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Mitteilung vom 1. Juli 1999
tiber die Anderung der Aus-
fihrungsordnung zum Euro-
paischen Patentiiberein-
kommen’

Die neuen Vorschriften iiber biotech-
nologische Erfindungen

1. Mit Beschlu3 vom 16. Juni 1999
hat der Verwaltungsrat den zweiten
Teil der Ausfiihrungsordnung zum
EPU um ein neues Kapitel VI “Bio-
technologische Erfindungen” ergénzt
und Regel 28 (6) EPU neu gefal3t. Die
neuen Bestimmungen treten am

1. September 1999 in Kraft und
setzen die Vorgaben der EU-Biotech-
nologierichtlinie in das europaische
Patentrecht um. Die Einzelheiten dazu
und die neuen Vorschriften sind
nachstehend erlautert.

Umsetzung der EU-Biotechnologie-
richtlinie in das europaische Patent-
recht

2. Die Richtlinie 98/44/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates
vom 6. Juli 1998 (Richtlinie, RiLi)?
Uber den rechtlichen Schutz biotech-
nologischer Erfindungen ist am

30. Juli 1998 in Kraft getreten. Sie ist
von den EU-Mitgliedstaaten bis zum
30. Juli 2000 in das nationale Recht
umzusetzen.

3. Fur die Europaische Patentorgani-
sation (EPO) besteht zwar eine solche
formliche Verpflichtung nicht. Die
Notwendigkeit zu einer Anpassung
des europaischen Patentrechts an die
Richtlinie ergibt sich jedoch vor allem
aus dem Gebot, die Einheitlichkeit
des harmonisierten europaischen
Patentrechts zu wahren.

4. Die sachlichen Vorschriften tber
den Schutz biotechnologischer Erfin-
dungen sind in den Kapiteln -1V der
Richtlinie niedergelegt. Kapitel V ent-
halt die SchluRbestimmungen und
regelt insbesondere Inkrafttreten und
Umsetzung der Richtlinie. Der Richt-
linie vorangestellt ist ein umfassen-
der Katalog von Erwagungsgriinden,
der bei Auslegung und Umsetzung
der Richtlinie und bei Anwendung
der danach erlassenen Bestimmun-
gen zu beachten ist.

5. Auf der Ebene des europaischen
Patentrechts konnte und muf3te die
Richtlinie nur im Rahmen des Rege-

1 Vgl. ABI. EPA 1999, 437.

2 Richtlinie 98/44/EG - ABI. EPA 1999, 101; ABI. EG L 213
vom 30.7.1998, S. 13 ff.

Notice dated 1 July 1999
concerning the amendment of
the Implementing Regulations
to the European Patent
Convention’

The new provisions relating to bio-
technological inventions

1. In its decision of 16 June 1999 the
Administrative Council inserted a
new Chapter VI entitled "Biotechno-
logical inventions” in Part Il of the
EPC Implementing Regulations and
amended the wording of Rule 28(6)
EPC. The new provisions enter into
force on 1 September 1999 and
implement the requirements of the
EU Biotechnology Directive in
European patent law. Details and the
new provisions are given below.

Implementing the EU Biotechnology
Directive in European patent law

2. Directive 98/44/EC of the European
Parliament and of the Council of

6 July 1998 (hereafter the Directive)?
on the legal protection of biotech-
nological inventions entered into
force on 30 July 1998. EU member
states are required to implement it in
national law by 30 July 2000.

3. The European Patent Organisation
itself is not subject to this formal
requirement. However, European
patent law does need to be brought
into line with the Directive, primarily
in order to comply with the require-
ment for uniformity in harmonised
European patent law.

4. The substantive provisions for the
protection of biotechnological inven-
tions are laid down in Chapters I-IV
of the Directive. Chapter V contains
the final provisions governing in par-
ticular when the Directive enters into
force and when it must be imple-
mented. The Directive is preceded by
a comprehensive list of recitals to be
taken into account in interpreting and
implementing the Directive and in
applying the provisions adopted in
accordance with it.

5. At the level of European patent law
the only possible and acceptable way
to implement the Directive was

1 See OJ EPO 1999, 437.

2 Directive 98/44/EC — OJ EPO 1999, 101; OJEC L 213
dated 30.7.1998, pp. 13ff.

Communiqué, en date du

1¢ juillet 1999, relatif a la
modification du reglement
d’exécution de la Convention
sur le brevet européen’

Les nouvelles dispositions applica-
bles aux inventions biotechnolo-
giques

1. Par décision du 16 juin 1999, le
Conseil d’administration a ajouté un
nouveau chapitre VI “Inventions bio-
technologiques” a la deuxieme partie
du réglement d’exécution de la CBE
et a remanié la regle 28(6) CBE. Les
nouvelles dispositions entrent en
vigueur le 1¢* septembre 1999 et
transposent les prescriptions de la
directive "Biotechnologie” de I'UE
dans le droit européen des brevets.
On trouvera ci-apres les nouvelles
dispositions ainsi que des explica-
tions a ce sujet.

Transposition de la directive “Bio-
technologie” de I'UE dans le droit
européen des brevets

2. La directive 98/44/CE du Parlement
européen et du Conseil du 6 juillet
1998 relative a la protection juridique
des inventions biotechnologiques
(directive)? est entrée en vigueur le
30 juillet 1998. Elle doit étre trans-
posée par les Etats membres de I'UE
dans leur droit national d’ici le

30 juillet 2000.

3. S’il n"existe pas une telle obliga-
tion formelle pour I'Organisation
européenne des brevets (OEB), il n'en
demeure pas moins que le droit euro-
péen des brevets doit étre adapté a la
directive, en raison surtout de la
nécessité de préserver l'uniformité
du droit européen des brevets
harmonisé.

4. Les dispositions de fond relatives a
la protection des inventions biotech-
nologiques figurent aux chapitres | a
IV de la directive. Le chapitre V con-
tient les dispositions finales et régit
notamment I'entrée en vigueur et la
mise en oeuvre de la directive. La
directive est précédée d’'une longue
liste de considérants dont il doit étre
tenu compte lors de son interpré-
tation et de sa mise en oeuvre, ainsi
que lors de I'application des disposi-
tions arrétées en conformité avec
elle.

5. Au niveau du droit européen des
brevets, la directive a pu et d{ uni-
quement étre transposée dans le

' Cf. JO OEB 1999, 437.

2 Directive 98/44/CE - JO OEB 1999, 101 ; JO CE L 213
du 30.7.1998, p. 13 s.
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lungsbereichs des EPU umgesetzt
werden. Soweit die Richtlinie Mate-
rien betrifft, die flir europaische
Patente durch nationales Recht gere-
gelt sind, hat die Umsetzung dort zu
erfolgen. Dies gilt insbesondere fir
die Kapitel Il (Umfang des Schutzes)
und lll (Zwangslizenzen) der Richt-
linie. Den Bestimmungen des Kapi-
tels IV (Hinterlegung von biologi-
schem Material) der Richtlinie tragen
die geltenden Vorschriften des Uber-
einkommens (Art. 83, R. 28, 28a)
bereits heute voll Rechnung. Eine
Anpassung des europaischen Rechts
war insoweit nicht erforderlich.

6. Im Hinblick auf Kapitel | (Patentier-
barkeit) der Richtlinie galt dies dage-
gen nur mit gewissen Einschrankun-
gen. Obwohl die dort niedergelegten
Grundsatze iber die Patentierbarkeit
biotechnologischer Erfindungen auf
den geltenden Bestimmungen des
EPU basieren und im wesentlichen
die Praxis reflektieren, die das EPA
und seine Beschwerdekammern in
Anwendung des Ubereinkommens
entwickelt haben, erscheinen fir
diesen Bereich einige Erganzungen
und Klarstellungen zweckmaRig, um
die richtlinienkonforme Auslegung
der Patentierbarkeitsbestimmungen
des EPU auch weiterhin sicherzu-
stellen.

