N:o C 296/4

Euroopan yhteisdjen virallinen leht

8. 10. 96

(Valmistavat siddokset)

KOMISSIO

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi bioteknologian keksintdjen oikeudel-

lisesta suojasta

(96/C 296/03)

KOM(95) 661 lopull. — 95/0350(COD)

(Komission esittimd 25 pdivind tammikuuta 1996)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN
NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan vyhteisén perustamissopi-
muksen ja erityisesti sen 100 a aruklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,

toimivat Euroopan yhteisén perustamissopimuksen 189 b
artiklassa miirittyd menettelyd noudattaen,

sekd katsovat, ettd

1)

2)

3)

4)

bioteknologialla ja geenitekniikalla on yhi tirkeim-
pi asema monilla teollisuuden aloilla ja bioteknolo-
gian keksintdjen suojaaminen tulee varmasti ole-
maan olennaisen tirkedtd yhteison teolliselle kehi-
tykselle,

erityisesti geenitekniikan alalla tutkimus- ja kehitys-
ty6 vaatii huomattavan suuria ja riskialttita inves-
tointeja, joiden kannattavuus voidaan taata ainoas-
taan riittavilli oikeudellisella suojalla,

ilman tehokasta ja yhdenmukaistettua suojaa kai-
kissa jisenvaltioissa on vaarana, ettei yhteisossd
tehdi willaisia investointeja,

Euroopan parlamentin hylittyd sovittelukomitean
hyviksymin yhteisen luonnoksen Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiiviksi bioteknologian
keksintdjen oikeudellisesta suojasta (*) Euroopan

(") EYVL N:o C 68, 20.3.1995, s. 26

5)

6)

7)

8)

9) jisenvaltioiden

parlamentti ja neuvosto ovat todenneet, ettid biotek-
nologian keksintdjen oikeudellinen suoja et voi jaiadi
nykyiseen tilaansa,

bioteknologian keksintdjen suojaa koskevassa jisen-
valtioiden lainsdidannossi ja kiytinnossi on eroa-
vuuksia; tillaiset erot ovat omiaan aiheuttamaan
kaupan esteitd seki muodostumaan siten esteeksi si-
simarkkinoiden moitteettomalle toiminnalle,

tillaiset oikeudellisen suojan erot voivat kasvaa sitd
mukaa, kun jisenvaltiot ottavat kdyttédn uutta lain-
sdddintod ja erilaisia hallintokdytintdjd sekd kansal-
liset oikeuskiytinnét kehittyvit eri tavoilla,

bioteknologian keksintdjen oikeudellista suojaa kos-
kevan kansallisen lainsiidinnén epiyhdenmukainen
kehitys yhteison alueella saattaa haitata kauppaa,
timid puolestaan voi vaikuttaa kielteisesti tillaisten
keksintdjen teolliseen kehittimiseen edelleen ja sisi-
markkinoiden moitteettomaan toimintaan,

bioteknologian keksintdjen oikeudellinen suoja ei
edellytd erillisen lainsiddinnon aikaansaamista, jolla
korvattaisiin kansallinen patenttilainsdadints; kan-
sallinen patenttilainsiidintd muodostaa edelleen
olennaisen perustan bioteknologian keksintdjen oi-
keudelliselle suojalle; siti on kuitenkin mukautettava
ja tdydennetdvi tietyiltd osilta, jotta siind otettaisiin
riittivastt  huomioon sellaisen teknologian kehitys,
johon sisiltyy biologista materiaalia, mutta joka kui-
tenkin tdyttdd patentoitavuuden edellytykset,

lainsdddinnén  yhdenmukaistaminen
on tarpeen myds kansallisen lainsiidinnon tietyistd
kansainvilisistd patentteja ja kasvilajikkeita koske-
vista sopimuksista perdisin olevien tiettyjen kisittei-
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10)

11)

12)

13)

