverfahren zu verbessern. Ob eine solche MaBnahme in jedem
Fall ausreicht, um relevantes Vorwissen zu entdecken, ist jedoch fraglich, da
das Projekt von der freiwilligen Beteiligung der Teilnehmer abhangt.
Vorstellbar ware, dass beispielsweise Universitatsseminare als Peer Reviewer
agieren.
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4. Starkung des Einspruchsverfahren

Erfo.r- Machbar | Effektiv | Effizient
derlich
Klare  Fristen  bis  zur « « « «
Entscheidung
Kostenerstattung bei
erfolgreichen Klagen aus %) y y y
einem Fonds, der vom EPA
gespeist wird
Prozesskostenbeihilfe  bei
Betroffenheit, Bedurftigkeit,
: X X X X
Aussicht auf Erfolg,
Prifungsgebihr
Kosten auf Verfahrens- ,
: . X - -
parteien aufteilen
Guidelines strikt anwenden:
Patent nicht ausweiten, | x X X X
Evidenz im Originalantrag
Fristen far Erganzungen vor
X X X X
Verhandlungen

Die Starkung der Einspruchsverfahren ist von groBer Bedeutung, um
ungerechtfertigt erteilte Patente, die den Innovationsprozess behindern,
wieder aus dem Verkehr ziehen zu koénnen. Die Verminderung der
Verfahrensdauer und der Transaktionskosten wurden dazu von vielen
Befragten als erforderlich angesehen.

Klare Fristen bis zur Entscheidung sind daftr ein erforderlicher, machbarer,
effektiver, effizienter und fur die Beschleunigung der Verfahrensdauer
hinreichender Schritt — vorausgesetzt, es stehen ausreichende Kapazitaten
bereit.

Eine Kostenerstattung bei erfolgreichen Klagen gegen ungdltige Patente im
Zusammenspiel mit einer Prozesskostenbeihilfe sind nach Aussage vieler
Akteure erforderlich, um das Einspruchsverfahren fir alle Betroffenen im
Bereich der Tierzucht offen zu halten. Die Kostenerstattung kénnte aus einem
Fonds erfolgen, der aus den Uberschiissen des EPA gespeist wird und waére
insofern machbar.
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Die Prozesskostenbeihilfe sollte wie im Zivilrecht an die Kriterien der
Betroffenheit und Beddrftigkeit geknlpft sein. AuBerdem muss begrindete
Aussicht auf Erfolg bestehen. Es wird eine Gebuhr fir die Prafung der
Erfolgsaussichten  erhoben.  Kostenerstattung  im  Erfolgsfall  und
Prozesskostenbeihilfe waren zusammen machbare, effektive und bei
entsprechender Ausgestaltung effiziente MaBnahmen, die hinreichen wirden,
um die finanziellen Hirden des Einspruchverfahrens signifikant abzusenken.

Eine Aufteilung der Kosten auf die Verfahrensparteien wirde hingegen nicht
notwendigerweise zu einer Senkung der finanziellen Zugangsbarrieren
beitragen. Eine solche MaBnahme ist daher weder erforderlich noch effektiv.

Eine strikte Anwendung der Regeln des EPA, dass Patente im
Einspruchsverfahren nicht ausgeweitet werden durfen und dass die Evidenz in
der Beschreibung des urspringlichen Antrags enthalten sein muss, ist
erforderlich, um UberméBig breite Patente zu verhindern, aber auch, um die
Verfahren fur Einwender nachvollziehbar zu halten. In vielen der untersuchten
Falle ware eine strikte Anwendung der Regeln maoglicherweise hinreichend
gewesen, um problematische Patente zu verhindern. Es ware zu erwarten,
dass bei entsprechender Anleitung der Prifer eine solche MaBnahme machbar
ist.

Eine Frist fir Erganzungen und Anderungen von Patente vor Verhandlungen
ist erforderlich, um den Prifern und den anderen Parteien Gelegenheit zur
grundlichen Prifung zu geben. Dies ware machbar, effektiv und effizient.

5. Starkung der Patentgerichtsbarkeit

Eine Starkung der Patentgerichtsbarkeit dient ebenfalls dazu, Fehler bei der
Patenterteilung zu korrigieren und damit ungerechtfertigten Einschrankungen
des Wettbewerbs zu begegnen.

Erfo.r— Machbar | Effektiv | Effizient
derlich

Klare Fristen bis zur Entscheidung « « « «

Vereinfachte Verfahren far Falle . y y y

mit Streitwert bis € 500.000

Méglichkeit  zur  Mediation in |,

. . X X X
frihen Stadien
Verbandsklage 5 5 0 5
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Angesichts der oft sehr langen Verfahrensdauern sind klare Fristen bis zur
Entscheidung aus Sicht vieler befragter Akteure erforderlich. Sie waren eine
machbare, effektive, effiziente und hinreichende MaBBnahme, um den oft Uber
viele Jahre sich hinziehenden Verfahren eine Grenze zu setzen.

Vereinfachte Verfahren fir Falle mit einem geringen Streitwert, beispielsweise
€ 500.000, waren eine effektive und effiziente MaBnahme, um die Fahigkeit
des Patentsystems zur Selbstkorrektur zu starken und den Zugang zu den
Verfahren auszuweiten. Das Beispiel des Patent County Court in England und
Wales zeigt, dass dies eine machbare Option ist.

Die Mdglichkeit zur Mediation in frihen Stadien ist nach Erfahrungen aus
anderen Rechtsbereichen oft ein effizientes und effektives Mittel zur
Streitbeilegung. Seine Wirksamkeit hangt vom Einzelfall ab. Es ist jedoch nicht
davon auszugehen, dass Mediationsverfahren geeignet sind, ungerechtfertigte
Patente zu annullieren. Sie durften eher bei Streitigkeiten Uber
Patentverletzungen von Nutzen sein.

Ein Verbandsklagerecht erscheint im Patentrecht nicht erforderlich, weil hier
jedermann Einwendungen vorbringen kann.

6. Materielle Rechtsfragen

Eine Reihe von unklaren Begriffen und Unsicherheit Gber die Anwendung
patentrechtlicher Kategorien auf die Tierzucht bedurfen der Klarung.

Erfor- Machbar | Effektiv | E1"-
derlich Zient
Kein Pat.entschutz auf ) 5 ) 5
Folgegenerationen
Keine PbP-Patente aus im
Wesentlichen biologischen | ? ? ? ?
Verfahren
Whole content approach auf y 5 , .
Art. 53 EPU
Unterscheidung Arbeits-
/Herstellungsverfahren im | ? X ? ?
Patent
Begrenzungu der Zahl der , 5 , 5
Hauptanspriche
Zuchter- und Landwirteprivileg
konkretisieren (x) (x) ? ?
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Beﬂgrllf.f Zichter im Gesetz %) ) 5 ;
prazisieren

Erganzung PatG:  Ausschluss | . « y
Tier von der Patentierbarkeit

Landw. Tiere von Patentierung

ausnehmen ? ? X X
BioPatRL: Konkretisierung

. Tierrasse” (x) (x) ? ?
BioPatRL: Konkretisierung ,, biol.

Verfahren” (x) (x) ? ?

Die Absicht der ,vertikalen Erweiterung” des Patentschutzes auf
Folgegenerationen war, den Schutzbereich von Patenten im Tierbereich mit
dem anderer Technologiebereiche gleichzustellen. Wirde diese , vertikale
Erweiterung” aufgehoben, wilrden Patente auf vermehrbares tierisches
Material weitgehend wertlos. Ob eine solche MaBnahme erforderlich ist,
hangt von den Intentionen ab. Sie wdirde jedoch eine anderung der
Biopatentrichlinie voraussetzen. Sie ware hinreichend, um das Interesse an
Patenten auf Tiere oder tierisches Vermehrungsmaterial weitgehend zum
Erliegen zu bringen.

Ob es erforderlich ist, PoP-Patente zu untersagen, die auf im Wesentlichen
biologischen Verfahren beruhen, bleibt abzuwarten, da bislang keine solchen
Patente erteilt wurden. Im Brokkoli-Fall wird jedoch ein solches Patent derzeit
beantragt. Dessen Legitimitat hangt u.E. u.a. davon ab, ob das Produkt, hier
also der Brokkoli, neuartig und erfinderisch ist und hinreichend Uber das
Verfahren beschrieben werden kann. Grundsatzlich ware gegen die
Patentierung einzuwenden, dass die Erteilung von PbP-Patenten, die auf im
Wesentlichen biologischen Verfahren beruhen, eine Umgehung der
Regelungsintention des Art. 53 (b) EPU darstellen kénnte. U.E. ist es jedoch
bereits fraglich, on ein PbP-Patent, dass sich auf ein im Wesentlichen
biologisches Verfahren stutzt, hinreichend offenbart sein kann, um die
Anforderungen des Art. 83 EPU zu erfillen. Im Hinblick auf die Machbarkeit
eines Verbts von PbP-Patenten, die sich auf im Wesentlichen biologische
Verfahren stiitzen, ist darauf hinzuweisen, dass vermutlich eine Anderung der
Biopatentrichtlinie notwendig ware.

Die Anwendung des Whole content approach auf Art. 53 EPU ist vermutlich
erforderlich, um zu vermeiden, dass wesentliche biologische Aspekte einer
Erfindung bei der Prifung der Patentierungsvoraussetzungen und ggf. der
Ausschlussgriinde ausgeblendet werden. Ob dieser Ansatz machbar, effektiv
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und hinreichend ist, wird sich in kinftigen Auseinandersetzungen beweisen
mussen.

Eine Unterscheidung zwischen Arbeits- und Herstellungsverfahren im Patent
ist vielfach gefordert worden und ware sicherlich machbar, wenn die
Patentamter einschldgige Regeln und Richtlinien entwickeln wirden. In den
im Rahmen dieses Projekts untersuchten Fallen ware eine solche
Unterscheidung aber in keinem Fall erforderlich, um zum gewlnschten
Ergebnis der Annullierung problematischer Patente zu gelangen.

Eine Begrenzung der Zahl der Hauptansprlche ist vermutlich leicht zu
umgehen. Das angestrebte Ziel, Patentanspriiche klar und transparent zu
halten, kann bereits bei Anwendung der bestehenden Regeln des EPU und der
EPUAO erreicht werden, die u.a. die Einheitlichkeit der erfinderischen Idee
sowie die Klarheit der Anspriche und der Beschreibung zur Voraussetzung
der Patenterteilung machen.

Eine Konkretisierung des Zichter- und Landwirteprivilegs ware aus Sicht vieler
Befragter hilfreich, um bestehende Unsicherheiten zu Uberwinden. Die
Machbarkeit und Wirksamkeit einer solchen MalBnahme hangt wesentlich von
ihrer Ausgestaltung ab.

Gleiches gilt fur den Vorschlag, den Begriff des Zlichters im Gesetz zu
prazisieren. Hier kénnte eine Problematik darin  bestehen, den
unterschiedlichen Strukturen in den verschiedenen Teilsektoren gerecht zu
werden.

Ob eine Erganzung des Patentgesetzes erforderlich ist, die den Ausschluss von
Tieren allgemein oder von landwirtschaftlichen Tieren von der Patentierbarkeit
festschreibt, hangt von der Intention ab. Als Verbot ware eine solche
Regelung voraussichtlich effektiv. Eine solche Gesetzesanderung wirde
zudem ein klares politisches Signal senden und kdnnte von hohem
symbolischem Wert sein. Ein generelles Verbot der Patentierung von Tieren
kénnte jedoch im Gegensatz zum TRIPS-Abkommen und zum EPU stehen
sowie Probleme in der internationalen Rechtsharmonisierung aufwerfen. Ob
eine international koordinierte Einflhrung eines solchen Verbots gelingen
kann, erscheint aber zweifelhaft und wirde in jedem Fall eine sehr langfristige
Uberzeugungs- und Verhandlungsstrategie erfordern.

Eine Konkretisierung der Begiffe ,Tierrasse” und ,im Wesentlichen
biologisches Verfahren” in der BioPatRL ist nach Auffassung vieler Akteure
erforderlich. Die Wirksamkeit solcher Definitionen hangt von ihrer
Ausgestaltung ab. Die Machbarkeit ist durch die Anforderung qualifizierte
Mehrheiten zur  Anderung der Richtlinie und die eventuellen
Opportunitskosten ~ der  dafir  notwendigen  Verhandlungsprozesse
beeintrachtigt.
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7. Starkung des Innovationsprozesses

Die Wirkung der Biopatentierung auf den Innovationsprozess war ein
wesentliches Thema in der Akteursbefragung. Viele der im Projekt ermittelten
Handlungsoptionen haben kompensatorischen Charakter.

Erfor- Machb | Effek- .
. . Effizient
derlich | ar tiv
Zwangslizenzen bei
blockierten (x) (x) X X
SchlUsselpatenten
Patent-"Minenfelder ) y . ,
verfolgen
Schaffung von
Common Pool- | (x) X ? ?
Ressourcen
Ir?no.vationsfonds . y . ,
einrichten
Breite Diskussion im
X X ? ?
Sektor
Zentrale. . y . ,
Informationsstelle
Szenarien fur
Zuchtsektor ohne | ? X X ?
Patente

Die Erteilung von Zwangslizenzen bei blockierten Schlisselpatenten ist aus
Sicht mehrerer Befragter erforderlich. Eine solche MaBnahme ware effektiv,
effizient und hinreichend, ist jedoch an erhebliche Voraussetzungen gekipft,
die bei den hier untersuchten Fallen kaum praktisch erflllt werden kénnten.

Die Verfolgung von Patent-“Minenfeldern” ist nach der Beobachtung vieler
Befragter erforderlich. Das Vorgehen der US-Wettberwerbsbehérden gegen
Monsanto zeigt, dass eine solche MaBnahme im Prinzip auch machbar ist.
Angesichts der geringen Erfahrung mit wettbewerbspolitischen MaBnahmen
gegen Patent-"Minenfelder” im Agrarbereich ist derzeit unklar, welche
Strategien effektiv und effizient waren.

Die Schaffung von Common Pool-Ressourcen, beispielsweise Genbanken, ist
aus Sicht vieler Beobachter erforderlich. Die Existenz des International Treaty
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on Plant Genetic Resources for Food and Agriculture (ITPGRFA) belegt die
Machbarkeit unter geeigneten Bedingungen. Die Effektivititat solcher Systeme
hangt von vielen Details ab, wie die laufende Diskussion ITPGRFA zeigt.

Die Einrichtung eines Innovationsfonds fur die Tierzucht ist eine interessant
Idee, die aber nicht direkt mit dem Patentrecht zusammenhangt. Die
Machbarkeit ist im Wesentlichen durch die finanziellen Maoglichkeiten
bestimmt. Wirksamkeit und Effizienz hdngen von der Ausgestaltung ab.

Eine breite Diskussion im Sektor erscheint nach den Ergebnissen der Interviews
erforderlich. Wenn wesentliche Akteure die Initiative ergreifen, erscheint ein
solcher Dialog auch machbar. Die Wirksamkeit und Effizienz hangt von der
Art der Durchfihrung eines solchen Dialogs und der Ergebnissicherung ab.

Die Einrichtung einer zentralen Informationsstelle zur Biopatentierung ist
vorbehatlich der Finanzierung machbar und kann dazu beitragen,
Transaktionskosten zu senken. Ob eine solche Stelle notwendig ist, ware in
Deutschland im Lichte der Erfahrungen mit dem Biopatente-Monitoring zu
beurteilen. Die Effektivitdat und Effizienz hangt von der Tragerschaft und
Ausgestaltung ab.

Die Erstellung von Szenarien fur einen Zuchtsektor ohne Patente ware eine
interessante und machbare Aufgabe, um den Raum der Gestaltungsoptionen
besser auszuloten.

Insgesamt bestehen also zahlreiche machbare Handlungsoptionen, deren
Wirksamkeit durch Konzertierung weiter verstarkt werden kann. Die
Entwicklung einer Sektorstrategie zur Biopatentierung liegt zwar jenseits der
Aufgaben und Moglichkeiten dieses Projekts. Dennoch unterbreiten wir im
Folgenden Abschnitt Handlungsempfehlungen im Hinblick auf eine koharente
Gesamtstrategie zur Biopatentierung in der Tierzucht.

6.6 Handlungsempfehlungen

Der folgende Text entspricht den Handlungsempfehlungen der Gemeinsamen
Stellungnahme des Projektteams und des Friedich-Loeffler-Instituts zu
Biopatenten in der Tierzucht. Die Autorenschaft der Stellungnahme und dieses
Abschnitt liegt neben den Autoren dieses Berichts bei Prof. Detlef Rath sowie
Dr.  Ullrich  Baulain.  Der  Auswahl und  Formulierung  der
Handlungsempfehlungen liegt ein Arguentations- und Abwagungsprozess
zugrunde, der in der Stellungnahme ausfihrlich dargestellt ist und an dieser
Stelle daher nicht wiederholt zu werden braucht.

Die offentlichen Einwande gegen die Erteilung von Patenten im Bereich der
Tier- und Pflanzenzucht stitzen sich vorwiegend auf die ethischen Schranken
der Patentierung. Mindestens so bedeutend fir die tierztchterische Praxis sind
jedoch die ungerechtfertigte Gewdhrung von Patenten, Ungewissheiten bei
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der Anwendung des Patentrechtes flr die Tierzucht, Asymmetrien in den
Patentverfahren und Fehlanreize im Agrarsektor mit negativen Wirkungen auf
den Innovationsprozess. Aufgrund der vorangegangenen Erlauterungen lassen
sich Gestaltungsempfehlungen formulieren, die insbesondere die Biopatent-
Richtlinie betreffen, gleichzeitig aber auch generelle Verbesserungsvorschlage
fir Patentverfahren beinhalten. Die Anpassungsvorschlage zielen auf ein
ausgewogenes Verhaltnis zwischen Erfinder beziehungsweise Anmelder,
Zuchter und langfristigen o6ffentlichen Interessen. Zur Zeit sind die
Uberwiegenden Vorteile auf Seiten der Anmelder/Patentinhaber zu sehen,
wobei eine kritisch einzuschatzende Uberbelohnung der Patentwerte verstarkt
zu globalen Monopolen fihrt, die in ihrer Tragweite fur die kinftige
Agrarwirtschaft nicht zu unterschatzende Fehlentwicklungen verursachen.
Ethischen Bedenken bezlglich der Patentgesetzgebung, die in der
Offentlichkeit diskutiert werden, kann im Rahmen der bestehenden
Patentgesetzgebung aber nicht in vollem Umfang Rechnung getragen
werden; hier bedarf es vielmehr eines gesellschaftlichen Konsenses, der
allerdings nicht nur national herbeizufhren ist.

6.6.1
Patente auf landwirtschaftliche Verfahren und Produkte beibehalten

Grundsatzlich ist ein Schutzrechtssystem flar Erfindungen aus der
Landwirtschaft und speziell fir zlchterische Aufgaben beizubehalten. Dies gilt
fur Biopatente ebenso wie fir technische Patente. Zur Sicherstellung des
Zuchtfortschrittes mussen Zuchter aber freien Zugriff auf genetisches Material
haben, wobei frei durchaus nicht kostenlos bedeuten muss. Da Patente
zunehmend globale Markte betreffen, muss sichergestellt sein, dass fur
Patentinhaber und Lizenznehmer nicht nur national, sondern auch
international Rechtssicherheit besteht. Eine Voraussetzung dafir ist, dass eine
fachgerechte, endgultige Erteilung oder Ablehnung eines Patentantrags
innerhalb einer vertretbaren Zeitspanne nach Einreichung erfolgt und deren
Schutz in den Anmeldelandern sichergestellt ist. Dies spricht daflr, eine
Losung auf europaischer Ebene anzustreben und auf dieser Basis in einen
internationalen Verhandlungsprozess einzusteigen.

6.6.2
Biopatentanmeldungen angemessen und zeitnah entscheiden

Voraussetzungen flr ein transparentes Biopatentverfahren sind eindeutige
Definitionen  sowohl auf patentrechtlicher Seite wie auch flur
landwirtschaftliche Begriffe, transparente und klar verstandliche Patenttexte
sowie eine zeitnahe Entscheidung Uber Patentantrdge, die auf fachlich
fundierter Begutachtung im Hinblick auf Neuheit, Erfindungshohe,
Einheitlichkeit, Offenbarung und Durchfihrbarkeit beruht. Das breite
Spektrum, die Komplexitat und die rasante Entwicklung der Biotechnologie
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machen es schwierig, alleine mit dem Ublichen Rechercheverfahren
Biopatentanmeldungen kongruent zu dem aktuellen Entwicklungsstand zu
bewerten. Es wird empfohlen, neben den dblichen Patentrecherchen eine
weitere Fachprtfung fur Biopatentantrdge auBerhalb der Gerichtsbarkeit
durchzufihren. Dabei sind auch solche Patente einzubeziehen, die nicht dem
rein biotechnischen Themenbereich entstammen, sondern technischen Bezug
haben, wie zum Beispiel Gerate, die fur ein biotechnisches Verfahren bendétigt
werden.®®  Zusatzlich zu der vorgeschriebenen Begutachtung von
Patentantragen sollte die auBergerichtliche, o6ffentliche Fachprifung nach
Veroffentlichung der Patentanmeldung gestarkt werden. Dies konnte auf
unterschiedliche Weise erfolgen. Entweder wadre ein unabhdngiges
Expertengremium zu etablieren, das dem landwirtschaftlich/biotechnisch
erfahrenen Klientel zuzuordnen ist. Vorteile waren neben der auf das jeweilige
Spezialgebiet ausgerichteten Prifung ahnlich einem Peer-review System flr
Veroffentlichungen die Starkung der Rechtssicherheit fir den Patenteinreicher
sowie die Vermeidung von unzuldssigen Patenterteilungen mit unndétigen
Kosten im Einspruchsverfahren nach Erteilung. Denkbar ware die Schaffung
einer Internetplattform, die Patentanmeldungen unmittelbar nach der
Veroffentlichung auflistet, und die als Forum fir die Bewertung von
Patentanmeldungen durch spezialisiertes Fachwissen geeignet ist. Als Einstieg
kénnten hierzu die Ergebnisse des Biopatentmonitoring hervorragend genutzt
werden. Interessierte Personen kénnten sich registrieren lassen, falsche oder
fehlende Informationen/Informationsquellen diskutieren und die Prifer zum
Beispiel auf die praktischen Konsequenzen einer Patenterteilung auf
verbundene Verfahrensschritte hinweisen (Vermeidung von
Flaschenhalspatenten). Ein mdgliches Vorbild waren die internetgestitzten
Konsultationen zu fachlichen Fragen, wie sie etwa die Europaische
Chemikalienagentur im Rahmen von REACh durchzufihren hat, und wo
interessierte stakeholder (,third parties”) innerhalb bestimmter Fristen
Stellungnahmen einreichen kénnen.

Unabhangig hiervon werden aber spezifische Informationsveranstaltungen
und Seminare fir Patentprifer empfohlen. Anfragen bei Tierzuchtexperten
haben eine hohe Bereitschaft signalisiert, generell oder auch in Einzelfallen, zu
assistieren. Dies ist von besonderer Bedeutung, da biotechnische Verfahren
oftmals aus vielen Teilschritten bestehen und durch ein einziges erteiltes
Patent komplett blockiert werden. Weiterhin werden regelmaBige
Konsultationen zwischen Patentamt und Praktikern aus der Tierzucht
empfohlen, um sich Uber technische Entwicklungen auszutauschen.

Die Patentanmelder verstarken die Komplexitat von Biopatentverfahren durch
sehr breite Anspriche, die durch Teilanmeldungen und Patentnetze die

330 Siehe zum Beispiel US 000008206988 A flow cytometry nozzle and method for
orienting sperm cells in a fluid flow path including an interior surface of a nozzle.
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offentlich erforderliche Transparenz gezielt unterbinden. Breite Anspriiche
sind von den Patentprifern besonders auf Einheitlichkeit und ausreichende
Offenbarung zu untersuchen. AuBerdem ist eine klar erkennbare Deklaration
der Hauptanspriche und der Nebenanspriiche sicherzustellen. Um der Praxis
offensichtlich bewusst komplexer Anmeldungen entgegen zu wirken, sollten
die Patentamter offensiv die Moglichkeit nutzen, Antrage wegen mangelnder
Einheitlichkeit der erfinderischen Idee und wegen mangelnder Klarheit
zurckzuweisen. Ebenso sollte den Anmeldern solcher Patente nur einmal die
Moglichkeit eingerdumt werden, die Anspriiche umzuformulieren.

Es empfiehlt sich weiterhin zwischen Neuheit und Erfindung klar zu
differenzieren. Die Einschatzung der Erfindungshdhe muss sich signifikant
vom Neuheitscharakter unterscheiden, und deutlicher darauf abstellen, dass
die Erfindung fir den Fachmann nicht naheliegend ist. Es reicht auch nicht
aus, Kenntnisse aus bekannten biologischen Einzelverfahrensschritten zu
kombinieren und als neue Patentanmeldung einzureichen. Dies mag neu sein,
ist aber in den wenigsten Fallen erfinderisch. Deshalb mussen intensivere
Recherchen und Bewertungen sicherstellen, dass Patente nicht auf bereits
bekannte biologische oder biotechnische Verfahren und Produkte erteilt
werden.

Kombinationsanmeldungen beinhalten oft zwar einen Anspruch mit ausrei-
chender Erfindungshohe, figen dann aber mehr oder weniger viele nicht
technische Anspriche hinzu und fihren zur Blockade des Gesamtverfahrens,
dass eigentlich biologisch ausgerichtet ist. Die Patentprifer sollten diese
Anspriche  streichen, um eine ungerechtfertigte  Sicherung von
Markstellungen zu erschweren.

6.6.3
Sorte ist nicht Rasse

Ein dem Sortenschutz vergleichbares Aquivalent fir die Tierzucht zu
etablieren, ist unter anderem deswegen bisher nicht gelungen, weil der
Begriff der Rasse nicht eindeutig definiert ist und in der Tierzucht
unterschiedlich verwendet wird. Gleiches gilt fir andere tierzlichterische
Definitionen (s.0). Um einen dem Sortenschutz vergleichbaren Schutz fur
Zuchttiere zu etablieren, ware am besten die Linie geeignet, wobei allerdings
tierartlich deutliche Unterschiede in der Anwendung bestehen (s.0). Durch
entsprechendes Fingerprinting aller Individuen einer Linie sind die Tiere
eindeutig identifizierbar und damit ist die ,registrierte Linie” unterscheidbar
von allen anderen Linien. Abhangig davon, ob das ,Produktionstier’ ein
Reinzucht- oder ein Hybridtier ist, muss der Schutz unterschiedlich gestaltet
werden. Im ersten Fall durfte es ausreichen, wenn die mannlichen
Nachkommen fUr einen bestimmten Zeitraum nicht oder nur gegen eine
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LizenzgebUhr eingesetzt werden durften. Im zweiten Fall sollten die Linien
geschitzt sein, jedoch nicht die Hybriden, aus denen sich langfristig wieder
neue Linien entwickeln lassen. Da die Nachkommen der Hybriden unter der
Leistung der Hybriden liegen (Verlust an Heterosis), ist so die Zuchtarbeit des
Zuchters geschitzt. Die Regelungen hierzu sollten vom Gesetzgeber
vorgegeben werden, ihre Anwendung in Lizenzvereinbarungen aber freiwillig
bleiben und der jeweiligen Vertragsgrundlage anzupassen sein. Wenn eine
Linie aus patentierten Tieren besteht, dann sollte ahnlich wie in der
Pflanzenziichtung das Zlchterprivileg gelten und eine Lizenz nach Art. 12
BiopatentRL eingerdaumt werden.

Deutschland kann entsprechend dem TRIPS/WIPO-Abkommen ein gesondertes
Schutzverfahren fur die Tierzucht anbieten. Da die Zlchtungsverfahren viele
tierartbedingte Unterschiede aufweisen, und sich bei der Umsetzung der
Schutzmechanismen ganz verschiedene Umsetzungsschritte ergeben, ist zu
prafen, ob fur den Tierzuchtbereich ein abgekoppeltes sui generis-System
sinnvoll ist.

6.6.4

Technisch oder biologisch — Abgrenzung des biologischen Verfahrens

Tiere, die durch Kreuzung/Anpaarung entstehen, kénnen nicht patentiert
werden, da der Vorgang im Wesentlichen biologisch ist. Hieran andern auch
nachrangige technische Verfahrensschritte nichts. Anders ist die Situation,
wenn ein technisches Verfahren oder Gerat erforderlich ist, um ein
biologisches Verfahren durchzuflihren. Beispiele ergeben sich aus dem
sogenannten Spermasexing. Fir den Sortiervorgang sind Gerdte und
Arbeitsschritte erforderlich, die technischer Natur sind (Mechanik, Optik,
Elektrik) und ohne die die Trennung nicht funktioniert. Die Absicht des
Gesamtvorgangs ist aber biologisch orientiert. Flr die Zulassigkeit derartiger
Patente ist die Gesamtabsicht zu betrachten. Die Tabelle zeigt deutlich, dass
eine Anpassung der Biopatent-Richtlinie alleine fir die in den Beispielen
gezeigten Biotechniken einfach zu umgehen ist, indem die rein technischen
Verfahrensschritte beziehungsweise Gerate patentiert werden.
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Tabelle 29 Grenzen zwischen technischen, biologischen, diagnostischen und chirurgi-
In-vitro-

schen Teilschritten bei der Nachkommenerstellung

Produktion. Quelle: eigene Darstellung

Methode

Teilschritt

Verfahren

aus Besamung

technisch

und

biologisch

diagnostisch

chirurgisch

Spermienbindung

Samengewinnung Ktinstliche Scheide X
Samengewinnung Absamung X
Beurteilung FACS X X
Verdiinnung Verdiinnung X
Be:iai:f::suggr:iz:en Verpackung Abfillmaschine X
Konservierung Tiefgefriergerat X
Konservierung Gefriervorgang X
Auftauen Auftauvorgang X
Auftauen Auftaugerat X
Besamung Einfihren der Besamungsportion Besamungsgerdat X
Einfihren der Besamungsportion Besamungsvorgang X
Besamung Spermienwanderung im Genitaltrakt Beeinflussung der X

Befruchtung

Beeinflussung der
Interaktion der Gameten

In vitro Produktion von
Embryonen

Eizellgewinnung

Aspirationsnadel,

Aspiration oder Slicing

Klingen
Nachahi der Reifi
Eizellreifung Petrischale achahmung der Reifung «
im Follikel
In vitro Befruchtung (IVF) Petrischale Kontakt zw. den Gameten X

Einzelspermieninjektion (ICSI)

Injektionsmani-
pulator

mechanisches Einbringen
einer Samenzellein

Eizelle
Entwicklung wie im

Embryokultur Petrischale ! . .gWI : X

Eileiter

" Feststellung des
Embryobewertung Mikroskop u.a. Entwicklungsstandes X

Embryotransfer Transfergerat X
Embryotransfer mechanische Ubertragung| X

Sonderregelungen fir eine Kombination technischer Verfahren und/oder
Gerate mit biologischen Verfahren kénnten Abhilfe gegen Versuche schaffen,
die Biopatent-Richtlinie auszuhebeln: ,Jedes technische Verfahren und/oder
Gerat, das zur Durchfuhrung eines biologischen Verfahrens dient, ist in der
Kombination mit dem biologischen Verfahrensschritt nicht patentfahig”. Es ist

zu prifen,

ob eine solche Vorschrift anwendbar

Innovationswirkungen sie entfalten wirde.

ware und welche
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Noch komplizierter ist die Abgrenzung patentierbarer Zichtungsverfahren, die
sich durch eine technische Besonderheit auszeichnen, von im Wesentlichen
biologischen, nicht patentierbaren Zichtungsverfahren, insbesondere dann,
wenn mehrere abhangige Verfahrensschritte kombiniert werden. Beispiele
sind Verfahren zur kunstlichen Besamung und die In-vitro-Produktion von
Embryonen, die jeweils aus verschiedenen Teilschritten bestehen. Fehler!
Verweisquelle konnte nicht gefunden werden. zeigt zwei Beispiele, die zur
Nachkommenproduktion genutzt werden und die sich in unterschiedlichem
MaB an den natdrlichen Vorgang anlehnen, technisch gepragt sind, oder als
diagnostischer beziehungsweise chirurgischer Vorgang zu werten sind. Vor
dem biologischen Besamungsvorgang sind zahlreiche technische Schritte
durchzufuhren, die auBerhalb der Biopatent-Richtlinie zum Patent angemeldet
werden koénnten und indirekt ein Monopol Uber die Besamung erzeugen.
Gleiches gilt fur die In-vitro-Produktion von Embryonen und in noch starkerem
MaB fur Verfahren des Spermasexing, zu dem mehrere Geratestufen
zwingend erforderlich sind, die zum Teil technisch patentiert wurden
(mechanische, optische, chemische, elektrische Patente). Die Prozesse sind fir
den Einzelfall genau zu differenzieren.

Wahrend die reine In-vitro-Befruchtung als biologisch einzustufen ist
(Spermien werden mit Eizellen gemeinsam ko-kultiviert), ist die sog.
Einzelspermieninjektion (ICSI), bei der eine Samenzelle mechanisch in eine
Eizelle injiziert wird, ein technisches Verfahren, obwohl das Produkt, der
Embryo, bei beiden Verfahren gleich ist.

Hieraus ist zu schlussfolgern, dass ein hoher Sachverstand fir die Bewertung
der verschiedenen biotechnischen Verfahren erforderlich ist und der
verbleibende Entscheidungsspielraum so genutzt werden sollte, dass eine
signifikante Abweichung von biologischen Mechanismen vorhanden sein
muss, um zur Patentfahigkeit zu fuhren.

Unbenommen davon bleibt, dass transgene Tiere durchaus patentierbar sind,
denn Gene und Gensequenzen, selbst wenn sie in der Natur vorkommen,
kdnnen grundsatzlich patentiert werden, sofern sie mit Hilfe eines technischen
Verfahrens aus ihrer nattrlichen Umgebung isoliert oder kinstlich hergestellt
wurden. Allerdings muss dem allgemeinen Trend, sehr breite Patente auf
Gene und Gensequenzen zu bekommen, entgegengewirkt werden. Dies ist
durch eine strenge Prufung auf Offenlegung incl. der Genfunktion
(Proteinnachweis) und Einheitlichkeit mit den vorhandenen patentrechtlichen
Werkzeugen zu erreichen. Als wesentliches Indiz der Patentfahigkeit missen
auch Technizitat und Reproduzierbarkeit klar zu erkennen sein. Im Einzelfall ist
zu kléren, ob ein neues Tier nicht nur eine Entdeckung ist und damit nicht
patentierbar ware. In diesem Zusammenhang sollte generell geprift werden,
ob eine Patenterteilung durch ,Product-by-process” fur biotechnische
Produkte auszuschlieBen ist, beziehungsweise anders als bei rein technischen
PbPs das Verfahren ebenfalls patentfahig sein muss.
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6.6.5
Notwendige Sonderregelungen in Deutschland erhalten

Das europdische Einheitspatent stellt eine kostengunstigere Ergdnzung zu
dem bisherigen, aber auch weiterhin verflgbaren europdischen Patent dar.
Die Verordnung berthrt die Umsetzung in die nationale Patentgesetzgebung
nicht, das heit die nationalen Privilegien fir Zuchter, Landwirte und
Forschung bleiben zunachst in ihrer bisherigen Form unangetastet. Es ist
sicherzustellen, dass auch kinftig bei der Umsetzung des europaischen
Einheitspatentes sowie der Harmonisierung der nationalen Patentrechte diese
Privilegien unbedingt erhalten bleiben. Zusatzlich wird empfohlen, auf die
Vorrangigkeit von nationalen und internationalen Abkommen in der
Biopatent-Richtlinie hinzuweisen und zur langfristigen Sicherstellung der
genetischen Vielfalt —im Sinne der CBD die Herstellung und Nutzung von
Proben, die zur Kernreserve von Genbanken gehéren, vom Patentrecht
freizustellen.

6.6.6
Anderung der Biopatent-Richtlinie  zur  Prazisierung  des
Landwirteprivilegs

Das Landwirteprivileg ist wie bereits ausgeftihrt flr die Tierzucht nicht
konkretisiert. In Erwagungsgrund 50 der Biopatent-Richtlinie hei3t es jedoch,
dass fur Landwirte eine Patentausnahme geschaffen werden sollte, damit sie
geschitztes Vieh zu landwirtschaftlichen Zwecken benutzen durfen. Wir
empfehlen daher Art. 11 (2) der Biopatent-Richtlinie wie folgt anzupassen:

.... aas geschiitzte Vieh zu landwirtschaftlichen Zwecken zu verwenden.
Diese Befugnis erstreckt sich auch auf die Uberlassung des Viehs oder anderen
tierischen Vermehrungsmaterials zur Fortfihrung seiner landwirtschaftlichen
Tétigkeit. ”

Die ausfihrlichen Modalitdten sollten in den nationalen Bestimmungen
spezifiziert werden. Hierbei muss klar gestellt werden, dass Zichtung und
Vermehrung von Zuchtmaterial nicht zu den typischen landwirtschaftlichen
Zwecken eines landwirtschaftlichen Betriebes gehdren.

6.6.7
Harmonisierung von Patenten unterschiedlicher Rechtskreise

Die Harmonisierung zwischen Rechtskreisen wird sich sehr schwierig
gestalten, da teilweise unterschiedliche Ansatze zur Prifung der
Patentfahigkeit existieren. Umso wichtiger erscheint die genaue Prifung von
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auslandischen  Patentanmeldungen auf die Belange des nationalen
Patentrechtes im Bereich der Tierzucht und Tierproduktion. Gerade im
Hinblick auf die aufstrebenden neuen Patentkreise sind intensive
Fachkonsultationen sowie Trainingsmaoglichkeiten bedeutsam, bei denen die
Besonderheiten  von  Tierzucht und -produktion die notwendige
Aufmerksamkeit erhalten.

6.6.8

Kostenbeihilfen

Auch wenn durch das europdische Einheitspatent als erster Ansatz gelten
kann, bei der Anmeldung Kosten einzusparen, bleibt ein hoher finanzieller
Aufwand bestehen, wenn gegen eine Patenterteilung vorgegangen werden
soll. Kleine und mittlere Unternehmen sowie Privatpersonen befinden sich
gegenitiber GroBunternehmen mit entsprechenden finanziellen Budgets
deutlich im Nachteil. Hier sollten aus dem Haushalt der nationalen
Patentamter beziehungsweise dem europaischen Patentamt auf Antrag
Kostenbeihilfen gewahrt werden.

6.6.9
Diskussion eines Aquivalents zum Sortenschutz fir den Bereich der
Tierzucht — Schutzrechte in der Tierziichtung?

6.6.9.1
Schutzrechte auf anderen Gebieten

Gewerblicher Sektor

.Der gewerbliche Rechtsschutz umfasst die Gebiete des Privatrechtes, die der
Forderung und dem Schutz des geistig-gewerblichen Schaffens dienen.
Gegenstand des Schutzes sind die Ergebnisse dieses Schaffens, namlich
technische Erfindungen, Muster und Modelle. Dieser Rechtsschutz entwickelte
sich jedoch  immer starker zu einem Innovationsschutz  und
Investitionsschutz” *" .