7. Die Richtlinie stellt ausdricklich
klar, dal3 der Schutz biotechnologi-
scher Erfindungen im Rahmen und
nach MalRgabe der allgemeinen
patentrechtlichen Vorschriften zu
erfolgen hat. Dabei ist vorausgesetzt,
daR lebende Materie nach dem natio-
nalen Patentrecht und dem EPU
grundsatzlich schutzbar ist (Erwa-
gungsgrund (EW) 15). Das EPA hat
seit Beginn der 80er Jahre rund

15 000 Patentanmeldungen entgegen-
genommen, die dem Gebiet der Bio-
technologie zuzuordnen sind. Etwa
1500 dieser Anmeldungen betreffen
transgene Pflanzen, 600 transgene
Tiere und rund 2000 DNA-Sequen-
zen. Auf der Grundlage des gelten-
den Rechts hat das EPA bislang etwa
3000 Patente fur biotechnologische
Erfindungen erteilt, die in den Anwen-
dungsbereich der Richtlinie fallen.

8. Dies zeigt, daR die Patentierbar-
keitsbestimmungen des EPU - ins-
besondere also die Artikel 52-57 —
den Anforderungen der modernen
Biotechnologie im wesentlichen
Rechnung tragen. Die Rechtspre-
chung der Beschwerdekammern in
Biotechnologiefallen bestatigt dies.
Die Erwagungen der Kammern und
ihre Auslegung der malRgeblichen
Bestimmungen des EPU sind daher
vom Europaischen Parlament und
Rat der EU weitgehend zur Grund-
lage der Vorschriften in Kapitel | der
Richtlinie gemacht worden.

within the framework of the EPC.
Where the Directive relates to subject-
matter for which European patents
are governed by national law, imple-
mentation must be regulated nation-
ally. This applies in particular to
Chapters Il (Scope of protection) and
lll (Compulsory licensing) of the
Directive. The requirements of
Chapter IV (Deposit of biological
material) of the Directive are already
satisfied in full by the relevant provi-
sions of the Convention (Article 83,
Rules 28 and 28a). To that extent no
adjustment of European law was
required.

6. However, that applied to Chapter |
(Patentability) of the Directive with
certain restrictions only. Although the
principles set forth there regarding
the patentability of biotechnological
inventions are based on the relevant
provisions of the EPC and essentially
reflect current practice as developed
by the Office and its boards of appeal
in applying the Convention, some
extensions and clarifications appear
to be required in this area to ensure
that the patentability provisions of
the EPC also continue to be inter-
preted in keeping with the Directive.

7. The Directive expressly makes it
clear that the protection of biotechno-
logical inventions must be accom-
plished within the framework of and
in accordance with general provi-
sions of patent law, it being assumed
that biological matter can in principle
be protected under national patent
law and the EPC (Recital 15). Since
the early eighties the Office has
received around 15 000 patent appli-
cations associated with the field of
biotechnology. Some 1 500 of these
applications relate to transgenic
plants, 600 to transgenic animals and
around 2 000 to DNA sequences. On
the basis of applicable law the Office
has to date granted about 3 000
patents for biotechnological inven-
tions which fall within the scope of
the Directive.

8. That shows that the patentability
provisions of the EPC - Articles 52 to
57 in particular — essentially take
account of the requirements of
modern biotechnology. That is con-
firmed by the case law of the boards
of appeal on biotechnology issues.
Hence the European Parliament and
the Council of the EU essentially
based the provisions in Chapter | of
the Directive on the deliberations of
the boards and on their interpretation
of the relevant provisions of the EPC.

cadre du reglement d’exécution de la
CBE. Lorsqu’elle porte sur des ques-
tions qui sont régies, en ce qui con-
cerne les brevets européens, par le
droit national, sa transposition doit
se faire au niveau national. Cela vaut
notamment pour les chapitres Il
(Etendue de la protection) et llI
(Licences obligatoires) de la directive.
Les dispositions en vigueur de la
Convention (article 83, regles 28 et
28bis) tiennent déja pleinement
compte des dispositions du chapitre
IV (Dépot d'une matiere biologique).
Il n"a donc pas été nécessaire d'adap-
ter le droit européen.

6. En revanche, cela n'a valu qu’avec
certaines restrictions pour le chapitre |
(Brevetabilité) de la directive. Bien
que les principes concernant la bre-
vetabilité des inventions biotechno-
logiques qui y sont ancrés se fondent
sur les dispositions en vigueur de la
CBE et refletent pour I'essentiel la
pratique développée par I'OEB et ses
chambres de recours dans I'applica-
tion de la Convention, il apparait
nécessaire d’apporter quelques com-
pléments et clarifications en ce
domaine, afin de continuer a garantir
que les dispositions de la CBE en
matiere de brevetabilité soient inter-
prétées de maniére conforme a la
directive.

7. La directive stipule expressément
que la protection des inventions bio-
technologiques doit s’inscrire dans le
cadre des dispositions générales du
droit des brevets et conformément a
ces dispositions, la matiéere biologi-
que étant en principe susceptible
d’étre protégée selon le droit national
des brevets et la CBE (considérant
15). Depuis le début des années 80,
I’OEB a regu environ 15 000 deman-
des de brevet dans le domaine de la
biotechnologie. Parmi elles, quelque
1 500 concernent des plantes trans-
géniques, 600 des animaux transgé-
niques et environ 2 000 des séquen-
ces d’ADN. Sur la base du droit en
vigueur, I'OEB a délivré jusqu’a pré-
sent environ 3 000 brevets pour des
inventions biotechnologiques qui
reléevent du domaine d’application de
la directive.

8. Cela montre que les dispositions
de la CBE relatives a la brevetabilité —
notamment ses articles 52 a 57 -
tiennent compte pour l'essentiel des
exigences de la biotechnologie
moderne, ce qui est confirmé par la
jurisprudence des chambres de
recours dans le domaine de la bio-
technologie. Aussi le Parlement euro-
péen et le Conseil de I'UE ont-ils dans
une large mesure basé les disposi-
tions du chapitre | de la directive sur
les considérations des chambres de
recours et leur interprétation des
dispositions pertinentes de la CBE.
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9. Bei der Umsetzung der Richtlinie in
das europaische Patentrecht ging es
damit vor allem um eine richtlinien-
konforme Konkretisierung und Aus-
legung der geltenden Bestimmungen
des Ubereinkommens. Mit den Vor-
schriften lber die Hinterlegung bio-
logischen Materials (R. 28, 28a) ent-
halt das EPU seit langem Regelungen,
die die Anwendung der allgemeinen
Bestimmungen des EPU prazisieren,
wenn sich eine Erfindung auf biologi-
sches Material bezieht. Rechtssyste-
matisch war damit der Weg zur
Umsetzung der Richtlinie fur das
europaische Recht bereits vorge-
zeichnet.

10. Die Ausfilihrungsbestimmungen
zu internationalen Vertragen dienen
regelmafig der naheren Bestimmung,
Auslegung und Weiterentwicklung
der Vorschriften des Vertrags selbst.
Die rechtliche Verbindlichkeit dieser
vertragserganzenden Bestimmungen
basiert auf den Rechtssetzungskom-
petenzen, die solche Vertrage den
jeweils zustandigen Gremien zuwei-
sen. Nach dem EPU hat der Verwal-
tungsrat eine umfassende Kompe-
tenz zum Erlal® und zur Anderung der
Ausfiihrungsordnung (Art. 33 (1) b)
EPU). Es handelt sich dabei nicht um
eine bloBe Ermachtigung zur naheren
Regelung bestimmter Sachverhalte,
wie sie in nationalen Rechtsordnun-
gen vorkommt, sondern um eine
Generalzustandigkeit zur vertragser-
ganzenden Rechtssetzung. Vergleich-
bar breite Kompetenzen sieht der
PCT fiir die PCT-Versammlung vor.
Die breite Rechtssetzungsbefugnis
von EPO-Verwaltungsrat oder PCT-
Versammlung ist gewollt und not-
wendig, um die rasche Anpassungs-
fahigkeit und Weiterentwicklung
dieser Abkommen sicherzustellen.

