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(Férberedande rittsakter)

KOMMISSIONEN

Forslag till Europaparlamentets och ridets direktiv om rittsligt skydd fér bioteknologiska

uppfinningar

(96/C 296/03)
KOM(95) 661 slutlig — 95/0350(COD)

(Framlagt av kommissionen den 25 januari 1996)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA
UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande,

i enlighet med det férfarande som anges i artikel 1896 i
fordraget, och

med beaktande av foljande:

1. Bioteknologin och den genetiska ingenjorskonsten
spelar en allt viktigare roll for ett stort antal indu-
strigrenar. Skyddet for bioteknologiska uppfinningar
kommer med sikerhet att vara av grundliggande be-
tydelse for gemenskapens industriella utveckling.

2. P4 genteknikomridet dr de investeringar som maste
goras 1 forskning och utveckling sirskilt stora och
riskfyllda och mojligheten att tjina in de investerade
beloppen kan endast garanteras effektivt genom ett
lampligt rittslige skydd.

3. Utan et effektivc och harmoniserat skydd i samtliga
medlemsstater finns det risk foér att sidana investe-
ringar inte kan genomftras inom gemenskapen.

4. Efter Europaparlamentets avslag av det av forlik-
ningskommittén godkinda gemensamma utkastet till
Europaparlamentets och ridets direktiv om rittsligt
skydd for bioteknologiska uppfinningar (*), har Eu-

(') EGT nr C 68, 20.3.1995, s. 26.

ropaparlamentet och ridet konstaterat att det nuva-
rande rittsliga skyddet for bioteknologiska uppfin-
ningar maste forindras.

. Det foreligger skillnader i det rittsliga skyddet for

bioteknologiska uppfinningar mellan de olika med-
lemsstaternas lagstiftning och rduspraxis. Sidana
skillnader kan skapa hinder f6r handeln och fér den
inre marknadens funktion.

. Sidana skillnader kan mycket vil komma att accen-

tueras i takt med att medlemsstaterna antar ny lag-
stiftning, 1 takt med att deras administrativa praxis
dndras och i takt med att de nationella domstolarnas
tolkning utvecklas olika.

. En olikartad uwveckling av det riusliga skyddet for

bioteknologiska uppfinningar inom gemenskapen
kan komma att ytterligare himma den gemensamma
handeln till skada f6r den industriella utvecklingen
av sidana uppfinningar och fér den gemensamma
marknadens smidiga funktion.

. Det riusliga skyddet fér bioteknologiska uppfin-

ningar nodvindiggdér inte antagandet av sirskild
lagstiftning 1 stillet for den nationella patentlagstift-
ningens regler. Den nationella patentlagstiftningens
regler foérblir den huvudsakliga grundvalen for det
rdusliga skyddet for bioteknologiska uppfinningar.
Reglerna maste dock i vissa sirskilda avseenden an-
passas eller kompletweras for att full hinsyn skall
kunna tas tll den teknologiska utvecklingen pi om-
riden dir biologiskt material anvinds men dir forut-
sittningarna fér patenterbarhet dnda uppfylls.

. En harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning

ir nddvindig for att klargora vissa begrepp 1 natio-
nell lagstiftning som hirror frin vissa internationella
konventioner for patent och vixtsorter som har givit
upphov till viss osikerhet vad giller mojligheten at
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skydda bioteknologiska uppfinningar som ror vixt-
material och vissa mikrobiologiska uppfinningar. Det
ror sig bland annat om begrepp som uteslutande fran
patenterbarhet for vixtsorter och djurraser och om
visentligen biologiska forfaringssatt for att framsuilla
vixter och djur.

Gemenskapens ramlagstiftning om skydd av biotek-
nologiska uppfinningar kan begrinsas till att stilla
upp vissa principer fér patenterbarhet foér biologiskt
material som sddant, principer som sirskilc har som
mal att faststdlla skillnaden mellan uppfinningar och
upptickter nir det giller patenterbarheten for vissa
delar av minskligt ursprung, till att definiera om-
fanget av det skydd som tilldelas genom ett patent
pa en bioteknologisk uppfinning, till mdjligheten att
anvinda ett deponeringsférfarande som komplette-
ring till skriftliga beskrivningar for att uppfylla kra-
ven pd en tillrickligt uttémmande beskrivning av
utférandesittet for uppfinningen som ticks av paten-
tet, till en omkastning av bevisbérdan och, slutligen,
till mojligheten att erhilla obligatoriska licenser som
inte ger ensamritt vid fall av beroende mellan vixt-
sorter och uppfinningar och tvirtom.