,Gegenstand des Patentrechtes ist der Schutz technischer Erfindungen. Zur
Forderung des technischen und wirtschaftlichen Fortschritts gewahrt der Staat
dem Anmelder einer neuen, auf einer erfinderischen Tatigkeit beruhenden
und gewerblich anwendbaren Erfindung durch die Erteilung eines Patents fir
eine bestimmte Zeit das ausschlieBliche Recht, die Erfindung wirtschaftlich zu
nutzen. Patentschutz wird heute vor allem als Anreiz fur Forschung,
Entwicklung und Anwendung neuer Techniken gewahrt und um die

357 A. Heinemann; Patentrecht und Musterrecht, dtv, 10. Auflage,2009.
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frihzeitige Offenbarung und Verbreitung des technischen Wissens zu
fordern” 32,

Patente sind territorial beschrankt. Ein deutsches Patent gilt nur in
Deutschland, ein Europdisches Patent gilt nur fur die Vertragsstaaten des
Européischen Patentiibereinkommen (EPU), die explizit benannt sind. Patente
sind zeitlich beschrankt; sie gelten 20 Jahr.

Europaische Patente nach dem Europdischen Patentibereinkommen (EPU)
werden fur Erfindungen auf allen Gebieten der Technik erteilt, sofern sie:

e neu sind (gehdren bisher nicht zum Stand der Technik; Stand der
Technik bildet alles, was vor dem Anmeldetag der Offentlichkeit durch
schriftliche oder mindliche Beschreibung, durch Benutzung oder in
sonstiger Weise zuganglich gemacht worden ist)

e auf einer erfinderischen Tatigkeit beruhen (wenn sie sich fur den
Fachmann nicht in nahe liegender Weise aus dem Stand der Technik
ergeben)

e gewerblich anwendbar sind (wenn ihr Gegenstand auf irgendeinem
gewerblichen Gebiet einschlieBlich der Landwirtschaft hergestellt oder
benutzt werden kann)

e vollstandig geoffenbart sind (sie sind so deutlich und vollstandig zu
offenbaren, dass ein Fachmann sie ausfiihren kann).

Als Erfindungen werden insbesondere nicht angesehen: Entdeckungen,
wissenschaftliche Theorien und mathematische Methoden.

Im Artikel 53 EPU sind Ausnahmen von der Patentierbarkeit gegeben:
Europaische Patente werden nicht erteilt far:

e Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung gegen die offentliche
Ordnung oder die guten Sitten verstoBen wirde; ...

e Pflanzensorten oder Tierrassen sowie im Wesentlichen biologische
Verfahren zur Zichtung von Pflanzen und Tieren. Dies gilt nicht far
mikrobiologische Verfahren ...

e Verfahren zur chirurgischen oder therapeutischen Behandlung des
menschlichen oder tierischen Kérpers und Diagnostizierverfahren, die
am menschlichen oder tierischen Kérper vorgenommen werden. Dies
gilt nicht flr Erzeugnisse, insbesondere Stoffe oder Stoffgemische, zur
Anwendung in einem dieser Verfahren.

Interessant ist auch was ein Patent nicht untersagt. Da ein europdisches Patent
rechtlich in Deutschland wie ein deutsches Patent behandelt wird, gilt dabei:

§11 PatG Erlaubte Handlungen

352 A. Heinemann; Patentrecht und Musterrecht, dtv, 10. Auflage,2009.
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1. Handlungen, die im privaten Bereich zu nicht gewerblichen Zwecken
vorgenommen werden

2. Handlungen zu Versuchszwecken, die sich auf den Gegenstand der
patentierten Erfindung beziehen

3. die Nutzung biologischen Materials zum Zweck der Zichtung,
Entdeckung und Entwicklung einer neuen Pflanzensorte

6.6.9.2
Pflanzenziichtung

Sortenschutz

Sowohl im deutschen als auch im europadischen Patentrecht sind, siehe oben,
Pflanzensorten und Tierrassen sowie im Wesentlichen biologische Verfahren
zur Zuchtung von Pflanzen und Tieren von der Patentierbarkeit
ausgenommen.

Dies gilt nicht fur mikrobiologische Verfahren und auch nicht im Hinblick auf
biotechnologische Erfindungen (z.B. Gentransfer) bei der Entwicklung von
neuartigen Pflanzen.

Von diesem letzten Punkt abgesehen besteht fur die Pflanzenziichtung ein
eigenstandiges Schutzrecht, das z.B. im deutschen Sortenschutzgesetz
zusammengefasst ist. Da es auf diesem Gebiet EU Richtlinien gibt, ist davon
auszugehen, dass die Sortenschutzgesetze der EU Mitgliedsstaaten
weitgehend harmonisiert sind. Die fir die Diskussion wichtigsten
Bestimmungen sind nachfolgend aufgefihrt.

Das Gesetz gebraucht den Begriff der Art, so wie er in der Biologie
gebrauchlich ist.

Des Weiteren gibt es im § 2 eine Begriffsbestimmung fir die Sorte.

Sorte: eine Gesamtheit von Pflanzen oder Pflanzenteile, soweit aus diesen
wieder vollstdndige Pflanzen gewonnen werden kénnen, innerhalb eines
bestimmten Taxons der untersten bekannten Rangstufe, die, unabhangig
davon, ob sie den Voraussetzungen fir die Erteilung eines Sortenschutzes
entspricht,

a) durch die sich aus einem Genotyp oder einer bestimmten Kombination
von Genotypen ergebende Auspragung der Merkmale definiert,

b) von jeder anderen Gesamtheit von Pflanzen oder Pflanzenteile durch
die Auspragung mindestens eines dieser Merkmale unterschieden
und,

¢) hinsichtlich ihrer Eignung, unverandert vermehrt zu werden, als Einheit
angesehen werden kann.
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Ahnlich wie beim Patent sind Sortenschutzrechte territorial und zeitlich
beschrankt, wobei der Sortenschutz 25 Jahre bzw. fir einige wenige Arten
(Hopfen, Wein, Obst, Kartoffel) 30 Jahre gilt.

Im 81 des Sortenschutzgesetz werden die Voraussetzungen fir den
Sortenschutz aufgefihrt:

(1) Sortenschutz wird fur eine Pflanzensorte (Sorte) erteilt, wenn sie
unterscheidbar, homogen, bestdndig, neu und durch eine eintragbare
Sortenbezeichnung bezeichnet ist

(2) Fur eine Sorte, die Gegenstand eines gemeinschaftlichen Sortenschutzes
ist, wird ein Sortenschutz nach diesem Gesetz nicht erteilt.

In den Paragraphen 3 bis 6 werden die Kriterien naher definiert:
83 Unterscheidbarkeit

) Eine Sorte ist unterscheidbar, wenn sie sich in der Auspragung
wenigstens eines malBgebenden Merkmals von jeder anderen am
Antragstag allgemein bekannten Sorte deutlich unterscheiden lasst.
Das Bundessortenamt teilt auf Anfrage fir jede Art die Merkmale mit,
die es fir die Unterscheidbarkeit der Sorten dieser Art als mal3gebend
ansieht; die Merkmale mussen genau erkannt und beschrieben
werden kénnen [Registermerkmale].

(2) Eine Sorte ist insbesondere dann allgemein bekannt, wenn
1. siein ein amtliches Verzeichnis von Sorten eingetragen worden ist,

2. ihre Eintragung in ein amtliches Verzeichnis von Sorten beantragt
worden ist und dem Antrag stattgegeben wird oder

3. Vermehrungsmaterial oder Erntegut der Sorte bereits zu gewerblichen
Zwecken in den Verkehr gebracht worden ist.

§4 Homogenitat

Eine Sorte ist homogen, wenn sie, abgesehen von Abweichungen auf Grund
der Besonderheiten ihrer Vermehrung, in der Auspragung der fur die
Unterscheidbarkeit maBgebenden Merkmale hinreichend einheitlich ist.

85 Bestdndigkeit

Eine Sorte ist bestandig, wenn sie in der Ausprdgung der fur die
Unterscheidbarkeit maBgebenden Merkmale nach jeder Vermehrung oder, im
Falle eines Vermehrungzyklus, nach jedem Vermehrungszyklus unverandert
bleibt.

86 Neuhert

(1) Eine Sorte gilt als neu, wenn Pflanzen oder Pflanzenteile der Sorte mit
Zustimmung des Berechtigten oder seines Rechtsvorgangers vor dem
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Antragstag nicht oder nur innerhalb folgender Zeitraume zu
gewerblichen Zwecken an andere abgegeben worden sind:

1. innerhalb der Europaischen Union ein Jahr

2. auBerhalb der Europaischen Union vier Jahre, bei Rebe und
Baumarten sechs Jahre

8§87 Sortenbezeichnung
Es sind hier Anforderungen an die Sortenbezeichnung aufgefihrt.
88 Recht auf Sortenschutz

(1) Das Recht auf Sortenschutz steht dem Ursprungsziichter oder Entdecker
der Sorte oder seinem Rechtsnachfolger zu. Haben mehrere die Sorte
gemeinsam gezlchtet oder entdeckt, so steht ihnen das Recht
gemeinschaftlich zu.

810 Wirkung des Sortenschutzes

(1) Vorbehaltlich der 8§ 10a und 10b hat der Sortenschutz die Wirkung, dass
allein der Sortenschutzinhaber berechtigt ist,

1. Vermehrungsmaterial der geschitzten Sorte

a) zu erzeugen, far Vermehrungszwecke aufzubereiten, in den Verkehr
zu bringen, ein- oder auszufihren oder

b) zu einem der unter Buchstab a genannten Zwecke aufzubewahren,

2. Handlungen nach Nummer 1 vorzunehmen mit sonstigen Pflanzen oder
Pflanzenteilen oder hieraus unmittelbar gewonnenen Erzeugnissen, wenn zu
ihrer ~ Erzeugung  Vermehrungsmaterial ~ ohne  Zustimmung  des
Sortenschutzinhabers verwendet wurde und der Sortenschutzinhaber keine
Gelegenheit hatte, sein Sortenschutzrecht hinsichtlich dieser Verwendung
geltend zu machen.

§10a Beschrdnkung der Wirkung des Sortenschutzes

(1) Die Wirkung des Sortenschutzes erstreckt sich nicht auf Handlungen nach
§10 Absatz 1

1. im privaten Bereich zu nicht gewerblichen Zwecken,
2. zu Versuchszwecken, die sich auf die geschiitzte Sorte beziehen,

3. zur Zichtung neuer Sorten sowie in §10 Absatz 1 genannte Handlungen
mit diesen Sorten mit Ausnahme der Sorten nach §10 Absatz 2.

(2) Die Wirkung des Sortenschutzes erstreckt sich ferner nicht auf Erntegut,
das ein Landwirt durch Anbau von Vermehrungsmaterial einer geschitzten
Sorte ... im eigenen Betrieb gewonnen hat, und dort als Vermehrungsmaterial
verwendet (Nachbau), soweit er seinen in den Absatzen 3 und 6 festgelegten
Verpflichtungen nachkommt. ...
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In §28 wird angegeben, was in die Sortenschutzrolle nach Eintritt der
Unanfechtbarkeit der Erteilung des Sortenschutzes eingetragen wird.

Man beachte, dass bei der Anerkennung eines Sortenschutzes wirtschaftliche
Aspekte keine Rolle spielen!

Saatgutverkehrsgesetz

Neben dem Sortenschutzgesetz gibt es das Saatgutverkehrsgesetz. In gewisser
Hinsicht ist dieses Gesetz ein Verbraucherschutzgesetz. Es geht dabei um
Saatgut und um Vermehrungsmaterial.

83 /nverkehrbringen von Saatgut

(1) Saatgut darf zu gewerbliche Zwecken nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn

1. es als Vorstufensaatgut, Basissaatgut, Zertifiziertes Saatgut oder
Standardpflanzgut anerkannt ist, ...

84 Voraussetzung fur die Anerkennung
(1) Saatgut wird anerkannt, wenn
1. a) die Sorte nach §30 zugelassen ist,

b) eine vom Bundessortenamt fur die Anerkennung von Saatgut der Sorte
nach 8§36 Abs. 2 Satz 2 oder § 52 Abs. 6 festgestellte Auslauffrist noch nicht
abgelaufen ist oder

) das Saatgut der Sorte nach §55 anerkannt werden darf;

2. der Feldbestand der Vermehrungsflache, auf der das Saatgut erwachsen ist,
den festgesetzten Anforderungen entspricht;

830 Voraussetzung fir die Sortenzulassung

(1) Eine Sorte wird vorbehaltlich der Absatze 5 und 6 zugelassen, wenn sie
unterscheidbar, homogen, bestandig ist und landeskulturellen Wert hat sowie
durch eine eintragbare Sortenbezeichnung bezeichnet ist.

(2)] Die Voraussetzung eines landeskulturellen Wertes entfallt bei:
1. Sorten von Gemdse, Obst und Zierpflanzen,

2. Sorten von Grasern, bei denen der Aufwuchs des Saatgutes nicht zur
Nutzung als Futterpflanze bestimmt ist,

3. Sorten, die ausschlieBlich als Erbkomponenten bestimmt sind.
8§34 Landeskultureller Wert

Die Sorte hat einen landeskulturellen Wert, wenn sie in ihrer Gesamtheit ihrer
wertbestimmenden Eigenschaften gegentber  den  zugelassenen
vergleichbaren Sorten, zumindest fur die Erzeugung in einem bestimmten
Gebiet, eine deutliche Verbesserung fir den Pflanzenbau, die Verwendung
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des Erntegutes oder die Verwertung aus dem Erntegut gewonnerer
Erzeugnisse erwarten lasst. Einzelne unglnstige Eigenschaften kénnen durch
andere glnstige Eigenschaften ausgeglichen werden.

836 Dauer der Sortenzulassung

(1) Die Sortenzulassung gilt bis zum Ende des zehnten, bei Rebe und Obst bis
zum Ende des zwanzigsten auf die Zulassung folgenden Kalenderjahres.

(2) Die Sortenzulassung wird auf Antrag des eingetragenen Zichters ... um
jeweils hochstens zehn Jahre, bei Rebe und Obst um jeweils hdchstens
zwanzig Jahre verlangert, wenn

1. die Sorte noch unterscheidbar, homogen und bestandig ist, oder die durch
Rechtsverordnung nach 8§30 Abs. 8 festgesetzten Voraussetzungen noch
erfallt sind und

2. die Anbau- und Marktbedeutung eine Verlangerung rechtfertigt, oder die
Verlangerung zur Erhaltung und nachhaltigen Nutzung pflanzengenetischer
Ressourcen erforderlich ist.

In 8§47 wird angegeben, was in die Sortenliste nach Eintritt der
Unanfechtbarkeit der Sortenzulassung eingetragen wird.

6.6.9.3
Rechtliche Rahmenbedingungen in der Tierziichtung

Tierzuchtgesetz

Das derzeit giltige Tierzuchtgesetz wurde am 21.12.2006 ausgefertigt. Es
enthalt im:

Abschnitt 1 Allgemeine Bestimmungen

Abschnitt 2 Regelungen Uber Zuchtorganisationen, Leistungsprtfungen und
Zuchtwertschatzung

Abschnitt 3 Regelungen Uber die Erhaltung der genetischen Vielfalt

Abschnitt 4 Regelungen Uber Anbieten, Abgabe und Verwendung von
Zuchttieren

Abschnitt 5 Regelungen Uber Innergemeinschaftliches Verbringen, Einfuhr,
Ausfuhr

Abschnitt 6 Regelungen Uber Uberwachung, AuBenverkehr,
BuBgeldvorschriften

Abschnitt 7 Schlussvorschriften und 5 Anlagen Uber diverse Anforderungen.

Einige interessante Bestimmungen sind die folgenden:
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Das Gesetz gilt fur Rinder (einschl. Biffel), Schweine, Schafe, Ziegen sowie
Hauspferde und Hausesel und deren Kreuzungen. Das Gesetz gilt jedoch nicht
far den gesamten Geflugelbereich.

Das Gesetz fuhrt aus, dass 'Im zichterischen Bereich ist die Erzeugung der im
Absatz 1 bezeichneten Tiere, auch durch Bereitstellung 6ffentlicher Mittel, so
zu fordern, dass' u.a. die Leistungsfahigkeit und die Wirtschaftlichkeit
verbessert wird, die Erzeugnisse den Anforderungen entsprechen und die
genetische Vielfalt erhalten wird.

Das Gesetz enthalt folgende Begriffsbestimmungen:
Zuchtorganisation. eine Zichtervereinigung oder ein Zuchtunternehmen

Zlchtervereinigung. ein korperschaftlicher Zusammenschluss von Zuchtern zur
Forderung der Tierzucht, der ein Zuchtbuch oder ein Zuchtregister fihrt und
ein Zuchtprogramm durchfthrt.

Zuchtunternehmen: ein Betrieb oder ein vertraglicher Verbund von Betrieben,
der ein Kreuzungszuchtprogramm zur Zichtung auf Kombinationseignung
von Zuchtlinien in der Schweinezucht durchfihrt.

Das bedeutet, dass die Zichtung der oben genannten Arten den
Zuchtervereinigungen vorbehalten ist mit Ausnahme der Hybridzichtung beim
Schwein (Kreuzungszuchtprogramm zur Zichtung auf Kombinationseignung)!

In Paragraph 6 sind die Rechte auf Mitgliedschaft und Eintragung ins
Zuchtbuch geregelt. Dort heil3t es:

.Jeder Zlchter, der zur Mitwirkung an einwandfreier zlchterischer Arbeit
bereit ist, hat im sachlichen und rdumlichen Tatigkeitsbereich einer
Zichtervereinigung das Recht auf Erwerb der Mitgliedschaft.” und

.Jedes Tier, das die Anforderungen nach Anlage 2 Spalte 2 erfillt, ist auf
Antrag des Mitglieds einer Zlchtervereinigung, das Eigentimer oder Halter
des Tieres ist, in die Hauptabteilung des Zuchtbuches einzutragen.”

Im Gesetz gibt es dagegen keinerlei Schutzrechte hinsichtlich der gezichteten
Tiere, was auch nur annahernd vergleichbar ware mit dem Sortenschutz.

Ein moglicher Grund daflr kénnte in der Vergangenheit darin gelegen haben,
dass die Zlchtervereinigungen (die Tierzichtung) sehr stark vom Staat
unterstttzt wurden (besonders die Rinderzichtung).

Diese Unterstitzung war von Bundesland zu Bundesland etwas
unterschiedlich, aber fast Uberall waren folgende drei Aspekte gegeben:

1) Der Geschaftsfihrer des Zuchtverbandes war ein Beamter des hoheren
Dienstes, zu dessen Dienstaufgaben diese Tatigkeit gehorte.

2) Die Kosten der Leistungsprifung (z.B. Milchleistungsprifung) wurden zu
einem hohen Anteil (bis zu 80 %) vom Staat Ubernommen.
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3) Durch das Tierzuchtgesetz war jeder Landwirt verpflichtet, zum Decken
seiner Kuhe einen gekoérten Bullen zu verwenden. Gekoérte Bullen konnten
jedoch nur die Mitglieder der Zuchtvereinigung produzieren, so dass dadurch
eine Nachfrage rechtlich erzwungen wurde. Auch gibt es, ausgenommen
Hybridschweinezucht, rechtlich keine Alternativen Zu den
ZUuchtervereinigungen.

Der dritte Aspekt (Verwendung gekorter Bullen) erodierte allerdings schon mit
der Verbreitung der klnstlichen Besamung vor etwa 50 Jahren.

6.6.9.4
Uberlegungen zur Gestaltung von Schutzrechten in der Tierziichtung

Sowohl das Patentrecht als auch das Sortenschutzrecht sind bewahrte
Rechtsinstrumente mit einer langen Tradition.

Mogliche Schutzrechte in der Tierzichtung mussen sich in den allgemeinen
Rechtsrahmen ahnlicher Schutzrechte (Patente, Sortenschutz) einfligen. Das
erfordert, dass Schutzrechte raumlich und zeitlich beschrankt sind. Die
raumliche Beschrankung kann sich auf Deutschland oder die EU oder auf ein
weiteres Gebiet erstrecken. Schwieriger ist es, die zeitliche Beschrankung
festzulegen. In der nachsten Tabelle sind Kriterien angegeben, die bei den
verschiedenen Schutzrechten gegeben sein mussen. Auch ist angegeben,
welche dieser Kriterien fir die Tierzucht relevant sein kénnten.
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Schutzrecht
Kriterien Patent- Sorten | Sorten- Tierzucht

Schutz -schutz | zulassung
Landeskultureller Wert \
Unterscheidbarkeit \ \ \
Homogenitat \ \
Bestandigkeit \ \
Neuheit \ v
Erfinderhohe \
Gewerb.-landw.. \/ \
Anwendbarkeit
Offenlegung \
Ausschluss Zuchtung'
Erlaubte Benutzung
Privat \ v \ \
Versuche hinsichtlich der | v \ \ \
Erfindung
Landwirteprivileg \ \ V
Zuchterprivileg \? \ V
Lizenzen bzw. \/ \ \
Zwangslizenzen
Dauer des Schutzes 20 20 10 bzw

bzw 20*
30°

Abbildung 6: Vergleich Kriterien Schutzrechte

" Nicht patentierbar sind nach deutschen und europdischen Recht

Pflanzensorten und Tierrassen sowie im Wesentlichen biologische Verfahren

zur Zichtung von Pflanzen und Tieren.

% nach deutschem Patentrecht ist das Ziichterprivileg fiir Pflanzen gegeben,

nach EPU ist es nicht explizit erwéhnt.
? Fur Kartoffel, Obst, Wein, Hopfen 30 Jahre, sonst 25 Jahre.

* FUr Kartoffel, Obst, Wein, Hopfen 20 Jahre, sonst 10 Jahre; Verldngerung ist
unter Bedingungen maoglich.
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Wie aus obiger Tabelle hervorgeht, sind die geforderten Kriterien flr Patente
und fur Sortenschutz, abgesehen von der Neuheit, jedoch véllig verschieden.
FUr ein Schutzrecht fur die Tierzichtung sind weder die Kriterien fur die
Patente noch die fur den Sortenschutz geeignet. Es mussen dort andere
Kriterien entwickelt werden.

Der Sortenschutz betrdgt mindestens 25 Jahre, allerdings gilt dieser Schutz
nicht fir die Verwendung der geschitzten Sorte zur Zichtung einer neuen
Sorte. Geht man davon aus, dass ein anderer Zichter gleich nach Erteilung
des Sortenschutzes (vorher kommt er u.U. nicht legal in Besitz des
Vermehrungsmaterials) diese Sorte fir eine Neuzlchtung mitverwendet, so
dirfte es friher wohl 10 bis 15 Jahre gedauert haben, bis diese Neuziichtung
zugelassen wurde. Damit war der urspringliche Zichter etwa 10 bis 15 Jahre
ohne die Konkurrenz, die mit Hilfe seiner eigenen Zichtung entstand. Eine
ahnliche Zeitspanne kénnte auch in der Tierzichtung angemessen sein.

Allerdings wird mit Hilfe heute vorhandener Methoden der Zlchtungsprozess
ganz erheblich abgekirzt (Verzicht auf 5-6 Selbstungsgenerationen durch
Einsatz von Doppelhaploiden oder Induktionslinien). Allerdings sind diese
Techniken nicht fur alle wichtigen Kulturpflanzen vorhanden. Durch Einsatz
dieser Techniken verklrzt sich der Zlchtungsprozess z.B. bei Mais auf etwa 8
Jahre. Es ist unbekannt, ob und wieweit diese Entwicklung Auswirkungen auf
die Rechtssetzung hat.

Eine andere Frage besteht darin, was in der Tierzichtung wirklich geschitzt
werden soll?

Beim Patent wird eine Erzeugnis, oder ein Verfahren (plus unmittelbares
Produkt) geschiitzt. Im Normalfall sind dies klar definierte Sachen, die neu,
erfinderisch und gewerblich anwendbar sind und voll offengelegt sein
mussen.

Im Sortenschutz ist es eine Sorte, die unterscheidbar, homogen, bestandig,
neu und durch eine eintragbare Sortenbezeichnung gekennzeichnet ist. Je
nach Art der Fortpflanzung sind die Eigenschaften homogen und bestandig
auch relativ (z.B. bei Fremdbefruchtern). Bei der pflanzlichen Hybridzichtung
ist das Endprodukt geschiitzt und die beteiligten Linien.

In der Tierziichtung ist homogen, bestandig und neu im strengen Sinne nie
gegeben, und auch die Unterscheidbarkeit hat Grenzen. Tierzlichtung ist ein
dynamischer Prozess, bei dem mit einer polymorphen Population in jeder
Generation (in jeder Zeiteinheit) genetische Veranderungen durch den
Zuchtungsprozess und durch zuféllige Drift bewirkt werden. Die genetische
Veranderung (Verbesserung) ist umso gréBer, je heterogener die Population
ist. Jede kinstliche VergroBerung der Homogenitat ware kontraproduktiv.
Geschitzt werden sollte daher die durch die Zuchtarbeit erzielte Zunahme an
Wirtschaftlichkeit (Zunahme an Nutzen).
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Eine Zuchtorganisation kann entweder eine Population (z.B. Reinzucht bei
Rindern) oder mehrere Populationen (wie in der Gefligel- und Schweinezucht)
gleichzeitig bearbeiten. Bei Gefliigel (und z.T. bei Schweinen) spricht man
dann von Linien. Die Linie, die sich Uber die Generationen laufend veréndert,
ist das Bestandigste, wahrend das Endprodukt durch Auswechseln einer Linie
sich schnell verandern kann. Wenn etwas geschitzt werden soll, dann ist es
m.E. die Linie! Im Folgenden wird fir die Zuchtpopulation (Nukleuspopulation)
allgemein der Begriff Linie verwendet, auch in dem Fall, dass in der Reinzucht
nur eine Linie (eine Population, eine Rasse) verwendet wird.

In Analogie zum Sortenschutz missen die Linien unterscheidbar sein. Das
kann dadurch erreicht werden, dass alle Tiere einer Linie eindeutig
gekennzeichnet und gelistet sind und von jedem Tier ein so aussagekraftiger
'Fingerabdruck' vorhanden ist, dass verwandte Tiere ohne groBe
Schwierigkeiten festgestellt werden kdnnen. Die Linie ist daher durch die so
gelisteten Tiere eindeutig identifiziert und daher unterscheidbar und eine
missbrauchliche Verwendung konnte nachgewiesen werden. Wie der
aussagekraftige Fingerabdruck realisiert wird, hangt von den technischen
Méoglichkeiten ab; gegenwartig kame wohl die Verwendung von
Mikrosatelliten oder von SNPs in Frage.

Die weiteren Kriterien beim Sortenschutz, wie homogen, bestdndig oder neu,
wadren dabei nicht nétig.

Auch sollten, wie beim Sortenschutz, 6konomische Kriterien unbericksichtigt
bleiben.

Fur eine Anerkennung/Registrierung einer derartigen ,registrierten Linie’ ware
dann nur die Hinterlegung aller gelisteter Tiere mit ihren Fingerabdricken
notig. Diese Hinterlegung masste laufend aktualisiert werden.

Ein Erfinder hat die freie Wahl, ob er seine Erfindung schiitzt durch ein Patent
oder durch Geheimhaltung oder ob er die Erfindung sofort der Allgemeinheit
zur freien Verfigung stellt. In der Tierzucht sollte ein Zichter das gleiche
Recht haben. Die Nichtbeantragung des Schutzrechtes sollte mit keinem
Nachteil administrativer Art verbunden sein (im Gegensatz dazu kann in der
Pflanzenziichtung eine Sorte ohne Zulassung schwerlich vermarktet werden).

Wie kénnte das Schutzrecht gestaltet werden?

Da die Verhaltnisse von Tierart zu Tierart z.T. sehr verschieden sind, missten
die Regelungen tierart-spezifisch sein. GroBen Einfluss hat dabei, ob das
Produktionstier ein Reinzuchttier oder ein Kreuzungstier zur Ausnutzung der
Heterosis ist.

Beim Milchrind (Produktionstier ist ein Reinzuchttier) kénnte folgendes
Scenario vorstellbar sein:

323



Feindt/Fricke/Fuhr/Dempfle

Abschlussbericht

Die Zuchtorganisation verkauft weibliche Tiere und Sperma. Die weiblichen
Tiere und die weiblichen Nachkommen k&nnen ohne Einschrankungen
genutzt werden, wahrend die mannlichen Nachkommen ohne Zustimmung
der Zuchtorganisation innerhalb einer bestimmten Sperrfrist nicht zur Zucht
verwendet werden dirfen. Damit beschrankt sich die Wirkung des
Schutzrechtes auf die direkten mannlichen Nachkommen, die, wenn
Uberhaupt, innerhalb der Sperrfrist nur mit Zustimmung und gegen Entgelt
zur Zucht verwendet werden dirfen. Als Sperrfrist kénnte man sich in
Anlehnung an die Praxis in der Pflanzenziichtung eine Zeitspanne von etwa 10
Jahren nach dem Ersteinsatz des Spermas vorstellen.

Zuwiderhandlungen kénnen mit Hilfe des ‘Fingerabdruckes' nachgewiesen
werden.

Beim Schwein (Produktionstier ist ein Kreuzungstier) sind heute die
Verkaufsprodukte der Zuchtorganisationen Jungsauen (Muttersauen) und
Sperma. Die beteiligten reinen Linien sind weitgehend unter der Kontrolle der
Zuchtorganisation. Allerdings sind die Reinzuchttiere der Vermehrungsstufe 2
sehr zahlreich und stehen auf vielen Vertragsbetrieben. Hier geht es im
Wesentlichen darum, dass Nukleustiere und reine Linientiere, die beim
Vermehrer stehen, nicht ohne Zustimmung der Zuchtorganisation in die
Hande von Konkurrenten gelangen. Alle nachgelagerten Produkte
(vermarktete Muttersauen und Mastschweine) waren ohne Schutz und
kénnten von jedermann fir Neuzichtungen verwendet werden. Dies ware
analog zum Sortenschutz, bei dem geschitzte Sorten auch zur Neuzichtung
verwendet werden durfen (Zichterprivileg). Die Beschrankung auf den Schutz
der reinen Linien hat auch einen praktischen Grund, weil sich die Verwendung
der verkauften Muttersauen oder Mastschweine ohnehin kaum kontrollieren
lasst.

Auch hier kénnte sich mit Hilfe des aussagefdahigen Fingerabdrucks eine
missbrauchliche Verwendung reiner Linientiere nachweisen lassen.

Beim Geflugel liegen die Verhaltnisse ganz ahnlich wie beim Schwein. Auch
da geht es nur darum, dass die Konkurrenten nicht ohne Zustimmung des
Linieninhabers in den Besitz der reinen Linien kommen kénnen.

Eine Zuwiderhandlung stellt allerdings fir den Zlchter (Rechteinhaber) nur
dann wirklich eine Gefahr dar, wenn das Tier von einem potenten
Konkurrenten eingesetzt wird, der eine ahnlich gute oder bessere zlchterische
Infrastruktur besitzt wie der rechtmaBige Zuchter. Wird so ein Tier
missbrauchlich von einem ‘normalen’ Landwirt eingesetzt, so stellt dies keine
ernsthafte Konkurrenz dar.

Mit Hilfe des 'Fingerabdruckes', der von allen Zuchttieren vorliegen muss,
kann ihre missbrauchliche Verwendung nachgewiesen werden. Es kdnnte
notwendig sein, dabei eine ahnliche Bestimmung zu erlassen, wie es im
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Sortenschutzgesetz die Regelung Uber 'im wesentlichen abgeleitete Sorten'
darstellt (§10 (2) und (3) Sortenschutzgesetz).

6.6.9.5
Konsequenzen von Schutzrechten in der Tierzlichtung

Gabe es ein Schutzrecht wie oben skizziert, so ware zu erwarten, dass es
heute in der Rinderzucht kaum eine Auswirkung hatte und folglich die
Zichtervereinigungen kaum das Schutzrecht in Anspruch nahmen. Die
Unterschiede zwischen den einzelnen Zichtervereinigungen (z.B. bei Holstein)
im genetischen Niveau durften zu gering sein, um hier fir mannliche
Nachkommen einzelner Bullen Lizenzgeblhren fir die Benutzung wahrend
der Sperrfrist verlangen zu koénnen. Die potentiellen Kunden gingen
vermutlich zur Konkurrenz!

Im HUhnerbereich und mit Abstrichen im Schweinebereich kdbnnte so ein
Schutzrecht aber ein nitzliches Instrument sein.

Patente, Sortenschutz und Tierzlichtung-Schutzrechte sollten vor allem durch
Innovationsschutz und Investitionsschutz die technische Entwicklung férdern.
Das ist dann wichtig, wenn jemand ganz was Neues in Angriff nimmt, was in
der Tierzucht immer langfristige Investitionen beinhaltet.

Manche Lander haben in der Vergangenheit Neuziichtungen geschaffen, z.B.
Girolando als Milchrind in Brasilien aus Gir (Zebu) und Holstein, Santa
Gertrudis in den USA aus Shorthorn und Brahman (Zebu), Bonsmara in
Stdafrika aus 3/16 Hereford, 3/16 Shorthorn und 10/16 Sanga. In Europa
haben die Norweger bei der Zichtung ihrer Rasse Norwegian Red schon sehr
lange ein sehr groBBes Gewicht auf Gesundheit gelegt.

Die Entwicklung derartiger Neuzliichtungen oder Zichtungen mit alternativen
Zuchtzielen nimmt viele Jahre in Anspruch und ohne Schutzrechte kann die
erzielte erhdhte genetische Wirtschaftlichkeit sehr schnell von der Konkurrenz
eingeholt werden mit der Folge, dass der eigentliche Zluchter seine
Investitionskosten nicht abdecken kann. Ohne Schutzrechte besteht daher die
Gefahr, dass nur kurzfristige Investitionen getatigt werden.

Neben der Entwicklung neuer Rassen (Linien) kann auch die punktuelle
Verbesserung bestehender Linien eine wichtige Rolle spielen.

In der Pflanzenziichtung spielt das Einschleusen (Introgression) von
Hauptgenen (z.B. Resistenzgene) in bereits bestehende, leistungsfahige Linien
eine groBe Rolle. Diese Gene findet man z.T. in Landsorten oder in
Wildmaterial. Die Hochleistungslinie wird dann mit dem Material gekreuzt und
nach mehreren Generationen Rickkreuzung zu der Hochleistungslinie, wobei
immer getestet wird, ob das einzufihrende Allel noch vorhanden ist, erhalt
man dann die Hochleistungslinie zurtick mit dem eingefuhrten Allel. Dies
braucht selbst in der Pflanzenzlichtung viel Zeit, dahnliches in der Tierzucht
durchzufthren ist noch zeitaufwendiger.
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Realisierte oder maogliche Beispiele far EinfGhrung neuer Allele in der
Tierzlchtung sind das Federsex-Allel bei Legehennen oder das Hornlosigkeits-
Allel beim Rind. Komplizierter ist es, wenn nicht nur ein sondern wohl
mehrere Gene wirken wie bei der Einfihrung von Fruchtbarkeitsallelen beim
Schwein (z.B. von Meishan zu anderen Rassen).

Okonomisch sehr interessant ware es, wenn man Populationen finden kénnte,
die z.B. genetisch verursacht geringere Auspragung von Ebergeruch beim
Schwein, geringeren Methanaussto3 oder bessere Rohfaserverdauung oder
geringere Mastitisanfalligkeit beim Rind hatten. Das Einschleusen der
entsprechenden Allele in Hochleistungsrassen beddrfte einer sehr langfristigen
Entwicklungsarbeit, die ohne Schutzrechte wohl kein Investor in Angriff
nehmen wirde.

Ein weiterer Vorteil von Schutzrechten liegt darin, dass sie zwar privatrechtlich
eingeklagt werden mussen, es aber nicht darauf ankommt, ob der Konkurrent
das Material im guten Glauben erworben hat.

Ahnlich verhélt es sich bei Auslandsinvestitionen. Das Schutzrecht gilt zwar
nur fUr das Land, fdr das es erteilt wurde. Angenommen Firma X hat ihren Sitz
in D und hat fur D ein Schutzrecht. Die Firma vertreibt ihr Produkt auch im
Land A, ohne dort ein Schutzrecht zu haben (weil sein Erhalt zu umstandlich
ist oder weil das Rechtsinstrument dort gar nicht existiert). Kommt eine Firma
im Land A in Besitz des Zuchtmaterials und ist gleichzeitig ein potenter
Konkurrent, so lasst sich dann kaum viel dagegen machen ('im guten Glauben
erworben' oder das Rechtssystem im Land A ist ineffizient). Allerdings kann
man mit dem Schutzrecht verhindern, dass diese auslandische Firma mit dem
Material der Firma X als Konkurrent in D auftritt.

Ein weiterer Aspekt sollte ebenfalls beachtet werden. Tiere sind patentierbar,
wenn die genetische Veranderung nicht durch die natlrlichen Phanomene wie
Meiose und Selektion bewirkt wird, sondern z.B. durch Transgene bzw.
Cisgene oder in Zukunft durch das ,Gene-Editing” entstanden ist. Eine
Population mit einem derartig veranderten Genom kann nur dann einen
erheblichen 6konomischen Mehrwert erbringen, wenn die genetische
Veranderung in einer Hochleistungslinie erreicht wird. Haben die Tiere der
fihrenden Linien keinen Schutz, dann steht der genetischen Veranderung und
der nachfolgenden Patentierung kaum etwas im Wege. Diese veranderte
Tiergruppe, welche die hohe Leistungsfahigkeit weitgehend erst durch die
jahrelange Zichterarbeit erreicht hat, steht den Zuchtern, da patentiert, dann
nicht mehr zur Verfiigung. In der Pflanzenzlichtung, in der transgene Pflanzen
weit verbreitet sind, missen die Patentinhaber in einem solchen Fall eine
Lizenz von dem Sortenschutzinhaber erwerben (BiopatentRL Art. 12 (2)).
Unter gewissen Bedingungen kann der Patentinhaber eine nicht
ausschlieBende Zwangslizenz beantragen. Wird diese gewahrt, so hat der
Sortenschutzinhaber Anspruch auf eine gegenseitige Lizenz. Durch das
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Sortenschutzrecht ist der Pflanzenzlchter somit davor geschitzt, dass er um
die Frichte seiner Arbeit gebracht wird.
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7

Voraussichtlicher Nutzen und Verwertbarkeit der Ergebnisse

Ziel des Projekts war die Erarbeitung einer wissenschaftlichen
Entscheidungshilfe zum Thema: Biopatente in der Tierzucht — Analyse der
Anwendbarkeit des Patentrechts in der Tierzucht und Empfehlungen zur
Weiterentwicklung der Rechtssetzung unter besonderer Beriicksichtigung der
Vereinbarkeit patentrechtlicher Rechtsbegriffe mit den Bedingungen der
konventionellen Tierzucht.

Zu diesem Zweck wurde zunachst eine juristische Analyse der rechtlichen
Regelungen erstellt. Anders als bestehende rechtliche Kommentare zur
Thematik diente diese Analyse spezifisch der Identifizierung maoglicher
Problembereiche, von denen insgesamt 17 identifiziert wurden. Damit liegt
dem Auftraggeber und nach Verdffentlichung auch der interessierten
Offentlichkeit eine problemorientierte Analyse des Rechtsrahmens der
Biopatentierung fir den Bereich der Tierzucht vor. Eine vergleichende
Betrachtung der Regelungen in anderen Rechtskreisen erlaubt zugleich, die
Rechtslage in Deutschland und Europa international einzuordnen,
internationale Trends zu erkennen und den Stand der Rechtsharmonisierung
abzuschatzen.