11. Die Ausfiihrungsordnung zum
EPU war daher das geeignete Instru-
ment, um die Vorgaben der Richtlinie
rasch und mit verbindlicher Wirkung
in das européaische Patentrecht umzu-
setzen. Nach Artikel 164 (1) EPU ist
die Ausflihrungsordnung Bestandteil
des Ubereinkommens und damit fiir
die Beschwerdekammern des EPA
(Art. 23 (3) EPU) und die nationalen
Gerichte gleichermal3en verbindlich.
Fir die praktische Anwendung des
Ubereinkommens ist daher die mit
der Ausfiihrungsordnung vorgenom-
mene Auslegung seiner Vorschriften
allein verbindlich. Eine davon abwei-
chende Interpretation des Uberein-
kommens ware nur moglich, wo kon-
kret nachgewiesen wird, dal3 eine
solche Auslegungsregel dem Uber-
einkommen selbst widerspricht.

9. Hence implementation of the
Directive in European patent law
primarily entailed framing an inter-
pretation of the applicable provisions
of the Convention specifically design-
ed to comply with the Directive. In
the provisions relating to the deposit
of biological material (Rules 28 and
28a), the EPC has long included rules
governing the detailed application of
the general provisions of the EPC in
cases where an invention concerns
biological material. Thus in terms of
the legal system the route to follow
in implementing the Directive in
European law was already mapped
out.

10. The implementing regulations to
international treaties are often used
for more precise definition, interpre-
tation and development of the provi-
sions of the treaty itself. The legally
binding force of these supplementary
provisions is based on the legislative
powers that such treaties confer on
the competent bodies. Under the EPC
the Administrative Council is fully
competent to adopt and amend the
Implementing Regulations (Article
33(1)(b) EPC). This is not simply an
authorisation to regulate specific
issues more closely, such as is pro-
vided for in national legal systems,
but full power to pass supplementary
legislation for the treaty. The PCT
provides the PCT Assembly with
comparably wide powers. The wide
legislative authority of the Adminis-
trative Council or the PCT Assembly
is intentional and is essential in order
to ensure that the treaties can be
swiftly adjusted and developed.

11. The Implementing Regulations to
the EPC were thus the appropriate
instrument for implementing the
requirements of the Directive in Euro-
pean patent law quickly and with
binding force. Under Article 164(1)
EPC the Implementing Regulations
are an integral part of the Convention
and hence are equally binding on the
EPQO’s boards of appeal (Article 23(3)
EPC) and on national courts. Hence,
for practical application of the Con-
vention, only the interpretation of its
provisions laid down in the Imple-
menting Regulations is binding. A
different interpretation of the Con-
vention would be possible only if it is
specifically demonstrated that a par-
ticular rule of interpretation is incon-
sistent with the Convention itself.

9. Ainsi, la transposition de la direc-
tive dans le droit européen des bre-
vets a consisté avant tout a concré-
tiser et a interpréter les dispositions
en vigueur de la Convention de
maniéere conforme a la directive. Avec
les dispositions relatives au dép6t de
matiere biologique (régles 28 et
28bis), la CBE contient depuis long-
temps des régles qui précisent I'ap-
plication de ses dispositions a carac-
tere général lorsqu’une invention
porte sur une matiéere biologique. Par
conséquent, du point de vue juridi-
que, la voie de la transposition de la
directive dans le droit européen est
déja toute tracée.

10. Les réglements d'exécution des
traités internationaux servent en
général a préciser, a interpréter et a
développer les dispositions du traité
lui-méme. La force obligatoire de ces
dispositions complémentaires se
fonde sur les compétences législati-
ves que ces traités conférent aux
organes compétents. Selon la CBE, le
Conseil d’administration a une large
compétence pour arréter et modifier
le réglement d’exécution (art. 33(1)b)
CBE). Il s’agit la non pas d’une simple
habilitation a régler plus précisément
certaines situations, comme cela se
fait dans certains systémes juridiques
nationaux, mais d'une compétence
générale pour adopter des disposi-
tions en vue de compléter le traité.
De la méme fagon, le PCT confére a
I’Assemblée du PCT des pouvoirs
comparables. La vaste compétence
législative dont disposent le Conseil
d’administration de I'OEB ou I’Assem-
blée du PCT est voulue et nécessaire
afin de garantir que ces traités
puissent étre développés et adaptés
rapidement.

11. Le reglement d'exécution de la
CBE était donc I'instrument approprié
pour transposer rapidement et avec
effet obligatoire les dispositions de la
directive dans le droit européen des
brevets. Aux termes de |'article 164(1)
CBE, le reglement d’exécution fait
partie intégrante de la Convention et
s'impose aux chambres de recours
de I'OEB (art. 23(3) CBE) comme aux
tribunaux nationaux. Pour I'applica-
tion de la Convention dans la prati-
que, seule l'interprétation que le
réglement d’exécution constitue de
ses dispositions a caractere obliga-
toire. Une interprétation divergente
de la Convention ne serait possible
que lorsqu’il est concretement
démontré qu’une telle regle d’inter-
prétation est contraire a la Conven-
tion elle-méme.
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12. Die Konkretisierung der allgemei-
nen Bestimmungen des Ubereinkom-
mens durch Vorschriften der Ausfiih-
rungsordnung ist als Instrument der
Rechtsfortbildung notwendig und
anerkannt. So wird z. B. in Regel 30
EPU der Begriff der Einheitlichkeit der
Erfindung des Artikels 82 EPU ver-
bindlich interpretiert. Gleiches gilt fur
die ndhere Bestimmung der Offenba-
rungserfordernisse nach Artikel 83
EPU durch Regel 28 EPU.

13. Die Erganzung der Ausfilihrungs-
ordnung um die fur biotechnologi-
sche Erfindungen geltenden Ausle-
gungsregeln unterstreicht zugleich,
daR die allgemeinen Vorschriften des
Ubereinkommens auch fir diese
Erfindungen uneingeschrankt gelten,
und wirkt der Schaffung von Sonder-
recht entgegen.

DIE NEUEN BESTIMMUNGEN DER
AUSFUHRUNGSORDNUNG

14. In Teil 2 der Ausflihrungsordnung
wurde das nachstehende neue
Kapitel VI aufgenommen:

"KAPITEL VI
Biotechnologische Erfindungen

Regel 23b
Allgemeines und Begriffsbestim-
mungen

(1) Fir europaische Patentanmel-
dungen und Patente, die biotechnolo-
gische Erfindungen zum Gegen-
stand haben, sind die ma3gebenden
Bestimmungen des Ubereinkom-
mens in Ubereinstimmung mit den
Vorschriften dieses Kapitels anzu-
wenden und auszulegen. Die Richt-
linie 98/44/EG vom 6. Juli 1998 lber
den rechtlichen Schutz biotechnologi-
scher Erfindungen ist hierfiir ergan-
zend heranzuziehen.

(2) "Biotechnologische Erfindungen”
sind Erfindungen, die ein Erzeugnis,
das aus biologischem Material
besteht oder dieses enthalt, oder ein
Verfahren, mit dem biologisches
Material hergestellt, bearbeitet oder
verwendet wird, zum Gegenstand
haben.