Ewt patent pid en uppfinning tilliter inte innehavaren
att anvinda uppfinningen, utan inskrinker sig till att
tilldela honom riuen att férbjuda tredje part att dra
fordel av den for industriella och affirsmissiga dn-
damal. Patentritten ir inte avsedd att piverka den
nationella lagstiftning och den gemenskapslagstift-
ning som har antagits om &6vervakning av forsk-
ningen och av anvindningen eller det kommersiella
utnyttjandet av dennas resultat, sdrskilt med beak-
tande av hilso-, sikerhets-, miljo- och djurskydds-
synpunkter liksom med hinsyn till bevarandet av den
genetiska mangfalden och till vissa etiska normer.

I nationell och europeisk patentritt (Miinchenkon-
ventionen) finns i princip inga forbud eller undantag
som utesluter patenterbarhet fér biologiskt material.

Det bor preciseras att kunskaper som hinfér sig till
den minskliga kroppen och dess delar i sitt naturliga
tillstand tillhér omradet for vetenskapliga upptickter
och alltsi inte kan betraktas som patenterbara upp-
finningar. Hirav foljer att patentlagstiftningen inte
kan misstinkas komma att angripa den grundlig-
gande etiska princip som utesluter all dganderite till
en minsklig varelse.

Avgorande framsteg nir det giller behandlingar av
sjukdomar har redan kunnat uppnas tack vare att det
finns likemedel som hirrdr fran avskilda delar av
den minskliga kroppen eller dr framstillda pa annat
sdtt; dessa likemedel 4r resultatet av en teknisk pro-
cess som syftar till aw erhalla delar med en uppbygg-
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nad som liknar uppbyggnaden hos de naturliga delar
som finns. i den minskliga kroppen och forskning
som syftar tll at erhdlla sddana delar bor foljaktli-
gen uppmuntras med hjilp av ett patentsystem.

Det ir dirfor nodvindigt att papeka att imnet for
en uppfinning som kan anvindas industriellt och som
grundar sig pd en avskild del av den minskliga krop-
pen eller som ir framstille pd annat sitt genom ett
teknisk process ir patenterbart, dven om denna dels
uppbyggnad ir identisk med uppbyggnaden hos en
naturlig del, men det ir inte mojligt att tolka ndgot
patent pi ett sitt som utstricker det till att omfatta
den del av den minskliga kroppen i sin naturliga
omgivning som utgdr grunden fér uppfinningens
amne.

En sidan del avskild frin den minskliga kroppen el-
ler framstilld p4 annat sitt kan inte anses som icke
patenterbar pd samma siu som en del av den minsk-
liga kroppen i naturligt tllstind, dvs. likstdllas med
en upptickt, eftersom den avskilda delen ir resulta-
tet av en teknisk process varvid den har identifierats,
renats, karakteriserats och mangfaldigats utanfor den
minskliga kroppen och endast minniskan ir i stind
att anvinda dessa tekniker och naturen sjilv inte ir i
stand att fullborda dem.

. For au faststilla rickvidden av uteslutningen fran

patenterbarhet for vixtsorter och djurraser bor det
preciseras att denna uteslutning giller dessa sorter
och raser som sidana och att uteslutningen inte be-
ror patenterbarheten for vixter och djur som ar
framstillda vid en process dir minst et steg dr hu-
vudsakligen mikrobiologiskt, oavsett vilket biologiskt
material som anvinds som utgingspunkt i en sidan
process.

For att faststilla uteslutning fran patenterbarhet for
huvudsakligen biologiska processer for framstillning
av vixter och djur bor hinsyn tas tll det minskliga
ingripandet och effekterna av et sidant ingripande
pa det uppnidda resultatet.

Nationell patentlagstiftning innehéller bestimmelser
om villkor fér patenterbarhet eller undantag fran pa-
tenterbarhet, bland annat bestimmelser om att pa-
tent inte kan beviljas for uppfinningar vilkas offent-
liggorande eller omsittning i praktiken skulle st i
strid med allmin ordning eller sedlighet.

