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Sachverhalt und Antrage

IT.

ITI.

CQ0777.D

Auf die Patentanmeldung Nr. 96 112 251.2 wurde das
europadische Patent Nr. 0 756 827 mit 14 Ansprichen

erteilt.

Die Patentanspriiche 1 und 11 des erteilten Patents haben

folgenden Wortlaut:

"1l. Praparat, insbesondere Flissignahrung zur enteralen
und/oder oralen Erndhrung, insbesondere von Patienten
mit geschwachter Immunfunktion oder Tumorpatienten,
enthaltend EiweiBl und/oder EiweiRhydrolysate,
Kohlenhydrate, Fett, Ballaststoffe und Wasser mit einem
Fettgehalt von 20 bis 30 Energieprozent, wobei das
Fettsaurenmuster
(a) einen MCT-Anteil von 30 - 70 %
(b) ein Verhdltnis der w-3-Fettsauren zu
w-6-Fettsdauren von 1 zu 3,1 bis 1 zu 7
(c) ein Verhdltnis der w-6-Fettsauren zu
w-9-Fettsadauren von 1 zu 0,7 bis 1 zu 1,4 und
(d) ein Verhaltnis der einfach ungesattigten
Fettsauren zu den mehrfach ungesattigten
Fettsauren von 1 zu 0,5 bis 1 zu 1,5 aufweist,
wobei die EiweiBkomponente 0,5 - 3,0 g Glutamin pro

100 ml gebrauchsfertiger Losung umfalt.

11. Praparat nach einem oder mehreren der Anspriuche 1
bis 10, dadurch gekennzeichnet, daB es keinen Zusatz wvon

Arginin enthalt."

Die folgenden Entgegenhaltungen wurden unter anderen im
Einspruchsverfahren und im anschlieBenden

Beschwerdeverfahren genannt:
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(1) WO-A-93/16595
(3) UsS 5 438 042

Die Beschwerde richtet sich gegen die mit Datum wvom
24. Mai 2005 zur Post gegebene Entscheidung der
Einspruchsabteilung nach Artikel 102 (2) EPU 1973, in der

die Einspriiche gegen das Patent zurlickgewiesen wurden.

Die Einspriiche waren auf die Einspruchsgriinde mangelnde
Neuheit sowie mangelnde erfinderische Tatigkeit
(Artikel 100 (a) EPU 1973) und auf mangelnde
Ausfihrbarkeit (Artikel 100 (b) EPU 1973) gestiutzt.

Die Einspruchsabteilung fihrte zunachst aus, dass die im
erteilten Patent offenbarte Lehre fir den Fachmann
hinsichtlich der Ballaststoffe und der Mengenangabe fir
den MCT-Anteil insbesondere angesichts der einschlédgigen
Ausfiihrungen in der Streitpatentschrift ausfiihrbar sei.
Dies gelte auch im Hinblick auf den Patentanspruch 11,
und zwar einschlieBlich des Merkmals, "... daB es keinen

Zusatz von Arginin enthalt".

Die Neuheit sei gegeben, da aus Entgegenhaltung (1) ein
Gehalt der offenbarten Fliussignahrung an Glutamin nicht

explizit entnehmbar sei.

Beziiglich der erfinderischen Tatigkeit ging die
Einspruchsabteilung davon aus, dass die dem Streitpatent
zugrunde liegende technische Aufgabe in der
Bereitstellung eines Prédparates zur enteralen und/oder
oralen Erndhrung liege, das einen erhohten Gehalt an
Glutamin aufwiese, sowie Stabilitat und Bioverfiigbarkeit

bei oraler Gabe beriicksichtige.
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Weder die Entgegenhaltung (1) noch ihre Kombination mit
Entgegenhaltung (3) kdonnten die streitpatentgemale Lehre
nahelegen. Das Nahrpraparat nach Entgegenhaltung (3)
weise namlich ein gédnzlich anderes Fettsadauremuster auf,
enthalte keine Ballaststoffe und unterscheide sich im

Glutamingehalt.

Auch unter Beriicksichtigung weiterer Entgegenhaltungen

konne der patentierte Gegenstand nicht nahegelegen haben.

