BESCHWERDEKAMMERN BOARDS OF APPEAL OF CHAMBRES DE RECOURS
DES EUROPAISCHEN THE EUROPEAN PATENT DE L'OFFICE EUROPEEN
PATENTAMTS OFFICE DES BREVETS

Interner Verteilerschliissel:

(A) [ -] Verdoffentlichung im ABIL.
(B) [ -] An Vorsitzende und Mitglieder
(C) [ -] An Vorsitzende
(D) [ X ] Keine Verteilung
Datenblatt zur Entscheidung
vom 6. September 2022

Beschwerde-Aktenzeichen: T 1038/19 - 3.3.08
Anmeldenummer: 09176083.5
Verdffentlichungsnummer: 2166069
IPC: A23D9/00, Cl1l2P7/64, A23L33/115,

Cl12N15/82, C11B1/00, C12N9/02,

A23D9/02
Verfahrenssprache: DE

Bezeichnung der Erfindung:

Verfahren zur Herstellung mehrfach ungesdttigter Fettsduren in
transgenen Organismen

Patentinhaber:
BASF Plant Science GmbH

Einsprechende:
Commonwealth Scientific and Industrial Research
Organisation

Stichwort:
Rekombinates Verfahren zur Herstellung von PUFAs/BASF

Relevante Rechtsnormen:
EPU Art. 54, 56, 83, 76(l), 84, 123(2), 123(3)
VOBK Art. 13(1)

Dieses Datenblatt ist nicht Teil der Entscheidun:

EPA Form 3030 Es kann jederzeit und ohne Bekanntmachung gedndert werde



Schlagwort:

Hauptantrag, Hilfsantrage 1B bis 1D, 2A bis 2D, 3A bis 3C, 4A
bis 4C - Anderungen - zuldssig (nein)

Hilfsantrag 6A - Erfordermisse des EPU erfillt - (ja)

Zitierte Entscheidungen:
G 0003/14, T 1120/00, T 1032/12, T 0058/13, T 1767/18,
T 1773/18, T 1713/19

Orientierungssatz:

Dieses Datenblatt ist nicht Teil der Entscheidun:

EPA Form 3030 Es kann jederzeit und ohne Bekanntmachung gedndert werde



Qffice eureplen
des brevets

m——e BeSChwe rdekam mern Boards of Appeal of the

European Patent Office
Richard-Reitzner-Allee 8

GERMANY
Tel. +49 (0)89 2399-0

Patentamt
0, Faten bifice Boards of Appeal 85540 Haar

Chambres de recours Fax +49 (0)89 2399-4465

Beschwerde-Aktenzeichen: T 1038/19 - 3.3.08

ENTSCHETIDUNG
der Technischen Beschwerdekammer 3.3.08
vom 6. September 2022

Beschwerdegegnerin:

(Patentinhaberin)

Vertreter:

Beschwerdefiithrerin:

(Einsprechender)

Vertreter:

Angefochtene Entscheidung:

BASF Plant Science GmbH
67056 Ludwigshafen (DE)

Dr. Heiko Oltmanns

Altmann StoRel Dick Patentanwdlte PartG mbB
DudenstraBe 46

68167 Mannheim (DE)

Commonwealth Scientific and Industrial Research
Organisation

Black Mountain Science and Innovation Park
Clunies Ross Street,

Acton ACT 2601 (AU)

Pierre Pernot

Ernest Gutmann - Yves Plasseraud S.A.S.
c/o Plasseraud IP

66, rue de la Chaussée d'Antin

75009 Paris (FR)

Zwischenentscheidung der Einspruchsabteilung
des Europdischen Patentamts iber die
Aufrechterhaltung des europdischen Patents
Nr. 2166069 in gedndertem Umfang, zur Post
gegeben am 28. Januar 2019.



Zusammensetzung der Kammer:

Vorsitzender
Mitglieder:

R.
M.
P.

Winkelhofer
Montrone
Julia



-1 - T 1038/19

Sachverhalt und Antrage

I. Die Beschwerde der Einsprechenden
("Beschwerdefiihrerin") richtet sich gegen die
Entscheidung der Einspruchsabteilung, das europaische
Patent mit der Nummer 2 166 069 in geadndertem Umfang
aufrechtzuerhalten. Das Streitpatent basiert auf der
europaischen Patentanmeldung Nr. 09 176 083.5, die eine
Teilanmeldung der friheren europaischen Patentanmeldung
Nr. 04 763 291.4 ist, welche unter dem PCT als
internationale Anmeldung eingereicht und als
W02005/012316 (nachfolgend als "Stammanmeldung"

bezeichnet) verdoffentlicht wurde.

IT. Die Einspruchsabteilung kam in der angefochtenen
Entscheidung zu der Auffassung, dass der Gegenstand des
Hauptantrags (eingereicht als Hilfsantrag 3A am 26.
September 2018) nicht erfinderisch sei, wahrend der
Gegenstand von Hilfsantrag 1, der wadhrend der
mindlichen Verhandlung am 26. November 2018 eingereicht

wurde, den Erfordernissen des EPU genlgte.

ITT. Die Beschwerdefiihrerin erhob in ihrer

Beschwerdebegriindung Einwande wegen:

- unzuldssiger Anderung des Gegenstands wie
urspringlich eingereicht bezitglich Anspruch 6
(Artikel 76(1) und 123 (2) EPU),

- unzureichender Offenbarung (Artikel 83 EPU),

- mangelnder Neuheit des Gegenstands der Anspriiche 1,
5 und 6 gegeniuber der Entgegenhaltung D12
(Artikel 54 EPU), sowie

- mangelnder erfinderischer Tatigkeit (Artikel 56
EPU) .

Daher sei das Patent zu widerrufen.
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Die Beschwerdegegnerin hielt in ihrer
Beschwerdeerwiderung den Hauptantrag (Anspriiche wie von
der Einspruchsabteilung aufrechterhalten) aufrecht und
Uberreichte Hilfsantrage 1B, 1C, 1D, 2A, 2B, 2C, 2D,
3A, 3B, 3C, 4A, 4B, 4C, 5A, und 5B. Die Hilfsantrage 2A
bis 2D entsprechen den Hilfsantragen 5A bis 5D, die
bereits am 26. September 2018 im Einspruchsverfahren

eingereicht worden waren.

In Antwort darauf erhob die Beschwerdefilhrerin weitere
Einwdnde wegen unzuldssiger Anderung des Gegenstands
wie urspriinglich eingereicht gegen Anspruch 1 des
Hauptantrags, sowie gegen Anspruch 1 aller
Hilfsantrdge. Des Weiteren wurden Einwadnde wegen
unzuladssiger Erweiterung des beanspruchten
Schutzbereichs gegen die Hilfsantrage 5A und 5B
erhoben. Weitere Einwande wurden unter mangelnder
Klarheit und erfinderischer Tatigkeit gegen die
eingefihrten Anderungen einiger Hilfsantr&ge erhoben.
Des Weiteren sprach sie sich gegen die Zulassung aller
Hilfsantrdage aus, die erstmals im Beschwerdeverfahren
eingereicht wurden, sowie gegen die Hilfsantrage die

nicht im erstinstanzlichen Verfahren zugelassen wurden.

Die Parteien wurden in einer Mitteilung gemaRB
Artikel 15 (1) VOBK iliber die vorlaufige Meinung der

Kammer informiert.

In Antwort darauf wurden von der Beschwerdegegnerin die

Hilfsantrdge 6A und 6B eingereicht.

Die miindliche Verhandlung fand am 6. September 2022
statt. Die Beschwerdefihrerin nahm in der Verhandlung
den im schriftlichen Verfahren gestellten Antrag, die
neu im Beschwerdeverfahren gestellten Hilfsantrage bzw.

die nicht bereits zugelassenen Hilfsantrdge nicht im
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Verfahren zu berilicksichtigen, zuriick. Die
Beschwerdegegnerin nahm in der Verhandlung die

Hilfsantrage 5A und 5B zurick.

Anspruch 1 des Hauptantrags (Anspriiche wie von der

Einspruchsabteilung aufrechterhalten) und der
Hilfsantrage 1B, 2A und 2B lautet wie folgt:

"l. Verfahren zur Herstellung von Verbindungen der

allgemeinen Formel I

0
i CH, /CH, CH, (1)
~CcH=CH CH,
i p

in transgenen nicht-humanen Organismen mit einem Gehalt
von mindestens 1 Gew.-% dieser Verbindungen bezogen auf
den Gesamtlipidgehalt des transgenen nicht-humanen
Organismus, dadurch gekennzeichnet, dass es folgende
Verfahrensschritte umfasst:
a) Einbringen mindestens einer Nukleinsdure mit
einer Sequenz in den Organismus, welche fir eine

A6-Desaturase-Aktivitat kodiert, und

b) Einbringen mindestens einer Nukleinsdure mit
einer Sequenz in den Organismus, welche fir eine A6

-Elongase-Aktivitat kodiert, und

c) Einbringen mindestens einer Nukleinsdure mit
einer Sequenz in den Organismus, welche fir eine

A5-Desaturase-Aktivitat kodiert, und

d) Einbringen mindestens einer Nukleinsdure mit
einer Sequenz in den Organismus, welche fir eine

A5-Elongase-Aktivitat kodiert, und
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e) Einbringen mindestens einer Nukleinsaure mit
einer Sequenz 1in den Organismus, welche fir eine

Ad-Desaturase-Aktivitat kodiert, und

wobeil die Variablen und Substituenten in der Formel I

die

o]
Il

folgende Bedeutung haben:

Rl = Hydroxyl-, CoenzymA- (Thioester), Lyso-
Phosphatidylcholin-, Lyso-Phosphatidylethanolamin-,
Lyso-Phosphatidylglycerol-, Lyso-
Diphosphatidylglycerol-, Lyso-Phosphatidylserin-,
Lyso-Phosphatidylinositol-, Sphingobase-, oder

einen Rest der allgemeinen Formel IT

Hz?—O—R
HC—O0—R® ()

H2c|:~o+

R? = Wasserstoff-, Lyso-Phosphatidylcholin-, Lyso-
Phosphatidylethanolamin-, Lyso-
Phosphatidylglycerol-, Lyso-
Diphosphatidylglycerol-, Lyso-Phosphatidylserin-,
Lyso-Phosphatidylinositol- oder gesdttigtes oder
ungesattigtes Cy-Cyg—-Alkylcarbonyl-,

R3 = Wasserstoff-, gesattigtes oder ungesattigtes
Cy-Cyy—-Alkylcarbonyl-, oder R? oder R>® unabhiangig

voneinander einen Rest der allgemeinen Formel Ia:

0
CH, _CH, CH, (1a)
T"CH=CH CH,

2, 3, 4, 5, 6, 7 oder 9, m = 2, 3, 4, 5 oder 6 und

0 oder 3, wobei die Nukleinsdure mit einer Sequenz,
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die fir das Polypeptid mit A5-Elongaseaktivitat
kodiert, ausgewahlt ist aus der Gruppe bestehend aus:
a) einer Nukleinsadaure mit der in SEQ ID NO: 67
dargestellten Sequenz, oder
b) Nukleinsaduren, die sich als Ergebnis des
degenerierten genetischen Codes von der in SEQ ID
NO: 68 dargestellten Aminosduresequenz ableiten
lassen, oder
c) Derivate der in SEQ ID NO: 67 dargestellten
Nukleinsaduresequenz, die fir Polypeptide mit
mindestens 40% Identitat auf Aminosaureebene mit
SEQ ID NO: 68 kodieren und eine A5-

Elongaseaktivitat aufweisen."

Anspruch 2 des Hauptantrags unterscheidet sich von

Anspruch 1 des Hauptantrags nur dadurch, dass im

Verfahrensschritt a) das Merkmal "Aé6-Desaturase-
Aktivitdt" durch das Merkmal "A9-Elongase-Aktivitat"
ersetzt wurde, und in Verfahrensschritt b) das Merkmal
"A6-Elongase-Aktivitdt" durch das Merkmal "A8-

Desaturase-Aktivitdt" ersetzt wurde.

Anspruch 1 der Hilfsantrdge 1C und 2C unterscheidet

sich von Anspruch 1 des Hauptantrags dadurch, dass im
Begriff "in transgenen nicht-humanen Organismen" der
Bezug auf "nicht-humanen" gestrichen wurde, und das
Merkmal "wobei der transgene Organismus eine transgene

Pflanze ist" hinzugefligt wurde.

Anspruch 1 der Hilfsantrdge 1D und 2D unterscheidet

sich von Anspruch 1 des Hauptantrags dadurch, dass im
Begriff "in transgenen nicht-humanen Organismen" der
Bezug auf "nicht-humanen" gestrichen wurde, das Merkmal
"wobel der transgene Organismus eine transgene Pflanze

ist" hinzugefiigt wurde, sowie das Merkmal "mindestens
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40% Identitdt" durch das Merkmal "mindestens 50%

Identitdt" ersetzt wurde.

Die Anspriiche 1 und 2 von Hilfsantrag 3A, sowie

Anspruch 1 von Hilfsantrag 3B unterscheiden sich von

den entsprechenden Ansprichen des Hauptantrags dadurch,
dass das Merkmal "iliber den gesamten

Aminosduresequenzbereich" hinzugefligt wurde.

Anspruch 1 von Hilfsantrag 3C unterscheidet sich von

Anspruch 1 des Hauptantrags dadurch, dass im Begriff
"in transgenen nicht-humanen Organismen" der Bezug auf
"nicht-humanen" gestrichen wurde, und die Merkmale
"wobel der transgene Organismus eine transgene Pflanze
ist" sowie "iiber den gesamten Aminosduresequenzbereich"

hinzugefigt wurde.

Die Anspriiche 1 und 2 von Hilfsantrag 4A, sowie

Anspruch 1 von Hilfsantrag 4B unterscheiden sich von

den entsprechenden Ansprichen des Hauptantrags dadurch,
dass das Merkmal "wobei Verbindungen der allgemeinen
Formel I im Samen der Pflanze hergestellt werden"

hinzugefliigt wurde.