14)

den selventimiseksi, jotka ovat aiheuttaneet epivar-
muutta mahdollisuuksista suojata kasviainekseen liit-
tyvid ja tiettyjd mikrobiologiaan liittyvid bioteknolo-
gisia keksintdji; kyse on sellaisista kisitteistd, kuten
patentoitavuuden poissulkeminen kasvilajikkeilta ja
eldinroduilta tai olennaisesti biologisilta menetelmiltd
kasvien ja eliinten tuottamiseksi,

yhteisén bioteknologian keksintdjen suojaamisesta
annetun lainsiddinnon kehys voidaan rajata siten,
ettd siind mdiritellddn tietyt periaatteet, joita sovelle-
taan biologisen materiaalin patentoitavuuteen sellai-
senaan, periaatteet, joiden tarkoituksena on erityi-
sesti mairitelld tarkasti ero tiettyjen ihmisestd perii-
sin oleviin osiin liittyvien keksintsjen ja l6ytsjen vi-
lilld, patentin bioteknologian keksinnélle antaman
suojan laajuus, mahdollisuus kiyttda talletusjirjestel-
mii tiydentimiin Kkirjallista kuvausta, kiinteinen
todistustaakka sekd mahdollisuus hankkia pakko-
lupa, johon ei liity yksinoikeutta, liittyen kasvilajik-
keiden ja keksintdjen viliseen riippuvuuteen,

keksinnon patentti ei oikeuta haltijaa toteuttamaan
keksintd44dn, vaan rajoittuu antamaan hinelle oikeu-
den kieltdd kolmansilta keksinnon hyviksikiytto
teollisiin ja kaupallisiin tarkoituksiin; niin ollen pa-
tenttioikeus ei voi vaikuttaa kansalliseen ja yhteisén
lainsiadintdon, joka valvoo tutkimusta ja sen tulos-
ten kidytdd tai kaupan pitdmistd, erityisesti suhteessa
kansanterveyden, turvallisuuden, ympiristdnsuoje-
lun, eldintensuojelun, geneettisen monimuotoisuuden
sdilyttdmisen ja tiettyjen eettisten normien kunnioit-
tamisen vaatimuksiin,

kansallinen  tai  eurooppalainen  patenttioikeus
(Miinchenin sopimus) ei periaatteessa sisilli kieltoja
tal rajoituksia, jotka olisivat esteend biologisen mate-
riaalin patentoitavuudelle,

olisi tarkennettava, ettd thmisruumiiseen ja sen osiin
niiden luonnollisessa tilassa liittyvit tiedot ovat pe-
rdisin tieteellisistd 16ydoistd, eikd niitd voida siten
pitid patentoitavina keksintdini; tisti seuraa, etti
patenttioikeus ei voi loukata sitd eettistd perusperiaa-
tetta, joka kieltdd kaikki ihmiseen liittyvit omistusoi-
keudet,

merkittivd edistys sairauksien hoidossa on jo nyt ol-
lut mahdollista sellaisten lidkkeiden ansiosta, jotka
on johdettu tai muuten valmistettu ithmisen ruumiista
eristetyistd osista sekd sellaisten liikkeiden avulla,
jotka on tuotettu tekniselli menetelmilld, jonka tar-
koituksena on tuottaa rakenteeltaan ihmisen kehossa

15)

16)

17)

18)

19)

20)

luonnostaan olevien osien kaltaisia osia; timin
vuoksi patenttijirjestelmin avulla olisi kannustettava
tillaisten osien tuottamiseen tihtidivii tutkimusta,

timin vuoksi on tarpeen todeta, etti teollisuuden
kdyttéon soveltuva, thmisen ruumiista eristettyyn tai
muuten tekniselli menetelmilld tuotettuun osaan pe-
rustuva keksintd on patentoitavissa, vaikka tillaisen
osan rakenne olisi samanlainen kuin luonnollisen
osan rakenne; on kuitenkin selvii, ettei minkiin pa-
tentin voida tulkita kisittivin ithmisen ruumiin osaa
sen luonnollisessa ympiristossd, vaikka keksinnon
kohde perustuu ihmisen ruumiin osaan,

tillaista thmisruumiista eristettyd tai muuten valmis-
tettua osaa ei voida pitdd patentoitavuuden alueelle
kuulumattomana samalla tavoin kuin luonnollisessa
tilassa olevaa ihmisen ruumiin osaa, toisin sanoen
sitd ei voida kohdella samalla tavoin kuin l6yt63,
silld eristetty osa on tulos teknisisti menetelmisti,
joita on kiytetty osan tunnistamiseen, puhdistami-
seen, luokittelemiseen ja lisiimiseen thmisen kehon
ulkopuolella, joita menetelmii vain ihminen voi to-
teuttaa ja joita luonto ei itse pysty toteuttamaan,