V. Die Beschwerdefiihrerin (Einsprechende I) hat gegen diese
Entscheidung Beschwerde erhoben. Die Patentinhaberin hat
mit ihrer Antwort auf die Beschwerdebegriindung
(eingegangen am 11. Februar 2006) einen Hilfsantrag
vorgelegt. Patentanspruch 1 unterscheidet sich dabei vom
erteilten Patentanspruch 1 (Hauptantrag) lediglich in
der Einfligung des Passus "und keinen Zusatz von Arginin"

nach "... enthaltend Eiweil und/oder EiweiRhydrolysate".

VI. Die mindliche Verhandlung hat am 10. Marz 2009 in
Abwesenheit der Einsprechenden II ordnungsgemal

stattgefunden.

VII. Das Vorbringen der Beschwerdefihrerin kann

folgendermaBen zusammengefasst werden:

Die Neuheitsschadlichkeit von Dokument (1) hinsichtlich
des Glutamingehalts der gebrauchsfertigen L&sung ergebe
sich vor allem daraus, dass der bekannte Glutamingehalt
der Proteine in den dort eingesetzten EiweiBkdrpern
"teilhydrolysiertes Natriumcaseinat" und

"Lactalbuminhydrolysat" bei der Herstellung der

CQ0777.D
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Nahrlésung erhalten bliebe und im beanspruchten Bereich

liege.

Sollte man jedoch davon ausgehen, dass ein solcher
Gehalt in der fertigen Flissignahrung nach
Entgegenhaltung (1) nicht mehr vorliege, so sei er
zumindest durch Entgegenhaltung (3) mit einer Angabe von

14 bis 30 Gew.-% vom Proteinanteil nahegelegt.

Mit Bezug auf Patentanspruch 1 des Hilfsantrags sei
festzustellen, dass er gegeniber dem entsprechenden
Anspruch des Hauptantrags lediglich ein
Verfahrensmerkmal enthalte, das nicht geeignet sei, als
abgrenzendes Merkmal in einem Sachanspruch wirksam zu
werden. Insbesondere weil im Streitpatent selbst mit der
Nennung von "Eiweil und/oder EiweiRhydrolysaten" als
Aminosaurenquelle sowohl gebundene als auch freie
Aminosauren von allen Aminosadurengehalte betreffenden
Angaben umfasst seien, kdonne am Praparat selbst nicht
mehr nachvollzogen werden, ob, beziehungsweise zu
welchen Teilen, ein bestimmter Gehalt an Arginin aus dem
gewdhlten EiweiB (hydrolysat), aus einem besonders
argininreichen, extra zugesetzten Eiweil (hydrolysat)

oder von freiem zugesetztem Arginin stamme.

Die Argumente der Beschwerdegegnerin lassen sich

folgendermaBen zusammenfassen:

Die streitpatentgemale Flissignahrung unterscheide sich
zundchst von der in Entgegenhaltung (1) offenbarten im
Glutamingehalt. Insbesondere die in Entgegenhaltung (1)
beschriebenen Verfahrensschritte zur Herstellung der
gebrauchsfertigen Lo6sung mit teilweise erheblichen

Warmebelastungen fir die Proteinteilhydrolysate fihrten
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namlich zwangsladufig zu dem Schluss, dass das
bekanntermaBen thermolabile Glutamin wenigstens so weit
zersetzt wlirde, dass die streitpatentgemdle Untergrenze
nicht mehr erreicht werde. Soweit die Beschwerdefiihrerin
gegenteiliger Meinung sei, habe sie es zumindest
versaumt, etwa durch einen ohne Weiteres mdglichen

Nachstellungsversuch ihrer Beweispflicht nachzukommen.

Dariiber hinaus werde in Entgegenhaltung (1) groBer Wert
auf den Zusatz von Arginin gelegt, was im Streitpatent

insgesamt ausdriicklich als nachteilig dargestellt werde.