Im zweiten Teil des Projekts wurde eine umfassende Analyse der
Patentierungspraxis vorgenommen. Diese brachte mehrere nutzbare
Ergebnisse hervor. Erstens liegt eine detaillierte Analyse der Ubersetzung der
Rechtslage in die Prufrichtlinien des EPA und des UK Intellectual Property
Office vor. Die problemorientierte Zusammenfassung ist eine nutzliche Quelle
fr die Beurteilung der Leitlinien bei der Prifung von Erfindungen im Bereich
der Tierzucht, die so bisher nicht zur Verfigung stand. Zweitens wurde eine
groBe Zahl von Patentféllen im Hinblick auf die identifizierten Problembereiche
analysiert. Damit wird eine systematische Evidenzbasis fur die Diskussionen
von Problembereichen vorgelegt. Drittens findet sich eine ausfihrliche
Diskussion  einschlagiger Patentfdlle, die ebenfalls eine  wichtige
Argumentationsressource darstellt. Viertens werden neuere Entwicklungen im
Bereich des Patentgeschehens reflektiert, um eine prazise Einschatzung der
neuesten Rechtsdynamiken zu ermdglichen und damit eine aktuelle
rechtspolitische Positionierung.

Die 59 halbstandardisierten Interviews mit Experten aus Deutschland, den
Niederlanden, GroBbritannien und den USA stellen eine umfassende neue
Primardatenbasis dar. Die Auswertung dieser Interviews gibt einen belastbaren
Einblick in die Problemwahrnehmungen der relevanten Akteursgruppen. Die
hochkaratige Qualitat der Gesprachspartner sowie die Heterogenitat ihrer
Erfahrungen und Standpunkte stellen sicher, dass die hier zusammengefassten
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Einschatzungen ein robustes Abbild des neuesten Denkens zur Thematik der
Biopatentierung in der Tierzucht in vier fihrenden Nationen in diesem Feld
geben. Die aus der Befragung abgeleiteten Problembeschreibungen,
Handlungsbedarfe und Handlungsoptionen sind eine Zusammenfassung des
internationalen Diskussionsstands auf dem neuesten Stand und dem hochsten
erhdltlichen  Reflexionsniveau. Sie stellen damit eine wesentliche
Informationsquelle fur die politische Meinungsbildung dar.

Die Zusammenstellung, Systematierung und Bewertung der
Handlungsoptionen erméglicht einen Uberblick tiber den Raum der politischen
und regulative Optionen, wie er so umfassend und reflektiert bisher nicht
vorlag. Indem die Handlungsoptionen systematisch auf die Problembereiche
bezogen sowie nach Ansatzpunkten gegliedert sind, erleichtern sie dem
Auftraggeber und der interessierten Offentlichkeit die Meinungsbildung tber
die zu vorliegenden Handlungsmaoglichkeiten.

Die Erstellung der gemeinsamen Stellungnahme mit dem Friedrich-Loeffler-
Institut fugt eine weitere Diskussionsebene hinzu, in der in Kooperation mit
Praktikern die Problembeschreibungen und Handlungsansatze verdichtet und
Handlungsempfehlungen formuliert werden. Die Stellungnahme und die
Handlungsempfehlungen kénnen damit als Anker fir die Diskussion mit der
interessierten Offentlichkeit genutzt werden, ohne dass sich das BMELV als
Autraggeber zundchst selbst positionieren muss.

Die Ausarbeitung eines Konzepts fur ein Aquivalent zum Sortenschutz fir den
Tierbereich stellt eine neue Handlungsoption dar, die der interessierten
Offentlichkeit vorgestellt werden kann und méglicherweise das Potenzial hat,
ein  neues innovationsfreundliches  Instrumentarium  zum  Schutz
tierzUchterischer Fortschritte zu etablieren.

Insgesamt tragen die geleisteten Arbeiten daher zu einer deutlichen
Verbesserung der Wissensgrundlagen fir die politische Meinungs- und
Willensbildung bei. Die erarbeiteten Ergeniss kdnnen sowohl fur interne wie
far  offentliche Diskussionsprozesse genutzt werden. Der verfolgte
Mehrmethodenansatz erzeugt dabei durch Trinagulation voneinander
unabhangiger Datenquellen eine robuste Evidenzbasis. Der inter- und
transdisziplindre Ansatz des Projekts unter Einbezug eines Projektbeirats mit
Praktikern stellt eine hohe Relevanz des erarbeiteten Wissens fur die Anliegen
der relevanten Gruppen sicher.
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8 Zusammenfassung der Ergebnisse

8.1

Juristische Analyse

Die Rechtsentwicklung im Bereich des deutschen und europdischen
Patentrechts spielt sich im Wechselspiel mit Entwicklungen in der
Rechtsprechung und Rechtsetzung in anderen Rechtskreisen.

Neuere Entwicklungen in den USA zeigen einen konsolidierten Trend
einerseits zu einer restriktiveren Auslegung der Regeln zur Patentierbarkeit
biologischen Materials und biologischer Verfahren sowie andererseits zur
engeren Auslegung der Reichweite von Biopatenten. Die Situation in
Brasilien deutet ebenfalls auf einen restriktiver werdenden Ansatz bei der
Biopatentierung hin, der den Besonderheiten der landwirtschaftlichen
Produktion groBes Gewicht gibt. Aus Indien und Brasilien kommen Impulse
zur Starkung der Position traditionellen und indigenen Wissens im
Patentrecht, die fir den Zugang zu genetischen Ressourcen mittelfristig von
erheblicher Bedeutung sein kénnen. In beiden Landern besteht auch der
politische Wille, die Maoglichkeiten des TRIPS zur Erteilung von
Zwangslizenzen zu nutzen. Aus deutscher Sicht gunstig fir die
internationale Rechtsharmonisierung ist die Orientierung Chinas am
deutschen Patentrecht.

Die Analyse des Rechtsrahmens und der Literatur hat eine erhebliche Anzahl
von Problembereichen und Konfliktfeldern bei der Anwendung des
Patentrechts im Bereich der Landwirtschaft im Allgemeinen und der
Tierziichtung im Besonderen identifiziert.

Insgesamt wurden 17 Problemfelder identifiziert, die sich zu sechs
Dimensionen zusammenfassen lieBen:

e Fehlen eines Aquivalents zum Pflanzenschutz;

e Grenzen der Patentierbarkeit im Bereich der Tierzucht (bio-ethische
Grenzen, Tierrassen, im Wesentlichen biologische Verfahren);

e Probleme mit der Anwendung der Voraussetzungen fir die
Patenterteilung im Bereich  der  Tierzucht  (Offenbarung,
Erfindungshohe, transgene Tiere);

e Qualitdt der Patente und Reichweite des Patentschutzes (sehr breite
und komplexe Patente; absoluter vs. funktionsgebundener
Stoffschutz, Folgegenerationen, Zugang fur Zuchter und Farmer,
wiederum transgene Tiere);

e Verfahrensgestaltung und Transaktionskosten;
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e Auswirkungen auf die Tierzucht  (Spannungen  zwischen
patentrechtlichen Begriffen und der tierzlichterischen Praxis, Patente
aus anderen Rechtskreisen, Wirkungen auf den Innovationsprozess).

Insbesondere das Fehlen eines Aquivalents fiir den Sortenschutz, Probleme bei
den Anforderungen an die Patentierbarkeit (vollstandige Offenbarung und
Replizierbarkeit, Erfindungshéhe) sowie die Problematik sehr breiter und
komplexer Ansprlche, die sich Tierzlichtungsverfahren aus der Kombination
von abgeleitetem Stoffschutz und dem Anspruch auf Folgegenerationen
ergeben, stehen im Mittelpunkt der Diskussion. Hinzu kommen Spannungen
zwischen teilweise nicht eindeutigen Rechtsbegriffen und den Gegebenheiten
in der Tierzucht sowie problematische Aspekte der Verfahrensgestaltung. Bei
vielen dieser Punkte ist die Rechtslage mangels vorliegender richterlicher
Entscheidungen fur die Marktbeteiligten unklar oder umstritten. Zudem sind
mit ihnen erhebliche (Um-)Verteilungsaspekte verbunden, die naturgemal
kontrovers beurteilt werden. Auch sind plausiblerweise zu erwartende
systemische Auswirkungen, etwa auf die Agrobiodiversitdt oder auf den
Innovationspronoch nicht in einem solchen MaBe zur Entfaltung gekommen,
dass bereits zuverldssige empirische Evidenz vorliegen wiurde. Diese
Situationsmerkmale kénnen erkldren, warum die politische Bewertung
hinsichtlich des gesetzgeberischen Handlungsbedarfs im Bereich der
Biopatentierung nicht einheitlich ist.

Die Diskussionen im Projektbeirat ergaben, dass die Auswirkungen der
Biopatentierung auf die Tierzichtung fur die Fachleute teilweise schwer
abzuschatzen sind und — nicht zuletzt aufgrund der damit verbundenen
Unsicherheiten — teilweise mit groBBer Besorgnis verfolgt werden.

Dabei ist zu beachten, dass Patente lediglich eine unter mehreren Formen des
gewerblichen Rechtsschutzes sind, neben beispielsweise dem
Gebrauchsmusterschutz (Schubert 2009; Schulte 2008). Wirkungen des
Patentschutzes mussen daher im weiteren Kontext der Rechte an geistigem
Eigentum sowie anderer Strategien zum Schutz von Zuchtungsfortschritten
betrachtet werden, was die Mdglichkeit einschliet, dass Akteure alternative
Rechtsformen wahlen. Die Mitglieder des Projektbeirats wiesen beispielsweise
auf die Bedeutung vertraglicher Regeln bei der Herausgabe von Zuchtmaterial
hin.

8.2

Patentanalyse

Insgesamt ergibt die Analyse beantragter und gewahrter Patente im Bereich
der Tier- und Pflanzenzucht ein komplexes Bild. Fir alle in der juristischen
Analyse identifizierten Problembereiche, die sich unmittelbar anhand der
Patentverfahren ablesen lassen, lieBen sich Belege finden. In vielen Fallen hat
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sich das Patentprtfungsverfahren als geeignet erwiesen, problematische
Patentantrage zu erkennen und entweder zurlckzuweisen oder zu
modifizieren. Allerdings hat die Analyse auch zahlreiche Falle aufgezeigt, in
denen problematische Anspriiche erst im Einspruchsverfahren erkannt oder
gar erteilt wurden. In diesen Fallen liegt die Problematik weniger im Bereich
des Normrahmens als im Bereich der Normanwendung durch die
Patentprifer.

In der Praxis der Patentprtfung ist zum Teil erhebliche Unsicherheit bei der
Bewertung der vollstandigen Offenbarung und der Neuheit von Erfindungen
zu Tage getreten; die Probleme scheinen hier im Bereich der Tierzucht eher
groBer zu sein als im Bereich der Pflanzenzucht, vor allem wenn verschiedene
mathematische und zlchterische Verfahrensschritte kombiniert werden. Im
Ergebnis sind einige Tierziichtungsverfahren mit extrem breiten Ansprichen
patentiert worden, deren Neuheit und vollstandige Offenbarung umstritten ist
und die teilweise nichtpatentierbare Schritte wie mathematische Verfahren
oder herkémmliche Zlichtungsverfahren enthalten. Daraus lasst sich ableiten,
dass der Prifung auf Neuheit und vollstandige Offenbarung nach Art. 83 EPU
bei breit beanspruchten Patenten besondere Aufmerksamkeit zukommen
sollte. Zudem sollte die Inklusion nicht patentierbarer Schritte in
mehrschrittige Verfahren nicht erlaubt sein. Die Patentierung sollte sich hier
auf die patentierbaren neuen und erfinderischen Einzelschritte beschranken.
Hier wdre eine Prazisierung der Leitlinien anzuregen.

Die Problematik der zahlreichen Versuche, herkdmmliche Zichtungsverfahren
patentieren zu lassen, scheint sich unter dem Eindruck der Brokkoli-/Tomate-
Entscheidung der GroBen Beschwerdekammer des EPA zu verschieben. Die
Verfahrensanspriche, die sich in der Regel auf neue Selektionsschritte fir die
Zuchtung beziehen, scheinen in mehreren Patentantrdgen prazisiert oder
aufgegeben zu werden. Es deutet sich an, dass die Ansprlche auf die
erzeugten Tiere oder Pflanzen und ggf. Folgeprodukte verstarkt Gber
Produktansprtiche und Product-by-Process-Anspriiche angestrebt und auch
erteilt werden. Die Recherche ergab zahlreiche Beispiele sowohl fir
Produktanspriiche unabhéngig von Verfahrensansprtichen, far ,, "Product-by-
Process-Anspriche” und fir Anspriiche auf Folgeprodukte, aber auch far
abgeleiteten Sachschutz auf die mit einem Zuchtungsverfahren erzeugten
Tiere oder Pflanzen. Einige der erteilten Anspriiche sind unter Fachleuten aus
der ZlUchtungspraxis umstritten oder erscheinen korrekturbedurftig.
Angesichts zum Teil geradezu gegensatzlicher Entscheidung scheint dem
Verlauf des Patentprifungsverfahrens groBe Bedeutung zuzukommen.

Die Ausbreitung von Produktpatenten oder ,Poduct-by-Process-Patente” auf
Tiere, oder aber von Patenten auf Zuchtverfahren als Herstellungsverfahren,
wie zum Beispiel Klonierungsverfahren, wird UGber die Bedeutung der
Problematik der Anspriche auf Folgegenerationen in der Tierzucht
entscheiden. Auch wenn die bisherige Recherche lediglich ein Patent umfasst,
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das sich ausdricklich auf transgene Tiere bezieht, ist davon auszugehen, dass
dieser Bereich an Bedeutung im Bereich der Biopatentierung gewinnen wird,
zumal hier Herstellungsverfahren und abgeleitete Stoffanspriiche patentierbar
sind.

Bei allen genannten Problemlagen stellt die sachkundige und genaue Prifung
der Patente durch fachkundige Patentprifer eine kritische Variable dar. Die
Analyse der Richtlininen des Europdischen sowie britischen Patentamt hat
gezeigt, dass den Besonderheiten im Bereich des biologischen Materials im
Zuge der Brokkoli-Entscheidung zunehmend Rechnung getragen wird.

Die Ergebnisse deuten zudem auf eine erhebliche Bedeutung der
Transaktionskosten im Patentgeschehen hin. So scheinen der Durchsetzung
des Verbots der Tierqualzucht nach Art. 53 (a) EPU i.V.m. Art. 6 Abs. 2 (d)
BiopatentRL erhebliche praktische Hurden bei der Beschaffung von
Information und Expertise entgegenzustehen. Eine gewisse Anfélligkeit der
Patenterteilungspraxis fur die Gewahrung von Ansprichen, die in der
Fachwelt im Hinblick auf Neuheit, Erfindungshéhe oder Patentierbarkeit
umstritten sind, deutet darauf hin, dass den Einspruchverfahren grof3e
Bedeutung zukommt, um die Vertraglichkeit des Patentgeschehens mit den
Anforderungen der Tierzucht sicherzustellen. Daher ist sicherzustellen, dass
diese Verfahren offen und transparent genug sind, um die Entscheidungen
der Patentpriifer einer kritischen Uberpriifung aussetzen zu kénnen.

8.3

Interviewstudie

Im dritten Teil des Projekts wurden halbstandardisierte ausfuhrliche
Experteninteriews mit Schlisselakteuren im Bereich Patentrecht und Tierzucht
durchgefiihrt. Insgesamt wurden in Deutschland 30 Interviews mit Akteuren
duchgefihrt, 13 in den Niederlanden und je acht in GroBbritannien und den
USA. Die angestrebten hoheren Interviewzahlen in den angelsachsischen
Landern konnten aufgrund der relativ geringen Teilnahmereitschaft nicht
realisiert werden, die insbesondere auf eine geringere Prominenz des Themas
zurlckzufuhren ist - viele angefragte Verbande und staatliche Stellen in
Groritannien und den USA befassen sich nach eigener Aussage nicht mit dem
Thema.

Die Interviews dienten zum einen zur Triangulation der Ergebniss der
juristischen Analyse und der Analyse der Patentierungspraxis. Zugleich
ermoglicht es die vergleichende Anlage der Interviews, die Befunde darauf hin
zu reflektieren, inwiefern das Thema Biopatente in der Tierzucht in
Deutschland durch nationale Besonderheiten gepragt ist. AuBerdem sollte es
den internationalen Vergleich ermdglichen, ggf. weitere Problemlagen zu
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identifizieren, die moglicherweise in der deutschen Diskussion ausgeblendet
werden.

Zunachst ist durch die Interviewstudie deutlich geworden, dass der Stellenwert
des Themas Biopatentierung in Landwirtschaft und Tierzucht in keinem der
anderen untersuchten Lander den vergleichbar hoch ist wie in Deutschland. In
den Niederlanden ist das Thema von Interesse fur die Fach-Community, ohne
dass es eine wesentliche politische Diskussion gdbe. Auch ist die
Aufmerksamkeit fir das Thema in den Niederlanden nicht so stark wie in der
Pflanzenzucht, wo sich der Verband Plantum wiederholt mit der
Biopatentierung auseinander gesetzt hat. In den USA gibt es unter dem
Eindruck der 2011 verabschiedeten Novelle des Patentrechts (Leahy-Smith
America Invents Act) und einiger langwieriger Gerichtsverfahren mit
erheblicher Tragweite (insbesondere dem Myriad-Fall) eine Fachdiskussion, an
der sich die landwirtschaftlichen Dachorganisationen und Fachverbande aber
nicht sichtbar beteiligen. Die Patentierung ist bei Wissenschaftlern und
Wirtschaftsbeteiligten Teil des Optionenrahmens ihres Geschaftsmodells. In
GroBbritannien ist die Biopatentierung in der Tierzucht ein reines Fachthema,
vorwiegend unter Juristen, zu dem es keinerlei 6ffentliche oder politische
Diskussion gibt. Die Fachdiskussion selbst ist hier bei einigen der betroffenen
Akteure aus der Tierzucht noch in einem frihen Orientierungsstadium.

Dem entspricht die geringe Wahrnehmung der deutschen beziehungsweise
europadischen Debatte. In den USA wird das europaische Patentgeschehen von
denjenigen verfolgt, fur die Europa ein relevantes Geschaftsfeld ist (also von
den multinationalen Unternehmen). Die europaische politische Kontroverse zu
Patenten wird allenfalls sehr generell und marginal wahrgenommen. Im UK
war die deutsche Debatte zu Biopatenten in der Tierzucht den
Gesprachspartnern nicht bekannt. Unter den britischen Patentjuristen werden
die Entwicklungen im Zuge der Europaisierung des Patentrechts kritisch
verfolgt, da ein Verlust an Verfahrensqualitdt und Sachverstand befirchtet
wird.

Die unterschiedliche Relevanz des Themas wird teilweise durch die
unterschiedliche Situation der Tierzucht in den verschiedenen Landern erklért:

e Deutschland ist Standort von Global players im Bereich Huhn, wahrend im
Bereich Rind mittelstandische Zuchtunternehmen vorherrschen. Im Bereich
Schwein bestehen groBe Unternehmen, die in den letzten Jahren jedoch
stark dem Druck des internationalen Wettbewerbs ausgesetzt waren. Der
Pferdebereich ist vorwiegende traditionell und mittelstandisch orientiert,
weist aber teilweise sehr hochwertige Zuchten auf. Als Besonderheit
kommt die nach wie vor teilweise erhebliche staatliche Unterstitzung der
Tierzlchtung durch die Lander (u.a. in Bayern und Niedersachsen) hinzu.

e Die Niederlande sind Standort von global players in den Bereichen Huhn
(Hendrix), Rind (crv) und Schwein (topics). Der Pferdebereich ist dhnlich
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wie in Deutschland traditionell und mittelstandisch, aber teilweise sehr
hochwertig.

e GroBbritannien weist kaum noch eigenstandige Zuchtunternehmen auf.
Die wichtigsten Zuchtunternehmen sind im Besitz von deutschen,
niederlandischen und amerikanischen Unternehmen, PIC und Genus
haben ihren Sitz in die USA verlegt. Im Rinderbereich arbeiten groBe US-
Unternhmen mit spin-offs im UK und wenigen KMUs in Zusammenarbeit
mit einigen Universitaten (Edinburgh, Roslin Institute) und Agricultural
Colleges. Anders als in Deutschland hat sich der Staat weitgehend aus der
Unterstitzung  der  landwirtschaftlichen  Infratruktur, z.B.  von
Zuchtdatenbanken, zuriickgezogen. Die Pferdezichtung ist sehr
fragmentiert, aber teilweise sehr hochwertig und sehr traditionell im
Thoroughbred-Bereich.

e Die USA sind der Sitz von global players in den Bereichen Rind (Genus, ST),
Schwein (PIC) und Huhn (Cobb-Venters, Hyline). Die Pferdezucht ist
mittelstandisch gepragt und stark ausdifferenziert. Es gibt zahlreiche
Patente in den Bereichen Schwein, Rind und Pferd. In den USA findet auch
eine dynamische Forschung an verschiedenen Universitaten statt. Unter
dem Eindruck des Bayh-Dole Act drangen die Universitatsleitungen auf die
Patentierung und maoglichst Kommerzialisierung von
Forschungsergebnissen.

Trotz dieser Unterschiede finden sich viele Gemeinsamkeiten zwischen den
Interview-Befunden zu den vier Ladndern. Mit Ausnahme des Pferdebereichs,
wo einzelne Biopatente in Spezialbereichen vorkommen, sind Biopatente im
Bereich der Nutztierzichtung mittlerweile in allen vier Landern Teil der
Erfahrungswelt der Akteure. Ihre Bedeutung wird fur den Bereich der Rinder-,
Huhner- und Schweinezucht groBtenteils als hoch eingeschatzt, im
Pferdebereich sind Biopatente nach Ansicht der Befragten nur in einigen
Nischen mit hoher Wertschépfung bedeutsam. Fir die Zukunft wird von den
meisten Befragten erwartet, dass Biopatente weiter an Bedeutung gewinnen,
insbesondere durch eine Reihe von technologischen Trends wie genomische
und genetische Selektion, Genome editing, Genotyping, molekulare Gentests,
Stammzellforschung und synthetische Biologie. Auch erwartete neue
Nutzungen koénnen Biopatente noch wichtiger machen als bisher,
beispielsweise der Einsatz von Nutztieren im Bereich der pharmazeutischen
Industrie oder die Entwicklung von Patenten auf Eigenschaften mit erhdhtem
Nahrwert. Weiterhin gewinnt die Biopatentierung durch die internationale
Rechtsharmonisierung und das Auftreten neuer Patentlander, v.a. China,
Brasilien und Indien, an Bedeutung.

Sehr deutlich wurde in den Interviews die unterschiedliche Situation in den
vier untersuchten Teilsektoren:
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e Beim Huhn besteht eine hohe Marktkonzentration. Zuchterfolge werden
vor allem durch Betriebsgeheimnis und biologische Stategien geschiitzt,
Patente sind zu diesem Zweck derzeit unwichtig. Ein Aquivalent zum
Sortenschutz kénnte hier interessant sein.

e Beim Schwein besteht ebenfalls eine hohe Marktkonzentration. Auch hier
sind Betriebsgeheimnisse und vertragliche Bindungen von groB3er
Bedeutung. Patente haben im Laufe der letzten 10 Jahre an Bedeutung
verloren.

e Beim Rind befinden sich einige Diagnosetests mit potenziell
weitreichenden Wirkungen in der Pipeline. Wegen der groBen Tierzahl
und der hohen Wertschépfung bestehen starke Anreize, Patente
anzumelden. Eine Ausdifferenzierung des Marktes als Folge neuer
patentierter Tests ist ein wahrscheinliches Szenario.

e Beim Pferd bestehen einzelne Patente, insbesondere patentierte Tests auf
Leistung, Krankheiten und Aussehen. Fir viele Tests ist der Markt jedoch
zu klein oder der Wert der meisten Pferde zu gering. Eine verstarkte
Ausdifferenzierung des Marktes durch patentierte Tests st ein
wahrscheinliches Szenario.

e Tansgene Tiere werden wegen des hohen regulatorischen Aufwands bei
der Freisetzung derzeit kaum als kommerzielle Option gesehen
(Erfahrungen mit transgenem Lachs in USA und dem Enviropig in Kanada).

e Die Nutzung von landwirtschaftlichen Tieren als Modellorganismen (vgl.
Schimpansenpatente, Kuh in  USA) kampft ebenfalls  mit
Genehmigungsproblemen wegen der besonderen
Genehmigungsanforderungen an zum Verzehr geeignete Tiere.

Weitere Unterschiede zwischen den verschiedenen Teilsektoren wurden in
den Interviews als wesentlich fir den Stellenwert der Biopatentierung
deutlich:

e die Generationenfolge — je kirzer, desto unwichtiger ist der Patentschutz,
da der Zuchtungsfortschritt schneller voranschreitet ;

e Marktkonzentration — je gréBer, desto unwichtiger ist der Patentschutz, da
andere Moglichkeiten zum Schutz von Zuchtungsfortschritten besteten;

e MarktgréBe - je groBer, desto mehr Anreize bestehen fur die
Patentierung; umgekehrt ist bei kleinem Marktvolumen die Chance
gering, die Kosten der Patentierung wieder einzufahren.

e Marktwert der Tiere — je groBer, desto mehr Anreize flr Patentierung; bei
Tieren mit geringem Marktwert sind die patentierten Verfahren, etwa
Test-Kits, oft zu teuer, um noch eine wesentliche positive Wertschépfung
zu ermaoglichen.
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In allen vier Landern ist die Zufriedenheit mit dem Patentsystem tendenziell
unter den Patentanwalten am hochsten. Die Zuchtorganisationen beklagen
hingegen in allen Landern die oft langwierigen, zeit- und arbeitsaufwandigen
Verfahren mit ungewissem Ausgang. Die NGO-Vertreter, die gegen die
Biopatentierung arbeiten, beklagen grenzibergreifend die teuren und
langwierigen Einspruchsverfahren.

Die Einschatzungen zur Praxis der Patenterteilung &ahneln sich ebenfalls
landerlbergreifend:

e Nahezu alle Befragten nennen Falle, in denen unglltige Patente erteilt
wurden, die eigentlich nicht hatten erteilt werden durfen.

e Beklagt werden Probleme v.a. mit sehr breiten Patentansprichen, den
unklaren  Grenzen der Patentierbarkeit, der Bestimmung der
Erfindungshdéhe und einem mangelnden Verstandnis der Patentprifer
Uber die Auswirkungen von Patenten.

e Die Ansichten divergieren, ob diese Fehler systemisch oder Einzelfalle sind.

e Es besteht weitgehende Einigkeit, dass die Patentverfahren langwierig und
kostspielig sind und ihr Ausgang oft unsicher.

e Weiterhin besteht weitgehender Konsens, dass die Einspruchsverfahren
gegen fehlerhaft erteilte Patente sehr langwierig und kostspielig sind.

e Viele Befragte pladieren fir mehr Patentprifer und deren bessere
Ausbildung.

e Es gab zahlreiche Vorschldge zur Erhéhung der Transparenz und
Robustheit des  Patenterteilungsverfahrens, die sich  ebenfalls
landertbergreifend dhneln.

e Innovationshemmende Wirkungen durch Patentdickichte und Patent-
~Minenfelder” sowie falsche Anreizwirkungen fur den Innovationsprozess
werden in allen Landern kritisiert.

Bei den Einschatzungen zu den Patentnormen bestehen Divergenzen
zwischen fundamentalen Kritikern und Anhdngern eher traditioneller
landwirtschaftlicher Produktionssysteme einerseits und Patentjuristen sowie
erfolgreichen kommerziellen Ziichtern andererseits. Uber die Grundnormen
des Patentrechts — Belohnung von neuen Erfidungen gegen deren
Offenbarung — besteht wenig Dissens, wohl aber Uber deren Auslegung.
NGOs kritisieren grenziberschreitend die Patentierung von “Leben” bzw.
“Prozessen  des  Lebens”. Den  eher traditionell  arbeitenden
Zuchtorganisationen sind die Sonderregelungen fir die Landwirtschaft sowie
die Ausnahme im Wesentlichen biologischer Zuchtverfahren von der
Patentierbarkeit wichtig, sie finden diese Regelungen aber oft durch die
Patentierungspaxis unterlaufen. Vor allem angelsachsische Patentjuristen
zeigten hingegen wenig Sympathie gegenlber Sonderregelungen fir die
Landwirtschaft bzw. die Tierzucht im Patentrecht.
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Uber die Angemessenheit des Patentrechts fur die tierziichterische Praxis gibt
es sehr gegensatzliche Auffassungen. Die Kontroverse verlauft hier ebenfalls
nicht zwischen den Landern, sondern zwischen einerseits regelmaBigen
Nutzern des Systems und andererseits Vertretern der Tierzucht, die keine
Patente nutzen sowie patentkritischen NGOs. Wahrend die Kompatibilitat des
Patentrechts mit der tierzlchterischen Praxis von den befragten
Patentanwalten als unproblematisch beurteilt wird, lehnen NGO-Vertreter
Patente auf Tiere ab und einige Befragte im Rinder- und Pferdesektor furchten
unerwiinschte Auswirkungen. Diejenigen Tierzlchter, die selbst aktiv Patente
nutzen, weisen hingegen auf bestehende Licken sowie auf falsche
Entscheidungen nicht hinreichend qualifizierter Patentprtfer hin.

Die in der Juristischen Analyse und der Analyse der Patentierungspraxis
identifizierten 17 Problembereiche wurden in den Interviews mit Akteuren in
allen vier Landern durchweg als bedeutsam bestatigt. Die dabei auftretenden
Unterschiede in den Gewichtungen sollten angesichts der geringen Fallzahlen
fur die Vergleichslander nicht Gberbewertet werden. Allerdings werden nicht
alle Problembereiche von allen Befragten als wichtig angesehen und bei vielen
Problembereichen gibt es unterschiedliche Vorstellungen, wie damit
umgegangen werden sollte.

Dartber hinause wurden drei weitere Problembereiche identifiziert:
e die Qualitat der Streitverfahren (eine Sorge britischer Patentjuristen),

e die Besetzung der internationalen Patentgerichtsbarkeit mit unzureichend
qualifizierten und sozialisierten Richtern (ebenfalls eine Sorge britischer
Patentjuristen) und

e die Vertrdglichkeit der EU-Richtlinie und des EU-Patents mit dem
deutschen Ansatz (deutsche Befragte).

Die Herausforderungen im Zusammenhang mit Biopatenten in der Tierzucht in
den nachsten zehn Jahren wurden nicht zuletzt im Bereich der laufenden
Implementation und Rechtsauslegung sowie der Aufklarung und Fortbildung
aller Beteiligten gesehen. Weiterhin wurden bioethische Fragen, die
Vermeidung von Monopoltendenzen und die gesellschaftliche Akzeptanz
neuer Technologien als Herausforderungen genannt. Eine institutionelle
Herausforderung stellen das Européische Einheitspatent und der Européische
Patentgerichtshof dar. Fur die Kritiker geht es hingegen darum, die
Anwendung und Attraktivitat des Patentrechts in der Tierzucht zu begrenzen.

Die Gestaltungswiinsche und Lésungsvorstellungen unterscheiden sich stark —
wobei diese Gegensatze wiederum in allen vier Landern vorgefunden wurden.
Sie reichen von der Abschaffung des Patentrechts oder der Gestaltung eines
ganz neuen Patentrechts (kritische NGOs mit Antimonopalagenda) Uber die
Kladrung einzelner Rechtsbegiffe bis hin zur effizienteren Gestaltung der
Verfahren und besserer Kommunikation. Bei der Klarung einzelner
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Rechtsbegiffe unterscheiden sich wiederum diejenigen Akteure, die hier auf
die sich entwickelnde Rechtsprechung setzen (vorherrschend unter
Patentanwalten) und diejenigen, die hier den Gesetzgeber gefordert sehen.

Auffallig in Bezug auf die verfolgten Strategien ist, dass die meisten Befragten
in den USA und im UK pragmatisch-inkrementelle Strategien verfolgen, die
auf die sich entwickelnde Rechtsprechung bei der Anwendung der
patentrechtlichen Kategorien im Bereich der Biotechnologie allgemein und der
Tierzucht im besonderen setzen. Die patentkritischen NGOs streben hingegen
eine grundlegende Reform des geistigen Eigentumsrechts an. Daflr setzen sie
auf Mobilisierung der Offentlichkeit, Kritik an Monopolisierungstendenzen,
“shaming” von Inhabern problematischer Patente, und notfalls gerichtliche
Auseinandersetzungen, die aber generell zu teuer sind.

Erwartungen an das BMELV beziehungsweise die Bundesregierung wurden
vor allem von Befragten in Deutschland atikuliert. Die Befragten in anderen
Landern lobten vielfach, dass die deutsche Regierung sich mit dem Thema
befasst, und &uBerten haufig die Erwartung, dass Deutschland in den
Kontroversen eine innovationsfreundliche Haltung einnehmen werde.

Insgesamt ergaben die Interviews wichtige Hinweise auf die Interessen- und
Akteurkonstellationen:

e Multinationale Unternehmen im Bereich der Schweine- und Rinderzucht
sehen Patente als Option und Teil des Geschaftsmodells.

e Multinationale Unternehmen im Bereich der Gefligelzucht nehmen
Patente als Option wahr, die aber gegeniiber anderen Schutzstratetegien
unterlegen ist.

e Im Bereich der mittelstandisch gepragten Rinder- und Pferdezucht gibt es
erhebliche Vorbehalte und Besorgnisse Uber die Auswirkungen mdglicher
kiinftiger patentierter Erfindungen, die bestehende Tendenzen zur
Ausdifferenzierung dieser Sektoren deutlich verstarken kdnnten.

e In allen vier untersuchten Landern gibt es NGOs und Wissenschaftler, die
das Patentsystem vor allem im Hinblick die Konzentrationstendenzen und
Fehlanreizen fur die Richtung des Innovationsfortschritts kritisieren.

e Die befragten angelsachsischen Juristen nehmen vorwiegend eine
pragmatische Haltung ein: Die Probleme bei der Erteilung unzuladssiger
und zu breiter Patente sind aus ihrer Sicht historisch typisch fir die
Entstehung neuer technologischer Felder. Sie werden durch die sich
entwickelnde Rechtsprechung gel6st. Die problematischen Patente
stammen groBtenteils aus den 1990er Jahren und werden in den nachsten
Jahren erldschen.

e Die befragten britischen Richter thematisieren weitere Public Policy-
Aspekte,  insbesondere  Konzentrationsprozesse ~ und  mdgliche
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Behinderungen von Innovationsprozessen durch die strategische Nutzung
geistiger Eigentumsrechte.

SchlieBlich ergaben die Interviews Hinweise auf Wechselwirkungen mit dem
Patentrecht und -geschehen in Europa :

e Ein Urteil des Obersten Gerichtshofs fir England und Wales hat im
Frihjahr 2012 die Vorrangigkeit der Rechtsprechung des EPA gegenlber
der englischen Rechstsprechung festgestellt.

e Die Verteter des britischen Patentrechts werden versuchen, ihre hohen
Verfahrensstandards und ihre Prifsystematiken in die Verfahren fur das
europadische Einheitspatent einzubringen.

e Impulse fur die Debatte aus dem Bereich der britischen
Zuchtungswirtschaft sind kaum zu erwarten (wenn man Genus und PIC als
US-amerikanische Firmen betrachtet).

e Impulse aus den USA sind einerseits durch wirtschaftliche und
technologische Entwicklungen zu erwarten.

e Andererseits wird die Rechtsprechung in den USA und Europa
wechselseitig genau zur Kenntnis genommen. Der Trend in den USA geht
zu einer zunehmend engen Auslegung der Patentanspriche im Bereich
der Biotechnologie. Bei einer dhnlichen Entwicklung in Europa kdnnten
sich beide Trends wechselseitig verstarken und Uber diese beiden
Rechtskreise hinaus wirken.

Insgesamt stellen die Ergebnisse der Interviews eine unversichtbare Erganzung
der Ergebnisse der juristischen Analyse und der Dokumentenanalyse der
Patentierungspraxis dar. Die insgesamt 59 Interviews stellen eine umfassende
Basis an neuen Primdrdaten dar, welche die Diskussion der
Handlungsoptionen auf eine robuste empirische Basis stellen.

8.4

Handlungsoptionen

Auf Basis der Ergebnisse der Juristischen Analyse, der Patentanalyse und der
Interviews wurden zahlreiche Handlungsoptionen identifiziert. Diese wurden
zu sieben Bereichen geblndelt, die jeweils einem Ansatzpunkt zur
Verbesserung der zuvor identifizierten Problemlagen entsprechen. Die
Handlungsoptionen wurden dann danach beurteilt, ob sie notwendig,
effektiv, effizient und hinreichend sind, um die Problemlagen zu bearbeiten.

8. Ansatze, die auf eine Abschaffung, Begrenzung oder Schwachung des
Systems der Biopatentierung hinauslaufen: Besonders wirksam zu diesem
Zweck ware es, das exklusive Nutzungsrecht fur Patente im Bereich der
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10.

11.

12.

Tierzucht (oder generell von biotechnologischen Patenten) aufzuheben.
Eine solche MaBnahme ist aber kaum realistisch. Machbarer, notwendig
und effektiv sind hingegen Klagedrohungen gegen problematische
Patente sowie ein striktes Haftungsrecht fur biotechnologische
Erfindungen. Ob ein Verbot der Patentierung von “Leben” notwendig ist,
hangt vom normativen bioethischen Standpunkt ab.

Ansatze, die auf die interne Verbesserung des Patentsystems zielen:

Diverse MaBnahmen zur Qualifizierung der Prifer wurden als notwendig
und wirksam eingestuft: Fortbildung zur Tierzucht, Fortbildung zu
traditionellem Wissen, ein laufender Dialog zwischen Patentamt und
Zuchtern Uber technische Entwicklungen und Konsequenze sowie eine
Anleitung der Prifer zur engen Auslegung der Patentierungskriterien.

Mehr personelle Ressourcen fiir eine grindliche Prifung durch Einstellung
von mehr Prifern, mehr Zeit pro Fall und die Beschaftigung von
erfahrenen Kraften waren ebenfalls sinvolle MaBnahmen.

Ansatze zur Verbesserung der Patentverfahren: Notwendig und wirksam
waren klare Fristen bis zur Entscheidung sowie die EinfUhrung einer
internen  Qualitatskontrolle. Hilfreich waren eine besser zugangliche
Datenbank, ein Fast-Track gegen héhere Gebuhren sowie die Gelegenheit
zur personlichen Diskussion mit dem Prifer.

Ansatze flr eine bessere Kopplung der Patentverfahren mit
gesellschaftlichen Anliegen: Notwendig und effektiv waren die Einrichtung
eines Ombuds-Kommittees, das regelmaBige Reviews der Patentpraxis im
Hinblick auf gesellschaftliche Anliegen durchfihrt, ein Patent-Monitoring
und die Einrichtung eines internetbasierten Peer Review College nach Art
des Peer-to-Patent-Projekts. Die Einrichtung eines Fachbeirats Tierzucht
wurde von einigen Befagten als notwendig angesehen, doch besteht hier
die Gefahr einer /nstitutional capture durch etablierte Interessen.