(3) "Biologisches Material” ist jedes
Material, das genetische Informatio-
nen enthalt und sich selbst reprodu-
zieren oder in einem biologischen
System reproduziert werden kann.

(4) "Pflanzensorte” ist jede pflanzli-
che Gesamtheit innerhalb eines ein-
zigen botanischen Taxons der unter-
sten bekannten Rangstufe, die unab-
hangig davon, ob die Bedingungen
fur die Erteilung des Sortenschutzes
vollstandig erfullt sind,

12. The practice of making general
provisions of the Convention specific
in the form of implementing regula-
tions is accepted as an essential
instrument for the development of
legislation. Thus Rule 30 EPC, for
example, gives a binding interpreta-
tion of the notion of unity of inven-
tion referred to in Article 82 EPC. The
same applies to Rule 28 EPC, which
gives specific forms to the disclosure
requirements referred to in Article 83
EPC.

13. At the same time, the addition of
rules of interpretation for biotechno-
logical inventions to the Implement-
ing Regulations emphasises that the
general provisions of the Convention
apply unrestrictedly to such inven-
tions as well and helps prevent the
creation of a separate body of law.

THE NEW PROVISIONS OF THE
IMPLEMENTING REGULATIONS

14. The following new Chapter VI has
been inserted in Part Il of the Imple-
menting Regulations:

"CHAPTER VI
Biotechnological inventions

Rule 23b
General and definitions

(1) For European patent applications
and patents concerning biotechno-
logical inventions, the relevant provi-
sions of the Convention shall be
applied and interpreted in accor-
dance with the provisions of this
chapter. Directive 98/44/EC of 6 July
1998 on the legal protection of bio-
technological inventions shall be
used as a supplementary means of
interpretation.

(2) "Biotechnological inventions” are
inventions which concern a product
consisting of or containing biological
material or a process by means of
which biological material is pro-
duced, processed or used.

(3) "Biological material” means any
material containing genetic informa-
tion and capable of reproducing itself
or being reproduced in a biological
system.

(4) "Plant variety” means any plant
grouping within a single botanical
taxon of the lowest known rank,
which grouping, irrespective of
whether the conditions for the grant
of a plant variety right are fully met,
can be:

12. La concrétisation des dispositions
générales de la Convention par les
dispositions du réglement d’exécu-
tion est nécessaire et constitue un
instrument reconnu de développe-
ment du droit. C'est ainsi, par
exemple, que la régle 30 CBE donne
une interprétation a caractére obliga-
toire de la notion d’unité de l'inven-
tion visée a l'article 82 CBE. Il en va
de méme pour la définition plus pré-
cise que la regle 28 CBE donne des
exigences en matiére d'exposé de
I'invention selon I'article 83 CBE.

13. En complétant le reglement
d’exécution par les régles d'interpré-
tation propres aux inventions bio-
technologiques, I'on souligne que les
dispositions générales de la Conven-
tion s’appliguent également sans
restriction a ces inventions et I'on fait
ainsi obstacle a la création d’un droit
particulier.

LES NOUVELLES DISPOSITIONS DU
REGLEMENT D’EXECUTION

14. Le nouveau chapitre VI suivant a
été inséré dans la deuxieme partie du
reglement d’exécution :

"CHAPITRE VI
Inventions biotechnologiques

Régle 23ter
Généralités et définitions

(1) Pour les demandes de brevet
européen et les brevets européens
qui ont pour objet des inventions
biotechnologiques, les dispositions
pertinentes de la Convention sont
appliquées et interprétées conformé-
ment aux prescriptions du présent
chapitre. La directive 98/44/CE du

6 juillet 1998 relative a la protection
juridigue des inventions biotechnolo-
giques constitue un moyen complé-
mentaire d’interprétation.

(2) Les "inventions biotechnologi-
ques” sont des inventions qui portent
sur un produit composé de matiére
biologique ou en contenant, ou sur
un procédé permettant de produire,
de traiter ou d’utiliser de la matiere
biologique.

(3) On entend par "matiere biologi-
que” toute matiére contenant des
informations génétiques et qui est
autoreproductible ou reproductible
dans un systeme biologique.

(4) On entend par "variété végé-
tale” tout ensemble végétal d'un seul
taxon botanique du rang le plus bas
connu qui, qu’il réponde ou non
pleinement aux conditions d’octroi
d’une protection des obtentions
végétales, peut :
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a) durch die sich aus einem bestimm-
ten Genotyp oder einer bestimmten
Kombination von Genotypen erge-
bende Auspragung der Merkmale
definiert,

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

c) in Anbetracht ihrer Eignung, unver-
andert vermehrt zu werden, als Ein-
heit angesehen werden kann.

(5) Ein Verfahren zur Ziichtung von
Pflanzen oder Tieren ist im wesent-
lichen biologisch, wenn es vollstan-
dig auf natiirlichen Phanomenen wie
Kreuzung oder Selektion beruht.

(6) "Mikrobiologisches Verfahren” ist
jedes Verfahren, bei dem mikrobiolo-
gisches Material verwendet, ein Ein-
griff in mikrobiologisches Material
durchgefiihrt oder mikrobiologisches
Material hervorgebracht wird.

Regel 23c
Patentierbare biotechnologische
Erfindungen

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

a) biologisches Material, das mit Hilfe
eines technischen Verfahrens aus
seiner naturlichen Umgebung isoliert
oder hergestellt wird, auch wenn es
in der Natur schon vorhanden war;

b) Pflanzen oder Tiere, wenn die Aus-
fihrung der Erfindung technisch
nicht auf eine bestimmte Pflanzen-
sorte oder Tierrasse beschrankt ist;

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

Regel 23d
Ausnahmen von der Patentierbarkeit

Nach Artikel 563 Buchstabe a werden
europaische Patente insbesondere
nicht erteilt fiir biotechnologische
Erfindungen, die zum Gegenstand
haben:

a) Verfahren zum Klonen von
menschlichen Lebewesen;

b) Verfahren zur Veranderung der
genetischen Identitat der Keimbahn
des menschlichen Lebewesens;

(a) defined by the expression of the
characteristics that results from a
given genotype or combination of
genotypes,

(b) distinguished from any other
plant grouping by the expression of
at least one of the said characteris-
tics, and

(c) considered as a unit with regard
to its suitability for being propagated
unchanged.

(5) A process for the production of
plants or animals is essentially bio-
logical if it consists entirely of natural
phenomena such as crossing or
selection.

(6) “Microbiological process” means
any process involving or performed

upon or resulting in microbiological

material.

Rule 23c
Patentable biotechnological inven-
tions

Biotechnological inventions shall also
be patentable if they concern:

(a) biological material which is iso-
lated from its natural environment or
produced by means of a technical
process even if it previously occurred
in nature;

(b) plants or animals if the technical
feasibility of the invention is not con-
fined to a particular plant or animal
variety;

(c) a microbiological or other tech-
nical process, or a product obtained
by means of such a process other
than a plant or animal variety.

Rule 23d
Exceptions to patentability

Under Article 53(a), European patents
shall not be granted in respect of
biotechnological inventions which, in
particular, concern the following:

(a) processes for cloning human
beings;

(b) processes for modifying the germ
line genetic identity of human beings;

a) étre défini par I'expression des
caracteres résultant d'un certain
génotype ou d’une certaine combi-
naison de génotypes,

b) étre distingué de tout autre ensem-
ble végétal par I'expression d'au
moins un desdits caracteres et

c) étre considéré comme une entité
eu égard a son aptitude a étre repro-
duit sans changement.

(5) Un procédé d’obtention de végé-
taux ou d’animaux est essentielle-
ment biologique s'il consiste intégra-
lement en des phénomeénes naturels
tels que le croisement ou la sélection.