Det ir lampligt att i sjdlva texten till detta direktiv ta
in en sidan hinvisning ull allmin ordning och sed-
lighet for att pa si sduw understryka att vissa av de
sitt pd vilka bioteknologiska uppfinningar kan an-
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vindas beroende pi vissa av sina foljder och verk-
ningar kan strida mot allmin ordning och sedlighet.

Frigan om en sidan krinkning av den allminna
ordningen och sedligheten foreligger maste avgoras i
varje enskilt fall genom att en avvigning gors mellan
uppflnmngens nytta och dess eventuella risker samt
— i forekommande fall — eventuella mvandmngar
pa grundval av grundliggande riusprinciper.

Det idr ocksd viktigt att i sjilva direktivtexten infora
en vigledande férteckning &ver sidana uppfinningar
for vilka patent inte kan beviljas for att pd si siu
forse nationella domare och patentmyndigheter med
en illustration till vad som skall bedémas vara i strid
med allmin ordning och sedlighet.

Detta 6kade hiansynstagande till etiska och moraliska
dverviganden vid granskningen av bioteknologiska
uppfinningars patenterbarhet 4r nédvindigt dirfor
aut bioteknologin ror levande materia och dirfor att
de uppfinningar som skall behandlas ofta har vitt-
gaende konsekvenser. Dessa etiska hinsynstaganden
indrar dock inte patentrittens i férsta hand tekniska
karaktir och ersitter inte de andra juridiska kontrol-
ler som bxoteknologlska uppfinningar madste under-
kastas antingen redan nir uppfinningen utvecklas el-
ler ocksid nir den marknadsfors, framfor allt med
hinsyn tll sikerhetsaspekter.

Mot bakgrund av de viktiga och kontroversiella fra-
gor utan tidigare motstycke som genterapi pid kons-
celler ger upphov till 4r det viktigt att otvetydigt ute-
sluta metoder for genterapi pA minniskans kdnsceller
fran patenterbarhet.

Sadana forfaringssitt fér modifiering av den gene-
tiska identiteten hos djur som sannolikt kommer att
fororsaka djuren lidande eller fysiska men utan att
detta medfor nagra patagliga fordelar for minniskor
eller djur, liksom djur som utgér resultatet av sidana
processer, skall uteslutas frin patenterbarhet i den
min det lidande eller de fysiska men som djuren ut-
sdtts for inte stdr i rimlig proportion till de mil som
efterstrivas.

Eftersom syftet med ett patent dr att beléna uppfin-
naren med en tidsbunden ensamritt till sin kreativa
insats och dirmed att uppmuntra uppfinningsverk-
samhet bor patenthavaren ha ritt att forbjuda an-
vindningen av patenterat sjilvreproducerbart mate-
rial i situationer som ir jimforbara med sidana i
vilka det skulle vara tillitet att forbjuda siddan an-
vindning av patenterade, icke sjilvreproducerbara
produkter, dvs. framstillningen av sjilva den paten-
terade produkten.
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Det 4r nédvindigt att foreskriva om ett forsta un-
dantag frin patenthavarens rittigheter nir det
forokningsmaterial, 1 vilket .den skyddade uppfin-
ningen Ingdr, av patenthavaren eller med dennes
medgivande siljs till en jordbrukare for anvindning
inom jordbruket. Detta férsta undantag skall tillata
jordbrukaren att anvinda sin skérd fér vidare mang-
faldigande eller forokning 1 sitt eget jordbruk. Om-
fauningen av och villkoren for detta undantag bor
begrinsas till den omfattning och de villkor som gil-
ler enligt ridets férordning (EG) nr 2100/94 ().

Patenthavaren kan endast avkriva jordbrukaren den
avgift som i enlighet med gemenskapens vixtforiad-
larrdte 4r en forutsittning for tillimpning av undan-
tagen fran detta skydd.

Patenthavaren kan dock forsvara sina rittigheter
gentemot en jordbrukare som missbrukar undantaget
eller gentemot en foridlare som har utvecklat den
vixtsort i vilken den skyddade uppfinningen ingir,
om den senare inte uppfyller sina ataganden.

Euw andra undantag frin patenthavarens rittigheter
boér tllita jordbrukaren att anvinda den skyddade
boskapen till reproduktion pi sitt eget jordbruks-
foretag for att férnya sin besittning.