Starkung des Einspruchsverfahrens: Notwendig und effektiv waren klare
Fristen bis zur Entscheidung, Kostenerstattung bei erfolgreichen Klagen
aus einem Fonds, der vom EPA gespeist wird; eine Prozesskostenbeihilfe,
die wie im Zivilrecht an die Kriterien der Betroffenheit, Bedurftigkeit und
begrindete Aussicht auf Erfolg geknlUpft ist; sowie eine strikte
Anwendung der Regeln des EPA, dass Patente im Einspruchsverfahren
nicht ausgeweitet werden durfen und dass die Evidenz  in der
Beschreibung des urspringlichen Antrags enthalten sein muss. Eine
Aufteilung der Kosten auf die Verfahrensparteien wirde hingegen nicht
notwendigerweise zu einer Senkung der finanziellen Zugangsbarrieren
beitragen.

Starkung der Patentgerichtsbarkeit: Notwendig und effektiv sind klare
Fristen bis zur Entscheidung. Hilfreich waren die Einfihrung eines
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vereinfachten Verfahrens fur Félle mit geringem Streitwert sowie die
Maoglichkeit zur Mediation. Ein Verbandsklagerecht erscheint im
Patentrecht nicht notwendig, weil hier jedermann Einwendungen
vorbringen kann.

13. Materielle Rechtsfragen: Notwendig erscheinen eine Konkretisierung der
Begriffe ,Tierrasse” und ,biologisches Verfahren” in der BioPatRL,eine
Konkretisierung des Zluchter- und Landwirteprivilegs sowie eine
Prazisierung des Begriffs des ,Zlchters” im Gesetz.

Die Anwendung des Whole content approach auf Art. 53 EPU ist vermutlich
notwendig, um zu vermeiden, dass wesentliche biologische Aspekte einer
Erfindung bei der Prifung der Patentierungsvoraussetzungen und ggf. der
Ausschlussgrinde ausgeblendet werden.
Eine Aufhebung der ,vertikalen Erweiterung” des Patentschutzes auf
Folgegenerationen wiirde Interesse an Patenten auf Tiere oder tierisches
Vermehrungsmaterial weitgehend zum Erliegen zu bringen.
Ob es notwendig ist, PbP-Patente zu untersagen, die auf im Wesentlichen
biologischen Verfahren beruhen, bleibt abzuwarten, da bislang keine solchen
Patente erteilt wurden. U.E. ist es jedoch bereits fraglich, on ein PbP-Patent,
dass sich auf ein im Wesentlichen biologisches Verfahren stitzt, hinreichend
offenbart sein kann, um die Anforderungen des Art. 83 EPU zu erfiillen.
Eine Unterscheidung zwischen Arbeits- und Herstellungsverfahren im Patent
wadre in keinem der im Rahmen dieses Projekts untersuchten Falle notwendig,
um zum gewdiinschten Ergebnis der Annullierung problematischer Patente zu
gelangen.

Eine Begrenzung der Zahl der Hauptanspriiche ware vermutlich leicht zu
umgehen und auch nicht notwendig, wenn die bestehenden Regeln des EPU
und der EPUAO zur Einheitlichkeit der erfinderischen Idee und Klarheit der
Ansprlche strikt angewendet werden.

Ein Ausschluss von Tieren allgemein oder von landwirtschaftlichen Tieren von
der Patentierbarkeit wirde ein klares politisches Signal senden und kénnte
von hohem symbolischem Wert sein. Hier ist aber die politische
Durchsetzbarkeit fraglich.

14. Starkung des Innovationsprozesses: Die Erteilung von Zwangslizenzen bei
blockierten SchlUsselpatenten, die Verfolgung von Patent-"“Minenfeldern”
und die Schaffung von Common Pool-Ressourcen sind vermutlich
notwendige MaBnahmen, deren Erfolgsaussichten jedoch mangels
Erfahrung bzw. angesichts hoher rechtlicher Hirden ungewiss sind. Die
Einrichtung eines Innovationsfonds fir die Tierzucht ist eine interessant
Idee, die aber nicht direkt mit dem Patentrecht zusammenhangt. Eine
breite Diskussion im Sektor erscheint nach den Ergebnissen der Interviews
notwendig. Die Einrichtung einer zentralen Informationsstelle zur
Biopatentierung kann dazu beitragen, Transaktionskosten zu senken. Die
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Erstellung von Szenarien flr einen Zuchtsektor ohne Patente ware eine
interessante Aufgabe, um den Raum der Gestaltungsoptionen besser
auszuloten.

Die bewerteten Handlungsoptionen gingen in einen Konsultationsprozess
zwischen dem Projektteam und Forschern des Friedich-Loeffler-Instituts ein, als
deren Ergebnis eine umfassende gemeinsame Stellungnahme mit
Handlungsempfehlungen erstellt wurde.

Die Stellungnahme stellt funf Problembereiche heraus: 1.) ethische Einwande
gegen die Patentierung von Tieren und Pflanzen sowie von traditionellen
Zuchtungsverfahren; 2.) die ungerechtfertigte Gewahrung von Patenten; 3.)
Ungewissheiten bei der Anwendung der patentrechtlichen Kategorien auf den
Bereich der Tierzucht und —produktion, 4.) Asymmetrien in den
patentrechtlichen Verfahren und 5) die Verstarkung von
Monopolisierungstendenzen im Agrarsektor. Um dem entgegenzuwirken,
empfiehlt die Stellungnahme folgende MaBnahmen: 1.) Das Konzept einer
registrierten Linie’ als spezifisches Schutzrecht fir die Tierzlchtung
einzufthren; 2.) MaBnahmen, die sicherstellen, dass Biopatentanmeldungen
angemessen und zeitnah entschieden werden; 3.) begriffliche Klarungen des
Begriffs der “Tierrasse” im Patentrecht;, 4.) eine adaquatere Abgrenzung
biologischer Verfahren und Produkte, die von der Patentierbarkeit
ausgeschlossen sind; 5.) ein effektives Zuchter- und Landwirteprivileg; 6.)
internationale Rechtsharmonisierung sowie 7.) Kostenbeihilfen fir finanziell
schwache Parteien, um die Verfahren des Patentsystems fir alle Betroffenen
zuganglich zu halten.
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9

Gegeniiberstellung der urspriinglich geplanten zu den
tatsachlich erreichten Zielen

In diesem Abschnitt stellen wir die erreichten den urspringlich geplanten
Zielen gegenlber. Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick (ber die
angestrebten und erreichten Ergebnisse der einzelnen Arbeitsschritte.

Tabelle 30: Ergebnisse der einzelnen Arbeitsschritte des Projektes

Gliederungspunk

Arbeitsplan gemaB Antrag | Erreichte Ergebnisse im Endbericht

1 Ausschreibung  und Ausschreibung
Vergabe von und Vergabe
Unterauftragen erfolgte
Kap. 2
Projektdesign Kap. 4.1.
Kap. 4.2
_ _ Darstellung des
2 Etablierung des Projekts, | rorschunagsstands:
. . - rsehung ' Kap. 3
Einarbeitung, Ruckkopplung Skizzierung der

des Designs  mit dem | esentlichen Aspekte
Projektbeirat der Tierzucht im Recht

Darstellung der
Strukturen in den vier Anhang I
untersuchten
Sektoren
Darstellung des
o Zusammenwirkens
3a-3f Juristische Analyse von nationalen,
Deutschland, USA, UK, europischen und
TRIPS,  andere  Lander, multilateralen
Institutionenanalyse des | Rachtsnormen  und | <@P- 21
regulatorischen deren Verflechtung; | Stellungnahme
Gesamtrahmens, Kap. 2.3
Identifizierung Analyse von Problem-
tierzUchterischer bere@hen und
Problempunkte Auswirkungen dgr
Rechtsnormen auf die
Tierzucht
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Ausfuhrlich  belegte
Darstellung und
Analyse von

Problembereichen in

4a Recherche und Analyse | der ‘ Kap.5.2.2-5.2.5
patentrechtlicher Verfahren | Patentierungspraxis; | aphang |
Detaillierte und
systematische
Darstellung einzelner
Patentfalle
itr)]al Izztltutlonenanalytlszk;e; Analyse der
y . Prufrichtlinien des EPA
Verfahrensvorschriften, . o
e sowie der Richtlinien | Kap. 5.2.1
Identifizierung
o . des UK Intellecutal
tierziichterischer Property Office
Problempunkte perty
4d Beobachtung von | Beobachtungen erster
einschlagigen Hand zur | Kap. 4.3,

Verhandlungen beim EPA

Verfahrenspraxis in
Einspruchsverfahren

Kap. 5.2 passim

5a Konzeption der

Befragung Befragungsdesign Kap. 4.4
5b Befragung Deutschland Ergebnisse der 5.3.1

Befragung
5c Befragung Niederlande Ergebnisse der 53.2

Befragung
5d Befragung UK Ergebnisse der | 533

Befragung
5e Befragung USA Ergebnisse der 5.3.3

Befragung
5f Auswertung der | Identifizierung der | Zusammen-
Befragung Problemlagen und | fassungen in Kap.
5¢g Diskussion der | Handlungsoptionen 5.3.1, 5.3.2,
tierzlichterischen Aspekte aus Sicht der Akteure | 5.3.3,5.3.4.,8.2
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Ableitung und
Systematierung  von
Handlungsoptionen

aus der juristischen

Analyse, der
Patentanalyse und
den Interviews;
Ableitung von | Kapitel 6
Bewertungskriterien;
6 Handlungsoptionen und | Bewertung von
Handlungsempfehlungen Handlungsoptionen

mit dem Modell der
interdisziplindren
Institutionenanalyse;
Handlungsempfehlun
gen

Optionen  fur  ein
spezifisches Stellungnahme
Schutzrecht fur die | Kap. 4

Tierztichtung

7 Erstellung des Endberichts | Endbericht Endbericht
Umfassende
gemeinsame Die

8 Erstellung einer finalen
Stellungnahme in
Kooperation ~ mit  dem
Friedrich-Loffler-Institut

Stellungnahme  des | Stellungnahme
Projektteams und des | liegt in  einem
Friedrich-Loffler- seperaten

Institut far | Dokument vor.
Nutztiergenetik

Insgesamt wurden alle angestrebten Ergebnisse des Projekts realisiert.

Im Ergebnis liegt eine wissenschaftliche Entscheidungshilfe zu der Frage vor,
inwiefern die Anwendung des Patentrechts in der Tierzucht zu Spannungen
mit der tierzichterischen Praxis fuhrt, und welche Handlungsmoglichkeiten
bestehen. Es wurden Empfehlungen nicht nur zur Weiterentwicklung der
Rechtssetzung erarbeitet, sondern auch fir eine Anwendung und
Implementation des Patentrechts im Bereich der Tierzucht, die den
Besonderheiten des Sektore besser gerecht wird. Die Autoren geben ihrer
Hoffnung Ausdruck, dass diese Ergebnisse zu einer besseren Vereinbarkeit des
Patentrechts mit den Bedingungen der konventionellen Tierzucht beitragen.
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Anhang I: Darstellung einschlagiger Patentfalle

Die Analyse in Kapitel 5.2. des Berichts stiitzt sich auf die im Folgenden
dokumentierten Patentfalle, wobei zunachst die Verfahren mit Bezug zur
Tierzucht und dann die pflanzenbezogenen Verfahren vorgestellt werden.

Tierzucht

Verfahren zur Schatzung eines Zuchtwertes flir einen Organis-mus ohne
bekannten Phanotyp

(Method for estimating a breeding value for an organism without a known
phenotype)

Patentnummer:; EP 2118793

Anmelder: Stichting Dienst Landbouwkundig Onderzoek (NL)
Anmeldetag: 09.01.2008
Rechtsstand: zurlick gewiesen nach Sachprifung durch EPA

Problembereiche:  bereits bekanntes Verfahren Erfindungshohe,
mangelnde Offenbarung

Einspriiche: Kein Einspruch erfolgt

Verhandlung: Nach der Verhandlung am 11.05.2011 wurde das
Patent am 16.06.2011 zuriick gewiesen aufgrund
des Fehlens der Erfinderischen Tatigkeit gemaR Art.
52 EPU

Zusammenfassung:

Das Patent beansprucht eine Methode zur Schatzung eines Zuchtwertes fir
einen Organismus ohne bekannten Phanotyp. Der Zuchtwert wird berechnet
indem von anderen Organismen Referenzzuchtwerte fir eine Vielzahl von
Haplotypen geschatzt werden, deren Phanotyp sowie Genotyp bekannt sind.
AnschlieBend ~ werden  die  Zuchtwerte  fur  die  Haplotypen
festgestellt/errechnet. In einem nachsten Schritt wird ein Zuchtwert fur den
ersten Organismus — ohne bekannten Zuchtwert — anhand eines Genotyps
geschatzt. Die geschatzten Werte werden zusammen mit den weiteren
Haplotypinformationen gesichert.

Weitere Ansprlche des Patents betreffen ein Zuchtprogramm und die
Produktion von Nachkommen mittels der oben beschriebenen Methode sowie
ein Computerprogramm mit den bendétigten Formeln und Daten flr die
Berechnung.
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Juristische Analyse:

Die Patentanmeldung wurde von ASG Veerhouderij B. V. (NL) eingereicht und
anschlieBend von Stichting Dienst landbrouwkunding Onderzoek (NL)
tbernommen. Im ersten Recherchebericht vom 10.05.2008 stellten die Prufer
des EPA den erfinderischen Schritt der Anspriche 1 -32 der Patentanmeldung
in Frage. DarUber hinaus wiesen die Prifer darauf hin, dass ,klassische
Zuchtungsmethoden beschrieben werden und die beanspruchte Methode zur
Zuchtwertschatzung gangige Praxis sei.”' AnschlieBend dnderte der Anmelder
die Anspriche auf 15, einige Anspriche wurden geldscht, wobei andere
Anspruchsgegenstande  kombiniert  wurden? Nach einer erneuten
Stellungnahme des EPA erfolgte eine weitere Anderung der Anspriiche auf
10. Dabei wurde Anspruch 1 aus einer Kombination der vorherigen
Anspriche 1, 4 und 6 gebildet. Das Patent EP 2118793 wurde nach der
mundlichen Verhandlung am 11.05.2011, die in Abwesenheit des Anmelders
stattfand, aufgrund des Fehlens der Neuheit vom EPA am 16.06.2011 zurlck
gewiesen.?

Von Frau Lind wurde in Ubereinstimmung mit den Priifern angemerkt, dass
die zum Patent angemeldete Erfindung nicht ausreichend offenbart wurde, da
sie einem Fachmann die Nacharbeitung der darin beschriebenen Methode
nicht erméglicht.

Die Anspriiche, wie sie nach der zweimaligen Anderung vorlagen, dienten als
Entscheidungsgrundlage fir die mundliche Verhandlung:

Methode zur Schatzung des Zuchtwertes flr einen
Organismus ohne bekannten Phanotyp
Anspruch 2+3 Vorausberechnung + Speicherung der Vergleichszuchtwerte

Anspruch 1

Anspriiche 4- 7 Definition und Speicherung einer eingefligten IBD- matrix

Anspruch 8 Methode fiur selektive Zucht und Nachkommenauswahl
aufgrund des Zuchtwertes
Anspruch 9: Ergebnis einer Berechnung eines Computer Programms (,,a

Annex zum Prifverfahren des EPAs:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EPIYBJQC3903FI4&numbe
r=EP08705085&Ing=en&npl=false. Zuletzt geprtft am 19.08.2011.
Entscheidungsgrinde in der EPA Datenbank unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ERT5LFWK3959FI4&numb
er=EP08705085&Ing=en&npl=false. Zuletzt geprift am 22.09.2011.

Entscheidung in der EPA Datenbank unter:
https:/reqister.epo.org/espacenet/application?number=EP08705085&tab=main.
zuletzt geprift am 23.07.2011

4 Lind 2011a.
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computer program product comprising code means that
perform, when executed on a data processing system”),
sowie eine Methode erwahnt in den Ansprichen 1-7

Anspruch 10 elektronisch lesbares Medium mit einem Computer
Programm aus Anspruch 9

Verfahren zur Verbesserung eines Genmarker-Index von Milchtieren
und - Produkten

(METHODS OF IMPROVING A GENOMIC MARKER INDEX OF DAIRY ANIMALS
AND PRODUCTS)

Patentnummer: (EP 2178363 / WO 2009011847

Anmelder: Pfizer Inc. (vorher Monsanto Technology LLC)
Anmeldetag: 15.07.2007
Rechtsstand: Anmeldung gilt als zurickgenommen / Akte wurde

am 25.10.11 geschlossen

Problembereiche  bereits bekanntes Verfahren, Erfindungshoéhe,
Folgeprodukte, bio-ethische Ausnahmen (ordre
public), mangelnde Offenbarung

Einspriiche Kein Einspruch erfolgt
Verhandlung keine
Zusammenfassung:

Dieses Patent beansprucht ein Verfahren zur Verbesserung des Gen-Maker
Index bei Milchrindern. Es wird eine Methode beansprucht, die vorsieht ein
Rind anhand seines Genmarker —Index zu bestimmen. ,Diese Methode
umfasst die Erfassung des Genotyps anhand von 10 oder mehr SNP, die
jeweils in zwei Allel-Varianten vorliegen, die Berechnung eines Gen-Marker
Index, wobei der jeweilige SNP gewichtet wird und alle SNP-Effekte
aufsummiert”>

DarUber hinaus werden Methoden fir die Auswahl bzw. Identifikation von
Tieren fur vorgegebene Zwecke, Auswahl von Elterntieren fur die Zichtung
sowie fur die Produktion von Milchprodukten beansprucht

Juristische Analyse:

Die Patentanmeldung EP 2178363 wurde von Monsanto Technology LLC
2007 angemeldet und anschlieBend von Pfizer Gbernommen.
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In der ersten Bewertung durch das EPA wurden der Erfindung die Neuheit und
Erfindungshohe aus folgenden Griinden abgesprochen: Die Erfindung umfasst
nach Ansicht des EPA mathematische Formeln, Tierrassen (animal varities),
.shemes rule, methodes that involve pure mental acts” und ,mere
presentation of information”.

Der Recherchebericht des EPAs vom 18.06.2010 restmiert weiterhin, dass es
schwierig ist der Anmeldung irgendein patentierfahiges Material zu
entnehmen und die aufgezeigten Mangel als unabanderlich angesehen
werden. Die Patentanmeldung stellt eine Kombination der klassischen Index-
Theorie mit der genomischen Selektion dar. Diese wurden bereits bei
Meuwissen et al. (2001) und Schaeffer (2006) beschrieben.® Es ist davon
auszugehen, dass diese Veroffentlichungen stark gegen eine Patentierung
sprechen.” Weiterhin wird in den Produktanspriichen des angemeldeten
Patents seitens des EPAs die Verletzung des ordre public gesehen. Es erfolgte
eine anschlieBende Anderung der Anspriiche durch den Anmelder, das
erneute Prifverfahren vor dem EPA wurde angestrengt.

BezUglich der geanderten Anspriche bezweifelt das EPA in seiner Prifung,
dass diese eine erfinderische Tatigkeit belegen. Die Maker Assisted Selektion
(MAS) ist gemaB der Veroffentlichungen D1 sowie D3- D6 Stand der Technik.
Die Besonderheit, das sich die MAS auf speziell vorgegebene 121 Maker
beziehe, sei nicht ausreichend, um eine erfinderische Tatigkeit zu begrinden,
da kein technischer Effekt zwischen den Makern und der erwlnschten
Eigenschaften bei Kihen nachgewiesen werden kann. Weiterhin ware ein
Fachmann nicht in der Lage die angegebene Erfindung nachzuvollziehen.
Hinzu kommt, dass die Anspriche 1-7 in den Bereich der gedanklichen
Tatigkeitenfallen (Art.52 EPU), die nicht patentierbar sind. Dartiber hinaus
wird den beschriebenen Methoden in den Ansprichen 1-7 die gewerbliche
Anwendbarkeit abgesprochen®

Auf diesen Prufungsbescheid erfolgte seitens des Anmelders keine Antwort.
Daraufhin gilt die Anmeldung seit dem 13.07.2011 als zuriick genommen.®

Verfahren zur kinstlichen Auswahl von Reagenzien
(Artificial selection method and reagents)
Patentnummer: EP 2120543/ WO 2008074101

Erganzender Europaischer Recherchebericht:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EQERXV2M5628FI4&num
ber=EP08794502&Ing=de&npl=false. Zuletzt geprift am 17.07.2011.

’ Lind 2011a.

Anlage zum Bescheid der Prafungsabteilung vom 27.01.2011:
https://reqister.epo.org/espacenet/application?documentld=ERAQY 12R8708FI4&numb
er=EP08794502&Ing=de&npl=false. Zuletzt geprift am 22.09.2011.
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ERXX0GB03195353&num-
ber=EP08794502&Ing=de&npl=false. Zuletzt geprift am 24.08.2011.
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Anmelder: AGRICULTURE VICTORIA SERV PTY [AU]
Anmeldetag: 21.12.2006
Rechtsstand: Prafungsverfahren lauft (Stand 21.01.2013)
Problembereiche  transgene Tiere, Erfindungshohe, bereits bekannte
Verfahren
Einsprlche: keine
Verhandlung: keine
Zusammenfassung:

Die Patentanmeldung beansprucht eine Methode zur Auswahl eines einzelnes
Gens oder eines Locus. Dies geschieht durch die Methode der
Genotypisierung eines Individuums in einer aktuellen Population, um
herauszufinden, ob eine oder mehrere informative Marker in einem
Chromosomensegment vorhanden sind. AnschlieBend werden die Marker
anhand eines bei den Vorfahren oder Foundertieren ermittelten Marker auf
Ubereinstimmung tberprift. Daraus wird ein Zuchtwert fur die genetischen
Informationen geschatzt.

Es wird weiterhin eine computerbasierte Methode zur Datenverarbeitung und
Schatzung des Zuchtwertes sowie die Verwendung dieser Methode zur
Auswahl von Individuen und deren Verwendung zur Zucht, kinstlichen
Besamung, in vitro Fertilisation, Embryotransfer und transgenen Methoden
beansprucht. '°

Juristische Analyse:

In der ersten Begutachtung der Anmeldung weisen die Prifer des
Europadischen Patentamtes darauf hin, dass die meisten Anspriche die
Neuheit, die zur Erlangung eines Patentes notwendig ist, vermissen lassen.
Des Weiteren wird fir die Anspriiche der erfinderische Schritt angezweifelt."
Die Anspriiche wurden daraufhin von 42 auf 18 Ansprlche reduziert.

Nach der Stellungnahme zum europaischen Recherchebericht vom Dezember
2009 lassen die Anspriche 4-13 und 18 die erfinderische Tatigkeit vermissen
(Art. 56 EPU), weil in der Mehrzahl Ausfiihrungen beschrieben sind, die dem
Fachmann bekannt sind. Weiterhin wird keine der angegebenen
Ausfihrungen mit einem technischen Effekt assoziiert, die einem Fachmann
nicht bekannt sind."® (Zwischenzeitlich galt die Anmeldung als zuriick
genommen '3)

10 Lind 2011a.

B Lind 2011a.

Europaischer Recherchebericht vom 29.12.2010 verfligbar unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EQ5182758830FI4&numb
er=EP07855371&Ing=en&npl=false. Zuletzt gepriift am 14.07.2011.
https://register.epo.org/espacenet/application?number=EP0785537 1&tab=main.

358



Hochschule Darmstadt/Cardiff University

Biopatente in der Tierzucht

Am 08.11.2011 hat der Patentinhaber als Reaktion auf den Prifungsbescheid
geanderte Anspriiche eingereicht'® Hierauf gab es einen erneuten Priifbericht
des EPAs, der dem Anmelder Nahe legt, einen neuen Anspruch mit
Berticksichtigung der erwahnten Punkte zu formulieren.' "®Daraufhin wurden
geanderte Anspriiche vom Anmelder eingereicht'” Dies geschah jedoch nicht
in der vom EPA gesetzten Frist woraufhin die Anmeldung gemaB Art. 94 (4)
EPU als zuriick genommen galt. Der Patenthalter beantragte hierauf eine
Verlangerung der Frist, die ihm eingerdumt wurde. Der Prifbericht der
eingereichten Anspriiche ergab, dass die Anspriche 2- 14 sowie 17-21 nach
Art. 56 EPU nicht neu sind, weil diese nicht mit einem technischen Effekt
assoziert sind, die einem Fachmann nicht bekannt sind.'® Daraufhin wurden
vom Anmelder die abgeanderten Anspriche eingereicht. Diese befinden sich
noch im Prafverfahren.

Auf dem ganzen Genom basierende genetische Bewertungs- und
Auswahlverfahren

(WHOLE GENOME BASED GENETIC EVALUATION AND SELECTION PROCESS)

Patentnummer: WO 2008025093

Anmelder: INNOVATIVE DAIRY PRODUCTS PTY [AU]; RAADSMA
HERMAN [AU]; TIER BRUCE [AU]; WOOLASTON
ALEXANDER FREDERICK [AU]; MOSER GERHARD
CHRISTIAN [AU]

Anmeldetag: 31.08.2007

Rechtsstand: Patent gilt als zuriick genommen aus formalen
Griinden seit dem 25.12.2009

Problembereiche:  breite Anspriche

Einspriiche: kein Einspruch erfolgt

14 Siehe:

https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ESFTJTER81 14FI4&number
=EP078553718&Ing=en&npl=false, zuletzt gepriift am 09.11.2012.

Verfugbar unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ESLS98201151Fl4&numbe
r=EP07855371&Ing=en&npl=false , zuletzt geprift am 09.11.2012.

Verfibar unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ESLS987N0O 154FI4&numbe
r=EP07855371&Ing=en&npl=false, zuletzt gepruft am 09.11.2012.

Verflgbar unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ETDOYMK74657FI4&num
ber=EP07855371&Ing=de&npl=false zuletzt gepriift am 15.01.2013.

Mitteilung der Prafungsabteilung:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ESLS987N0154FI4&numbe
r=EP07855371&Ing=en&npl=false, zuletzt gepruft am 15.01.2013.
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Verhandlung: keine

Zusammenfassung:

Die Erfindung beanspruchte eine Methode oder ein Verfahren zur Schatzung
des genetischen und phanotypischen Gewinns von Individuen mit Hilfe von
genomweiten Markerinformationen.

Juristische Analyse:

Nach Eins'°chatzung von Frau Lind gibt es — trotz der Tatsache, dass SNPs fiir
das gesamte Genom bestimmt werden kénnen - keine Methode die
genomischen Daten auf der Grundlage des gesamten Genoms zu verarbeiten.
Die Erfinder haben eine Methode zur Schatzung von Zuchtwerten und
phanotypischen Leistungen auf der Basis von SNP-Daten entwickelt. Dafir
wird die genomweite Variation in den SNP-Daten genutzt, um die
Abweichungen der Zuchtwerte des Phanotyps zu errechnen (integrating
dimension reducing, SNP selection to reduce the number of dimensions in the
original SNP data, optimize moed! selection fort maximum predictive acuracy)
Weiterhin flhrte sie aus, dass die verwendeten Methoden zeigen, dass ein
Auswahl von Markern ausreicht, um einen groBen Anteil der Variation in
einem bestimmten Merkmal in der Population zu erkldren.

Im vorldufigen internationalen Recherchebericht vom 10.03.2009 wird
festgestellt, dass lediglich die Anspriiche 1, 2, 13-61, 65 den Kriterien einer
Erfindung gem&B Art. 35 (2) PCT entsprechen.?® Daraufhin hat es keine
Erwiderung Anderungen diesbeziiglich seitens des Anwenders gegeben. Das
Patent gilt seit dem 25.12.2009 als zuriick genommen, weil die Geblhren
nicht gezahlt wurden.?’

Verfahren zur Bestimmung eines Zuchtwertes auf der Basis mehrerer
genetischer Marker

(METHODS FOR DETERMINING A BREEDING VALUE BASED ON A PLURALITY
OF GENETIC MARKERS)

Patentnummer:; EP2342665/ WO 2010020252

Anmelder: VIKING GENETICS FMBA [DK]; UNIV AARHUS [DK];
Anmeldetag: 19.08.2008

19 Lind 2011b.

20 Internationaler vorlaufiger Prifbericht verflgbar unter:

https:/register.epo.org/espacenet/application?documentld=EOKTR6R81768FI4&numb
er=EP07800233&Ing=en&npl=false. Zuletzt gepriift am 02.09.2011.

21

https://register.epo.org/espacenet/application?number=EP07800233&Ing=en&tab=ma
in. Zuletzt gepurft am 02.09.2011.
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Rechtsstand Patentprifungsverfahren lauft

Problembereiche  sehr breite Anspriiche, Erfindungshéhe, bereits
bekannte Verfahren

Einspriche Kein Einspruch erfolgt
Verhandlung: keine
Zusammenfassung:

Die Patenanmeldung EP 2342665 wurde von Viking Genetics FMBA und der
Aarhus Universitat eingereicht. Es wird ein Verfahren zur Ermittlung
individueller Effekte beansprucht, welches mit Hilfe von einer Vielzahl von
Markern fir die Merkmale Eutergesundheit, Fruchbarkeit sowie weitere
Gesundheitsmerkmale durchgefuhrt wird. Hierfir werden 100 Referenztiere
mit ihrem genetischen Material sowie ihren Gesundheitsmerkmalen
(Eutergesundheit, Fruchbarkeit etc. bereitgestellt. Es wird der individuelle
Effekt der genetischen Marker auf die o.g Merkmale der Referenztiere
ermittelt.?

Weiterhin wird eine ,,Methode zur Schatzung von genomischen Zuchtwerten
beansprucht, in dem die zuvor beschriebene Methode auf Tiere mit wenigen
phanotypischen Informationen angewandt wird”.?*> Dariber hinaus wird ein
Computerprogramm fir die oben beschriebene Methode beansprucht.

Nach Einschatzung von Frau Lind ist die Patentanmeldung sehr weitreichend,
da neben den Anspriichen auf die Ermittlung genomischer Zuchtwerte fir die
Gesundheitsmerkmale alle Methoden (BayesA, BayesB, MA-BLUP) zur
Berechnung mit beansprucht werden und sich ein Anspruch auf die
Verwendung der SNPs von dem lllumina Bovine SNP50 BeadChip bezieht.**

Juristische Analyse:

Nach dem internationalen vorlaufigen Bericht Uber die Patentierbarkeit
entsprechen die Anspriche 1-34 nicht den Neuheitskriterien(Art. 33(2) PCT)
da schon vergleichbare Methoden zur Zuchtwertschdatzungen in anderen
Patenten enthalten sind (W0O2008/074101; WO 2007/090397; WO 2008/
025093; W02007/112490; WO 2007090399; EP 953658) Weiterhin wird der
Erfindung in den Anspriichen 1-34 die erfinderische Tatigkeit abgesprochen.”
Als Reaktion auf den Prufbericht hat der Anmelder am 21.11.2011 gednderte

22 Vgl. Lind 2011a.

23 Lind 2011a, S. 4.

2 Lind 2011a.

= Vorlaufiger internationaler Report der Patentierbarkeit vom 10.03.2011, verflgbar
unter:

https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ERG5GNG67599FI4&num
ber=EP09776262&Ing=en&npl=false. Zuletzt geprift am 19.08.2011.
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Anspriiche eingereicht.?® Daraufhin erwiderte die Priifungskommission, dass
die Anspriche 1 -15 nicht neu sind, da die beschriebenen genetischen Marker
bereits in Publikation D13 beschrieben werden. Dariiber hinaus beinhaltet
Anspruch 10 ein Verfahren zur markgestitzten Zichtung. Diese ist nach der
Entscheidung zu Brokkoli (G2/07) und Tomate (G1/08) als im Wesentlichen
biologisch zu sehen und dementsprechend von der Patentierung
ausgeschlossen. AbschlieBend teilt die Prifungskommission mit, dass keine
Grundlage fur neue Anspriche in den alten Ansprichen gesehen wird und
dies ein Indiz fur die Zurtckweisung der Anmeldung nach Art. 54 EPU
darstellt.?” AnschlieBend erfolgte die Einreichung geanderter Anspriiche durch
den Anmelder: Anspruch 13 wurde gestrichen, Anspruch 10 bezieht sich nun
auf ,selecting bovine subjects for breeding puposes” und bezieht nach
Aussagen des Anmelders nicht mehr auf sexuelle Kreuzung von Genomen. In
Bezug auf D13 gab der Anmelder zu bedenken, dass sich die beschriebene
Methode nicht auf das Merkmal der Eutergesundheit bezieht, wie in
vorliegender Anmeldung es der Fall ist.?® Das Prifverfahren beziiglich der
eingereichten Anderungen lauft.

Marker-unterstutzte Auswahl von Rindvieh fur verbesserte
Milchproduktion unter Verwendung des Diacyl Glycerin-Acyl —
Transferase Gens DGAT 1 (“Milchkuhpatent”)

(MARKER  ASSISTED  SELECTION OF BOVINE FOR IMPROVED MILK
PRODUCTION USING DIACYLGLYCEROL ACYLTRANSFERASE GENE DGAT1)

Patentnummer: EP 1330552

Anmelder: GEORGES  MICHEL  ALPHONSE  JULIEN  [BE];
COPPIETERS WOUTER HERMAN ROBER [BE];
GRISART BERNARD MARIE-JOSEE JE [BE]; SNELL

Anmeldetag: 31.10.2001

Rechtsstand: Patent  erteilt am  24.01.2007,  Einspruch
zurlckgewiesen in Verhandlung

Problembereiche  sehr breite Anspriiche; Folgegenerationen, transgene

2 Siehe:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ESHOXLHG6682FI4&numb
er=EP09776262&Ing=en&npl=false

Mitteilung  der  Prtfungskommission vom  05.07.2012  verflgbar unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ETCOHKWZ5863FI4&num
ber=EP09776262&Ing=en&npl=false.

Anwort des  Anmelders vom 15. November 2012 verfigbar unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ETW40O0OFU253 1FI4&num
ber=EP09776262&Ing=en&npl=false.

27

28
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Tiere, Produktanspriche, Tierqualzucht

Einspruche Einspruch von Greenpeace am 24.10.2007 wurde
abgelehnt , Beschwerdeverfahren anhangig
T1589/10

Verhandlung Verhandlung vor der Einspruchskammer am

03.03.2010, Patent wurde im Wesentlichen bestatigt

Zusammenfassung:

Das Patent EP 1330552 umfasst ein Verfahren zur Zichtung von Kihen, die
mehr Milch oder Milch mit veranderten Inhaltsstoffen geben. Dies wird
erreicht durch konventionelle Zucht oder den Einbau zusatzlicher Gene in das
Genom der Tiere. Dabei wird ein Gen, das mit erhdhter Milchleistung bei
Milchvieh in Verbindung gebracht wird, mit Hilfe eines DNA-Markers
identifiziert und anschlieBend isoliert, um so die Zucht von
Hochleistungsmilchkiihen zu beeinflussen/zu beschleunigen. Das Patent
bezieht sich hier nicht auf eine bestimmte Rinderrasse sondern umfasst die
gesamte Tierart Rind, woraus sich ableiten lasst, dass das Verbot fur Tierrassen
nach Regel 27 (B) EPU hier nicht wirksam wird. Das Verfahrenspatent erstreckt
sich mittels des abgeleiteten Sachschutz auch auf die mit dem Verfahren
erzeugten Tiere (Anspriche 14, 15 und 17) und ihre Nachkommen. Weiterhin
werden Milch und die daraus hergestellten Produkte beansprucht (Anspriiche
18-22). Der Patentantrag erstreckt sich auch auf transgene Kihe (Anspriche
44 - 50). Das Patent wurde 2007 an sieben belgische und neuseelandische
Zuchter erteilt.?*

Juristische Analyse:

Die Reichweite des Patentes steht besonders in der Kritik und wird auch
seitens des BMELV kritisiert.>® Im Oktober 2007 erhoben Greenpeace sowie
die AbL, Archer Warder, der Bundesverband deutscher Milchviehhalter, das
gen-ethische Netzwerk sowie Misereor Einspruch. In ihrem Einspruch gegen
EP 1330552 verwiesen die Einwender unter Fihrung von Greenpeace auf
zwei Dokumente mit allgemeinem Bezug zur Thematik — eine Buchpublikation
von 1991 und ein undatiertes Dokument der Firma Boehringer Ingelheim.
Notwendig ware hingegen ein statistischer Beweis Uber signifikant erhohte
Vorkommen der von den Einwendern inkriminierten Phanomene -
Totgeburten, Stoffwechselerkrankungen, Euterentziindungen und anderer
Krankheitssymptome — in der mit dem patentierten Verfahren gezlchteten
Population im Vergleich zu anderen Rinderpopulationen.

2 Patentanmelder sind zu finden unter:

https://register.epo.org/espacenet/application?number=EP01992795&Ing=en&tab=ma
in.

30 Siehe:
http://www.bmelv.de/SharedDocs/Standardartikel/Landwirtschaft/Tier/Tierhaltung/Biop
atenteHintergrund.html, zuletzt besucht am 3. September 2011.
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Die Einwender bezweifelten, dass das Patent auf einer erfinderischen Tatigkeit
beruht; weiterhin wurde die Patentfahigkeit nach Art. 52 bis 57 bestritten.>’
Insbesondere berief sich der Einspruch auf Regel 28 (d)** EPU (in Verbindung
mit Artikel 53(a) EPC), wonach Verfahren zur Veranderung der genetischen
Identitat von Tieren, die geeignet sind, Leiden dieser Tiere hervorzurufen, von
der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind. Das Leiden der Tiere ist nur
gerechtfertigt, wenn dem ein wesentlicher medizinischer Nutzen flr Mensch
oder Tier gegeniber steht.*® Das EPA wies den Einspruch am 07.05.2010
zurlick, da der Einwand nicht ausreichend belegt sei, dass die patentierte
Erfindung bei Tieren “Leiden ohne wesentlichen medizinischen Nutzen den
Menschen oder das Tier” hervorrufe. Daraufhin wurde seitens Greenpeace am
01.07.2011 Beschwerde eingelegt (T1589/10).>* Das Beschwerdeverfahren ist
anhangig.

Verwendung eines einzelnukleotid-Polymphorphismus im codierenden
Bereich des Leptinrezeptor aus Schwein zur Verbesserung der der
Schweinefleischproduktion (,,Schweinepatent”)

(USE SINGLE NUCLEOTIDE POLYMORPHSM IN THE CODING REGION OF THE
PORCINE LEPTIN RECEPTOR GENE TO ENHANCE PORK PRODUCTION)

Patentnummer: EP 1651777

Anmelder: MONSANTO TECHNOLOGY LLC [US]
Anmeldetag: 16.07.2004
Rechtsstand: Patent widerrufen nach Einspruch 29.04.2010 (erteilt

am 16.07.2008)

Problembereiche:  Mangelnde Offenbarung, Erfindungshohe, bereits
bekannte Verfahren, im Wesentlichen biologische
Zuchtverfahren, Folgegeneration

31 Einspruch durch Greenpeace vom 24. Oktober 2007,

https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EMK3GMVC4432900&nu

mber=EP01992795&Ing=en&npl=false, zuletzt besucht am 4. September 2011.

Regel 28 (d) EPU: ,Verfahren zur Veranderung der genetischen Identitat von Tieren,

die geeignet sind, Leiden dieser Tiere ohne wesentlichen medizinischen Nutzen fur

den Menschen oder das Tier zu verursachen, sowie die mithilfe solcher Verfahren
erzeugten Tiere”.

Einspruch vom 24.10.2007, verfligbar unter

https://reqister.epo.org/espacenet/application?documentld=EMK3GMVC4432900&nu

mber=EP01992795&Ing=en&npl=false, zuletzt besucht am 3. September 2011.

