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I

(Valmistavat siidokset)

KOMISSIO

Muutettu ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi bioteknologian keksint&jen
oikeudellisesta suojasta (*)

(97/C 311/05)

(ETAmn kannalta merkityksellinen teksti)
KOM(97) 446 lopull, — 95/0350(COD)
(Komission EYm perustamissopimuksen 189 A artiklan 2 kobdan nojalla esittimi 29 péiving
' elokuuta 1997)

(") EYVL C 296, 8.10.19%6, s. 4.

ALKUPERAINEN EHDOTUS MUUTETTU EHDOTUS

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN Ei muuteta
NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopi-
muksen ja erityisesti sen 100 a artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non ('),

noudattavat perustamissopimuksen 189 b artiklassa tar-
koitettua menettelyi,

seki katsovat, ettd

1) bioteknologialla ja geeniteknologialla on yhi suu-
rempi osuus monilla teollisuuden aloilla ja biotekno-
logian keksintdjen suojaaminen on tietysti olennai-
sen tirkedi yhteison teolliselle kehitykselle,

2) erityisesti geenitekniikan alalla tutkimus- ja kehitys-
tyd vaatii huomattavaa miirii riskialetiita investoin-
teja, joiden kannattavuus voidaan taata vain riittivin
oikeudellisen suojan avulla,

(*) EYVL C 295, 7.10.1996, s. 11.
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3)

4

~—

3)

6)

7)

8)

ilman tehokasta ja yhdenmukaistettua suojaa kai-
kissa jisenvaltioissa on vaarana, ettei yhteisssd
tehdi tillaisia investointeja,

Euroopan parlamentin hyldttyd  sovittelukomitean
hyviksymin yhteisen luonnoksen Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiiviksi bioteknologian
keksintdjen oikeudellisesta  suojasta (*) Euroopan
parlamentti ja neuvosto ovat todenneet, ettd biotek-
nologian keksintdjen oikeudellinen suoja ei voi jizida
nykyiseen tilaansa,

bioteknologian keksintdjen suojaa koskevassa jisen-
valtioiden lainsdddinnéssd ja oikeuskiytinndssid on
eroavuuksia; tillaiset erot ovat omiaan aiheuttamaan
kaupan esteitd seki muodostumaan siten esteeksi si-
simarkkinoiden toteuttamiselle ja niiden moitteetto-
malle toiminnalle,

tillaiset oikeudellisen suojan erot voivat olla vaa-
rassa kasvaa sitd mukaa, kun jdsenvaltiot ottavat
kiyttoon uutta lainsdddintdd ja erilaisia hallintokdy-
tintdjd ja tulkitsevat kansallista oikeuskidytdntdid eri
tavoin,

bioteknologian keksintsjen oikeudellista suojaa kos-
kevan kansallisen lainsiddinnén epidyhdenmukainen
kehitys yhteisén alueella saattaisi haitata kauppaa,
miki puolestaan vaikuttaisi kielteisesti tillaisten kek-
sintdjen teolliseen jatkokehittimiseen ja sisamarkki-
noiden moitteettomaan toimintaan,

bioteknologian keksintdjen oikeudellinen suoja ei
edellytd erillisen lainsiidinndn luomista, jolla kor-
vattaisiin kansallinen patenttilainsdidints; kansalli-
nen patenttilainsdddintd muodostaa edelleen olen-
naisen perustan bioteknologian keksintdjen oikeu-
delliselle suojalle; sitd on kuitenkin muutettava ja
tdydennettdvd tietyiltd osilta, jotta siind otettaisiin
riittdvisti huomioon sellaisen teknologian kehitys,
jossa kiytetddn biologista materiaalia, mutta joka
kuitenkin tdyttid patentoitavuuden edellytykset,

(") EYVL C 68, 20.3.1995, s. 26.

3) tehokas ja yhdenmukaistettu suoja kaikissa jéiéenval—

tioissa on olennaisen tirkeid bioteknologian alalle
tehtédvien investointien yllipitimiseksi ja kannustami-
seksi,

4) Euroopan parlamentin hyléiftyﬁ sovittelukomitean

hyviksymin yhteisen luonnoksen Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiiviksi bioteknologian
keksintdjen oikeudellisesta suojasta Euroopan parla-
mentti ja neuvosto ovat todenneet, etti bioteknolo-
gian keksintsjen oikeudellinen suoja vaatii selven-
nystd,

Ei muuteta
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9) jasenvaltioiden lainsiidinn6én yhdenmukaistaminen
on tarpeen myds kansallisen lainsiddinndn tetyistd
kansainvilisistd patentteja ja kasvilajikkeita koske-
vista sopimuksista perdisin olevien tiettyjen kisittei-
den selventimiseksi, jotka ovat aiheuttaneet epivar-
muutta mahdollisuuksista suojata kasviainekseen liit-
tyvid ja tiettyjd mikrobiologiaan liittyvid bioteknolo-
gisia keksintdjd; kyse on etenkin sellaisista kisitteistd
kuten patentoitavuuden poissulkeminen kasvilajik-
keilta ja eldinroduilta tai olennaisesti biologisilta me-
netelmilti kasvien ja eldinten tuottamiseksi,

