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Sachverhalt und Antréage
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Das européi sche Patent Nr. 0 298 293 mit dem Titel
"Fettenul sion, Verfahren zu ihrer Herstellung und ihre
Ver wendung" wurde auf der Basis von einem 18 Anspruche
ent hal tenden Anspruchsatz erteilt, von demdie
Anspriche 1, 10, 17 und 18 | auteten:

"1l. Parenteral verabreichbare, fur diéatetische Zwecke
geeignete Fettenmulsion mt einem CGehalt an destilliertem
Wasser, Emul gator, Emul sionsstabilisator bzw.

| sot oni si erungszusatz und 5 bis 45 Gew. - % ei nes

d yceridols, das hochraffiniertes, an onega- 3-Fettsauren
imTriglyceridverband angereichertes Fischdl mt einem
Cehalt von 25 bis 50 Gew. -% an Ei cosapent aensaure und
Docosahexaenséaure i m Tri gl yceri dverband darstellt,
erhaltlich durch fol gende Verfahrensschritte, ausgehend
von ei nem entschl ei nten, entsauerten und gebl ei chten
Fischél mt einem Gehalt an onega-3-Fettsauren im

Tri gl yceri dver band:

a) Verm schen des Fischdols mt einemmt dem Fischod
m schbaren, flichtigen Losungsmittel im
Gew. / Vol . -Verhél tnis Fisch6l zu Lésungsmttel von 1:1
bis 1:5 und Abkihl en der M schung auf ei ne Tenperat ur
i mBereich von -15 bis -80 °C;

b) Abfiltrieren der abgekihlten M schung vom Ungel dst en,
wobei das Filtrat schonend vom Losungsnmittel befreit
und das so behandelte Fischdl 2 bis 4 Stunden bei 180
bis 220 °C gedanpft wrd;

c) Aufnehnen des gedanpften Fischdls in ei nemunpol aren
Losungsm ttel und Filtrieren der erhaltenen L6sung
Uber eine mt unpol arem Lésungsnmittel eingeschlamte
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Ki esel gel saul e;

d) anschlielRend schonende Entfernung des unpol aren
Losungsmittel s und Erwérnen des erhal tenen
hochraffinierten und an onega- 3- Fett sauren
angerei cherten Fischtls unter Stickstoffatnosphéare
auf 50 bis 60 °C, Filtrieren durch ein Menbranfilter
und portionswei ses Zufigen unter RiUhren zu einer
ebenfalls auf 50 bis 60 °C tenperierten walrigen
M schung, die Enul gator, Emul sionsstabilisator bzw
| sot oni si erungszusatz und Coenul gator enthalt;

e) weiteres Enul gi eren der gebil deten Rohenul sion bei 60
bis 70 °C und anschlieRendes Filtrieren unter
Stickstof fat nosphédre durch ein Menbranfilter; und

f) ein- oder nehrstufige Honogeni si erung der Emul sion
bei 70 bis 85 °C, worauf die erhaltene Fettenul sion
unter Stickstoff auf eine Tenperatur im Bereich von 5
bis 10 °C abgekihlt, gegebenenfalls auf einen pH Wert
von 8,5 bis 8,8 eingestellt und in geeigneter Wise
unt er Sauer st of fausschl ul3 abgefullt wrd,

wobei das Fischdl in der erhaltenen Fettemnul sion

m ndestens 95 Gew. - % nononere Triglyceride, weniger als
2 Gew.-%oxidierte Triglyceride, weniger als 0,2 Gew. -%
trimere und oligonere Triglyceride, weniger als

0,8 CGew.-%dinmere Triglyceride und weniger als

1,5 Gew. - % Unversei f bares sowi e weniger als 2500 ppm
Chol esterin aufweist."

"10. Verfahren zur Herstellung einer Fettemul sion genald
den Ansprichen 1 bis 9 unter Verwendung ei nes
entschl ei nten, entsauerten und gebl eichten Fischdoles mt
ei nem Cehalt an onega-3-Fettsauren imTriglycerid-
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ver band, dadurch gekennzei chnet, dafl das Fischodl mt
einemmt dem Fi schdl m schbaren, fl lchtigen
Losungsmttel im Gew./Vol.-Verhéaltnis Fischol zu
Losungsm ttel von 1:1 bis 1:5 verm scht und die M schung
auf eine Tenperatur im Bereich von -15 bis -80 °C
abgekthlt w rd, danach vom Ungel 6sten abfiltriert, das
Filtrat schonend vom Lésungsmttel befreit und das so
behandel te Fischodl 2 bis 4 Stunden bei 180 bis 220 °C
gedanpft wird, das gedanpfte Fischdl in einem unpol aren
Losungsm ttel aufgenonmen und di e LOosung Uber eine mt
unpol arem Lésungsm ttel eingeschl anmt e Ki esel gel saul e
filtriert wird, anschliefRend nach schonender Entfernung
des Losungsmttels das erhaltene hochraffinierte und an
onega- 3- Fett sauren angerei cherte Fischol unter
Stickstof fat nosphare auf 50 bis 60 °C erwarnt, durch ein
Menbranfilter filtriert und dann portionswei se zu ei ner
ebenfalls auf 50 bis 60 °C tenperierten walrigen

M schung, die Enul gator, Enul sionsstabilisator bzw

| sot oni si erungszusatz und Coenul gator enthalt, unter
Rihren zugefigt wird, die gebildete Rohenul sion bei 60
bis 70 °C weiter enulgiert und danach unter

Stickstof fdruck durch ein Menbranfilter filtriert und
schlielBslich einer ein- oder nehrstufigen Honbgeni sierung
bei 70 bis 85 °C unterworfen wird, worauf die erhaltene
Fettenul sion unter Stickstoff auf eine Tenperatur im
Bereich von 5 bis 10 °C abgekuhlt, gegebenenfalls auf

ei nen pHWert von 8,5 bis 8,8 eingestellt und in

geei gneter Wi se unter Sauerstoffausschl uR abgeful |t
wrd."