on tarkennettava patentoitavuuden ulkopuolelle jit-
timistd kasvilajikkeiden ja eldinrotujen osalta, miki
koskee niiti lajikkeita ja rotuja sellaisenaan, eiki
sen vuoksi vaikuta sellaisten kasvien tai eldinten pa-
tentoitavuuteen, jotka on tuotettu ainakin yhden
pidasiallisest mikrobiologisen vaiheen sisiltivin me-
netelmin kautta, riippumatta sittd biologisesta mate-
riaalista, johon tillaista menetelmii sovelletaan,

on otettava huomioon ihmisen viliintulo ja tillaisen
viliintulon  vaikutukset aikaansaatuun tulokseen,
jotta voitaisiin médritelld patentoitavuuden ulkopuo-
lelle kuuluvat piiasiallisesti biologiset menetelmit
kasvien tai eldinten tuottamiseksi,

kansallisten keksintdjen patentoinnista annettu lain-
siadantd  sisiltdd  patentoitavuuden perusteita ja
patentoitavuuden esteitd koskevia siinnoksii, erityi-
sesti sellaisia sidnnoksid, joiden mukaan patenttia ei
myonnetd  sellaisille keksinndille, joiden julkistami-
nen tai hyddyntiminen olisi yleisen jirjestyksen tai
moraalin vastaista,

timin direktiivin sddnnoksiin olisi sisillytettdva til-
lainen viittaus yleiseen jirjestykseen tal moraaliin
erityisesti sen korostamiseksi, ettd jotkut bioteknolo-
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21)

22)

23)

24)

25)

26)

gian keksintdjen sovellusten seuraukset tai vaikutuk-
set voivat loukata niiti,

tillaisen loukkauksen mahdollinen olemassaolo olisi

tutkittava tapauskohtaisesti arvioimalla sithen liitty-

vid arvoja ja punniten keksinnosti saatavaa hyotyd ja
sithen liittyvii mahdollisia riskejd ja tarvivaessa ot-
taen huomioon oikeusjirjestelmin perusarvoihin pe-
rustuvat viitteet,

tdimin direkuivin olisi my®s sisillettivd ohjeellinen
luettelo keksinnoistd, joita ei voi patentoida, yleisoh-
jeeksi kansallisille tuomioistuimille ja patenttiviras-
toille yleistd jirjestystd tai moraalia koskevan viit-
tauksen tulkitsemista varten,

tillainen eettisten ja moraalisten nikskohtien laaja
huomioon ottaminen bioteknologian keksintdjen pa-
tentoitavuuden tarkastelussa on vilttimitontd timin
tieteenalan tutkimuskohteen — eldvin materiaalin —
ja tarkasteltavina olevien keksint6jen usein huomat-
tavien seurausten vuoksi; tillainen huomioon otta-
minen ei kuitenkaan muuta patenttioikeuden luon-
netta ensisijaisesti teknisend lainsdddintoni eiki
korvaa sitid lainmukaisuuden tarkastamista, jota bio-
teknologian keksinndille vaaditaan niiden kehittimi-
sen alusta lghtien tai niitd kaupan pidettdessi erityi-
sesti turvallisuuden osalta,

ottaen huomioon sukusoluihin kohdistuvan geenite-
rapian esiin tuomien uusien kysymysten merkittivyys
ja kiistelty luonne on tirkeidtd yksiselitteisesti poistaa
kaikki sithen perustuvat kisittelymenetelmit,

menetelmit, jotka muuttavat eliinten geneettistd
identiteettii ja jotka todennikoisesti aiheuttavat
niille kirsimyksii tai fyysisid vammoja ilman huo-
mattavaa hyotyd ihmiselle tai eldimelle, ja illaisilla
menetelmilld tuotettavat eldimet on vastaavasti jitet-
tivd patentoitavuuden ulkopuolelle silti osin kun
kyseisille eldimille aiheutetut kirsimykset ja fyysiset
vammat eivit ole kohtuullisessa suhteessa tavoittee-
seen nihden,

ottaen huomioon, ettd patentin tarkoituksena on an-
taa keksijille ajallisesti rajoitettu yksinoikeus luovan
toimintansa tuloksiin ja siten edistid keksintdtoimin-
taa, patentinhaltijalla on oltava oikeus kieltid paten-
toidun itsestddn lisdintyvin materiaalin kdyttd vas-
taavanlaisissa tilanteissa, joissa voitaisiin kieltdd pa-
tentoitujen muulla tavoin kuin itsestddn lisddntyvien
tuotteiden kiyts, eli itse patentoidun tuotteen val-
mistaminen,