8a)

se, ettd kasvilajikkeet ja eldinrodut seki kasvien ja
eldinten tuottamiseen tihtiivit, olennaisesti biolo-
giset menetelmit eivdt ole patentoitavissa, seki tie-
tyt kansallisten lakien piirteet, jotka perustuvat
kansainvilisiin patenttien ja kasvilajikkeiden suojaa
koskeviin sopimuksiin, ovat aiheuttaneet episel-
vyyti bioteknologian ja tiettyjen mikrobiologisten
keksintdjen suojasta; yhdenmukaistaminen on tar-
peen timin epdselvyyden poistamiseksi,

Poistetaan

92a)

9b

~—

9¢)

bioteknologialla on kehitysmahdollisuuksia ympi-
ristdalalla ja erityisesti siitd on hydtyd kehitettiessi
taloudellisempia ja vihemmin saastuttavia viljely-
menetelmid; tillaisten menettelytapojen tutkimusta
ja tiytintdonpanoa on tuettava patenttijirjestel-
milld,

bioteknologia on merkittivii kehitysmaille niin
terveydenhoidon kannalta, suurten epidemioiden ja
paikallistautien torjunnassa kuin maailman nilin-
hidin torjunnassa; patenttijirjestelmilldi on tuet-
tava myds ndiden alojen tutkimusta; on tuettava
kansainvilisii mekanismeja, joilla taataan tillaisen
teknologian leviiminen kehitysmaihin, asianomais-
ten kansojen hy&dyksi,

TRIPS-sopimus, jonka Euroopan yhteisé ja jisen-
valtiot ovat allekirjoittaneet, on tullut voimaan, ja
silnd m34rdtddn, eud patenttisuoja on taattava
kaikkien teknologian alojen tuotteille ja menetel-
mille,
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10) yhteisén bioteknologian keksintéjen suojaamisesta

11)

12)

13)

annetun lainsiidinnén kehys voidaan rajata siten,
ettd siind midritellidn tietyt periaatteet, joita sovelle-
taan biologisen materiaalin patentoitavuuteen sellai-
senaan ja joiden tarkoituksena on erityisesti miiri-
telld tarkasti ero tiettyjen ihmisesti saatuihin osiin
liittyvien keksintdjen ja l6ytojen vililld, patentin bio-
teknologian keksinnélle antaman suojan laajuuteen,
mahdollisuuteen kiyttid talletusjirjestelmid tiyden-
tdiméin kirjallista kuvausta, kiinteiseen todistus-
taakkaan seki mahdollisuuteen hankkia pakkolupa,
johon ei liity yksinoikeutta, kasvilajikkeiden ja kek-
sintdjen vilisestd riippuvuudesta,

keksinnén patentti ei oikeuta haltijaa toteuttamaan
keksintdiin, vaan rajoittuu antamaan hinelle oikeu-
den kieltid kolmansilta keksinndn hyviksikdyuo te-
ollisiin ja kaupallisiin tarkoituksiin; niin ollen pa-
tenttioikeus ei voi vaikuttaa kansalliseen ja yhteisén
lainsiidintosn, joka valvoo tutkimusta ja sen tulos-
ten kiyttod tai kaupan pitdmistd, erityisesti suhteessa
kansanterveyden turvallisuuden, ympiristdnsuojelun,
eldintensuojelun, geneettisen monimuotoisuuden sii-
lyttimisen ja tiettyjen eettisten normien kunnioitta-
misen vaatimuksiin,

kansalliset tai eurooppalaiset patenttilait (Minchenin
yleissopimus) eivit periaatteessa sisdlli kieltoja tai
rajoituksia, jotka olisivat esteeni biologisen mate-
riaalin patentoitavuudelle,

olisi tarkennettava, etti ihmisruumiiseen ja sen osiin
niiden luonnollisessa tilassa liittyvit tiedot ovat pe-
riisin tieteellisistd 16ydoistd, eikd niitd voida siten pi-
tdd patentoitavina keksintdini; tistd seuraa, etti pa-
tenttioikeus el voi loukata sitid eettistd perusperiaa-
tetta, joka kieltid kaikki ihmiseen liittyvit omistusoi-
keudet,

Ei muuteta

11) keksinnén patentti ei oikeuta haltijjaa toteuttamaan

keksintddin, vaan rajoittuu antamaan hinelle oikeu-
den kieltdd kolmansilta keksinndn hyviksikiytts te-
ollisiin ja kaupallisiin tarkoituksiin; niin ollen pa-
tenttioikeus ei voi korvata tai tehdi tarpeettomaksi
kansallista, eurooppalaista tai kansainvilistd lainsii-
dintod, joka miirid mahdollisista rajoituksista tai
kielloista tai valvoo tutkimusta ja sen tulosten kiyt-
164 tai kaupan pitdmistd, erityisesti suhteessa kan-
santerveyden, turvallisuuden, ympiristdnsuojelun,
eliintensuojelun, geneettisen monimuotoisuuden sii-
lyttdimisen ja tiettyjen eettisten normien kunnioitta-
misen vaatimuksiin,