3 Die Beschwerdebegriindung ist zu finden unter
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EQQXUIMS1012232&num
ber=EP01992795&Ing=de&npl=false. Der gesamte Verlauf der Beschwerde und die
Dokumente sind unter
https://register.epo.org/espacenet/application?number=EP01992795&Ing=de&tab=do
clist zu finden. Zuletzt geprtft am 19.08.2011.
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Einspriche: 01 — 12 Einsprlche von Privatpersonen 13 Verband
katholisches Landvolk, 14- 17 Privatpersonen, 18
BUND, (1- 18 gelten nicht als eingereicht); 19 Dt.
Bauernverband; 20 Land Hessen, 21 Greenpeace;
22 Siegfried Goépper

Verhandlung: keine

Zusammenfassung:

Das bereits 2004 angemeldete Patent bezieht sich auf ein Zuchtverfahren,
welches die Auswahl von Zuchtschweinen auf der Grundlage von natdrlich
vorkommenden Genvarianten beschreibt. Die Schweine werden mit Hilfe
eines Tests auf das Vorkommen des Leptin — Rezeptor- Gen untersucht,
welches fur eine schnelle Gewichtszunahme und bessere Fleischqualitat
verantwortlich ist Dieses Gen kommt naturlicher Weise in der
Hausschweinrasse ,, Schwabisch-Hallisches- Landschwein® vor. Die genetische
Analyse soll zu einer geeigneten Zuchttierkombination fihren.® Der
Patentantrag bezog sich ebenfalls auf die aus dem Zuchtverfahren
hervorgegangenen Schweine und die Gensequenz.

Juristische Analyse:

Das Patent EP 1651777 wurde am 18.Juli 2008 an die Firma Newsham Choice
Genetics in Europa erteilt Nach der ersten Prifung des Europaischen
Patentamtes blieben von urspringlichen 30 Ansprlchen, die sich auf die Tiere
als solches, DNS-Sequenzen (Oligonukleotide) sowie auf das Testkit bezogen
12 Ansprlche Ubrig, die sich lediglich auf den Gentest bezogen. Die
Argumentation des EPAs stiitzte sich auf die Grundlagen des anzuwendenden
Patentrechts nach dem EPU. Die Anforderungen des Art. 52 (2) EPU waren
demnach nicht erfillt, da nach Art. 54 (1) und (2) EPU die Neuheit fur die
Anspriche 10, 11, 15 und 16 nicht gegeben war, da Schweine, die den
genannten Polyphormismus besitzen bereits existieren und das Allel durch
konventionelle Zichtung und die Auswahl der erwlnschten Erbeigenschaften
angereichert werden kann. Die Ansprliche 6-8 entsprachen ebenfalls nicht
den Kriterien der Neuheit. Weiterhin waren die Anforderungen des Art. 52 (2)
nicht erfdllt, da der Gegenstand der Anspriiche 1-12 keine erfinderische
Tatigkeit nach Art. 56 EPU darstellt. Die Griinde dafiir sind, dass die Auswahl
von Primern und Sonden eine Standardprozedur fir den Fachmann darstellt
und somit keine erfinderische Tatigkeit darunter zu subsumieren ist, dieselbe
Begrindung gilt fir Anspruch 4. Des Weiteren war die Klarheit gemai Art. 84

35 EPO 2009, Im Blickpunkt: Patent auf Schweinezucht. Verfugbar unter:
htto/www.epo.orqg/news-issues/press/releases/archive/2009/20090409 de.html.
zuletzt geprdft am 30.08.20117.
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EPU® in Verbindung mit Regel 29(1) und (3) EPU nicht gegeben, die besagt,
dass jeder unabhdngiger Anspruch alle technischen Merkmale/Eigenschaften
enthalten muss, die fir die Erfindung notwendig sind.?” Daraufhin wurden die
Anspriiche vom Patentinhaber entsprechend gesndert.®

Nach einem Einspruch von mehr als 50 Verbanden, 5000 Privatpersonen,
sowie der Hessischen Landesregierung im April 2009 wurde das Patent ein
Jahr spater widerrufen. Der Einspruch stitze sich auf folgende Begriindung:

Das Patent erstreckt sich auf im Wesentlichen biologische Verfahren, die nach
Art. 52 b EPU von der Patentierbarkeit auszuschlieBen sind. Es handelt sich
nicht um eine Erfindung nach Art. 52 und Art. 56 EPU, da das beanspruchte
Verfahren zur Zucht von Schweinen weder neu noch erfinderisch ist.
Weiterhin ist das Patent nicht ausreichend technisch beschrieben gemafB Art.
83 EPU, es bleibt unklar, welche Gene genau geeignet sind, um Schweine mit
einer verbesserten Mastleistung zu erzielen. Somit liegt hier unzureichende
Offenbarung vor, denn ein Fachmann kann die Erfindung nach der
Patentbeschreibung nicht ausfiihren.*

Verwaltungsverfahren fur Rinderherde (,, Cornell-Patent”)
(METHOD OF BOVINE HERD MANAGEMENT)

Patentnummer: EP 0637200

Anmelder: CORNELL RES FOUNDATION INC [US]
Anmeldetag: 15.02.1994
Rechtsstand: Patent widerrufen nach Einspruch am 19.06.2009

(erteilt am 02.05.2002)
Problembereiche:  bekanntes Verfahren, Erfindungshohe

Einspriiche: 01 Arbeitsgemeinschaft deutscher Rinderziichter e.V.
am 31.01.2003

Verhandlung: Das Patent wurde nach der Verhandlung am

3 Eine ausfthrliche Begrtindung der Prifung des EPAs ist unter folgendem link zu finden:

https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EKV210590403FI4&number=EP0477

8518&Ing=en&npl=false. Zuletzt gepruft am 19.08.2011.

Communicaiton of the examining division, Verflgbar unter
https:/register.epo.org/espacenet/application?documentld=EKV2 10S90403FI4&numb

er=EP04778518&Ing=en&npl=false. Zuletzt geprift am 24.07.2011.

Gednderte Anspriche zu finden unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ELFRNP8S8877900&numb

er=EP04778518&Ing=en&npl=false. Zuletzt geprift am 24.07.2011.

Sammeleinspruch vom 15.04.20009, verfligbar unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EOQNPL4B8493900&num

ber=EP04778518&Ing=en&npl=false. Zuletzt gepruft am 19.08.2011.
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24.01.2005 widerrufen

Zusammenfassung:

Das erteilte Patent bezieht sich auf ein Verfahren zur Auswertung von
zlchterischen Daten in der Zucht von Milchkihen. Es handelt sich um
statistische computertaugliche Verfahren.

Dabei stUtzt sich die Erfindung auf eine dynamisch mathematische Technik zur
Analyse und Erweiterung von Einzelmilchproduktion Datenbanken. Das
erklarte Ziel ist die Erhéhung der Milchproduktion. Es werden dabei die besten
laktierenden Kihe fur die Weiterzucht bestimmt. Die Rinder die nicht den
Kriterien entsprechen werden gemerzt, um so die Herdproduktion zu
maximieren. Mit der Nutzung von Datenbanken verschiedener Herden kann
Zuchtwertschatzung betrieben werden, um die primdren A1 Zuchtbullen zu
identifizieren. Um die Effizienz zu steigern gibt es die Maoglichkeit
unterschiedliche Datenbanken von Herden bundesweit zu vernetzen.

Das Patent erstreckt sich auf Verfahren, die bei deutschen Zichtern lédngst
tblich sind “°

Juristische Analyse:

Der Hauptanspruch des Patents (Anspruch 1) ist der Folgende:

1. Verfahren zur Verwaltung einer Rinderherde enthaltend die folgenden
Schritte:
a. Sammeln von Daten Uber die Milchproduktion jedes Mitglieds
einer Herde auf einer Routinebasis;
b. Verwendung eines mathematischen
Herdenverwaltungsmodells zur Modifizierung der Daten, um
die aktuelle Produktivitat jeder Kuh in der Herde festzustellen;

c. Einrichten einer Datenbank fur jedes Mitglied der Herde ,
basierend auf den modifizierten Daten von Schritt (b) und

d. Kontinuierliches Aktualisieren der Datenbank

Gekennzeichnet durch:

e. Durchfihren von physischen Anderungen an der Herde
basierend auf Informationen in der Datenbank, um die
Milchproduktivitat der Herde zu erhéhen ...

Die Arbeitsgemeinschaft deutscher Rinderzichter legte im Januar 2003
Einspruch gegen das Patent ein. Sie beriefen sich auf das Fehlen der
erfinderischen Tatigkeit nach Art. 56 EPU mit der Begriindung, dass dem
Fachmann dieses Verfahren zur Verwaltung einer Rinderherde wie in
Anspruch 1-10 beschrieben, bereits bekannt ist. Weiterhin merkten sie an,

40 Then 20093, S. 6.
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dass die Anspriche 8- 10 Art. 123(2) EPU*'verletzen sowie nicht den
Voraussetzungen nach Art.53 (b), wonach im wonach im Wesentliche
biologische, Pflanzensorten und Tierrassen von der Patentierung
ausgenommen sind.*

Durch das Widerspruchsverfahren hat sich herausgestellt, dass das zum Patent
angemeldete Verfahren bereits genutzt wird und somit keine Neuheit mehr

darstellt. Das Patent wurde am 19.06.2009 vom EPA widerrufen. Das gesamte
Einspruchsverfahren kostete etwa € 100.000.%

Polyphormismus des IGF2-Gens und verbesserte
Produktionseigenschaften

(POLYMORPHISM OF THE IGF2 GENE AND IMPROVING PRODUCTION
CHARACTERISTICS OF CATTLE)

Patentnummer; EP 1660675 ; WO 2005007881

Anmelder: UNIV SASKATCHEWAN [CA]
Anmeldetag: 20.07.2004
Rechtsstand: Patent erteilt am 31.12.2008

Problembereiche: (bereits bekannte Verfahren?)

Einspriche: Kein Einspruch innerhalb der Frist eingelegt
Verhandlung: keine
Zusammenfassung

Die Universitat halt das Patent EP 1660675, das sich mit Verfahren und Genen
zur Auswahl von Kdhen mit hoher Milchleistung erstreckt. Die
Patentanspriiche erstrecken sich auf spezielle Verfahren zur Erhdhung der
Milchleistung. Auszug aus den AnsprUchen:

1. Verfahren zum Identifizieren eines Phanotyps bei Rindern, wobei das

Verfahren umfasst: erkennen eines Poyphromismus, der sich IGF2 Gen
an der Position 150 of SEQ ID NO : 1 befindet und worin...

2. Verfahren nach Anspruch 1, wobei das Erkennen des Polymophismus
umfasst: Isolierung einer DNA-Probe vom Rind

41 Art. 123(2)EPU Eine europaische Patentanmeldung und ein europdisches Patent

durfen nicht in der Weise gedndert werden, dass ihr Gegenstand Uber den Inhalt der
Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung hinausgeht.

42 Die Einspruchsschrift ist verfuigbar unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EFQQSYIAMNPHX10&num
ber=EP94910727&Ing=de&npl=false. Zuletzt gepruft am 19.08.2011.

a3 Lampe 2010.
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Juristische Analyse:

Nach der Einschatzung von Frau Lind, sind die Anspriiche gut umschrieben
und umfassen nicht zu viel. Das IGF2 Gen sei zwar bekannt, aber die
Verbindung zwischen IGF2 und den Merkmalen scheint neu zu sein. Es wurde
explizit ein Polymorphismus genannt. #

(Nach vorlaufiger Einschatzung ist die Benennung einer Verbindung zwischen
dem IGF2-Polymorphismus und den zlchterischen erwinschten Merkmalen
tatsachlich neu. #)

Die Patentinhaber haben das Patent nur in ausgewahlten Staaten des EPU
aufrecht erhalten, in zahlreichen kleineren Staaten gilt das Patent wegen
Nichtzahlung der Gebdihren als erloschen.*

Verbesserung der Embryonalentwicklung und des Uberlebens von
Embryonen

(IMPROVING EMBRYO DEVELOPMENT AND SURVIVAL)

Patentnummer: WO 2006078535, EP 1845772

Anmelder: UNIV TENNESSEE RES FOUNDATION [US]; SCHRICK
Anmeldetag: 13.01.2006
Rechtsstand: das  Patent qgilt als zurGck  genommen

(Erneuerungsgeblihr wurde nicht entrichtet),
closing of application 16.12.2011

Problembereiche:  unvollstandige Offenbarung; breite Anspriche

Einspriche: keine
Verhandlung: keine
Zusammenfassung:

In diesem Patent wird ein PGF,, Antagonist gegen das Prostaglandin F2alpha
beansprucht. Das naturlich vorkommende PGF,, ist geeignet, bei Saugetieren
die Einnistung des befruchteten Eis im Uterus zu verhindern. Der im Patent
beanspruchte Antagonist soll den Embryo davor schitzen, bei der Einnistung
abgestoBen zu werden. Der Anspruch wird daher auf die Verbesserung der
Embryonalentwicklung und des Uberlebens von Embryonen erhoben.*’

44
45
46

Lind, unveroffentlichtes Dokument und Email vom 29.07.2011.

Lind, unver6ffentlichtes Dokument und Email vom 29.07.2011.

Dokument verflgbar unter:
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/inpadoc? CC=EP&NR=1660675A2&
KC=A2&FT=D&date=20060531&DB=EPODOC&locale=en EP, zuletzt besucht am 4.
September 2011.

Lind, unveroffentlichtes Dokument und Email vom 29.07.2011.
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Juristische Analyse:

Nach Einschatzung von Frau Lind, ist hier als Problem zu sehen, dass ein PGF,,,
Antagonist beansprucht wird, dies aber nicht genauer beschrieben ist. Daher
wurden alle Stoffe, die dem PGF,, entgegen wirken, vom Patent umfasst sein.
Aus der Sicht von Frau Lind ist hier nicht genug offenbart, da sie es als
Fachperson nicht nacharbeiten kénnte, und auch viel zu breit beansprucht.®

Das Patent gilt seit dem 06.09.2011 als zurick genommen aufgrund der
Nichtentrichtung der Erneuerungsgebuhren.

AUSWAHL VON TIEREN NACH PARENTAL GEPRAGTEN MERKMALEN

Patentnummer; EP 1141418

Anmelder: UNIV LIEGE [BE]; MELICA HB [SE]; SEGHERSGENTEC N
V [B]

Anmeldetag: 16.12.1999

Rechtsstand: Patent wurde widerrufen am 12.08.2010

Problembereiche:  breite Anspriiche, Erfindungshéhe, bereits bekannte
Verfahren, konventionelle Zichtungsverfahren

Einspriiche: 1 Sammeleinspruch von Greenpeace, Nach der
mindlichen Verhandlung wurde das Patent
widerrufen.

Verhandlung: Beantragt fur den 29.06.2010 jedoch wieder

abgesagt , schrifltiche Fortfihrung der
Verhandlung

Zusammenfassung:

Das Patent EP 1141418, am 11.07.2007 fur die Uni Liége erteilt,
beanspruchte in Anspruch 1 ein ,Verfahren zum Auswahlen eines Haustieres,
so dass dieses gewlinschte genotypische Eigenschafen aufweist, bei dem man
das Tier auf das Vorhandensein eines elterlich bedingten Quantitativen Trait
Locus (QTL) testet”*°. Dieser Anspruch bezieht sich auf Ziichtung bei allen
Haustieren, die irgendeine dieser Genvarianten vererbt bekommen.

In den weiteren Ansprichen werden Merkmale, die vor allem mit der
Mastleistung von Schweinen in Verbindung stehen, beansprucht. Nach Then

48
49

Lind, unveroffentlichtes Dokument und Email vom 29.07.2011.

Anspriche verfugbar unter:
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/claims?DB=EPODOC&ND=3&locale
=en_EP&FT=D&date=20011010&CC=EP&NR=1141418A2&KC=A2&tree=false.

370



Hochschule Darmstadt/Cardiff University

Biopatente in der Tierzucht

geht das Patent von der allgemeinen Beobachtung aus, dass gleiche Gene
eine unterschiedliche Auspragung besitzen abhdngig davon, ob sie von der
Mutter oder dem Vater vererbt werden. Dieser Effekt wird mit ,imprinting”
beschrieben und im Patent an bereits bekannten Genen demonstriert.*

Juristische Analyse:

Fraglich ist hier, worin die erfinderische Tatigkeit, die Voraussetzung fir die
Patenterteilung ist, liegen soll. Anspruch 1 beschreibt lediglich ein
Auswahlverfahren nachdem man Tiere nach gewinschten Merkmalen
auswahlt (Selektion). Dieses wird in der Praxis schon lange angewendet und
gehort zu den bereits bekannten Verfahren (Stand der Technik). Ein weiteres
Ausschlusskriterium der Erfindung von der Patentierbarkeit kénnte sich auf
Art. 52 (b) EPU stiitzen, wonach konventionelle Zichtungsverfahren von
Pflanzen und Tieren von der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind.

Am 10.04.2008 reichte Greenpeace einen Sammeleinspruch ein und
beantrage den Widerruf des gesamten Patents. Im Einspruch wurde
angefihrt, dass die Anspriche keine erfinderische Tatigkeit erkennen lassen
(Art.100b EPU), nicht ausreichend offenbart wurden (Art. 100b EPU) sowie
das im Wesentlichen biologische Zuchtungsverfahren beansprucht werden,
die gemaB Art. 53 (b) von der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind.”’
Daraufhin wurde vom Patentinhaber die mundliche Verhandlung beantragt.
Diese sollte am 29.06.2010 vor der Einspruchsabteilung des EPA in Minchen
stattfinden. Auf Antrag des Patentinhabers wurde die mindliche Verhandlung
abgesagt und die Kammer entschied sich fur die schriftliche Fortsetzung der
Verhandlungen.

Am 12.08.2010 wurde sodann das Patent EP 1141418 widerrufen. Der
Widerruf stltzt sich im Wesentlichen auf die mangelnde Offenbarung gemaf
Art. 83 EPU der Erfindung des Hauptanspruchs sowie der Hilfsanspriiche 1-
4>

System fur die Tierzucht

(Animal Breeding System)

Patentnummer: EP 1059840

Anmelder: KRISTOFFER LARSEN INNOVATION A [DK]
>0 Then 2009b.
> Einspruch vom 10.04.2008 verfuigbar unter:

https:/register.epo.org/espacenet/application?documentld=EM87QKRU0261J12&num
ber=EP999692 19&Ing=en&npl=false.
Entscheidungsgrinde  des  Widerrufs vom  12.08.2010, verfigbar  unter
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EQMNYQVJ2407FI4&num
ber=EP999692 19&Ing=en&npl=false.
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Anmeldetag: 02.03.1999

Rechtsstand: Erteilt am 21.08.2003

Problembereiche:  Kombination bereits bekannter Verfahren (komplexe
Anspriiche)

Einspriiche: kein Einspruch erfolgt

Verhandlung: keine

Zusammenfassung:

Das Patent EP 1059840 erstreckt sich auf verschiedene bauliche Anlagen zur
Schweinezucht. Die 65 Anspriche des Patentes bestehen aus einer
Kombination  bereits  Ublicher  Einrichtungen, wie zum  Beispiel
Schweinehitten, Zaune, Verfahren zur automatischen Registrierung der Tiere
etc.”

Juristische Analyse:

In diesem Patent wird die Problematik der Kombination bereits bekannter
Verfahren besonders deutlich. Es stellt sich hier die Frage, ob diese
Kombination den Neuheitskriterien standhalten kann. Das Patent wurde
erteilt, es ist kein Einspruch erfolgt.>*

MakergestlUtzte Rinderauswahl fir verbesserte Milchzusammensetzung

(MARKER  ASSISTED  SELECTION OF BOVINE FOR IMPROVED MILK
COMPOSITION)

Patentnummer: EP 1608773

Anmelder: BLOTT SARAH [BE]; KIM JONG-JOO [BE]; SCHMIDT-
KUNTZEL ANNE [BE]; CORNET ANNE [BE]; BERZI
Anmeldetag: 16.08.2002
Rechtsstand: Patent erteilt am 20.02.2008
Problembereiche:  Produktanspriche; Folgegenerationen
Einspriche: Keiner - Einspruchsfrist abgelaufen
Verhandlung: keine
Zusammenfassung:
>3 Then 20093, S. 5.
54 Die Patentschrift und weitere Dokumente verfugbar unter:

https://register.epo.org/espacenet/application?number=EP99907327&tab=main. Zuletzt geprift
am 19.08.2011.
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Die vorliegende Erfindung umfasst ein Verfahren zur Genotypisierung
(Feststellung der genetischen Hauptmerkmale) von Rindern hinsichtlich
Milchzusammensetzung und des Milchvolumens. Dies geschieht durch die
Bestimmung der Somatotropin- Rezeptoren (GHR), deren Gene und
Polyphormismen mit einer verbesserten Milchleistung in Zusammenhang
gebracht werden.

Juristische Analyse:

Die Erfindung umfasste die aus mit dem Verfahren der Genotypisierung
ausgewahlten Tiere (Anspruch 8, 17-19). Weiterhin wurden Milch und Samen
und die aus der Milch hergestellten Produkte beansprucht. Die urspringlichen
Anspriche wurden nach der ersten Prifung durch das EPA von 25 auf 20
reduziert.>> Das am 20.02.2008 erteilte Patent bezieht sich nun nur noch auf
das Auswahlverfahren, die Nutzung der dabei verwendeten Gensequenzen
und eines Analysewerkzeugs.”® Nach Ablauf der Einspruchsfrist wurde das
Patent EP 1608773 am 20.02.2008 erteilt. Das Patent ist gultig in
GroBbritannein, Frankreich, Irland und Deutschland. In den anderen
angemeldeten Staaten ist es erloschen.

Verfahren zur kombinatorischen Optimierung von Pflanzen und
Tierzucht

Patentnummer: EP 1129615

Anmelder: OM PARTNERS HORTICA [BE]
Anmeldetag: 01.03.2000
Rechtsstand: Patent erloschen aufgrund nicht gezahlter Gebuhren/

nicht eingereichter Ubersetzungen am

Problembereiche  im wesentliche biologische Zichtungsverfahren;
Erfindungshohe (mathematische Formeln),
Kombination von bereits bekannten Verfahren

Einspriche Kein Einspruch innerhalb der Frist eingelegt
Verhandlung keine
Zusammenfassung:

55 Die urspringlichen sowie abgednderten Anspriiche der Erfindung sind zu finden

unter:
https://reqister.epo.org/espacenet/application?number=EP02768190&Ing=en&tab=do
clist. Zuletzt gepruft am 19.08.2011.

Die urspriinglichen sowie abgeédnderten Anspriiche der Erfindung sind zu finden
unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?number=EP02768190&Ing=en&tab=do
clist. Zuletzt geprift am 19.08.2011.
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Das Patent EP 1129615 der Firma OM Partners Hortica beschreibt ein
Verfahren zur kombinatorischen Optimierung von Pflanzen- und Tierzucht.
Dazu werden Computerprogramme verwendet, mit deren Hilfe ausgewahlte
genetische Merkmale von Elterntieren beim Nachwuchs maximiert werden
sollen.

Juristische Analyse:

Das Patent erstreckt sich auf die Zucht von Tieren und Pflanzen Nach Then
handelt es sich um ein Patent, dass auf alle GréBen passt.”’

Fraglich ist hier worin die Erfindung dieses Patents liegt. Es werden hier
verschiedene bereits bekannte Zichtungsmethoden beschrieben.

Das patentierte Verfahren umfasst mehrere Einzelschritte, die fur sich
genommen nicht patentierbar sind, insbesondere mathematische Formeln und
Algorithmen als Grundlage der statistischen Auswertung von Zichtungsdaten
sind, wobei mathematische Methoden nach Art. 52 (2) EPU von der
Patentierbarkeit ausgeschlossen sind. Weiterhin sind im Wesentlichen
biologische Zuchtungsverfahren in den Anspriichen enthalten. Der Umstand,
dass das mittlerweile erloschene Patent im Jahr 2003 erteilt wurde, wirft die
Problematik auf, dass hier mehrere Verfahrensschritte, die fir sich genommen
jeweils ausdrtcklich von der Patentierbarkeit ausgenommen sind, als Teil eines
mehrschrittigen Verfahrens patentiert wurden.

Das Patent wurde 2003 erteilt, ist jedoch mittlerweile erloschen. Die Grinde
in den jeweiligen Landern sind einerseits nicht abgegebene Ubersetzungen
der Ansprlche oder nicht gezahlte Gebuhren.

System und Verfahren zur Identifikation von erwiinschten Merkmalen
bei Tieren

(SYSTEM AND METHOD FOR IDENTIFICATION OF DESIRED TRAITS IN
ANIMALS)

Patentnummer: WO 2007149455

Anmelder: BOVIGEN LLC [US]; CASTELLON VICTOR [US];
GUNTER CALVIN

Anmeldetag: 19.06.2007

Rechtsstand: Patent gilt als zurGck genommen seit dem
19.06.2009, keine Entrichtung der filing/ search
fee

Problembereiche:  Erfindungshéhe , bekannte Verfahren

57 Then 2009b.
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Einspriche: keine
Verhandlung Keine
Zusammenfassung

Das Patent WO 2007149455 beansprucht Computerprogramme zur
Auswertung von Zuchtdaten bei Kihen, Schweinen, Pferden, Fischen,
HUhnern, Krebsen und Muscheln.

Juristische Analyse:

Fraglich ist hier die Patentierung von Computerprogrammen, den ein
Algorithmus zugrunde liegt und die aus diesem Grund nach Art. 52 EPU von
der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind. Somit sind die Voraussetzungen zum
Vorliegen einer Erfindung nicht erfullt.

Im vorlaufigen internationalen Bericht zur Patentfdhigkeit vom 15.01.2009
wird allen 9 Ansprichen der Erfindung die erfinderische Tatigkeit und die
Neuheit abgesprochen, da die aufgeflihrten Methoden bereits beschrieben
wurden.*® Der Patentantrag wurde aus formalen Griinden zurlickgewiesen
(Nichtentrichtung der Geblhren).

Genetische Marker und Methoden zur Verbesserung der Genetik von
Schweinen

(GENETIC MARKERS AND METHODS FOR IMPROVING SWINE GENETICS)

Patentnummer: WO 2008024227

Anmelder: MONSANTO TECHNOLOGY LLC [US]; CLUTTER
ARCHIE C [US]; DU FENGXING [US]; GRAPES
LAURA [US]; GROSZ MICHAEL D [US]; TAO
NENGBING [US] +

Anmeldetag: 13.08.2007

Rechtsstand: Patent gilt als zurlick genommen, (Gebihren nicht
bezahlt) seit dem 06.08.2010

Problembereiche  Erfindungshohe, bekannte Verfahren

Einspriiche Keine
Verhandlung Keine
Zusammenfassung:

>8 Siehe:

https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EOD4U2GI6328FI4&numb
er=EP07845200&Ing=en&npl=false. Zuletzt geprift am 24.07.2011.
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Die vorliegende Erfindung umfasst Zusammensetzungen und Verfahren fir
die Bestimmung des Genotypes eines Tieres und die Auswahl von Tieren mit
einem gewUlnschten Genotyp. Daflr beansprucht die Erfindung isolierte
Nukleinsauremolektle und analytische Kits, die bei der Bestimmung eines
Genotyps bei Tieren Verwendung finden.

Juristische Analyse:

GemaB dem Recherchebericht waren alle Kriterien eines Patentes nach PCT
erfullt  (erfinderische Tatigkeit, Neuheit, gewerbliche Anwendbarkeit).
Aufgrund der nicht entrichteten Gebihren wurde das Patent zuriick
genommen->?

Es gibt eine zweite Patentanmeldung unter der Nummer W02009055805
vom gleichen Anmelder mit demselben Titel (Genetische Marker und
Methoden zur Verbesserung der Genetik von Schweinen)und Ansprichen
Diese gilt ebenfalls als zurliick genommen. Dort wurden im internationalen
Bericht Uber die Patentierbarkeit den Ansprichen 1-4, 6-9, 11-14, 16-21, 23-
42, 44 die erfinderische Tatigkeit abgesprochen. Die Anspriche 30, 31, 38
wurden als nicht neu angesehen.®

Beschleunigungsverfahren der Entwicklung von Saugferkeln
(Method for accelerating the development of suckling piglets)

Patentnummer: EP 2179743

Anmelder: BIOCHEFA [PL] +
Anmeldetag: 13.07.2009
Rechtsstand: Patent erteilt am 02.08.2012

Problembereiche:  mangelnde Offenbarung

Einspruche: keine
Verhandlung: keine
Zusammenfassung:

Das Patent EP 2179743 umfasst ein Verfahren, um die Entwicklung und
Verbesserung der Gesundheit bei Saugferkeln zu beschleunigen. Dieses

59 Schlussverfiigung EPA verfiigbar unter

https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=
EQLSX66L7613838&number=EP07811306&Ing=de&npl=false. Zuletzt geprift am
30.08.2011.

Internationaler ~ Bericht ~ Uber  die Patentierbarkeit ~ verfiigbar  unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EP9YYYBO7 102FI4&numb
er=EP08843306&Ing=en&npl=false. Zuletzt geprift am 24.07.2011.
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beinhaltet die Verabreichung eines Prolactin —Praparates in Form einer
isotonischen Lésung an neugeborene Ferkel.

Juristische Analyse
Die Patentanmeldung umfasst lediglich einen Anspruch:

.Beschleunigungsverfahren der Entwicklung und Verbesserung der
Gesundheit von Saugferkel, das in Anwendung der aufweisenden Prolaktin
Praparate besteht, gekennzeichnet dadurch, dass man einmalig durch den
Mund den eintagigen Ferkeln das aufweisende Prolaktin Praparat der
wadsserige - isotonische Losung, in Menge von ,001 Mg. bis 1,0 Mag.
vorteilhaft von 0,1 Mg. bis 0,4 Mg. auf ein Kilogramm der Kdérpermasse
anwendet.”®’

Im europdischen Recherchebericht vom 15.02.2010 wurden keine
einschldgigen Dokumente gefunden, die gegen die Neuheit sprechen®

Nach einem Schriftwechsel mit der Prifungskommission erfolgte eine kleine
Anderung des Anspruchs beziglich der Bezeichnung des Verfahrens
,Beschleunigungsverfahren der Entwicklung von Saugferkeln”® Am
02.08.2012 wurde das Patent erteilt.

Genetische Verbesserung von Endebern
(METHOD FOR GENETIC IMPROVEMENT OF TERMINAL BOARS )

Patentnummer: EP 1651030

Anmelder: Monsanto Technology LLC, USA
Anmeldetag: 26.07.2004
Rechtsstand: Patentanmeldung  gilt als  zurickgenommen,

SchlieBung der Anmeldung am 18.06.2009

Problembereiche  Im wesentlichen biologische Verfahren, Neuheit,
Erfindungshohe, product-by-process

Einspruche keine
Verhandlung keine
o1 Anspruch verfligbar unter:

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/claims? CC=EP&NR=2179743A1&K
C=A1&FT=D&ND=3&date=20100428&DB=EPODOC&locale=en_EP.

Europaischer Recherchebericht vom 15.02.2010
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EPY 1XNAQ7344FI4&numb
er=EP09460028&Ing=de&npl=false
Geanderter Anspriche verfugbar unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ERYTD7HX0658936&num
ber=EP094600288&Ing=en&npl=false.
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Zusammenfassung:

Die Patentanmeldung EP 1651030 umfasste ein Verfahren zur Herstellung von
Endebern.Darlber hinaus wurde eine Herde beansprucht, die mit den
Methoden des Anspruches 1 oder 33 hergestellt worden ist.

Juristische Analyse:

Die Anmeldung umfasst 69 Anspriche. Die Mitteilung der Prifungsabteilung
stellt fest, dass die Zuchtungsmethoden in den Ansprichen 1 -65 im
Wesentlichen biologischen sind und keine technischen Schritte erkennen
lassen. Die Anspriche 43-61 der Anmeldung sind nicht neu, weil die
beschriebenen Herden nicht von den Schweineherden zu unterscheiden sind,
die bereits in verschiedenen Dokumenten genannt werden (D1 — D4).

DarUber hinaus merkt die Prifungsabteilung an, dass die zuvor genannten
Anspriche Produkte beschreiben, die Uber ihre Herstellung beschrieben
werden, es sich also um sogenannte ,Product-by-Process” Anspriche
handelt.

Die PbP — Anspriiche sind ein Hilfskonstrukt, welches Anwendung findet,
wenn es keine anderen Informationen in der Anmeldung Uber die
Komposition, die Struktur oder andere geeignete Parameter gibt, um die
Produkte zu beschreiben. Die Produkte mussen jedoch unabhangig vom
Verfahren den Kriterien der Neuheit entsprechen.

Seitens des Patentinhabers erfolgte keine Erwiderung oder Anderung der
Anspriche. Daraufhin wurde die Anmeldung zum 18.06.2009 geschlossen.

Methode zur Verbesserung der Tierziichtung
(METHOD FOR IMPROVING EFFICIENCIES IN LIVESTOCK PRODUCTION)

Patentnummer: EP 1506316

Anmelder: MARQUESS FOLEY LEIGH SHAW [CA]

Anmeldetag: 21.05.2002

Rechtsstand: Patent erteilt am 16.01.2008, widerrufen am
12.09.2012

Problembereiche:  Breite Anspriche

Einspruche: 15.10.2008 Greenpeace / Misereor / Dr C.Then/ Dr. R
Tippe

Verhandlung: Verhandlung am10.August 2012 Den Haag

Zusammenfassung:
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Das Patent EP 1506316 wurde am 16.01.2008 fur Zlchter aus Kanada erteilt
und beansprucht eine Methode zur Verbesserung der Ausbeute in der
konventionellen Tierzucht. Hierzu werden Tiere auf das Vorhandensein eines
Gens, welches in Verbindung mit Fettzunahme steht, selektiert und
anschlieBend so miteinander gekreuzt, dass eine optimale Kombination der
Allele vorliegt. In der Anmeldung werden insbesondere Rinder und Schweine
genannt (Anspruch 12 und 13)**

Juristische Analyse:

Das Patent EP 1506316 umfasste insgesamt 27 Ansprlche, die die Auswahl
der Tiere und die Einteilung in Untergruppen sowie die Anpaarung der Tiere
beanspruchten. Der erste Anspruch bezog sich auf ein ,Verfahren zur
Erzeugung von Viehuntergruppen der gleichen Art (...) wobei die Tiere jeder
Untergruppe ahnliche Kérperfett-Pradispositionen aufweisen”®?

Anspruch 8 umfasste die Verpaarung der in Gruppen eingeteilten Tiere. Es
wird ein Verfahren beansprucht indem,man potentielles mannliches
Elternvieh und potentielles weibliches Elternvieh der gleichen Art (...)
zusammenbringt, um die Propagierung von Nachkommenschaft zu
ermdglichen.”

In einer ersten Mitteilung wei3t das EPA in Anlehnung an den internationalen
Prufbericht daraufhin, dass die Anspriche 1-20 nicht den Anforderungen
nach Art. 52 (1) EPU genlgen, weil diese keinen erfinderischen Schritt
erkennen lassen (Art. 56 EPU). Zudem sind Anspriiche 1, 10 und 17 nicht klar
beschrieben, weil der Genotyp nach dem die Tiere ausgesucht werden in den
beschriebenen Methoden nicht enthalten ist. ®® Der Patentinhaber dndert
daraufhin die Anspriiche 1, 10 sowie 17. Die Anspriche 20 -25 werden
gestrichen.®’” Das Patent wird mit 13 Anspriichen am 16.01.2008 erteilt.
Daraufhin legen Greenpeace und Misereor am 15.10.2008 Einspruch ein. Sie
stltzen sich auf folgende Griinde:

Das Patent verwendet ein bekanntes Gen sowie bereits vorher beschriebenen
Verfahren zur Tierzucht und ist somit nicht neu (Art. 52 (1)). Es lieBe weiterhin
die erfinderische Tatigkeit gemaB Art. 56 EPU vermissen, weil das benannte
Gen in der Patentschrift (,ob-Genotyp”) bereits in Patent US 6297027

64 No patents on seeds (2011): Patente auf Zucht von Tieren. Verflgbar unter:

http://www.alt.no-patents-on-
seeds.org/index.php?option=com_content&task=view&id=81&Itemid=208&lang=de.
Zuletzt gepriift am 13.02.2013.
65 Patentschrift ~ verfiigbar ~ unter: https:/data.epo.org/publication-server/pdf-
document?pn=1506316&ki=B1&cc=EP.
Mitteilung ~ der  Prifungsabteilung  vom  24.05.2005  verfligbar  unter:
https:/register.epo.org/espacenet/application?documentld=EI10TI244744LEI&number
=EP03732887&Ing=en&npl=false.
Anderung der Anspriiche durch den Anmelder vom 09.03.2006 verfiighar unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EJ72VFF94085FI4&number
=EP03732887&Ing=en&npl=false.
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beschrieben worden ist und die Verwendung in der Zucht bereits in Hossner
1998 auf Seite 496 vorgeschlagen wird. Weiterhin beschreibe die
Veroffentlichung von Buchanan den Einsatz des Gens bei Rindern. Darlber
hinaus wird in Minton 1998 bereits der Zusammenhang genannten Gen und
der Fleischqualitdt von Rindern beschrieben. Das im Patent beschriebene
Verfahren sei im Wesentlichen biologisch und damit von der Patentierung
auszuschlieBen gemaB Art. 53 (b).®®

In der mindlichen Verhandlung am 10.08.2012 wurde das Patent widerrufen.
Die technische Beschwerdekammer des EPA. Der Patentinhaber hatte 3
zusatzliche Ansprtche im Laufe des Verfahrens eingebracht nachdem die
Kammer den geanderten Hauptanspruch als mangelnd offenbart angesehen
hatte gemaB Art. 84 EPU. Daraufhin wurde im Haupanspruch , producing”
durch ,managing” ersetzt und zwei weitere Hilfsanspriiche eingereicht, was
jedoch letztendlich nichts an der Meinung der Kammer anderte. AnschlieBend
wurde erneut ein geanderter Hauptanspruch sowie weitere und zwei weitere
Hilfsanspriiche eingereicht. Der geanderte Hauptanspruch konnte nicht
bestehen, da dieser nach Ansicht der Kammer gegen Art.56 EPU verstoBt.
Daraufhin wurden die Hilfsansprliche erneut angepasst, die jedoch im
Anschluss ebenfalls als nicht erfinderisch eingestuft wurden. Daraufhin wurde
das Patent mit Hinweis auf die vielen Anderungen des Patentinhabers
wahrend des Einspruchsverfahrens widerrufen.®

Verfahren zur Bestimmung des allelischen Zustandes am 5’- Ende des
Alpha-S1-KaseinGens

(METHOD FOR DETERMINING THE ALLELIC STATE OF THE 5'-END OF THE
alpha-S1-CASEIN GENE)

Patentnummer: EP 1540016

Anmelder: Justus-Liebig Universitdt GieBen
Anmeldetag: 15.08.2003
Rechtsstand: Patent erteilt am 17.12.2008

Problembereiche:

Einspriiche: Kein Einspruch innerhalb der Frist erfolgt

&8 Einspruch vom 15.10.2008 verfuigbar unter:

https:/register.epo.org/espacenet/application?documentld=ENZ20JIG5900J11&numb
er=EP03732887&Ing=en&npl=false.
Protokoll der mundlichen Verhandlung vom 04.09.2013 verfugbar unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ETLY8IQX2272FI4&numbe
r=EP03732887&Ing=en&npl=false.
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Verhandlung: In der Verhandlung am 18.07.2008 konnten die
Bedenken der EPA-Prifungsabteilung durch den
Anmelder entkraftet werden.

