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PERUSTELUT
YLEISTA

Komissio esitti helmikuussa 1996 Euroopan parlamentille ja neuvostolle uuden
ehdotuksen bioteknologian keksint6jen oikeudellisesta suojaa  koskevaksi
direktiiviksi'.

Talous- ja sosiaalikomitea antoi lausuntonsa 11 péivénd heindkuuta 1996 .

Euroopan parlamentti d4nesti 66 tarkistuksesta ensimmaiisessé kisittelyssd 14 - 18
péivénd heindkuuta 1997 pidetyssi tdysistunnossaan 3

Nimai tarkistukset osoittavat, ettd Euroopan parlamentti haluaa selventdi 16ytdjen ja
keksintojen vilistd eroa ihmisestd perdisin olevien osien patentoitavuuden osalta ja
etti on olemassa tarve sisdllyttdd direktiiviehdotukseen eettisid nakdkohtia
asianmukaisella tavalla .

Téssd muutetussa ehdotuksessa otetaan huomioon kaikki Euroopan parlamentin
tarkistukset.

Ainoa tarkastus, jota komissio ei voi hyvdksyd, on tarkistus 76, jossa ehdotettiin
uuden 8 a artiklan lisdimistd. Tarkistuksen ensimmdiisessd kohdassa vaadittiin, ettd
patenttihakemuksessa on ilmoitettava - siind tapauksessa, ettd keksintd koostuu
kasveista tai eldimistéd periisin olevasta biologisesta materiaalista - timén biologisen
materiaalin alkuperédpaikka sekd todistus siitd, ettd materiaalia on kéytetty laillista
kayttod ja vientid sddtelevin alkuperdpaikkaa koskevan lainsddddnnon mukaisesti.
Tarkistuksen toisessa kohdassa vaadittiin pohjimmiltaan sitd, ettd jos biologinen
materiaali on perdisin ihmisestd, patenttihakemuksessa on ilmoitettava
alkuperdhenkilon tai tdmén laillisen edustajan nimi ja osoite sekd todistus siitd, ettd
kyseistd materiaalia on kéytetty ja patentti on haettu alkuperdhenkilon tai tdmén
laillisen edustajan suostumuksella.

Kyseisen tarkistuksen ensimmaiinen kohta ylittd4 ne kansainviliset sitoumukset, joista
yhteisd ja jdsenvaltiot ovat sopineet 5 paivdnd kesdkuuta 1992 tehdyn biologista
monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen® hyviksymisen ja ratifioinnin
yhteydessd. Toinen kohta ei ole etenkddn henkildtietojen suojelua koskevien
vaatimusten mukainen’.

'EYVL N:o C 296, 8.10.1996, s. 4
*EYVL N:o C 295, 7.10.1996, s. 11
"Eiole vield julkaistu.
* Neuvoston p4iitds, tehty 25 piivini lokakuuta 1993, biologista monimuotoisuutta koskevan
?llcissopimuksen tckemisestd, EYVL N:o L 309, 13.12.1993,s. 1.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi N:o 95/46, annettu 24 pdiviini lokakuuta 1995,
yksildiden suojelusta henkilotietojen kasittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta, EYVL N:o
L 281, 23.11.1995.



JOHDANTO-OSAA KOSKEVAT HUOMAUTUKSET

Yleisti

Seuraavassa taulukossa ilmoitetaan johdanto-osan kappaleiden numerot seki

tarkistukset, joista Euroopan parlamentti on 4énestéinyt.

Johdanto-osan kappale Tarkistus
3 2
4 3
8 a) S
9 a) 6
9b) 7
9¢) 8
11 9
13 11
14 12
14 a) 13
14 b) 1
15 14
16 15
16 a) - e) 16
16 f) 17
16 g) 99 ja79
17 18
17 a) 19
17 b) 20
17 ¢) 21
18 22
19 23
19 a) 24
19b)-c¢) 26
20 27
22 80
23 30
24 31
24 a) uusi
24 b) 10 ja 33
25 34
30 35
32 uusi
33 36
34 37
35 38
36 39
37 40, 41, 42, 43, 68, 77
38 44




Erityistid

Kaikki  johdanto-osan  kappaleita koskevat tarkistukset on  hyviksytty
kokonaisuudessaan seuraavin tarkennuksin.

Johdanto-osan 13 kappaleeseen siséltyy tarkistus 11. Sen keskiosaan on tehty pieni
korjaus, jotta se olisi 5 artiklan 1 kohdan tekstin mukainen.

Johdanto-osan 14 a kappaleeseen sisiltyy tarkistus 13. Sen alkuun on tehty pieni
korjaus, jotta tarve rahoittaa harvinaisten tai vdhdlle huomiolle jaivien sairauksien (ns.
‘orposairauksien’) torjunnan tutkimusta tulisi aiempaa paremmin esille.

Johdanto-osan 15 kappaleseen sisdltyy tarkistus 14. Sen loppuun on tehty pieni
korjaus, koska kyse on patentista johtuvien oikeuksien eikd itse patentin
laajenemisesta.

Johdanto-osan 16 b kappaleeseen sisdltyy tarkistus 16 b. Siihen on tehty pieni
muutos, jotta tdsmennettdisiin  entistdi tarkemmin, ettdi DNA-sekvenssin
patentoitavuuden estai se, ettd sekvenssilld ei ole biologista tehtavis.

Johdanto-osan 16 f kappaleeseen sisdltyy tarkistus 17. Siihen on tehty pieni
toimituksellinen muutos kyseisen muotoilun mukauttamiseksi bioteknologian eettisia
vaikutuksia tutkivan asiantuntijaryhmén lausunnossa N:o 8 olevaan kohtaan 2.4.

Johdanto-osan 16 g kappaleessa yhdistyvit tarkistukset 79 ja 99 TRIPS-sopimuksen
28 artiklan 1 kohdan a alakohdasta johtuvia seurauksia silmélla pitden.

Johdanto-osan 17 kappaleeseen sisdltyy tarkistus 18, johon on tehty pieni muutos:
sana "toteuttaminen" on korvattu sanalla "hyddyntdminen".

Johdanto-osan 19 kappaleeseen sisdltyy tarkistus 23. Kappaleen muotoilua on
mukautettu, jotta sen sisilto olisi oikeudellisesti varmempi.

Johdanto-osan 19 ¢ kappaleeseen sisdltyy tarkistuksen 26 toinen osa. Virkkeen
viimeinen osa on poistettu, koska mikéin ei estid tuotteelle, esimerkiksi lddkkeelle,
jonka kaupallinen hyddyntdminen on sallittua, annetun patentin peruuttamista, jos
tuomari toteaa, ettei yhtd patentoitavuuden edellytystd ole noudatettu. Patentin
peruuttaminen ei aiheuta kaupallisen hyddyntédmisen sallimisen peruuntumista. Nama
kaksi menettelyd ovat toisistaan riippumattomia.

Johdanto-osan 22 kappaleeseen sisiltyy tarkistus 80. Kappaleen loppuosan
muotoilua on hieman muutettu tarkistuksen tavoitteen kannalta virheellisen
tieteellisen tulkinnan vilttimiseksi.

Johdanto-osan 23 kappaleeseen sisiltyy tarkistus 30. Muotoilua on korjattu sen
johdosta, etti 21 kappale poistettiin tarkistuksella 28 ja 23 kappale liittyi tdhdn
kappaleeseen.



Johdanto-osan 24 a kappale on uusi. Siind viitataan bioteknologian eettisid
vaikutuksia tutkivan komission asiantuntijaryhmin lausunnossa N:o 9 esitettyyn
ihmisen tuottamiseksi kéytettdvin kloonauksen médrittelyyn. Samanaikaisesti
kappaleeseen sisiltyy tarkistuksessa 55 olevassa 2 bb kohdassa tarkoitettu asia.
Kyseisessd kohdassa perustellaan aiempaa selkedimmin ihmisen tuottamiseksi
kaytettdvan kloonauksen sulkeminen patentoitavuuden ulkopuolelle. Kun otetaan
huomioon hyvédn lainsddddnnén vaatimukset, on aiheellista vilttdd tiettyi
litkasanaisuutta direktiiviehdotuksen varsinaisissa s#fnnoksissd ja esittdd selitys
johdanto-osassa.

Johdanto-osan 24 b kappaleessa yhdistyvit tarkistukset 10 ja 33

Johdanto-osan 32 kappale on muotoiltu uudelleen. Sen tarkoituksena on ainoastaan
vastata TRIPS-sopimuksen 31 artiklan 1 kohdan ensimmadisen alakohdan muotoilua,
ottaen huomioon tarkistuksen 67, jolla direktiiviehdotuksen 1 artiklan 2 kohtaan
lisdtddn erityinen viittaus oikeuksiin ja velvoitteisiin, jotka aiheutuvat erityisesti
TRIPS-sopimuksesta.

Johdanto-osan 35 kappaleeseen sisiltyy tarkistus 38. Virkkeen osa "koska muutoin
keksinto jdisi patentoitavuuden ulkopuolelle siksi, ettd se ei ole uusi" on jétetty pois
selkeyden ja mahdollisen virheellisen teknisen tulkinnan vuoksi.

Johdanto-osan 37 kappaleessa yhdistyvit tarkistukset 40, 41, 42, 43, 68 ja 77.
Erdissd ndistd tarkistuksista ehdotettiin biologista monimuotoisuutta koskevan
yleissopimuksen artiklojen tdydellistd toistamista. Tarkistuksen 40 johdosta, jossa
todetaan, ettd tima direktiivi ei rajoita niitd oikeuksia ja velvoitteita, jotka aiheutuvat
jasenvaltioiden kansainvélisistd sopimuksista sekd jo edelld mainitusta, myos
kyseiseen yleissopimukseen viittaavasta tarkistuksesta 67, on aiheellista viitata
yleisesti neuvoston 25 pdivdnd lokakuuta 1993 tekemiidn pditokseen biologista
monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen tekemisesté.