Ei muuteta

13) patenttioikeutta on kiytettivd ihmisen arvokkuuden

ja koskemattomuuden takaavia perustavanlaatuisia
periaatteita kunnioittaen; on tirkedd vahvistaa se pe-
riaate, ettd ihmisruumis kaikissa muodostumisensa ja
kehityksensi vaiheissa, sen kudokset, mukaan lukien
sukusolut, sen osia tai tuotteita koskeva pelkki
16yt5, mukaan lukien ihmisen geenin sekvenssi tai
osasekvenssi, eivit ole patentoitavissa; nimi periaat-
teet eivdt ole ristiriidassa patenttioikeuden patentoi-
tavuusperusteiden kanssa, joiden mukaan pelkki
16yt6 ei voi olla patentin kohteena,
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14)

15)

16)

merkittivi edistys sairauksien hoidossa on jo nyt ol-
lut mahdollista sellaisten liikkeiden ansiosta, jotka
on johdettu tai muuten valmistettu ihmisen ruumiista
eristetyistd osista sekid sellaisten lidkkeiden awvulla,
jotka on tuotettu tekniselld menetelmilld, jonka tar-
koituksena on tuottaa rakenteeltaan ihmisen kehossa
luonnostaan olevien osien kaltaisia osia; timin
vuoksi patenttijirjestelmin avulla olisi kannustettava
uillaisten osien tuottamiseen tihtddvii tutkimusta,

timin vuoksi on tarpeen todeta, ettdi teollisuuden
kiyuson soveltuva, thmisen ruumiista eristettyyn tai
muuten tekniselli menetelmilld tuotettuun osaan pe-
rustuva keksinté on patentoitavissa, vaikka tillaisen
osan rakenne olisi samanlainen kuin luonnollisen
osan rakenne; on kuitenkin selvdi, ettei minkdin pa-
tentin voida tulkita kisittdvin ihmisen ruumiin osaa
sen luonnollisessa ymparistdssi, vaikka keksinnén
kohde perustuu ihmisen ruumiin osaan,

tillaista thmisruumista eristettyd tai muuten valmis-
tettua osaa ei voida pitdd patentoitavuuden alueelle
kuulumattomana samalla tavoin kuin luonnollisessa
tilassa olevaa ihmisen ruumiin osaa, toisin sanoen
siti ei voida kohdella samalla tavoin kuin loytod,
silli eristetty osa on tulos teknisistdi menetelmisti,
joita on kiytetty osan tunnistamiseen, puhdistami-
seen, luokittelemiseen ja lisiimiseen ihmisen kehon
ulkopuolella, joita menetelmid vain ihminen voi to-
teuttaa ja joita luonto el itse pysty toteuttamaan,

14) merkittdvi edistys sairauksien hoidossa on jo nyt ol-

lut mahdollista sellaisten liikkeiden ansiosta, jotka
on johdettu ja/tai muuten valmistettu ihmisten ruu-
miista eristetyisti osista sekd sellaisten liikkeiden
avulla, jotka on tuotettu teknisilli menetelmilld, joi-
den tarkoituksena on tuottaa rakenteeltaan ihmisen
kehossa luonnostaan olevien osien kaltaisia osia; ti-
min vuoksi patenttijirjestelmin avulla olisi kannus-
tettava tillaisten liikkeiden tuotannolle tirkeiden
osien tuottamiseen ja eristimiseen tihtiivii tutki-
musta,

14 a) siini méirin kuin patenttijirjestelmi ei ole riittdvd

sellaisten bioteknologisten liikkeiden tutkimuksen
ja tuotannon kannustamiseksi, jotka ovat tarpeen
harvinaisten tai vihille huomiolle jiivien sairauk-
sien torjunnassa, yhteisén ja jisenvaltioiden velvol-
lisuutena on pyrkii ratkaisemaan timi ongelma
asianmukaisesti,

14 b) ottavat huomioon Euroopan komission biotekno-

logian eettisis vaikutuksia tutkivan asiantuntijaryh-
min lausunnon N:o 8,

15) tdimin vuoksi on tarpeen todeta, ettd ihmisen ruu-

miista eristettyyn tai muuten tekniselli menetelmailld
tuotettuun osaan perustuvaa keksintdi, jota voidaan
soveltaa teollisesti, ei voida sulkea patentoitavuuden
ulkopuolelle, vaikka tillaisen osan rakenne olisi sa-
manlainen kuin luonnollisen osan rakenne; on kui-
tenkin selvdd, ettei patentin antamien oikeuksien pii-
riin kuulu ihmisen ruumis ja sen osat niiden luonnol-
lisessa ympéristdssa,

16) tillaista thmisruumiista eristetty3d tai muuten valmis-

tettua osaa ei suljeta patentoitavuuden ulkopuolelle,
silli se on tulos teknisistdi menetelmistd, joita on
kéytetty osan tunnistamiseen, puhdistamiseen, ka-
rakterisointiin (ominaisuuksien miirittimiseen) ja li-
siimiseen ithmisen kehon ulkopuolella, joita mene-
telmid vain ihminen voi toteuttaa ja joita luonto ei
itse pysty toteuttamaan,
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17) 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
piiasiallisesti mikrobiologisen vaiheen sisiltdvin me-
netelmin kautta, riippumatta siitd biologisesta mate-
riaalista, johon tillaista menetelmii sovelletaan,