Anspruch 1 von Hilfsantrag 4C unterscheidet sich wvon

Anspruch 1 des Hauptantrags dadurch, dass im Begriff
"in transgenen nicht-humanen Organismen" der Bezug auf
"nicht-humanen" gestrichen wurde, und die Merkmale
"wobei der transgene Organismus eine transgene Pflanze
ist" sowie "und wobel Verbindungen der allgemeinen
Formel I im Samen der Pflanze hergestellt werden"

hinzugefigt wurde.
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Anspruch 1 von Hilfsantrag 6A lautet wie folgt:

"l. Verfahren zur Herstellung der Verbindungen
Docosahexaensaure (DHA) und Eicosapentaensaure (EPA) in
transgenen nicht-humanen Organismen mit einem Gehalt
von mindestens 1 Gew.-% dieser Verbindungen bezogen auf
den Gesamtlipidgehalt des transgenen nicht-humanen
Organismus, dadurch gekennzeichnet, dass es folgende

Verfahrensschritte umfasst:

a) Einbringen mindestens einer Nukleinsdure mit einer
Sequenz in den Organismus, welche fliir eine A6-

Desaturase-Aktivitat kodiert, und

b) Einbringen mindestens einer Nukleinsdure mit einer
Sequenz in den Organismus, welche flir eine A6-Elongase-
Aktivitat kodiert, und

c) Einbringen mindestens einer Nukleinsdure mit einer
Sequenz in den Organismus, welche fiir eine A5-

Desaturase-Aktivitadt kodiert, und

d) Einbringen mindestens einer Nukleinsdure mit einer
Sequenz in den Organismus, welche flir eine A5-Elongase-
Aktivitat kodiert, und

e) Einbringen mindestens einer Nukleinsdure mit einer
Sequenz in den Organismus, welche flir eine A4d-

Desaturase-Aktivitat kodiert, und

wobei die Nukleinsdure mit einer Sequenz, die flr das
Polypeptid mit A5-Elongaseaktivitat kodiert, ausgewahlt

ist aus der Gruppe bestehend aus:

a) einer Nukleinsdure mit der in SEQ ID NO: 67

dargestellten Sequenz, oder
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b) Nukleinsaduren, die sich als Ergebnis des
degenerierten genetischen Codes von der in SEQ ID NO:
68 dargestellten Aminosauresequenz ableiten lassen,

oder

c) Derivate der in SEQ ID NO: 67 dargestellten
Nukleinsauresequenz, die flir Polypeptide mit mindestens
40% Identitat auf Aminosaureebene mit SEQ ID NO: 68

kodieren und eine A5-Elongaseaktivitat aufweisen."

Die folgenden Entgegenhaltungen (Dokumente) werden in

dieser Entscheidung genannt:

D9: WO02005/083093 (veroffentlicht 9. September 2005);

D11: US2003/0163845 (veroffentlicht 28. August 2003);

D12: W0O2004/071467 (verdffentlicht 26. August 2004);

D13: Drexler H. et al., Journal of Plant Physiology,
2003, Bd. 160, 779-802;

D14: WO02/090493 (verdffentlicht 14. November 2002);

D15: Abbadi A. et al., European Journal Lipid Science
and Technology, 2001, Bd. 103, 106-113;

D57: Aktualisierte Liste mit 70 Fettsduren, die von der
allgemeinen Formel I aus Anspruch 8 wie erteilt
umfasst sind (eingereicht mit der

Beschwerdebegriindung) ;

Anhang A: Sequenzvergleich verschiedener A5-Elongasen
mittels Emboss Needle (eingereicht mit der

Einspruchsschrift);
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Anhang C: Sequenzvergleich verschiedener A5-Elongasen
mittels BLASTp (eingereicht mit Schriftsatz
vom 26. September 2018).

Die fir die Entscheidung relevanten Argumente der

Beschwerdefihrerin lauten wie folgt:

Zulassung und Berlicksichtigung ihres Vorbringens im
Schriftsatz vom 15. Februar 2022 (u.a. Einwand wegen

unzuldssiger Erweiterung)

Die neu vorgebrachten Argumente unter unzuldssiger
Anderung des Gegenstands wie urspriinglich eingereicht
gegen Anspruch 1 des Hauptantrags seien durch die
Entscheidung T 1773/18 veranlasst. Diese Entscheidung
sei den Parteien am 26. Januar 2022 in einem
Parallelverfahren (iber eine weitere Teilanmeldung)
zugestellt worden. Damit seien der Schriftsatz und die
Argumente unter unzuldssiger Anderung, die auf diese
Entscheidung Bezug nahmen, bereits 3 Wochen spater
eingereicht worden, d.h. zum friihest mdglichen
Zeitpunkt. Diese Argumente hatten nicht friher
eingereicht werden konnen, weil die Entscheidung

T 1773/18 zuvor nicht bekannt gewesen sei. Des Weiteren
seien diese Argumente somit 6 Monate vor der
anberaumten mindlichen Verhandlung eingereicht worden,
d.h. alle am Verfahren beteiligten Parteien hatten
ausreichend Zeit gehabt, sich darauf vorzubereiten.
Unabhdangig davon seien diese Argumente bereits von der
Kammer in ihrer Mitteilung unter Artikel 15(1) VOBK

aufgegriffen worden.
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Hauptantrag (Ansprliche wie aufrechterhalten),
Hilfsantrdge 1B bis 1D, 2A bis 2D, 3A bis 3C, sowie 4A
bis 4C

Unzuldssige Erweiterung

Die Stammanmeldung enthalte keine direkte und
eindeutige Offenbarung fir die Streichung der AS9-
Elongase in Schritt a) sowie der A8-Desaturase in
Schritt b) im Verfahren von Anspruch 1. Dies sei
bereits in der Entscheidung T 1773/18 festgestellt
worden, die bei einer weiteren Teilanmeldung des
Streitpatents einen fast identischen Sachverhalt
gepriift habe. Ahnliche Argumente tr&dfen auf den
Gegenstand von Anspruch 2 des Hauptantrags zu. Dariber
hinaus trafen diese Argumente auch auf Anspruch 1 der
Hilfsantrédge 1B bis 1D, 2A bis 2D, 3A bis 3C, sowie 4A
bis 4C zu.

Hilfsantrag 6A

Unzuldssige Erweiterung

Die Stammanmeldung enthalte keine Basis fir die in
Anspruch 1 angegebene Herstellung von mindestens 1
Gew.-% der Verbindungen DHA und EPA in transgenen
nicht-humanen Organismen bezogen auf den
Gesamtlipidgehalt dieser Organismen. Absatz 2 auf Seite
36 der Stammanmeldung nenne zwar unter anderem 1% EPA
und/oder DHA, allerdings sei dieser Gehalt auf den
"Gesamtfettsduregehalt" des (Produktions-) Organismus
bezogen, und nicht auf den in Anspruch 1 genannten
"Gesamtlipidgehalt". Lipide seien nicht nur Fettsauren,
sondern umfassten unter anderem auch Steroide. Des

Weiteren nenne dieser Absatz keine Gewichtsprozente.
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Die Seite 7 der Stammanmeldung offenbare in den Zeilen
7 bis 13 nur das in der urspringlichen Anmeldung
beschriebene Verfahren fiir die Herstellung von
Verbindungen der allgemeinen Formel I. Verbindungen,
die als freie Fettsduren interpretiert werden konnten,
seien dort nicht genannt. Fir die Auswahl von EPA oder
DHA als freie Fettsdure sei eine Auswahl aus mehreren
Variablen zu treffen. Die Variable R! in Zeile 25 auf
Seite 7 der Stammanmeldung nenne zwar "Hydroxyl", was
einer freien Fettsdure entsprache, allerdings seien
dort insgesamt 10 Substituenten fir r! genannt. Flur die
bevorzugte Herstellung von EPA oder DHA als freie
Fettsdure gebe es jedoch keinen Hinweis. Absatz 2 auf
der Seite 15 der Stammanmeldung bestehe aus zwei
Satzen. Der erste Satz nenne explizit "Fettsdureester",
die keine freien Fettsaduren darstellten. Die im zweiten
Satz genannten DHA und EPA seien somit keine
Fettsduren, sondern Fettsadureester. Die Stammanmeldung
nenne niemals die Herstellung von freien Fettsduren
alleine, sondern stets die Herstellung von freien
Fettsduren gemeinsam mit Fettsdureestern (siehe Seite
75, Absatz 1).

Unzuldssige Erweiterung des Schutzumfangs

Unter den Begriff "Herstellung der Verbindungen
Docosahexaensdure (DHA) und Eicosapentaensdure (EPA)"
in Anspruch 1 fielen alle moglichen DHA- und EPA-
Verbindungen bzw. Derivate davon. Anspruch 1 sei somit
nicht auf DHA und EPA als freie Fettsauren beschrankt,
weill der Begriff "der Verbindungen" breit auszulegen
sei. Dies ergebe sich auch aus der Stammanmeldung, die
zum Beispiel auf der Seite 16 in den Zeilen 31 bis 36
offenbare, dass in einer "transgenen Pflanze als
Endprodukte nur ARA, EPA oder nur DHA im

erfindungsgemdfen Verfahren gebunden oder als freie
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Sduren hergestellt" wirden. Dies bedeute, dass
transgene Organismen immer Mischungen von gebundenen
Fettsauren, d.h. in ihrer Form als Ester, und freien
Fettsduren herstellten. Dies treffe auch auf Seite 15,
Zeile 11 der Stammanmeldung zu, die "Fettsdureester"
nenne. Somit fielen unter den Begriff "der
Verbindungen" DHA und/oder EPA auch Derivate, die an
der snl- und/oder sn2-Position eine mehrfach
ungesattigte Fettsaure triigen, sowie eine gesattigte
oder einfach ungesattigte Fettsdure an der Position
sn3. Solche EPA/DHA-Verbindungen/Derivate fielen jedoch
nicht unter die Verbindungen der allgemeinen Formeln I
und II des erteilten Anspruchs 8, weil die Anzahl der
dort definierten Reste R! bis R® eine geschlossene
Liste, und damit eine beschrankte Auswahl aller
herstellbaren EPA/DHA Derivate darstelle. Da im
gednderten Anspruch 1 somit mehr EPA/DHA-Derivate unter
den beanspruchten Schutzumfang fielen als unter
Anspruch 8 wie erteilt, liege eine Verletzung von
Artikel 123(3) EPU vor.

Klarheit

Der Begriff "der Verbindungen" in Anspruch 1 sei
unklar, da nicht ersichtlich sei, welche Formen von
EPA/DHA unter den Schutzumfang fielen. Damit seien die
Grenzen des Schutzumfangs nicht bestimmbar. Der Begriff
"der Verbindungen Docosahexaensdure (DHA) und
Eicosapentaensdure (EPA)" sei nicht in den Anspriichen
wie erteilt genannt, und koénne somit unter Artikel 84
EPU angegriffen werden. Dieser Einwand unter Artikel 84
EPU miisse dariiber hinaus im Verfahren beriicksichtigt
werden, da er Bezug nehme auf die Anspruchsauslegung
der Kammer in ihrer vorlaufigen Meinung, und somit

nicht friher hatte erhoben werden konnen.
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Unzureichende Offenbarung

Das Verfahren von Anspruch 1 sei nicht in der Lage, die
geforderten mindestens 1 Gew.% von EPA- und DHA-
Fettsauren in transgenen nicht-humanen Organismen
bezogen auf den Gesamtlipidgehalt dieser Organismen
herzustellen. Aus der Patentanmeldung la&gen hierzu
keine Daten vor. Die Entgegenhaltung D9 zeige, dass
dies nicht moglich sei. Dazu offenbare diese
Entgegenhaltung, dass freie Fettsduren in Organismen in
einer ungefdhren Verteilung von 1 bis 5 Gew.-% des
Gesamtlipidgehalts vorlagen (siehe Seite 25, Zeilen 17
bis 22). Das Beispiel 61 der Entgegenhaltung D9 zeige
ein Verfahren, welches dem beanspruchten sehr ahnlich
sei. Die Tabelle 24, die die Ergebnisse des Experiments
zusammenfasse, zeige auf der Seite 165, dass ein
maximaler Gesamtgehalt von 9.5% EPA/DHA am Gesamtgehalt
freier Fettsduren durch dieses Verfahren in transgenen
Pflanzensamen herstellbar sei. Da der Gesamtgehalt
freier Fettsauren, gemal der Offenbarung auf Seite 25,
Zeile 20 der Entgegenhaltung D9, nur maximal 5% des
Gesamtlipidgehalts in Pflanzensamen ausmache,
entsprdchen diese 9.5% EPA/DHA bestenfalls nur 0.5% des
Gesamtlipidgehalts. Dies liege weit unter dem
beanspruchten Mindestgehalt von 1 Gew%. Dariiber hinaus
sei das Verfahren, auf dem die Fettsdureanalytik der
transgenen Samen in Tabelle 24 beruhe, auf der Seite
156 der Entgegenhaltung D9 im letzten Absatz offenbart
(Beispiel 59, Lipidextraktion aus Samen). Daraus sei
ersichtlich, dass der in Tabelle 24 gezeigte Gehalt von
9.5% der tatsidchlichen Gesamtmenge an gebildetem EPA/
DHA entspreche, d.h. einschlieRlich ihrer Esterformen,
und somit nicht nur den Gehalt an freie Fettsaduren
darstelle. Dies bedeute, dass mit dem Verfahren sogar
noch weniger als 0.5% freie Fettsaduren herstellbar

seien.
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Bereits in der Beschwerdebegriindung sei auf die
Entgegenhaltung D9 im Kontext der unzureichenden
Offenbarung verwiesen worden (siehe Seite 25, Absatz 6
bis Seite 27, Absatz 1). Zudem sei die oben
vorgebrachte Argumentationslinie eine Antwort auf die
Auslegung von Anspruch 1 durch die Kammer in ihrer
vorlaufigen Meinung. Da diese Auslegung erst zu diesem
Zeitpunkt eingefihrt worden sei, sei es nicht moglich

gewesen, diese Argumentationslinie friiher vorzubringen.

Neuheit

Das Verfahren von Anspruch 1 sei nicht neu gegeniiber
der Entgegenhaltung D12. Diese Entgegenhaltung
offenbare ein Verfahren zur rekombinanten Herstellung
von mehr als 1 Gew.% EPA und/oder DHA in transgenen
Organismen, die Nukleinsaduren enthielten, die fir die
in Anspruch 1 genannten finf Enzyme kodierten (siehe
Seite 61, Beispiel 11, Seite 71, Zeilen 7 bis 27,
Tabellen 9 und 10 auf den Seiten 72 und 73). Die in
dieser Entgegenhaltung offenbarte Aminosduresequenz SEQ
ID NO: 50 der A5-Elongase aus der Alge Pavlova sp. sei
zUu mindestens 40% identisch zu der in Anspruch 1 e) c)
genannten A5-Elongase mit der Aminosauresequenz SEQ ID
NO: 68. Die Bestimmung der 40% Sequenzidentitat in
diesem Anspruch sei weder auf einen bestimmten
Algorithmus/Parameter zur Berechnung der Identitat,
noch auf einen bestimmten Bereich der Referenzsequenz

SEQ ID NO: 68 limitiert.