ARTIKLOJA KOSKEVAT HUOMAUTUKSET

1 artiklan 2 kohtaan siséiltyy tarkistus 67.

2 artiklaan sisiltyvit tarkistuksessa 48 olevat 2, 4, 5 ja 6 kohdat.

3 artiklaan siséltyviit tarkistuksessa 48 olevat 1 ja 3 kohdat.

Tarkistus 48 on jaettu kahdeksi artiklaksi selkeyden vuoksi.

4 artiklaan sisiltyy tarkistus 47. Artiklan 2 kohtaan on tehty samantyyppinen pieni
muotoiluun liittyvd korjaus kuin johdanto-osan 17 kappaleeseen tarkistuksella 18.

[Imaisu "toteutettavuus...teknisesti rajoitu" on korvattu ilmaisulla
"hyodyntdaminen...teknisesti rajoitu".



5 artiklaan siséltyvit tarkistukset 100 ja 49. Tama4 artikla vastaa entistd 3 artiklaa.

4,5, 6, 7, ja 8 artiklat on poistettu vastaavien tarkistusten 50, 51, 52, 53 ja 54
mukaisesti. Tdmé johtuu etenkin siité, etté ne siséltyvit muutetun ehdotuksen 2, 3 ja 4
artiklaan.

6 artiklaan sisiltyy tarkistus 55. Tama4 artikla vastaa entistd 9 artiklaa.

On huomattava, ettd sana "julkistaminen" on jitetty pois 1 kohdasta. Ndin timi kohta
on TRIPS-yleissopimuksen 27 artiklan 2 kohdan mukainen.

Tarkistuksen 2 bb kohtaa ei siséllytetd 6 artiklaan sellaisenaan. Katso téssi yhteydessi
johdanto-osan uuteen 24 a kappaleeseen liittyva tatd koskeva selitys.

7 artikla vastaa tarkistusta 78. Kuten komissio on esittdnyt kaikkien jdsentensd
paikalla ollessa kdydyn keskustelun yhteydessd, se pitdd aiheellisena kiintyi
komission bioteknologian eettisid vaikutuksia tutkivan asiantuntijaryhmén puoleen
komissiolle osoitetun pyynnon osalta; pyyntd koskee eettisen komitean
kokoonpanoon ja mandaattiin liittyvien ehdotusten esittimistd ennen direktiivin
voimaantuloa. Néin toimiessaan komissio ottaa huomioon Euroopan parlamentin 13
péivénd kesdkuuta 1997 antaman péditoslauselman B4-0484/97, joka koskee Euroopan
komission bioteknologian eettisid vaikutuksia tutkivan asiantuntijaryhmén mandaattia.

8 artiklan 1 kohtaa ei muuteta. Tdmi artikla vastaa entistd 10 artiklaa.
8 artiklan 2 kohtaan sisiltyy tarkistus 57.

9 artikla johtuu tarkistuksesta 58. Tdméd artikla vastaa entistd 11 artiklaa. Tédssd
tarkistuksessa viittaus 2 a artiklan 1 kohtaan (4 artiklan 1 kohta muutetussa
ehdotuksessa) on teknisesti ja oikeudellisesti epdselvd numerointitapa, kun otetaan
huomioon ehdotukseen sisédltyvd 11 artikla, jossa otetaan kdytt66n maanviljelijéille
myonnettdvd poikkeus, sekd 12 artikla, jossa s#dddetddn pakkolupajérjestelmisti
erityisesti niissa tapauksissa, joissa patentti koskee kasvilajiketta. Ei siis ole aiheellista
sdilyttdad titd viittausta, koska se kiytinnOssd rajoittaisi patentin antaman suojan
laajuutta tilld hetkelld voimassa olevan patenttilainsdddinnén soveltamiskdytinnon
vastaisesti.

10 artiklaa ei muuteta. Se vastaa entistid 12 artiklaa.
11 artikla sisiltds tarkistukset 59. Se vastaa entistd 13 artiklaa.

On todettava, ettd tarkistus 95, jonka tarkoituksena oli muuttaa timén artiklan 2
kohtaa, aiheuttaa kdytdnnon ongelmia. Viittaus asetuksen (EY) N:o 2100/94 14
artiklan 1 ja 3 kohtaan on nimittdin epétdydellinen. Kyseisid kohtia ei voi soveltaa
ilman 2 kohtaa, koska silloin sill4, ettd 11 artiklassa sdédetty poikkeus on tarkoitettu
olemaan sen mukainen, mitd on sdddetty kasvilajikkeiden osalta, ei olisi end4 mitédsn
mieltd. Lisiksi maanviljelijit voisivat mahdollisesti joutua oikeudellisesti erilaisiin
asemiin, miké ei ole toivottavaa.



Tarkistuksen 95 viimeinen virke sisdltdd tarkistuksen 59 viimeisen virkkeen. Niin
kuitenkin se, mitd on sdddetty karjankasvatuksesta, saatetaan koskemaan
kasvinviljelyalaa. Tama4 ei ole asianmukaista.

12 artiklan 1 ja 2 kohtia ei muuteta. Tdm4 artikla vastaa entisti 14 artiklaa.

12 artiklan 3 kohdan b alakohta sisiltds tarkistuksen 60 TRIPS-sopimuksen 31
artiklan 1 kohdan i alakohdan mukaisesti.

12 artiklan 4 kohtaan siséltyy tarkistus 61.

13 artiklaa ei muuteta. Se vastaa entistd 15 artiklaa.

14 artiklaa ei muuteta. Se vastaa entistd 16 artiklaa.

Alkuperiisen ehdotuksen 17 artikla poistetaan tarkistuksen 62 mukaisesti.

15 artiklan 1 kohta siséltad tarkistuksen 63. Téamai artikla vastaa entistd 18 artiklaa.
16 artikla on uusi. Se vastaa tarkistusta 64.

17 ja 18 artikloita ei muuteta. Ne vastaavat entisid 19 ja 20 artikloja.



Muutettu ehdotus
EUROQOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVIKSI

bioteknologian keksintdjen oikeudellisesta suojasta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

Alkuperiinen ehdotus

ottavat huomioon Euroopan yhteisén
perustamissopimuksen ja erityisesti sen
100 a artiklan,

. .. 1
ottavat huomioon komission ehdotuksen’,

ottavat huomioon talous- ja
sosiaalikomitean lausunnonz,

noudattavat perustamissopimuksen 189 b
artiklassa tarkoitettua menettelya’,

sekd katsovat, ettd

D

2)

3)

bioteknologialla ja
geeniteknologialla on yhd suurempi
osuus monilla teollisuuden aloilla ja
bioteknologian keksintdjen
suojaaminen on tietysti olennaisen
tiarkead yhteisén teolliselle
kehitykselle,

erityisesti  geenitekniikan  alalla
tutkimus- ja  kehitystyd vaatii
huomattavaa maiéirdd riskialttiita
investointeja, joiden kannattavuus

voidaan taata vain  riittdvin
oikeudellisen suojan avulla,
ilman tehokasta ja

yhdenmukaistettua suojaa kaikissa

jdsenvaltioissa on vaarana, ettei
yhteisossa tehda tallaisia
investointeja,

"EYVL N:o C 296, 8.10.1996, s. 4
EYVL N:o C 295, 7.10.1996, s. 11
* Euroopan parlamentin lausunto

Muutettu ehdotus

Ei muuteta.

Ei muuteta.

Ei muuteta.

Ei muuteta.

)

2)

3)

Ei muuteta.

Ei muuteta.

tehokas ja yhdenmukaistettu suoja

kaikissa jdsenvaltioissa on
olennaisen tdrked bioteknologian
alalle tehtdvien investointien

ylldpitdmiseksi ja kannustamiseksi,



4

3)

6)

7

Alkuperiiinen ehdotus

Euroopan  parlamentin  hylittyd
sovittelukomitean hyvéksymén
yhteisen  luonnoksen = Euroopan
parlamentin ja neuvoston
direktiiviksi bioteknologian
keksint6jen oikeudellisesta suojasta'
Euroopan parlamentti ja neuvosto
ovat todenneet, ettd bioteknologian
keksintdjen oikeudellinen suoja ei
voi jaddd nykyiseen tilaansa,

bioteknologian keksintdjen suojaa
koskevassa jasenvaltioiden
lainsdddannossa ja

oikeuskdytdnndssd on eroavuuksia;
tillaiset erot ovat omiaan
aiheuttamaan kaupan esteitd sekd
muodostumaan siten esteeksi
sisdmarkkinoiden toteuttamiselle ja
niiden moitteettomalle toiminnalle,

tdllaiset oikeudellisen suojan erot
voivat olla vaarassa kasvaa sitd
mukaa, kun jédsenvaltiot ottavat
kdytt66n uutta lainsdddéntod ja
erilaisia hallintokdytint6ja  ja
tulkitsevat kansallista
oikeuskdytintod eri tavoin,

bioteknologian keksintojen
oikeudellista  suojaa  koskevan
kansallisen lainsdddannén

epdyhdenmukainen kehitys yhteisén
alueella saattaisi haitata kauppaa,
mikd puolestaan vaikuttaisi
kielteisesti  tdllaisten keksint6jen
teolliseen  jatkokehittimiseen ja
sisdimarkkinoiden  moitteettomaan
toimintaan,

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

4

3)

6)

7

Muutettu ehdotus

Euroopan  parlamentin
sovittelukomitean hyviksyméin
yhteisen  luonnoksen  Euroopan
parlamentin ja neuvoston
direktiiviksi bioteknologian
keksintdjen oikeudellisesta suojasta
Euroopan parlamentti ja neuvosto
ovat todenneet, ettd bioteknologian
keksintéjen  oikeudellinen suoja
vaatii selvennysti,

hylattya

Ei muuteta.

Ei muuteta.

Ei muuteta.