16 a)

16 b)

16 ¢)

16 d)

16 e)

16 f)

16 g)

geenisekvenssien tai osasekvenssien patentoita-
vuutta koskeva keskustelu on ristiriitaista; timin
direktiivin mukaan patentin my&ntimiseen keksin-
néille, jotka koskevat tillaisia sekvenssejd tai osa-
sekvensseji, on sovellettava samoja perusteita kuin
muillakin teknologian aloilla,

pelkkdin DNA-sekvenssiin, jonka biologisesta teh-
tivisti ei ole tietoa, ei sisilly uutta teknitkkaa,
eikd se siten ole patentoitava keksintd,

sekvenssi tai osasekvenssi voi olla patentoitavan
keksinnén kohteena silloin, kun kaikki patentin
edellytykset tdyttyvit: uutuus, keksiminen ja teolli-
nen hyddynnettivyys,

teollisen hyddynnettivyyden periaate edellytis,
etti sekvenssi tai osasekvenssi miiritellddn ja tds-
mennetiin myods se, miti proteiinia DNA-sek-
venssi koodaa; jos on kyse pidillekkaisisti sekvens-
seisti, patenttioikeuden kannalta jokainen sek-
venssi on itsendinen sekvenssi,

DNA-sekvenssien tai -osasekvenssien teollisen
hyddynnettidvyyden periaatetta koskevat vaatimuk-
set eivit eroa muiden teknologian alojen vaatimuk-
sista; siten teollinen hy8dynnettivyys on vihintiin
ilmoitettava tismillisesti patenttihakemuksessa,

ihmisen ruumiista otettujen niytteiden kiyttod
koskevaa patenttia haettaessa on niytteiden anta-
jilta saatava tietoinen ja vapaaehtoinen suostumus,

timd direktiivi ei vaikuta voimassa olevan patentti-
lainsdddidnndn perusperiaatteeseen, jonka mukaan
patentti voidaan my®dntdd jo patentoidun tuotteen
kaikille uusille sovellutuksille.

17) tdssi direktiivissi el kisitelld kasvilaijikkeiden ja
eldinrotujen jittdmistd patentoitavuuden ulkopuo-
lelle; keksinnét, joiden kohteena on kasveja tai elii-
mid, ovat sitd vastoin patentoitavissa, jos keksinnon
hyddyntiminen ei rajoitu teknisesti yhteen kasvi-
lajikkeeseen tai eldinrotuun,
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18)

19)

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

kansallisten keksintdjen patentoinnista annettu lain-
saadintd sisiltdd patentoitavuuden perusteita ja pa-
tentoitavuuden esteitd koskevia sdinnoksii, joiden
mukaan patenttia ei myodnnetd sellaisille keksinnaille,
joiden julistaminen olisi yleisen jirjestyksen tai mo-
raalin vastaista,

17 a) kasvilajikkeiden kisite méiritelldan  lajikkeiden

suojelua koskevassa lainsiidinnossi; sen mukaan
lajikkeelle on tunnusmerkillistd sen koko solun pe-
rim4, minkd johdosta kasvi on yksilollinen; se voi-
daan erottaa selkeisti muista lajikkeista,

17 b) kasvien muodostama kokonaisuus, jonka tunto-

merkkini on tietty yksittdinen geeni (eikd koko so-
lun perimd) ei kuulu lajikkeensuojelun piiriin, siten
sitd ei voida jittdd patentoitavuuden ulkopuolelle,
vaikka sithen kuuluisikin kasvilajikkeita,

17 ¢) jos keksinnéssi on kyse ainoastaan siitd, ettd jota-

kin tettyd kasvilajiketta muutetaan geneettisesti,
keksintd jid patentoitavuuden ulkopuolelle siinikin
tapauksessa, etti geneettinen muutos ei ole tulosta
jalostuksesta vaan geeniteknisen menételmin kiy-
tosta,

18) kasvien ja elditen jalostamisen menetelmi on pii-

asiallisesti biologinen, kun se perustuu koko solun
perimin risteyttimiseen (johon liittyy wvalinta ja
kenties uusi, tdysimittainen risteytys),

19) timi direktiivi ei koske keksintdjen ja loytsjen kisit-

teitd sellaisina kuin ne on midritetty kansallisessa,
eurooppalaisessa tai kansainvilisessi patenttilainsia-
dinndssi,

19 a) timi direktiivi ei vaikuta kansallisen patenttilain-

siidinndn sidnnoksiin, joiden mukaan menetel-
mit ihmis- tai elfinruumiin kirurgiseksi tai tera-
peuttiseksi hoitamiseksi seki ihmisiin tai eldimiin
sovelletut disgnosoimismenetelmit jifvdt patentoi-
tavuuden ulkopuolelle,