Die Aufgabe, der im Patentanspruch 1 als bevorzugt
beschriebenen Patientengruppe eine an ihre besonderen
Bedirfnisse angepasste Nahrldsung unter Berilicksichtigung
des Glutamingehalts bereitzustellen, werde durch die
definierte Glutaminmenge im gebrauchsfertigen Praparat
plausibel geldst. Bisher habe wegen der Labilitat wvon
Glutamin in dieser Hinsicht ein Problem bestanden. Der
erhohte Glutamingehalt sei nur durch die Verwendung von
eines glutaminangereicherten Proteinhydrolysats méglich
geworden, wie das auch in der Patentschrift beschrieben
sei. Besonderes Augenmerk sei dabei auf das Konzept
einer kompletten Nahrldsung zu richten, wobei die
vorzusehende Beschrdnkung bei der Argininmenge eine

wichtige Erganzung darstelle.

Mit Blick auf dieses Gesamtkonzept wiirde der Fachmann
eine Kombination von Entgegenhaltung (1) mit
Entgegenhaltung (3) nicht in Betracht ziehen, da in
beiden Schriften - abweichend von der Lehre des
Streitpatents - eine Argininanreicherung als besonders
vorteilhaft angesehen werde. AuBerdem kdénne der Fachmann

auch den weiteren Entgegenhaltungen den speziellen,
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erfindungsgemalen Glutamingehalt nicht entnehmen, da in
den Teilhydrolysaten nur ein Teil der vorhandenen
Aminosauren in freier Form vorliege und der jeweils
bekannte Glutamingehalt jeweils nur auf den komplett

hydrolysierten Teil anzuwenden sei.

In der Anspruchsfassung des vorgelegten Hilfsantrags sei
explizit festgelegt, dass das beanspruchte Praparat
keinen Zusatz von Arginin enthalte. Ein solcher, im
Patentanspruch eigens eingeschrankter Gegenstand misse
dann jedenfalls als neu und erfinderisch angesehen
werden, da ja bei den Zusammensetzungen nach den
Entgegenhaltungen jeweils eine Argininanreicherung

vorgesehen sei.

IX. Die Beschwerdefilhrerin (Einsprechende I) beantragte die
Aufhebung der angefochtenen Entscheidung und den
Widerruf des europaischen Patents Nr. 0 756 827.

Die Beschwerdegegnerin (Patentinhaberin) beantragte:

1 - Zunachst, Anspruch 1 der franzodsischen Fassung
dahingehend gemal Regel 88 zu korrigieren, dass der
Glutamingehalt in "pour 100ml" angegeben wird,

2 - dariber hinaus, dass die Beschwerde zurickgewiesen
wird.

3 - Hilfsweise, dass das Patent auf der Grundlage des
am 11. Februar 2006 eingereichten Hilfsantrags
aufrecht erhalten wird.

Entscheidungsgrinde

1. Die Beschwerde ist zulassig.

CQ0777.D
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Die Kammer hat sich davon iUberzeugt, dass die unter
Artikel 100 b) EPU hinsichtlich der Lehre des erteilten
Patentanspruchs 1 vorgetragenen Einwadnde der Anerkennung
der Ausfihrbarkeit der beanspruchten Erfindung nicht
entgegenstehen. Sie folgt insofern der Argumentation der
Abteilung in der Einspruchsentscheidung. Die
Beschwerdefilthrerin hat diese Argumentation in ihrem

Vortrag auch nicht mehr in Frage gestellt.

Zum Gegenstand des erteilten Patentanspruchs 11, der
bezliglich seiner Merkmale dem Patentanspruch 1 des
Hilfsantrags entspricht, ist festzustellen, dass er
lediglich das zusatzliche Merkmal "keinen Zusatz von
Arginin" aufweist. Im Hilfsantrag ist dieses Merkmal im
Anschluss an die Nennung der Bestandteile "EiweiB

und/oder EiweiBhydrolysate" eingefigt.

Dabei ist der Beschreibung des Streitpatents zu
entnehmen, dass das Praparat auch in diesem Fall nicht
notwendigerweise Arginin-frei ist, da Arginin als
Bestandteil von Proteinen und Proteinhydrolysaten
vorkommt und somit bei Verwendung dieser Bestandteile
ein inharenter Argininanteil in dem Praparat enthalten

ist (siehe Seite 6, Zeilen 20 bis 22).