8)

Alkuperiiinen ehdotus

bioteknologian keksintdjen
oikeudellinen suoja ei edellytd
erillisen lainsddddnnén luomista,
jolla  korvattaisiin  kansallinen
patenttilainsdiddanto; kansallinen
patenttilainsidddéanto muodostaa
edelleen olennaisen perustan
bioteknologian keksintdjen
oikeudelliselle suojalle; sitd on
kuitenkin muutettava ja

tdydennettdvd tietyiltd osilta, jotta
siind otettaisiin riittdvésti huomioon
sellaisen teknologian kehitys, jossa
kdytetadn Dbiologista materiaalia,
mutta  joka  kuitenkin  tdyttdd
patentoitavuuden edellytykset,

8)

8a)

Muutettu ehdotus

Ei muuteta.

se, ettd kasvilajikkeet ja eldinrodut
seké kasvien ja eldinten tuottamiseen
tahtddvit, olennaisesti biologiset
menetelmét eivit ole patentoitavissa,

sekd tietyt kansallisten lakien
piirteet, jotka ~ perustuvat
kansainvilisiin patenttien ja
kasvilajikkeiden suojaa koskeviin
sopimuksiin, ovat aiheuttaneet
epaselvyyttd  bioteknologian  ja
tiettyjen mikrobiologisten
keksintdjen suojasta;
yhdenmukaistaminen on tarpeen

tdmin epéselvyyden poistamiseksi,



9)

Alkuperiiinen ehdotus

jasenvaltioiden lainséddéannén
yhdenmukaistaminen on tarpeen
mySs kansallisen lainsdddannon

tietyistd kansainvalisistd patentteja ja
kasvilajikkeita koskevista
sopimuksista  perdisin  olevien
tiettyjen kisitteiden selventdmiseksi,
jotka ovat aiheuttaneet epdvarmuutta
mahdollisuuksista suojata
kasviainekseen liittyvid ja tiettyjd
mikrobiologiaan liittyviad
bioteknologisia keksintdjd; kyse on
etenkin sellaisista késitteistd kuten
patentoitavuuden  poissulkeminen
kasvilajikkeilta ja eldinroduilta tai
olennaisesti biologisilta
menetelmiltd kasvien ja eldinten
tuottamiseksi,

9

9a)

-10 -

Muutettu ehdotus

Poistetaan.

bioteknologialla on
kehitysmahdollisuuksia
ympdéristoalalla ja erityisesti siitd on

hyotyd kehitettdessi
taloudellisempia ja  vihemmin
saastuttavia viljelymenetelmii;
téllaisten menettelytapojen

tutkimusta ja tdytdnt6onpanoa on
tuettava patenttijirjestelmalli,



Alkuperiinen ehdotus

9b)

9¢)

-11 -

Muutettu ehdotus

bioteknologia ~ on  merkittivii
kehitysmaille niin terveydenhoidon
kannalta, suurten epidemioiden ja
paikallistautien  torjunnassa  kuin
maailman nédldnhédén torjunnassa;
patenttijdrjestelmélld on tuettava
myos ndiden alojen tutkimusta; on
tuettava kansainvilisid mekanismeja,
joilla taataan tdllaisen teknologian
levidminen kehitysmaihin,
asianomaisten kansojen hyddyksi,

TRIPS-sopimus, jonka Euroopan
yhteis6 ja  jdsenvaltiot  ovat
allekirjoittaneet, on tullut voimaan,
ja siind madratddn, ettd patenttisuoja
on taattava kaikkien teknologian
alojen tuotteille ja menetelmille,



10)

11)

Alkuperiinen ehdotus

yhteisén bioteknologian keksint6jen
suojaamisesta annetun
lainsddddnnon kehys voidaan rajata
siten, ettd siind médritellddn tietyt

periaatteet, joita sovelletaan
biologisen materiaalin
patentoitavuuteen sellaisenaan ja

joiden tarkoituksena on erityisesti
médritelld tarkasti ero tiettyjen
ihmisestd saatuihin osiin liittyvien
keksintéjen ja 1oytojen vililla,
patentin bioteknologian keksinnélle

antaman suojan laajuuteen,
mahdollisuuteen kayttaa
talletusjdrjestelmid  tdydentdmain
kirjallista kuvausta, k&énteiseen
todistustaakkaan sekd

mahdollisuuteen hankkia pakkolupa,

johon ei liity  yksinoikeutta,
kasvilajikkeiden ja  keksintojen
vilisestd riippuvuudesta,

keksinnon patentti ei oikeuta haltijaa
toteuttamaan  keksintoddn, vaan
rajoittuu antamaan hénelle oikeuden
kieltdd  kolmansilta  keksinnén
hyviksikdytto teollisiin ja
kaupallisiin tarkoituksiin; néin ollen

patenttioikeus ei voi vaikuttaa
kansalliseen ja yhteison
lainsdddéant6on, joka valvoo

tutkimusta ja sen tulosten kaytt64d tai
kaupan pitdmisti, erityisesti
suhteessa kansanterveyden
turvallisuuden, ympéristénsuojelun,
eldintensuojelun, geneettisen
monimuotoisuuden sdilyttimisen ja
tiettyjen eettisten normien
kunnioittamisen vaatimuksiin,

-12-

Muutettu ehdotus

10) Ei muuteta.

11) keksinnon patentti ei oikeuta haltijaa

toteuttamaan  keksint6ddn, vaan
rajoittuu antamaan hénelle oikeuden
kieltid  kolmansilta  keksinnén
hyviksikéyttd teollisiin ja
kaupallisiin tarkoituksiin; nédin ollen
patenttioikeus ei voi Kkorvata tai

tehdd tarpeettomaksi kansallista,
eurooppalaista tai kansainvilistd
lainsdidantod, joka méagrad
mahdollisista  rajoituksista  tai

kielloista tai valvoo tutkimusta ja
sen tulosten kayttod tai kaupan

pitdmistd,  erityisesti suhteessa
kansanterveyden, turvallisuuden,
ympdéristonsuojelun,

eldintensuojelun, geneettisen
monimuotoisuuden sdilyttdmisen ja
tiettyjen eettisten normien

kunnioittamisen vaatimuksiin,



12)

13)

14)

Alkuperiinen ehdotus

kansalliset tai eurooppalaiset
patenttilait (Miinchenin
yleissopimus) eivdt periaatteessa
sisdlld kieltoja tai rajoituksia, jotka
olisivat esteend biologisen
materiaalin patentoitavuudelle,
olisi tarkennettava, ettid

ihmisruumiiseen ja sen osiin niiden
luonnollisessa tilassa liittyvét tiedot
ovat perdisin tieteellisistd 10ydoista,
eikd niitd voida siten pitdd
patentoitavina  keksintdind;  téstd
seuraa, ettd patenttioikeus ei voi
loukata sitd eettistd perusperiaatetta,
joka kieltad kaikki ihmiseen liittyvét
omistusoikeudet,

merkittivd  edistys  sairauksien
hoidossa on jo nyt ollut mahdollista
sellaisten ladkkeiden ansiosta, jotka
on johdettu tai muuten valmistettu
thmisen ruumiista eristetyistd osista
sekd sellaisten lddkkeiden avulla,
jotka on  tuotettu  tekniselld
menetelmaélld, jonka tarkoituksena
on tuottaa rakenteeltaan ihmisen
kehossa luonnostaan olevien osien

kaltaisia osia; tdmdn  vuoksi
patenttijarjestelmédn  avulla  olisi
kannustettava tillaisten osien

tuottamiseen tihtddvaa tutkimusta,

12)

13)

14)

-13-

Muutettu ehdotus
Ei muuteta.
patenttioikeutta  on  kéytettivi
ihmisen arvokkuuden ja
koskemattomuuden takaavia
perustavanlaatuisia periaatteita

kunnioittaen; on tidrkedd vahvistaa se
periaate, ettd ihmisruumis kaikissa
muodostumisensa ja kehityksensd
vaiheissa, sen kudokset, mukaan
lukien sukusolut, sen osia tai
tuotteita koskeva pelkkd 16yto,
mukaan lukien ihmisen geenin
sekvenssi tai osasekvenssi, eivit ole
patentoitavissa, nidmid periaatteet
eivit ole ristiriidassa
patenttioikeuden
patentoitavuusperusteiden  kanssa,
joiden mukaan pelkkéd 16yt6 ei voi
olla patentin kohteena,

merkittdvd  edistys  sairauksien
hoidossa on jo nyt ollut mahdollista
sellaisten lddkkeiden ansiosta, jotka
on johdettu ja/tai muuten valmistettu
ihmisten ruumiista eristetyistd osista
sekd sellaisten lddkkeiden avulla,
jotka on  tuotettu  teknisilld
menetelmilld, joiden tarkoituksena
on tuottaa rakenteeltaan ihmisen
kehossa luonnostaan olevien osicn
kaltaisia osia; tdmdn  vuoksi
patenttijarjestelmédn  avulla  olisi
kannustettava tillaisten lidikkeiden
tuotannolle tdarkeiden osien
tuottamiseen ja eristimiseen
tahtiddvaid tutkimusta,



15)

Alkuperiiinen ehdotus

tdmén vuoksi on tarpeen todeta, ettd
teollisuuden  kdyttoon soveltuva,
ihmisen ruumiista eristettyyn tai
muuten  tekniselld menetelmalld
tuotettuun osaan perustuva keksinto
on patentoitavissa, vaikka tillaisen
osan rakenne olisi samanlainen kuin
luonnollisen osan rakenne; on
kuitenkin selvdd, ettei minkdin
patentin voida tulkita késittdvin
ihmisen = ruumiin  osaa  sen
luonnollisessa ympéristossd, vaikka
keksinnén kohde perustuu ihmisen
ruumiin osaan,

14 a)

14 b)

15)