Zusammenfassung:

Die Erfindung betrifft einen genetischen Marker am 5'-Ende des alphaS1-
Kaseingens (CSN1S1) und des Kaseingen-Komplexes sowie ein Verfahren zur
alters- und laktationsunabhdngigen Typisierung von Rindern durch
Bestimmung des allelischen Zustands in diesem Bereich sowie die
Verwendung dieses Verfahrens zur Auswahl von Organismen mit einem
bevorzugten Allel,beispielsweise in der markergestiitzten Selektion.”

Verfahren und Zusammenstellungen zur Identifizierung von genetisch
resistenten Schweinen gegen F18 E coli assozierte Krankheiten

(METHODS AND COMPOSITIONS TO IDENTIFY SWINE GENETICALLY
RESISTANT TO F18 E. COLI ASSOCIATED DISEASES)

Patentnummer: EP 0985052

Anmelder: BIOTECHNOLOGY RES & DEV [US]; US AGRICULTURE
[US]; SWISS FED INST OF TECH ZUERICH [CH] +

Anmeldetag: 20.05.1998

Rechtsstand: Patent erteilt am 06.08.2003

Problembereiche:

Einspriiche: Es wurde kein Einspruch innerhalb der Frist eingelegt
Verhandlung keine
Zusammenfassung:

Das Patent EP 0985052 beschreibt ein Verfahren zur lIdentifizierung und
Zusammenstellung von Schweinen, die gegen - mit F18 E coli assoziierte
Krankheiten resistent sind.

Verfahren zur Kryokonservierung von Samenzellen

(METHOD OF CRYOPRESERVING SELECTED SPERM CELLS)

Patentnummer: EP 1257168
Anmelder: XY, LLC

70 Zusammenfassung des Patents verflgbar unter:

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?FT=D&date=20050615&DB
=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP&CC=EP&NR=1540016A2&KC=A2&ND=4.

381


http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?locale=de_EP&adjacent=true&KC=A1&date=20000315&NR=0985052A1&DB=EPODOC&CC=EP&FT=D&II=0�

Feindt/Fricke/Fuhr/Dempfle

Abschlussbericht

Anmeldetag: 22.11.2000

Rechtsstand: Patent erteilt am 23.12.2004, Patent am 03.05.2012
aus technischen Mangeln EPC 123 widerrufen

Problembereiche  Breite Anspriiche, mangelnde Offenbarung, im
wesentliche biologische Zichtungsverfahren,
fehlende Neuheit

Einspriiche: 01 Greenpeace, 02 Monsanto Company
(zurlckgezogen) 03 Breyer, Hildtrud (2005) —
Beschwerde eingelegt am 17.06.2008

Verhandlung: Das Patent wurde in der Verhandlung vom
30.01.2008 im Wesentlichen bestatigt. Es wurde
Beschwerde eingelegt (T1199/08) In der mundliche
Verhandlung vom 24.11.2011, wurde die
Fortfihrung der Verhandlung auf den 03.05.2012
verschoben. (Bewertung der Neuheit), Patent
wurde widerrufen

Zusammenfassung:

Das Patent EP 1257168 beansprucht eine Methode der Kryokonservierung fir
nicht menschliches Spermata (Anspruch 1), ein Sampel flr gefrorenes
gesextes nicht-menschliches Sperma (Anspruch 24) sowie eine Methode bei
der das Sperma Sample fdr in - vitro — Befruchtung und kunstliche
Insemination genutzt wird (Anspriche 29 + 30). Dabei erstrecken sich die
Anspriche 29-32 auf das Sperma aller Saugetiere, Rinder, Pferde und
Schweine, das mit dem patentierten Verfahren behandelt wurde. ”*

Juristische Analyse:

Das Patent EP 1257168 leitet aus einer ganzen Gruppe von Verfahren zur
Kryokonservierung und Selektion von Sperma einen Anspruch auf das mit
dem Verfahren behandelte Sperma (Anspriiche 29-32) und dessen Nutzung
fur Zwecke der kinstlichen Insemination und der in-vitro-Befruchtung ab.”? Es
lasst sich allerdings argumentieren, dass lediglich ein Selektions- und damit ein
Arbeitsverfahren patentiert wurde, bei dem nichts hergestellt wird. Der
Anspruch auf abgeleiteten Stoffschutz erscheint daher nicht gerechtfertigt.
Dennoch wurde das Patent 2004 erteilt. Der Einspruch der griinen

7 Siehe:
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/claims?CC=EP&NR=1257168A1&K
C=A1&FT=D&date=20021120&DB=&locale=en_ep, zuletzt besucht am 5.September
2011.

Zu finden unter:
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/claims?CC=EP&NR=1257168A1&K
C=A1&FT=D&date=20021120&DB=&locale=en_ep, zuletzt besucht am 5.September
2011. zuletzt gepriift am 23.09.2011.
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Europaabgeordneten Hiltrud Breyer (03) aus dem Jahr 2005 wurde in der
mundl. Verhandlung vom 30.01.2008 abgelehnt, daraufhin legte sie
Beschwerde ein. Weitere Einsprechende waren Greenpeace (01) und
Monsanto (02).

Die Beschwerdebegriindung statzt sich im  Wesentlichen auf die
Einspruchsgriinde. Hinzugefiigt wurde Art. 123 (2) EPU.

Die Beschwerde (T1199/08-3308) vom 17.06.2008 stutzt sich auf die
folgenden Argumente:

a) Die beanspruchten Sachverhalte waren nicht patentierbar gemaR
Art. 52(4), 53 (a), 53 (), 54 (2), 56 und 57 EPU.

b) Die Erfindung entsprach nicht den Kriterien der vollstandigen
Offenbarung gem. Art. 83 und 100 (b) EPU

¢) Der Anspruchsgegenstand ging Uber die urspriingliche Anmeldung
hinaus ( Art. 123 (2) EPU)

Zusammen mit der Beschwerdebegrindung vom 28.08 beantragte der
Patentinhaber eine Hauptanfrage (Ansprtiche 1 — 38).

Beide Parteien antworteten auf die jeweilige Beschwerdebegrindung der
anderen Partei. Der Einsprechende flgte einen Widerspruch gemafB Art.
123(2) EPU gegen die Anspriiche des Anmelders hinzu.

Die Kommentare der Beschwerdekammer zur bevorstehenden mundlichen
Verhandlung werden im Folgenden kurz aufgefihrt:

Das Argument des Einsprechenden, dass der Umfang von Anspruch 1 weiter
gefasst ist als im praktischen Teil beschrieben, scheint unhaltbar zu sein. Der
Anspruch ist im Einklang mit Art. 123 (2) EPU.

Es ist unklar, was der Begriff ,viable” (lebensfahig), verwendet in Anspruch
24, beinhaltet. Ausgehend vom gesamten Patent versteht es sich, dass der
Erfinder eine Methode entwerfen wollte, welche die Lebensfahigkeit von
Sperma am besten erhalten kann. Dies driickt sich jedoch nicht in Anspruch
24 aus und aus diesem Grund ist dieser nicht hinreichend klar beschrieben wie
gem. Art. 84 EPU (,,Lack of claritiy”).fir eine Patentschrift gefordert wird.

Weiter flhrte die Beschwerdekammer aus, dass es sich bei Anspruch 1 um
eine mehrstufige Methode handelt bei der jeder Schritt nur sehr vage
beschrieben ist. (hinzufligen von/ ,cooling”/ ,freezing”). Dies stellt einen
VerstoB gegen Art. 83 EPU dar.

Der Methode der Kryokonversierung wurde kein  spezifisches
Auswahlkriterium zugrunde gelegt (,,any non-human mammalian sperm”). Es
gibt nur eine Beschreibung mit klaren Auswahlkriterien fur ,flow- sorted
bovine spermatoza”. Es ist klar aus der Beschreibung zu erkennen, dass jedes
Kriterium und jeder Parameter entsprechend unterschiedlich ist fur
verschiedene Tierarten. Aber fUr einen Fachmann ist nicht klar, welche
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Parameter und Auswahlkriterien bei Sperma von anderen Tierarten (auB3er
beim Rind) anzulegen sind. Aus diesem Grund sind alle Anspriche des
Patentes nicht ausreichend offenbart. Weiter merkt die Beschwerdekammer
an, dass es klare Rechtssprechung sei, dass nicht nur fir die angefihrten
Beispiele alle Informationen offenbart werden mussen, sondern die gesamte
Erfindung beschrieben sein muss, damit ein Fachmann sie ausfihren kann.

Art. 53(a) und 53(c) EPU

Die Argumentation des Einsprechenden, dass sich die Anspriche der
Kryokonservierung auch auf menschliches Sperma beziehen und somit gegen
Art. 53 (a) und (c) verstoBen, wird als unhaltbar angesehen, da die sich alle
Ansprlche auf ,,non- human mammalian sperm” beziehen.

Keine der Anspriiche 1, 24, 29 (wie oben beschrieben) bezieht sich auf eine
Tierrasse (Art. 53 (b) und Anspriche 1, 24 und 30 stellen auch keine
Tierzchtungsverfahren dar. In Bezug auf die Methode zur Verwendung von
gefrorenem gesexten- Sperma fur die in - vitro —Befruchtung (Anspruch 29)
gilt es in der Verhandlung zu klaren, ob diese Methode ein im Wesentlichen
biologisches Verfahren fiir die Tierziichtung gemé&B Art. 53 (b) EPU darstellt.
Hierbei soll auch die Brokkoli-Entscheidung (G1/08) vom Dezember 2010 mit
einbezogen werden.

Des Weiteren wird die Beschwerdekammer darlber entscheiden, ob die
Fragen der Einsprechenden Partei (siehe oben) in Anlehnung an die Brokkoli
Entscheidung beantwortet werden kénnen.

AuBerdem wird die Beschwerdekammer prifen, ob die fehlende Neuheit
gem. Art. 54 EPU von Anspruch 24 im Zusammenhang mit Dokument D6
gegeben ist (D6 besagt, dass gefrorenes gesextes Sperma bereits vor dem
Anmeldungstag der Erfindung hergestellt wurde).

Weiterhin ist die Beschwerdekammer der Auffassung, dass die
Kryokonservierung Anwendung findet bei der Praperation von gesextem
sperma fur die kinstliche Befruchtung und somit kein VerstoBBe gegen Art. 57
EPU (gewerbliche Anwendbarkeit) vorliegt.”

In der mindlichen Verhandlung vom 24.11.2011 wurden abgednderte claims
in Form von 13 Auxilary Requests vom Patenthalter eingereicht. Der Main
Request wurde durch den 3rd Auxiliary Request ersetzt.

Kurz vor der Verhandlung war eine Vertffentlichung des Patenthalters zur
Thematik aufgetaucht, die sich jedoch nicht als neuheitsgefahrdend
herausstellte. Das Patent wurde hinsichtlich der Art. 123 (2) und (3), Art. 84 +
83, Art.54 sowie Art. 53 (b) und (c) diskutiert. Hier sah die Kammer keine
Widerspriche.

73 Ladung zur mundlichen Verhandlung mit Anlagen vom 19.05.2011, verfligbar unter:

https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ERQN6AY01296080&num
ber=EP00980267&Ing=de&npl=false. Zuletzt gepruft am 20.09.2011.
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Die Diskussion um die Erfindungshéhe hat die Einspruchskammer auf den
3.05.2012 vertagt. Bis zu einem Monat vor der Verhandlung kénnen erneut
LWritten submissions” eingereicht werden. Der Patenthalter wurde jedoch
darauf hingewiesen, dass weitere Hilfsantrdge seiner Seite sehr geringe
Erfolgschancen eingerdaumt werden

Es wurden die vom Anmelder in der Verhandlung vom 24.11.2011
eingereichten Auxiliary Requests (1-9) und der Main Request bezlglich des
Art. 56 Uberprift (obviousness, improvement).

Die beiden Hauptdiskussionspunkte in diesem Rahmen waren die Auswahl der
Puffersubstanz TRIS (was ist das, ausschreiben!) und die Reihenfolge der
Verfahrensschritte insbesondere der ,cooling step”. Das vor der letzten
Verhandlung aufgetauchte Dokument D30 (,,Seidel —document”) wurde hier
als closest prior art fir die Verhandlung von beiden Seiten definiert. Der
Einsprechende argumentierte, dass vorgebrachte Anspriche nie vorher
Bestandteil der Anmeldung waren und sprach in diesem Zusammenhang vom
.Moving —target-Syndrom”. Er flhrte weiter an, dass das betreffende
Dokument aus dem engsten Forscherkreis des Patentanmelders stammt und
es unklar ist, warum dies nicht eher eingereicht wurde. Im Bezug auf die
Erfinderische Tatigkeit analysierte er die vorliegenden Tests auf ihre
Reprasentativitat und ging hier sehr ins Detail, naturwissenschaftlich als auch
statistisch.

Der Patentinhaber begriindete sodann die Erfinderische Tatigkeit mit den
verschiedensten Dokumenten (wirkte sehr konfus), um dann umzuschwenken,
dass es sich bei seinem Patent nicht um eine Verbesserung sondern um eine
alternative Methode handele. Somit wurde die Argumentation des
Einsprechenden hinfallig.

Die Einspruchkammer erklarte sodann den Main Request fur nicht
erfinderisch. AnschlieBend wurden die Auxiliary Requests 1-9 auf Art. 123(2),
123(3) und Art. 84/83 EPC gepruft. Bereits beim 1 Aux. Request wurde ein
VerstoB gegen Art. 84 ( claritiy) festgestellt. Daraufhin stellte der
Patentinhaber einen Antrag, alle Produktanspriche und Anspriche in denen
dieses verwendet wurde zu streichen, um so nur noch die Method claims zu
erhalten. Dem Antrag wurde nicht stattgegeben, mit der Begriindung, dass
nun schon bereits zum 5. Mal eine erhebliche Anderung der Anspriiche
vorgenommen werde. Daraufhin wurde das Patent aufgrund Art. 123 (1) und
(2) EPC widerrufen.

Der Einsprechende hatte bereits in der letzten Verhandlung auf eine
Behandlung des Art. 53(b) gedréngt und auch gestern in der Verhandlung
nochmals darauf hingewiesen, jedoch ohne Erfolg. Es schien, dass die
Kammer diesen Sachverhalt auf keinen Fall verhandeln wollte und sich aus
diesem Grund lieber den technischen Mangeln des Patents zuwandte.
(Beobachtungen wahrend der Verhandlungen)
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Systeme und Verfahren zur Vorhersage eines Vieh-
Marketingverfahrens

(SYSTEMS AND METHODS FOR PREDICTING A LIVESTOCK MARKETING
METHOD)

Patentnummer: EP 2191427

Anmelder: Merial Limited
Anmeldetag: 21.08.2007
Rechtsstand: Prafungsverfahren lauft, Application deemed to be

withdrawn (no declaration of maintenance of the
application/non-reply to the Written Opinion),

23.04.2012
Problembereiche:  bereits bekannte Verfahren, mangelnde Offenbarung
Einspruche: keine
Verhandlung: keine
Zusammenfassung:

~Merial beansprucht ein computer-basiertes Verfahren um die Ertrdge einer
Methode zur Viehvermarktung zu ermitteln. Diese Methode umfasst die
Ermittlung des Genotyps eines Tieres oder einer Gruppe von Tieren mit Hilfe
der Identifizierung vonmindestens zwei Polymorphismen. AnschlieBend
werden diese Daten in einem Computerprogramm verwendet, in dem
Schatzwerte fir Schlachtkérper und Marktpreise hinterlegt sind. Unter
Verwendung dieser Daten wird ein erwarteter Ertrag flr die Vielzahl der
Genotypen kalkuliert. Es werden unterschiedliche Vermarktungsformen
(Premiumsegment, Discountsegment) beriicksichtigt.“’*

Juristische Analyse

Das Patent EP 2191427 wurde am 21.08.2007 beantragt. Der vorlaufige
internationale Bericht Uber die Patentierbarkeit vom 04.09.2009 stellt fest,
dass die Anspriche 1- 16 keine erfinderische Tatigkeit nach Art. 33 (3) PCT,
aufweisen. Die beanspruchten Methoden in den Ansprichen 1-16 werden
bereits in den Patenanmeldungen von Jiang et al. (US 2007/0065843 A1) und
Kriesel et al. (US 2005/0257748 A1)beschrieben’?

Im europdischen Recherchebericht vom 21.07.2011 stellt das EPA fest, dass
ein Prufungsverfahren der Anspriiche nicht moglich ist, da diese nach Art. 52
(2) und (3) von der Patentierbarkeit auszuschlieBen sind. Die beschriebenen

I Lind 2011a.

75 Vorlaufiger internationaler Bericht Uber die Patentierbarkeit:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EPOYK9AU8558FI4&numb
er=EP08798395&Ing=en&npl=false. Zuletzt gepriift am 22.09.2011.

386



Hochschule Darmstadt/Cardiff University

Biopatente in der Tierzucht

Anspriche beschreiben keinen technischen Aufbau sondern nur die
auszufihrenden Programme (,, While the establishment of genetic properties
of an animal may involve the use of technical methods, these methods are not
subject of the present application”.”®) Die Ursache ist entweder, dass hier eine
mangelnde Offenbarung vorliegt oder diese Methode bereits bekannt sind
und somit nicht aufgefiihrt werden mdissen. In beiden Féllen waren die
Patenterteilungskriterien nicht erfullt.

Der Anmelder wurde seitens des EPA aufgefordert, die bereits
kommunizierten Defizite der Patentanmeldung zu beheben, um so die
Anmeldung aufrechtzuerhalten.”’” (Stand 09.01.2012)

Das Prolactin-rezeptorgen als genetischer Marker fir eine Wurfgrosse
bei Schweinen

(PROLACTIN RECEPTOR GENE AS A GENETIC MARKER FOR INCREASED LITTER
SIZE IN PIGS )

Patentnummer: EP 0958376

Anmelder: lowa State University Research Foundation, Inc.
Anmeldetag: 30.06.1997
Rechtsstand: Patent erteilt am 16.02.2005

Problembereiche:

Einspriiche: Es wurde kein Einspruch innerhalb der Frist eingelegt.
Verhandlung: Keine
Zusammenfassung:

Das Patent EP 0958376 umfasst ,ein Verfahren zum Screenen von
Schweinen, um diejenigen zu bestimmen, die mit gréBerer Wahrscheinlichkeit
einen groBeren Wurf erzeugen”’® Dabei wird eine Probe mit genetischen
Material eines Schweins auf das Vorliegen eines Polymorphismus mit dem
Prokaltin-Rezeptorgen getestet. Dieses wird mit einer zunehmenden
WurfgréBe in Verbindung gebracht.

76 Erklarung, dass eine Recherche nicht maglich ist:

https:/register.epo.org/espacenet/application?documentld=EROXF3VG3748FI4&numb

er=EP08798395&Ing=en&npl=false. Zuletzt geprift am 22.09.2011.

Verftgbar unter:
https:/register.epo.org/espacenet/application?documentld=ER2 15NP4842 1 FI4&numb

er=EP08798395&Ing=en&npl=false. Zuletzt gepriuft am 22.09.2011.

Ubersetzung der Anspruche:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EIF1TUQH0083J14&numb

er=EP97931521&Ing=en&npl=false. Zuletzt geprift am 22.09.2011.

77

78
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Juristische Analyse:

Das Patent EP 0958376 wurde nach mehrmaliger Korrektur der Anspriiche am
16.02.2005 erteilt. Weitere infos recherchieren

Technisches Patent verhindert biologisches Verfahren (EP 2180307):

EP 2180307 “Nadel fur ein Flowzytometer” ist ein Beispiel fir eine technische
Erfindung, die durch ihre prominente Stellung das biologische Verfahren der
Nachkommenerzeugung mit vorbestimmten Geschlecht verhindert.

Verstol3 gegen chirurgischen Eingriff (EP 1917974)

EP 1917974 ist betitelt “Pferdesystem fur die kunstliche Befruchtung ohne
chirurgischen Eingriff.” Es wird aber nach Patentdefinition gegen Art. 53¢ EPU
verstoBen, da der medizinische Begriff des chirurgischen Eingriffes nicht dm
des EPU 53c entspricht. Gleiches gilt fur EP 1044262, das die Besamung mit
geringer Spermiendosis beschreibt.

Pflanzenzucht

Hartweizen, Getreide, -mehl und -starke mit einem erhéhtem Amylose-
Gehalt

(High amylose durum wheat grains, meal and starch)

Patentnummer; EP 2183964

Anmelder: BARILLA FLLI G & R[IT]
Anmeldetag: 11.11.2008
Rechtsstand: beantragt Mai 2010, Patentprtfungsverfahren lauft

Problembereiche: bekannte Verfahren, Kombination von bereits
bekannten Verfahren, Folgeprodukte, (im
Wesentlichen biologische Verfahren)

Einspriche: Keine
Verhandlung: Keine
Zusammenfassung:

Die Patentanmeldung EP 2183964 von Barilla/ltalien ,Hartweizen Getreide,
Mehl und Starke mit einem erhéhten Amylose-Gehalt” (High amylose durum
wheat grains, meal and starch) umfasst Hartweizen Getreide ausgewahlt
aufgrund der Eigenschaft, dass es nicht in der Lage ist das Sgp-1 Gen
auszupragen, welches einen Amylose- Gehalt von 40% - 43% besitzt.

Weiterhin beansprucht diese Anmeldung ein Weizenmehl gewonnen durch
Nahrgewebe der Grasfrucht (caryopses) des Hartweizens, ausgewahlt nach
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der Eigenschaft des Amylosehaltes. Die Erfindung bezieht sich ebenfalls auf
die Verwendung des Getreides, des Mehls und der Starke in Nahrungsmitteln
insbesondere Nudeln, Brot, Kekse und Kuchen mit prebiotischen Effekt und
einen reduzierten glykdmischen Index.

Zusammenfassung der Anspruche:

Anspriche 1-4 beschreiben die Eigenschaften eines Gens des beanspruchten
Hartweizengetreides gewonnen durch Kreuzung.

Anspriche 5-7 beziehen sich auf Speisen, die aus dem o. g
Hartweizengetreide hergestellt werden

Anspriiche 8-11 beziehen sich auf die enthaltende Starke im Getreide.

Anspriche 12-16 auf die Verwendung des Mehls und der Starke in
verschiedenen Speisen. Die urspringlichen Patentanspriche wurden durch
den Anmelder am 17.06. 2011 geéndert.”

Juristische Analyse:

Die Patentanmeldung bezieht sich in Anspruch 4 auf die Kreuzung der
speziellen Hartweizensorte mit der Sorte, ausgewahlt nach der Eigenschaft der
Auspragung des Sgp-1-Gens. Dieser Vorgang beruht auf bereits bekannten
Verfahren, der Kreuzung und Selektion aufgrund spezifischer Eigenschaften.
Fraglich ist hierbei, ob sich es sich bei der Kreuzung und Selektion um im
wesentliche biologische Verfahren handelt, wie sie in der Brokkoli-
Entscheidung definiert wurden. Weiterhin werden die aus dem Verfahren
gewonnen Starke und daraus hergestellte Speisen beansprucht. Mit Stand
September 2011 ist das Patentprifungsverfahren noch nicht abgeschlossen.

Verarbeitung von Teff-Mehl
(Processing of teff flour)

Patentnummer: EP 1646287

Anmelder: HEALTH & PERFORMANCE FOOD INTE [NL]
Anmeldetag: 22.07.2004
Beantragt in:
Rechtsstand: erteilt am 10.01.2007 in AT; BE, DE, ES, GB, FR,
Problembereiche:  mangelnde Offenbarung; Erfindungshoéhe,
Folgeprodukte,

Einsprlche: Einspruch der LWKs Niedersachsen vom 8.10.2007

79 Dokument zu finden unter:

https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ERVYIOFL3531228&numb
er=EP08425721&Ing=en&npl=false. Zuletzt gepriift am 19.08.2011.
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am 01.12.2010 abgelehnt, Patent wurde aufrecht
erhalten, Ende des Einspruchsverfahren mit
Aufrechterhaltung des Patents 01.06.2011

Verhandlung: Mindliche Verhandlung am 04.11.2010,
Zurlckweisung des Einspruchs, Beschwerde T0325/11
eingelegt am 10.02.2011- wurde zurlickgezogen am
15.03.2011,

Zusammenfassung:

Das Patent wurde am 10.01.2007 vom Europadischen Patentamt erteilt (unter
dem PCT als WO2005/025319 A1 am 24.Mai 2005 und in den USA unter US
2006/0286240 A1 veroffentlicht).

Das erteilte Patent bezieht sich auf das Mehl der Teff Pflanze der Gattung
Eragrostis (eragrostis tef) und die daraus hergestellten Produkte, die das Mehl
enthalten. Die Erfindung erstreckt sich auf das Mehl gewonnen aus dem Korn
der Pflanze, dass eine Fallzahl von weniger als 250 zum Zeitpunkt des
Mahlens aufweist. Denn die Zubereitung von Speisen mit traditionellem Teff-
Mehl (zum Beispiel gemischt mit Weizenmehl fur die Zubereitung von Injera)
ist oftmals problematisch hinsichtlich der Struktur und des Geschmackes.
Wenn die Fallzahl des Mehls zum Zeitpunkt des Mahlens unter 250 liegt,
treten diese Probleme nicht auf. Das Mehl der Teff - Pflanze ist glutenfrei.
Weitere Eigenschaften von Teff sind ein geringer glykamischer Wert, ein
hoher Eisenwert und der hohe Mineralgehalt (Kalzium, Kalium, Zink und
Magnesium). Da das Korn dieser Getreidepflanze sehr klein ist, wird der
gesamte Samen zum Mehl gemahlen. Eine weitere Eigenschaft, die Teff auch
hinsichtlich des Klimawandels fir die Landwirtschaft interessant macht, ist
seine Trockenresistenz.®

Die Landwirtschaftskammer Niedersachsen legte am 8. Oktober 2007
Widerspruch gegen das Patent ein und berief sich in ihrer Begriindung auf
mangelnde Offenbarung und fehlende Neuheit. Sie fuhrte aus, dass die
Patenterteilung die 6konomischen Interessen der deutschen
Nahrungsmittelindustrie beeinflusst wirden und der Anbau von Teff nicht
profitabel ware.®' Der Widerspruch wurde vom EPA am 01.12.2010
abgewiesen.®

Es gibt bislang keine Aufzeichnungen Uber die Eigenschaften, insbesondere
Uber seine Fallzahlen, was dazu gefthrt hat, dass es nach dem Patentrecht als
neu und damit patentfahig eingestuft wird.*

80 Godt 2009, S. 74.
81 Godt 2009, S. 74.
82 Patentanmeldung zu finden unter:

https://register.epo.org/espacenet/application?number=EP04774832&tab=main.zuletz
t gepraft am 02.09.2011.
8 Asendorf 2011,
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Patentanspriiche: Die Anspriche 1- 15 beziehen sich auf das Mehl mit den
entsprechend beschriebenen Eigenschaften. Anspriiche 16- 18 auf die aus
dem Mehl hergestellten Produkte wie Ruhrteig, Teig und Nahrungsmittel.
Anspriche 19- 28 beziehen sich auf das Verfahren zur Herstellung von
Backwaren und schlieBen diese ebenfalls mit ein.

Juristische Analyse:

Das Patent beansprucht sowohl das Teff-Mehl mit einer Fallzahl, die
wenigstens 250 betragt als auch die daraus hergestellten Produkte. Die
Patenterteilung stltzt sich auf den Fakt, dass die Eigenschaft der Fallzahl unter
250 des Teff-Mehl bisher nicht beschrieben ist und somit eine neue
Eigenschaft darstellt. Es ist aber bekannt, dass die Fallzahl von Teff immer
unter 250 liegt, wenn es unter normalen Umstdnden geerntet wird. Dieser
Umstand wurde jedoch nicht dokumentiert und ist demzufolge auch noch
nicht veréffentlicht worden. 3

Ein weiterer Aspekt besteht darin, dass der Anspruch auf die Fallzahl des
Korns zum Zeitpunkt des Mahlens. Es ist aber bekannt, dass nur ein Mehl eine
Fallzahl vorweisen kann und nicht das Korn.

Ein weiterer Diskussionspunkt ist Erstreckung des Patentschutzes auf die aus
dem Teff-Mehl hergestellten Produkte. Das Patent ist nur noch in Deutschland
angreifbar, die Patenterteilung in den USA ist bereits rechtskraftig.

Kernlose Tomaten und Methoden diese herzustellen
(Seedless Tomatoes and methods making the same)

Patentnummer: EP1026942/ WO 9921411

Anmelder: SEMINIS VEGETABLES SEEDS INC., USA
Anmeldetag: 23.10.1998
Rechtsstand: nach Prifung durch EPA mussen Anspriche neu

formuliert werden, um im wesentlich biologische
Zuchtungsverfahren auszuschlieBen

Problembereiche: bereits bekannte Verfahren, konventionelle
Zuchtungsverfahren, Folgeprodukte (PbP-Anspriiche)

Einspriche: Keine
Verhandlung: Keine
Zusammenfassung:

Die in diesem Patent beanspruchten im Wesentlichen kernlosen Tomaten sind
das Produkt eines konventionellen Zichtungsprozesses. Es handelt sich um in

84 Asendorf 2011,
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der Pflanzenzucht Ubliche Verfahren, die bekannt sind. In der
Patentanmeldung wird die Methode zur Herstellung einer Tomatenpflanze
beansprucht, deren Frichte zu 90% und mehr kernlos sind. Die Zucht der
Pflanze erfolgt durch Kreuzung und Selektion.

Juristische Analyse:

Das Patent EP 1026942 bezog sich urspringlich auf eine im Wesentlichen
kernlose Tomate (Anspruch 1), ein Verfahren zur Herstellung der im
Wesentlichen kernlosen Tomate (Anspruch 5) sowie ein Verfahren zur
Herstellung einer hybriden Tomate (Anspruch 15).%> Das Verfahren nach
Anspruch 5 besteht dabei aus der Kreuzung einer Tomatenpflanze, die
mindestens ein parthenokarpes Gen als mannlichen Elternteil enthdlt, mit
einer sterilen mannlichen Tomatenpflanze, die wiederum mindestens ein
parthenokarpes Gen als weiblichen Elternteil enthalt (Anspruch 5). Das
Verfahren nach Anspruch 15 besteht aus der Kreuzung einer Tomatenpflanze,
die mindestens ein parthenokarpes Gen als mannlichen Elternteil enthalt, mit
einer acytoplasmischen mannlich sterilen Tomatenpflanze, die mindestens ein
parthenokarpes Gen als weiblichen Elternteil enthalt.®®

Die Selektion erfolgt hier auf einen in der freien Natur nachteiligen Phanotyp.
Die Tomaten, die aus dieser Kreuzung hervorgehen sind im Wesentlichen
kernlos. Hintergrund der Erfindung ist eine Reduzierung des hohen
Energieverbrauches bei der Verringerung des Wassergehalts von Tomaten zur
Herstellung von Tomatenkonzentraten.

Im Dezember 2010 wurde durch die GroBe Beschwerdekammer des
Europadischen Patentamts entschieden, dass Verfahren, die sexuelle
Kreuzungsschritte fur die Gesamtpflanze und die anschlieBende Selektion
dieser Pflanzen betreffen, nach dem Europdischen Patentlbereinkommen
(EPU) nicht patentierbar seien.

Unter dem  Eindruck  der  Brokkoli-Entscheidung  der  GroBen
Beschwerdekammer des EPA hat der Anmelder am 22. Juli 2011 die
Anspriiche geédndert und von 19 auf 11 reduziert.®” Die urspriinglichen
Ansprlche 1 bis 10 wurden gestrichen. Die Anspriche 1-4 neu beziehen sich
auf ein Verfahren zur Herstellung einer Tomatenpflanze, die im Wesentlichen
kernlose Tomaten erzeugt, wenn sie in einer Gegend mit einer Photoperiode
von mindestens 13 Stunden wachst. Das Verfahren besteht aus der
Vorbereitung einer zytoplasmischen mannlischen sterilen Tomatenpflanze, die

85

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/claims?DB=EPODOC&locale=de EP

&FT=D&date=20000816&CC=EP&NR=1026942A1&KC=A1&tree=true, zuletzt

besucht am 4. September 2011.

Patenanmeldung vom 26.04.1999.

&7 Die geanderten Anspriche mit Anmerkungen sind zu finden unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EROAJGQ46942FI4&numb
er=EP98955075&Ing=en&npl=false. Zuletzt geprift am 19.08.2011.
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ein Mitochondium der S. acaule tragt, das homozygot flr mindestens ein
parthenokarpes Gen ist, und deren Kreuzung als weibliche Pflanze mit einer
Tomatenpflanze, die homozygot fir mindestens ein parthenokarpes Gen ist,
als mannlischer Pflanze; dabei sollen das homozygote parthenokarpe Gen in
der mannlichen und der weiblichen Pflanze identisch sein. Laut Anspruch 4
soll das parthenokarpe Gen aus der Gruppe pat, pat-1, pat-2, pat-3, pat-4,
pat-5, sha und sds ausgewahlt werden. Die Anspriiche 5-8 sowie 10 und 11
beziehen sich auf die mit diesem Verfahren gezlichteten Tomatenpflanzen;
Anspruch 9 bezieht sich auf die Tomaten.®®

Zu dieser Patentanmeldung ist von Seiten des Patentamtes noch keine
endgultige Entscheidung gefallen.

Verfahren zur selektiven Erhéhung der Anticarcinogenen Glucosinate
bei Brassica Sorten (Brokkoli-Patent)

(METHOD FOR SELECTIVE INCREASE OF THE ANTICARCINOGENIC
GLUCOSINOLATES IN $i(BRASSICA SP.)

Patentnummer: EP 1069819

Anmelder: PLANT BIOSCIENCE LTD, GB
Anmeldetag: 08.04.1999
Rechtsstand: Patent erteilt am 24.07.2002, Anspriche die im

Wesentlichen  biologische  Verfahren  umfassen
wurden von der Patenterteilung ausgeschlossen

Problembereiche  im Wesentlichen biologische Zichtungsverfahren,
Folgeprodukte, abgeleiteter Sachschutz.

Einspriiche 01 Syngenta am 22.04.2003, 02 Groupe Limagrain
Holding 24.04.2003
Verhandlung: Juli 2007 erste Verhandlung mit dem Ergebnis, dass

das Zuchtungsverfahren von der Patentierung
ausgeschlossen wurde, weitere Verhandlung Uber
Product- by-Process Anspriche fir den 26.10.2011
wurde abgesagt, das Verfahren wird schriftlich
fortgesetzt (Stand 09.01.2012), neuer Termin fur die
mundliche Verhandlung 01.03.2013

Zusammenfassung:

Das Patent EP 1069819 wurde 2002 an die britische Firma Plant Bioscience
erteilt. In dem beanspruchten Verfahren werden Hybride zweier

88 https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EROAJGQ46942FI4&num-

ber=EP98955075&Ing=en&npl=false, zuletzt besucht am 4. September 2011.
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Brokkolisorten nach dem Kreuzen auf das Vorhandensein eines erhdhten
Gehalts bestimmter Senfélglykoside untersucht. Die Pflanzen, die eine erhdhte
Expression der Senfolglykoside aufweisen, werden weiter gekreuzt. Die
Anmelderin begrindete ihren Anspruch auf ein Patent unter anderem damit,
dass allein schon die notwendige Isolierung der Senfdlglykoside einem
Verfahren widerspricht, welches auf nattrlichen Phdnomenen wie Kreuzung
oder Selektion beruht.** GemaB der Entscheidung der GroBen
Beschwerdekammer des EPA im Brokkoli Fall (Az. G2/07) sind im
Wesentlichen biologische Ztchtungsverfahren, die auf Kreuzung beruhen, von
der Patentierbarkeit ausgeschlossen. Da  Selektionsverfahren  keine
Herstellungs- sondern Arbeitsverfahren sind, ergeben sich aus ihnen keine
abgeleiteten Sachanspriiche. Weiterhin werden in den Ansprichen die
Brokkoli-Samen und essbare Brokkolipflanzen beansprucht, die durch die o.g
Zuchtungsmethoden gewonnen wurden.

Juristische Analyse:

Ein Brennpunkt der Auseinandersetzung ist die Effektivitat des Verbots, im
Wesentlichen biologische Verfahren zu patentieren.®® In den maBgeblichen
Rechtsgrundlagen besteht ein Spannungsverhaltnis zwischen dem Verbot der
Patentierung , im Wesentlichen biologischer Verfahren” (Art. 53 (b) EPU; § 2a
PatG; Art. 4 Abs. 1 bb Richtlinie) und der Definition der im Wesentlichen
biologischen Verfahren als , vollstdndig auf natirlichen Phanomenen wie
Kreuzung oder Selektion” beruhend (Regel 26 Abs. 5 AO EPU vom 7.12.2006,
PatG § 2a Abs 3 3; Art.2 Abs. 2 Richtlinie). Da die Definition ,vollstandig auf
nattrlichen Phanomenen wie Kreuzung oder Selektion” den Begriff des ,im
Wesentlichen biologischen Verfahrens” erldutert, ist davon auszugehen, dass
sich erstere Formulierung als maBgeblich erweisen wird. In der Folge waren
nur Verfahren, die ausschlieBlich aus natirlichen Schritten bestehen, von der
Patentierung ausgeschlossen. Aus dieser Vorschrift entstehen Anreize, neue
technische Schritte fir Verfahren zu erfinden, um das gesamte Verfahren und
dann die Produkte zu patentieren (anstatt Produkte zu erfinden). Diese
Moglichkeit wurde in einem Verfahren vor der GroBBen Beschwerdekammer
des Europaischen Patentsamt verhandelt, in dem die Verfahren G 2/07
(Broccoli-Patent) und G 1/08 (Schrumpeltomaten-Patent) zusammengefthrt
wurden. Umgehungsmaoglichkeiten des Patentierungsverbots von Art. 53 b)
EPU und mégliche Gegenmitteln erliutert Dolder.”!

GemaB der Entscheidung der GroBBen Beschwerdekammer des Europdischen
Patentamts im Brokkoli-‘Tomate-Fall (Az. G2/07) sind im Wesentlichen
biologische Zichtungsverfahren, die auf Selektion oder Kreuzung beruhen,
von der Patentierbarkeit ausgeschlossen. Es ist davon auszugehen, dass der

8 Lenhard 2011.

0 Siehe auch die Juristische Analyse erster Teil des Projektes.
o Dolder 2009, 5f.
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Ausschluss von der Patentierbarkeit auch markergestttzte Zichtungsverfahren
als Ganzes umfasst. In der Rechtsfolge besteht kein unmittelbarer
Erzeugnisschutz  fir die erzeugten Pflanzen. Der markergestitzte
Selektionsschritt ist jedoch patentierbar, wenn er die allgemeinen
Anforderungen der Patentierbarkeit erfullt.

Eine der Konsequenzen des Entscheids ist, dass die Hinzufigung eines
technischen Schrittes ein Zlchtungsverfahren, das ein im wesentlichen
biologisches Verfahren ist und aus mehreren Schritten besteht (Selektion der
Eltern, Kreuzung der selektierten Eltern, Selektion der Nachkommen,
Kreuzung der Nachkommen mit den erwinschten Eigenschaften), nicht
patentierbar macht.

Eine Umsetzung der Entscheidung der GroBen Beschwerdekammer in die
Priifrichtlinien des EPA ist bereits erfolgt®

Eine offene Rechtsfrage ist die Ubertragung der Rechtsprechung auf den
Bereich der Ziichtungsverfahren fir Tiere. Eine solche Ubertragung ist jedoch
als wahrscheinlich anzusehen.