Anhang A zeige auf der Seite 9 einen mittels des
Programms Emboss Needle durchgefiihrten Sequenzvergleich
zwischen der SEQ ID NO: 68 (Gesamtaminosdurelange:
1-300) aus Anspruch 1 und der SEQ ID NO: 50

(Gesamtaminosaurelange: 1-277) aus der Entgegenhaltung
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D12. Als Identitat der Sequenzen werde bei Verwendung
der ebenfalls auf Seite 9 genannten Parameter der Wert
40.2% angegeben. Obwohl Anhang A keine
Standardparameter zur Bestimmung der Sequenzidentitat
verwende, sei Anspruch 1 nicht auf einen bestimmten
Parameter beim Sequenzvergleich beschrankt. Daher seien
alle Parameter giltig, die fir diesen Zweck verwendbar

seien.

Anhang C zeige auf der Seite 9 einen mittels BLASTp
durchgefiihrten Sequenzvergleich iber einen Teilbereich
(Aminosduren: 28-264) der SEQ ID NO: 68 aus Anspruch 1
und einen Teilbereich (Aminosauren: 17-248) der SEQ ID
NO: 50 aus der Entgegenhaltung D12. Die berechnete
Identitat der beiden Sequenzen iber diesen Teilbereich
betrage 41%. Die in Anhang C verwendeten BLASTp-
Parameter seien Standardparameter (siehe z.B. D11,
Seite 46, Spalte 2). Der von der Beschwerdegegnerin
vorgebrachte Einwand, dass die Bestimmung der
Sequenzidentitat in Anhang C nicht mittels
Standardparameter von BLASTp durchgefihrt worden sei,
seil erstmalig in der mundlichen Verhandlung vorgetragen

worden, und daher nicht zuzulassen.

Nach der Rechtsprechung sei jedes Verfahren geeignet,
das im Stand der Technik zur Bestimmung von
Sequenzidentitaten verwendet werde. BLASTp seil ein
solcher Algorithmus. Dariliber hinaus gadbe es nach der
Rechtsprechung der Beschwerdekammern keinen Grund,
einen idbermdRig breiten Anspruch fiir die Beurteilung
der Neuheit enger auszulegen. Daher kdnne eine
Sequenzidentitat auch liber einen Teilbereich zweier =zu
vergleichenden Sequenzen bestimmt werden. Es bestinde
kein Anlass, bei der Bestimmung einer Sequenzidentitat
nur solche Algorithmen zu verwenden, die die Identitat

Uber die Gesamtlange der beiden Sequenzen berechne.
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Erfinderische Titigkeit

Der Gegenstand von Anspruch 1 sei im Lichte der Lehre
der Entgegenhaltung D11 alleine oder in Kombination mit

den Entgegenhaltungen D13 bis D15 nicht erfinderisch.

Die Entgegenhaltung D11 offenbare drei A5-Elongasen
("PELO1I") (siehe Aminosauresequenzen SEQ ID NO: 118,
121 und 122, Abbildungen 90, 93 und 94; Absatze [0199],
[0202] und [0203]), die zu 36.5% identisch zu den in
Anspruch 1 e) c) genannten Derivaten der
Aminosduresequenz von SEQ ID NO: 68 seien. Die
Entgegenhaltung D11 offenbare zudem in Absatz [0106] in
Zusammenschau mit der Abbildung 1 mehrere
Biosynthesewege sowie die Enzyme, die fir die
Herstellung von DHA erforderlich seien. Diese
Biosynthesewege und Enzyme seien auch in den
Entgegenhaltungen D13 (siehe Seiten 794-795, und
Abbildung 6), D14 (siehe Seite 8, Zeilen 10 bis 20, und
Abbildung 1), und D15 (Seite 109, zweite Spalte und
Abbildung 1) gezeigt. Die Fachperson wirde somit die
PELO1 A5-Elongase zusammen mit den anderen in Anspruch
1 zitierten vier Enzymen in einem transgenen nicht-
humanen Organismus zur Herstellung von DHA exprimieren
(siehe Absatze [0253] und [0254]). Dariiber hinaus
offenbare die Entgegenhaltung D11 nicht nur die
spezifische Aminosduresequenz SEQ ID NO: 121, sondern
nenne auch Aminosduresequenzen, die dazu mindestens zu
30% oder 50% identisch seien (siehe Absatze [0098] und
[0099]). Eine Sequenz, die zumindest 30% identisch zur
SEQ ID NO: 121 sei, Uberlappe mit den in Anspruch 1 e)
c) genannten Derivaten der SEQ ID NO: 68.

Das mit der A5-Elongase der spezifischen

Aminosaurensequenz SEQ ID NO: 68 durchgefiithrte
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beanspruchte Verfahren unterscheide sich von dem in der
Entgegenhaltung D11 genanntem nur dadurch, dass im
letztgenannten Verfahren eine A5-Elongase verwendet
werde, die einen Sequenzunterschied von 3.5% aufweise.
Das zu losende technische Problem sei somit die
Bereitstellung alternativer A5-Elongasen fir die
Herstellung von EPA und DHA durch ein solches

Verfahren.

Die Fachperson sei durch die Lehre von der
Entgegenhaltung D11 motiviert, diese alternativen
Enzyme zu finden; diese Entgegenhaltung nenne bereits
PELO1 A5-Elongasen, die zu 30% identisch zur SEQ ID NO:
121 seien. Absatz [0215] in der Entgegenhaltung D11
offenbare zudem eine Liste mdéglicher Bezugsquellen fir
alternative Enzyme. Darin seien Mikroalgen, und zwar
"Mikroalgae" im Allgemeinen, als Quelle explizit
genannt, d.h. eine engere Klasse von Algen. Die in der
Entgegenhaltung D11 offenbarten spezifischen PELO1l A5-
Elongasen stammten aus der Pavliova-Alge. Die Fachperson
wirde daher in Mikroalgen bzw. eng verwandten
(homologen) Algenarten nach Enzymen suchen, die eine
30% Identitat zur PELOl1l A5-Elongase aufwiesen. Dadurch
gelange die Fachperson in naheliegender Weise zum
Verfahren von Anspruch 1, insbesondere zu den in
Anspruch 1 e) c) zitierten A5-Elongase-Derivaten. Dies
erfordere lediglich Routinearbeiten, fir die keine
erfinderische Tatigkeit erforderlich sei. Dies gelte
desto mehr, weil das beanspruchte Verfahren nicht auf
die spezifische A5-Elongase aus O. tauri beschrankt
sei, sondern auch A5-Elongase-Derivate umfasse, die in

Anspruch 1 e) c¢) genannt seien.

Diese Argumentationslinie miisse im Verfahren
bericksichtigt werden, da sie auf neue Argumente der

Beschwerdegegnerin eingehe, die erst 3 Wochen vor der
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mundlichen Verhandlung eingereicht worden seien. Zudem
stelle diese Argumentationslinie eine Reaktion auf den
Verlauf des Beschwerdeverfahrens dar, insbesondere

darauf, dass die Sequenzidentitat lber die Gesamtlange

der Sequenzen zu bestimmen sei.

Die fir die Entscheidung relevanten Argumente der

Beschwerdegegnerin lauten wie folgt:

Zulassung und Berlicksichtigung des Vorbringens der
Beschwerdefiihrerin in ihrem Schriftsatz vom
15. Februar 2022 (u.a. Einwand wegen unzuldssiger

Erweiterung)

Die im Schriftsatz vom 15. Februar 2022 wvorgebrachten
Argumente unter unzuldssiger Anderung des Gegenstands
wie urspringlich eingereicht gegen Anspruch 1 des
Hauptantrags seien von der Beschwerdefilthrerin erstmalig
zu diesem spdten Zeitpunkt im Verfahren vorgebracht
worden und daher nicht zuzulassen. Die
Beschwerdefihrerin hatte dieses Argument friher
vortragen miissen. Die vorliegende Situation
unterscheide sich grundlegend von den Fallen T 1773/18
und T 1767/18, in denen das entsprechende Argument
bereits im erstinstanzlichen Verfahren sowie in der
Beschwerdebegriindung vorgebracht worden sei. Dies
zeige, dass der Beschwerdefihrerin dieses Argument
friher bekannt gewesen sei, sie aber bewusst auf das
Vorbringen verzichtet habe. Dariiber hinaus sei kein
Grund genannt worden, warum dieses Argument nicht schon

friher vorgebracht worden sei.
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Hauptantrag (Anspriiche wie aufrechterhalten),
Hilfsantrdge 1B bis 1D, 2A bis 2D, 3A bis 3C, sowie 4A
bis 4C

Unzuldssige Erweiterung

Anspruch 1 des Hauptantrags betreffe ein Verfahren, das
in den Verfahrensschritten a) und b) nur eine der
urspriinglich vier offenbarten Enzymkombinationen fir
die Herstellung von Verbindungen der allgemeinen Formel
I verwende. Die Verwendung von nur einer
Enzymkombination in Anspruch 1 des Hauptantrags,
anstatt von vier, stelle keinen Verstol gegen Artikel
76 (1) und 123(2) EPU dar. Dies gelte auch fir den
Gegenstand von Anspruch 1 der Hilfsantrdge 1B bis 1D,
2A bis 2D, 3A bis 3C, sowie 4A bis 4C.

Hilfsantrag 6A

Unzuldssige Erweiterung

Die Stammanmeldung enthalte auf der Seite 7, Zeilen 7
bis 13, der Seite 15, zweiter Absatz, und der Seite 36,
Absatz 2, eine Basis fir die Herstellung von mindestens
1 Gew.-% DHA und EPA in transgenen nicht-humanen
Organismen bezogen auf den Gesamtlipidgehalt dieser
Organismen. Die Seite 15, Zeile 23, nenne explizit w-3-
Fettsduren wie EPA und/oder DHA, die bevorzugt mit dem
erfindungsgemalen Verfahren hergestellt wiirden. Die
Herstellung freier Fettsdauren sei auch auf den Seiten
16, Zeilen 32 und 33 genannt. Dariber hinaus erwdhne
die Seite 29, Zeilen 14 bis 27, dass DHA und EPA
Zwischenprodukte und Endprodukte des Biosynthesewegs

seien.
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Unzuldssige Erweiterung des Schutzumfangs

Das Verfahren von Anspruch 1 sei auf die Herstellung
der beiden Verbindungen DHA und EPA beschrankt. Der
Rest R! in Anspruch 8 wie erteilt nenne explizit
"Hydroxyl", mit anderen Worten eine freie Fettsaure.
Damit seien DHA und EPA vom Schutzumfang des erteilten
Anspruchs 8 umfasst (siehe auch die Entgegenhaltung

D57, Verbindungen mit den Nummern "23" und "29").
Klarheit

Das Argument der Beschwerdefihrerin, dass der Begriff
"der Verbindungen" in Anspruch 1 nicht klar sei, sei
erstmalig in der mindlichen Verhandlung vorgebracht
worden. Er sei somit verspatet und nicht zu
beriicksichtigen. Dariilber hinaus sei Artikel 84 EPU kein
Einspruchsgrund und kénne daher im Beschwerdeverfahren
nicht herangezogen werden. Der Begriff "Verbindungen"
sei schon in den erteilten Anspriichen enthalten.
Unabhangig davon sei dieser Begriff klar und beziehe

sich auf DHA und EPA, zwel konkrete Fettsduren.
Unzureichende Offenbarung

Die von der Beschwerdefiihrerin vorgebrachte
Argumentationslinie gehe bei weitem Uber die in ihrer
Beschwerdebegriindung (siehe Seiten 25 bis 27) und im
Schriftsatz vom 15. Februar 2022 (siehe Seite 6,
fiinfter Absatz) vorgebrachten Einwdnde hinaus. Sie sei
daher zu spat und nicht zu bericksichtigen. Zwar
verweise die Beschwerdebegriindung auf die
Entgegenhaltung D9, allerdings nur auf die Herstellung
von DHA. Das beanspruchte Verfahren sei nicht auf die
Herstellung von DHA beschrankt, sondern auf die

Herstellung einer Mischung aus DHA und EPA.
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Unabhangig davon enthalte die Entgegenhaltung D9 keinen
Bewelis, dass die geforderte Mindestmenge von 1 Gew.-%
DHA und EPA mit dem beanspruchten Verfahren nicht
herstellbar sei. Die Tabelle 24 in der Entgegenhaltung
D9 zeige, dass Uber 9% EPA mit dem Verfahren
herstellbar seien, d.h. deutliche hdohere Mengen als die
in Anspruch 1 geforderten 1 Gew.-%. Dies spreche fir
die Ausfiihrbarkeit des beanspruchten Verfahrens. Die
Entgegenhaltung D9 zeige nicht, dass nur 0.5 Gew.-% DHA
und EPA in transgenen Pflanzensamen herstellbar seien.
Dies beruhe alleine auf der spekulativen Annahme, dass
die auf der Seite 25 genannten "1 bis 5 Gew.-% freie
Fettsduren" Maximalwerte in Pflanzen seien. Das seil
aber nicht der Fall. Diese Passage auf der Seite 25
beginne in der Zeile 17 mit "In der Regel". Dies
bedeute, dass auch wesentlich hohere Prozentsatze an
freien Fettsauren in Pflanzen vorliegen konnten.
AuBerdem seien EPA und DHA auf der Seite 25 nicht
genannt und Pflanzen stellten viele freie Fettsauren
her. Es sei vorstellbar, dass DHA und EPA in einem
Uberproportional hohen Anteil aller freier Fettsauren
in Pflanzen vorlédgen, und damit in weitaus hoheren
Mengen im Verhadltnis zur Gesamtmenge.