-14-
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siind médrin kuin patenttijirjestelméa

ei ole riittdva sellaisten
bioteknologisten ladkkeiden
tutkimuksen ja tuotannon

kannustamiseksi, jotka ovat tarpeen
harvinaisten tai vihille huomiolle

jddvien sairauksien torjunnassa,
yhteison ja jésenvaltioiden
velvollisuutena on pyrkid
ratkaisemaan tima ongelma
asianmukaisesti,

ottavat huomioon Euroopan

komission bioteknologian eettisii
vaikutuksia tutkivan
asiantuntijaryhmén lausunnon N:o 8,

tdman vuoksi on tarpeen todeta, ettd
ihmisen ruumiista eristettyyn tai
muuten tekniselldi menetelmaillad
tuotettuun osaan perustuvaa
keksint6d, jota voidaan soveltaa
teollisesti, el voida sulkea
patentoitavuuden ulkopuolelle,
vaikka tillaisen osan rakenne olisi
samanlainen kuin luonnollisen osan
rakenne; on kuitenkin selvii, ettei
patentin antamien oikeuksien piiriin
kuulu ihmisen ruumis ja sen osat
niiden luonnollisessa ympéristossa,



16)

Alkuperiiinen ehdotus

tillaista ihmisruumista eristettyd tai 16)

muuten valmistettua osaa ei voida
pitda  patentoitavuuden  alueelle
kuulumattomana samalla tavoin kuin
luonnollisessa tilassa olevaa ihmisen
ruumiin osaa, toisin sanoen sitd ei
voida kohdella samalla tavoin kuin
l6yto4, silld eristetty osa on tulos
teknisistdi menetelmistd, joita on
kdytetty  osan  tunnistamiseen,
puhdistamiseen, luokittelemiseen ja
lisddmiseen ihmisen kehon
ulkopuolella, joita menetelmid vain
ihminen voi toteuttaa ja joita luonto
el itse pysty toteuttamaan,

-15-

- mukaan patentin

Muutettu ehdotus

tdllaista ihmisruumiista eristetty4 tai
muuten valmistettua osaa ei suljeta
patentoitavuuden ulkopuolelle, silld
se on tulos teknisistdi menetelmisti,

joita on kaytetty osan
tunnistamiseen, puhdistamiseen,
karakterisointiin ~ (ominaisuuksien

médrittimiseen) ja  lisdidmiseen
ihmisen kehon ulkopuolella, joita
menetelmid vain  ihminen voi
toteuttaa ja joita luonto ei itse pysty
toteuttamaan,

geenisekvenssien tai osasekvenssien
patentoitavuutta koskeva keskustelu
on ristiriitaista; tam#n direktiivin
myontdmiseen
keksinnoille, jotka koskevat tillaisia
sekvenssejd tai osasekvenssejd, on
sovellettava samoja perusteita kuin
muillakin teknologian aloilia,

pelkkdian DNA-sekvenssiin, jonka
biologisesta tehtdvéstd ei ole tietoa,
ei sisdlly uutta tekniikkaa, eikd se
siten ole patentoitava keksinto,

sekvenssi tai osasekvenssi voi olla
patentoitavan keksinnén kohteena

silloin, kun  kaikki  patentin
edellytykset  tdyttyvdat:  uutuus,
keksiminen ja teollinen
hyodynnettdvyys,



Alkuperiiinen ehdotus Muutettu ehdotus

16 d)
teollisen hy6dynnettivyyden
periaate edellyttds, ettd sekvenssi tai
osasekvenssi maédritelldin ja

tismennetddn myds se, mitd
proteiinia DNA-sekvenssi koodaa;
jos on  kyse  péaillekkiisistd
sekvensseisti, patenttioikeuden
kannalta jokainen sekvenssi on
itsendinen sekvenssi,

16 e)
DNA-sekvenssien tai
-osasekvenssien teollisen
hyodynnettdvyyden periaatetta
koskevat vaatimukset eivdt eroa
muiden teknologian alojen
vaatimuksista; siten teollinen
hyddynnettivyys on  vihintdén
ilmoitettava tdsmillisesti
patenttihakemuksessa,

16 f)
ihmisen ruumiista otettujen

ndytteiden kayttod koskevaa
patenttia haettaessa on niytteiden
antajilta  saatava tietoinen ja
vapaaehtoinen suostumus,

16 g)
timi direktiivi ei vaikuta voimassa

olevan patenttilainsdddénnon
perusperiaatteeseen, jonka mukaan
patentti  voidaan myo6ntdd  jo
patentoidun tuotteen kaikille uusille
sovellutuksille.

-16 -



Alkuperiiinen ehdotus

17) on tarkennettava patentoitavuuden
ulkopuolelle jéattdmista
kasvilajikkeiden ja eldinrotujen

osalta, mikd koskee nditd lajikkeita
ja rotuja sellaisenaan, eikd sen
vuoksi vaikuta sellaisten kasvien tai
eldinten patentoitavuuteen, jotka on
tuotettu ainakin yhden pédasiallisesti
mikrobiologisen vaiheen siséltdvin
menetelmén kautta, riippumatta siitd
biologisesta materiaalista, johon
tdllaista menetelmii sovelletaan,

17)

17 a)

17b)

-17-
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kasitelld
eldinrotujen

tissd  direktiivissd ei
kasvilajikkeiden ja
jattamista patentoitavuuden
ulkopuolelle;  keksinnét, joiden
kohteena on kasveja tai eldimii, ovat
sitdi vastoin patentoitavissa, jos
keksinnén hy6dyntéminen ei rajoitu
teknisesti yhteen kasvilajikkeeseen
tai eldinrotuun,

kasvilajikkeiden késite mééritelldan
lajikkeiden suojelua  koskevassa
lainsdddannossi; sen mukaan
lajikkeelle on tunnusmerkillistd sen
koko solun perimd, minkd johdosta
kasvi on yksilollinen; se voidaan
erottaa selkedsti muista lajikkeista,

kasvien muodostama kokonaisuus,
jonka tuntomerkkind on tietty
yksittdinen geeni (eikd koko solun
perimd) ei kuulu lajikkeensuojelun
piiriin, siten sitd ei voida jattdd

patentoitavuuden ulkopuolelle,
vaikka sithen kuuluisikin
kasvilajikkeita,



18)

19)

Alkuperiiinen ehdotus

on otettava huomioon ihmisen
viliintulo ja tillaisen véliintulon
vaikutukset aikaansaatuun tulokseen,

jotta voitaisiin médritelld
patentoitavuuden ulkopuolelle
kuuluvat pédasiallisesti biologiset
menetelmédt kasvien tai eldinten
tuottamiseksi,

kansallisten keksint6jen

patentoinnista annettu lainsdddanto
sisiltdd patentoitavuuden perusteita
ja patentoitavuuden esteitd koskevia
sddnnoksid,  erityisesti  sellaisia
sddnnoksid, joiden mukaan patenttia
ei myonnetd sellaisille keksinnéille,
joiden julkistaminen olisi yleisen
jérjestyksen tai moraalin vastaista,

17 ¢)

18)

19)

19 a)

- 18-
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jos keksinnossd on kyse ainoastaan
siité, ettd jotakin tiettyd
kasvilajiketta muutetaan
geneettisesti, keksint6 jaa
patentoitavuuden ulkopuolelle
sitndkin tapauksessa, ettd
geneettinen muutos ei ole tulosta
jalostuksesta vaan geeniteknisen
menetelmén kaytostd,

kasvien ja eldinten jalostamisen
menetelméa on pédasiallisesti
biologinen, kun se perustuu koko
solun perimén risteyttimiseen (johon
liittyy valinta ja kenties uusi,
tdysimittainen risteytys),

tamd direktiivi ei koske keksint6jen
ja loyt6jen kdisitteitd sellaisina kuin
ne on maédritetty kansallisessa,
eurooppalaisessa tai kansainvilisessi
patenttilainsdddannossé,

timd direktiivi ei vaikuta kansallisen
patenttilainsddddnnén  sddnnoksiin,
joiden mukaan menetelmét ihmis- tai

eldinruumiin kirurgiseksi tai
terapeuttiseksi  hoitamiseksi  seki
ihmisiin tai eldimiin  sovelletut
diagnosoimismenetelmiit jadvat

patentoitavuuden ulkopuolelle,



Alkuperiinen ehdotus

siséllytettdavd  tdllainen  viittaus
yleiseen jédrjestykseen tai moraaliin
erityisesti sen korostamiseksi, ettd
jotkut bioteknologian keksintdjen
sovellusten seuraukset tai
vaikutukset voivat loukata niit,

19b)

19 ¢)

20) tdmidn direktiivin sddnnoksiin olisi 20)

-19-
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TRIPS-sopimus antaa Maailman

kauppajérjestén jésenvaltioille
mahdollisuuden sulkea
patentoitavuuden ulkopuolelie
keksinn6t,  joiden  kaupallinen

hyodyntdminen on tarpeen kieltda

jasenvaltioiden alueella  yleisen
jarjestyksen ja moraalin
suojelemiseksi, mukaan lukien

ihmisten tai eldinten terveyden ja
hengen suojelu seki kasvien suojelu,
tai ympdristolle aiheutuvan vakavan
haitan vilttamiseksi edellyttden, ettéd
patentoitavuuden ulkopuolelle
sulkeminen ei perustu yksinomaan
sithen, ettd jdsenten lainsdadanto

kieltdd hyodyntdmisen,

muut  hyodyntdmistd  koskevat
kansallisen lain kiellot eivdt riitd
patentoitavuuden ulkopuolelle
sulkemiseen; tillainen
poissulkeminen  edellyttdd, ettd
keksinnon kaupallinen
hyddyntdminen  on  kyseisessd

jdsenvaltiossa kiellettyd,

tdssd direktiivissi on korostettava
myos periaatetta, jonka mukaan
patentoitavuuden ulkopuolelle on

suljettava keksinnét, joiden
kaupallinen hyodyntiminen olisi
yleisen jirjestyksen tai moraalin

vastaista,



21)

22)

Alkuperidinen ehdotus

Muutettu ehdotus

tillaisen loukkauksen mahdollinen 21) Poistetaan.