(6) On entend par “procédé microbio-
logique” tout procédé utilisant une
matiére microbiologique, comportant
une intervention sur une matiere
microbiologique ou produisant une
matiére microbiologique.

Reégle 23quater
Inventions biotechnologiques breve-
tables

Les inventions biotechnologiques
sont également brevetables lors-
qu’elles ont pour objet :

a) une matiere biologique isolée de
son environnement naturel ou pro-
duite a I'aide d’un procédé technique,
méme lorsqu’elle préexistait a I'état
naturel ;

b) des végétaux ou des animaux si la
faisabilité technique de I'invention
n’est pas limitée a une variété végeé-
tale ou a une race animale déter-
minée ;

c) un procédé microbiologique ou
d’autres procédés techniques, ou un
produit obtenu par ces procédés,
dans la mesure ou il ne s’agit pas
d’une variété végétale ou d’'une race
animale.

Régle 23quinquies
Exceptions a la brevetabilité

Conformément a l'article 53, lettre a),
les brevets européens ne sont pas
délivrés notamment pour les inven-
tions biotechnologiques qui ont pour
objet :

a) des procédés de clonage des étres
humains ;

b) des procédés de modification de
I'identité génétique germinale de
|I"étre humain ;
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c) die Verwendung von menschlichen
Embryonen zu industriellen oder
kommerziellen Zwecken;

d) Verfahren zur Veranderung der
genetischen Identitat von Tieren, die
geeignet sind, Leiden dieser Tiere
ohne wesentlichen medizinischen
Nutzen fiir den Menschen oder das
Tier zu verursachen, sowie die mit
Hilfe solcher Verfahren erzeugten
Tiere.

Regel 23e
Der menschliche Koérper und seine
Bestandteile

(1) Der menschliche Korper in den
einzelnen Phasen seiner Entstehung
und Entwicklung sowie die blof3e
Entdeckung eines seiner Bestand-
teile, einschlieBlich der Sequenz oder
Teilsequenz eines Gens, kdnnen keine
patentierbaren Erfindungen
darstellen.

(2) Ein isolierter Bestandteil des
menschlichen Korpers oder ein auf
andere Weise durch ein technisches
Verfahren gewonnener Bestandteil,
einschliel3lich der Sequenz oder Teil-
sequenz eines Gens, kann eine paten-
tierbare Erfindung sein, selbst wenn
der Aufbau dieses Bestandteils mit
dem Aufbau eines natirlichen
Bestandteils identisch ist.

(3) Die gewerbliche Anwendbarkeit
einer Sequenz oder Teilsequenz eines
Gens muf} in der Patentanmeldung
konkret beschrieben werden.”

ERLAUTERUNGEN

Regel 23b Allgemeines und Begriffs-
bestimmungen

15. Regel 23b bekraftigt den Grund-
satz, dal3 Erfindungen auf dem
Gebiet der Biotechnologie bereits
nach geltendem Recht patentierbar
sind (vgl. auch RiLi EW 15), legt den
Geltungsbereich der in Kapitel VI
zusammengefalBten Vorschriften fest
und enthalt die grundlegenden
Begriffsbestimmungen. Absatz 1
stellt klar, daf3 es sich dabei um
Anwendungs- und Auslegungsvor-
schriften zum Ubereinkommen han-
delt und sieht dartiber hinaus vor,
dal3 auch die Richtlinie selbst zu
deren Auslegung erganzend heran-
zuziehen ist. Damit soll im beson-
deren erreicht werden, dal3 auch die
den Vorschriften der Richtlinie voran-
gestellten Erwagungsgrinde Bertck-
sichtigung finden und eine europa-
weit einheitliche Auslegung der ein-
schlagigen Bestimmungen gefordert
wird.

(c) uses of human embryos for
industrial or commercial purposes;

(d) processes for modifying the
genetic identity of animals which are
likely to cause them suffering without
any substantial medical benefit to
man or animal, and also animals
resulting from such processes.

Rule 23¢e
The human body and its elements

(1) The human body, at the various
stages of its formation and develop-
ment, and the simple discovery of
one of its elements, including the
sequence or partial sequence of a
gene, cannot constitute patentable
inventions.

(2) An element isolated from the
human body or otherwise produced
by means of a technical process,
including the sequence or partial
sequence of a gene, may constitute a
patentable invention, even if the
structure of that element is identical
to that of a natural element.

(3) The industrial application of a
sequence or a partial sequence of a
gene must be disclosed in the patent
application.”

EXPLANATORY NOTES

Rule 23b General and definitions

15. Rule 23b affirms the principle that
inventions in biotechnology are
already patentable under existing law
(see also Directive Recital 15), defines
the area to which the provisions of
Chapter VI apply and gives defini-
tions of the basic terms. Paragraph 1
establishes that the provisions relate
to the application and interpretation
of the Convention and further speci-
fies that the Directive itself is also to
be used to interpret the provisions.
The aims in particular are to ensure
that the recitals preceding the provi-
sions of the Directive are also taken
into account and to promote a uni-
form Europe-wide interpretation of
the relevant provisions.

c) des utilisations d’embryons
humains a des fins industrielles ou
commerciales ;

d) des procédés de modification de
I'identité génétique des animaux de
nature a provoquer chez eux des
souffrances sans utilité médicale
substantielle pour I’'homme ou I'ani-
mal, ainsi que les animaux issus de
tels procédés.

Reégle 23sexies
Le corps humain et ses éléments

(1) Le corps humain, aux différents
stades de sa constitution et de son
développement, ainsi que la simple
découverte d'un de ses éléments, y
compris la séquence ou la séquence
partielle d'un gene, ne peuvent cons-
tituer des inventions brevetables.

(2) Un élément isolé du corps humain
ou autrement produit par un procédé
technique, y compris la séquence ou
la séquence partielle d’'un géne, peut
constituer une invention brevetable,
méme si la structure de cet élément
est identique a celle d'un élément
naturel.

(3) L'application industrielle d'une
séquence ou d'une séquence partielle
d’un géne doit étre concretement
exposée dans la demande de
brevet.”

EXPLICATIONS

Reégle 23ter Généralités et définitions

15. La regle 23ter réaffirme le prin-
cipe selon lequel les inventions dans
le domaine de la biotechnologie sont
déja brevetables en vertu du droit en
vigueur (cf. également le considérant
15 de la directive CE), fixe le champ
d’application des dispositions réunies
au chapitre VI et contient les défini-
tions fondamentales. Le premier
paragraphe précise que les disposi-
tions en question portent sur |'appli-
cation et I'interprétation de la Con-
vention, et prévoit en outre que la
directive elle-méme constitue un
moyen complémentaire d’interpré-
tation. Le but est notamment de
garantir que les considérants qui pré-
cédent les dispositions de la directive
soient également pris en considéra-
tion, et de promouvoir une interpré-
tation uniforme a I’échelle europé-
enne des dispositions pertinentes.
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16. Regel 23b (2) definiert den Begriff
der "biotechnologischen Erfindung”
auf der Grundlage von Regel 28 (1)
EPU und unter Heranziehung von
Artikel 3 (1) der Richtlinie. Als bio-
technologisch sind danach alle Erfin-
dungen zu qualifizieren, die sich auf
biologisches Material beziehen oder
bei denen solches verwendet wird.

17. Regel 23b (3) enthalt die Defini-
tion des "biologischen Materials”,
die bislang in Regel 28 (6) a) EPU
enthalten war und bereits 1996, wie
jetzt in Artikel 2 (1) a) der Richtlinie
formuliert, in die Ausflihrungsord-
nung aufgenommen wurde (vgl.
Beschlul3 des Verwaltungsrats vom
14.6.1996 — ABI. EPA 1996, 390). Aus
Griinden der Ubersichtlichkeit und
Systematik wurde die Definition nun
in die neue Regel 23b vorgezogen.
Regel 28 EPU war entsprechend
anzupassen (s. unten Nr. 28).