Beweise dafiir, dass nur 0.5 Gew.-% EPA und DHA in
Pflanzensamen herstellbar seien, ergdben sich auch
nicht aus der Tabelle 24, da die dort erwahnte
Fettsdureanalytik nicht erlautert sei, und somit nicht
klar sei, was die Tabelle eigentlich zeige. Dies ergebe
sich auch nicht aus den Beispielen 59 und 61 der
Entgegenhaltung D9. Zum einen verweise Beispiel 59 auf
Seite 155 im Zuge der Lipidextraktion aus Pflanzensamen
auf Veroffentlichungen, die nicht im Verfahren seien.
Zum anderen sage Beispiel 59 nichts dariber aus, was
Beispiel 61, dessen Ergebnisse in Tabelle 24

zusammengefasst seien, zeige. Seite 155, vorletzter

Absatz nenne nur verschiedene quantitative und
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qualitative Verfahren, um Lipide aus Pflanzen zu
extrahieren. Seite 156 nenne sogar die "Analyse von
Fettsduren" (siehe Zeile 7). Damit sei vollkommen
unklar, ob die Tabelle 24 Werte zeige, die aus der
Bestimmung von Fettsdureestern, von freien Fettséduren,
oder von beidem stammten. Der Offenbarungsgehalt von
Beispiel 59 sei damit so allgemein, dass sich nicht
sagen lasse, was in Beispiel 61 bestimmt werde. Daher
sei die Entgegenhaltung D9 ungeeignet, die
Ausfiihrbarkeit des beanspruchten Verfahrens in Zweifel

zu zlehen.

Neuheit

Der Begriff "Derivate der in SEQ ID NO: 67
dargestellten Nukleinsduresequenz, die flir Polypeptide
mit mindestens 40% Identitdt auf Aminosdureebene mit
SEQ ID NO: 68 kodieren" in Anspruch 1 e) c) werde von
der Fachperson so verstanden, dass sich die 40%
Identitat auf die Gesamtlédnge der Referenzsequenz SEQ
ID NO: 68 beziehe, und nicht auf zufallig ausgewahlte
Teilbereiche davon. Es sei gangige Praxis im
Patentbereich, dass der Begriff "iiber die Gesamtlange"
in Ansprichen, die sich auf Sequenzidentitaten bezbgen,
nicht verwendet werde. Vielmehr werde dieser Begriff
von der Fachperson in den Anspruch hineingelesen, weil
er dem normalen Verstandnis in diesem technischen
Gebiet entspreche. Eine Identitdtsbestimmung lber
Teilbereiche einer Sequenz ware unsinnig, da
willkiirliche Sequenzen von wenigen Aminosauren/
Nukleinsduren Lange neuheitsschadlich fir beanspruchte
Sequenzen waren. Die Hineinlesung der Gesamtlange in
den Anspruch 1 erfolge zudem in Ubereinstimmung mit der
im Patent angegebenen Definition (siehe Absatz [0144]),
und mit der Rechtsprechung der Beschwerdekammern (siehe
T 1032/12, Entscheidungsgrund 15, und T 1713/19,
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Entscheidungsgriinde 3, 7 und 8). Auch sei es in
Ansprichen uniblich, den verwendeten Algorithmus zu

nennen.

Anhang A verwende bei der Identitatsbestimmung der
Sequenzen keine Standardparameter. Die gezeigten Werte

seien daher irrelevant.

Anhang C zeige auf Seite 9 einen mittels BLASTp
durchgefihrten Sequenzvergleich zwischen der SEQ ID NO:
68 aus Anspruch 1 und der SEQ ID NO: 50 aus der
Entgegenhaltung D12. Dieser Vergleich ermittele eine
Sequenzidentitat von 41% Uber einen Teilbereich der
Aminosauren (AA) 28 bis 264 der SEQ ID NO: 68 und der
AA 17 bis 248 der SEQ ID NO: 50. Die Sequenzidentitéat
von 41% sei somit nicht idber die Gesamtlange der SEQ ID
NO: 68 berechnet, da sich ansonsten ein Wert von 36.5%
ergebe. Unabhangig davon sei der Teilbereich der AA von
17 bis 248 der SEQ ID NO: 50 als solcher nicht in der
Entgegenhaltung D12 offenbart. Es sei zudem fraglich,
ob dieser Teilbereich eine biologische Aktivitat
aufweise. Es sei des weiteren unklar, ob der
Sequenzvergleich mittels BLASTp in Anhang C mit

Standardparametern durchgefiihrt worden sei.

Erfinderische Tidtigkeit

Keine der im Verfahren befindlichen Entgegenhaltungen
nenne die Alge O. tauri bzw. enthalte einen Hinweis auf
diese Alge, geschweige denn auf ihre Fahigkeit, PUFAs
zu synthetisieren. Die Beschwerdefilhrerin habe in der
mindlichen Verhandlung erstmals vorgetragen, dass die
Entgegenhaltung D11 Mikroalgen erwahne. Dies sei damit
ein neues Argument und deswegen von der Kammer nicht zu
beriicksichtigen. Die Entgegenhaltung D11 offenbare in
Absatz [0215] wviele Organismen als potentielle Quelle
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fiir eine Elongase, u.a. Pilze, Moose, Nematoden,
Saugetiere. Als Alge sei in diesem Absatz nur die
spezielle Mikroalge "MK8805" genannt, nicht Mikroalgen
im Allgemeinen. Der Begriff "Alge" sei sehr grob, da
sich Algen in Mikro- und Makroalgen unterteilten. Es
gebe allerdings viele Algenarten und, im Gegensatz zu
0. tauri, sei "MK8805" keine Grilinalge. Es sei nicht
einmal bekannt, ob "MK8805" einen Stoffwechselweg fur
die Herstellung von PUFAs enthalte, geschweige denn, ob
sie eine A5-Elongase enthalte die 40% identisch zu der
im beanspruchten Verfahren verwendeten A5-Elongase sei.
Da die Entgegenhaltung D9 somit fir die Fachperson
weder einen Hinweis auf Griinalgen im Allgemeinen noch
eine Andeutung auf O. tauri im Besonderen enthalte,
geschweige denn auf die Existenz einer A5-Elongase, die
mindestens zu 40% identisch zur im beanspruchten
Verfahren verwendeten A5-Elongase sei, gebe es fir die
Fachperson keine Aussicht auf Erfolg. Die
Entgegenhaltung D11 enthalte fiir die Fachperson keine
Hinweise, wo sie nach einer A5-Elongase suchen solle,
die unter die in Anspruch 1 e) c) genannten A5-Elongase
Derivate falle. Anders lautende Argumentationen

beruhten auf einer ex-post facto Analyse.

Die Beschwerdefiihrerin beantragt, das Patent unter
Aufhebung und Abadnderung der angefochtenen Entscheidung

zu widerrufen.

Die Beschwerdegegnerin beantragt die Zurickweisung der
Beschwerde (Hauptantrag), hilfsweise das Patent unter
Aufhebung und Abanderung der angefochtenen Entscheidung
in geanderter Fassung auf Grundlage eines der
Hilfsantrage 1B, 1C, 1D, 2A, 2B, 2C, 2D, 3A, 3B, 3C,
47, 4B, 4C, 6A und 6B aufrechtzuerhalten. Des Weiteren

beantragte sie, das im Schriftsatz der
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Beschwerdefihrerin vom 15. Februar 2022 enthaltene

Vorbringen nicht zu bericksichtigen.

Entscheidungsgriunde

Zulassung und Berlicksichtigung des Vorbringens der
Beschwerdefiihrerin in ihrem Schriftsatz vom 15. Februar 2022

(u.a. Einwand wegen unzuldssiger Erweilterung)

1. Die Beschwerdegegnerin beantragt, dieses Vorbringen
nicht zu beriicksichtigen, unter anderem das Vorbringen
unter unzulédssige Erweiterung des Gegenstands von
Anspruch 1 des Hauptantrags. Diese Argumente seien
erstmals zu diesem Zeitpunkt im Beschwerdeverfahren
vorgebracht worden, und damit zu spat. Dariliber hinaus
seien diese Argumente der Beschwerdefiilhrerin aus den
parallelen Verfahren T 1773/18 und T 1767/18 bereits
friher bekannt gewesen, weshalb sie bewusst auf ihr

friheres Vorbringen in diesem Verfahren verzichtet

habe.
2. Dem kann nicht gefolgt werden.
2.1 Fir die Bericksichtigung der von der Beschwerdefiithrerin

vorgebrachten Einwdnde in ihrem Schriftsatz wvom

15. Februar 2022 gelten die Bestimmungen von

Artikel 13 (1) VOBK 2020, da die Ladung zur miindlichen
Verhandlung an die Parteien erst im Marz 2022 erging.
Danach liegt ihre Bericksichtigung im Ermessen der

Kammer.

2.2 Die Beschwerdefiihrerin hat den fraglichen Schriftsatz
am 15. Februar 2022 eingebracht, und damit nur rund 3
Wochen nach Zustellung der Entscheidung T 1773/18. In
dieser Entscheidung (siehe Entscheidungsgriinde 10 bis

11) gab die Kammer in einer anderen Zusammensetzung der
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Beschwerdefiithrerin in einer Teilanmeldung des
vorliegenden Streitpatents erstmals Recht beziglich
eines Einwandes unter unzuladssiger Erweiterung eines
geanderten Verfahrens, welcher analog zu den Verfahren

von Anspruch 1 des vorliegenden Falls ist.

Derselbe Einwand unter unzulassiger Erweiterung wurde
von der Beschwerdefiihrerin auch in einem weiteren
Beschwerdeverfahren (siehe T 1767/18,
Entscheidungsgriinde 3 bis 10) erhoben. Auch in diesem
Fall war der beanstandete Sachverhalt analog zum

Sachverhalt von Anspruch 1 des vorliegenden Falls.

Damit ist die Eingabe der Beschwerdefihrerin wvom

15. Februar 2022 zeitnah und nicht verspatet. Vielmehr
stellen die Einwande der Beschwerdefihrerin eine
adaquate Reaktion auf die Situation in diesem Verfahren
dar, vor allem in Hinblick auf die Entwicklungen in den
beiden parallelen Beschwerdefdllen T 1773/18 und

T 1767/18.

Des weiteren erfolgte die Eingabe bereits, wie oben
erwahnt, vor der Zustellung der Ladung zur miindlichen
Verhandlung. Die Parteien wurden zudem von der Kammer
in ihrer Mitteilung vom 27. Juni 2022 lber die
voraussichtliche Bericksichtigung dieser Einwande
informiert (siehe Punkte 14 bis 14.2), sowie iUber deren
potentielle Erfolgsaussichten (siehe Punkte 16 bis 18).
Daher hatten alle Verfahrensbeteiligten ausreichend
Zeit, sich mit diesem Einwand auseinanderzusetzen und

angemessen darauf zu reagieren.

Die im Schriftsatz vom 15. Februar 2022 vorgebrachten
Einwdnde der Beschwerdefihrerin sind daher in diesem

Verfahren zu beriicksichtigen (Artikel 13 (1) VOBK 2020).
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Hauptantrag
Unzuldssige Erweiterung - Anspruch 1

3. Der Inhalt der Teilanmeldung, die dem Patent zu Grunde
liegt, ist identisch mit dem Inhalt der Stammanmeldung,
abgesehen von den Anspriichen. Es sind daher fir den
Gegenstand des Anspruchs 1 die Erfordernisse der
Artikel 76(1) und 123(2) EPU zu priifen. Nachfolgend
beziehen sich alle Verweise auf die entsprechende

Offenbarung in der Stammanmeldung.

4. Die Verbindungen, die mit den Verfahren von Anspruch 1
hergestellt werden, sind strukturell durch die
allgemeinen Formeln I, II und Ia definiert, und
beschreiben neben 70 definierten mehrfach ungesdttigten
Fettsauren (nachfolgend "PUFAs" von poly unsaturated
fatty acids, siehe z. B. Entgegenhaltung D57) eine
unbekannte Anzahl weiterer Derivate dieser
Verbindungen. Die Anzahl der durch die beanspruchten
Verfahren herstellbaren Derivate ist jedoch begrenzt.
Dies ist dadurch gegeben, dass die genannten
Definitionen der Variablen n, m und p in den
allgemeinen Formeln I, II und Ia, sowie der
Substituenten der Reste R! bis R3 der Formel I, bzw.

der Reste R’ und R> der Formel II, geschlossene Listen

darstellen.

5. Die Beschwerdegegnerin brachte dazu vor, dass der

Gegenstand von Anspruch 1 nach Streichung der A9-

Elongase in Schritt a), sowie der A8-Desaturase in
Schritt b), eine Basis in der Stammanmeldung besitze.
Im beanspruchten Verfahren sei der Sachverhalt ein
anderer als der, der den beiden Beschwerden T 1773/18
und T 1767/18 zu Grunde gelegen sei. Dies ergebe sich

aus der Tatsache, dass die Anspriche 1 und 2 Jjeweils
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eine der vier urspringlich offenbarten
Enzymkombinationen von Anspruch 1 wie eingereicht

offenbarten.

Die Kammer teilt aus den folgenden Grinden diese

Auffassung nicht.

Die zu prifende Frage unter unzulassiger Erweiterung
ist, ob sich der Sachverhalt bezliglich der Streichung
von Enzymaktivitdten in den Verfahrensschritten a) und
b) des Anspruchs 1 des vorliegenden Hauptantrags
tatsachlich vom Sachverhalt der Streichungen von
Enzymaktivitaten in den entsprechenden
Verfahrensschritten von Anspruch 8 der Stammanmeldung
unterscheidet, der in den Beschwerdefallen T 1773/18
und T 1767/18 bereits entschieden wurde.

Es ist unstrittig, dass das Verfahren in Anspruch 1 im
Wesentlichen auf Anspruch 8 wie urspringlich
eingereicht beruht. Wie bereits in der Entscheidung

T 1767/18 dargelegt (siehe Entscheidungsgrund 3),
vertrat die Beschwerdegegnerin die Ansicht, dass das
Verfahren des Anspruchs 1 eine Basis in den Anspriichen
1 und 8 wie eingereicht in Verbindung mit der
Offenbarung auf den Seiten 29, Zeilen 11 bis 17, und
Seite 45, Zeilen 9 bis 21, der Stammanmeldung besitze.
Eine weitere Basis fir das Verfahren von Anspruch 1 in
der Stammanmeldung wurde von der Beschwerdegegnerin in

diesem Verfahren nicht genannt.