19 b) TRIPS-sopimus antaa Maailman kauppajirjestdn

jisenvaltioille mahdollisuuden sulkea patentoita-
vuuden ulkopuolelle keksinnét, joiden kaupallinen
hyddyntiminen on tarpeen kieltdd jisenvaltioiden
alueella yleisen jirjestyksen ja moraalin suojelemi-
seksi, mukaan lukien ihmisten tai eldinten tervey-
den ja hengen suojelu seki kasvien suojelu, tai ym-
piristolle aiheutuvan vakavan haitan vilttimiseksi
edellyttden, ettd patentoitavuuden ulkuolelle sulke-
minen ei perustu yksinomaan siihen, ettd jisenten
lainsdddantd kieltdd hysdyntimisen,
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20)

21)

22)

23)

24)

tdimin direktiivin siddnndksiin olisi sisdllytettdvi cil-
lainen viittaus yleiseen jirjestykseen tai moraaliin
erityisesti sen korostamiseksi, ettd jotkut bioteknolo-
gian keksintdjen sovellusten seuraukset tai vaikutuk-
set voivat loukata niiti,

tillaisen loukkauksen mahdollinen olemassaolo olisi
tutkittava tapauskohtaisesti arvioimalla sithen liitty-
vii arvoja ja punniten keksinnostd saatavaa hyétyd ja
sithen liittyvid mahdollisia riskeji ja tarvittaessa ot-
taen huomioon oikeusjirjestelmin perusarvoihin pe-
rustuvat viitteet,

timin direktiivin olisi myos sisillettsivd ohjeellinen
luettelo keksinnoisti, joita ei voi patentoida, yleisoh-
jeeksi kansallisille tuomioistuimille ja patenttiviras-
toille yleistd jirjestystd tai moraalia koskevan viit-
tauksen tulkitsemista varten,

tillainen eettisten ja moraalisten nikokohtien laaja
huomioon ottaminen bioteknologian keksintéjen pa-
tentoitavuuden tarkastelussa on viltimitontd timin
tieteenalan tutkimuskohteen — eldvin materiaalin —
ja tarkasteltavina olevien keksintdjen usein huomat-
tavien seurausten vuoksi; tillainen huomioon otta-
minen ei kuitenkaan muuta patenttioikeuden luon-
netta ensisijaisesti tekniseni lainsiidintdni eiki
korvaa siti lainmukaisuuden tarkastamista, jota bio-
teknologian keksinnille vaaditaan niiden kehittdmi-
sen alusta lihtien tai niitd kaupan pidettidessd erityi-
sesti turvallisuuden osalta,

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

19 ¢) muut hyddyntidmistd koskevat kansallisen lain kiel-

20)

lot eivdt riitd patentoitavuuden ulkopuolelle sulke-
miseen; tillainen poissulkeminen edellyttid, ettd
keksinnon kaupallinen hyddyntiminen on kysei-
sessi jisenvaltiossa kielletty;

tdssi diektiivissi on korostettava my®s periaatetta,
jonka mukaan patentoitavuuden ulkopuolelle on sul-
jettava keksinnét, joiden kaupallinen hyddyntiminen
olisi yleisen jirjestyksen tai moraalin vastaista,

Poistetaan

22)

23)

24)

tdssd direkuiivissd olisi myos oltava ohjeellinen luot-
telo keksinndistd, joita ei voi patentoida, ohjeeksi
kansallisille tuomioistuimille ja patenttivirastoille;
ndissi ohjeissa olisi annettava esimerkkeji yleistd
jirjestysti tai moraalia koskevan viittauksen tulkitse-
mista varten; tillaisen ohjeellisen luettelon ei voida
olettaa olevan tdydellinen; menetelmit, joiden
kiytts loukkaa ihmisarvoa, kuten esimerkiksi mene-
telmit ihmis- ja eldinlajien solun perimin sekoituk-
sesta koostuvien ihmis-eldin-risteimien tuottami-
seksi, on suljettava patentoitavuuden ulkopuolelle,

moraali kuvastaa jisenvaltiossa yleisesti noudatetta-
via ja tiedemaailman tai kyseisen alan ammattikun-
nan yleisesti hyviksymis eettisii tai moraalisia pe-
riaatteita; niiti periaatteita on noudatettava erityi-
sesti bioteknologia alalla, miki johtuu keksintdjen
mahdollisista yhteydesti eldviin materiaaliin; tallai-
set moraaliset ja eettiset periaatteet tiydentivit pa-
tenttioikeuden tavanomaista juridista tarkastelua
siitd riippumatta, mihin tekniikan alaan kyseinen
keksinté kuuluu,

Euroopan unionissa vallitsee yksimielisyys siitd, ettd
ihmisen sukusoluihin kohdistuvat toimenpiteet ja ih-
misen kloonaaminen ovat yleisen jirjestyksen ja mo-
raalin vastaisia; siksi on tirkedd yksiselitteisesti pois-
taa ihmisen sukusoluihin kohdistuvien hoitomenetel-
mien ja ihmisen tuottamiseksi kiytettivien kloonaus-
menetelmien patentoitavuus,
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25)

26)