olemassaolo olisi tutkittava
tapauskohtaisesti arvioimalla siihen
liittyvid  arvoja  ja  punniten
keksinnostd saatavaa hyotyd ja
siihen liittyvid mahdollisia riskeji ja
tarvittaessa ottaen huomioon
oikeusjérjestelmén perusarvoihin
perustuvat viitteet,

timdn  direktiivin  olisi  myo0s
sisillettivd  ohjeellinen  luettelo
keksinnoistd, joita ei voi patentoida,
yleisohjeeksi kansallisille
tuomioistuimille ja patenttivirastoille
yleistd jérjestystd tai moraalia
koskevan viittauksen tulkitsemista
varten,

22)

-20 -

tdssd direktiivissd olisi my6s oltava
ohjeellinen luettelo keksinngistd, °
joita ei voi patentoida, ohjeeksi
kansallisille  tuomioistuimille ja
patenttivirastoille; nédissd ohjeissa
olisi annettava esimerkkejd yleistd
jérjestystd tai moraalia koskevan
viittauksen tulkitsemista varten;
tdllaisen ohjeellisen luettelon ei
voida olettaa olevan tdydellinen;
menetelmit, joiden kdyttd loukkaa
ihmisarvoa, kuten  esimerkiksi
menetelmét ihmis- ja eldinlajien
solun periméin sekoituksesta
koostuvien  ihmis-eldin-risteamien
tuottamiseksi, on suljettava
patentoitavuuden ulkopuolelle,



23)

24)

Alkuperiinen ehdotus

tillainen eettisten ja moraalisten

nékokohtien laaja huomioon
ottaminen bioteknologian
keksintGjen patentoitavuuden

tarkastelussa on valttdiméatontéd timén
tieteenalan tutkimuskohteen - eldvin
materiaalin - ja tarkasteltavina
olevien keksintdjen usein
huomattavien seurausten vuoksi,
tillainen huomioon ottaminen ei
kuitenkaan muuta patenttioikeuden
luonnetta  ensisijaisesti teknisend
lainsddddntond eikd korvaa sitd
lainmukaisuuden tarkastamista, jota
bioteknologian keksinngille
vaaditaan niiden kehittimisen alusta
lahtien tai niitd kaupan pidettiessd
erityisesti turvallisuuden osalta,

ottaen  huomioon  sukusoluihin
kohdistuvan  geeniterapian  esiin
tuomien uusien kysymysten
merkittdvyys ja kiistelty luonne on
tiarkedtd  yksiselitteisesti  poistaa
kaikki siithen perustuvat
késittelymenetelmait,

23)

24)

-21-
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moraali  kuvastaa  jdsenvaltiossa
yleisesti noudatettavia ja

tiedemaailman tai kyseisen alan
ammattikunnan yleisesti hyvaksymid
eettisid tai moraalisia periaatteita;
néitd periaatteita on noudatettava
erityisesti  bioteknologian  alalla,
mikd johtuu keksintdjen
mahdollisista seurauksista ja niiden
luontaisesta  yhteydestd  eldviin
materiaaliin; téllaiset moraaliset ja
eettiset  periaatteet  tdydentdviit
patenttioikeuden tavanomaista

juridista tarkastelua siitd riippumatta,

mihin tekniikan alaan kyseinen
keksint6 kuuluu,

Euroopan unionissa vallitsee
yksimielisyys siitd, ettd ihmisen

sukusoluihin kohdistuvat
toimenpiteet ja ihmisen
kloonaaminen ovat yleisen

jarjestyksen ja moraalin vastaisia;
siksi on tdrkedd yksiselitteisesti
poistaa ihmisen sukusoluihin
kohdistuvien hoitomenetelmien ja
ihmisen tuottamiseksi kéytettdvien
kloonausmenetelmien
patentoitavuus,



Alkuperiiinen ehdotus

24 a)

-22-
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ihmisen tuottamiseen kéytettdviksi
kloonaukseksi voidaan mdéritelld
kaikki sellaiset yritykset, joiden
tarkoituksena on saada syntyméin
geneettisesti samanlainen ihminen
ihmisen, aikuisen tai lapsen, solusta
peréisin olevan tuman siirron avulla;
mukaan lukien menetelmit, joilla
tuotetaan keinotekoisesti
ihmisalkioita, joilla on sama
geneettinen informaatio kuin toisella
eldvilli tai kuolleella henkiloll4,



Alkuperiinen ehdotus

25) menetelmait, jotka muuttavat eldinten

geneettistd identiteettid ja jotka
todenndkoisesti aiheuttavat niille
kédrsimyksid tai fyysisid vammoja
ilman huomattavaa hyotyd ihmiselle
tai eldimelle, ja  tdllaisilla
menetelmilld tuotettavat eldimet on
vastaavasti jatettava
patentoitavuuden ulkopuolelle siltd
osin kun kyseisille eldimille
aiheutetut kirsimykset ja fyysiset
vammat eivdt ole kohtuullisessa
suhteessa tavoitteeseen nihden,

24 b)

25)
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tdma direktiivi ei vaikuta 4 pidiviani
marraskuuta 1950 tehdyn
ihmisoikeuksien ja perusvapauksien

suojelemista koskevan
yleissopimuksen soveltamiseen,
ihmisoikeuksia  ja  ihmisarvon

suojelua suhteessa biologiaan ja
ladketieteeseen koskevan
yleissopimuksen: 19 pdivana
marraskuuta 1996 tehty yleissopimus
ihmisoikeuksista ja bioléddketieteestd
soveltamiseen, tai minkdin muun
sellaisen ihmisoikeuksien suojelua
koskevan kansainvilisen vilineen
soveltamiseen, jossa jdsenvaltiot
ovat tehneet yhteisty6td tai johon ne
ovat liittyneet,

menetelmat, jotka muuttavat eldinten
geneettistd identiteettid ja jotka
todenndkoisesti  aiheuttavat niille
kérsimyksid tai fyysisid vammoja
ilman huomattavaa ladketieteellisti,
diagnostista tai terapeuttista hyotyd
ihmiselle tai eldimelle, ja tillaisilla
menetelmilld tuotettavat eldimet on
jatettdva patentoitavuuden
ulkopuolelle,



Alkuperiinen ehdotus

Muutettu ehdotus

26) kun otetaan huomioon, ettd patentin 26) Ei muuteta.

27)

28)

tarkoituksena on antaa keksijélle
ajallisesti  rajoitettu  yksinoikeus
luovan toimintansa tuloksiin ja siten
rohkaista keksintStoimintaa, patentin
haltijalla on oltava oikeus kieltdi
patentoidun itsestdfin lisd#ntyvin
materiaalin kdyttd vastaavanlaisissa
tilanteissa, joissa voitaisiin kieltda
patentoitujen ei-itsestdin
lisdéntyvien tuotteiden kaytto, toisin
sanoen itse patentoidun tuotteen
valmistaminen,

on tarpeen tehdd ensimmdiinen
poikkeus patentin haltijan oikeuksiin
silloin, kun patentin haltija itse myy
viljelijdlle maatalouskaytt66n
suojatun  keksinnon  siséltavad
lisddntyvdd materiaalia tai myynti
tapahtuu hdnen suostumuksellaan;
tdmén ensimmdisen poikkeuksen on
annettava viljelijélle mahdollisuus
kdyttdd satonsa tuotetta omalla
tilallaan myShemmin tapahtuvaan
lisddmiseen tai monistamiseen, ja
ettd myoOnnettdvin  poikkeuksen
laajuus ja sithen liittyvét
yksityiskohtaiset sdannot on
rajoitettava vastaamaan neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 2100/94'
médriteltyd laajuutta ja  siihen
liittyvid yksityiskohtaisia sdant6jd,

viljelijéltd voidaan vaatia vain
yhteison kasvinjalostajanoikeuksien
mukaista korvausta edellytyksend
yhteison kasvinjalostajanoikeuksille
antamaan suojaan sisdltyvén
poikkeuksen soveltamiseksi,

"EYVL N:oL 227, 1.9.1994, s. |

27) Ei muuteta.

28) Ei muuteta.

224 -



29)

30)

31)

32)

Alkuperiiinen ehdotus

patentinhaltija voi
puolustaa omia oikeuksiaan viljelijai
vastaan, joka kayttdd poikkeusta

védrin, tai sellaista jalostajaa
vastaan, joka on  kehittinyt
kasvilajikkeen,  johon  suojattu
keksinté sisdltyy, jos jalostaja ei
noudata velvoitteitaan,
toisena poikkeuksena
patentinhaltijan oikeuksiin
maanviljelijélle on sallittava
mahdollisuus  kdyttdd  suojattua

karjaa jalostukseen omalla tilallaan
karjansa uudistamiseksi,

tdmén toisen poikkeuksen laajuus ja
sithen  liittyvdt  yksityiskohtaiset
sdannét voidaan antaa laeissa,
madrdyksissi  ja  kansallisessa
oikeuskdytidnndssd, jos eldinrotujen

jalostamisesta ei ole olemassa
yhteison lainsdddantoa,
geenitekniikan avulla tuotettujen
kasvien uusien ominaisuuksien
hy6dyntéminen on taattava
jasenvaltioissa  maksua  vastaan

pakkoluvan muodossa silloin, kun
yleinen etu vaatii kyseisen suvun tai
lajin osalta sen kasvilajikkeen
hy6dyntamista, jolle lupaa
pyydetddn, ja kasvilajike edustaa
merkittavaa teknisté kehitysta,

30)

31)

32)

-25-
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kuitenkin 29) Ei muuteta.

toisena poikkeuksena
patentinhaltijan oikeuksiin
maanviljelijélle on sallittava
mahdollisuus  kéyttdd  suojattua

karjaa maatalouden tarkoituksiin,

Ei muuteta.

geenitekniikan avulla tuotettujen
kasvien uusien ominaisuuksien
hy&dyntdminen on taattava maksua
vastaan  pakkoluvan = muodossa
silloin, kun kasvilajike edustaa
kyseisen suvun tai lajin osalta
merkittdvaa teknistd kehitystéd, johon
liittyy huomattava taloudellinen etu,
patentissa  tarkoitetun  keksinnén
osalta,