27)

28

~—~

29)

30)

31)

32)

33)

on tarpeen tehdd ensimmiinen poikkeus patentinhal-
ujan oikeuksiin silloin, kun patentinhaltija itse myy
viljelijille maatalouden kidyttédn suojatun keksinnon
sisdltavaa lisiysaineistoa tai myynti tapahtuu hinen
suostumuksellaan; timin ensimmiisen poikkeuksen
on annettava viljeljjille mahdollisuus kayttda satonsa
twotetta omalla ulallaan tapahtuvaan myshempiin
lisdidmiseen tali monistamiseen, ja timin poikkeuksen
laajuus ja sen edellytykset on rajoitettava neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 2100/94 (*) siddettyyn laajuu-
teen ja sen edellytyksiin,

viljelijaltd voidaan vaatia vain yhteison kasvinjalosta-
janoikeuden mukaista korvausta edellytyksend yhtei-
s6n kasvinjalostajanoikeuksille antamaan suojaan si-
siltyvin poikkeuksen soveltamiseksi,

patentinhaltija voi kuitenkin puolustaa oikeuksiaan
viljelijid vastaan, joka kiyttdd poikkeusta viirin, tai
sellaista jalostajaa vastaan, joka on kehittinyt kasvi-
lajikkeen, johon suojattu keksints sisiltyy, jos jalos-
taja el noudata velvoitteitaan,

toisena poikkeuksena patentinhaltijan  oikeuksiin
maanviljelijille on sallittava mahdollisuus kiytas
suojattua karjaa jalostukseen omalla tilallaan kar-
jansa uudistamiseksi,

timin toisen poikkeuksen laajuus ja sen edellytykset
on siinneltivd kansallisessa lainsiidinndssi, maii-
ridyksissd ja kidytinnossd, koska eldinrotujen jalosta-
misesta ei ole yhteisén lainsiddintos,

geenitekniikalla tuotettujen kasvien uusien ominai-
suuksien hyddyntiminen on taattava jisenvaltioissa
maksua vastaan pakkoluvan muodossa silloin, kun
yleinen etu vaatii kyseisen suvun tai lajin osalta sen
kasvilajikkeen hysdyntimistd, jolle lupaa pyydetdin,
ja kasvilajike edustaa merkittdvid teknistd kehitystd,
Ja

uusista kasvilajikkeista periisin olevien, geeniteknii-
kalla tuotettujen kasvien uusien ominaisuuksien hyo-
dyntimisen alalla on taattava kiytté maksua vastaan
pakkoluvan muodossa silloin, kun yleinen etu vaatii
sellaisen keksinnén hysdyntidmisid, jolle lupaa pyy-
detiin, ja keksintd edustaa merkittivii teknistd
kehitysti,

() EYVL N:o L 227, 1.9.1994, 5. 1



8. 10. 96

Euroopan yhteissjen virallinen lehti

N:o C 296/7

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU

Patentoitavuus

1 artikla

1.  Jdsenvaltioiden on suojattava bioteknologisia kek-
sintdjd  kansallisella patenttilainsiidinnélldin.  Jasenval-
tioiden on tarvittaessa mukautettava kansallista patent-
tilainsiiddnté4din  tdmin  direktiivin - siinndsten  huo-
mioon ottamiseksi.

2. Timi direktiivi ei rajoita tutkimuksen valvontaa ja
tutkimustulosten kiyttdd tai kaupan pitimistd koskevan
kansallisen tai yhteisén lainsdiddinnén soveltamista.

2 artikla

Tissa direktiivissd tarkoitetaan

1. ”biologisella materiaalilla” kaikkea materiaalia, joka
sisiltdid geneettisti tietoa ja pystyy itse lisddntymiin
tai jota voidaan lisitd biologisessa jirjestelmissi;

2. ”mikrobiologisella menetelmalld” kaikkia menetelmii,
joissa kiytetdin mikrobiologista materiaalia tai joiden
kohteena on mikrobiologinen materiaali tai joilla
tuotetaan mikrobiologista materiaalia. Monivaiheista
menetelmid pidetidin mikrobiologisena menetelmini,
jos ainakin yksi sen olennainen vaihe on mikrobiolo-
ginen;

3. ”olennaisesti biologisella menetelmilld kasvien tai
eldinten tuottamiseksi” kaikkia menetelmii, jotka ko-
konaisuudessaan esiintyvit luonnossa tai eivit ole
enempii kuin luonnollinen kasvien tai eldinten tuotta-
mismenetelmai.