"17. Fettemul sion nach Anspruch 1 zur parenteral en
Anwendung in einem Verfahren zur therapeutischen

Behandl ung des nmenschl i chen Korpers.™

"18. Fettemul sion nach Anspruch 1 zur diatetischen
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Anwendung in einem Verfahren zur therapeutischen
Behandl ung des nenschl i chen Korpers."

D eses Patent wurde im Ei nspruchsverfahren w derrufen.
D ese Entschei dung wurde auf der Basis von 9 Ansprichen
(7 Verfahrensansprichen und 2 Verwendungsanspr tchen)

ei nes neuen Hauptantrags bzw. Hilfsantrags getroffen.
Anspriche 1, 8 und 9 des Hauptantrags | auteten:

"1. Verfahren zur Herstellung ei ner parenteral

ver abrei chbaren, fur diateti sche Zwecke geei gneten
Fettenul sion, enthaltend destilliertes Wasser,

Enmul gat or, Enul si onsstabilisator bzw

| sot oni si erungszuzatz und 5 bis 45 Gew. - % ei nes
hochraffinierten, an onega-3-Fettsauren im

Tri gl yceridverband angereicherten Fischdls mt einem
CGehalt von 25 bis 50 Gew. -% an Ei cosapent aensaure und
Docosahexaenséaure, ausgehend von ei nem entschl ei nt en,
ent sauerten und gebleichten Fischol mt einem Gehalt an
onega- 3- Fettsduren im Triglyceridverband, dadurch

gekennzei chnet, dal

a) das Fischol mt einemmt dem Fischél m schbaren,
fldchtigen Lésungsmttel imGew. /Vol.-Verhaltnis
Fi schdol zu Loésungsmittel von 1:1 bis 1:5 verm scht
und die M schung auf eine Tenperatur i mBereich von
-15 bis -80 °C abgekihlt wrd;

b) danach di e abgekihlte M schung vom Ungel 6sten
abfiltriert, das Filtrat schonend vom Losungsmttel
befreit und das so behandelte Fischdl 2 bis 4 Stunden
bei 180 bis 220 °C gedanpft wrd,

c) das gedanpfte Fischdl in einemunpol aren Lésungs-
mttel aufgenomren und die LOsung Uber eine mt
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unpol arem Lésungsm ttel eingeschl amte Kiesel gel saul e
filtriert wrd,

anschl i eBend nach schonender Entfernung des
Losungsmittel s das erhal tene hochraffinierte und an
onega- 3- Fett sauren angerei cherte Fi schol unter
Stickstof fat nosphédre auf 50 bis 60 °C erwéarnt, durch
ein Menbranfilter filtriert und dann portionswei se zu
ei ner ebenfalls auf 50 bis 60 °C tenperierten

walkri gen M schung, die Enul gator, Emulsions-
stabilisator bzw. |sotonisierungszusatz und

Coenul gator enthalt, unter Ruhren zugefigt wrd;

di e gebi | dete Rohemnul sion bei 60 bis 70 °C weiter
emul gi ert und danach unter Stickstoffdruck durch ein
Menbranfilter filtriert wrd;

und schlielBlich die Emulsion einer ein- oder
nmehr st ufi gen Honobgeni si erung bei 70 bis 85 °C
unterworfen wird, worauf die erhaltene Fettenul sion
unter Stickstoff auf eine Tenperatur i mBereich von 5
bis 10 °C abgekihlt, gegebenenfalls auf einen pH Wert
von 8,5 bis 8,8 eingestellt und in geeigneter Wi se
unt er Sauerstof fausschl ul3 abgefdllt wrd."

"8. Verwendung ei ner nach den Ansprichen 1 bis 7

hergestellten Fettenul sion zur parenteral en Anwendung in

ei nem Verfahren zur therapeutischen Behandl ung des

menschl i chen Korpers.™

"9. Verwendung ei ner nach den Ansprichen 1 bis 7

hergestellten Fettemul sion zur diateti schen Anwendung in

ei nem Verfahren zur therapeutischen Behandl ung des

menschl i chen Korpers.™
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Die Anspriuche 2 bis 7 und 9 betrafen jeweils die weitere
Ausgest al tung von Merkmal en des Hauptanspruchs 1

Den Verfahrensansprichen 1 bis 7 wiurde die erfinderische
Tatigkeit bezuglich der Entgegenhaltung (2) (cf. infra)
aber kannt, wahrend di e Verwendungsanspriche als nicht
neu erachtet wurden, da die Enul sionen sel bst, nach
Auf f assung der Ei nspruchsabteil ung, schon bekannt waren.