Omfanget av och villkoren fér detta andra undantag
bor regleras av medlemsstaternas lagstiftning och
praxis, di det inte finns nigon gemenskapslag-
stiftning rérande framstillning av djurraser.

Med avseende pi utnyttjande av nya vixtegenskaper
som dr resultatet av genetisk ingenjorskonst skall
medlemsstaterna garantera tillgdng hirtill mot en av-
gift i form av en obligatorisk licens om det med hin-
syn till det bertrda sliktet eller den berérda arten ir
av allmint intresse att den vixtsort foér vilken anso-
kan gors utnyttjas och om vixtsorten innebir ett be-
tydande tekniskt framsteg.

Med avseende pa anvindning inom genetisk ingen-
jorskonst av nya vixtegenskaper som har sitt ur-
sprung i nya vixtsorter skall tillgdng hirtill mot en
avgift i form av en obligatorisk licens garanteras om
det dr av allmint intresse att den uppfinning for vil-
ken anstkan gors utnyttjas och om uppfinningen in-
nebir ett betydande tekniskt framsteg.

(*) EGT nr L 227, 1.9.1994, 5. 1.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

Patenterbarhet

Artikel 1

1. Medlemsstaterna skall skydda bioteknologiska upp-
finningar i sin nationella patentlagstiftning. De skall om
nddvindigt anpassa sin nationella patentlagstifining for
att ta hinsyn till bestimmelserna 1 detta direktiv.

2. Detta direktiv skall inte piverka nationell lagstift-
ning eller gemenskapslagstiftning om 6vervakning av
forskningen och av anvindningen eller det kommersiella
utnyttjandet av dennas resultat.

Artikel 2

I detta direktiv anvinds foéljande beteckningar med de
betydelser som hir anges:

1. biologiskt material: allt material som innehiller gene-
tisk information och som ir sjilvreproducerbart eller
kan reproduceras i ett biologiskt system.

2. mikrobiologiskt férfaringssitt: varje forfaringssitt som
anvinder sig av, utférs pa eller frambringar ett mikro-
biologiskt material. Ett férfaringssitt som bestar av
flera pa varanda foljande steg skall betraktas som et
mikrobiologiskt forfaringssitt om atminstone ett vi-
sentligt steg i forfaringssittet dr mikrobiologiskt.

3. wdsentligen biologiskt forfaringssitt for att framstilla
vixter och djur: varje forfaringssitt som i sin helhet
finns i naturen eller som inte 4r mer 4dn eu naturligt
forfaringssite for framstillning av vixter eller djur.

Artikel 3

1. Den minskliga kroppen och dess delar i sitt natur-
liga tillstind skall inte anses vara patenterbara uppfin-
ningar.

2. Utan hinder av punkt 1 skall zmnet fér en uppfin-
ning som kan anvindas industriellt och som grundar sig
pa en avskild del av den minskliga kroppen eller som ir
framstillt pa annat sitt genom ett teknisk forfaringssitt
vara patenterbart, dven om denna dels uppbyggnad ir
identisk med uppbyggnaden hos en naturlig del.

Artikel 4

1.  Amnet for en uppfinning skall inte uteslutas frin
patenterbarhet endast av den anledning att det bestir av

biologiskt material, anvinder sig av biologiskt material
eller anvinds pa biologiskt material.

2.  Biologiskt material, inklusive vixter och djur, lik-
som delar av vixter och djur som ir framstillda genom
ett forfaringssitt som inte dr visentligen biologiskt, med
undantag for vixtsorter och djurraser som sidana, ir pa-
tenterbart.

Artikel 5

Mikrobiologiska férfaringssitt och produkter som ir
framstillda genom sddana forfaringssitt 4r patenterbara.

Artikel 6

Visentligen biologiska férfaringssitt for produktion av
vixter eller djur skall inte vara patenterbara.

Artikel 7

Anvindning av vixtsorter eller djurarter och forfarings-
sitt for att framstilla dem 4r patenterbara med undantag
for visentligen biologiska forfaringssitt for att framstilla
vixter eller djur.

Artikel 8

En uppfinning rérande ett biologiskt material kan inte
anses vara en upptickt eller sisom varande i avsaknad av
nyhetsvirde enbart pd grund av at det biologiska mate-
rialet redan existerade i naturen.

