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Patent- og Varemzrkestyrelsen har i mail af 20. juni 2017 bedt om bemarkninger
til den Europziske Patentorganisations (EPO) fremlagte forslag CA/56/17, af
06.06.2017, med betegnelsen: — “Exclusion from patentability under Article
53(b) EPC of plants and animals produced by essentially biological processes -
amendment of Rules 27(b) and 28 EPGCC.”

Bemzrkninger

Vi gor opmerksom pa, at det fremlagte forslag hverken vil begranse eller
forhindre EPOs fortsatte udstedelse af patenter pa konventionelt foradlede
planter og dyr. Forslaget vil tvertimod forgge antallet af patenter pé
konventionlet foradlede planter og dyr.

Forslaget er ikke i overensstemmelse med den tolkning og forstédelse af EU-
lovgivningen pa omradet, som blev fremfert af EU-Kommissionen i november 2016.

Hvis Danmark og andre lande tilslutter sig EPOs fremlagte forslag, sa vil det
legalisere en praksis i forhold til patentudstedelsen, som hidtil kun har veret
muligt i sa&rlige grazoner af den hidtidige patentpraksis fra EPOs side.

EPO havder med forslaget, at man fremover vil reducere antallet af patenter pa
konventionelt foradlede planter og dyr, men i forslaget er der etableret
smuthul ler, som i praksis, og i betydeligt omfang, vil tillade en omgaelse af
det officielle forbud mod patenter pa planter og dyr.

Hvis EPOs fremlagte forslag vedtages, s& vil konsekvensen blive en meget kraftig
forogelse i antallet af patenter p& konventionelt foradlede planter og dyr.

Forslaget skaber ikke juridisk klarhed og stabilitet for foradlerne. Man vil
ikke fa sikkerhed for at kunne planlagge og strukturere de ofte fleréarige
foraed| ingsprocesser.
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Forslaget tilgodeser de store koncernes interesser pa bekostning af de sma og
mel lemstore foradlingsfirmaer, landmendene, forbrugerne, biodiversiteten og
sikkerheden i fedevareforsyningen.

Vi anbefaler, at forslaget trakkes tilbage, eller at der indferes markante
forbedringer og @ndringer. Se forslag herunder.

Venlig hilsen

Christoph Then & Erling Frederiksen

Anbefalede @ndringer

Det fremlagte forslag til &ndringer og tilfojelser til the Implementing
Regulations fra EPO er utilstrakkelige i forhold til at fa stoppet
patenteringen pa konventionelt foradlede planter og dyr.

Det er nedvendigt med andre a&ndringer og praciseringer. Se nedenfor.

Der er flere problematiske formuleringer i de paragraffer som begrunder
&ndringer fra EPO's side og som altsa forklarer, hvorledes EPO vil fortolke og
praktisere den foresldede &ndring af praksis i forhold til udstedelse af
patenter.

Det er iser paragrafferne 40, 41, 42 og 51 som er problematiske.

Paragrafferne 40-42 omtaler flere kategorier af mutationer, a) tilfazldige og
spontane i naturen, b) tilfeldige mutationer ved pavirkning af traditionelle
metoder og ¢) ved mere mélrettede tekniske metoder som CRISP-Cas og genetisk
manipulation.

Forslaget fra EPO tilsiger at ved anvendelse af enhver af disse metoder, sa vil
der kunne opnds patent p& planter, der er udviklet via en eller flere af disse
teknikker.

Der reflekteres ikke over, opstilles eller defineres nogen skelnen mellem
tilfeldige (mutations) procceser og mere malrettet teknisk indgriben eller
manipulation med generne.

Forslaget fra EPO er saledes ikke i overensstemmelse med den udlagning af det
Europziske Biotech Direktiv 98/44/EC som EU-Kommissionen fremlagde i november
2016.

Det fremgér af Kommissionens explanatory statement fra november, at det kun er
muligt at opnd patent, hvis der i processen er anvendt metoder med genetisk
manipulation, hvor der gribes direkte ind i genomet p& planten eller dyret.



Forslaget er heller ikke i overenesstemmelse med Europa Parlamentets
resolutioner fra 2012 og 2015, hvor EPO blev opfordret til: - “a/so to excl/ude
from patenting products derived from conventional breeding and all conventional
breeding methods, including SWART breeding (precision breeding) and breeding
material used for conventional breeding.”

EPO/ Patent- og Varemzrkestyrelsen beor i stedet klargeore og pracisere, at
betydningen af og meningen med “essentially biologically processes” betyder
det samme som  “conventional breeding processes” , og at det omfatter
anvendelse af tilfaeldige mutationer (random mutations), avlsmaterialet og alle
trin i processen sdsom udvazlgelse og/eller foradling, ogsé ved selvbestovning.

[ forhold til paragraf 51, sa vil det fremlagte forslag underminere forbudene i
artikel 53(b) ved at udvande definitionen pa “microbiological processes”

The Enlarged Board of Appeals’s afgorelse (G1/98 i 1999) tillader ikke patenter
pa planter og dyr der er udviklet pa baggrund af microbiologiske processer, og
EPO har da heller ikke efterfolgende udstedt patenter pa produkter, der er et
resultat af microbiologiske processer

Men EPO foreslar i paragraf 51, at alle celler, der stammer fra planter eller
dyr og som kan kultiveres i isoleret form skal betragtes som sidestillede med
mikroorganismer - og som saddanne derfor vil vare patentbare.

Patenter pa disse enkelte celler vil derfor ogsa galde for de planter og dyr som
indeholder disse celler eller som bliver udviklet derfra, eller stammer fra,

dem. Det kan f.eks, vare oocytes og sadceller fra avlstyre. Det vil underminere
forbuddet mod patenter pa planter og dyr, der er udviklet via mikrobiologiske
processer.

Denne absurde nyfortolkning fra EPOs side vil udhule reguleringen af patenterne
og accelere udstedelsen af patenter pa konventionelt avlede og foradlede planter
og dyr. Det er stik mod hensigten i EUs patentlovgivninger og intentionerne
heri.

Paragraf 51 beor slettes eller rettes til i overensstemmelse med EU s lovgivning.

Vi foreslar derfor, at Jesper Kongstad freml®gger nedenstdende tekst til
Administrationradets vedtagelse:

Article 1

Paragraph (b) of Rule 27 of the Implementing Regulations to the EPC shall be
amended

as follows:

“(b) without prejudice to Rule 28, paragraph 2, plants or animals if the
technical feasibility



of the invention is not confined to a particular plant or animal variety;”
Article 2

Rule 28 of the Implementing Regulations to the EPC shall be amended as fol lows:
1. The current text shall become paragraph 1 (a) to (d).
2. The following new paragraph 2 shall be added:

“(2) Under Article 53(b), European patents shall not be granted in respect of
plants or
animals and related breeding material including genetic information and isolated

cells exclusively obtained by means of an essentially biological process such as
crossing or selection or other random processes for the modification of

genomes. ’

Article 3

This decision shall enter into force on 1 July 2017. Rules 27 and 28 EPC as
amended by

Articles 1 and 2 of this decision shall apply to European patent applications
filed on or after

this date, as well as to European patent applications and European patents
pending at that

time.