L1l Di e Beschwerde richtet sich gegen di ese Entschei dung.

| V. Die Kammer erlielR gemald Artikel 11 (2) der
Ver f ahr ensor dnung der Beschwer dekanmern ei nen Beschei d,
in demdie vorlaufige, fiar die Entschei dung nicht
bi ndende Auffassung der Kamrer kundgegeben wurde, die
sich insbesondere mt dem CGegenstand der Beschwerde
bef al3t e.

V. Al's Antwort darauf kindi gte di e Beschwerdef Ghrerin an,
das Streitpatent auf Gundlage der mt Anlage | des
Schriftsatzes vom 4. August 1997 eingereichten
Anspriche 1 bis 9 (Hauptantrag), die CGegenstand der
Ent schei dung der Ei nspruchsabteil ung waren, zu
verteidi gen

Mt Schrei ben vom 21. Septenber 2001 |legte die
Beschwer def Uhrerin einen Hi | fsantrag vor, der nur die
Ver f ahrensanspriche 1 bis 7 des Hauptantrages

bei nhal t et e.

VI . Ei ne mindl i che Verhandl ung fand am 4. Oktober 2001
statt.
VI, Mt Schrei ben vom 1. Oktober 2001 teilte die

Beschwer degegnerin mt, dalB sie nicht an dieser

2688. D Y A
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nmindl i chen Ver handl ung teil nehnen wirde. d eichzeitig
erhob sie Ei nwande unter Artikel 52 (4) EPU gegen die
Ver wendungsanspr iche 8 und 9 des Haupt antrages.

Ei ne weitere am Verfahren nach Artikel 107 EPU
Beteiligte hat sich i mBeschwerdeverfahren nicht
geaullert.

Wahrend der mindlichen Verhandlung | egte die
Beschwer def ihrerin ei nen neuen, 9 Anspruche enthal t enden
Haupt antrag vor, der sich vom Hauptantrag, der
Gegenstand der Entschei dung der Ei nspruchabteil ung war,
dadurch unterschied, dal

a) der Begriff "Triglyceridverband" im Anspruch 1
(Zeilen 5 und 9) mt dem Adjektiv "natdrlichen"
préazisiert wurde, und

b) die Verwendungsanspriche 8 und 9 mt dem Ausdruck
"zur Herstellung eines Arzneimttel s" nach
"hergestellten Fettenul sion" ergdnzt worden sind.

Di e fol genden Ent gegenhal tungen werden in dieser
Ent schei dung her angezogen:

(1) DE 3 409 793

(2) US 4 101 673

(4) Anal ysenberi cht/ Gutachten des Chem schen
Unt er suchungsant s Hagen (20. August 1990)

(5) Anal ysenzertifi kat SANOVEGA S28GA. Ch 28645 und
Ch. 28697, Fa. N ppon Q| & Fats Co., Ltd.
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(11)

(12)

(13)

(15)

(18)

(24)

(27)

(28)

(29)

(30)
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Tel ex der Fa. Nippon G| & Fats Co., Ltd. vom
5. Oktober 1989

DE 2 440 111

DE 3 213 744

Thiele O W, "Lipide, |Isoprenoide mt
St eroi den", Georg Thienme Verlag, Stuttgart, 1979,
Seiten 34 und 35

Brown, J. B. und D. K Kolb, "Progress in the
Chem stry of Fats and other Lipids", London,
1955, Seiten 57 bis 93

WD 87/ 02247

Acker, L. et al., "Handbuch der
Lebensm ttel chem e", Springer-Verlag, Berlin,
Hei del berg, New York, 1969, Seiten 203 und 204

Barlow, S. M, n-3 News, June 1988, Volune II1,
Nunmber 2, Seiten 2 und 3

Young F. V. K, n-3 News, March 1989, Volune |V,
Nunmber 1, Seiten 1 bis 3

R G Ackman, "Marine Biogenic Lipids, Fats and
G1s", CRC Press, Inc., Boca Raton, 1989,
Seiten 436 bis 440

Ul man, Fette und Oe, 1976, Band 11, 4. Aufl age,
Seiten 458 und 459, als "Anlage A", wihrend der
nmundl i chen Ver handl ung vor der Ei nspruchs-
abtei l ung von der Patentinhaberin eingereicht.
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D e Argunmente der Beschwerdefdhrerin bezuglich der
erfinderischen Tatigkeit des vorliegenden Haupt- und
Hi | f santrags konnen w e fol gt zusamengef alt wer den:

D e Einspruchsabteil ung habe nicht erkannt, dall der Kern
des Streitpatentes nicht irgendei ne Enul sion betreffe,
sondern ei ne Enul sion, die besondere, hoch ungesattigte
Fettsauren, nam ich Ei cosapentaensdure (EPA) und
Docosahexaensaure (DHA) beinhalte. D ese Fettsauren
seien nicht in Pflanzen zu finden, sondern in Fischen.

Dar ber hinaus sei ein Anliegen des Verfahrens des
Streitpatents die Verringerung der Chol esterin-
konzentration di eser Fischenul sionen. Da Pflanzendl e,

w e Soj adl und Sonnenbl unenél kein Cholesterin

ent hal ten, konne di e Entgegenhaltung (2), die sich mt
Soj a- und Sonnenbl unmendl befasse, nicht der nachst-

I i egende Stand der Technik sein. Die Einspruchsabteil ung
sei von einem fal schen nachstliegenden Stand der Technik
ausgegangen, habe eine fal sche Probl enstellung definiert
und sei somt zu einer falschen Schl uf3f ol gerung
gekonmen.