AuBerdem ist nicht festgelegt, inwieweit das insgesamt
enthaltene oder das zugesetzte Arginin komplett oder
teilweise in freier Form oder in EiweiBkdrpern gebunden
vorliegt. Am Beispiel des Glutamins ist namlich zu
erkennen, dass gemaBl Patentanspruch 1 des Streitpatents
(siehe die dortige Formulierung "... die
EiweiBkomponente ... Glutamin ... umfasst") genauso wie
in den Entgegenhaltungen sowohl die freie als auch die

gebundene Form zu beriicksichtigen ist (siehe zum
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Beispiel Entgegenhaltung (3), Spalte 3, Zeilen 32 bis
34) .

Unter diesen Umstdnden ist jedenfalls bei nicht
unverhaltnismafig hohen Arginingehalten tatsdchlich
nicht zu unterscheiden, ob und zu welchem Anteil der
vorliegende Arginingehalt einer Na&hrldsung
— durch Verwendung eines besonders argininreichen
Grund-EiweiB (hydrolysats) oder
— durch Verwendung eines weniger Arginin

enthaltenden Grund-EiweilR (hydrolysats)

— unter Zusatz eines argininreichen
Eiweil (hydrolysats)

- oder unter Zusatz von freiem Arginin

entstanden ist.

Das Verfahrensmerkmal, den "Zusatz von Arginin" zu
unterlassen, ist also nicht geeignet, das beanspruchte
Prdparat zu charakterisieren und wird bei den weiteren

Betrachtungen nicht berticksichtigt.

Demzufolge ist der Gegenstand des Patentanspruchs 1 nach
Haupt- und Hilfsantrag vollig gleich zu beurteilen und
auch eventuelle Einwa@nde, die verbale Ergdnzung "keinen
Zusatz von Arginin" kdénne zu mangelnder

Nacharbeitbarkeit fiihren, gehen ins Leere.

Als weitere Konsequenz gelten die nachfolgenden
Ausfuhrungen zu Patentanspruch 1 des Hauptantrags
automatisch in gleicher Weise fir Patentanspruch 1 des

Hilfsantrags.

Alle Merkmale im geltenden Patentanspruch 1, die mit

"insbesondere" eingeleitet sind, dienen nur der
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unverbindlichen Erlauterung und werden daher nicht als
charakterisierende Merkmale des beanspruchten
Gegenstands betrachtet. Streitgegenstand ist demnach ein
"Praparat, enthaltend Eiweil und/oder

EiweiBhydrolysate ... wobei die

EiweiBkomponente 0,5 - 3,0 g Glutamin pro 100 ml
gebrauchsfertiger Lé6sung umfasst (siehe vorstehenden

Punkt II. dieser Entscheidung).

Der im geltenden Patentanspruch 1 formulierte Bezug auf
Patienten mit geschwachter Immunfunktion oder
Tumorpatienten hat demnach keinerlei Wirkung,
insbesondere nicht die, dass der Anspruch so aufzufassen
ware, dass er auf eine zweite oder weitere medizinische
Indikation gerichtet sei. Es handelt sich vielmehr um

einen reinen Sachanspruch im Sinne des EPU 1973.

Entgegenhaltung (1) betrifft nach dem dortigen
Patentanspruch 1 ein flissiges Erndahrungsprodukt, das
entsprechend dem Beispiel in Tabelle 1 (Seite 5) und den
besonderen Festlegungen in Tabelle 4 (Seite 17) mit
Ausnahme des Glutamingehalts alle Merkmale des mit
Patentanspruch 1 des Streitpatents beanspruchten
Praparats erfillt. Diese Feststellung entspricht auch
den Schlussfolgerungen der Abteilung in der
Einspruchsentscheidung und wurde wvon der
Beschwerdegegnerin in der mindlichen Verhandlung nicht

mehr bestritten.

Nachdem die bei der gegebenen Sachlage beweispflichtige
Beschwerdefiihrerin keinen Versuch vorgelegt hat, dass
unter den in Entgegenhaltung (1) gegebenen
Herstellungsbedingungen noch geniigend Glutamin

unzersetzt erhalten bleibt, damit ein Gehalt wvon iber
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0,5 g pro 100 ml gebrauchsfertiger Losung gewdhrleistet
ist, sieht die Kammer die mangelnde Neuheit des
Gegenstands des streitpatentgemalben Patentanspruchs 1

nicht als klar und unzweifelhaft erwiesen an.