Dazu ist zundchst festzuhalten, dass den Verfahren aus
Anspruch 1 die gemeinsame Aufgabe zu Grunde liegt, im
wesentlichen alle Verbindungen, die unter die
allgemeine Formel I fallen, in der geforderten

Mindestmenge von 1 Gewichtsprozent (1 Gew.-%) in

transgenen nicht-humanen Organismen herzustellen, wobeil
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sich diese Menge auf den Gesamtlipidgehalt des
Organismus bezieht. Diese Aufgabe liegt im wesentlichen
auch den Verfahren der Anspriiche 8 der Hauptantrage

zu Grunde, die in den Beschwerdefdllen T 1773/18 und

T 1767/18 behandelt wurden, sowie von Anspruch 8 wie
urspriinglich eingereicht (siehe T 1767/18,
Entscheidungsgriinde 4.1 und 4.2; T 1773/18,
Entscheidungsgrund 10.3).

Das Verfahren von Anspruch 1 unterscheidet sich von den

oben genannten Verfahren der Anspriiche 8, die in den
Beschwerdefdllen T 1773/18 und T 1767/18 behandelt
wurden, lediglich dadurch, dass von den finf in
Anspruch 1 genannten Enzymen nur die A5-Elongase
strukturell durch die Bezugnahme auf bestimmte
Nukleinsdure-/Aminosdauresequenzen definiert ist,
wahrend in Anspruch 8 eine A6-Desaturase

(T 1773/18) oder eine A6-Elongase

(T 1767/18) strukturell definiert 1ist.

Diese Anderung in Anspruch 1 hat somit keinen Einfluss

auf den Zweck des beanspruchten Verfahrens im Vergleich
zu den beiden Verfahren von Anspruch 8 der
Beschwerdefalle T 1773/18 und T 1767/18. Jedes dieser
Verfahren verlangt, dass im wesentlichen alle PUFAs,
die unter die allgemeine Formel I fallen, durch das
Einbringen von mindestens finf Nukleinsduren in den
Organismus die fiir die jeweils in den
Verfahrensschritten a) bis e) definierten

Enzymaktivitaten kodieren, hergestellt werden.

Die Streichungen von Enzymaktivitaten in den

Verfahrensschritten a) und b) des Anspruchs 1 bewirkt,

dass von den in Anspruch 8 wie eingereicht urspriinglich
vier offenbarten Enzymkombinationen:

(1) A9-Elongase und eine A8-Desaturase;
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(2) A9-Elongase und eine A6-Elongase;
(3) Ao-Desaturase und eine A8-Desaturase;
(4) A6-Desaturase und eine A6-Elongase

in den Verfahrensschritten a) und b) von Anspruch 1 nur

eine Kombination Ubrig bleibt, namlich Kombination (4).

Damit verwenden die Verfahren von Anspruch 1 fir die
Herstellung von PUFAs, die unter die allgemeine Formel
I fallen, durch die oben genannten Streichungen in den
Verfahrensschritten a) und b) nur noch eine der
urspringlich vier offenbarten Enzymkombination. Dabei
hat sich die Anzahl der mit den beanspruchten Verfahren
herzustellenden PUFAs nicht veradndert, da sich die
Prdambeln von Anspruch 1 des Hauptantrags und wvon
Anspruch 8 wie eingereicht nicht unterscheiden,
abgesehen von der Herstellung in transgenen nicht-
humanen Organismen (Anspruch 1), anstatt von transgenen

Organismen (Anspruch 8 wie eingereicht).

Mit anderen Worten, der Anspruch 1 umfasst fir die
Herstellung der gleichen Anzahl an PUFAs ein Verfahren,
das eine geringere Anzahl an Enzymkombinationen
verwendet. Dieser Sachverhalt entspricht exakt dem
Sachverhalt, der den Verfahren der Anspriiche 8 in den
Fallen T 1773/18 und T 1767/18 zugrunde lag (siehe

T 1767/18, Entscheidungsgrinde 6 bis 6.2; T 1773/18,
Entscheidungsgrund 10.5).

Wie zum Beispiel bereits in T 1767/18 ausfihrlich in
den Entscheidungsgriinden 7 bis 9.9 erlautert (siehe
auch T 1773/18, Entscheidungsgriinde 10.6 bis 11),
enthalt die Stammanmeldung keine Basis fir die
beanspruchten Verfahren, in welchen mit einer einzigen
Enzymkombination alle PUFAs hergestellt werden konnen,

die unter die allgemeine Formel I fallen.
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Damit offenbart die Stammanmeldung an keiner Stelle die
Verwendung von mindestens finf der im Anspruch 1
genannten Enzyme zur Herstellung aller PUFAs der
allgemeinen Formel I. Somit enthalt das Verfahren von
Anspruch 1 einen neuen Gegenstand, der sich nicht
unmittelbar und eindeutig der Stammanmeldung entnehmen

lasst.

Diese Argumentation ist auch fir den Gegenstand wvon
Anspruch 2 relevant, der analog zu Anspruch 1 eine
einzige Enzymkombination verwendet (Kombination (1),
siehe Sektion X und Punkt 6.6, oben), um damit alle
PUFAs herzustellen, die unter die allgemeine Formel I
fallen.

Daher stehen die Artikel 123(2) und 76(1) EPU der
Aufrechterhaltung des Patents auf Basis des

Hauptantrags entgegen.

Hilfsantrdge 1B, 1C, 1D, 2A, 2B, 2C, 2D, 3A, 3B, 3C, 4A, 4B und

4cC

Anderungen - Anspruch 1

10.

Die Verfahren von Anspruch 1 samtlicher Hilfsantrage 1B
bis 1D, 2A bis 2D, 3A bis 3C und 4A bis 4C verweilsen in
ihrer Praambel jeweils auf ein "Verfahren zur
Herstellung von Verbindungen der allgemeinen Formel I",
das unter anderem dadurch charakterisiert ist, dass es
dafiir mindestens finf der in Anspruch 1 a) bis e)
genannten Enzyme (A6-Desaturase, A6-Elongase, AbL-

Desaturase, A5-Elongase, und A4-Desaturase) verwendet.

Aus den oben genannten Grinden fir Anspruch 1 des
Hauptantrags ist ein solches Verfahren der

Stammanmeldung nicht unmittelbar und eindeutig
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entnehmbar. Daher erfillen die Hilfsantrdge 1B bis 1D,
2A bis 2D, 3A bis 3C und 4A bis 4C die Erfordernisse
der Artikel 123(2) und 76(1) EPU ebenfalls nicht.

Hilfsantrag 6A

11.

Anspruch 1 von Hilfsantrag 6A unterscheidet sich wvon
Anspruch 1 des Hauptantrags dadurch, dass das Merkmal
"Herstellung von Verbindungen der allgemeinen Formel I"
durch das Merkmal "Herstellung der Verbindungen
Docosahexaensdure (DHA) und Eicosapentaensdure (EPA)"
ersetzt wurde. Des Weiteren wurden die allgemeinen
Formeln I, II und Ia gestrichen, sowie die dazu

gehdrenden Variablen und Substituenten.

Auslegung von Anspruch 1

12.

13.

14.

Fir die Beurteilung der Erfordernisse der

Artikel 76(1), 123(2), 123(3) und 84 EPU ist es
wesentlich zundchst zu bestimmen, wie eine Fachperson
das Merkmal "Herstellung der Verbindungen
Docosahexaensdure (DHA) und Eicosapentaensdure (EPA)"

in Anspruch 1 auslegt.

Die Beschwerdefihrerin brachte vor, dass die Fachperson
dieses Merkmal in Anspruch 1 so auslegen wlirde, dass
davon alle chemisch herstellbaren DHA- und EPA-

Verbindungen/Derivate umfasst seien.

Die Kammer kann sich dieser Auffassung nicht
anschlieBen. Die Fachperson wirde dieses Merkmal eng
auslegen, weil die Verwendung des bestimmten Artikels
"der" im Begriff "der Verbindungen" im Zusammenhang mit
"Docosahexaensdure (DHA) und Eicosapentaensdure (EPA)"
darauf verweist, dass damit nur die Herstellung von DHA

und EPA als spezifische, individuelle (chemische)
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Verbindungen umfasst ist. Damit besitzt der Begriff
"der Verbindungen" keine weitere Bedeutung, d.h. er
verweist nicht auf die Herstellung einer unbestimmten
Anzahl aller theoretisch mdéglichen DHA- und EPA-
Derivate. Mit anderen Worten, Anspruch 1 ist auf die

Herstellung von DHA und EPA als Fettsauren begrenzt.

Des weiteren war es unter den Parteien strittig, ob das
Verfahren von Anspruch 1 die Herstellung von DHA und

EPA alleine in der geforderten Mindestmenge von 1 Gew.-
% umfasse, oder ob Anspruch 1 so auszulegen sei, dass
mit dem Verfahren zwingend eine Mischung wvon DHA und

EPA in der geforderten Mindestmenge hergestellt werde.

Die Kammer teilt die Ansicht der Beschwerdegegnerin,
dass die Fachperson Anspruch 1 so auslegen wiirde, dass
mit dem beanspruchten Verfahren eine Mischung aus DHA
und EPA in der geforderten Mindestmenge hergestellt

wird.

Das Verfahren von Anspruch 1 stellt DHA und EPA in der
beanspruchten Mindestmenge von 1 Gew.-% in transgenen
nicht-humanen Organismen her (siehe Prdambel). Diese
Aufgabe wird erfiillt, indem die Organismen mit
mindestens den funf in Anspruch 1 genannten Enzymen
(A6-Desaturase, A6-Elongase, A5-Desaturase, A5-
Elongase, und A4-Desaturase) transformiert werden. Aus
der Abbildung 1 der Stammanmeldung ist ersichtlich,
dass ausgehend von o-Linolensdure diese Enzyme in einem
Biosyntheseweg EPA als Zwischenprodukt und DHA als
Endprodukt herstellen (siehe "w3-pathway") .

Der w3-Biosyntheseweg funktioniert allerdings auch in
der umgekehrten Richtung, d.h. aus dem Endprodukt DHA
entsteht bei Anwesenheit der A5-Elongase und der A4-

Desaturase auch EPA, weil enzymatisch katalysierte
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Reaktionen stets Gleichgewichtsreaktionen sind. Da die
Biosynthese von DHA und EPA in Anwesenheit der
mindestens finf in Anspruch 1 genannten Enzyme somit in
beide Richtungen erfolgt, stellt das beanspruchte
Verfahren notwendigerweise eine Mischung aus DHA und
EPA her.

Des weiteren ist es fir die Beurteilung der Neuheit im
Sinne von Artikel 54 EPU wesentlich, wie die Fachperson
das Merkmal "Derivate der in SEQ ID NO: 67
dargestellten Nukleinsduresequenz, die filir Polypeptide
mit mindestens 40% Identitdt auf Aminosdureebene mit
SEQ ID NO: 68 kodieren" in Anspruch 1 e) c) auslegt.

Der Begriff "Derivate" ist in Anspruch 1 e) c¢) nicht
weiter definiert. Daher fallen alle Arten von Derivaten
der SEQ ID NO: 67 unter den Anspruch. Dies beinhaltet
strukturelle Derivate, die eine unterschiedliche
Sequenz aufweisen, aber die gleiche Lange wie ihre
Ausgangssequenz besitzen, sowie klirzere oder langere
Sequenzen dieser Ausgangssequenz, solange alle diese
Derivate fir Polypeptide mit der geforderten
Mindestidentitat von 40% der Aminosdauresequenz SEQ ID
NO: 68 kodieren und eine AS5-Elongaseaktivitat

aufweisen.

Es war unter den Parteien auch strittig, wie das
Merkmal "Polypeptide mit mindestens 40% Identitdt auf
Aminosdureebene mit SEQ ID NO: 68 kodieren" in Anspruch
1 e) c) von der Fachperson auszulegen sei. Die
Beschwerdefihrerin brachte vor, dass Anspruch 1 nicht
festlege, mit welchem Algorithmus die Sequenzidentitat
zu bestimmen sei, sowie iUber welchen Bereich der
Referenzsequenz. Daher wlirde die Fachperson dieses
Merkmal in Anspruch 1 so auslegen, dass es nicht

erforderlich sei, die Identitat idber die Gesamtlange
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der SEQ ID NO: 68 zu bestimmen, sondern dass auch
solche Sequenzen unter den Anspruch fielen, die die
geforderte Mindestsequenzidentitat lber einen
beliebigen Teilbereich mit SEQ ID NO: 68 aufweise,
solange diese Identitdat mit einem dafiir tiblicherweise
verwendeten Programm/Algorithmus bestimmt worden sei,

wie z.B. BLASTp.

Nach der Rechtsprechung miissen Merkmale in einem
Anspruch so breit interpretiert werden, wie sie
technisch fir eine Fachperson Sinn ergeben.
Beschrankungen, die nur in der Beschreibung zu finden
sind, aber nicht im Anspruch erwdhnt werden, bleiben
bei der Auslegung des Anspruchs unberiicksichtigt (siehe
Rechtsprechung der Beschwerdekammern des EPA, 10.
Auflage 2022 (nachfolgend Rechtsprechung), II.A.6.3.4,
im besonderen T 58/13, Entscheidungsgrinde 3.2). Dies
gilt insbesondere bei der Prifung der Neuheit (siehe

Rechtsprechung, I.C.4.8).

Die Fachperson wiirde daher dem Merkmal "Polypeptide mit
mindestens 40% Identitdt auf Aminosdureebene mit SEQ ID
NO: 68 kodieren" in Anspruch 1, in Abwesenheit weiterer

Angaben, seine lbliche Bedeutung geben.

Dies bedeutet, dass die Fachperson die in Anspruch 1
genannte Mindestidentitat von 40% sinnvollerweise so
auslegen wiirde, dass sie das Ergebnis eines
Sequenzvergleichs ist, der auf der Verwendung eines fir
diesen Zweck Ublichen Programms/Algorithmus beruht,
sofern es unter Standardparameterbedingungen
durchgefiihrt wird. Da die Fachperson die Starken und
Schwédchen dieser Programme/Algorithmen kennt, wliirde sie
fiir diesen Zweck nicht ein Programm/einen Algorithmus
verwenden, welche zu technisch unsinnigen Ergebnissen

filhren. Dazu gehdren z.B. Programme/Algorithmen, die
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kurze Sequenzen finden, die eine hohe Identitat zu

einem Teilbereich der Referenzsequenz besitzen.