Der néchstliegende Stand der Techni k sei viel nehr

Ent gegenhal tung (1), demein dem Streit patent

ver gl ei chbares techni sches Probl em zugrundel i ege,
namich die Herstellung von Fettemul si onen auf G undl age
von Fischolen zu Transfusi onszwecken. Entgegenhal tung
(1) berucksichtige auch einige dem Streitpatent
vergl ei chbare Rei nheitskriterien fiar die Emul sion, aber
erfulle trotzdemdie Kriterien des Streitpatentes nicht.
Das zu | 6sende Probl em sei dementsprechend, ein

ver bessertes Verfahren zu definieren. Gel 6st werde diese
Auf gabe durch das Streitpatent, dessen Verfahren eine
Kombi nati onserfi ndung darstelle, bei der sowhl die
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Auswahl der Verfahrensschritte als auch deren

Rei henfol ge fiur die Eigenschaften der Enul sion w chtig
sei en. Oobwohl jeder Verfahrensschritt an sich schon
beschri eben worden sei, seien diese Auswahl und die

Rei henfol ge der Schritte im Stand der Techni k weder
beschri eben noch nahegel egt worden. | nsbesondere sei im
Stand der Techni k kein H nweis auf eine Verwendung von
Wnterisierung und Ki esel gel sdulefilterung in ei nem
Ver f ahren oder ei ne Danpfung von | angkettigen, hoch
ungesattigten Fettsauren wie EPA und DHA zu finden. Dies
gelte auch fur die Rei henfolge "Wnterisierung-Danpfung"
und i hren Ei nflull auf die Konzentration des Chol esterins
bzw. der polynmeren Triglyceriden in der Enulsion.

Dar tiber hi naus sei das Strippen des Lbésungsmttels
wahrend der Danpfung ein schonenderer Schritt als die in
der Entgegenhal tung (2) vorgeschl agene Chromat ographi e.

Bezuglich der Verwendungsanspriuche 8 und 9 wurde
argunentiert, dal die Verteilung der Fettsduren im
natdrlichen Triglyceridverband nicht zufallig und

dar tber hi naus spezifisch fur jede Fischart sei, so dald
ei ne sol che Verteilung nicht durch chem sche Veresterung
von @ ycerol mt EPA und DHA zu erzielen sei. Dadurch
sei di e Verwendung der Emul si onen sowohl neu als auch
erfinderisch.

Die imschriftlichen Verfahren vorgetragenen Argunente
der Beschwerdegegnerin kénnen wi e fol gt zusanmengef al3t
wer den:

Die erfinderische Tatigkeit eines Verfahrens kénne
prinzipiell darin begrindet sein, dall die Verfahrens-
schritte unbekannt bzw. durch den Stand der Techni k

ni cht nahegel egt seien oder, dall das Verfahren zu ei nem
durch den Stand der Techni k ni cht nahegel egten Ergebnis
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fuhre. Es genuge aber, imHandel erhaltliche Fischole
(w e "Sanonega S28G" aus den Ent gegenhal tungen (4), (5)
oder (7)) zur Herstellung einer Enmul sion nach den
trivialen Verfahrensschritten (d) bis (f) des
Streitpatentes einzusetzen, um eine Emul sion zu
erhalten, die die Eigenschaften des Produktes des
Verfahrens des Streitpatents besitze. Daher kénne die
erfinderische Tatigkeit des Verfahrens nicht durch
unerwartete Ei genschaften des Ergebni sses begrindet

wer den. Daruber hinaus konne weder di e Auswahl noch die
Rei henf ol ge der Verfahrensschritte die erfinderische
Tati gkeit begrinden, da diese Schritte schon an sich
bekannt seien und i hre Rei henfol ge sich in |ogischer

Wi se aus dem anvisierten Ziel ergebe.

Ent gegenhal tung (2) sei als nachstliegender Stand der
Techni k anzusehen und definiere ein von raffinierten (ie
entschl einten und entsauerten), gebleichten und
deodorisierten Pflanzenél en (Soj adl bzw. Sonnenbl umendél)
ausgehendes Verfahren, das mttels einer Kieselgel-
saulefiltrierung eine Reinheit des Endproduktes erziele,
die einen Einsatz fiur parenterale Zwecke zulasse. Die in
di esem Verfahren fehl ende Wnterisierung sei an sich

hi nl &nglich als Verfahrensschritt bekannt (cf.

Ent gegenhal tungen (13), (15) oder (24)), der eine
Trennung der Fetts&uren oder Triglyceriden anhand ihres
Unsatti gungsgrads und dadurch ei ne Anrei cherung an
gewinschten Fetts&uren oder Triglyceriden erlaube.