Artikel 9

1.  Uppfinningar vilkas offentliggérande eller utnytt-
jande skulle sta i strid med allmin ordning eller sedlighet
ir uteslutna frin patenterbarhet; utnyttjandet skall dock
inte betraktas som uteslutet frin patenterbarhet endast pa
den grund att uppfinningens utnyttjande ir forbjudet ge-
nom lag eller annan forfattning.

2. P& grundval av punkt 1 skall féljande anses vara
icke patenterbart:

a) Metoder for genterapi pd minskliga konsceller.

b) Sadana foérfaringssitt fér modifiering av den gene-
tiska identiteten hos djur som sannolikt kan fororsaka
djuren lidande eller fysiska men, utan att detta med-
for nagra patagliga fordelar f6r minniskor eller djur,
samt djur som frambringas genom sidana f6rfarings-
sitt i den man det lidande och de fysiska men som
orsakas djuren inte stdr i rimlig proportion till inda-
mélet.
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KAPITEL II

Skyddets omfattning

Artikel 10 N

1. Det skydd som ges av ett patent pd et biologiskt
material, vilket som ett resultat av uppfinningen har be-
stimda egenskaper, skall omfatta allt biologiskt material
som idr framstillt ur det biologiska materialet genom
mingfaldigande eller fordkning i en identisk eller diffe-
rentierad form, och som har samma egenskaper.

2. Det skydd som ges av ett patent pa ett forfarings-
sitt for framstillning av ett biologiskt material, vilket
som ett resultat av uppfinningen har bestimda egenska-
per, skall omfaua allt biologiskt material som direkt
framstills med hjilp av detta forfaringssitt och allt annat
biologiskt material som har framstillts fran det direkt
framstillda biologiska materialet genom mingfaldigande
eller forckning i en identisk eller differentierad form,
och som har samma egenskaper. Detta patentskydd skall
inte paverka bestimmelserna i artikel 4.2 i detta direktiv
om att vixtsorter och djurraser som sidana ir uteslutna
fran patenterbarhet.

Artikel 11

Det skydd som ges av ett patent pd en produkt som in-
nehiller eller bestar av genetisk information skall, med
undantag av bestimmelserna i artikel 3.1, omfatta allt
material i vilket produkten ingdr och i vilket den gene-
tiska informationen innefattas och uttrycks.

Artikel 12

Det skydd som avses i artiklarna 10 och 11 skall inte
omfatta biologiskt material som framstills genom mang-
faldigande eller forokning av biologiskt material som av
patenthavaren, eller med dennes medgivande, marknads-
férs inom en medlemsstats territorium, om mangfaldi-
gandet eller forokningen ir ett nédvindigt led 1 den an-
vindning for vilken det biologiska materialet marknads-
fors, forutsatt att det framstillda materialet inte senare
anvinds for yterligare mangfaldigande eller férékning.

Artikel 13

1. Trots bestimmelserna i artiklarna 10 och 11 skall
en forsiljning av forokningsmaterial till en jordbrukare
for anvindning i jordbruket, som gors av patenthavaren,
eller med dennes medgivande, innebira att jordbrukaren
har tillstand att anvinda sin skérd for mangfaldigande
eller forokning inom sitt eget jordbruk. Med avseende pa
omfattningen av och forutsittningarna fér detta undan-
tag - giller dock samma begrinsningar som enligt arti-
kel 14 1 ridets forordning (EG) nr 2100/94.

2. Trots bestimmelserna i artiklarna 10 och 11 skall
en forsiljning av avelsboskap som gors av patenthavaren
eller med dennes medgivande till en jordbrukare inne-
bira att jordbrukaren har tillstind att anvinda den skyd-
dade boskapen till reproduktion pa sitt eget jordbruks-
foretag for att fornya sin besittning.

3. Omfattningen av och férutsittningarna for undan-
taget i foregdende punkt regleras av medlemsstaternas la-
gar, forfattningar och praxis.

KAPITEL III

Obligatorisk licens

Artikel 14

1.  En férddlare som inte kan f4 eller utnyttja vixtfor-
ddlarritt utan att kridnka den rittighet som beviljas ge-
nom ett tidigare patent, fir ansdka om obligatorisk licens
for att utan ensamritt utnytyja den uppfinning som skyd-
das av patentet, om licensen ir nodvindig for utnyu-
jande av den vixtsort som skall skyddas, och under for-
utsdttning  att ldmplig avgift betalas. Medlemsstaterna
skall foreskriva att patenthavaren nir en sidan licens be-
viljas har rdtt tll en korslicens pa skiliga villkor for an-
vindning av den skyddade sorten.