33) uusista

Alkuperiinen ehdotus

olevien, geenitekniikalla tuotettujen
kasvien uusien ominaisuuksien
hyodyntdmisen alalla on taattava
kidyttd maksua vastaan pakkoluvan
muodossa silloin, kun yleinen etu

vaatii sellaisen keksinnon
hyodyntédmisté, jolle lupaa
pyydetddn, ja keksintd edustaa

merkittivid teknistd kehitysté,

kasvilajikkeista  perdisin 33) uusista

34)

35)
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uusien  kasvilajikkeista
perdisin olevien, geenitekniikalla
tuotettujen kasvien ominaisuuksien
hyddyntdmisen alalla on taattava
kayttd maksua vastaan pakkoluvan
muodossa silloin, kun keksintd
edustaa merkittavai teknistd
kehitystd, johon liittyy huomattava
taloudellinen etu,

TRIPS-sopimuksen 34  artikla
sisaltdd yksityiskohtaisia sddnnoksia
todistustaakasta,  jotka  sitovat
kaikkia jdsenvaltioita; siksi ei ole
tarpeen siséllyttdd tdhén direktiiviin
asiaa koskevaa maardysti,

komissio tutkii, estyyké vapaa ja
esteeton tieteellinen tietojenvaihto
geeniteknologian perustutkimuksen
alalla siksi, ettd julkaisut, joissa
késitelty  patentoitavissa  oleva
keksint6  jdisi  patentoitavuuden
ulkopuolelle siksi, ettd se ei ole uusi,
jaavat  julkaisematta tai niiden
julkaiseminen viivéstyy; komissio
laatii sen vuoksi vertailun USA:n ja
Japanin patenttioikeuden kanssa ja
esittdd siitd neuvostolle ja Euroopan

parlamentille kertomuksen kaksi
vuotta tdmén direktiivin
voimaantulon jalkeen,
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"EYVL N:0 309, 13.12.1993, 5. |

36)

37)
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komissio esittdd Euroopan
parlamentille ja neuvostolle
[vuosittain] kertomuksen
patenttioikeuden kehittymisestd

bioteknologian ja geenitekniikan
alalla,

tdma direktiivi ei rajoita
jdsenvaltioiden kansainvilisisté
sopimuksista aiheutuvia oikeuksia ja
velvollisuuksia, erityisesti siten kuin
niistd médritddn 5 pdivinid kesdkuuta
1992 tehdyn biologista
monimuotoisuutta koskevan
yleissopimuksen 3 ja 8 j artiklassa
sekd 16 artiklan 2 kohdan 2
virkkeessd ja 5 kohdassa, biologista
monimuotoisuutta koskevan
yleissopimuksen tekemisestd 25
pdivdnd lokakuuta 1993 tehdyn
neuvoston paitoksen ! mukaisesti,
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Muutettu ehdotus

38) biologista monimuotoisuutta

koskevan yleissopimuksen
sopimuspuolten kolmas konferenssi,
joka jérjestettiin marraskuussa 1996,
tunnusti pédtoksessddn N:o III/17,
ettd "tyoskentelyd on jatkettava, jotta
voitaisiin laatia yhteinen arvio
henkisen omaisuuden oikeuksien
sekid teollis- ja tekijdinoikeuksien
kauppaan  liittyvid = n#kokohtia
koskevan sopimuksen ja biologista
monimuotoisuutta koskevan
yleissopimuksen médrdyksien
vilisestd suhteesta, erityisesti mitd
tulee teknologian siirtoa koskeviin
asioihin, biologisen
monimuotoisuuden siilyttimiseen ja
kestdvidn kayttoon sekd geneettisten
luonnonvarojen tuottaman hyédyn
oikeudenmukaiseen ja tasavertaiseen
jakamiseen, mukaan lukien sellaisten
alkuperdiskansojen ja paikallisten
yhteiséjen tietdmyksen,
innovaatioiden ja  kéyténteiden
suojelu, jotka edustavat biologisen
monimuotoisuuden séilyttdmisen ja
kestdvdn kdyton kannalta oleellisen
tarkeitd perinteisid eldmdnmuotoja”,
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OVAT ANTANEET TAMAN
DIREKTIIVIN:

1 LUKU

Patentoitavuus

1 artikla
1.  Jasenvaltioiden on  suojattava
bioteknologiset  keksinnét  kansallisen
patenttilainsddddnnon mukaisesti.
Jiasenvaltioiden on tarvittaessa
mukautettava kansallista
patenttilainsdddint6ddn tdmén direktiivin
sddnnosten huomioon ottamiseksi.

2. Tama direktiivi ei rajoita tutkimuksen
valvontaa ja tutkimustulosten kéytt6d tai
kaupan pitdmistd koskevan kansallisen tai
yhteison lainsddddnnén soveltamista.

2 artikla
Tassé direktiivissé tarkoitetaan:
1) "biologisella materiaalilla" kaikkea

materiaalia, joka sisdltdd geneettistd
tietoa ja pystyy itse lisdéintymésn tai

jota  voidaan lisitd  biologisessa
jérjestelméssi,
2) "mikrobiologisella menetelmalla"

kaikkia menetelmid, joissa kidytetdin
mikrobiologista materiaalia tai joiden
kohteena on mikrobiologinen materiaali
tai joilla tuotetaan mikrobiologista
materiaalia. Monivaiheista menetelméi
pidetdin mikrobiologisena
menetelmédnd, jos ainakin yksi sen
olennainen vaihe on mikrobiologinen,

Muutettu ehdotus

OVAT ANTANEET TAMAN
DIREKTIIVIN
I LUKU
Patentoitavuus
1 artikla

1. Ei muuteta.

2. Tamad direktiivi ei rajoita jasenvaltioiden
kansainviilisistd sopimuksista, erityisesti
TRIPS-sopimuksesta ja biologista
monimuotoisuutta koskevasta
yleissopimuksesta aiheutuvia
velvollisuuksia.

2 artikla
1. Téssi direktiivissi tarkoitetaan:

a) "biologisella materiaalilla" materiaalia,
joka siséltdd geneettistd tietoa ja joka
voi itse tuottaa itsedén tai jota voidaan
tuottaa lisdd biologisessa jérjestelméssi,

b) "mikrobiologisella menetelmalld"
kaikkia menetelmid, joissa kéytetdin
mikrobiologista materiaalia tai joiden
kohteena on mikrobiologinen materiaali
tai joilla tuotetaan mikrobiologista
materiaalia,
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3) "olennaisesti biologisella menetelmalld
kasvien tai eldinten tuottamiseksi" kaikkia
menetelmid, jotka kokonaisuudessaan
esiintyvit luonnossa tai eivét ole enempéd
kuin luonnollinen kasvien tai eldinten
tuottamismenetelma.

Muutettu ehdotus

2. Kasvien tai eldinten jalostamisen
menetelméd on pédasiallisesti biologinen,
jos se perustuu risteyttimiseen ja
valintaan.

3. Kasvilajikkeiden késite maédritelldén
asetuksen (EY) N:o0 2100/94 5 artiklassa.

3 artikla

1. Tamidn direktiivin mukaan sellaiset
uudet keksinnét ovat patentoitavia, jotka
edellyttidvit keksimistd ja joita voidaan
hyodyntés teollisesti silloinkin, kun ne
perustuvat  biologisesta  materiaalista
koostuvaan tai biologista materiaalia
sisdltivdin tuotteeseen, tai menetelmiin,
jossa voidaan valmistaa, muokata tai
kayttad biologista materiaalia.

2. Luonnollisesta ympéristostdén eristetty
tai teknisen menetelmin avulla tuotettu
biologinen materiaali voi olla keksinnén
kohteena myos silloin, kun sitd esiintyy
luonnollisessa tilassa.

4 artikla
1. Patentoitavissa eivit ole:

a) kasvilajikkeet ja eldinrodut,

menetelmit
tuottamiseksi.

biologiset
eldinten

b) olennaisesti
kasvien ja

2. Keksinnét, joiden kohteena ovat kasvit
tai eldimet, voidaan patentoida, jos
keksinnén hyodyntdminen ei teknisesti
rajoitu  yhteen kasvilajikkeeseen tai
eldinrotuun.

-30-



Alkuperiiinen ehdotus Muutettu ehdotus

3. Edelld olevan 1 kohdan b alakohta ei
rajoita sellaisten keksintojen
patentoitavuutta, joiden kohteena on
mikrobiologinen menetelmd tai muu
tekninen menetelma4 tai ndilld menetelmilld
tuotettu tuote.
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3 artikla

1. Thmisen ruumiin tai sen luonnollisessa

tilassa olevien osien ei katsota olevan
patentoitavia keksint&jé.

2. Sen estimittd, mitd 1 kohdassa
saddetdin, teolliseen kdyttoén soveltuvien
ihmisen kehosta eristettyyn tai muuten
tekniselld menetelmdlld  valmistettuun
osaan perustuvan keksinnén kohde on
patentoitavissa, vaikka téllainen osa olisi

rakenteeltaan samanlainen kuin
luonnollinen osa.

4 artikla
1. Keksinnén kohteelta ei saa evitd
patentoitavuutta yksinomaan silld

perusteella, ettd se koostuu biologisesta
materiaalista tai siind kéytetdsn biologista

materiaalia  taikka sitd  sovelletaan
biologiseen materiaaliin.
2. Patentoitavissa on biologinen

materiaali, mukaan lukien kasvit ja
eldimet, kuten myos kasvien ja eldinten
osat, jotka on saatu muulla kuin
olennaisesti biologisella menetelmalla,
lukuun  ottamatta  kasvilajikkeita ja
eldinrotuja sellaisenaan.

5 artikla

menetelmidt ja ndilla
saadut  tuotteet  ovat

Mikrobiologiset
menetelmilld
patentoitavissa.