Soj a6l und Sonnenbl unendl seien nur als Beispiel fur
all e anderen, bis dahin bekannten Nahrungsdl e genannt
wor den (Entgegenhaltung (2), Spalte 14, Zeilen 3 bis
12), zu denen auch Fi schol e gehdéren. Das Ubertragen

di eses Verfahrens auf Fischole sei fur den Fachmann
nahel i egend, besonders im Hi nblick auf die Tatsache, dafl}
auch Fi schdl e Gegenstand der Entgegenhaltung (2) seien.
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I n Bezug auf di e Verwendungsanspriche wurde
argunentiert, dall Fischtle durch die Verwendung des
Begriffs "nutritive oils" in Entgegenhaltung (2) auch
Cegenstand di eser seien. Sol che Fischdle, wenn gereinigt
genmal3 des in der Entgegenhaltung (2) beschriebenen
Verfahrens, erfullten die Reinheitskriterien des
Streitpatentes, wie die mt einem handel sublichen

Fi schol (N ppon G| and Fats Corporation, Probe

Nr. 28697) durchgef thrten Versuche (Entgegenhaltung (4))
zei gten. DarUber hinaus seien am Prioritatsdatum des
Streitpatents schon Fischdle i mHandel gewesen, die
dessen Reinheitskriterien erfullen, wie z. B. das
"Fischol S28&G" von Sanonega N ppon G| and Fats, Co.,
Ltd. (Entgegenhaltungen (4) und (5)). Es sei fiur den
Fachmann nahel i egend gewesen, sol che Fischéle zu
enul gi eren, um sie zu parenteral en Zwecken genald den

Ent gegenhal tungen (1) oder (18) zu verwenden

Di e Beschwerdefidhrerin beantragte di e Auf hebung der
angef ocht enen Ent schei dung und di e Aufrechterhal tung des
Patents auf der Basis der am 4. Oktober 2001 in der
mindl i chen Ver handl ung al s Hauptantrag ei ngereichten

Pat ent anspriche 1 bis 9 oder der am 22. Septenber 2001
als Hil fsantrag ei ngerei chten Patentanspriche 1 bis 7.

Di e Beschwerdegegnerin hatte schriftlich die
Zur ickwei sung der Beschwerde der Patentinhaberin
beantragt .

Ent schei dungsgr tinde

Haupt ant r ag

Arti kel

2688. D
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1. Das i m Anspruch 1 des Hauptantrages verwendete Adjektiv
"natdrlichen” ist zwar weder in der Annel dung noch im
Streitpatent expressis verbis erwdhnt, es ist jedoch aus
der urspriunglich eingereichten Annel dung evi dent, dafl}
der Triglyceridverband nattrlich ist, weil nur
nat irliche Fischole verarbeitet werden. Daher verst 6f3t
das Ei nfugen di eses Adjektiv in Anspruch 1 nicht gegen
Artikel 123 (2) EPU. Da die Prazisierung des
Tri gl yceridverbandes ei ne Beschrankung ist, verstoft
Anspruch 1 auch nicht gegen Artikel 123 (3) EPU

2. Das Hi nzufigen von "zur Herstellung eines Arzneimttel s"
in den Ansprichen 8 und 9 versto6ft nicht gegen
Artikel 123 (2) EPU, weil die Benutzung der im
Streitpatent beschriebenen Emul sionen zu parenteral en
Zwecken zwangsl aufi g ei ne Verabrei chungsforminpliziert,
die unter den Begriff "Arzneimttel" fallt. Dartber
hi naus i st diese Prazisierung der Verabreichungsform
ei ne Beschrankung, so dalR di e Anspriche auch nicht gegen
Artikel 123 (3) EPU verstoRen.

Artikel 52 (4) EPU

3. Di e vorliegenden Verwendungsanspriuche 8 und 9 verstol3en
auch nicht gegen Artikel 52 (4) EPU, weil sie durch das
Hi nzuf igen von "zur Herstellung eines Arzneimttels" in
ei ne Form gedndert worden sind, die imEinklang mt den
formell en Erfordernissen ist, wie sie in der
Ent schei dung G 5/ 83 (ABI. EPA 1985, 64) festgel egt
wur den.

Ver f ahrensanspriche 1 bis 7

Arti kel 56 EPU

2688. D Y A
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D e Beschwerdegegnerin und di e Einspruchsabteil ung haben
Ent gegenhal tung (2) als néchstliegenden Stand der
Techni k angesehen, die ein Verfahren zur Reinigung von
raffinierten, gebleichten und deodorisierten O en
mttels einer Kieselgelsaule zwecks Herstellung von
Emul si onen fur parenteral e Verabrei chung beschrei bt.

Ent gegenhal tung (2) nimt Sojadl und Sonnenbl umenél als
Bei spiel und erweitert diese Lehre auf alle bekannten,
in der Ernahrung verwendeten O en (sogenannte "nutritive
oils")(Spalte 14, Zeilen 3 bis 12).

Die Kammer teilt diese Auffassung nicht. Zunéachst
enthalten die in der Entgegenhaltung (2) genannten Soj a-
und Sonnenbl unmendl e, we alle Pflanzentl e bzw. tierische
A e nicht aquatischen U sprungs (Entgegenhaltung (12),
Seite 7), kein EPA bzw. DHA. Di es geht aus

Ent gegenhal tung (1) (Seite 3, 4. Absatz) bzw.

Ent gegenhal tung (28) (Tabelle 1), Entgegenhal tung (29)
(Tabell e 2) oder Entgegenhaltung (30) (Tabelle 1)

hervor. Entgegenhal tungen (28), (29) und (30) werden als
"Expertennei nungen" zitiert. Daher ist die Kamer der

Mei nung, dall di e Ausweitung des fur Soja- und

Sonnenbl unendl e beschri ebenen Verfahrens auf EPA und DHA
enthaltende O e, trotz des Absatzes auf Spalte 14,
Zeilen 3 bis 12, in der Entgegenhaltung (2) nicht

of fenbart ist. Die Kammer ist sogar der Auffassung, dal
Fischéle nicht als "nutritive oils" im Sinne von

Ent gegenhal tung (2) anzusehen sind, da i mgenannten
Absat z der Entgegenhal tung (2) zwar eine Reihe von Qen
pflanzlichen und tierischen U sprungs als Beispiele
zitiert sind, darunter aber kein Fischoél oder O von

Pfl anzen bzw. Tieren aquati schen Ursprungs.