Daher ist dieser Gegenstand als neu zu bezeichnen.

6. Erfinderische Tatigkeit (Artikel 56 EPU)

6.1 Der nachstliegende Stand der Technik ist
Entgegenhaltung (1) . Anderes wurde auch in der

miindlichen Verhandlung nicht mehr geltend gemacht.

6.2 Ein konkreter Vergleichsversuch unter Bericksichtigung
dieses nachsten Stands der Technik liegt nicht vor.
Besondere Effekte im Vergleich dazu sind insofern nicht

aufgezeigt.

6.3 Daher war die Aufgabe der anspruchsgemédRen Lehre
lediglich die Bereitstellung einer Alternative zu dem
aus Entgegenhaltung (1) bekannten flissigen
Erndahrungsprodukt, das unter anderem einen aus den
Ausgangsstoffen ableitbaren, aber nicht weiter konkret

definierten Gehalt an Glutamin aufweist.

6.4 Die Aufgabe soll dadurch geldst werden, dass die
EiweiBkomponente in der gebrauchsfertigen Losung

0,5 - 3,0 g Glutamin pro 100 ml umfasst.

Im Licht der anmeldungsgemdaBen Ausfilthrungen, zusammen
mit dem grundlegenden Wissen des Fachmanns, ist es
plausibel glaubhaft, dass diese Aufgabe auch tatsdchlich

geldst wird.

CQ0777.D
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Aus Entgegenhaltung (3) geht nun hervor, dass fir ein
enteral zu applizierendes Ernahrungsprodukt,
insbesondere mit Blick auf Patienten, die einem hohen
Risiko von Glutamin-Mangelerscheinungen ausgesetzt sind,
ein Glutamingehalt von 14 bis 30% der Proteinkomponente
von Vorteil sein konne. Das Produkt enthalt daher

3,773 Gew.-% L-Glutamin in der Trockensubstanz
(Patentanspruch 1 in Verbindung mit Spalte 7, Zeilen 10
bis 14). Nachdem das beanspruchte Pulver einen
Energiegehalt von 3 bis 4 Kalorien pro Gramm enthalten
soll und nur noch zum Beispiel auf eine L&sung mit

1 Kalorie pro ml verdinnt zu werden braucht, entspricht
der Gehalt von 3,773 Gew.-% L-Glutamin in der
Trockensubstanz einem Gehalt von 0,94 bis 1,26 g in

100 ml der gebrauchsfertigen L&sung (siehe Spalte 7 wvon
(3) letzte Zeile bis Spalte 8, Zeile 27 mit Anwendung
der angegebenen Verdinnung auf den Beispielswert von

L-Glutamin) .

Dies liegt exakt in dem Bereich, wie er mit dem

streitpatentgemalBen Anspruch 1 gegeben ist.

Aus der Zusammenschau der Entgegenhaltungen (1) und (3)
ist also ein klarer Hinweis gegeben, dass bei
alternativen, nach der Rezeptur in Entgegenhaltung (1)
hergestellten Nahrldsungen auch streitpatentgemal
beanspruchte Gehalte an Glutamin in der

gebrauchsfertigen L&6sung in Betracht zu ziehen sind.

Diesem Hinweis zu folgen bedurfte es keiner

erfinderischen Tatigkeit.

Auch die weiteren Argumente der Beschwerdegegnerin

konnen unter diesen Umstdnden nicht greifen:
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Die Patentinhaberin hat argumentiert, das Merkmal "kein
Zusatz von Arginin" in der Lehre des erteilten
Patentanspruchs 11, hatte eine eindeutige Auswirkung auf
das Aminosdurenmuster der im fertigen Praparat
befindlichen EiweiBstoffe und/oder EiweiBhydrolysate und
ware daher auch im fertigen Praparat erkennbar. Dieses
Merkmal stinde daher fiir eine stoffliche Eigenschaft des

beanspruchten Gegenstands.

Das wiirde aber allenfalls zutreffen, wenn die
einzusetzenden EiweiBkoOrper eindeutig definiert waren
und wenn der Zusatz auf die freie Aminosdure Arginin

begrenzt ware.