27)

menetelmit, jotka muuttavat eldinten geneettistd
identiteettii ja jotka todennikoisesti aiheuttavat
niille kirsimyksid tai fyysisid vammoja ilman huo-
mattavaa hyotyd ihmiselle tai eldimelle, ja tillaisilla
menetelmilld tuotettavat eliimet on vastaavast jitet-
tivi patentoitavuuden ulkopuolelle siltd osin kun ky-
seisille eldimille aiheutetut' kirsimykset ja fyysiset
vammat eivit ole kohtuullisessa suhteessa tavoittee-
seen nihden,

kun otetaan huomioon, etti patentin tarkoituksena
on antaa keksijille ajallisesti rajoitettu yksinoikeus
luovan toimintansa tuloksiin ja siten rohkaista kek-
sintétoimintaa, patentin haltijalla on oltava oikeus
kieltad patentoidun itsestdin lisd4intyvin materiaalin
kiytto vastaavanlaisissa tilanteissa, joissa voitaisiin
kieltdd patentoitujen ei-itsestdin lisddntyvien tuottei-
den kiyus, toisin sanoen itse patentoidun tuotteen
valmistaminen,

on tarpeen tehdi ensimmiinen poikkeus patentin
haltijan oikeuksiin silloin, kun patentin haltija itse
myy viljelijille maatalouskdyttéon suojatun keksin-
nén sisileavad lisidntyvdd materiaalia tai myynti ta-
pahtuu hinen suostumuksellaan; timin ensimmdiisen
poikkeuksen on annettava viljeijjille mahdollisuus
kayttdd satonsa tuotetta omalla tilallaan myshemmin
tapahtuvaan lisdimiseen tai monistamiseen, ja ettd
myénnettivin poikkeuksen laajuus ja sithen liittyvit
yksityiskohtaiset siinnot on rajoitettava vastaamaan

neuvoston asetuksessa (EY) N:o 2100/94 (') mdiri-

teltyd laajuutta ja sithen liittyvii yksityiskohtaisia
sdantoji,

() EYVL L 227, 1.9.1994, . 1.

24 a) ihmisen tuottamiseen kiytettiviksi kloonaukseksi

voidaan madritelld kaikki sellaiset yritykset, joiden
tarkoituksena on saada syntymiin geneettisesti sa-
manlainen ihminen ihmisen, aikuisen tai lapsen,
solusta perdisin olevan tuman siirron avulla; mu-
kaan lukien menetelmit, joilla tuotetaan keinote-
koisesti ihmisalkioita, joilla on sama geneettinen
informaatio kuin toisella elavilli tai kuolleella
henkilslli,

24 b) timi direktiivi ei vaikuta 4 piivini marraskuuta

1950 tehdyn ihmisoikeuksien ja perusvapauksien
suojelemista koskevan yleissopimuksen soveltami-
seen, ihmisoikeuksia ja ihmisarvon suojelua suh-
teessa biologiaan ja ladketieteeseen koskevan yleis-
sopimuksen (19 pdivind marraskuuta 1996 tehty
yleissopimus ihmisoikeuksista ja bioldiketieteestd)
soveltamiseen, tai minkiin muun sellaisen ihmisoi-
keuksien suojelua koskevan kansainvilisen vili-
neen soveltamiseen, jossa jisenvaltiot ovat tehneet
yhteisty6td tai johon ne ovat liittyneet,

25) menetelmit, jotka muuttavat eliinten geneettisti

identiteettid ja jotka todennikéisesti aiheuttavat
niille kérsimyksii tai fyysisid vammoja ilman huo-
mattavaa lddketieteellisti, diagnostista tai terapeut-
tista hyotyd ihmiselle tai eldimelle, ja tillaisilla me-
netelmilld tuotettavat eldimet on jitettdvd patentoita-
vuuden ulkopuolelle,

Ei muuteta
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28)

29)

30)

31)

32)

33)

viljelijilti voidaan vaatia vain yhteisén kasvinjalosta-
janoikeuksien mukaista korvausta edellytyksend yh-
teisdn kasvinjalostajanoikeuksille antamaan suojaan
sisiltyvin poikkeuksen soveltamiseksi,

patentinhaltija voi kuitenkin puolustaa omia oikeuk-
siaan viljelijid vastaan, joka kiyttdd poikkeusta vii-
rin, tai sellaista jalostajaa vastaan, joka on kehittinyt
kasvilajikkeen, johon suojattu keksintd sisiltyy, jos
jalostaja el noudata velvoitteitaan,

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

timin toisen poikkeuksen laajuus ja sithen liittyvit
yksityiskohtaiset sd4nnét voidaan antaa laeissa, mii-
riyksissi ja kansallisessa oikeuskdytinnossd, jos
eldinrotujen jalostamisesta ei ole olemassa yhteison
lainsdidintsd,

geeniteknitkan avulla tuotettujen kasvien uusien
ominaisuuksien hyddyntiminen on taattava jisenval-
tioissa maksua vastaan pakkoluvan muodossa silloin,
kun yleinen etu vaatii kyseisen suvun tai lajin osalta
sen kasvilajikkeen hyddyntéimistd, jolle lupaa pyyde-
tddn, ja kasvilajike edustaa merkittdvid teknistd ke-
hitysti,

uusista kasvilajikkeista peridisin olevien, geeniteknii-
kalla tuotettujen kasvien uusien ominaisuuksien hyo-
dyntimisen alalla on taattava kiytté maksua vastaan
pakkoluvan muodossa silloin, kun yleinen etu vaatii
sellaisen keksinnon hoydyntimistd, jolle lupaa pyy-
detdin, ja keksintd edustaa merkittivis teknistd ke-
hitysti,