Diese Kammer schlieRt sich in diesem Punkt der
Entscheidung T 1713/19 (siehe Entscheidungsgrund 8) an,
in der die Kammer in einer anderen Zusammensetzung zu
der Auffassung kam, dass bei der Berechnung der
Identitat zwischen zwei Sequenzen die Lange dieser
Sequenzen bericksichtigt werden muss. Sinnvolle
Ergebnisse lassen sich nur dann erzielen, wenn die
léangere der beiden Sequenzen als Referenz bei der

Berechnung der Identitat dient.

Unzuldssige Erwelterung

18.

19.

19.

Die Beschwerdefiihrerin brachte wvor, dass in Anspruch 1
die Herstellung von mindestens 1 Gew.-% DHA und EPA
bezogen auf den Gesamtlipidgehalt des transgenen nicht-
humanen Organismus keine Basis in der Stammanmeldung
besitze. Die Seite 7, Zeilen 7 bis 13 der
Stammanmeldung offenbare zwar das erfindungsgemale
Verfahren, aber keine bevorzugte Herstellung von DHA
und EPA als freie Fettsauren. Die Seite 15, Zeilen 22
und 23 offenbare keine Mengenangaben an hergestelltem
DHA oder EPA, und dariber hinaus nur die Herstellung
von Fettsdureestern, die keine freien Fettsduren seien.
Absatz 2 auf der Seite 36 nenne nicht den in Anspruch 1
genannten "Gesamtlipidgehalt", sondern nur einen

"Gesamtfettsduregehalt".

Dies lberzeugt nicht.

Das erfindungsgemalBe Verfahren ist in der

Stammanmeldung auf Seite 7, in den Zeilen 7 bis 13, wie

folgt offenbart: "Diese Aufgabe wurde durch das
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erfindungsgemdfle Verfahren zur Herstellung von

Verbindungen der allgemeinen Formel I

0
i CH, /CH, CH, (1)
~CcH=CH CH,
i p

in transgenen Organismen mit einem Gehalt von

Q

mindestens 1 Gew.-% dieser Verbindungen bezogen auf den

Gesamtlipidgehalt des transgenen Organismus, dadurch

gekennzeichnet, dass es folgende Verfahrensschritte

umfasst [...]" (Unterstreichungen hinzugefiligt) .

Somit offenbart die Stammanmeldung die erfindungsgemale
Herstellung aller Verbindungen die unter die allgemeine
Formel I fallen, in der Mindestmenge von 1 Gew. -%
bezogen auf den Gesamtlipidgehalt des transgenen

Organismus.

Es ist des weiteren unstrittig, dass DHA und EPA zu den
Verbindungen gehoren, die unter die allgemeine Formel I
fallen (siehe z.B. Entgegenhaltung D57, Seite 1,
Uberschrift der Tabelle, und die Verbindungen mit den
Nummern "23" und "29"). AuBerdem offenbart die Seite 7,
in der Zeile 25 der Stammanmeldung explizit, dass der
Rest "R! = Hydroxyl-" Gruppe der Formel I ist, mit
anderen Worten, eine Fettsdure der herzustellen PUFAs.
Die rekombinante Herstellung von DHA und EPA ist
dariber hinaus in den Beispielen 8 und 32 der
Stammanmeldung gezeigt (siehe Seite 29, Zeilen 11 bis
20, sowie die Seiten 88 und 113).

Die Stammanmeldung enthalt auf Seite 15 in den Zeilen
11 bis 13, 22 und 23 zudem den folgenden Wortlaut: "Im

erfindungsgemdflen Verfahren werden vorteilhaft
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Fettsdureester mit mehrfach ungesdttigten Cig—, Coo-

und/oder C,,-Fettsduremolekiilen mit mindestens zweil
Doppelbindungen im Fettsdureester [...]", "Ganz

besonders bevorzugt werden, w-3-Fettsduren wie EPA und/

oder DHA hergestellt" (Unterstreichungen hinzugefigt).

Obwohl die Zeilen 11 bis 13 auf der Seite 15 die
Herstellung von "Fettsdureester" erwahnen, geht aus den
Zeilen 22 und 23 hervor, dass mit dem erfindungsgemalen
Verfahren bevorzugt "w-3-Fettsduren wie EPA und/oder
DHA hergestellt" werden, d.h. die Fettsduren aus
Anspruch 1. Das steht auch im Einklang mit der Aussage
auf Seite 16, Zeilen 31 bis 33 der Stammanmeldung, die
auf die Herstellung von EPA oder DHA als freie Sauren

verweist.

Damit gibt die Stammanmeldung einen ausdriicklichen
Hinweis darauf, dass mit dem erfindungsgemalBen
Verfahren in der beanspruchten Mindestmenge von 1 Gew.
-% bezogen auf den Gesamtlipidgehalt des Organismus
bevorzugt EPA und/oder DHA als Fettsduren hergestellt

werden.

Anspruch 1, und somit der Hilfsantrag 6A, erfillt somit
die Erfordernisse der Artikel 123 (2) und 76 (1) EPU.

Unzuldssige Erweiterung des Schutzumfangs

21.

Die Beschwerdefihrerin brachte des weiteren vor, dass
Anspruch 1 Artikel 123(3) EPU verletze, weil unter den
Begriff "Herstellung der Verbindungen Docosahexaensdure
(DHA) und Eicosapentaensdure (EPA)" alle moglichen DHA-
und EPA-Derivate fielen, d.h. auch solche, die nicht

unter Anspruch 8 wie erteilt fielen.
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Wie oben unter der Auslegung von Anspruch 1 dargelegt,
fallen unter Anspruch 1 nicht die Herstellung aller
mbéglichen DHA- und EPA-Derivate, sondern nur die
(freien) Fettsduren DHA und EPA. Es ist unstrittig,
dass die (freien) Fettsaduren DHA und EPA unter die
allgemeine Formel I der herzustellenden PUFAs von
Anspruch 8 wie erteilt fallen. Damit besitzt Anspruch 1
einen Schutzumfang, der im Vergleich zu Anspruch 8 wie
erteilt eingeschréankt ist. Es liegt somit keine

Erweiterung des Schutzumfangs vor.

Anspruch 1, und somit der Hilfsantrag 6A, erfiullen
somit die Erfordernisse von Artikel 123(3) EPU.

Klarheit

Beriicksichtigung eines Einwands unter mangelnder Klarheit

24.

25.

25.

Die Beschwerdegegnerin beantragt, den Einwand der
Beschwerdefilhrerin unter mangelnder Klarheit gegen den
Begriff "der Verbindungen" im Zusammenhang mit DHA und
EPA in Anspruch 1 nicht zu bericksichtigen, da er
erstmalig in der mindlichen Verhandlung vorgebracht und
somit verspatet sei. Darilber hinaus sei mangelnde
Klarheit kein Einspruchsgrund. Auch aus diesem Grund

sei der Einwand nicht zu beriicksichtigen.

Dem kann nicht gefolgt werden.

Die Kammer hatte bereits in ihrer Mitteilung unter
Artikel 15(1) VOBKihre vorlaufige Auslegung des
Begriffs "der Verbindungen" (siehe Punkte 26.3 und
26.4) dargelegt. Der Einwand der Beschwerdefithrerin
unter Artikel 84 EPU stellt somit eine adiaquate
Reaktion auf den bisherigen Verlauf des

Beschwerdeverfahrens dar.
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Zum anderen hat die Entscheidung G 3/14 (ABl1. 2015,
A102, vom 24. Marz 2015) klargestellt, dass bei der
Prifung nach Artikel 101 (3) EPU, ob das Patent in der
gednderten Fassung den Erfordernissen des EPU geniigt,
die Anspriche des Patents nur auf die Erfordernisse des
Artikel 84 EPU gepriift werden kénnen, sofern - und dann
auch nur soweit - diese Anderung einen VerstoB gegen
Artikel 84 EPU herbeifiihrt (siehe Leitsatz). Der
Begriff "der Verbindungen" im Zusammenhang mit DHA und
EPA in der Pradambel von Anspruch 1 findet sich in
keinem der erteilten Anspriche, sondern stammt aus der
Beschreibung (siehe unter unzuladssige Erweiterung
oben). Somit ist diese Anderung in Anspruch 1 unter
Artikel 84 EPU iiberprifbar.

Die Beschwerdefiihrerin brachte vor, dass das Merkmal
"der Verbindungen Docosahexaensdure (DHA) und
Ficosapentaensdure (EPA)" in Anspruch 1 nicht klar sei,
well die Fachperson die Grenzen des Schutzumfangs nicht
eindeutig bestimmen konne. Dies liege daran, dass

dieses Merkmal breit oder eng auslegbar sei.

Wie oben zu Anspruch 1 dargelegt, kann dieses Merkmal
von der Fachperson nur eng ausgelegt werden. Das
beanspruchte Verfahren ist auf die Herstellung der
beiden Fettsduren DHA und EPA beschrankt. Damit ist der

Schutzumfang von Anspruch 1 eindeutig bestimmbar.

Anspruch 1, und somit der Hilfsantrag 6A, erfillen die
Erfordernisse von Artikel 84 EPU.
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Unzureichende Offenbarung

Beriicksichtigung einer neuen Argumentationslinie der

Beschwerdefiihrerin basierend auf der Entgegenhaltung D9

29. Die Beschwerdefihrerin brachte auch vor, dass basierend
auf Tabelle 24 von der Entgegenhaltung D9 Beweise
vorlagen, die zeigten, dass mit dem Verfahren von
Anspruch 1 die beanspruchte Mindestmenge von 1 Gew.-%
an DHA- und EPA-Fettsauren gemessen am
Gesamtlipidgehalt in transgenen nicht-humanen

Organismen nicht herstellbar sei.

30. Die Beschwerdegegnerin beantragte, diese
Argumentationslinie nicht zu berilicksichtigen, da sie
erstmals in der mindlichen Verhandlung vorgetragen

worden sei.

31. Diese Argumentationslinie ist aus folgenden Grinden zu
bericksichtigen:
31.1 Zum einen ist die Beschwerdefihrerin bereits in ihrer

Beschwerdebegriindung unter unzureichender Offenbarung
auf die Entgegenhaltung D9 eingegangen, darunter auch
auf die Tabelle 24 (siehe Seite 25, Absatz 6 bis Seite
26, letzter Absatz). In diesem Zusammenhang wurde
argumentiert, dass Tabelle 24 zeige, dass DHA alleine
nicht in der geforderten Mindestmenge in Pflanzensamen

herstellbar sei.

31.2 Zum anderen hat die Kammer in ihrer Mitteilung unter
Artikel 15(1) VOBK (siehe Punkte 35 bis 35.2) die
vorlaufige Ansicht vertreten, dass das Verfahren von
Anspruch 1 nicht so auszulegen sei, dass damit jede
Verbindung alleine in der geforderten Mindestmenge

hergestellt werde, sondern stets eine Mischung davon.
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Damit ist die von der Beschwerdefiihrerin vorbrachte
Argumentationslinie kein vollstandig neues Vorbringen,
sondern die Fortentwicklung eines bereits bekannten
Arguments. Sie stellt somit eine adaquate Reaktion auf

den Verlauf des Beschwerdeverfahrens dar.

Beurteilung in der Sache

32.

33.

34.

Die Beschwerdefihrerin brachte vor, dass die
Patentanmeldung die Herstellung von 1 Gew.-% der
Verbindungen EPA und DHA durch das Verfahren von
Anspruch 1 nicht zeige, im besonderen nicht in
Pflanzen. Dariber hinaus belegten die experimentellen
Daten der Entgegenhaltung D9, dass diese beiden
Fettsduren nicht in der geforderten Mindestmenge in
transgenen nicht-humanen Organismen hergestellt werden
kéonnten. Dies belege die Tabelle 24 in Zusammenschau
mit der Seite 25, die zeigten, dass im besten Fall eine
Mischung von DHA und EPA in einer Konzentration von 0.5

o)

Gew.—-% in Pflanzensamen herstellbar sei.

Die Kammer kann sich dieser Auffassung nicht

anschlieBen.

Anspruch 1 beinhaltet als eine Ausfihrungsform, dass
DHA und EPA in transgenen nicht-humanen Organismen in
einer definierten Mindestmenge (1 Gew.-% bezogen auf
den Gesamtlipidgehalt des Organismus) nach Einbringung
der funf genannten Enzyme hergestellt werden. Das
Einbringen weiterer Enzyme ist in Anspruch 1 durch die
Verwendung des Begriffs "umfasst" nicht ausgeschlossen.
Allerdings verlangt Artikel 83 EPU, dass EPA und DHA in
der beanspruchten Mindestmenge von mindestens den funf
im Anspruch genannten Enzymen in transgenen nicht-

humanen Organismen ohne unzumutbaren Aufwand
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herstellbar ist. Diese Ausfihrungsform wird im

nachfolgenden betrachtet.

Das EPU enthidlt keine Vorschrift, die erfordern wiirde,
dass eine Patentschrift nur dann ausreichend offenbart
ist, wenn ein konkret beschriebenes Ausfihrungsbeispiel
fir den beanspruchten Gegenstand enthalten ist. Laut
stéandiger Rechtsprechung ist eine detaillierte
Offenbarung entbehrlich, wenn die Fachperson den
beanspruchten Gegenstand aus der Lehre des Patents und/
oder dem Stand der Technik in Verbindung mit ihrem
allgemeinen Fachwissen ohne erfinderisches Zutun in die
Praxis umsetzen kann (siehe Rechtsprechung, II.C.4.1).
Eine Erfindung gilt als ausreichend offenbart, wenn sie
sich im Wesentlichen im gesamten beanspruchten Bereich
ohne unzumutbaren Aufwand ausfihren lasst (siehe
Rechtsprechung, II.C.5.4; II.C.6.1). Ein erfolgreicher
Einwand der unzureichenden Offenbarung setzt ernsthafte
und durch nachpriifbare Tatsachen erhdrtete Zweifel
voraus, wobel im inter-partes-Verfahren die Beweislast
dafiir im Allgemeinen bei der Einsprechenden liegt

(siehe Rechtsprechung, II.C.9).