18. Regel 23b (4) ibernimmt die
Definition des Begriffs "Pflanzen-
sorte” aus Artikel 5 (2) der Verord-
nung (EG) Nr. 2100/94 tber den
Sortenschutz, die nach Artikel 2 (3)
der Richtlinie verbindlich ist. Die
Definition entspricht wortlich dem
Sortenbegriff, den das UPOV-Uber-
einkommen von 1991 in Artikel 1 vi)
festlegt. Die Beschwerdekammern
des EPA haben sich bei der Ausle-
gung von Artikel 53 b) EPU bislang
stets am Sortenbegriff des UPOV-
Ubereinkommens orientiert (vgl.

T 49/83, T 320/87, und zuletzt T 356/93).
Nicht tbernommen wurden die
Absatze 1, 3 und 4 des Artikels 5 der
EU-Sortenschutzverordnung, da
diese spezifisch sortenschutzrecht-
liche Fragen betreffen und fir die _
Definition der nach Artikel 53 b) EPU
nicht patentierbaren ”“Pflanzensorte”
nicht bendtigt werden.

19. Regel 23b (5) legt entsprechend
Artikel 2 (2) der Richtlinie naher fest,
wann ein Verfahren zur Ziichtung von
Pflanzen oder Tieren "im wesentli-
chen biologisch” ist. Damit wird ins-
besondere Artikel 53 b) EPU naher
konkretisiert und klargestellt, daf3 nur
Zichtungsverfahren, die vollstandig
auf natlrlichen Phdnomenen beru-
hen, von der Patentierung ausge-
schlossen sind. Auch wenn die
Beschwerdekammern des EPA dies
bislang so noch nicht explizit ent-
schieden haben (vgl. T 320/87,

T 19/90, T 356/93), liegt die von den
Kammern entwickelte Auslegung im
Rahmen der mit der neuen Regel
gegebenen Definition.

16. Rule 23b(2) defines the concept of
"biotechnological invention” on the
basis of Rule 28(1) EPC and with ref-
erence to Article 3(1) of the Directive.
In that sense inventions are to be
considered biotechnological if they
concern or use biological material.

17. Rule 23b(3) gives the definition of
"biological material” which was pre-
viously contained in Rule 28(6)(a)
EPC and was incorporated in the
Implementing Regulations in 1996, as
now formulated in Article 2(1)(a) of
the Directive (see Administrative
Council decision dated 14 June 1996
— OJ EPO 1996, 390). For the sake of
clarity the definition has now been
moved to the new Rule 23b. Rule 28
EPC had to be adjusted accordingly
(see point 28 below).

18. Rule 23b(4) adopts the definition
of the concept of "plant variety” from
Article 5(2) of Regulation (EC)

No. 2100/94 on plant variety rights,
which is binding in accordance with
Article 2(3) of the Directive. The defi-
nition follows the wording of the con-
cept of variety as set forth in Article
1(vi) of the 1991 UPOV Convention.
The EPO boards of appeal have
hitherto always used the UPOV Con-
vention’s concept of variety as the
basis for interpreting Article 53(b)
EPC (see T 49/83, T 320/87 and most
recently T 356/93). Paragraphs 1, 3
and 4 of Article 5 of the EU Plant
Variety Rights Regulation have not
been adopted, as they relate specifi-
cally to variety rights issues and are
not required for the definition of
those plant varieties which are not
patentable under Article 53(b) EPC.

19. Rule 23b(5) in keeping with Article
2(2) of the Directive specifies more
precisely when a process for the
production of plants or animals is
"essentially biological”. This in par-
ticular gives a more specific meaning
to Article 53(b) EPC and establishes
that only production processes based
entirely on natural phenomena are
excluded from patenting. Although
the EPO boards of appeal have
hitherto not given an explicit decision
to that effect (see T 320/87, T 19/90,

T 356/93), the interpretation devel-
oped by the boards falls within the
framework of the definition given in
the new rule.

16. La regle 23ter (2) définit la notion
d’”invention biotechnologique” sur
la base de la regle 28(1) CBE et en
tenant compte de l'article 3(1) de la
directive. Doivent donc étre considé-
rées comme biotechnologiques tou-
tes les inventions portant sur de la
matiére biologique ou en utilisant.

17. La regle 23ter (3) contient la défi-
nition de la “matiére biologique”, qui
figurait jusqu’ici a la régle 28(6)a)
CBE et qui a été reprise en 1996 dans
le reglement d’exécution, telle qu’elle
est actuellement formulée a I'article
2(1) a) de la directive (cf. décision du
Conseil d’administration en date du
14.6.1996 — JO OEB 1996, 390). Pour
des raisons de clarté et de méthodo-
logie, cette définition a été intégrée a
la nouvelle régle 23ter. La regle 28
CBE a d{ étre adaptée en consé-
guence (cf. point 28 infra).

18. La regle 23ter (4) reprend la défi-
nition de la notion de “variété végé-
tale” énoncée a l'article 5(2) du regle-
ment (CE) n° 2100/94 relatif a la pro-
tection des obtentions végétales,
lequel a force obligatoire en vertu de
I"article 2(3) de la directive. Cette défi-
nition correspond textuellement a la
notion de variété énoncée a l'article
premier, paragraphe vi) de la Con-
vention UPOV de 1991. Lors de
I'interprétation de I'article 53b) CBE,
les chambres de recours de I'OEB se
sont jusqu’a présent toujours fon-
dées sur la notion de variété selon

la Convention UPOV (cf. T 49/83,

T 320/87 et enfin T 3566/93). Les para-
graphes 1, 3 et 4 de I'article 5 du
réglement UE relatif a la protection
des obtentions végétales n‘ont pas
été repris, car ils portent sur des
questions spécifiques au droit des
obtentions végétales et ne sont pas
nécessaires pour définir les “variétés
végétales” exclues de la brevetabilité
en vertu de I'article 53b) CBE.

19. La regle 23ter (5) définit plus
précisément, conformément a l'arti-
cle 2(2) de la directive, quand un
procédé d'obtention de végétaux ou
d’animaux est “essentiellement bio-
logique”. Ainsi, elle précise en parti-
culier I'article 53b) CBE et établit
clairement que seuls les procédés
d’obtention qui reposent intégrale-
ment sur des phénomenes naturels
sont exclus de la brevetabilité. Méme
si les chambres de recours de I'OEB
ne se sont a ce jour pas explicitement
prononcées en ce sens (cf. T 320/87,
T 19/90, T 356/93), I'interprétation
qu’elles en ont donnée s’inscrit dans
le cadre de la définition proposée.
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20. Regel 23b (6) fal3t den Begriff des
mikrobiologischen Verfahrens im
Sinne von Artikel 53 b) EPU etwas
weiter als dies der bisherigen Recht-
sprechung der Beschwerdekammern
(T 356/93) zu entnehmen ist. In Uber-
einstimmung mit Artikel 2 (1) b) der
Richtlinie fallen danach insbesondere
auch Verfahren unter die Definition,
die neben mikrobiologischen Schrit-
ten erfindungsgemalf auch nicht-
mikrobiologische Verfahrensstufen
umfassen.

Regel 23c Patentierbare biotechnolo-
gische Erfindungen

21. Regel 23c stellt klar, dal3 biotech-
nologische Erfindungen nach dem
EPU grundsatzlich patentierbar sind.
Die Vorschrift enthalt dazu eine nicht
abschlieBende Aufzahlung von
Gegenstanden, deren Patentfahigkeit
ausdriicklich festgestellt wird.