2. En innehavare av ett patent pd en bioteknologisk
uppfinning som inte kan utnyttja denna utan att krinka
en ildre vixtoridlarrite far anséka om obligatorisk li-
cens foér att utan ensamritt utnyttja den vixtsort som
skyddas av rittigheten mot betalning av en limplig av-
gift. Medlemsstaterna skall foreskriva att innehavaren av
rittigheten nir en sidan licens beviljas skall vara bertti-
gad tll en korslicens pa skiliga villkor fér anvindning av
den skyddade uppfinningen.

3. En sokande av en sidan licens som avses i punk-
terna 1 och 2 ovan skall visa att

a) han utan framging har ansokt om licensavtal hos pa-
tenthavaren eller innehavaren av rittigheten till vixt-
sorten,

b) utnyttjande av vixtsorten eller uppfinningen for vil-
ken licensen begirs dr av allmint intresse och au
vixtsorten eller uppfinningen utgor ett betydande tek-
niskt framsteg.

4. Varje medlemsstat skall utse den eller de myndig-
heter som skall vara ansvariga for beviljande av licenser.
Licenser skall huvudsakligen beviljas for att tillgodose
hemmamarknadens behov i den medlemsstat som medde-
lar licensen.
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KAPITEL IV

Deponering, tillging till och iterdeponering av biologiskt
material

Artikel 15

1.  Om en uppfinning avseende eller innefattande an-
vindning av biologiskt material som varken finns till-
gingligt for allminheten eller i patentansdkan kan be-
skrivas pd ett sidant sitt att en fackman kan tillimpa
uppfinningen, anses den fran patentlagstiftningssynpunkt
vara tillrickligt beskriven endast nir féljande villkor ir
uppfyllda:

a) Det biologiska materialet har, senast den dag di pa-
tentansdkan gavs in, deponerats hos en erkind depo-
neringsinstitution. Atminstone de internationella de-
poneringsmyndigheter som erhéll denna stillning ge-
nom artikel 7 i Budapestférdraget av den 28 april
1977 om internationellt erkinnande av deponering av
mikroorganismer i samband med patentférfaranden, i
det foljande kallat Budapestfordraget, skall erkinnas.

b) Den ingivna ansdkan innehiller alla de relevanta upp-
lysningar om det deponerade biologiska materialets
kinnetecken som sékanden har kinnedom om.

c) Patentansdkan anger namnet pid deponeringsinstitu-
tionen och deponeringsnumret.

2. Det deponerade biologiska materialet gors tillging-
ligt genom tillhandahillande av ett prov pd materialet

a) fore det forsta offentliggérandet av patentansokan
endast till sidana personer som enligt den nationella
patentlagstiftningen har rit till deuta,

b) under tiden mellan det forsta offentliggérandet av an-
sokan och beviljandet av patentet, till alla som begir
det, eller om sdkanden begir detta, endast till en obe-
roende expert,

c) sedan patentet har beviljats, och oberoende av senare
upphivande eller ogiltigférklaring av patentet, till alla
som begir det.

3. Provet far endast tillhandahillas personer som for
hela patentets skyddstid férbinder sig att

a) inte vidarebefordra nagot prov frin det deponerade
biologiska materialet eller ndgot ddrur hirlett material
tll tredje man, och

b) inte anvinda nigot prov frin det deponerade materia-
let eller ndgot ddrur hirlett material annat 4n i expe-
rimentsyfte

om inte patenthavaren eller sékanden uttryckligen avstar
fran detta krav.

4. Om en ansokan avslds eller dras tillbaka kan den
som deponerat materialet begira att det deponerade ma-
terialet endast gors tillgingligt for en oberoende expert
under tjugo 4r fran det datum di patentansskan gavs in.
I sa fall skall bestimmelserna i punkt 3 gilla.

5. En sidan begiran frin den som deponerat materia-
let som anges i punkterna 2 b och 4 far endast goras
fram till det datum di de tekniska forberedelserna for
offentliggdrande av patentansékan anses avslutade.