30) toisena

32)

33)

34)

poikkeuksena patentinhaltijan oikeuksiin
maanviljelijille on sallittava mahdollisuus kiyttaa
suojattua karjaa maatalouden tarkoituksiin,

geenitekniikan avulla totettujen kasvien uusien
ominaisuuksien hy&dyntiminen on taattava maksua
vastaan pakkoluvan muodossa silloin, kun kasvilajike
edustaa kyseisen suvun tai lajin osalta merkittivii
teknistd kehitysts, johon liittyy huomattava taloudel-
linen etu, patentissa tarkoitetun keksinnén osalta,

uusista uusien kasvilajikkeista perdisin olevien, gee-
nitekniikalla tuotettujen kasvien ominaisuuksien
hyddyntimisen alalla on taattava kiyttd maksua vas-
taan pakkoluvan muodossa silloin, kun keksintd
edustaa merkitesvid teknistd kehitystd, johon liittyy
huomattava taloudellinen etu,

TRIPS-sopimuksen 34 artikla sisdltdd yksityiskohtai-
sia sdinnoksid todistustaakasta, jotka sitovat kaikkia
jasenvaltioita; siksi ei ole tarpeen sisillyttia tihin
direktiiviin asiaa koskevaa miiriysts,
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35)

36)

37)

38)

komissio tutkii, estyyko vapaa ja esteetdn tieteellinen
tietojenvaihto  geeniteknologian  perustutkimuksen
alalla siksi, ettd julkaisut, joissa kisitelty patentoita-
vissa oleva keksintd jiisi patentoitavuuden ulkopuo-
lelle siksi, ettd se ei ole uusi, jddvit julkaisematta tai
niiden julkaiseminen viivistyy; komissio laatii sen
vuoksi vertailun USA:n ja Japanin patenttioikeuden
kanssa ja esittdd siitd neuvostolle ja Furoopan parla-
mentille kertomuksen kaksi vuotta timin direktiivin
voimaantulon jilkeen,

komissio esittii Euroopan parlamentille ja neuvos-
tolle (vuosittain) kertomuksen patenttioikeuden ke-
hittymisestd bioteknologian ja geenitekniikan alalla,

timi direktiivi ei rajoita jisenvaltioiden kansainvili-
sisti sopimuksista aiheutuvia oikeuksia ja velvolli-
suuksia, erityisesti siten kuin niistd mairitiin 5 pii-
vini kesikuuta 1992 tehdyn biologista monimuotoi-
suutta koskevan yleissopimuksen 3 ja 8 j artiklassa
sekd 16 artiklan 2 kohdan 2 virkkeessi ja 5 koh-
dassa, biologista monimuotoisuutta koskevan yleis-
sopimuksen tekemisesti 25 pdivini lokakuuta 1993
tehdyn neuvoston pditoksen 93/626/ETY (*) mukai-
sest,

biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuk-
sen sopimuspuolten kolmas konferenssi, joka jirjes-
tettiin marraskuussa 1996, tunnusti piitoksessdin
N:o III/17, eud “tytskentelyd on jatkettava, jotta
voitaisiin laatia yhteinen arvio henkisen omaisuuden
oikeuksien sekd teollis- ja tekijdinoikeuksien kaup-
paan liittyvid nikodkohtia koskevan sopimuksen ja
biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuk-
sen miirdyksien vilisesti suhteesta, erityisesti mitd
tulee teknologian siirtoa koskeviin asioihin, biologi-
sen monimuotoisuuden siilyttimiseen ja kestiviin
kiytton sekd geneettisten luonnonvarojen tuottaman
hyddyn oikeudenmukaiseen ja tasavertaiseen jakami-
seen, mukaan lukien sellaisten alkuperiiskansojen ja
paikallisten yhteissjen tietimyksen, innovaatioiden
ja kiytinteiden suojelu, jotka edustavat biologisen
monimuotoisuuden siilyttimisen ja kestivin kiyton
kannalta oleellisen tirkeiti  perinteisii eliminmuo-
toja”,

() EYVL L 309, 13.12.1993, s. 1.
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OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU

Patentoitavuus

1 artikla

1. Jdsenvaltioiden on suojattava bioteknologiset kek-
sinnét kansallisen patenttilainsiddinnén mukaisesti. Ji-
senvaltioiden on tarvittaessa mukautettava kansallista pa-
tenttilainsdidintdddn timin direktiivin siinndsten huo-
mioon ottamiseksi.

2.  Timi direktiivi el rajoita tutkimuksen valvontaa ja
tutkimustulosten kiytt6d tai kaupan pitimistd koskevan
kansallisen tai yhteisén lainsddd4innén soveltamista.