3 artikla

1.  IThmisen ruumiin tai sen luonnollisessa tilassa ole-
vien osien ei katsota olevan patentoitavia keksintoji.

2. Sen estimitti, miti 1 kohdassa siidetiin, teolli-
seen kiyttéon soveltuvan ihmisen kehosta eristettyyn tai
muuten tekniselli menetelmilld valmistettuun osaan pe-
rustuvan keksinnén kohde on patentoitavissa, vaikka til-
lainen osa olisi rakenteeltaan samanlainen kuin luonnolli-
nen osa.

4 artikla

1. Keksinndn kohteelta ei saa eviti patentoitavuuua
yksinomaan silli perusteella, ettd se koostuu biologisesta

materiaalista tai siind kiytetiin biologista materiaalia
taikka sitd sovelletaan biologiseen materiaaliin.

2. Patentoitavissa on biologinen materiaali, mukaan
lukien kasvit ja eldimet, kuten my®s kasvien ja eldinten
osat, jotka on saatu muulla kuin olennaisesti biologisella
menetelmilld, lukuun ottamatta kasvilajikkeita ja elidin-
rotuja sellaisenaan.

5 artikla

Mikrobiologiset menetelmit ja niilli menetelmilld saadut
tuotteet ovat patentoitavissa.

6 artikla

Olennaisesti biologiset menetelmit kasvien tai eldinten
tuottamiseksi eivit ole patentoitavissa.

7 artikla

Patentoitavissa on kasvilajikkeiden ja eldinrotujen kiytto
seki menetelmit niiden tuottamiseksi, lukuun ottamatta
kasvien ja eldinten tuotantoon tarkoitettuja olennaisesti
biologisia jalostusmenetelmia.

8 artikla

Biologiseen materiaaliin liittyviin keksinnon kohdetta ei
voida pitdd loytond tai katsoa, ettd se ei ole uusi yksin-
omaan silli perusteella, ewd tdtd materiaalia esiintyy
luonnossa.

9 artikla

1. Keksinnot, joiden hyddyntiminen olisi vastoin
yleistd jdrjestystd tai moraalia, eivit ole patentoitavia;
hyddyntimistd ei kuitenkaan pidetd sellaisena yksin-
omaan silli perusteella, ettd se on kielletty lainsiadin-
ndssd tal hallinnollisilla maarayksilla.

2. Edelli 1 kohdan mukaisesti seuraavat keksinnot
eivit ole patentoitavissa:

a) ihmiseen kohdistuvat hoitomenetelmit, joissa kiyte-
tddn sukusoluihin kohdistuvaa geeniterapiaa;

b) menetelmit, joilla muutetaan eldinten geneettistd
identiteettid ja jotka todennikoisesti aiheuttavat elii-
mille kdrsimyksid tai fyysisii vammoja ilman, ettd siitd
on huomattavaa etua ihmiselle tai eliimelle, seki til-
laisilla menetelmilli tuotetut eldimet, sikili kuin elii-
mille aiheutettu kirsimys tai ruumiilliset vammat eivit
ole kohtuullisessa suhteessa tavoitteisiin nihden.
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II LUKU

Suojan laajuus

10 artikla

1. Patentin antama suoja biologiselle materiaalille,
jolla on keksinndn seurauksena tiettyjd erityispiirteitd,
kasittda sen kaiken biologisen materiaalin, joka on saatu
lisiamilld tai monistamalla samanlaisessa tai erikoistu-
neessa muodossa, ja jolla on samat piirteet.

2. Patentin antama suoja menetelmille, jossa tuote-
taan biologista materiaalia, jolla on keksinnon seurauk-
sena tiettyjd erityispiirteitd, kisittdd menetelmilld vilits-
misti saadun biologisen materiaalin ja kaiken muun bio-
logisen materiaalin, joka on saatu menetelmilli vilius-
misti saadusta biologisesta materiaalista lisdadmalld tai
monistamalla samanlaisessa tai erikoistuneessa muodossa.
Timi suoja ei vaikuta sithen kasvilajikkeiden ja eldinro-
tujen patentoitavuuden poissulkemiseen, josta siidetdin
4 artiklan 2 kohdassa.