Pfl anzendle, we die als einzige in den
Ausf Ghrungsbei spi el en i n Entgegenhal tung (2) verwendeten
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Soj a- und Sonnenbl unendl e, enthalten kein Chol esterin.
Auch fur die Aufgabe, die sich in Entgegenhal tung (2)
stellt, waire eine hohe Chol esterinkonzentration
schéadl i ch. Da Entgegenhal tung (2) das Probl em der

Chol est eri nkonzentrati on Uberhaupt nicht anschnei det,
geht di e Kamer davon aus, dall mt der Verall genei nerung
der Lehre auf "nutritive oils" keine technische Lehre in
Bezug auf di e Chol esterinkonzentration gegeben wrde.

Di e Verringerung der Chol esterinkonzentration der
Fischol e ist aber ein wichtiges Anliegen des Verfahrens
des Streitpatentes, da die daraus resultierende

Fettenul sion di e Senkung des Chol esterinspi egels i m Bl ut
des Patienten zum Ziel hat und eine hohe Chol esterin-
konzentration in den Enul sionen des Streitpatentes deren
positive Wrkung zuni chte machen wir de.

EPA und DHA sind sogenannte "onega-3"-Fettsduren, die
strukturell anders sind als die "onega-6"-Fettsauren
die in Pflanzen und Tieren nicht-aquatischen U sprungs
zu finden sind. Sie haben eine grofRere Anzahl von
Doppel bi ndungen, die sie enpfindlicher fur Oxidierung
macht. Dadurch wei sen sie eine hbhere Nei gung zum

Pol ynmeri si eren, zum Zyklieren oder zur Stereonutation
der Doppel bi ndungen ( Ent gegenhal tung (21), Seite 174)
durch Sauerstoffeinflul3 auf.

Daher war die Fachwelt in den Jahren 1988 und 1989 (ie
nach dem Ver of fent| i chungsdat um der Ent gegenhal tung (2))
i mmer noch der Meinung, dal} die Herstellung von
raffinierten, deodorisierten und stabilen Fischtlen, die
reich an EPA bzw. DHA sind, ein wichtiges Zie

darstellte (Entgegenhal tungen (27) und (28), die als
Expertennei nungen zitiert werden). Dies zeigt, dal nicht
davon ausgegangen werden kann, dal3 die Fachwelt eine
Ubertragung der Lehre der Entgegenhal tung (2) auf
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Fi schéle in Betracht gezogen hatte.

Zusammenf assend i st die Kanmer der Meinung, dal der
Besonder heit der EPA und DHA ent hal tenden Fi schdl e von
der Beschwerdegegnerin und der Ei nspruchsabteil ung nicht
gebUuhrend Rechnung getragen wurde, als Entgegenhal tung
(2) als nachstliegenden Stand der Techni k gewahlt wurde.
Bei der Wahl des nachstliegenden Standes der Technik i st
der Akzent nicht so sehr auf den Aspekt "Reinigungs-
verfahren", sondern viel nehr auf EPA und DHA oder

Fi schol zu setzen. In diesem Kontext ist auch zu
benerken, dal die vorliegenden Anspriche 1 bis 7 kein
Rei ni gungsverfahren, sondern ein Verfahren zur
Herstel l ung einer Enul sion betreffen.

Unter den zitierten Entgegenhal tungen eignet sich nach
der Auffassung der Kammer Entgegenhaltung (1) als
nachstli egender Stand der Techni k. Di ese Ent gegenhal tung
betrifft, wie das Streitpatent, die Herstellung von EPA
und/ oder DHA ent hal t ende Fi schemul si onen zu

t her apeuti schen Zwecken. Sie verwendet als Ausgangs-

mat eri al ein hochgereinigtes Fischél und erwdhnt die

Rei nigung der O e auf Seite 4, Zeilen 21 und 25 bzw.
Seite 6, Zeile 2 oder in Beispiel 3 und Tabelle 1, sie
beschrei bt aber das Rei ni gungsverfahren nicht, das zu
den al s Ausgangsnmaterial fir die Herstellung der
Emul si on verwendet en hochgereinigten Qen fuhrt. Dies

| egt die Vernmutung nahe, dal3 sich die Entgegenhal tung
(1) in diesem Kontext auf das G undw ssen des Fachmannes
ver | ant.

Die imJahr 1969 veroffentlichte Entgegenhal tung (24)
zeigt auf Seite 204, was unter dem G undw ssen des
Fachmannes bezlglich der Reinigung von Fetten zu
verstehen ist, namich Entschl ei nung, Ents&uerung,
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Ent f ar bung/ Bl ei chung und Deodorisierung. Dies wird in
der Entgegenhal tung (25) bestatigt, die auf Seite 701
diese vier Stufen als "physical refining" definiert. Es
kann daher angenommen werden, dalR die in der

Ent gegenhal tung (1) als "hochgereinigt" angegebenen

Fi schol e di esen Behandl ungen unt erworfen worden sind.