Letzteres ist aber, wie bereits unter Punkt 3 dieser
Entscheidung dargestellt, nicht der Fall. Auberdem lasst
die beanspruchte Lehre v6llig offen, welche EiweiRkOrper
einzusetzen sind, mit der Konsequenz, dass beliebige
tierische und pflanzliche EiweiBe als Quelle in Frage

kommen.

Unter diesen Umstédnden stellt das Aminosadurenmuster in
der fertigen Nahrlodsung die Summe einer undefinierten
Zahl von verschiedenen undefinierten Proteinen und
gegebenenfalls Aminosaduren dar, die keinen Riickschluss
auf die eingesetzten Stoffe, insbesondere den
gesonderten Zusatz von Arginin in gebundener oder freier

Form erlaubt.

Daher kann dieses Argument nicht greifen.

Die von der Patentinhaberin angefiihrte Problematik, dass

gemal Stand der Technik im Gegensatz zum Streitpatent
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ein spezieller Zusatz von Arginin bei der Herstellung
der beanspruchten Nahrldsungen vorgesehen ist, spielt
fir die Betrachtung der erfinderischen Tatigkeit keine

Rolle.

Ein irgendwie gearteter, speziell niedriger
Arginingehalt ist fiir den streitpatentgemdBen Gegenstand
insbesondere aus den Patentanspriichen nadmlich nicht
ersichtlich und kann insofern auch nicht beriicksichtigt
werden. Dariber hinaus kann das Merkmal eines fehlenden
Argininzusatzes nicht als abgrenzendes Merkmal anerkannt

werden.

Unter diesen Umstédnden fihrt auch das Argument, das
Streitpatent verkdrpere in dieser Hinsicht ein
Gesamtkonzept, das es bei der Betrachtung des Stands der
Technik grundsatzlich zu beachten gelte, nicht zu einer

anderen Beurteilung des beanspruchten Gegenstands.

Ein Problem bei der Bestimmung des Glutamingehalts der

in den Entgegenhaltungen offenbarten Nahrldsungen im
Hinblick auf die Frage, ob das Glutamin in den
eingesetzten Teilhydrolysaten in freier Form oder in
EiweilBkorpern gebunden vorliege, kann es nicht geben, da,
wie bereits unter Punkt 3 dieser Entscheidung dargelegt,
sowohl die freie als auch die gebundene Form zu

beriicksichtigen ist.

Die im Patentanspruch 1 als bevorzugt beschriebene
Patientengruppe kann bei der Formulierung der Aufgabe
nicht beriicksichtigt werden, da sie in dieser Form kein
einschrankendes Merkmal darstellt (siehe Punkt 4 dieser
Entscheidung) . Zudem ist im Streitpatent an keiner

Stelle eine spezielle Wirkung des definierten
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Glutamingehalts auf Tumorpatienten oder Patienten mit

geschwachter Immunfunktion dargestellt.

Selbst wenn jedoch die angesprochene Patientengruppe im
Zusammenhang mit der Lehre des Streitpatents eine Rolle
spielen wirde, so ware der anspruchsgeméale
Glutamingehalt fir diese Falle ebenfalls mit
Entgegenhaltung (3) nahegelegt:

Glutamin-Mangelerscheinungen treten nach
Entgegenhaltung (3) namlich bei vielen katabolen
Erkrankungen auf (siehe von Spalte 6 auf 7
Ubergreifender Absatz), zu denen nach den Ausfihrungen
in Spalte 3, Zeilen 40 bis 45 auch Tumor- und

Immunschwachekrankheiten gehoren.

Nachdem also der Gegenstand von Patentanspruch 1 des
erteilten Patents nach Hauptantrag und, wie unter

Punkt 3 dieser Entscheidung dargestellt, auf Grund der
gleichen Argumentation auch der Gegenstand von
Patentanspruch 1 des Hilfsantrags nicht auf einer
erfinderischen Leistung beruht (Artikel 56 EPU), war das

Patent insgesamt zu widerrufen.
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Entscheitdungsformel

Aus diesen Griunden wird entschieden:

1. Die angefochtene Entscheidung wird aufgehoben.
2. Das Patent wird widerrufen.

Die Geschaftsstellenbeamtin: Der Vorsitzende:
U. Bultmann U. Oswald
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