Muutettu ehdotus

S artikla

1. Muodostumisen ja kehityksen eri
vaiheissa olevan ihmisruumiin seki pelkéin
sen osaa, geenin sekvenssi tai osasekvenssi
mukaan lukien, koskevan 16ydon ei katsota
olevan patentoitavia keksint6ja.

2. IThmisen kehosta eristetty tai muuten
tekniselld menetelmilld valmistettu osa,

yksittdisen = geenin  sekvenssi  tai
osasekvenssi mukaan lukien, voi
muodostaa patentoitavissa olevan

keksinnon, vaikka tillaisen osan rakenne
olisi samanlainen kuin luonnollisen osan
rakenne.

3. Geenin sekvenssin tai osasekvenssin
kayttotarkoitus on ilmoitettava
havainnollisesti patenttihakemuksessa.
Poistetaan.
Poistetaan.
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6 artikla

Olennaisesti biologiset ~ menetelmét
kasvien tai eldinten tuottamiseksi eivit ole
patentoitavissa.

7 artikla

Patentoitavissa on kasvilajikkeiden ja
eldinrotujen kdytto sekd menetelmét niiden
tuottamiseksi, lukuun ottamatta kasvien ja
eldinten tuotantoon tarkoitettuja
olennaisesti biologisia jalostusmenetelmié.

8 artikla

Biologiseen materiaaliin liittyvén
keksinnén kohdetta ei voida pitdd 16ytond
tai katsoa, ettd se ei ole uusi yksinomaan
silld perusteella, ettd t4td materiaalia
esiintyy luonnossa.

9 artikla

1. Keksinnét, joiden hyddyntéminen olisi
vastoin yleistd jérjestystd tai moraalia,
eivdt ole patentoitavia, hyodyntdmistd ei
kuitenkaan pidetd sellaisena yksinomaan
silld perusteella, ettd se on kielletty
lainsédddénntssa tai hallinnollisilla
madrayksilld.

2. Edelld 1 kohdan mukaisesti seuraavat
keksinnét eivit ole patentoitavissa:

a) thmiseen kohdistuvat hoitomenetelmiit,
joissa kéytetéin sukusoluihin
kohdistuvaa geeniterapiaa;

Muutettu ehdotus
Poistetaan.
Poistetaan.
Poistetaan.
6 artikla
1. Keksinnét, joiden ‘kaupallinen
hyddyntdminen olisi vastoin yleisti
jarjestystd tai moraalia, eivit ole

patentoitavia; hyodyntimisti ei kuitenkaan

pidetd sellaisena  yksinomaan  silld
perusteella, ettd se on kielletty
lainsdddannGssd tai hallinnollisilla
méidrdyksilla.

2. Edelld 1 kohdan mukaisesti erityisesti
seuraavat keksinnét eivit ole patentoitavia:

a) thmisen  tuottamiseksi
kloonausmenetelmiit;

kéytettavit
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Muutettu ehdotus

b) menetelmit, joilla muutetaan eldinten b) menetelmit, joilla muutetaan ihmisen

geneettistd  identiteettid ja  jotka
todennidkoisesti aiheuttavat eldimille
kdrsimyksid tai fyysisid vammoja

ilman, etti siitdi on huomattavaa etua
ihmiselle tai eldimelle, sekd tillaisilla
menetelmilld tuotetut eldimet, sikili
kuin eldimille aiheutettu kirsimys tai
ruumiilliset  vammat  eivit  ole
kohtuullisessa suhteessa tavoitteisiin
nihden.

sukusolujen geneettisti identiteettis;

¢) menetelmiit, joissa

ihmisalkioita;

kdytetddn

d) menetelmit, joilla muutetaan eldinten
geneettistd  identiteettid ja  jotka
todenndkdsisesti  aiheuttavat eldimille
kérsimyksid tai fyysisia vammoja
ilman, ettd siiti on huomattavaa
ladketieteellistdi etua ihmiselle tai
eldimelle, sekd tillaisilla menetelmilld
tuotetut eldimet.

7 artikla

vaikutuksia

asiantuntijaryhmén
arvioida kaikkia
liittyvid ecttisid

Bioteknologian  eettisid
tutkivan komission
tehtavani on
bioteknologiaan
nékokohtia.
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HLUKU
Suojan laajuus
10 ariikia

1. Kun patenttisunja koskee biologista
materiaalia, jonka tietyt piirtect onvat
seurausta  keksinn@std,  sucjan on
ulotuttava kaikkeen scllaisecn lisdzimalld
tai monistamalla saatuun samassa  tai
erikoistuneessa muodossa olevaan
biologiseen matcriaaiiin, jolla on zamat
erityispiirtect.

2. Patentin antama sunja menctcimilie,
jnssa tuotetaan biologista materiaalia, jolla

on keksinnéin  scuranksepa  tiettyjd
crityispiirteitd, — kdsittdd  menctelmalld

vilittémasti saadun biclogisen materiaalin
ja kaiken mumn biologisen materiazlin,
joka on saatu menctchudlld valitttmasti
saadusta biologisesta materiaalista
lisdamalld tai wonistamalla samanlaiscssa
tai crikoistuncessa muodossa ja jolla on
nimid samat erityispiirtect. TamA suoja ei
vaikuta  sithen  kasvilajikkciden  ja
eldinrotujen patentoitavuuden
poissulkemiseen, josta sdddetddn 4 artiklan
2 kohdassa.

11 artikla

Patentin antama suoja geneettistd tietoa
siséltaville tai siitd koostuvalle tuotteelle
kisittidd kaiken materiaalin, jossa tuote on
osana ja johon geneettinen tieto sisiltyy ja
jossa sc ilmentyy, jollei 3 artiklan 1
kohdasta muuta johdu.

Muutettu ehdotus

IT LUKU
Suojan laajuus
8 artikla

1. Ei muuteta.

2. Pateptin antama suoja menctelmiille,
inssa tnotetnan biologista materiaalia, jolla
on keksinndn seurauksena tiettyjd piirteiti,
kZsittdd menetclmdlld valittomasti saadun
biologisca materiaalin ja kaiken muun
sellaisen hiologisen materiaalin, joka on
saatn menctelmilld vilittdmaésti saadusta
biologiscxta materiaalista lisddmalla  tai
monistaimalla samassa tai erikoistuneessa
rauodossa ja jolla on ndmd samat
erityispiirteet.

9 artikla

Patentin antama suoja geneettisti tietoa
siséltaville tat siitd koostuvalle tuotteelle
kasittad kaiken materiaalin, jossa tuotc on
osana ja johon geneettinen tieto sisiltyy ja
jossa se ilmentyy, jollei 5 artiklan 1
kohdasta muuta johdu.
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12 artikla

Edelld 10 ja 11 artiklassa tarkoitettu suoja
ei koske biologista materiaalia, joka on
saatu  monistamalla  tai  lisddmalla
biologista materiaalia, jonka patentin
haltija on saattanut jonkin jédsenvaltion
alueella markkinoille tai joka on saatettu
markkinoille hdnen suostumuksellaan, jos
monistaminen tai lisédminen vaistdmatta
aiheutuu kiytostd, jota varten biologinen
materiaali on saatettu markkinoille, jos
saatua materiaalia ei myShemmin kéiyteta

muuhun monistamis- tal
lisddmistoimintaan.
13 artikia

1. Poiketen siitd, mitdl0 ja 11 artiklassa
sdddetddn, patentinhaltijan suorittama tai
hdnen suostumuksellaan tapahtuva
lisdysaineiston myynti maanviljelijalle
maatalouden kidytt6on merkitsee sitd, ettd
viljelijia saa kdyttdd sadosta saamaansa
tuotetta uudelleen viljelyyn tai lisddmiseen
omalla tilallaan; tdmé&n poikkeuksen
laajuus ja edellytykset vastaavat asetuksen
(EY) N:0 2100/94 14 artiklaa.

2. Poiketen siitd, mitd 10 ja 11 artiklassa
sdddetddn, patentinhaltijan suorittama tai
hanen suostumuksellaan tapahtuva
jalostuskarjan ~myynti maanviljelijélle
merkitsee sitd, ettd maanviljelijd saa
kayttad suojattua karjaa jalostamiseen
omalla tilallaan karjansa uudistamiseksi.

Muutettu ehdotus

10 artikla

Edelld 8 ja 9 artiklassa tarkoitettu suoja ei
koske biologista materiaalia, joka on saatu
monistamalla tai lisddmalld biologista
materiaalia, jonka patentin haltija on
saattanut jonkin jédsenvaltion alueella
markkinoille tai joka on saatettu
markkinoille hdnen suostumuksellaan, jos
monistaminen tai lisddminen vidistimatta
aiheutuu kéytdstd, jota varten biologinen
materiaali on saatettu markkinoille, jos
saatua materiaalia ei myShemmin kiytetid

muuhun monistamis- tai
lisddmistoimintaan.
11 artikla

1. Poiketen siitd, mitd 8 ja 9 artiklassa
sdddetddn, patentinhaltijan suorittama tai
hénen suostumuksellaan tapahtuva
lisdysaineiston myynti maanviljelijélle
maatalouden kéyttoon merkitsee sitd, ettd
viljelijd saa kédyttdd sadosta saamaansa
tuotetta uudelleen viljelyyn tai lisddmiseen
omalla tilallaan; timé&n poikkeuksen
laajuus ja edellytykset vastaavat asetuksen
(EY) N:oo 2100/94 14  artiklaa.