Ent gegenhal tung (1) erwédhnt in Tabelle 1 auf Seite 9 den
Rei nhei t sgrad des hochgereinigten Fischdls, der deutlich
ni edriger ist als der des nach dem Verfahren des
Streitpatentes gereinigten Fischols.

Di e zu | 6sende Aufgabe in Bezug auf Entgegenhal tung (1)
kann al s das Zurverfigungstellen ei nes verbesserten
Verfahrens zur Herstellung von ei ner EPA und/ oder DHA
ent hal t enden Enul si on definiert werden.

Di e Losung di eser Aufgabe liegt imin den Ansprichen 1
bis 7 beanspruchten Verfahren.

Das Verfahren des Streitpatentes unterscheidet sich von
dem der Ent gegenhal tung (1) dadurch, dall es eine
Wnterisierung und eine Filtrierung durch eine

Ki esel gel saul e aufwei st.

Fur die Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit stellt
sich die Frage, ob sich diese beiden Schritte und ihre
Rei henf ol ge von den im Stand der Techni k beschri ebenen
Verfahren in naheliegender Wise hatten herleiten

| assen.

Die Wnterisierung, die auf einer Fallung der Fetts&uren
oder deren Ester in Abhangigkeit ihres Unsattigungs-
grades beruht, ist ein an sich bekannter Schritt zur
Rei ni gung und zur Erhodhung der Konzentration einer
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besti mten, gewlinschten Fettsaure. Sie wird z. B. in den
Ent gegenhal tungen (13), (15) und (21) beschri eben.

Al l erdings ist in keiner dieser Entgegenhal tungen der

Ef fekt der Wnterisierung auf die Trennung des

Chol esterins beschrieben, der durch die mt dem

Schrei ben von 29. Oktober 1999 eingereichten Versuche
bel egt wurde. Tabelle 6 (Spalten 1 und 2) dieser
Versuche zeigt, dalR die Wnterisierung die Konzentration
des freien Cholesterins drastisch erhdht, widhrend die
des Veresterten ca. umdie Halfte reduziert wrd.
Tabelle 6 (Spalten 6 und 8) macht weiterhin deutlich,
dalR di e Rei henfol ge di eser Verfahrensschritte fur die
Trennung des Chol esterins wichtig ist, und, dal

denent sprechend die Wnterisierung vor der Danpfung

dur chgef tthrt werden nu3. D ese Lehre ist in den oben
genannt en Ent gegenhal tungen nicht zu finden.

Die Kieselgelsaulefiltrierung ist auch ein fester
Bestandteil von Rei ni gungsverfahren von Fetten und
gehort auch dement sprechend zum G undw ssen des
Fachmannes, w e aus Ent gegenhal tung (21) ersichtlich

Sie ist auch in Entgegenhal tung (2) beschrieben, worin
sie fur die Reinigung der Soja- und Sonnenbl unendl en von
Per oxi den, Pignmenten, Polyneren, durch Oxidation

zer| egten Produkten und unverseifbaren Produkten
verwendet w rd. Entgegenhaltung (11) erweitert diese
Lehre auf die Rei henfolge der Verfahrensschritte und
zei gt unm RBverstandlich auf Seite 3 (1. Absatz), dal die
Ki esel gel sdul e vor der Bl ei chung durchgef ihrt werden
muf3, umin den Genul3 der dort beschriebenen unerwarteten
Vorteile (bessere Lager- bzw. Geschnacksei genschaften)
zu gel angen. Diese Lehre fuhrt von der im Streitpatent
vor geschl agenen Rei henfol ge der Verfahrensschritte weg,
in demdie Kieselgelsaulefiltrierung nach der Bl ei chung
stattfindet. Wirde di ese Kieselgelsaulefiltrierung so
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gef uhrt werden wie in der Entgegenhaltung (11)

beschri eben, dann wirde sie auch vor der Wnterisierung
erfol gen, da diese nach der Bleichung stattfindet. D es
hatte zu Fol ge, dalR das durch die Wnterisierung
freigesetzte Cholesterin mt der Kieselgelsaule-
filtrierung nicht entfernt werden kénnte. Mt anderen
Wrten: Die Wrkung der Kieselgelsaulefiltrierung ware
zuni chte gemacht .

19. Wegen der unerwarteten Wrkung der Wnterisierung auf
das Entfernen des Chol esterins und der gegen die Lehre
des Standes der Techni k gewdahl t en Rei henf ol ge der
Verfahrenschritte erkennt die Kammer die erfinderische
Tatigkeit der Verfahrensansprichen 1 bis 7 an.

Ver wendungsanspr iche 8 und 9

Artikel 54 EPU

20. Di e Verwendungsanspriche 8 und 9 des Haupt antrages
unt er schei den sich von denen, die der Ei nspruchs-
abtei l ung vorl agen, nur dadurch, dalR sie den Zusatz
"...zur Herstellung eines Arzneimttels..." beinhalten.

Di eser Zusatz ist forneller Natur und kann an sich weder

Neuheit noch erfinderische Tatigkeit begrunden.