22. Regel 23c Buchstabe a) betrifft die
patentrechtliche Abgrenzung von
Erfindung und Entdeckung sowie den
Neuheitsbegriff. In Ubereinstimmung
mit den geltenden Bestimmungen
des Ubereinkommens und der bishe-
rigen Praxis des Amts sowie Artikel

3 (2) der Richtlinie wird ausdriicklich
klargestellt, da3 biotechnologisches
Material auch dann patentfahig sein
kann, wenn es in der Natur bereits
vorkommt. Dies gilt insbesondere fir
Gene, die durch technische Verfahren
aus ihrer natiirlichen Umgebung
herausgel6st und fiir die industrielle
Produktion zur Verfligung gestellt
werden. Solche Gene sind auch neu,
weil sie bis dahin der Offentlichkeit
technisch nicht zur Verfligung
standen.

23. Regel 23¢ Buchstabe b) beriihrt
nicht den Patentierungsausschlul3 fur
Pflanzensorten und Tierrassen (bzw.
Tierarten in der deutschen Terminolo-
gie des EPU) nach Artikel 53 b) EPU.
Hier wird vielmehr klargestellt, daf3
eine Pflanzengesamtheit, die nur
durch ein bestimmtes Gen - nicht
aber durch ihr gesamtes Genom -
gekennzeichnet ist, nicht dem Sorten-
schutz unterliegt und damit grund-
satzlich patentfahig ist. Dies gilt auch,
wenn eine solche Pflanzengesamtheit
Pflanzensorten umfal3t. Die Vorschrift
entspricht Artikel 4 (2) der Richtlinie
und konkretisiert den Anwendungs-
bereich von Artikel 53 b) EPU (vgl.
auch EW 29-31 der RiLi).

24. Regel 23c Buchstabe c) bekraftigt
den Grundsatz des Artikels 53 b) EPU,
wonach mikrobiologische oder son-
stige technische Verfahren und die
damit gewonnenen Erzeugnisse
grundsatzlich patentfahig sind. Aus-
dricklich klargestellt wird aber, dal3
Sachanspriiche auf Pflanzensorten

20. Rule 23b(6) defines the concept of
a microbiological process within the
meaning of Article 53(b) EPC some-
what more broadly than is indicated
by the case law of the boards of
appeal (T 356/93). Thus, in keeping
with Article 2(1)(b) of the Directive,
the definition in particular also covers
processes which as claimed include
both microbiological and non-micro-
biological steps.

Rule 23c Patentable biotechnological
inventions

21. Rule 23c establishes that biotech-
nological inventions are in principle
patentable under the EPC. It includes
a non-exclusive list of items which
are explicitly considered patentable.

22. Rule 23c(a) relates to the demar-
cation between invention and discov-
ery under patent law and to the con-
cept of novelty. In keeping with the
applicable provisions of the Conven-
tion and with previous Office prac-
tice, as well as with Article 3(2) of the
Directive, it is explicitly stated that
biotechnological material may be
considered patentable even if it
already occurs in nature. This partic-
ularly applies to genes which are iso-
lated from their natural environment
by means of technical processes and
made available for industrial produc-
tion. Such genes are also new,
because they were previously not
technically available to the public.

23. Rule 23c(b) does not affect the
exclusion of plant and animal varie-
ties from patentability under Article
53(b) EPC. Rather, it indicates that a
plant grouping characterised only by
a particular gene — but not by its
whole genome - is not covered by
the protection of new varieties and
therefore is in principle patentable.
This also applies if such plant group-
ing comprises plant varieties. The
provision complies with Article 4(2)
of the Directive and clarifies the
scope of Article 53(b) EPC (see also
Recitals 29 to 31 of the Directive).

24. Rule 23¢(c) affirms the principle
laid down in Article 53(b) EPC, where-
by a microbiological or other tech-
nical process or a product obtained
by such a process is in principle
patentable. It also makes explicitly
clear however that product claims for
plant or animal varieties cannot be

20. La regle 23ter (6) définit la notion
de procédé microbiologique au sens
de I'article 53b) CBE en termes plus
vastes qu’elle ne ressort de la juris-
prudence actuelle des chambres de
recours (T 356/93). Conformément a
I'article 2(1) b) de la directive, la défi-
nition couvre en particulier aussi des
procédés qui comprennent non seu-
lement des étapes microbiologiques,
mais également, selon I'invention,
des étapes non microbiologiques.

Regle 23quater Brevetabilité des
inventions biotechnologiques

21. La réegle 23quater dispose claire-
ment qu’en principe, les inventions
biotechnologiques sont brevetables
en vertu de la CBE. Elle contient une
liste non exhaustive d’objets qui sont
expressément considérés comme
brevetables.

22. La regle 23 quater, lettre a) porte
sur la délimitation, au regard du droit
des brevets, entre une invention et
une découverte, ainsi que sur la
notion de nouveauté. Conformément
aux dispositions en vigueur de la
Convention et a la pratique actuelle
de I'Office, ainsi qu’a I'article 3(2) de
la directive, il est expressément indi-
qué gu’'une matiere biotechnologique
peut aussi étre brevetable lorsqu’elle
préexiste a I'état naturel. Cela vaut
notamment pour des génes isolés de
leur environnement naturel par des
procédés techniques et mis a disposi-
tion pour la production industrielle.
De tels génes sont également nou-
veaux, parce qu'ils n’étaient aupara-
vant pas techniquement disponibles
pour le public.

23. La regle 23quater, lettre b)
n'affecte pas I'exclusion de la breve-
tabilité dont sont frappées les varié-
tés végétales et les races animales a
I"article 53b) CBE. Elle précise plutot
qu’un ensemble végétal qui est uni-
quement caractérisé par un géne
donné, et non par l'intégralité de son
génome, ne reléve pas de la protec-
tion des obtentions végétales et qu'il
est donc en principe brevetable. Cela
vaut également lorsqu’un tel ensem-
ble végétal englobe des variétés
végétales. Cette disposition corres-
pond a l'article 4(2) de la directive et
concrétise le champ d’application de
I'article 53b) CBE (cf. également les
considérants 29, 30 et 31 de la
directive).

24. La regle 23quater, lettre c) réaf-
firme le principe énoncé a I'article
53b) CBE, selon lequel les procédés
microbiologiques et autres procédés
techniques, ainsi que les produits
obtenus par ces procédés, sont en
principe brevetables. Toutefois, elle
indique expressément que des reven-
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oder Tierrassen auch dann nicht
gewahrbar sind, wenn die Sorte oder
Rasse mikrobiologisch erzeugt wird.
Davon unberthrt bleibt der abgelei-
tete Schutz einer solchen Sorte bzw.
Rasse als unmittelbares Verfahrens-
produkt. Die Regelung entspricht
allgemein anerkannten Grundsatzen
Uber die Wirkung von Sach- und Ver-
fahrensschutz, die insbesondere im
Zusammenhang mit den sog. Stoff-
schutzverboten entwickelt worden
sind. Die Richtlinie enthalt eine
entsprechende Bestimmung in
Artikel 4 (3).

Regel 23d Ausnahmen von der
Patentierbarkeit

25. Regel 23d zahlt eine Reihe von
Gegenstanden auf, die nach Artikel
53 a) EPU von der Patentierung aus-
geschlossen sind. Die Aufzahlung ist
exemplarisch und als eine Konkreti-
sierung der Begriffe " 6ffentliche Ord-
nung” und "gute Sitten” zu verste-
hen. Die Buchstaben a)-d) entspre-
chen wortlich Artikel 6 (2) der Richt-
linie und bediirfen keiner weiteren
Erlauterung.