11 artikla

Patentin antama suoja geneettistd tietoa sisiltiville tai
siitdi koostuvalle tuotteelle kisittdd kaiken materiaalin,
jossa tuote on osana ja johon geneettinen tieto sisiltyy ja
jossa se ilmentyy, jollei 3 artiklan 1 kohdasta muuta

johdu.

12 artikla

Edelld 10 ja 11 artiklassa tarkoitettu suoja ei koske sitd
biologista materiaalia, joka on saatu sen biologisen mate-
riaalin monistamisella tai lisidmiselld, jonka patentinhal-
tija on saattanut tai hinen suostumuksellaan on saatettu
markkinoille jonkin jisenvaltion alueella, jollei monista-
minen tai lisidminen aiheudu viltdmiudmastd kiytostd,
jota varten biologinen materiaali on saatettu markkinoille
edellyttien kuitenkin, ettel ndin saatua materiaalia kiy-
teti edelleen monistamiseen tai lisdimiseen.

13 artikla

1. Poiketen siitd, miti 10 ja 11 artiklassa siidetiin,
patentinhaltijan suorittama tai hidnen suostumuksellaan
tapahtuva lisdysaineiston myyntu maanviljelijille maata-
louden kiyusdon merkitsee sitd, ettd viljelija saa kdyuedd
sadosta saamaansa tuotetta uudelleen viljelyyn tai lisdd-
miseen; timin poikkeuksen laajuus ja edellytykset vas-
taavat 27 pdivini heinikuuta 1994 annetussa neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 2100/94 olevaa 14 aruklaa.

2. Poiketen siitd, mitdi 10 ja 11 artiklassa siidetdin,
patentinhaltijan suorittama tai hinen suostumuksellaan
tapahtuva jalostuskarjan myynti maanviljelijille merkitsee
sitd, ettd maanviljelijd saa kidyuid suojattua karjaa jalos-
tamiseen omalla tilallaan karjansa uudistamiseksi.

3. Edelli 2 kohdassa tarkoitettujen poikkeusten laa-
juutta ja edellytyksid ohjaavat kansallinen lainsiddints,
midriykset ja kiytdnts.

III LUKU

Pakkolupa

14 artikla

1. Jos jalostaja ei voi hankkia tai hysdyntid kasvinja-
lostusoikeutta loukkaamatta aiempaa patenttia, hin voi
hakea asianmukaista korvausta vastaan pakkolupaa pa-
tentilla suojatun keksinnén muulla kuin yksinoikeudella
tapahtuvaa kiyuod varten, jos lupa on tarpeen suojatta-
van kasvilajikkeen hyddyntimistd varten. Jisenvaltioiden
on siddettivd, eud jos tillainen lupa my®nnetdin, paten-
tnhaltija on oikeutettu vastavuoroiseen lupaan kiyttid
suojattua lajiketta kohtuullisin ehdoin.

2. Jos bioteknologisen keksinnén patentinhaltija i
pysty hyddyntimdin patenttiaan loukkaamatta aiempaa
kasvinjalostajanoikeutta, hin voi hakea asianmukaista
korvausta vastaan pakkolupaa kyseisen oikeuden suojaa-
man lajikkeen muulla kuin yksinoikeudella tapahtuvaa
kaytod varten. Jdsenvaltioiden on sdadettdvd, ettd jos
tillainen lupa my6nnetiin, kasvinjalostajanoikeuden hal-
tijalla on oikeus vastavuoroiseen lupaan kiyttid suojattua
keksintdd kohtuullisin ehdoin.

3.  Edelli 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen luvanhakijoi-
den on osoitettava, etti:

a) he eivit ole onnistuneet tekemiin sopimusta patentin-
haltijan tai kasvinjalostajan oikeuden haltijan kanssa
kayusluvasta,

b) sellaisen kasvilajikkeen tai keksinnon hysddyntiminen,
jota varten lupaa haetaan, on yleisen edun mukaista
ja lajike tai keksintd edustaa huomattavaa teknisti
kehitysti.