Der Spruch der GroBen Beschwerdekammer enthalt keine Entscheidung zu
den ebenfalls im Patent enthaltenen Erzeugnis- und Product-by-Process-
Ansprichen. Das Brokkoli Patent EP 1069819 der Firma Plant Plant Bioscience
beanspruchte neben dem Zluchtungsverfahren und dem Auswahlverfahren
u.a. die Samen der ausgewachsenen Brokkoli-Pflanze. Da die Patentierung des
Verfahrens aber abgelehnt worden ist, erscheint eine Gewdhrung der PbP-
Anspriiche ungewiss. Die Gewahrung eventueller Produktanspriiche hangt
davon ab, ob die Produkte die allgemeinen Patentierungskriterien erfillen,
was umstritten ist.

Die mundliche Verhandlung fir den 26.10.2011 wurde abgesagt mit der
Begriindung es sei durch die Anderung der Patentanspriiche durch den
Patenthalter eine neue Situation eingetreten. Stattdessen wird die technische
Beschwerdekammer ihre Entscheidung schriftlich abgeben und begriinden.®?

Aus Saaten gewonnenes Ol mit modifizierter
Fettsdurezusammensetzung (,Sonnenblumen-Patent”)

(OIL FROM SEEDS WITH A MODIFIED FATTY ACID COMPOSITION)

Patentnummer: EP 1185 161
Anmelder: CONSEJO SUPERIOR INVESTIGACION [ES]

92 Prufrichtlinien  EPA,  verfugbar unter:  http:/Awww.epo.org/law-practice/legal-

texts/guidelines_de.html.
http://www.epo.org/news-issues/news/2011/20111018.html.  zuletzt geprift am
19.10.2011.
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Anmeldetag: 05.06.2000

Rechtsstand: Patent erteilt am 01.09.2004, neue Spezifikation des
Patentes erteilt am 21.09.2011

Problembereiche:  im wesentlich biologische Zlchtungsverfahren,
Produktanspruch, Folgeprodukte, abgeleiteter

Sachschutz

Einspriche: 01 Einspruch Greenpeace am 24.05.2005,
Beschwerde T 1854/07 wurde eingelegt am
05.11.2007

Verhandlung: Erste mundl. Verhandlung am 28.03.2007, zweite

Verhandlung am 12.05.2010.
Zusammenfassung:

Das Patent EP 1185161 betrifft Sonnenblumen, die durch konventionelle
Zuchtung einen verbesserten Olgehalt haben. Sie besitzen eine
Schadlingsresistenz und werden fur Lebens- und Futtermittel verwendet. Die
spanische Behorde Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC) hat
das Patent im September 2004 erhalten. Die Eigenschaft des erhdhten
Olgehalts macht die Sonnenblumen besonders wertvoll fir die
Lebensmittelproduktion. Das Patent erstreckt sich auf die Pflanzen selbst, ihre
Samen sowie die Verwendung des Ols zum Backen, Braten und Rdésten
(Product- by Process Anspriiche)

Juristische Analyse:

Bereits ein Jahr nach der Erteilung des Patentes EP 1465475 legte Greenpeace
Einspruch ein. Die Begrindung stltzt sich auf Art. 53(b) des Europaischen
Patentiibereinkommens (EPU) ein, wonach im Wesentlichen biologische
Zuchtungsverfahren  sowie  Pflanzensorten von  der  Patentierung
ausgenommen sind.**

In der mdindlichen Verhandlung am 12.05.2010 wurde das Patent im
Wesentlichen bestatigt. Die Kammer fuhrte unter anderem aus, dass es zwar
verboten sei, Verfahren zur normalen Zichtung von Pflanzen und Tieren zu
patentieren, das es aber nicht verboten sei, sich die Produkte aus diesen
Verfahren patentieren zu lassen.

Closterovirusresistente Melonenpflanzen
(CLOSTEROVIRUS-RESISTANT MELON PLANTS)

Einspruch von Greenpeace  vom 28.05.2005 zu finden unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EI3QNT1KC8562)10&numb
er=EP00943766&Ing=en&npl=false, zuletzt geprift am 12.01.2013.
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Patentnummer: EP 1962578

Anmelder: MONSANTO INVEST N V [NL]
Anmeldetag: 21.12.2006
Rechtsstand: Patent erteilt am 04.05.2011

Problembereiche:  Patentierung konv. Zichtungsverfahren, mangelnde
Offenbarung, Produktanspriche (PbP)

Einspriiche: 01 02.02.2012 Nunhems B.V.(Bayer AG); 02
03.02.2012  ADMISSIBLEC. Then/R.Tippe et al
Verhandlung: Die mindl. Verhandlung angesetzt fir den

10.09.2010 wurde abgesagt, das Verfahren wurde
schriftlich fortgesetzt

Zusammenfassung:

Das Patent umfasst Zuckermelonen (cucumis melo), die gegen die
Viruskrankheit CYSDV (Cucurbit Yellow Stunting Disorder Virus), die
sogenannte Blatttrollkrankheit resistent sind (dieser hat sich in den letzten
Jahren in Nordamerika, Europa und Nordafrika ausgebreitet). Diese Resistenz
war in der Unterart cucumis melo var. Agrestis bisher nicht bekannt. Die
Erfindung beansprucht die Feststellung des CYSDV-Virus in der vorgenannten
Unterart der Zuckermelone, die Eingrenzung des daflir verantwortlichen
Bereichs im Genom und die Vergabe von Markern hierfiir sowie die
Ubertragung dieses Genombereichs auf eine andere Unterart der cucumis
melo.® Das Verfahren beruht auf einem molekularbiologisch gestiitzten,
letztendlich aber klassischen Auswahlprinzip. Mit Hilfe der ermittelten
genetischen Marker kénnen Pflanzen schon sehr friih im Zuchtprozess anhand
ihrer jeweiligen Eigenschaften ausgewéhlt werden.®

Juristische Analyse:

Der Anmelder hat am 19.07.2011 die Beschreibung der Patentanspriche
geandert.”” Von den urspriinglich 23 angemeldeten Anspriichen®® sind 5
Ansprlche Ubriggeblieben. Diese umfassen: eine CYSDV- resistente Pflanze
der Pflanzenart cucumis melo, welche durch Introgression mit einer
Melonenpflanze der Art Pl 313970 (Zuckermelonenunterart) entsteht. Diese
Zuckermelonenunterart besitzt eine natirliche Resistenz gegen CYSDV, die
auf einem bestimmten QTL (also dem verantwortlichen Teil auf dem Genom)

9 Haas 2011.
% Wenzl 2011.
97 Geanderte Anspriiche verfugbar unter:

https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EQQ8HZJ70943163&num
ber=EP06835672&Ing=de&npl=false.zuletzt geprtft am 02.09.2011.

Anspriche gemaB des Patentantrages:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EOV252067420463&num
ber=EP06835672&Ing=en&npl=false. Zuletzt gepruft am 26.09.2011.
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zu finden ist. Anspruch 1 beschreibt nun die Ubertragung des QTL mit Hilfe
von Markern auf die cucumis Melo, welche dann CYSDV resistent ist. Des
Weiteren wird eine , Pflanze der Pflanzenart Cucumis Melo, die ein Melonen-
Cultivar®® und/oder eine Pflanze aus der Gruppe verschiedener botanischer
Cucumis Melo [...] ist” ' Ebenso umfasst sind Inzucht- sowie Hybridpflanzen
(Anspruch 3), Teile von Pflanzen (Anspruch 4) sowie Frichte und Samen der
Pflanze ( Anspruch 5). Hier handelt es sich aquivalent zum ,,Brokkoli-Patent”
um Product- by- Process Anspriche.

Es handelt sich bei diesem Patent um eine konventionell geziichtete Melone.
Die ,im wesentlichen biologischen Verfahren” sind ausgeschlossen und
spatestens nach dem Brokkoli-Patent sind im wesentliche biologische
Verfahren definiert als im wesentliche biologische Verfahren, die ,sexuelle
Kreuzungsschritte im Bezug auf das gesamte Genom beinhalten” und die
anschlieBende , Auswahl der daraus resultierenden Pflanzen durch die
Zichter” beinhalten, nicht patentierbar. Aber ein ,ein Verfahren zur
Veranderung von Pflanzen mittels Einflgung von Merkmalen in ein Genom*
soll patentierbar sein ,da es nicht auf der sexueller Kreuzung ganzer Genome
beruhe”, so argumentierte das EPA in einer Pressemitteilung.'®’

Problematisch ist, dass das genetische Material der Melone nicht wirklich
beschrieben ist. Denn es ist lediglich bekannt, dass die Grundlagen der
Virusresistenz auf einem bestimmten Abschnitt des Chromosoms 6 liegen soll.
Bei diesem Abschnitt handelt es sich um einen QTL, der mehrere Millionen
Basenpaare umfasst und somit nicht in die Patentschrift mit aufgenommen
werden kann.'% Somit ist das Patent nicht hinreichend beschrieben, so dass
ein Fachmann die Erfindung ausfihren kann. Auf das Argument der
unzureichenden Offenbarung gemaB Art.83 EPU stiitzt sich der Einspruch der
Firma Nunhems (Bayer AG). Die Organisation ,No patents on seeds” hat
zudem eingewendet, dass ein VerstoB gegen Art. 53 (b) EPU vorliege. Dariiber
hinaus wird argumentiert, dass die indische Melone aus der die naturliche
Resistenz isoliert wurde in der internationalen Saatgutbank registriert ist (Pl
313970). Demzufolge kénne das Patent die weitere Zichtung und den Anbau
von Melonen erheblich behindern.'®

9 Das Wort Cultivar wird auch als dquivalent fur Sorten benutzt. Es setzt sich zusammen

aus den Begriffen , cultivated” (kultiviert) und , variety”(Varietat).

Deutsche Ubersetzung der Anspruche:
https:/register.epo.org/espacenet/application?documentld=ERITCVF94570FI4&number
=EP06835672&Ing=en&npl=false. Zuletzt geprift am 26.09.2011.

100

101

Pressemitteilung EPA vom 9.12.2010: http://www.epo.org/news-
issues/news/2010/20101209a_de.html. zuletzt gepruft am 26.09.2011.
102 Haas 2011.

103 No patents on seeds Pressemitteilung vom 03.02.2011, verflgbar unter:

http://www.keinpatent.de/uploads/media/PE_Einspruch_Melonen-Patent.pdf,  zuletzt
gepruft am 24.11.2012.
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Neue Melonenpflanzen

(Novel Melon Plants)

Patentnummer: EP 1587933

Anmelder: Syngenta
Anmeldetag: 07.01.2005
Rechtsstand: Patent erteilt 28.02.2008

Problembereiche:  Erfindungshohe, im Wesentlichen biologische
Verfahren?, Pflanzensorten, Folgeprodukte

Einspriiche: 01 12.05 — Rijk Zwaan und 02 De Ruiter Seeds (de
Ruiter wurde danach von Monsanto Gbernommen
und hat seinen Anspruch zurlickgezogen)

Verhandlung: In der mundl. Verhandlung vom 16.02.2011 wird das
Patent bestatigt. Es wurde keine Beschwerde gegen
den Bescheid eingereicht.

Zusammenfassung:

Das Patent EP 1587933 umfasst neuartige Melonen-Pflanzen, die in der Lage
sind Frichte mit einem angenehmen Geschmack hervorzubringen. Die Friichte
der vorliegenden Erfindung haben einen erhéhten Gehalt an organischen
Sduren sowie einen niedrigeren pH-Wert verglichen mit gangigen
kommerzialisierten Melonen und einen hohen Zuckergehalt.

Anspruch 1 umfasst eine ,, C.melo-Pflanze, die zur Fruchtbilung befahigt ist,
wobei besagte Frucht bei der Reife folgendes umfasst:

a) 400 mg bis 1200mg Zitronensaure pro 100g Frischgewicht
b) Einen pH-Wert von 4,2 bis 5,6
c) 5,0 bis 15,0 g Zucker pro 100g Frischgewicht

Wobei das Verhaltnis von Zitronensdure zu Apfelsdure in besagter Frucht
groBer als 5 ist."® Die weiteren Anspriiche 2- 29 enthalten Anspriiche auf
Melonen-Pflanzen mit verschiedenen pH-, Zucker- Zitronen sowie
Apfelsdurewerten. Auch Melonenpflanzen die eine Frucht mit grinem,
orangem, weiBem oder gelbem Fruchflesich hervorbringen, werden
beansprucht  (Anspruch  17) Anspruch 30 umfasst eine hybride
Melonenpflanze mit den Eigenschaften der Anspriiche 1 bis 29. In Anspruch
31 wird ein dihaploide mit besagten Eigenschaften beansprucht. Des Weiteren
werden die Samen (Anspruch 32), die Friichte (Anspruch 33), das Fruchtfleisch

104 Patentschrift deutsche Ubersetzung der Anspriiche:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ENJXP6UQ3281900&num
ber=EP05700744&Ing=en&npl=false. Zuletzt geprift am 26.06.2011.

399



Feindt/Fricke/Fuhr/Dempfle

Abschlussbericht

(34) sowie die Verwendung der Frucht (35) und des Fruchtfleisches (36) in
einem frisch vorgefertigten Produkt beansprucht.

Juristische Analyse:

Das Patent EP 1587933 wurde am 13.08.2008 mit 36 Ansprlchen fir AT, BE,
BG, CH, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, FR GB, GR, HU, IE , IS, IT, LI; LT, LU, MC,
NL, PL, PT, RO, SE, SI, SK und TR beantragt. Am 12.05.2009 legte Rijk Zwaan
Einspruch ein und stltzte sich auf Art. 100 (a), 100 (b) sowie 100 (c). Der
zweite Einspruch wurde von De Ruiter Seeds a. 13.05.2009 eingelegt. Dieser
wurde nach der Ubernahme von De Ruiter durch Monsanto jedoch zuriick
genommen. Die Einspruchsgriinde waren die gleichen wie von Rijk Zwann. '*

Der Patenthalter erwidert den Einspruch mit der Anderung der Anspriiche auf
16. Am 16.02.2011 wird das Patent in der mundlichen Verhandlung im
Wesentlichen bestatigt.

Verfahren und Mittel zur Erhéhung der Toleranz Herstellung von
Pflanzen gegenUber Stressbedingungen

(METHODS AND MEANS FOR INCREASING THE TOLERANCE OF PLANTS TO
STRESSCONDITIONS)

Patentnummer; EP 1616013

Anmelder: PLANT GENETIC SYSTEMS NV [BE] (BAYER)
Anmeldetag: 09.04.2004
Rechtsstand: Patent erteilt 27.07.2011

Problembereiche:  konventionelle Zichtungsverfahren, bekannte
Verfahren, Erfindungshoéhe, Verbot der Patentierung
von Pflanzensorten, Folgeprodukte

Einspruche: Einspruch von No patents on seeds?
Verhandlung: Keine
Zusammenfassung:

Die Erfindung umfasst die Herstellung von Nutzpflanzen, die eine erhohte
Stresstoleranz gegendber abiotischen Faktoren wie Dirre, hohe Temperaturen
und eine begrenzte Verflgbarkeit von Nahrstoffen aufweisen. Dabei wird ein
chimarisches Gen mit bestimmten Eigenschaften in Pflanzenzellen eingefiigt,
um eine transgene Pflanze zu erzeugen. Das Patent wurde am 27.07.2011
erteilt. Nach Then werden die in der Patentschrift beanspruchten Verfahren
zur Mutationszucht seit langem angewendet und wirden so keine Erfindung

105 Begriindung der Einspruchsentscheidung.

https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=ERL3SODC8009FI4&numb
er=EP05700744&Ing=en&npl=false. Zuletzt gepriift am 26.09.2011.
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mehr  darstellen.  Weiterhin ~ seien im  Wesentlichen  Biologische
Zuchtungsverfahren Teil des Patentantrages'®®

Das Patent beansprucht weiterhin die durch das Verfahren erzeugten Pflanzen
und deren Samen.'?’

Zusammensetzung zur Herstellung von Sojabohnen mit erhéhtem
Olgehalt

(COMPOSITIONS FOR PRODUCTION OF SOYBEAN WITH ELEVATED OIL
CONTENT)

Patentnummer: EP 2154947 / \W0O2008150892

Anmelder: Monsanto Technology, LLC, USA
Anmeldetag: 29.05.2008
Rechtsstand: Prufverfahren lauft

Problembereiche:  bereits bekanntes Verfahren (Erfindungshéhe),
Folgegenerationen, Folgeprodukte, Transgene

Einspriche: Keine
Verhandlung: Verhandlung am 11.09.2012
Zusammenfassung:

Der Patentantrag EP 2154947 ein Verfahren zur Herstellung von Sojabohnen
mit einem erhohten Olgehalt.

Der Patentantrag erstreckt sich auf die gesamte Wertschdopfungskette. Die
Sojabohne wird beansprucht, das daraus gewonnene Ol und schlieBlich die
Produkte in denen dieses Ol enthalten ist.

VERFAHREN ZUR ZUCHT VON TOMATEN MIT NIEDRIGEM
WASSERGEHALT UND PRODUKT DIESES VERFAHRENS
(,Schrumpeltomate”)

Patentnummer: EP 1211926

Anmelder: STATE OF ISRAEL-MINISTRY OF AGRICULTURE
Anmeldetag: 04.07.2000, gtltig in zehn europaischen Staaten
Rechtsstand: Patent erteilt am 26.11.2003

106 Neues Patent von Bayer verstoBt gegen das Gesetz, http://www.no-patents-on-

seeds.org/de/information/aktuelles/neues-patent-fuer-firma-bayer-verstoesst-gegen-
gesetz. zuletzt geprift am 01.09.2011.

107 Der  Patentantrag ist unter  verfigbar:  https:/data.epo.org/publication-
server/getpdf.jsp?pn=1100936&ki=B1&cc=EP. Zuletzt gepriift am 19.08.2011.
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Problembereiche:  Im wesentlichen biologische Zichtungsverfahren,

Folgeprodukte, Erfindungshdhe

Einspriiche: 01 Unilever am 12.08.2004, Beschwerde No.

T1242/06 am 08. 08.2006 eingelegt

Verhandlung: Erste Verhandlung am 16.03.2006, daraufhin wurde

von Unilever Beschwerde eingelegt, zweite
Verhandlung am 19.09.2007'%®, dritte Verhandlung
am 08.11.2011 - Vorlagefragen an die gro3e
Beschwerdekammer, Verfahren wird schriftlich
weitergefihrt

Zusammenfassung:

Das

sogenannte ,Schrumpeltomaten-Patent” wurde vom israelischen

Ministerium flr Landwirtschaft angemeldet. Das Patent beschreibt ein
Verfahren zum Zichten von Tomatenpflanzen, die Tomaten mit verringertem
Fruchtwassergehalt ausbilden. Es umfasste die Selektion und Kreuzung der
Pflanzen sowie das langere Hangen lassen der Frichte an der
Tomatenpflanze.

Juristische Analyse:

Das Verfahren zur Zucht von Tomaten mit niedrigem Wassergehalt wird in
Anspruch 1 der Patentschrift beschrieben:

Verfahren zum Zichten von Tomatenpflanzen, die Tomaten mit verringertem
Fruchtwassergehalt erzeugen, umfassend die Schritte:

Kreuzen von mindestens einer Lycopersicum esculentum-Pflanze mit
einem Lycopersicon spp., um Hybridsamen zu erzeugen;

Sammeln der ersten Generation von Hybridsamen;
Zichten von Pflanzen aus der ersten Generation von Hybridsamen;
Bestduben der Pflanzen der jingsten Hybridgeneration;

Gestatten, dass die Pflanzen Uber den Punkt des normalen Reifens
hinaus an dem Stangel verbleiben;

und Durchmustern auf verringerten Fruchtwassergehalt, wie durch die

verlangerte Konservierung der reifen Frucht und Faltung der
Fruchthaut angezeigt'®

108
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Verflgbar unter:
https://register.epo.org/espacenet/application?documentld=EMGNHVD35994976&nu
mber=EP00940724&Ing=en&npl=false

Anspriiche des Patents EP 1211926 verflgbar unter:
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/claims?CC=EP&NR=1026942A18&K
C=A1&FT=D&ND=3&date=20000816&DB=EPODOC&locale=en_EP.
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Diese Schritte wurden als im Wesentlichen biologische Zlchtungsverfahren in
der mundlichen Verhandlung vom 19.09.2007 vor der groBen
Beschwerdekammer beurteilt und nun aus den Anspriichen gestrichen.

Die dritte Verhandlung fand am 08.11.2011 statt. Nach einer sehr
ausflhrlichen Diskussion um die Zulassung der Hilfsantrage der Patenthalter,
die auch die PbP- Claims mit einbrachten, erfolgte die Diskussion des Artikel
53(b). Der Patenthalter vertrat den Standpunkt, dass es durch aus mdglich
ware die Produkte patentieren zu lassen auch wenn das Verfahren es ist nicht
und verwies auf medizinische Anwendungen mit isolierten Zellen beim
Menschen bei dem das Verfahren selbst nicht patentierbar ist, die
verwendeten Zellen jedoch sehr wohl. Die einsprechende Partei
argumentierte, dass es sich bei dem Zichtungsprozess um ein im wesentlich
biologisches Verfahren handelele und somit die Produktanspriiche ebenfalls
von der Patentierung auszuschlieBen sind. Es sei durch die Patentierung der
Tomaten mdoglich andere von der Zichtung abzuhalten. Weiterhin wurde die
Neuheit der vorliegenden Erfindung angezweifelt. An diesem Punkt entschied
die technische Beschwerdekammer die Vorlagefragen beider Parteien an die
groBe Beschwerdekammer formulieren zu lassen. Es sollen folgende Fragen
geklart werden:

1. Fallt ein nicht mikrobiologisches Verfahren zur Zichtung von Pflanzen, das
aus Schritten der Kreuzung und Selektion von Pflanzen besteht, nur dann
unter das Patentierungsverbot des Artikels 53 b) EPU, wenn diese Schritte
Phanomene widerspiegeln oder Phanomenen entsprechen, die in der Natur
ohne menschliches Zutun auftreten kénnten?

2. Falls die Frage 1 verneint wird, entgeht ein nicht mikrobiologisches
Verfahren zur Zichtung von Pflanzen, das aus Schritten der Kreuzung und
Selektion von Pflanzen besteht, dem Patentierungsverbot des Artikels 53 b)
EPU allein schon deswegen, weil es als Teil eines der Schritte der Kreuzung
und Selektion ein zusatzliches Merkmal technischer Natur umfasst?

3. Falls die Frage 2 verneint wird, welches sind die maBgeblichen
Unterscheidungskriterien dafir, ob ein nicht mikrobiologisches Verfahren zur
Zichtung von Pflanzen nach Artikel 53 b) EPU vom Patentschutz
ausgeschlossen ist oder nicht? Ist insbesondere maBgebend, worin das Wesen
der beanspruchten Erfindung liegt und/oder ob der Beitrag des zusatzlichen
technischen  Merkmals  zur  beanspruchten Erfindung Uber etwas
Unwesentliches hinausgeht?

Der Hauptanspruch des Patenthalters wurde abgelehnt und an dessen stellen
die eingereichten Hilfsanspriiche —in denen die Produktanspriche beschrieben
werden - zu weiteren Grundlage der Verhandlungen erklart.

Bis November 2012 bestand die Moglichkeit 6ffentlich Stellung zu oben
genannten Fragen zu nehmen. Eine Entscheidung der groBen
Beschwerdekammer wird bis Mitte 2013 erwartet.
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Die mundliche Verhandlung wurde geschlossen und das Verfahren wird nach
Entscheidung der Vorlagefragen schriftlich fortgesetzt.
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Anhang II: Arbeitsschritte und Verfahren in der Tierziichtung
(Genetische Verbesserung von Nutztierpopulationen)

Einleitung

Unter den Begriffen 'Tierzucht' oder 'Tierziichtung' wird im allgemeinen
Sprachgebrauch weitgehend die Haltung und Aufzucht von Tieren
verstanden. Ahnlich ist die Situation im Englischen. Der unter Fachleuten
gebrduchliche Begriff 'animal breeding' wird von einem viel benutzten
Internet-Worterbuch u.a. mit 'die Viehhaltung' Ubersetzt.

Im Folgenden soll unter Tierzucht/Tierzichtung 'die planmaBige genetische
Veranderung einer Nutztierpopulation' verstanden werden. Dabei sollte die
planmaBige genetische Verdnderung eine Verbesserung im Hinblick auf die
Wirtschaftlichkeit darstellen.

Um Zichtung zu praktizieren braucht man trivialerweise eine entsprechende
Tier-Population und man sollte eine klare Festlegung haben, in welche
Richtung die Population verandert werden soll (Zuchtziel). Um die zur
Weiterzucht verwendeten Tiere herauszufinden, sind mehr oder weniger
systematische Prifungen mit umfangreicher Erhebung von Leistungsdaten,
von den  Verwandtschaftsbeziehungen und  gegebenenfalls  von
Hilfsmerkmalen notwendig. Diese Daten werden in aufwendigen statistischen
Verfahren ausgewertet mit dem Ziel, eine Rangfolge der Tiere im Hinblick auf
das Zuchtziel aufzustellen. Die so definierten besten mannlichen und
weiblichen Tiere werden dann zur Weiterzucht verwendet (werden selektiert)
und die weniger guten werden aus der Zuchtpopulation eliminiert (werden
gemerzt). Die Anpaarung der selektierten Tiere zur Erzeugung der nachsten
Generation kann nach unterschiedlichen Verfahren und mit unterschiedlichen
technischen Hilfsmitteln erfolgen.

Die  Tierpopulation, die  zilchterisch  verdndert wird (wo die
Pedigreeinformationen erhoben und die aufwendigen Leistungsprifungen
durchgefiihrt werden), wird Ublicherweise als Nucleus bezeichnet. Von den
genetischen Verbesserungen soll jedoch nicht nur der (haufig sehr kleine)
Nukleus profitieren, sondern diese Verbesserungen sollen mit Hilfe der
Vermehrungsstufe in die allgemeine Tierproduktion Ubertragen werden.

Je nach Zuchtprogramm koénnen diese Schritte/Verfahren sehr verschieden
ausfallen. Dies hangt einerseits davon ab, um welche Tierart es sich handelt
und ob es sich um ein Reinzuchtprogramm oder um ein Kreuzungsprogramm
handelt. Diese einzelnen Schritte sind in den nachfolgenden Abschnitten
ausfihrlicher behandelt.
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Zucht-Population(en)

Wenn als Produktionstier (Milchkuh, Mastschwein, Reitpferd) ein Reinzuchttier
verwendet wird, so wird im Nukleus (in der Zuchtstufe) nur eine Population
bendtigt, die dann meisten durch den Zweck klar vorgegeben ist. Weltweit
haben wir es bei Milchkiihen mit Reinzuchttieren zu tun (mit wenigen
Ausnahmen) und ahnliches trifft auch fur Pferde zu, wahrend beim Schwein
und beim Huhn es sich bei der intensiven Produktion fast ausschlieBlich um
Kreuzungstiere handelt. Bei der Zuchtung fur ein Kreuzungsprogramm
bendtigt man mindestens zwei verschiedene Populationen (Rassen bzw.
Linien). Allerdings kann es auch dabei vorkommen, dass z.B. ein Zichter sich
auf eine Linie (z.B. Eberlinie) beschrankt.

Die Eigentumsverhaltnisse an den Tieren des Nukleus sind sehr verschieden.
Wahrend sich bei Rind und Pferd (weniger beim Schwein) die Zuchttiere im
Eigentum der Einzelzlchter (die Mitglieder einer Zichtervereinigung sind)
befindet und Uber viele Betriebe verteilt sind (dezentraler Nukleus), sind bei
Huhn und (meistens) beim Schwein die Zuchttiere im Eigentum des
Zuchtunternehmens und sind auch rdumlich konzentriert.

Uber die notwendige GroBe einer Zuchtpopulation lasst sich streiten!
Wahrend die Rinderziichter die Anzahl Kihe in einem Zuchtprogramm in
Einheiten von 100.000 angeben (z.B. Siddeutsches Fleckvieh ca. 650.000
Kdhe), darfte die GroBe der meisten Linien beim Schwein und beim Huhn
unter 1000 weiblichen Reproduktionstieren liegen. Viel wichtiger als diese
sogenannte Zensuszahl ist die effektive PopulationsgréBe. Diese effektive
PopulationsgroBe gibt an, wie groB3 die Inzuchtzunahme und die zuféllige Drift
in der entsprechenden Population sind. Die riesige (Welt-) Holstein Population
hat dabei nach allen Untersuchungen eine sehr kleine (unter 100 ?) effektive
PopulationsgroBe.

Nach einigen Generationen Zlchtung stellen die Populationen (besonders bei
Huhn und Schwein) das eigentliche 'Kapital' der Zuchtorganisationen dar, das
allerdings nur erhalten bleibt, wenn sie im jahrlichen Zuchtfortschritt mit ihren
Konkurrenten mithalten kénnen. Fir eine Zuchtorganisation ist es daher eine
sehr wichtige Aufgabe zu verhindern, dass die Tiere der Zuchtpopulation (und
gegebenenfalls der Vermehrungsstufe) nicht gegen ihren Willen in den Besitz
von Konkurrenten gelangen (fallen sie in die Hande eines Nicht-Zlchters, z.B.
Landwirtes, so stellt dies keine Gefahr dar).

Definition des Zieles

In fast allen Zuchtprogrammen versucht man, mehrere Eigenschaften
(Merkmale) zu verandern. In der Milchrinderzucht stehen neben den Haupt-
Merkmalen Milchmenge, Fettmenge und EiweiBmenge die sogenannten
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funktionalen Merkmale wie Fruchtbarkeit, Leichtkalbigkeit, Melkbarkeit, Euter-
und Klauengesundheit u.a. mit auf der Liste der zu verbessernden Merkmale.

Beim Schwein ist neben taglicher Zunahme und Futterverwertung, die
Fruchtbarkeit ein ganz wichtiges Merkmal. Bei Legehennen sind neben Anzahl
gelegter Eier, Eigewicht, Eischalenstabilitdt auch Verhaltensmerkmale von
Interesse.

Fur jedes dieser Merkmale versucht man, den zichterischen Wert (Zuchtwert;
ZW) der einzelnen Tiere so genau wie mdglich festzustellen.

Bei der Selektion liegen dann von allen Kandidaten geschatzte Zuchtwerte von
mehreren Merkmalen vor. Diese lassen sich nicht ohne weiteres in eine
Reihenfolge bringen (Tier 1 ist im Merkmal eins besser, Tier 2 ist im Merkmal
zwei besser!). Eine in vielen Fallen optimale Lésung dieses Problems stellt ein
linearer Index dar. Der zichterische Gesamtwert eines Tieres (aggregated
genetic-economic value) wird als eine lineare Funktion dargestellt. Dabei
werden die Einzel-Zuchtwerte eines Tieres mit dem Grenzgewinn gewichtet.
Der Wert des Tieres i mit den Merkmalen j (j = 1, 2, ..., n) stellt sich dann so
dar:

Hi = aiZWip + aZWip+ ... + aZWj + ... + anlW,

Dabei ist:

Hi: der wahre 'zlchterische Gesamtwert' des Tieres i

a;: der Grenzgewinn (Grenznutzen?) bei Verdnderung des Merkmals j um eine
Einheit

ZWij;: der Zuchtwert des Tieres i im Merkmal j

Da die Zuchtwerte der Tiere nie ganz genau bekannt sind, muss man fur ZW;
den besten Schatzwert verwenden. Damit kommt man zu

i = H = a1ZWC; + aZWei+ ... + aZWs + ... + andW5,
(das hochgestellte e symbolisiert den Schatzwert der GréBe)
Anmerkungen dazu:

1) Alle Merkmale, die einen hinreichenden Einfluss auf die Wirtschaftlichkeit
haben, sollten in den Gesamtzuchtwert einbezogen sein.

2) In der Praxis wird haufig noch fir einzelne Merkmale eine Mindesthéhe
gefordert, z.B. fur Bullenmitter bei der Melkbarkeit. Dort fordert man, dass
das durchschnittliche Minutengemelk eine Mindesthéhe haben muss. Bleibt
ein Tier darunter, so bleibt es unberlcksichtigt, unabhangig wie gut es in den
anderen Merkmalen ist.

3) Mit entsprechendem Aufwand lassen sich die Grenzgewinne fur den Jetzt-
Zustand beliebig genau bestimmen. In der Zichtung sehen wir die
Auswirkungen allerdings erst in der nachsten Generation. Bei Rindern
bedeutet dies, dass wir die Auswirkungen erst in etwa fiinf Jahren sehen. Man
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sollte allerdings die Grenzgewinne verwenden, die dann zutreffen. Damit stellt
die Aufstellung des Zuchtzieles eine unternehmerische Entscheidung unter
Unsicherheit dar.

4) Die Grenzgewinne hangen neben den Preisrelationen fir Input und Output
eines Produktionsbetriebes auch von der Population ab. Bei einer sehr
fruchtbaren Schweinerasse ist der Grenzgewinn eines zusatzlichen Ferkels
geringer als bei einer wenig fruchtbaren Rasse.

Prafung und Informationserhebung
Feststellung der Verwandtschaftsbeziehungen (Pedigree)

Fur die Tiere im Nukleus sollten die gesamten Verwandtschaftsbeziehungen
bekannt sein. Dazu ist es ausreichend, dass abgesehen von den Basistieren
von allen anderen Tieren sowohl Mutter als auch Vater bekannt sind. Das lasst
sich theoretisch Uber eine genaue Datenerhebung von Geburten und
kontrollierten Anpaarungen gewahrleisten. In der Praxis kommt es jedoch
haufig zu Unsicherheiten. Als Folge davon ist dann der Vater unbekannt oder
es muss eine Vaterschaftsermittlung durchgefihrt werden. In friiheren Zeiten
wurden dazu z.B. Blutgruppen herangezogen, wahrend heute DNA-basierte
Methoden zum Einsatz kommen. Untersuchungen haben gezeigt, dass der
Anteil der unbekannten Vater und/oder falschen Abstammungen von
Zuchtorganisation zu Zuchtorganisation sehr stark schwanken.

Die Kenntnis der Verwandtschaftsbeziehungen ist fir die Zuchtwertschatzung,
zur Vermeidung von Inzuchtpaarungen und zur langfristigen Sicherung einer
hohen effektiven PopulationsgréBe und damit fur die Erhaltung der
genetischen Variabilitat von Bedeutung.

Erhebung von Leistungsdaten wirtschaftlich wichtiger Merkmale

Ohne eine Erhebung der Leistungsdaten ist eine langfristige Zichtung nicht
maoglich. Die Beschreibung des Erscheinungsbildes (des Phdnotyps) eines Tieres
mittels mehr oder weniger genauer Messungen oder Bonitierungen wird in
der Tierzucht seit jeher betriecben wund die molekulargenetischen
Entwicklungen (z.B. genomisch unterstltzte Selektion) zeigen, dass
umfangreiche Leistungserhebungen eine unverzichtbare Voraussetzung fir
deren Entwicklung und Anwendung sind.

In der Milchrinderzucht wurde als erstes die Laktationsmilchmenge (z.B. 305
Tageleistung) bei allen Zuchttieren festgestellt. Ziemlich frih nahm man von
der Milch eine Probe und bestimmte im Labor den Fettgehalt. Viel spater (in
den 70-er Jahren) wurde dann auch der EiweiBgehalt bestimmt.

Mehr experimentell wird heute auch an der Bestimmung der
Fettsdurenzusammensetzung und der Caseinzusammensetzung gearbeitet.
AuBerdem erhebt man zT im groBen Umfang Melkbarkeitsdaten,
Fruchtbarkeitsdaten (einschlieBlich Hormonprofile), Gesundheitsdaten und
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Gewichtsdaten. Einige dieser Merkmale bendétigen sehr empfindliche
Labormethoden.

Beim Schwein war die Gewichtsentwicklung (tagliche Zunahme) seit jeher ein
wichtiges Merkmal. Auch schon sehr lange wurde die Dicke des
Rickenspeckes mittels Ultraschall gemessen und bei geschlachteten Tiere der
Magerfleischanteil. Seit einigen Jahren wird auch die Futteraufnahme des
Einzeltieres mit Hilfe automatischer Identifizierung gemessen.

Etwa um 1970 beobachtete man beim Schwein ein Ansteigen der
Transportverluste und sonstiger Verluste und auch eine Verschlechterung der
Fleischqualitat. Manche Schweine reagierten auf Stress mit einer
ausgepragten Hyperthermie, die im Normalfall zum Tode fihrte. Dies betraf
haufig besonders gut bemuskelte Schweine. Durch Zufall fand man heraus,
dass man bei entsprechend veranlagten Schweinen diese Hyperthermie durch
das Narkosemittel Halothan auslésen konnte. Danach wurde sehr schnell fast
flachendeckend der sogenannte Halothantest eingefiihrt. Auch fand man
schnell heraus, dass diese Eigenschaft im Wesentlichen von einem Einzelgen
beeinflusst ist und auf welchem Chromosom und in welcher
Kopplungsgruppe es lokalisiert ist. Dieses Gen zeigt pleiotrope Wirkung. Auf
den Magerfleischanteil zeigt es eine intermedidare Wirkung. Die
stressempfindlichen  Tiere haben im  Durchschnitt den hochsten
Magerfleischanteil, wahrend die heterozygoten Tiere etwa in der Mitte
zwischen den beiden homozygoten Typen liegen. Im Hinblick auf die
Stressempfindlichkeit reagieren nur die homozygoten Tiere, hier ist die
Wirkung rezessiv (die heterozygoten Tiere sind stressstabil und haben auch
eine akzeptable Fleischqualitat). Mit der Zichtung auf hoheren
Magerfleischanteil wurde damit die Allelfrequenz des stressempfindlichen
Alleles automatisch erhoéht. Der Halothantest auf der anderen Seite war nur in
der Lage, die homozygoten Trager zu bestimmen, die heterozygoten Tiere
konnten ihr Allel weiterhin an die nachste Generation weitergeben (bzw. es
mussten  Testpaarungen mit  Nachkommenschaftprifung durchgefihrt
werden). Insgesamt konnte man jedoch die Allelfrequenz mit Hilfe des
Halothantestes stark vermindern. Nachdem man das Gen entsprechend
lokalisiert hatte, fand man heraus, dass eine Punktmutation im
Ryanodinrezeptor die Ursache der Stressempfindlichkeit, der schlechten
Fleischqualitdat und des erhohten Magerfleischanteiles ist. Die Entwicklung
eines patentierten Tests folgte dann (fast zwangslaufig). Dieser Test |6ste den
Halothantest vollkommen ab, da die Handhabung leichter war und man auch
die heterozygoten Tiere damit herausfinden konnte. Mittlerweile sind
zumindest die Mutterlinien frei von diesem Allel.

Der Vollstandigkeit halber sei erwahnt, dass man zumindest experimentell
auch Roéntgenstrahlen und Computertomographie zur Leistungsermittiung
einsetzt.
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Erhebung von Daten von Hilfsmerkmalen

In der Definition des Zieles wurde betont, dass alle Merkmale mit
hinreichendem Einfluss auf die Wirtschaftlichkeit berlcksichtigt werden
sollten. Es gibt nun einige Merkmale, bei denen die routinemaBige
phanotypische Erfassung Schwierigkeiten bereitet. Man kann sich dann
manchmal damit behelfen, dass ein korreliertes Merkmal erfasst und anstelle
des eigentlich wirtschaftlich bedeutenden Merkmals berlcksichtigt wird.
Voraussetzung dafdr ist allerdings, dass in einem Versuch beide Merkmale
gemessen und die phanotypischen und genetischen Korrelationen festgestellt
worden sind.