Die Beispiele 8 und 32 der Stammanmeldung zeigen, dass
sich DHA und/oder EPA durch rekombinante Expression von
drei der in Anspruch 1 genannten Enzyme in transgenen
Hefen herstellen lassen. Dass nur drei anstatt der finf
beanspruchten Enzyme exprimiert werden, ist fir die
Ausfiihrbarkeit unerheblich, da Expressionsvektoren filr
die beiden noch fehlenden Enzyme mit Standardmethoden
eingebracht werden konnen. Es gibt auRerdem keine
Hinweise darauf, dass eine Expression aller 5 der in
Anspruch 1 genannten Enzyme in transgenen nicht-humanen
Organismen dazu fithren wiirden, dass kein DHA und/oder
EPA mehr hergestellt werden kann. Dies wurde von der

Beschwerdefithrerin auch nicht vorgebracht.
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Die Patentanmeldung nennt auf Seite 33, Zeilen 13 Dbis
33 nicht-humane Organismen, wie Pflanzen, Bakterien,
Algen und Pilze, die fiur das Verfahren von Anspruch 1
geeignet waren. Hinweise sind nicht zu sehen, dass
diese Organismen nicht fir die Herstellung von DHA und
EPA geeignet sind. Diese Organismen entsprechen im
Wesentlich den in Anspruch 4 genannten transgenen
nicht-humanen Organismen. Mehrere Beispiele der
Stammanmeldung beschreiben die Transformation wvon
Pflanzen mit einzelnen der in Anspruch 1 genannten
Enzyme (siehe z.B. Beispiele 5, 6, 9 und 12). Es ist
unstrittig, dass transgene Pflanzen hergestellt werden
konnen, die alle 5 der in Anspruch 1 genannten Enzyme

exprimieren.

Die Beschwerdefihrerin verwies des weiteren auf die
Entgegenhaltung D9, insbesondere auf Tabelle 24 auf
Seite 165 und auf Seite 25, Zeilen 17 bis 22, als
Beweis, dass DHA und EPA nicht in der geforderten
Mindestmenge mit dem Verfahren von Anspruch 1

herstellbar seien.

Die Entgegenhaltung D9 offenbart auf Seite 25, Zeilen
17 bis 22 folgendes: "In der Regel liegen die

verschiedenen vorgenannten Verbindungen (Fettsdureester
und frei Fettsduren) in den Organismen in einer
ungefdhren Verteilung von 80 bis 90 Gew.-%
Triglyceride, 2 bis 5 Gew.-% Diglyceride, 5 bis 10

je)

Gew.-% Monoglyceride, 1 bis 5 Gew.-% freie Fettsduren,

2 bis 8 Gew.-% Phospholipide vor, wobel sich die Summe
der verschiedenen Verbindungen zu 100 Gew.-%

ergdnzt" (Unterstreichung hinzugefigt) .

Tabelle 24 auf Seite 165 der Entgegenhaltung D9

offenbart eine Fettsdureanalytik von transgenen Samen,
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die mit dem Konstrukt pSUN-8G transformiert wurden. Es
ist unbestritten, dass dieses Konstrukt die fuinf in
Anspruch 1 genannten Enzyme beinhaltet (siehe u.a.
Beispiel 57, Seite 143, und Beispiel 58, Seite 154).
Die Tabelle 24, Spalte "I", zeigt fir drei
transformierte Brassica juncea (Bj) Samen, die Werte
von "8,65" (Bj-17-1-3), "9,14" (Bj-17-2-1), und

"9,43" (Bj-17-4-3) fir EPA, und "0,25" (Bj-17-1-3),
"0,40" (Bj-17-2-1) und "0,23" (Bj-17-4-3) fir DHA
aufweisen; daraus ergibt sich ein Gesamtgehalt von EPA/
DHA von "8,90" (Bj-17-1-3), "9,54" (Bj-17-2-1) und
"9,66" (Bj-17-4-3).

Der von der Beschwerdefithrerin angegebene Gesamtgehalt
von EPA/DHA in den Samen von Brassica betragt 0.5% vom
Gesamtlipidgehalt. Diese Annahme der Beschwerdefithrerin
stitzt sich alleine darauf, dass der Anteil aller
freien Fettsduren am Gesamtlipidgehalt in Pflanzen "I
bis 5 Gew.-3%" betragt (siehe Punkt 36.1 oben). Mit
anderen Worten, 1 bis 5 Gew.-% stellen den
Maximalgehalt an freien Fettsduren in Pflanzen dar;
dieser Maximalgehalt enthadlt, gemd@B Tabelle 24, nur
maximal etwa 9.5% EPA/DHA.

Die Kammer teilt die Auffassung der Beschwerdefilthrerin
nicht, dass die Entgegenhaltung D9 iliberzeugende Beweise
dafur offenbart, dass das beanspruchte Verfahren EPA
und DHA nicht in der geforderten Mindestmenge
herstellen kann. Der oben genannte Absatz auf Seite 25
beginnt explizit mit dem Begriff "In der Regel". Dies
schlieBt prinzipiell nicht aus, dass in Pflanzen auch
ein hoherer Gesamtgehalt an freien Fettsaduren als die
angegebenen 1 bis 5 Gew.-% gemessen am
Gesamtlipidgehalt vorliegen kann. Des weiteren

offenbart die Seite 25 keine individuellen freien
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Fettsauren, geschweige den eine Mischung aus DHA und

EPA.

Dariliber hinaus, selbst wenn sich mit dem in Beispiel 61
der Entgegenhaltung D9 gezeigten Verfahren nicht der in
Anspruch 1 geforderte Mindestgehalt an freien EPA/DHA
Fettsauren erzielen lieBe, schlieBt dies nicht aus,
dass die Fachperson bei Anwendung der Lehre der
Stammanmeldung und ihres allgemeinen Fachwissens dieses
Ziel dennoch erreicht. Die Rechtsprechung hat dazu den
Grundsatz entwickelt, dass das gelegentliche Misslingen
eines beanspruchten Verfahrens dessen Ausfihrbarkeit
nicht beeintrachtigt, wenn es nur einiger Versuche
bedarf, um den Fehlschlag in einen Erfolg =zu
verwandeln, vorausgesetzt, dass sich diese Versuche in
vertretbaren Grenzen halten und kein erfinderisches
Zutun erfordern (siehe Rechtsprechung, II.C.6.6.1).

Dies ist auch hier der Fall.

Die Beschwerdefiihrerin hat keine iiberzeugenden Beweise
vorgelegt, wonach das Verfahren von Anspruch 1 nicht
Ulber die gesamte beanspruchte Breite ausfiihrbar ware.
Damit erfiillt das Verfahren von Anspruch 1, und damit
der Hilfsantrag 6A, die Erfordernisse von Artikel 83
EPU.

Das Verfahren von Anspruch 1 beschreibt verschiedene
Ausfihrungsformen zur Herstellung der Verbindungen DHA

und EPA. Eine Ausfihrungsform, die im nachfolgenden

ausschlieBlich betrachtet wird, verwendet dazu eine A6-

Desaturase, A6-Elongase, Ab-Desaturase, A5-Elongase,
und eine Ad4-Desaturase, sowie eine Nukleinsaure, die
flir die A5-Elongase kodiert, die aus Derivaten der in

SEQ ID NO: 67 dargestellten Nukleinsduresequenz
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ausgewahlt wird, die fir Polypeptide mit mindestens 40%
Identitat auf Aminosadureebene mit SEQ ID NO: 68
kodieren und eine A5-Elongaseaktivitat aufweisen (siehe
Anspruch 1 e) c¢)). Die Nukleinsaduresequenz SEQ ID NO:
67 und die davon abgeleitete Aminosduresequenz SEQ ID
NO: 68 stammen aus Ostreococcus tauri (0. tauri), einer
Meeresalge, die zu den Grinalgen gehdrt (siehe Patent,
Seite 11, Tabelle 1, Nr. "32.", Seite 17, Zeilen 22 und
23, und Seite 54, Beispiel 14).

Die Beschwerdefihrerin brachte vor, dass die oben
genannte Ausfihrungsform von Anspruch 1 nicht neu
gegenliber der Entgegenhaltung D12 sei. In diesem
Zusammenhang wurde auf die Sequenzvergleiche in Anhang
A und C verwiesen. Anspruch 1 e) c) sei bei der
Bestimmung der 40% Sequenzidentitdt weder auf einen
bestimmten Algorithmus/Parameter zur Berechnung der
Identitat, noch auf einen bestimmten Bereich der

Referenzsequenz SEQ ID NO: 68 limitiert.

Es ist unstrittig, dass die Entgegenhaltung D12 die
rekombinante Herstellung von mehr als 1 Gew.-% von
unter anderem DHA/EPA in Embryonen von Sojabohnen
offenbart (siehe Tabellen 9 und 10, Seiten 72 und 73).
Diese Embryonen werden durch eine Co-Transformation der
Plasmide pKR364 und pKR357 oder, alternativ, der
Plasmide pKR365 and pKR357 erzeugt. In beiden Fallen
entsteht durch diese Co-Transformation ein transgener
Organismus (Pflanzenembryo), der Nukleinsaduren enthalt,
die fir die funf in den Verfahrensschritten a) bis e)
von Anspruch 1 genannten Enzyme (A6-Desaturase, A6-
Elongase, A5-Desaturase, A5-Elongase, A4-Desaturase)
kodieren (siehe Beispiel 13, Seite 68 bis 73, und Seite
30, Tabelle 1). Die A5-Elongase stammt aus der Alge

Pavlova sp.. Ihre Aminosauresequenz ist in der SEQ ID
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NO: 50 dargestellt und besteht aus 277 Aminosauren
(siehe Seite 8, Zeile 33, und Seite 64, Beispiel 12).

Es ist dagegen strittig, ob die Aminosauresequenz der
SEQ ID NO: 50 (277 Aminosauren) zu mindestens 40%
identisch zu den in Anspruch 1 e) c¢) angegebenen
Derivaten der Aminosauresequenz SEQ ID NO: 68 (300

Aminosdauren) ist.

Anhang A zeigt auf Seite 9 einen mittels des Programms
Emboss Needle durchgefihrten Sequenzvergleich zwischen
der Aminosduresequenz SEQ ID NO: 68 (Lange: 1-300) aus
Anspruch 1 e) c¢) und der Aminosauresequenz SEQ ID NO:
50 (Lange: 1-277) aus der Entgegenhaltung D12. Als
Identitat dieser beiden Sequenzen ist bei Verwendung
der ebenfalls auf Seite 9 genannten Parameter der Wert

40.2% angegeben.

Es ist unstrittig, dass die Berechnungen in Anhang A
nicht mit den ilblichen Standardparametern fiir Emboss
Needle (namlich EBLOSUM62 als Matrix, und 10.0 und 0.5
als "Gap penalty" und "Extend penalty") durchgefihrt
wurden. Daher ist das Ergebnis von 40.2%, das mit
keinen Standardparametern (EBLOSUM62 als Matrix, 1.0
und 0.4 als "Gap penalty" und "Extend penalty") erzielt
wurde, fir die Prifung der Neuheit nicht relevant, da
es technisch keinen Sinn ergibt. Obwohl Anspruch 1 e)
c) weder das Programm noch die Parameter fir die
Identitatsberechnung der zu vergleichenden
Aminosauresequenzen definiert und daher, wie die
Beschwerdefiithrerin zu Recht vortragt, der Umfang dieses
Anspruchs breit auszulegen ist, ist der Auffassung der
Beschwerdegegnerin zu folgen, dass der Wortlaut von
Anspruch 1 e) c¢) von der Fachperson nur so weit
ausgelegt wird, wie er technisch sinnvoll ist. Dies

schlielt die Beriicksichtigung technisch unsinniger oder
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unlogischer Auslegungen aus - im vorliegenden Fall also
die Verwendung von Nicht-Standard- bzw. zweckfremder
Vergleichsparameter und Programme. Dies steht in
Einklang mit der stédndigen Rechtsprechung der

Beschwerdekammern (siehe Rechtsprechung, II.A.6.1).

Die Beschwerdefiihrerin hat auch kein Beweismittel
vorgelegt, aus dem hervorgeht, dass die in Anhang A
verwendeten Parameter unter anderen Umstdnden und/oder
flir Zwecke des Sequenzvergleichs als Standardparameter

angesehen werden konnten.

Anhang C zeigt auf der Seite 9 einen mittels BLASTp
durchgefiihrten Sequenzvergleich iber einen Teilbereich
(Aminosauren: 28-264) der SEQ ID NO: 68 aus Anspruch 1
und einen Teilbereich (Aminosduren: 17-248) der SEQ ID
NO: 50 aus der Entgegenhaltung D12. Die berechnete
Identitat der beiden Sequenzen ilber diesen Teilbereich
betragt 41%.

Wie oben zur Auslegung von Anspruch 1 von Hilfsantrag
6A ausgefiihrt, ist fir die Fachperson das Ergebnis
eines Sequenzvergleichs nur dann technisch sinnvoll,
wenn bei der Berechnung der Identitat die Lange der zu
vergleichenden Sequenzen beriicksichtigt wird. Die
Kammer stimmt daher mit der von der Beschwerdegegnerin
in diesem Zusammenhang zitierten Rechtsprechung,
namlich den Entscheidungen T 1032/12 (siehe
Entscheidungsgrund 15) und T 1713/19 (siehe
Entscheidungsgrinde 3, 7 und 8), lberein. Im
vorliegenden Fall dient als Referenz die Sequenz mit
der groReren Lange, hier die 300 Aminosauren der SEQ ID
NO: 68.

Das in Anhang C verwendete Vergleichsprogramm BLASTp

beriicksichtigt bei der Bestimmung der Identitat nicht
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die Gesamtlange der zu vergleichenden Sequenzen, wobei
die langere der beiden als Referenz dient, sondern
bestimmt die Identitat idber einen beliebigen, d.h.
willkiirlichen Teilbereich der beiden Sequenzen, in dem
sich der hochste Anteil an identischen/&hnlichen
Aminosauren befindet (siehe oben und Anhang C, Seite
9). Im vorliegenden Fall wird die dadurch ermittelte
Sequenzidentitat von 41% daher als technisch nicht
sinnvolles Ergebnis angesehen, die daher und bei der

Prifung der Neuheit unberiicksichtigt zu bleiben hat.

Beriicksichtigt man bei der Berechnung der Identitat
dagegen die Gesamtlange der SEQ ID NO: 68, betragt die
Identitat zwischen dieser Sequenz und SEQ ID NO: 50 aus
der Entgegenhaltung D12 nur 36.5%, d.h. sie liegt unter
der geforderten Mindestsequenzidentitat von 40% aus
Anspruch 1 (siehe Beschwerdeerwiderung vom 11. November
2019, Seite 18, letzter Absatz; die darin zitierte "SEQ
ID NO: 122 of DII" ist identisch zu SEQ ID NO: 50 aus
D12, siehe Anhang C, Seiten 8 und 9).