4.  Jokaisen jisenvaltion on nimettdvi lupien myonti-
misestd vastaava viranomainen tai vastaavat viranomaiset.
Lupa myonnetdin pidasiallisesti kiytettdviksi markki-
noilla siind jisenvaltiossa, joka sen my&ntda.
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IV LUKU

Biologisen materiaalin tallettaminen, saatavuus ja
uudelleentallettaminen

15 artikla

1. Jos keksintd kisitdd sellaista biologista materiaalia
tai koskee sellaisen biologisen materiaalin kiytod, joka
ei ole yleisesti saatavilla ja jota ei voida esittdd patentti-
hakemuksessa siten, ettd alan ammattilainen voi kuvauk-
sen perusteella kiyttdd keksintod, kuvausta on pidettivi
patenttioikeutta sovellettaessa riittimittomini, jollei:

a) biologista materiaalia ole talletettu hyviksyttyyn talle-
tuslaitokseen viimeistddn sind piivdni, jona patentti-
hakemus tehtiin. Hyviksyttidvind laitoksina on pidet-
tivd ainakin niitd kansainvilisii talletusviranomaisia,
jotka ovat saaneet timin aseman 28 piivini huht-
kuuta 1977 tehdyn mikro-organismien tallettamisen
kansainvilistd tunnustamista patentinhakumenettelyi
varten koskevan Budapestin sopimuksen, jiljempini
”Budapestin sopimus”, 7 artiklan mukaisesti,

b) hakemus sitd tehtdessd sisilli niitd talletetun biologi-
sen materiaalin ominaisuuksien kannalta tirkeitd tie-
toja, jotka hakijalla on ollut kiytettivissiin,

¢) patenttihakemuksesta ilmene talletuslaitoksen nimi ja
talletuksen numero.

2. Talletetusta biologisesta materiaalista voivat saada
ndytteen:

a) patenttihakemuksen ensimmaiiseen julkaisemiseen asti
ainoastaan ne, joilla on sithen oikeus kansallisen pa-
tenttilainsdddinndn nojalla,

b) hakemuksen ensimmaisen julkaisemisen ja patentin
mydntdmisen vilisend aikana kaikki, jotka niytetd
pyytivit, tai jos patentinhakija sitd pyytdi, vain riip-
pumaton asiantuntija,

¢) patentin myontdmisen jilkeen kaikki niyteud pyyti-
vit, siitd huolimatta, ettd patentti kumotaan tai miti-
toidddn.

3. Niyte toimitetaan ainoastaan, jos sitd pyytivid hen-
kils sitoutuu patentin voimassaoloaikana olemaan:

a) luovuttamaua biologisen materiaalin niytettd tai mi-
td4n slitd saatavaa materiaalia kolmannen kiyuson ja

b) kdyuimiuid biologisen materiaalin niytettd tai mitdin
siiti saatavaa materiaalia muuhun kuin tutkimustar-
koituksiin, jollei patentinhaltija tai patentinhakija ni-
menomaan luovu oikeudestaan vaatia tillaista sitou-
musta.

4.  Jos hakemus hyldtdan tai peruutetaan, niytteen
saanti voidaan hakijan pyynnésti rajoittaa koskemaan
vain rilppumattomia asiantuntijoita kahdenkymmenen
vuoden ajaksi patenttihakemuksen tekemispdivista. Til-
16in sovelletaan 3 kohdan siddnnoksii.

5. Edelli 2 kohdan b alakohdassa ja 4 kohdassa
tarkoitettuja patentinhakijan pyyntdjd voidaan esittdi ai-
noastaan sithen piividn asti, jolloin teknisten valmistelu-
jen patenttihakemuksen julkistamiseksi katsotaan tulleen
loppuun suoritetuiksi.

16 artikla

1.  Jos 15 artiklan mukaisesti tallennettua biologista
materiaalia ei ole eniid olemassa saatavilla hyviksytyssi
talletuslaitoksessa, materiaalin uudelleentallettaminen on
sallittava samoilla ehdoilla kuin Budapestin sopimuksessa
on mddratty.

2. Jokaista uutta talletusta on seurattava hakijan alle-
kirjoittama lausunto, jossa vakuutetaan uudelleen tallete-
tun biologisen materiaalin olevan samaa kuin alunperin
talletettu  materiaali.

V LUKU

Todistustaakka

17 artikla

1. Jos patentin kohteena on menetelmi uuden tuot-
teen tuottamiseksi, muun kuin patentinhaltijan valmista-
maa samanlaista tuotetta on pidettivd patentoitua mene-
telmid kiytdmailld saatuna, jollel toisin todisteta.