Ein Beispiel dafir stellt die Mastitis bei Kihen dar. Mastitis tritt praktisch in
allen Betrieben auf. Wahrend die klinische Mastitis leicht zu erkennen ist, ist
dies bei der subklinischen Mastitis nicht der Fall. Selbst die routinemalBige
Erfassung der klinischen Mastitis scheint in Deutschland schwierig zu sein (im
Gegensatz zu Skandinavien). Man behilft sich deshalb damit, dass in der
Milchprobe, die fur die Fett- und EiweiBuntersuchung ohnehin gezogen wird,
die Zellzahl gemessen wird. Diese Zellzahl misst im Wesentlichen die
Leukozyten, also Zellen des Immunsystems. Ist die Zellzahl hoch, so deutet
dies auf eine Euterentzindung hin. Solange die Zellzahl unter einem relativ
hohen Grenzwert liegt, hat sie selbst keine wirtschaftliche Bedeutung.

Eine adhnliche Situation liegt manchmal bei Erbdefekten vor. Kennt man die
ursachliche Mutation nicht, so kann man sich manchmal mit Markern
behelfen, die eine hohe Kopplung (Linkage-disequilibrium) mit der
ursachlichen Veranderung aufweisen. Es ist allerdings anzunehmen, dass bei
monogen vererbten Merkmalen dies immer seltener nétig sein wird (siehe
Beispiel des Ryanodinrezeptors).

Ahnlich liegt die Situation bei quantitativen Merkmalen. Diese Merkmale sind
sowohl von der Umwelt als auch von der Genetik beeinflusst. Meist ist der
genetische Einfluss polygen (mehrere bis sehr viele Gene). Diese Gene haben
jedoch unterschiedlich starken Einfluss. Wenn ein Gen ein relativ groBen
Einfluss hat, so ware es von Vorteil, wenn man feststellen kénnte, ob das Tier
glnstige oder unglnstige Allele besitzt (dies kann festgestellt werden, ohne
oder bevor eine Leistung vorliegt). Dabei kann man entweder direkt mit dem
(vermutlichen) Gen arbeiten (z.B. DGAT beim Rind) oder mit einem Marker,
der eng damit gekoppelt ist. Man spricht dann von der 'Gen-Assisted
Selection' oder von der 'Marker-Assisted Selection'. Das Auffinden von
diesbezlglich nutzlichen Genen oder Markern ist ein aufwendiger Prozess.
Vor etwa 10 Jahren wurden groBe Hoffnungen in die Marker Assisted
Selektion gesetzt, die sich bisher nicht erfillten. So wie es aussieht, ist
zumindest bei der Milchleistung auBer DGAT bisher kein weiteres Gen mit
einem hinreichend groBen Einfluss gefunden worden.
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Gen- und markerassisted Selektion ist ein Gebiet, in dem eine rege
Patentbeantragung zu verzeichnen war. Sofern es sich dabei um
Arbeitspatente handelt, durfte dies keine groBen Probleme verursachen.

Ein ganz anderes Vorgehen liegt bei der 'genomischen Selektion' vor.
Ausgangspunkt daflr sind die SNP (Single Nucleotide Polymophism). Das sind
einzelne Basenpaare im Genom, die einen Polymorphismus zeigen. Es wird
geschatzt, dass im Durchschnitt etwa alle 300 (300-1000) Basenpaare ein
derartiger Polymorphismus auftritt. Das bedeutet, dass etwa 10 Millionen
derartiger SNP in einer Population vorliegen. Durch geeignete Arraytechniken
lassen sich dabei 3000 oder 50000 oder 700000 (beim Menschen noch mehr)
SNP in einem Lauf bestimmen. Mit statistischen Methoden versucht man
dann, eine Beziehung zwischen der Gesamtheit der SNP und der
Merkmalsauspragung herzustellen. Dazu werden spezielle statistische
Verfahren (Bayes Verfahren - modifizierte Regressionanalyse) verwendet und
man braucht ein sehr umfangreiches Datenmaterial von sehr genau
geschatzten Zuchtwerten (ca. 5000 bis 20000 mit etwa je 100 Tochtern
nachkommengeprifte Bullen). Es wird dabei nicht unterstellt, dass die SNP,
die einen groBen Einfluss zeigen, ursachlich fur die hohere Leistung sind,
sondern sie werden als Marker (als Hilfsmerkmale) betrachtet. In der
Milchrinderzucht wird groBe Hoffnung in dieses Verfahren gesetzt und sehr
intensiv. daran gearbeitet. Dies hangt mit der geschlechtsbegrenzten
Auspragung der Milchleistung und dem langen Generationsintervall bei der
Nachkommenschaftprifung zusammen. Ob es bei anderen Tierarten eine
ahnlich groBe Bedeutung erlangen wird, bleibt abzuwarten.

Auch fir die genomische Selektion sind zahlreiche Patente beantragt!
Bewertung der Tiere - Schatzung des Zuchtwertes

Bei der Zuchtwertschatzung werden die phanotypischen Leistungen und die
Verwandtschaftsbeziehungen verwendet (in der genomisch erweiterten
Zuchtwertschatzung auch Marker und/oder SNP Daten). Phanotypische Daten
entstehen aus dem Zusammenwirken von Genetik und Umwelt. Daher muss
der Einfluss von Genetik und von Umwelt mdglichst gut getrennt werden und
die Zuchtwerte sollen maglichst genau geschatzt werden. Dazu wird die BLUP
Methode (Best Linear Unbiased Prediction - im Prinzip eine Bayes Methode
oder eine Erweiterung der verallgemeinerten Methode der kleinsten Quadrate)
heute praktisch ohne Ausnahme eingesetzt. Diese Methode stellt jedoch eher
ein Schatzprinzip dar, mit dem sehr verschiedene statistische Modelle sich
einsetzen lassen. Das konkret angewendete statistische Modell 1dsst sich nur
bei genauer Kenntnis der Situation und der vorherrschenden Parameter
optimieren (wenn man es z.B. mit vielen kleinen Herden zu tun hat, sieht das
Modell anders aus, als wenn hauptsachlich groBe Herden vorhanden sind).

Die allgemeinen Prinzipien der Schdtzmethoden stammen z.T. aus der
allgemeinen Statistik, z.T. wurden sie in der Tierzucht entwickelt und dort
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auch veroffentlicht. Es war daher (berraschend, dass mit dem Cornell-Patent
(das im Widerspruchsverfahren fur nichtig erklart wurde) man es auch in
diesem Schritt mit Patentproblemen zu tun bekam. Dieses Patent bezog sich
nicht auf den Kernbereich der Zuchtwertschatzung, sondern darauf wie mit
den monatlichen Milchleistungserhebungen verfahren wird. Ware das Patent
aufrechterhalten worden, dann sdhe entweder das in Deutschland
verwendete statistische Modell der Zuchtwertschatzung anders aus oder man
bezahlte Lizenzgeblhren.

Selektion der Zuchttiere

Aus allen gepruften Kandidaten missen die Tiere ausgewahlt werden, die zur
Weiterzucht verwendet werden sollen. Als erstes wird fur jedes Tier der Index
(geschatzter Gesamtzuchtwert) berechnet. Bendtigt man n mannliche
Zuchttiere, so ware es das einfachste, die n Tiere mit den hdchsten
Indexwerten zu verwenden. Doch dann koénnte es passieren, dass einzelne
Familien sehr stark vertreten waren und viele andere Uberhaupt nicht. Dies
hatte zur Folge, dass die effektive PopulationsgréBe sehr klein ware und damit
die Inzuchtzunahme sehr hoch und langfristig verkleinerte Selektionserfolge
erzielt wirden. Es muss daher ein Kompromiss zwischen hohen kurzfristigen
Selektionserfolgen und moglichst wenig Verwandtschaft zwischen den
selektierten Tieren gefunden werden. Verschiedene Methoden dafiir stehen
zur Verflgung.

Paarung der selektierten Tiere

Sind die zur Weiterzucht bendtigten mannlichen und weiblichen Tiere
ausgewahlt, dann folgt die Anpaarung (auch Verpaarung genannt bei
Labortieren). Die einfachste Form der Anpaarung ist die zufallige Zuordnung
(random mating). Selbst wenn im Prinzip diese Form gewahlt wird, so wird
doch in der Regel darauf geachtet, dass es zu keinen engen
Verwandtenpaarungen kommt. Haufiger als die zufallige Zuordnung ist die
assortative Paarung, dabei paart man die besten mannlichen mit den besten
weiblichen Tieren an (gleiches mit gleichem). Das erhéht zwar nicht den
Durchschnittswert der Nachkommen, aber es erhdht die Streuung. Das
Gegenteil der assortativen Paarung ist die disassortative Paarung
(ausgleichende Paarung). Dabei wird das beste mannliche Tier an das
schlechteste weibliche Tier angepaart, usw. Der Durchschnittswert bleibt der
gleiche, aber die Streuung ist kleiner, die Tiere sind ausgeglichener.

Die Anpaarung kann auf natdrliche Weise durchgefiihrt werden (sehr selten),
oder mit Hilfe technischer Hilfsmittel. Hier sind zu nennen kinstliche
Besamung (KB) mit frischem oder tiefgefrorenem oder gesextem Sperma,
Embryotransfer, etc.
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Wahrend im Natursprung ein Bulle etwa 50 bis 100 Kiihe bedienen kann, sind
es mit KB leicht 10000 Kuhe.

Dadurch braucht man viel weniger mannliche Tier, so dass diese viel scharfer
selektiert werden kénnen. KB ist dartiber hinaus vor allem fir die Ubertragung
des genetischen Fortschrittes vom Nukleus in die allgemeine Tierproduktion
von sehr groBem Nutzen.

Embryotransfer mit Superovulation hat einen ahnlichen Effekt wie die KB,
jedoch viel geringer. Wahrend eine Kuh auf natdrliche Weise knapp ein Kalb
pro Jahr hat, kann diese Zahl mit Embryotransfer erhéht werden (einmalige
Spiulung 5 Kalber - mit groBer Schwankungsbreite). Da die Kosten betrachtlich
sind, wird Embryotransfer im Wesentlichen nur zur Erzeugung von Bullen
eingesetzt.

Anmerkung zur Anpaarung:

Im Patentgesetz wird auf 'im Wesentlichen biologische Verfahren - Kreuzung
oder Selektion" abgehoben.

In der Tierzucht spricht man nur dann von Kreuzung, wenn die angepaarten
Tiere verschiedenen Populationen (Rassen oder Linien) angehéren. Ansonsten
ist es eine Anpaarung. Im Nukleus durfte es sich immer um eine Anpaarung
handeln, da nur die Endstufen Kreuzungstiere sind und diese daher in der
Vermehrungstufe bzw beim Landwirt produziert werden.

Einige Beispiele von Tierarten
Milchrinder
Fur Milchrinder soll als Beispiel das Fleckvieh in Bayern herangezogen werden.

Dabei unterscheiden wir Betriebe, die dem Zuchtverband (Herdbuchverband -
HB) angehoren (und damit automatisch auch der Milchleistungsprafung (MLP)
angeschlossen sind), Betriebe, welche nicht dem Zuchtverband angehéren
aber der MLP angeschlossen sind und die restlichen Betriebe, die nicht der
MLP angeschlossen sind.

Betriebskategorie Anzahl Kiihe in Tsd.
MLP, HB 558

MLP, NHB 181

MLP 739

ohne MLP 206*

*geschatzt

Bei den MLP Kuhen sind 93% der KB angeschlossen; Kihe die unter MLP und
KB stehen, bezeichnet man auch als aktive Population (hier 687 Tsd. Kihe).
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Als Zuchtprogramm verwendet man Nachkommenschaftsprifung mit ca 450
Testbullen je Jahr mit durchschnittlich 550 Erstbesamungen je Testbulle.

Seit einigen Jahren besteht eine enge Zusammenarbeit mit den
Fleckviehzuchtverbénden in Baden-Wirttemberg, Hessen und Osterreich. U.a.
wird eine gemeinsame Zuchtwertschatzung durchgefihrt.

Das Beispiel ist insofern typisch fur die Rinderzucht, als dass ein sehr groB3er
Teil der Tiere der Produktionsstufe gleichzeitig Zuchttiere sind.

Fiktives Beispiel mit Legehennen

Das gegenteilige Extrem zur Milchrinderzucht stellt die Legehennenzucht dar.
Dort ist eine sehr klare Arbeitsteilung zwischen Nukleus, Vermehrungsstufen
und Produktion vorhanden, wie es schematisch im nachsten Beispiel gezeigt
wird:

Schematische Darstellung von Nukleus,
zweistufige Vermehrung und Produktionsstufe

Nucleus

|

Multiplier |

|

Multiplier Il

|

Commerial Units

Flock and Preisinger (1998) haben darauf aufmerksam gemacht, dass fir die
geschatzten 700.000.000.000 produzierten Eier weltweit ein Nukleus mit
10.000 Hennen genligen wirde. Dabei sind folgende Annahmen gemacht:
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Performance Product
700 000 000 000 eggs

280 eggs/layers 2 500 000 000 layers
78 pullets/parents 32 000 000 Parents
64 parents/grandparents 500 000 grandparents
50 grandparents/great grandparents 10 000 &great grandparents

In dem obigen Scheme sieht dies dann wie folgt aus:

Schematische Darstellung von Nukleus,
zweistufige Vermehrung und Produktionsstufe
fir das fiktive Legehennenbeispiel

Nucleus
10 000 great-great parents

|

Multiplier |
500 000 great parents

|

Multiplier Il
32 000 000 parents

|

Commerial Units
2 500 000 000 laying hens
with 700 000 000 000 eggs
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Abschlussbericht

Da von den Konsumenten sowohl weiBe wie auch braune Eier gefragt sind,
und es doch noch mehr als ein Zuchtunternehmen auf dem Legehennensektor
gibt, kann man sich etwa ausrechnen, wie groB die Linien in der
Legehennenzucht sind.

Bemerkungen zur Grol3e des Nukleus und der Vermehrungsstufen:

Wahrend die Zahl und die GroBe der Vermehrungsstufen zweifellos eng
gekoppelt sind an den mdglichen Absatz, besteht zwischen der GroBe des
Nukleus und dem Absatz keine sehr enge Beziehung. Selbst wenn der Absatz
(noch) klein ist, so darf der Nukleus nicht zu klein sein, weil sonst die effektive
PopulationsgréBe (und damit Inzucht, Drift und nutzbare genetische Variation)
darunter leidet.

Ist der Absatz sehr hoch, dann kann der Nukleus vergréBert werden, was sehr
teuer ist, oder es wird eine zusatzliche Multiplikationsstufe verwendet, was
allerdings den 'time lag' vergréBert.

Schweine

Praktisch alle Mastschweine in Deutschland sind Kreuzungstiere. Der Trend
geht dabei immer weiter zur Dreilinienkreuzung. Dabei geht es einerseits um
die Ausnutzung von Heterosis und andererseits um die Nutzung spezieller
Eigenschaften verschiedener Linien.

Bezeichnet man die Endeberlinie mit C, die Eberlinie zur Erzeugung der
Muttersau mit B, und die Mutterlinie der Muttersau mit A so erhalt man:

Schematische Darstellung eines
Dreilinien-Kreuzungszuchtprogrammes

Linie B X Linie A

Linie C x (BA) -=——Muttersauen

C(BA) |=——Masttiere
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Will ein Zuchtunternehmen ein komplettes Angebot anbieten, so muss es
mindestens drei Linien ziichten (und daneben noch Reservelinien halten?).

Von den Linien A, B, C werden von den Linien B und C nur Eber benétigt,

wahrend von der Linie A Muttersauen gebraucht werden. Die GroBe der Linie
A ist daher der begrenzende Faktor.

In  Anlehnung an die Situation beim Schwein zeigt folgende
Modellkalkulation, dass in der Multiplikationsstufe durchaus eine Gefahr fur
das Eigentum am Zichtungserfolg bestehen kann.

Fur die unterstellte Situation gelten folgende Parameter und Eigenschaften:
Erster Wurf mit einem Jahr, Zwischenwurfzeit ein halbes Jahr,

Im Nukleus haben alle wbl. Tiere zwei Wurfe, mannliche Tiere werden die
gleiche Zeitspanne genutzt,

Selektion vor erster Trachtigkeit, Selektionsmerkmal messbar an allen Tieren,
alle Nachkommen des Nukleus werden geprift.

WurfgréBe 10 Nachkommen (50% weiblich), KB ist méglich (800 EB/Jahr) und
wird in den Multiplikationsbetrieben vom Nukleus aus durchgefthrt.

In den Multiplikationsstufen und in der Ferkelproduktion haben zu jedem
Zeitpunkt 30%, 25%, 20%, 15% und 10% der weiblichen Tiere einen, zwei,
drei, vier oder funf Wrfe.

20% der geborenen Tiere kénnen nicht zur Zucht berlcksichtigt werden
(wegen Mortalitat oder sonstiger Defekte).

Der Nukleus besteht aus 10 mannlichen und 200 weiblichen
Reproduktionstieren. Pro Halbjahr werden 5 mannliche Tiere und 100
weibliche Tiere ersetzt Pro Wurfdatum (Halbjahr) fallen 1000 méannliche und
1000 weibliche Nachkommen (je 800 stehen fir die Selektion zur Verfigung

Das zlchterisch zu verbessernde Merkmal hat folgende Parameter:

Mittelwert=700, Heritabilitat=0.2 und phanotypische
Standardabweichung=>50.

In der nachfolgenden Darstellung sind in den umrandeten Rechtecken die
Bestandszahlen, wahrend in den gepunkteten Rechtecken bzw. in den mit
<..> eingeschlossen Zahlen die halbjahrlich anfallenden Bewegungen
dargestellt sind.

Die Zahlen nach \ oder nach / geben die Anzahl der Tiere an, die halbjahrlich
das System verlassen (gemerzt werden).

Gezlchtet wird nur im Nukleus. Dort fahrt man die Leistungsprifungen,
Abstammungsnachweise, Selektion, Anpaarungen, etc durch.

FUhrte man diese Arbeiten im Multiplier durch, so wirden sie in jeder
Generation "verwassert".
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In der nachsten Darstellung ist das durchschnittliche genetische Niveau der
Tiere des Nukleus, des Multiplier 1 und des Multipliers 2 dargestellt

Verlauf des genetischen Niveaus
(Zeitpunk 0 ist Beginn der Ziichtung)
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Abschlussbericht

Fur die dargestellte Situation ist der Unterschied im genetischen Niveau
zwischen Multiplier 2 und Nukleus (sogenannter time lag) relativ gering.

In Deutschland sind die Stufen Ferkelerzeugung und Mast meistens getrennt
(das Ferkel wechselt den Eigentimer), wahrend in anderen Landern diese
beiden Stufen haufig in einer Hand sind (z.B. Danemark).

Der Nukleus und damit die Nukleustiere sind im Allgemeinen im Eigentum
und unter voller Kontrolle des Zuchtunternehmens.

Wie das Beispiel zeigt, liegt die Zahl der Zuchttiere in der Multiplikationsstufe
2 sehr schnell im 2zweistelligen Tausender Bereich. Kaum ein
Zuchtungsunternehmen wird dies in eigener Regie betreiben kénnen, sondern
es in vertraglicher Basis betreiben lassen.

Um konkurrenzfahig zu sein, darf das genetische Niveau dieser Tiere sich
maoglichst wenig von den Nukleustieren unterscheiden (moglichst geringer
time lag). Im vorliegenden Beispiel ist aus der Graphik zu ersehen, dass der
time lag etwa ein Jahr betrdgt.

Fir einen leistungsfahigen Konkurrenten koénnte dies ein interessantes
Material sein, der ihn schnell konkurrenzfahig machen koénnte.

Man kann einwenden, dass ahnlich wie im vorliegenden Beispiel in der
Multiplikationsstufe 2 nur weibliche und keine mannlichen Tiere der Rasse A
verhanden sind (da ja Kreuzungstiere erzeugt werden), aber dies ist z.B. beim
Gefligel nicht so sicher, da bei tausenden von Tieren einige Sexfehler
auftreten kénnen.

Fur die Tiere in den Multipliern kénnte ein Rechtschutz &hnlich dem
Sortenschutz gerechtfertigt sein; dies konnte einen besseren Rechtschutz
bieten als rein privatwirtschaftliche Vertrage.

420



	0 Executive Summary
	Abstract
	Kurzzusammenfassung
	Summary 
	Zusammenfassung

	1 Einleitung 
	2 Planung und Ablauf des Vorhabens 
	3 Stand der Forschung
	3.1 Allgemeines
	3.2 Rechtsgrundlagen
	3.3 Problembereiche
	3.3.1  Bio-ethische Ausnahmen von der Patentierbarkeit
	3.3.2  Voraussetzungen der Patentierbarkeit: Vollständige Offenbarung und Replizierbarkeit
	3.3.3  Grenzziehung zwischen Entdeckung und Erfindung
	3.3.4  Reichweite des Patentschutzes – Abgeleiteter Patentschutz, Unterscheidung von Arbeits- und Herstellungsverfahren:
	3.3.5 Folgegenerationen
	3.3.6 Zugang für Züchter
	3.3.7  Zugang und Gebühren für Landwirte („Landwirte-Privileg“)
	3.3.8  Fragliche Wirksamkeit des Patentierungsverbots für klassische Züchtungsverfahren – was sind „im Wesentlichen biologische Verfahren“?
	3.3.9 Verfahrensgestaltung
	3.3.10 Wirkungen auf den Innovationsprozess: Patentblockaden, Anti-Allmende, Pfadabhängigkeiten
	3.3.11 Diskutierte Lösungsansätze


	4 Material und Methoden 
	4.1 Literaturrecherche und Juristische Analyse 
	4.2 Analyse der Patentierungspraxis
	4.3 Besuch von Verhandlungen 
	4.4 Akteursbefragung 
	4.4.1 Leitfragen und Methodisches Vorgehen
	4.4.2 Datengrundlagen
	4.4.2.1 Deutschland
	4.4.2.2 USA und UK: 


	4.5 Entwicklung von Handlungsoptionen mittels der Interdisziplinären Institutionenanalyse
	4.6 Projektbeirat
	4.7 Fazit

	5 Ergebnisse
	5.1 Juristische Analyse
	5.1.1 Überblick über den institutionellen Rahmen
	5.1.1.1 Struktur des Patentrechts: nationale und europäische Ebene
	5.1.1.2 Globaler völkerrechtlicher Rahmen

	5.1.2 Regulativer Rahmen der Biopatentierung
	5.1.2.1 Grundtatbestand der Patentierbarkeit 
	5.1.2.2 Erfindung vs. Entdeckung - Technizität
	5.1.2.3 Neuheit
	5.1.2.4 Tatbestand Erfinderische Tätigkeit
	5.1.2.5 Gewerbliche Anwendbarkeit
	5.1.2.6 Vollständige Offenbarung
	5.1.2.7 Einheitlichkeit der Erfindung

	5.1.3 Ausschlusstatbestände von der Patentierbarkeit
	5.1.3.1 Allgemeine Bestimmungen des Patentrechts
	5.1.3.2  Spezifische Ausschlussbestimmungen für Biopatente im Bereich von Landwirtschaft und Züchtung

	5.1.4 Rechtsfolgen der Patenterteilung
	5.1.4.1 Produktansprüche
	5.1.4.2 Product-by-process-Patente
	5.1.4.3 Patentverletzung und Beweislast

	5.1.5 Verfahrensschritte im Europäischen Patentübereinkommen
	5.1.5.1 Prüfungsverfahren
	5.1.5.2 Einwendungen im Prüfungsverfahren
	5.1.5.3 Einspruchsverfahren
	5.1.5.4 Beschränkungs- und Widerrufungsverfahren 
	5.1.5.5 Beschwerdeverfahren
	5.1.5.6 Patenverletzungs- und Nichtigkeitsverfahren

	5.1.6  Vergleichende Betrachtung: Regelungen in anderen Rechtskreisen
	5.1.6.1 Regelung der Biopatentierung im Vereinigten Königreich
	Allgemeine patentrechtliche Leitlinien
	Verfahren und Rechtswege
	5.1.6.2 Regelung der Biopatentierung in den USA
	5.1.6.2.1 Patentkategorien im Unterschied zum EPÜ
	5.1.6.2.2 Grundtatbestand der Patentierung nach US-Recht – materielles Patentrecht
	5.1.6.2.3 Einspruchsverfahren 
	5.1.6.2.4 Rechtsprechung zu Biopatenten
	5.1.6.3 Regelung der Biopatentierung in den Niederlanden  
	5.1.6.4 Regelung der Biopatentierung in Brasilien
	5.1.6.5 Regelung der Biopatentierung in China
	5.1.6.6 Regelung der Biopatentierung in Indien
	5.1.6.7 Entwicklungen im Bereich TRIPS/CBD
	5.1.6.8 Fazit

	5.1.7 Auswirkungen des Patentrechtes auf die Tierzucht und Problembereiche
	5.1.7.1 Fehlen eine Äquivalents für den Sortenschutz in der Tierzucht
	5.1.7.2 Bio-ethische Ausnahmen von der Patentierbarkeit
	5.1.7.3 Voraussetzungen der Patentierbarkeit: Vollständige Offenbarung und Replizierbarkeit
	5.1.7.4 Verbot der Patentierung von Pflanzensorten und Tierrassen
	5.1.7.5 Grenzziehung zwischen Entdeckung und Erfindung - Erfindungshöhe
	5.1.7.6 Problematik sehr breiter Ansprüche
	5.1.7.7 Komplexe Ansprüche
	5.1.7.8 Absoluter vs. funktionsgebundener Stoffschutz
	5.1.7.9 Folgegenerationen
	5.1.7.10 Zugang für Züchter („Züchter-Privileg“)
	5.1.7.11 Zugang und Gebühren für Landwirte („Landwirte-Privileg“)
	5.1.7.12 Patentierung von Züchtungsverfahren – „Brokkoli-/Tomate-Entscheid“ des EPA
	5.1.7.13 Spannung zwischen Rechtsbegriffen und den Gegebenheiten in der Tierzucht
	Kritische bzw. unklare Definitionen
	Diskussion
	Folgerungen:

	5.1.7.14 Transgene Tiere
	5.1.7.15 Verfahrensgestaltung und Transaktionskosten
	5.1.7.16 Patente aus anderen Rechtskreisen
	5.1.7.17 Wirkungen auf den Innovationsprozess: Patentblockaden, Anti-Allmende, Pfadabhängigkeiten

	5.1.8 Zusammenfassung

	5.2 Patentanalyse 
	5.2.1 Tierzüchterische Problembereiche in beantragten und erteilten Patenten
	5.2.1.1 Tierqualzucht
	5.2.1.2 Unvollständige Offenbarung der Erfindung
	5.2.1.3 Breite Ansprüche
	5.2.1.4 Mangelnde Neuheit oder mangelnde Erfindungshöhe
	5.2.1.5 Kombination bekannter Verfahren
	5.2.1.6 Im Wesentlichen biologische Verfahren (herkömmliche Züchtungsverfahren)
	5.2.1.7 Produktansprüche, abgeleiteter Sachschutz und Folgeprodukte
	5.2.1.8 Folgegenerationen
	5.2.1.9 Transgene Tiere
	5.2.1.10 Fazit

	5.2.2 Analyse der Patentierungspraxis
	5.2.2.1 Auslegung des Patentrechts: Prüfungsrichtlinien 
	5.2.2.1.1 Prüfungsrichtlinien des Europäischen Patentamts
	5.2.2.1.2 Prüfungsrichtlinien des UK Intellectual Property Office für biotechnologische Erfindungen

	5.2.3 Darstellung einschlägiger Patentfälle 
	5.2.3.2 Mangelnde Offenbarung als Einwendungsgrund – Beispiel: Das Melonen-Patent (EP 1962578) 
	5.2.3.3 Mangelnde Offenbarung und im Wesentlichen biologische Verfahren.Beispiel: Das „Schweine–Patent“ (EP 1651777)
	5.2.3.4 Mangelnde Neuheit und Erfindungshöhe – Beispiel: Das “Cornell-Patent” (EP 0637200) 
	5.2.3.5 Produktansprüche: Beispiel „Brokkoli-Patent“

	5.2.4  Neue Entwicklungen im Bereich des Patentgeschehens 

	5.3 Interviewstudie 
	5.3.1 Ergebnisse Deutschland
	5.3.1.1 Erfahrung mit Biopatenten 
	5.3.1.2 Bedeutung der Biopatente
	5.3.1.3  Erwartete Bedeutung von Biopatenten
	5.3.1.4 Praxis der Patenterteilung
	5.3.1.5 Kompatibilität Patentrecht mit der Tierzucht
	5.3.1.6 Gewichtung der Problembereiche 
	5.3.1.7 Rechtsrahmen
	5.3.1.8  Lösungsvorstellungen die „Königsfrage“
	5.3.1.9 Ausblick 
	5.3.1.10 Zusammenfassung

	5.3.2 Ergebnisse Niederlande
	5.3.2.1 Erfahrung mit Biopatenten 
	5.3.2.2 Derzeitige Bedeutung von Biopatenten 
	5.3.2.3 Zukünftige Bedeutung von Biopatenten 
	5.3.2.4 Strategien für den Schutz von Züchtungserfolgen 
	5.3.2.5 Erfahrungen mit Praxis der Patenterteilung von Biopatenten 
	5.3.2.6 Problembereiche und Lösungsansätze
	5.3.2.7 Vor- und Nachteile der Biopatentierung
	5.3.2.8 Kompatibilität des Patentrecht mit der tierzüchterischen Praxis und mögliche Lösungsansätze
	5.3.2.9 Gewichtung der bisher im Projekt identifizierten Problembereiche
	5.3.2.10 Beispiele für exemplarisch gut formulierte Patente im Bereich der Tierzucht
	5.3.2.11 Änderungsbedarf Rechtsrahmen
	5.3.2.12 Lösungsvorstellungen („Königsfrage“) 
	5.3.2.13 Wunschvorstellung eines Äquivalents zum Pflanzensortenschutz im Tierbereich
	5.3.2.14 Herausforderungen der Biopatentierung 
	5.3.2.15 Zusammenfassung 

	5.3.3 Ergebnisse UK und USA
	5.3.3.1 Erfahrung mit Biopatenten
	5.3.3.2 Derzeitige Bedeutung von Biopatenten
	5.3.3.3 Bedeutung von Patenten in zehn Jahren
	5.3.3.4 Strategien für den Schutz von Züchtungserfolgen
	5.3.3.5 Erfahrungen mit der Praxis der Patenterteilung
	5.3.3.6 Problembereiche und Lösungsansätze
	5.3.3.7 Gute Erfahrungen mit Biopatentierung
	5.3.3.8 Vor- und Nachteile der Biopatentierung
	5.3.3.9 Kompatibilität des Patentrecht mit der tierzüchterischen Praxis und mögliche Lösungsansätze
	5.3.3.10 Gewichtung der bisher im Projekt identifizierten Problembereiche
	5.3.3.11 Beispiele für exemplarisch gut formulierte Patente im Bereich der Tierzucht
	5.3.3.12 Beispiele für besonders schlechte Patente oder Patentanträge im Bereich der Tierzucht
	5.3.3.13 Änderungsbedarf im Rechtsrahmen und Lösungsvorschläge
	5.3.3.14 Lösungsvorstellungen und Widerstände – die Königsfrage
	5.3.3.15 Wünschbarkeit eines Äquivalents zum Pflanzensortenschutz im Tierbereich
	5.3.3.16 Ausblick: Wichtigste Herausforderungen in den nächsten Jahren
	5.3.3.17 Fazit der Interviews in Großbritannien und den USA

	5.3.4 Zusammenfassung Interviews


	6 Handlungsoptionen und Handlungsempfehlungen 
	6.1 Identifizierung und Priorisierung von Handlungsbedarfen
	6.1.1 Handlungsbedarfe aus Juristischer Analyse 
	6.1.2 Handlungsbedarfe aus Patentanalyse 
	6.1.3 Handlungsbedarfe Interviews

	6.2 Klärung von Bewertungskriterien für Handlungsoptionen
	6.3 Formulierung alternativer Handlungsoptionen
	6.4 Analyse ausgewählter Handlungsoptionen mit Hilfe des Modells der interdisziplinären Institutionenanalyse
	6.4.1 Akteure und Intermediäre 
	6.4.2  Normative Zielvorgaben 
	6.4.3 Charakterisierung der Akteure 
	6.4.3.1 Züchter 
	6.4.3.2 Patentprüfer 
	6.4.3.3 Verbände 
	6.4.4 Handlungsoptionen zur Schließung des „Regelungsdefizits“ 
	6.4.4.1 Fachwissen in Patenterteilungsverfahren einbringen: Ombuds-Komittee für Review / Patent- Monitoring durch Industrie / Fachbeirat Tierzucht 
	Fachbeirat Tierzucht
	Ombuds–Komitee für Review 
	Interne Qualitätskontrolle
	Patent-Monitoring durch Industrie 

	6.4.4.2 Verbandsklage 
	6.4.4.3 Einspruchsverfahren: Kostenerstattung, Prozesskostenbeihilfe, Kostenaufteilung
	Kostenerstattung in Verbindung mit Prozesskostenhilfe
	Kostenaufteilung

	6.4.4.4 Fazit 

	6.5 Bewertung der Handlungsoptionen 
	6.6 Handlungsempfehlungen
	6.6.1 Patente auf landwirtschaftliche Verfahren und Produkte beibehalten
	6.6.2 Biopatentanmeldungen angemessen und zeitnah entscheiden
	6.6.3 Sorte ist nicht Rasse
	6.6.4 Technisch oder biologisch – Abgrenzung des biologischen Verfahrens
	6.6.5 Notwendige Sonderregelungen in Deutschland erhalten
	6.6.6  Änderung der Biopatent-Richtlinie zur Präzisierung des Landwirteprivilegs
	6.6.7 Harmonisierung von Patenten unterschiedlicher Rechtskreise
	6.6.8 Kostenbeihilfen
	6.6.9  Diskussion eines Äquivalents zum Sortenschutz für den Bereich der Tierzucht – Schutzrechte in der Tierzüchtung? 
	6.6.9.1 Schutzrechte auf anderen Gebieten 
	6.6.9.2 Pflanzenzüchtung
	6.6.9.3 Rechtliche Rahmenbedingungen in der Tierzüchtung
	6.6.9.4 Überlegungen zur Gestaltung von Schutzrechten in der Tierzüchtung
	6.6.9.5 Konsequenzen von Schutzrechten in der Tierzüchtung



	7 Voraussichtlicher Nutzen und Verwertbarkeit der Ergebnisse 
	8 Zusammenfassung der Ergebnisse
	8.1 Juristische Analyse
	8.2 Patentanalyse 
	8.3 Interviewstudie
	8.4 Handlungsoptionen 

	9 Gegenüberstellung der ursprünglich geplanten zu den tatsächlich erreichten Zielen 
	10 Literaturverzeichnis: 
	11 Anhang I: Darstellung einschlägiger Patentfälle 
	Tierzucht 
	Verfahren zur Verbesserung eines Genmarker-Index von Milchtieren und – Produkten
	Verfahren zur künstlichen Auswahl von Reagenzien 
	Auf dem ganzen Genom basierende genetische Bewertungs- und Auswahlverfahren 
	Verfahren zur Bestimmung eines Zuchtwertes auf der Basis mehrerer genetischer Marker
	Marker-unterstützte Auswahl von Rindvieh für verbesserte Milchproduktion unter Verwendung des Diacyl Glycerin-Acyl – Transferase Gens DGAT 1 (“Milchkuhpatent”)
	Verwendung eines einzelnukleotid-Polymphorphismus im codierenden Bereich des Leptinrezeptor aus Schwein zur Verbesserung der der Schweinefleischproduktion („Schweinepatent“) 
	Juristische Analyse: 

	Verwaltungsverfahren für Rinderherde („Cornell-Patent“)
	Polyphormismus des IGF2-Gens und verbesserte Produktionseigenschaften 
	Verbesserung der Embryonalentwicklung und des Überlebens von Embryonen 
	AUSWAHL VON TIEREN NACH PARENTAL GEPRÄGTEN MERKMALEN
	System für die Tierzucht
	Makergestützte Rinderauswahl für verbesserte Milchzusammensetzung 
	Verfahren zur kombinatorischen Optimierung von Pflanzen und Tierzucht
	System und Verfahren zur Identifikation von erwünschten Merkmalen bei Tieren 
	Genetische Marker und Methoden zur Verbesserung der Genetik von Schweinen 
	Beschleunigungsverfahren der Entwicklung von Saugferkeln 
	Zusammenfassung: 

	Genetische Verbesserung von Endebern 
	Methode zur Verbesserung der Tierzüchtung 
	Verfahren zur Bestimmung des allelischen Zustandes am 5’- Ende des Alpha-S1-KaseinGens 
	Verfahren und Zusammenstellungen zur Identifizierung von genetisch resistenten Schweinen gegen F18 E coli assozierte Krankheiten 
	Verfahren zur Kryokonservierung von Samenzellen 
	Systeme und Verfahren zur Vorhersage eines Vieh-Marketingverfahrens
	Das Prolactin-rezeptorgen als genetischer Marker für eine Wurfgrösse bei Schweinen 
	Technisches Patent verhindert biologisches Verfahren (EP 2180307): 
	Verstoß gegen chirurgischen Eingriff (EP 1917974)


	Pflanzenzucht
	Hartweizen, Getreide, -mehl und -stärke mit einem erhöhtem Amylose-Gehalt
	Verarbeitung von Teff-Mehl 
	Kernlose Tomaten und Methoden diese herzustellen
	Verfahren zur selektiven Erhöhung der Anticarcinogenen Glucosinate bei Brassica Sorten (Brokkoli-Patent) 
	Aus Saaten gewonnenes Öl mit modifizierter Fettsäurezusammensetzung („Sonnenblumen-Patent“)
	Closterovirusresistente Melonenpflanzen 
	Neue Melonenpflanzen
	Verfahren und Mittel zur Erhöhung der Toleranz Herstellung von Pflanzen gegenüber Stressbedingungen
	Zusammensetzung zur Herstellung von Sojabohnen mit erhöhtem Ölgehalt
	VERFAHREN ZUR ZUCHT VON TOMATEN MIT NIEDRIGEM WASSERGEHALT UND PRODUKT DIESES VERFAHRENS („Schrumpeltomate“)


	12 Anhang II: Arbeitsschritte und Verfahren in der Tierzüchtung (Genetische Verbesserung von Nutztierpopulationen)
	Word-Lesezeichen
	OLE_LINK2
	OLE_LINK3
	OLE_LINK1
	OLE_LINK14
	OLE_LINK4
	OLE_LINK6
	OLE_LINK7
	OLE_LINK5
	OLE_LINK9
	OLE_LINK17
	OLE_LINK18
	OLE_LINK19
	OLE_LINK20
	OLE_LINK21
	OLE_LINK22
	OLE_LINK10
	OLE_LINK11
	OLE_LINK23
	OLE_LINK26
	OLE_LINK27
	OLE_LINK28
	OLE_LINK12
	OLE_LINK13
	OLE_LINK29
	OLE_LINK30
	OLE_LINK31
	OLE_LINK32
	OLE_LINK8
	OLE_LINK15
	OLE_LINK16