Darliber hinaus hat die Beschwerdegegnerin wahrend der
mundlichen Verhandlung erstmalig Zweifel daran
geduRBert, dass der mit BLASTp durchgefiihrte
Sequenzvergleich in Anhang C auf der Verwendung von
Standardparametern beruht. Die Beschwerdefiithrerin hat
dazu beantragt, diesen Einwand als verspadtet nicht zu

berilicksichtigen.

In diesem Zusammenhang ist festzuhalten, dass in der
Mitteilung nach Artikel 15(1) VOBK die Frage
aufgeworfen wurde (siehe Punkt 43.4), ob der
Sequenzvergleich in Anhang C durch BLASTp mit
Standardparametern durchgefiihrt wurde. Das Vorbringen
dieses Arguments durch die Beschwerdegegnerin wahrend

der mindlichen Verhandlung ist somit bloB eine Reaktion
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auf den bisherigen Verlauf des Beschwerdeverfahrens.
Allerdings kann diese Frage in Folge der Auslegung von
Anspruch 1 (siehe oben) und der sich darauf stitzenden
Beurteilung der Neuheit von Anspruch 1 gegeniiber den

Ergebnissen in Anhang C dahinstehen.

Anspruch 1 des Hilfsantrags 6A ist daher neu gegeniiber
der Offenbarung der Entgegenhaltung D12 und erfillt die
Erfordernisse von Artikel 54 EPU.

Erfinderische Tidtigkeit

Beriicksichtigung einer Argumentationslinie der

Beschwerdefiihrerin unter erfinderischer Tdtigkeit

49.

50.

Die Beschwerdefihrerin brachte wadhrend der mindlichen
Verhandlung erstmals vor, dass die Entgegenhaltung D11
Mikroalgen explizit nenne, und stitzte zum Teil ihre
Argumentation unter mangelnder erfinderischer Tatigkeit
des beanspruchten Verfahrens auf diesen Sachverhalt.
Die Beschwerdegegnerin beantragt, dieses Argument als

verspatet nicht zu berilicksichtigen.

Diese Argumentationslinie ist im Verfahren zu
beriicksichtigen. Die Beschwerdefiihrerin hat bereits in
ihrer Beschwerdebegriindung vorgebracht (siehe Seite 17,
Absatz 2 bis 4), dass die Entgegenhaltung D11 den
nachsten Stand der Technik darstelle, weil darin drei
Varianten einer sogenannten "PELOI"™ A5-Elongase
offenbart seien, die mehr als 40% Sequenzidentitat zur
spezifischen A5-Elongase (SEQ ID NO: 68) aus Anspruch 1
aufwiesen. Alle drei PELOl-Varianten stammen aus dem
Organismus "Pavlova sp. 459" (siehe D11, Absatze [0198]
bis [0203]), d.h. aus einer Mikroalge. Der zusatzliche
Hinweis, dass die Entgegenhaltung D11 dariber hinaus
die Mikroalge "MK8805" in Absatz [0215] als potentielle
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Quelle nennt, um nach weiteren Elongase-Derivaten zu
suchen, stellt somit keine neue und eigenstandige
Argumentationslinie dar, sondern entwickelt die
Argumentation der Beschwerdefiihrerin im

Beschwerdeverfahren nur fort.

Beurteilung in der Sache

51.

52.

53.

53.

Die Beschwerdefiihrerin brachte vor, dass die oben unter
Neuheit betrachtete Ausfiihrungsform des Verfahrens von
Anspruch 1 (siehe Punkt 40 oben) im Lichte der

Entgegenhaltung D11 alleine oder in Kombination mit den
Entgegenhaltungen D13, D14 oder D15 nicht erfinderisch

sei.

Es ist unstrittig, dass die Entgegenhaltung D11 den
ndchstliegenden Stand der Technik fir die zu

betrachtende Ausfihrungsform von Anspruch 1 darstellt.

Die Entgegenhaltung D11 offenbart verschiedene
Elongasen, die aus sechs unterschiedlichen Organismen
stammen (Mortierella alpina (ein Pilz), Mensch, Maus,
C. elegans (ein Fadenwurm), Thraustochytrium aureum
(ein einzelliger Mariner Saprophyt), und Pavlova sp.
459 (eine Mikroalge)), und die Verwendung dieser Enzyme
in der Herstellung von PUFAs (siehe Zusammenfassung,
Absatze [0002], [0106] und [0211]).

Diese Entgegenhaltung nennt unter anderem drei
sogenannte "PELO1" Varianten einer A5-Elongase aus der
Alge Pavlova sp. 459 (siehe Aminosduresequenzen SEQ ID
NO: 118, 121 und 122, Abbildungen 90, 93 und 94;
Absatze [0199], [0202] und [0203]), die zu 36.5%
identisch zu den in Anspruch 1 e) c¢) genannten
Derivaten der Aminosauresequenz von SEQ ID NO: 68 sind
(siehe Neuheit, oben). Absatz [0098] nennt dariber
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hinaus Aminosduresequenzen, die zu mindestens 50%
identisch zu den SEQ ID NO: 121 und 119 sind; Absatz
[0099] nennt Sequenzen, die zu mindestens 30% identisch
zur SEQ ID NO: 121 sind. Mit anderen Worten, die
Entgegenhaltung D11 ist nicht auf die Offenbarung von
drei spezifischen PELOl A5-Elongasen beschrankt,

sondern umfasst auch Varianten dieser Enzyme.

Absatz [0215] offenbart ferner Organismen, die als
potentielle Quelle fiir die Suche nach weiteren
Varianten der Elongasen dienen konnen. Neben
zahlreichen Einzellern, Pilzen, und Tieren, sind auch
einige Mikroalgen Arten aufgelistet. Dieser Absatz
offenbart somit Mikroalgen im Allgemeinen. Die
Abbildung 1 zeigt zudem verschiedene Biosynthesewege
flir die Herstellung von PUFAs, einschlieRlich DHA und
EPA.

Das Verfahren der hier betrachteten Ausfihrungsform von
Anspruch 1 unterscheidet sich von dem Verfahren aus der
Entgegenhaltung D11 dadurch, dass zwischen den in
diesen Verfahren verwendeten spezifischen A5-Elongasen
ein Aminosaure-Sequenzunterschied von 3.5% besteht, und
darin, dass aus D11 ein spezifischer Biosyntheseweg zur

Herstellung von DHA und EPA ausgewdhlt werden muss.

Mit diesen Unterschieden ist kein besonderer
technischer Effekt verbunden. Die zu losende technische
Aufgabe ist es somit, ein alternatives Verfahren zur

Herstellung von EPA und DHA zur Verfigung zu stellen.

Durch die Beispiele 8, 14, 18, und 32 des Patents ist
gezeigt, dass das Verfahren von Anspruch 1 diese
Aufgabe 1l0st.
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Die sich zu stellende Frage bleibt somit, ob die
Fachperson ausgehend vom Verfahren der Entgegenhaltung
D11 angesichts der oben formulierten technischen
Aufgabe, in naheliegender Weise zur beanspruchten
Ausfiihrungsform von Anspruch 1, insbesondere Anspruch 1

e) c), gelangt ware.

Die Beschwerdefiihrerin brachte dazu vor, dass die
Derivate der betrachteten Ausfihrungsform nicht auf
ihre Herkunft aus O. tauri beschrankt seien, sondern
alle Derivate umfasse, die die strukturellen
Anforderungen von Anspruch 1 insbesondere Anspruch 1 e)
c) erfillten, unabhangig von ihrer Herkunft. Des
weiteren sei die Entgegenhaltung D11 nicht auf die
Offenbarung der spezifischen Aminosaduresequenz SEQ ID
NO: 121 beschrankt, sondern offenbare Sequenzen, die zu
30% identisch damit seien. Dadurch bestinden nicht nur
signifikante Uberlappungsbereiche zwischen den A5-
Elongase-Derivaten aus der Entgegenhaltung D11 und den
in Anspruch 1 e) c¢) beschriebenen Derivaten, sondern
die Fachperson hatte auch einen Anreiz besessen, nach
diesen Derivaten zu suchen. Hinweise fiir die Suche nach
diesen Derivaten gebe es auch in Absatz [0215], der als
mogliche Bezugsquelle unter anderem Mikroalgen explizit
nenne. Dies sei des weiteren eine Aufforderung gewesen,
in die Suche auch andere verwandte (Mikro-)Algenarten

einzuschlieRen.

Zudem sei es etablierte Rechtsprechung, dass der
gleiche Standard anzulegen sei, wenn es um die
Offenbarung des Streitpatents und einer Entgegenhaltung
des Standes der Technik gehe. Da es bezliglich der A5-
Elongase in Anspruch 1, insbesondere in Anspruch 1 e)
c), keinen Zweifel gebe, dass die Fachperson im
wesentlichen alle Derivate bekommen kdnne, die

mindestens zu 40% identisch damit seien, gelte dies



58.

59.

59.

- 55 - T 1038/19

auch fir die zu 30% und 50% identischen Derivate von
z.B. der Aminosauresequenz SEQ ID NO: 121 aus DI11l. Es
wurde in diesem Zusammenhang auf die Entscheidung

T 1120/00 verwiliesen.

Bei der Suche nach alternativen A5-Elongasen in
(Mikro-)Algen hatte die Fachperson ohne erfinderisches
Zutun und durch die Anwendung von Routineverfahren
automatisch eine Sequenz erhalten, die unter die
Ausfihrungsform von Anspruch 1 insbesondere Anspruch 1
e) c) falle.

Die Kammer kann sich dem nicht anschlieBen. Zwar nennt
die Entgegenhaltung D11 Pavlova sp. 459 und einige
andere Mikroalgen, einschlieRlich "MK8805" (siehe
Absatze [0211] und [0215]), allerdings sind in diesen
beiden Absédtzen eine Vielzahl von Organismen (die keine
Algen sind) genannt, die als potentielle Quelle fir
alternative A5-Elongasen dienen kénnen (siehe oben).
Ein konkreter Hinweis fiir die Suche nach alternativen
A5-Elongase in anderen (Mikro-)Algen als den explizit
genannten lasst sich in Absatz [0215] nicht finden. Es
ist unbestritten, dass um die 10.000 Algenarten
existieren. Photosynthese betreibende Algen, wie die
Grinalgen, zu denen O. tauri gehdrt, sind in der
Entgegenhaltung D11 nicht genannt. Es gibt in dieser
Entgegenhaltung auch keine Hinweise darauf, welche
(Mikro-)Algen, auBer den explizit genannten, PUFAs
herstellen kénnen. Damit fehlt der Fachperson ein
Anhaltspunkt, in welchen (Mikro-)Algen die Suche nach
weiteren AS5-Elongasen potenziell mit einer gewissen

Erfolgserwartung verbunden sein konnte.

Somit kann auf Grund der groBen Anzahl an in der
Entgegenhaltung D11 erwdhnten potentiellen Organismen

fiir die Suche nach weitere A5-Elongasen, der groRen
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Anzahl an bekannten (Mikro-)Algenarten, der
Nichterwdhnung von Grunalgen im Allgemeinen und von O.
tauri im besonderen, die Fachperson dieser
Entgegenhaltung keine Hinweise entnehmen, die sie auf
Grund einer angemessenen Erfolgserwartung veranlasst
hatte, Grinalgen bzw. O. tauri in die Suche nach

weiteren AS5-Elongasen einzuschlieBen.

Die Entscheidung T 1120/00 ist fiir den vorliegenden
Fall nicht relevant. Die von der Beschwerdefilthrerin
zitierten Passagen betreffen rein technische Aspekte,
die flr eine ausreichende Offenbarung von Sequenzen mit
einer niedrigen Homologie (60%) in einer
prioritatsbegriindenden Anmeldung eine Rolle spielen.
Diese Entscheidung behandelt jedoch nicht den Aspekt,
ob eine Fachperson, die etwas technisch hatte machen
konnen, dies auf Grund einer angemessenen
Erfolgserwartung auch getan hatte. Dafiir wadren in der
Entgegenhaltung D11 Hinweise erforderlich gewesen, dass
es in Grinalgen A5-Elongasen gibt, insbesondere in O.

tauri.

Dies bedeutet, dass die betrachtete Ausfiihrungsform von
Anspruch 1, insbesondere Anspruch 1 e) c¢), durch die
Lehre der Entgegenhaltung D11 alleine fiur die
Fachperson nicht in offensichtlicher Weise nahegelegt

ist.

Die Beschwerdefiihrerin brachte letztlich vor, das die
hier betrachtete Ausfihrungsform von Anspruch 1,
insbesondere Anspruch 1 e) c¢), durch die Kombination
der Lehren der Entgegenhaltungen D11 und D13, D14 oder
D15 nahegelegt sei.

Die Kammer kann sich auch dem nicht anschlieBen. Die

Entgegenhaltungen D13 bis D15 offenbaren nur einen
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Biosyntheseweg fiir die Herstellung von unter anderem
DHA und EPA in Pflanzen, der auf der Verwendung der
finf Enzyme beruht, die auch in der hier betrachteten
Ausfihrungsform genannt sind (siehe D13, Seiten 794 und
795, Abbildung 6; D14, Seite 8, Zeilen 10 bis 20,
Abbildung 1; und D15, Seite 109, Spalte 2, Absatz 2).
Allerdings ist es unbestritten, dass die
Entgegenhaltungen D13 bis D15 keine A5-Elongasen
offenbaren, die zu mindestens 40% identisch zu der
Aminosduresequenz SEQ ID NO: 68 sind. Daher kann die
Fachperson auch durch die Kombination der Lehre der
Entgegenhaltung D11 mit der Lehre von D13, D14, oder
D15 nicht zum Gegenstand der hier betrachteten
Ausfihrungsform von Anspruch 1, insbesondere Anspruch 1

e) c) gelangen.

Das Verfahren von Anspruch 1 des Hilfsantrags 6A
erfillt somit auch die Erfordernisse von Artikel 56
EPU.



- 58 - T 1038/19

Entscheidungsformel
Aus diesen Grunden wird entschieden:
1. Die angefochtene Entscheidung wird aufgehoben.

2. Die Angelegenheit wird mit der Anordnung an die

Einspruchsabteilung zurickverwiesen, das Patent auf der

Grundlage des Hilfsantrags 6A, eingereicht am 8. August
2022, und einer anzupassenden Beschreibung

aufrechtzuerhalten.
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L. Malécot-Grob R. Winkelhofer

Entscheidung elektronisch als authentisch bestatigt