'

2. Siini tapauksessa, etti toisin todistetaan, on otet-
tava huomioon vastaajan oikeutettu etu suojella valmis-
tus- ja litkesalaisuuksiaan.

VI LUKU

Siirtymé- ja loppusdinnokset

18 artikla

1. Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin nou-
dattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset
midrdykset voimaan ennen 1 piivdi tammikuuta 2000.
Niiden on ilmoitettava tisti komissiolle viipymaitta.
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Niissi jasenvaltioiden antamissa sdddoksissid on viitattava
tihin direktiiviin tai niitd virallisesti julkaistaessa niihin
on liitettdvi viittaus tihidn direktiiviin. Jisenvaltioiden on
siidettivd siiti, miten viittaukset tehdiin.

2. Jisenvaltioiden on toimitettava tissi direktiivissd
tarkoitetuista kysymyksistd antamansa kansalliset siin-
nokset kirjallisina komissiolle.

19 artikla

Tdmi direkdivi tulee voimaan kahdentenakymmenenteni
piivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhtei-
sojen virallisessa lebdessd.

20 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Ehdotus neuvoston asetukseksi (EY) tiettyjen kolmansien maiden tietyn lainsiidinnén sovelta-
misen vaikutuksilta seki sithen perustuvilta tai siiti johtuvilta toimilta suojautumisesta

(96/C 296/04)

KOM(96) 420 lopull, — 96/0217(CNS)

(Komission esittamd 31 pdiivind heindkunta 1996)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuk-
sen ja erityisesti sen 113 ja 235 aruklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,
ottaa huomioon Eurocopan parlamentin lausunnon,
seki katsoo, ettd

Euroopan yhteisén tavoitteena on avoin kansainvilistd
kauppaa ja piidomainvestointeja koskeva jirjestelmi,

tietyt kolmannet maat ovat siitineet tai todennikdisesti
sadtivir tiettyji lakeja, asetuksia ja muita oikeudellisia
sisdoksid, jotka pyrkivit sdidtelemiin Euroopan yhteison
jasenvaltioiden lainkiyttévallan alaisten luonnollisten ja
oikeushenkildiden toimia,

kyseisten lakien, asetusten ja muiden oikeudellisten sii-
doésten soveltaminen kyseisten maiden ulkopuolella on
kansainvilisen oikeuden vastaista,

kyseiset lait, mukaan lukien asetukset ja muut oikeudelli-
set siadokset, ja nithin perustuvat tai niistd johtuvat toi-
met vaikuttavat tai todennikdisesti vaikuttavat vahvistet-
tuun oikeusjirjestykseen sekid vaikuttavat haitallisesti Eu-
roopan yhteison ulkoisiin taloudellisiin etuihin seki luon-
nollisten ja oikeushenkildiden etuihin heidin kayttdes-
sdidn oikeuksiaan yhteisten vienti- ja tuontimenettelyjen

mukaisesti ja piioman vapaan likkkuvuuden periaattee-
seen yhteison ja kolmansien maiden vililld,

niissi poikkeuksellisissa olosuhteissa on tarpeen aloittaa
toimet yhteison tasolla yhteisén vahvistetun oikeusjirjes-
tyksen, ulkoisten taloudellisten etujen ja kyseisten henki-
lsiden etujen suojelemiseksi erityisesti poistamalla, ku-
moamalla, estimilli tai muulla tavoin vastustamalla
asianomaisen ulkomaisen lainsiidinnén vaikutuksia,

timin asetuksen soveltamisessa komissiota avustaa komi-
tea, joka muodostuu jisenvaltioiden edustajista,

kyseiset toimet toteutetaan edelli esitettyjen tavoitteiden
saavuttamista edistivien toimenpiteiden muodossa, ja

tiettyjen tdmin asetuksen siinnosten hyviksymiseksi pe-
rustamissopimuksessa ei midritd muista kuin 235 artik-
lan mukaisesta toimivallasta,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Suojautumisala

Tissd asetuksessa siiddetiin sellaisilta vaikutuksilta suo-
jautumisesta ja niiden ehkiisemisestd, jotka aiheutuvat
liicteessd eriteltyjen lakien, mukaan lukien asetukset ja
muut oikeudelliset siidokset, ja nithin perustuvien tai