21. Di e Ei nspruchsabteilung hat die ihr vorliegenden
Ver f ahr ensanspr iche wegen nangel nder Neuheit (Artikel 54
EPU) widerrufen. Dies wirde danmit begrindet, daR die
Emul si onen und i hre Verwendung aus dem Stand der Techni k
bereits bekannt seien, so dall der "Annel dungsgegenstand
gemald Anspriche 8 und 9" (in anderen Worten, die in den
Anspriche 8 und 9 beanspruchte Verwendung) "nicht mehr
neu" sei (Seite 4 der Entscheidung, 2. Absatz).

2688. D Y A
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Es ist allerdings aus der Entscheidung der

Ei nspruchsabteilung nicht ersichtlich, in we fern die
ver wendet en Emul si onen weder neu noch erfinderisch sein
sol |l ten. Dartber hinaus stitzt sich die Aussage der

Ei nspruchsabt ei | ung, wonach di e Verwendung aus dem St and
der Techni k bereits bekannt sei, auf keine zitierte

Ent gegenhal t ung.

Das Protokoll der mindlichen Verhandl ung i st

di esbeziglich auch nicht hilfreicher, da auf Seite 5
(letzter Satz) nur vernerkt ist, daB "die Verwendungen
der Anspriche 8 und 9 beider Antrage nicht neu sind".
Zum ndest kann man di esem Prot okol | entnehnmen, dal}
sowohl der Hauptantrag als auch der Hilfsantrag in

Bet racht gezogen worden sind, was aus der Entschei dung
nicht ersichtlich ist.

Fest steht zunachst, dal die Verwendungsansprtuche 8 und
9 auf Fettemul sionen gerichtet sind, und, dalR es kei nen
H nweis in den der Kammer vorliegenden Ent gegenhal t ungen
dar Uber gi bt, dall es am Prioritatsdatum des
Streitpatentes Enul sionen tatsachlich gab, die die im
Streitpatent definierten Merkmal e aufw esen

Dar tber hi naus ist die Kamrer der Meinung, dafld es nicht
ei nmal Fi schol e gab, die hatten verwenden werden kénnen,
um sol che Enul si onen herzustell en.

Nach Auffassung der Kamrer fallen Fischdle, w e das

Fi schol "S28Ga" der Firma Sanonega N ppon Gl and Fats
(Ent gegenhal tungen (4), (5) und (7)), nicht unter den in
der Entgegenhaltung (2) verwendeten Begriff "nutritive
oi I s" (cf. Punkt 5 oben). Daher hatte der Fachmann sie,

i m Gegensatz zu der Annahne der Beschwerdegegnerin
(Absatz Xl I), demin Entgegenhal tung (2) beschriebenen
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Rei ni gungsverfahren nicht unterzogen.

Wenn man das in den Entgegenhal tungen (4), (5) und (7)
erwahnte Fischdl "S28Ga" trotzdem ei ner Behandl ung nach
Ent gegenhal tung (2) unterzodge, wirde es m ndestens eines
der Reinheitskriterien des Fischtls des Streitpatentes

i mrer noch nicht erfdllen, ndmich den Gehalt an di neren
Triglyceriden (cf. Entgegenhaltung (5)).

Es i st aulRerdem weder anzunehnen noch bew esen worden
daR der Fachmann eine wie im Streitpatent beschriebene
Emul sion (ie mt der Verteilung von EPA und DHA im
natdrlichen Triglyceridverband) durch eine einfache
chem sche Veresterung von dycerol mt EPA und DHA hatte
herstel |l en kbnnen.

Ferner erlaubt auch die im Streitpatent beschriebene

Rei henf ol ge der Verfahrensschritte "Wnteri sierung-

Danpf ung- Ki esel gel saul efiltrierung" eine unerwartet hohe
Abt rennung des Chol esterins (cf. Punkt 17 oben), die ein
Fi schol ergibt, das eine besonders niedrige

Chol est eri nkonzentrati on aufwei st.

Da weder Fischole noch Enul sionen, die die Reinheits-
kriterien des Streitpatentes erfiullen, an dessen
Prioritatsdatum bekannt oder herstell bar waren, sind die
Ver wendungsanspr iche 8 und 9 zwangsl aufi g neu

(Artikel 54 EPU).

Arti kel 56 EPU

31.

2688. D

Die erfinderische Tatigkeit der Verwendungsanspriche 8
und 9 ergibt sich aus der Schl uf3fol gerung i m Punkt 30
oben und aus Tatsache, dal3 es kein Anzei chen dafUr gibt,
dalR ein anderes als das im Streitpatent beschriebene
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Verfahren das Erreichen einer solchen Reinheit der
erwinscht en Bestandteil e Uber haupt ernbglicht

(i nsbesondere ei ne sehr niedrige Chol esterin-
konzentration), die die im Streitpatent beschriebene
Verwendung erl aubt. Daher hatte der Fachmann die im
Streitpatent beschriebene Verwendung genauso weni g aus
dem St and der Techni k herleiten kdnnen we die
unerwarteten Vorteile des Verfahrens des Streitpatentes.

Ent schei dungsf or nel

Aus di esen G unden w rd entschi eden:

1. Di e angefochtene Entschei dung wi rd auf gehoben.

2. D e Angel egenheit wrd an die erste Instanz mt der
Auf | age zurickverw esen, das Patent auf der Basis der am
4. Cktober 2001 in der nundlichen Verhandl ung
ei ngerei chten Patentanspriche 1 bis 9 aufrecht-
zuer hal ten

Der Geschéaftsstel |l enbeante: Di e Vorsitzende:

P. Crenona U. Kinkel dey
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