Regel 23e Der menschliche Korper
und seine Bestandteile

26. Regel 23e stimmt wortlich mit
Artikel 5 der Richtlinie tiberein.
Absatz 1 schliel3t den menschlichen
Korper in allen Phasen seiner Entste-
hung und Entwicklung, insbesondere
aber auch die menschlichen Keim-
zellen, von der Patentierung aus. Wie
Absatz 2 klarstellt, gilt der Ausschlul3
aber nicht fiir isolierte oder durch
technische Verfahren gewonnene
Bestandteile des menschlichen Kor-
pers. Diese, insbesondere Sequenzen
oder Teilsequenzen von Genen sind
danach auch dann patentfahig, wenn
sie in ihrem Aufbau natirlich vor-
kommenden Bestandteilen ent-
sprechen.

27. Mit Absatz 3 wird das in Regel

27 (1) f) EPU bereits enthaltene all-
gemeine Erfordernis, dal3 in der
Beschreibung gegebenenfalls anzu-
geben ist, wie der Gegenstand einer
Erfindung gewerblich anwendbar ist,
fiir Sequenzen oder Teilsequenzen
von Genen konkretisiert. Soweit
solche Sequenzen Gegenstand einer
Erfindung sind, muf3 daher insbeson-
dere angegeben werden, welche
Funktion die Sequenz und das damit
hergestellte Protein haben.

granted even if the variety is pro-
duced by means of a microbiological
process. That does not affect the
derived protection of such a variety
as the direct product of a patented
process. The rule is in keeping with
generally accepted principles as to
the effect of product or process pro-
tection such as have been developed
in particular in conjunction with bans
on the protection of chemical
substances. The Directive includes a
provision to that effect in Article 4(3).

Rule 23d Exceptions to patentability

25. Rule 23d lists a number of excep-
tions to patentability under Article
53(a) EPC. The list is non-exhaustive
and is to be seen as giving concrete
form to the concepts of “ordre
public” and "morality”. Letters (a)-(d)
adopt the wording of Article 6(2) of
the Directive and require no further
clarification.

Rule 23e The human body and its
elements

26. Rule 23e adopts the exact word-
ing of Article 5 of the Directive. Para-
graph 1 excludes from patentability
the human body at all stages of its
formation and development, in par-
ticular the human germ cells. As
paragraph 2 specifies, however, this
exclusion does not apply to elements
isolated from the human body or
otherwise produced by means of
technical processes. These, partic-
ularly a sequence or partial sequence
of a gene, are consequently patent-
able even if their structure is identical
to that of naturally occurring
elements.

27. In paragraph 3, the general
requirement already present in Rule
27(1)(f) EPC that the description
should where appropriate indicate
the way in which the invention is
capable of exploitation in industry is
given specific form in relation to
sequences and partial sequences of
genes. Thus where such sequences
are the subject-matter of an inven-
tion, it is necessary to indicate in par-
ticular what function is performed by
the sequence and the protein built
from it.

dications de produit ayant pour objet
des variétés végétales ou des races
animales ne sont pas admissibles,
lorsque la variété ou la race est obte-
nue par un procédé microbiologique.
Cela n’affecte pas la protection déri-
vée d'une telle variété ou race en tant
que produit obtenu directement par
un procédé. La disposition est con-
forme aux principes généralement
admis quant a I'effet de la protection
des produits et des procédés, princi-
pes qui ont notamment été dévelop-
pés en rapport avec ce qu'il est con-
venu d'appeler l'interdiction de pro-
téger des substances chimiques. La
directive contient une disposition
correspondante a l'article 4(3).

Régle 23quinquies Exceptions a la
brevetabilite

25. La regle 23quinquies énumere
une série d’'objets exclus de la breve-
tabilité en vertu de I'article 53a) CBE.
Cette énumération est donnée a titre
d’exemple et vise a préciser les
notions d'”ordre public” et de
"bonnes moeurs”. Les lettres a) a d)
correspondent au texte de l'article
6(2) de la directive et ne nécessitent
pas de plus amples explications.

Régle 23sexies Le corps humain et
ses élements

26. La regle 23sexies concorde tex-
tuellement avec I'article 5 de la direc-
tive. Le paragraphe 1 exclut de la bre-
vetabilité le corps humain, a tous les
stades de sa constitution et de son
développement, et notamment les
cellules germinales de I'étre humain.
Toutefois, ainsi que le précise le para-
graphe 2, les éléments isolés du
corps humain ou autrement produits
par des procédés techniques ne sont
pas frappés par cette exclusion. En
conséquence, ces éléments, et en
particulier les séquences ou les
séquences partielles de genes, sont
également brevetables lorsque leur
structure est identique a celle d'un
élément naturel.

27. Le paragraphe 3 précise pour les
séquences ou les séquences partiel-
les de genes I'exigence générale
figurant déja a la regle 27(1) f) CBE,
selon laquelle il convient, le cas éché-
ant, d’expliciter dans la description la
maniére dont I'invention est suscepti-
ble d'application industrielle. Si de
telles séquences font I'objet d’une
invention, il convient donc en particu-
lier d’'indiquer quelle est la fonction
de la séquence et de la protéine obte-
nue avec cette séquence.
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ANDERUNG VON REGEL 28
ABSATZ 6 EPU

28. Regel 28 Absatz 6 erhielt folgende
Fassung:

"(6) Abgeleitetes biologisches Mate-
rial im Sinne des Absatzes 3 ist jedes
Material, das noch die fiir die Ausfilih-
rung der Erfindung wesentlichen
Merkmale des hinterlegten Materials
aufweist. Die in Absatz 3 vorgesehe-
nen Verpflichtungen stehen einer fiir
die Zwecke von Patentverfahren
erforderlichen Hinterlegung eines
abgeleiteten biologischen Materials
nicht entgegen.”

29. Die Streichung von Regel 28 (6)
Buchstabe (a) ist eine Folgednderung
der inhaltlichen Ubernahme der
Definition des biologischen Materials
in die neue Regel 23b (3) (vgl. oben
Nr. 14). Da der Begriff des biologi-
schen Materials fiir das Ubereinkom-
men dort verbindlich festgelegt wird,
muf in den Regeln 28 und 28a EPU
nicht ausdriicklich auf Regel 23b (3)
EPU Bezug genommen werden.

AMENDMENT OF RULE 28(6) EPC

28. Rule 28(6) now reads as follows:

"(6) For the purposes of paragraph 3,
derived biological material shall
mean any material which still exhib-
its those characteristics of the depo-
sited material which are essential to
carrying out the invention. The
undertaking referred to in paragraph
3 shall not impede any deposit of
derived biological material necessary
for the purpose of patent procedure.”

29. The deletion of Rule 28(6)(a) is a
consequence of incorporating the
definition of biological material into
the new Rule 23b(3) (see point 14
above). The new rule gives a binding
definition of biological material for
the purposes of the Convention, so
there is no need for Rules 28 and 28a
EPC to refer to it explicitly.

MODIFICATION DE LA REGLE
28(6) CBE

28. Le paragraphe 6 de la régle 28 est
désormais ainsi rédigé :

"”(6) On entend par matiére biologi-
que dérivée aux fins du paragraphe 3
toute matiere qui présente encore les
caractéristiques de la matiére dépo-
sée essentielles a la mise en oeuvre
de lI'invention. Les engagements
visés au paragraphe 3 ne font pas
obstacle a un dép6t d'une matiére
biologique dérivée, nécessaire aux
fins de la procédure en matiére de
brevets.”

29. La suppression de la regle 28(6)
lettre a) fait suite a la reprise, dans la
nouvelle regle 23ter(3), de la défini-
tion de la matiére biologique (cf.14
supra). La notion de matiére biolo-
gique y étant définie aux fins de la
Convention avec force obligatoire, il
n’est pas nécessaire que les regles 28
et 28bis CBE fassent expressément
référence a la régle 23ter(3) CBE.