2. Poiketen siitd, mitd 8 ja 9 artiklassa
sdddetddn, patentinhaltijan suorittama tai
hénen suostumuksellaan tapahtuva
jalostuskarjan tai muun lisdysaineiston
myynti maanviljelijdlle merkitsee sit4, ettd
maanviljelijd saa kédyttdd suojattua karjaa
maatalouden tarkoituksiin. Tdhédn lupaan
sisdltyy jdlleenmyynti maatalouskayttoon,
mutta ei kaupallisen
karjankasvatustoiminnan puitteissa tai sen
tarkoituksiin tapahtuva myynti.
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3. Edelld 2 kohdan mukaisten poikkeusten 3. Ei muuteta.
laajuutta ja yksityiskohtaisia sdant6jd
ohjaavat kansalliset lait, sdinnokset ja

kaytannot.
III LUKU HI LUKU
Pakkolupa Pakkolupa
14 artikla | 12 artikla

1. Jos jalostaja ei voi hankkia tai 1. Ei muuteta.
hy6dyntédd kasvinjalostusoikeutta
loukkaamatta aiempaa patenttia, hén voi
hakea asianmukaista korvausta vastaan
pakkolupaa patentilla suojatun keksinnon
ei-yksinoikeudella tapahtuvaa kayttod
varten, jos lupa on tarpeen suojattavan
kasvilajikkeen  hyodyntdmistd  varten.
Jasenvaltioiden on sdddettivd, ettd jos
tallainen lupa myonnetéin, patentin haltija
on oikeutettu vastavuoroiseen lupaan
kayttdd suojattua lajiketta kohtuullisin
edellytyksin.

2. Jos bioteknologisen keksinnon patentin 2. Ei muuteta.
haltija ei pysty hyddyntdméén patenttiaan

loukkaamatta aiempaa
kasvinjalostusoikeutta, hdn voi hakea
asianmukaista korvausta vastaan

pakkolupaa kyseisen oikeuden suojaaman
lajikkeen ei-yksinoikeudella tapahtuvaa
kéayttod varten, jos lupa on vilttdimétdn
hénen keksintonsd hyodyntdmisen
kannalta. Jdsenvaltiot saattavat edellyttdd,
cttd jos tédllainen lupa mydnnetdén,
kasvinjalostajanoikeuden  haltijalla on
oikeus vastavuoroiseen lupaan kayttdd
suojattua keksintod kohtuullisin
edellytyksin.
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3. Edella 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen
luvanhakijoiden on osoitettava, etté:

a) he eivit ole onnistuneet sopimusteitse
saamaan lupaa patentin tai
kasvinjalostajan oikeuden haltijalta,

b) sellaisen kasvilajikkeen tai keksinnon
hyodyntdminen, jota varten lupaa
haetaan, on yleisen edun mukaista ja
lajike tai keksintd edustaa huomattavaa
teknistd kehitysta.

4. Jokaisen jdsenvaltion on nimettdva
lupien myontdmisesté vastaava
viranomainen tai vastaavat viranomaiset.
Lupa myonnetéddn padasiallisesti
kaytettdvaksi markkinoilla siind
jdsenvaltiossa, joka sen  myoOntd.

IV LUKU

Biologisen materiaalin tallettaminen,
saatavuus ja uudelleentallettaminen

15 artikla

1. Jos keksintd koskee sellaista biologista
materiaalia tai  sellaisen  biologisen
materiaalin kéytt6d, joka ei ole yleisesti
saatavilla ja jota ei voida esittdd
patenttihakemuksessa siten, ettd alan
ammattilainen voi kuvauksen perusteella
kayttdd keksint6d, kuvausta on pidettiavd
patenttilakia sovellettaessa
riittiméttoménd, jollei:

Muutettu ehdotus

3. Ei muuteta.

a) Ei muuteta.

b) kasvilajike tai  keksint6  edustaa
huomattavaa teknistd kehitystd, johon
liittyy huomattava taloudellinen etu.

4) Jokaisen jdsenvaltion on nimettivi
lupien myontdmisesti vastaava
viranomainen.

IV LUKU

Biologisen materiaalin tallettaminen,
saatavuus ja uudelleentallettaminen

13 artikla

1. Ei muuteta.
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a) biologista materiaalia ole talletettu

hyvaksyttyyn talletuslaitokseen
viimeistddn  sind  pdivdnd, jona
patenttihakemus on tehty.
Hyviksyttdvingd laitoksina on pidettiva
ainakin niitd kansainvilisid

talletusviranomaisia, jotka ovat saaneet
timidn  aseman  mikro-organismien
patenttimenettelyd varten tapahtuvan
tallettamisen kansainvilistd
tunnustamista koskevan 28 pédividnd
huhtikuuta 1977 tehdyn Budapestin
sopimuksen, jdljempdnd "Budapestin
sopimus",7 artiklan nojalla,

b) tehty hakemus sisédlld niitd talletetun
biologisen materiaalin ominaisuuksien
kannalta tdrkeitd tietoja, jotka hakijalla
on kéytettdvissddn,

c) patenttihakemuksesta kay ilmi
talletuslaitoksen nimi ja talletuksen
numero.

2. Talletetusta biologisesta materiaalista
voivat saada ndytteen:

a) patenttihakemuksen ensimmdiseen
julkaisemiseen asti vain ne, joilla on
sithen oikeus kansallisen patenttilain
nojalla,

b) hakemuksen ensimmdisen
julkaisemisen ja patentin mydntdmisen
vélisend aikana kaikki, jotka niytettd
pyytdvét tai patentinhakijan pyynnostd
vain riippumaton asiantuntija,

¢) patentin myontdmisen jidlkeen kaikki
ndytettd pyytédvit siitd huolimatta, ettd
patentti myohemmin kumotaan tai
peruutetaan.

Muutettu ehdotus

2. Ei muuteta.
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Alkuperiinen ehdotus Muutettu ehdotus

3. Néyte toimitetaan vain, jos sitd pyytdva
henkilo sitoutuu patentin
voimassaoloaikana:

a) olemaan luovuttamatta  biologisen
materiaalin ndytettd tai mitdin siitd
saatavaa materiaalia kolmannen
osapuolen kéyttoon ja

b) olemaan kayttamatta biologisen
materiaalin nédytettd tai mitddn siitd
saatavaa materiaalia muuhun kuin
tutkimustarkoituksiin, ellei patentin
hakija tai haltija nimenomaan luovu
tillaisen sitoumuksen vaatimisesta.

4. Jos hakemus hyldtddn tai peruutetaan, 4. Ei muuteta.
nédytteen saanti voidaan hakijan pyynnosti
rajoittaa koskemaan vain riippumattomia
asiantuntijoita kahdenkymmenen vuoden
ajaksi patenttihakemuksen tekopédivistd.
Talloin sovelletaan 3 kohdan sdidnnoksid.

5. Edelld 2 kohdan b alakohdassa ja 4 5. Ei muuteta.
kohdassa tarkoitettuja  patentinhakijan

pyyntdja voidaan esittdd vain siithen

pdivddn asti, jolloin patenttihakemuksen
julkistamiseksi tehtyjen teknisten

valmistelujen katsotaan tulleen loppuun

saatetuiksi.

16 artikla 14 artikla

1. Jos 15 artiklan mukaisesti talletettu 1. Ei muuteta.
biologinen materiaali lakkaa olemasta

saatavilla hyviksytyssi talletuslaitoksessa,

materiaalin - uudelleentallettaminen  on

sallittava  samoilla  ehdoilla  kuin

Budapestin sopimuksessa on mééritty.
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Alkuperiinen ehdotus Muutettu ehdotus

2. Uutta talletusta tehtdesséd on sen mukaan 2. Ei muuteta.
liitettdva hakijan allekirjoittama lausunto,
jossa vakuutetaan uudelleen talletetun
biologisen materiaalin olevan samaa kuin
alunperin talletettu materiaali.

V LUKU Poistetaan.
Todistustaakka
17 artikla

1. Jos patentin kohteena on menetelmd
uuden tuotteen tuottamiseksi, muun kuin
patentinhaltijan valmistamaa samanlaista
tuotetta ~ on  pidettivd  patentoitua
menetelmdd kayttdmailla saatuna, jollei
toisin : todisteta.

2. Siind tapauksessa, ettd toisin todistetaan,
on  otettava  huomioon  vastaajan
oikeudellinen etu suojella valmistus- ja

litkesalaisuuksiaan.
VI LUKU VI LUKU
Siirtymai- ja loppusiénnikset Siirtymi- ja loppuséiiinnokset
18 artikla 15 artikla

1. Jdsenvaltioiden on saatettava tdmdn 1. Jdsenvaltioiden on saatettava tdmén
direktiivin noudattamisen edellyttdmit lait, direktiivin noudattamisen edellyttamit lait,
asetukset ja hallinnolliset maédraykset asetukset ja hallinnolliset méidrdykset
voimaan ennen 1 pdivdd tammikuuta 2000. voimaan ennen 1 pdivédd tammikuuta 1999.
Niiden on ilmoitettava tdstd komissiolle Niiden on ilmoitettava tistd komissiolle
viipymitta. viipymatta.
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Alkuperiiinen ehdotus

Niissd jésenvaltioiden antamissa
sidddoksissi on viitattava tihidn direktiiviin
tai niithin on liitettdvid téllainen viittaus,

kun ne virallisesti julkaistaan.
Jasenvaltioiden on sdiddettdvd siitd, miten
viittaukset tehddin.
2. Jdsenvaltioiden on toimitettava

komissiolle kirjallisina ne kansalliset
sddnnokset, jotka ne antavat téssid
direktiivissd tarkoitetuista kysymyksisté.

19 artikla

Tdma direktiivi tulee voimaan
kahdentenakymmenentend pédivdnd sen
jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan
yhteisojen virallisessa lehdessa.

20 artikla

Tamid direktiivi on osoitettu kaikille

jéasenvaltioille.

Muutettu ehdotus

Ei muuteta.

2. Ei muuteta.

16 artikla

Komissio julkaisee viiden vuoden vilein
tdman direktiivin tdytintoonpanon jilkeen
kertomuksen siitd, onko téstd direktiivisti

aiheutunut ongelmia, jotka koskevat
ihmisoikeuksien suojelemisesta tehtyjd
kansainvélisid sopimuksia, joihin

jdsenvaltiot ovat liittyneet tai joiden osalta
ne ovat tehneet yhteisty6td. Se toimittaa

tdmén kertomuksen Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.
17 artikla
Ei muuteta.
18 artikla
Ei muuteta.
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