Artikel 16

1.  Om det biologiska material som deponerats i enlig-
het med artikel 15 upphor au vara tillgingligt hos den
erkinda deponeringsinstitutionen kan en férnyad depo-
nering av materialet ske pd samma villkor som i Buda-
pestfordraget.

2. Varje ny deponering skall atfsljas av en av sokan-
den undertecknad férklaring om att det nya deponerade
biologiska materialet 4r identiskt med det som ursprung-
ligen deponerades.

KAPITEL V

Bevisborda

Artikel 17

1.  Om dmnet for ett patent ir ett forfaringssitt for aw
framstilla en ny produkt betraktas varje likadan produkt
som framstills av nigon annan in patenthavaren som
framstilld med hjilp av detta f6rfaringssitt om inte mot-
satsen bevisas.

2. I samband med aw bevisning om motsatsen liggs
fram skall svarandens berittigade intresse av att skydda
sina tillverknings- och affirshemligheter skyddas.

KAPITEL VI

Slutbestimmelser

Artikel 18

1.  Medlemsstaterna skall senast den 1 januari 2000 in-
fora de lagar och andra férfattningar som 4r nédvindiga
for au folja dewa direktiv. De skall genast underritta
kommissionen om detta. Nir en medlemsstat antar dessa
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lagar och bestimmelser skall de innehilla en hinvisning
till detta direktiv eller 4tfoljas av en sidan hinvisning nir
de offentliggors. Nirmare foreskrifter om hur hinvis-
ningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2.  Medlemsstaterna skall till kommissionen &verlimna
texterna till de bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omride som omfattas av detta direk-
tiv.

Artikel 19

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det
att det har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas of-
Sficiella tidning.

Artikel 20

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Forslag till radets férordning (EG) om skydd av Europeiska gemenskapens rittssystem och yttre
ekonomiska intressen mot effekterna av tillimpning av viss lagstiftning i vissa tredje Linder och
handlingar som ir grundade pa eller foljer av denna lagstiftning

(96/C 296/04)
KOM(96) 420 slutlig — 96/0217(C NS)

(Framlagt av kommissionen den 31 juli 1996)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen, sirskilt artiklarna 113 och 235 i
detta,

med beaktande av kommissionens forslag,
med beaktande av Europaparlamentets yurande, och
med beaktande av féljande:

Det 4r Europeiska gemenskapens mil att det skall finnas
ett oppet system for internationell handel och kapitalin-
vestering.

Vissa tredje linder har antagit eller kommer troligen att
anta vissa lagar, férordningar och andra juridiska instru-
ment som gir ut pi att reglera aktiviterna for fysiska och
juridiska personer under Europeiska gemenskapens med-
lemsstaters jurisdiktion.

Sidana lagar, forordningar och andra juridiska instru-
ment dvertrider internationella lagar genom sin extrater-
ritoriella rickvidd.

Dessa lagar och handlingar som ir grundade pi eller fsl-
jer av denna lagstiftning, inklusive férordningar och an-
dra juridiska instrument, paverkar eller kommer troligen
aw piverka Europeiska gemenskapens etablerade rius-
system och ha negativa effekter fér gemenskapens yttre
ekonomiska intressen och for de fysiska och juridiska
personer som utdvar sina rittigheter i enlighet med den

gemensamma import- och exportordningens funktion
och fér principen och den fria rorligheten av kapital mel-
lan gemenskapen och tredje land.

Under dessa speciella omstindigheter ir det nodvindigt
att vidta atgdrder pi gemenskapsnivd och skydda gemen-
skapens etablerade riussystem och yttre ekonomiska in-
tressen och dessa personers intressen framfér allt genom
att avligsna, neutralisera, blockera eller pid annat sitt
motverka effekterna av den utlindska lagstiftning som
avses.

I genomférandet av denna férordning bér kommissionen
bistis av en kommitté med representanter for medlems-
staterna.

Denna aktion tar sig uttryck i dtgirder som underlittar
forverkligandet av de mil som anges ovan.

Fordraget innehiller inte de nodvindiga befogenheterna
fér antagande av vissa bestimmelser for denna forord-
ning annat 4n de i artikel 235.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Skyddets omfing

Denna forordning skyddar mot och motverkar effek-
terna av extraterritoriell tillimpning av lagar specifice-
rade i bilagan och mot handlingar som ir grundade pa