2 artikla
. 'Tassd direktiivissi tarkoitetaan:

1) ”biologisella materiaalilla” kaikkea materiaalia, joka
sisiltdd geneettisti tietoa ja pystyy itse lisddntymiin
tai jota voidaan lisitd biologisessa jirjestelmassi,

2) ”mikrobiologisella menetelmilld” kaikkia menetelmii,
joissa kiytetisin mikrobiologista materiaalia tai joiden
kohteena on mikrobiologinen materiaali tai joilla tuo-
tetaan mikrobiologista materiaalia. Monivaiheista me-
netelmii pidetdin mikrobiologisena menetelmini, jos
ainakin yksi sen olennainen vaihe on mikrobiologi-
nen,

3) Zolennaisesti biologisella menetelmilli kasvien tai
eldinten tuottamiseksi” kaikkia menetelmii, jotka ko-
konaisuudessaan esiintyvit luonnossa tai eivdt ole
enempii kuin luonnollinen kasvien tai eldinten tuot-
tamismenetelma.

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU

Patentoitavuus

1 artikla

Ei muuteta

2.  Timi direktiivi ei rajoita jisenvaltioiden kansainvi-
lisistd sopimuksista, erityisesti TRIPS-sopimuksesta ja
biologista monimuotoisuutta koskevasta yleissopimuk-
sesta aiheutuvia velvollisuuksia.

2 artikla
1. Tissi direktiivissi tarkoitetaan:

a) “biologisella materiaalilla” materiaalia, joka sisiltda
geneettisti tietoa ja joka voi itse tuottaa itseiin tai
jota voidaan tuottaa lisii biologisessa jirjestelmissi,

b) ”mikrobiologisella menetelmills” kaikkia menetelmii,
joissa kiytetdin mikrobiologista materiaalia tai joiden
kohteena on mikrobiologinen materiaali tai joilla
tuotetaan mikrobiologista materiaalia,

2.  Kasvien tai eliinten jalostamisen menetelmi on
pidasiallisesti biologinen, jos se perustuu risteyttimiseen
ja valintaan.

3. Kasvilajikkeiden kisite miiritelliin asetuksen (EY)
N:o 2100/94 5 artiklassa.

N

3 artikla

1. Timin direktiivin mukaan sellaiset uudet keksinnot
ovat patentoitavia, jotka edellyttivit keksimistd ja joita
voidaan hysdyntdi teollisesti silloinkin, kun ne perustu-
vat biologisesta materiaalista koostuvaan tai biologista
materiaalia sisiltiviin tuotteeseen, tai menetelmiin,
jossa voidaan valmistaa, muokata tal kidyttdd biologista
materiaalia. ‘

2. Luonnollisesta ympiristdstidn eristetty tai teknisen
menetelmin avulla tuotettu biologinen materiaali voi olla
keksinnon kohteena myos silloin, kun sitd esiintyy luon-
nollisessa tilassa.
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3 artikla

1. Thmisen ruumiin tai sen luonnollisessa tilassa ole-
vien osien ei katsota olevan patentoitavia keksintdjd.

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

4 artikla

1. Keksinnén kohteelta ei saa evitd patentoitavuutta
yksinomaan silli perusteella, ettd se koostuu biologisesta
materiaalista tai siini kiytetdin biologista materiaalia
taikka siti 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

menetelmilli, lukuun ottamatta kasvilajikkeita ja eldin-
rotuja sellaisenaan.

5 artikla

Mikrobiologiset menetelmit ja miilli menetelmilli saa-
dut tuotteet ovat patentoitavissa.

4 artikla

1. Patentoitavissa eivit ole:
a) kasvilajikkeet ja eliinrodut,

b) olennaisesti biologiset menetelmit kasvien ja eldinten
tuottamiseksi. :

2. Keksinnét, joiden kohteena ovat kasvit tai eldimet,
voidaan patentoida, jos keksinndn hyddyntiminen ei tek-
nisesti rajoitu yhteen kasvilajikkeeseen tai eldinrotuun.

3. Edelld olevan 1 kohdan b alakohta ei rajoita sellais-
ten keksintdjen patentoitavuutta, joiden kohteena on
mikrobiologinen menetelmi tai muu tekninen menetelmi
tai niilli menetelmilli tuotettu tuote.

5 artikla

1. Muodostumisen ja kehityksen eri vaiheissa olevan

ihmisruumiin sek pelkin sen osaa, geenin sekvenssi tai
osasekvenssi mukaan lukien, koskevan 16ydon ei katsota
olevan patentoitavia keksintoji.

2. Thmisen kehosta eristetty tai muuten tekniselli me-
netelmilld valmistettu osa, yksittiisen geenin sekvenssi
tai osasekvenssi mukaan lukien, voi muodostaa patentoi-
tavissa olevan keksinndn, vaikka tillaisen osan rakenne
olisi samanlainen kuin luonnollisen osan rakenne.

3. Geenin sekvenssin tai osasekvenssin kiytttarkoitus
on ilmoitettava havainnollisesti patenttihakemuksessa.

Poistetaan

Poistetaan



11. 10. 97

Euroopan yhteisdjen virallinen lehti

C 311/25

ALKUPERAINEN EHDOTUS

MUUTETTU EHDOTUS

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 eliinten tuotantoon tarkoitettuja olennaisesti
biologisia jaloustusmenetelmii.

8 artikla

Biologiseen materiaaliin liittyvin keksinnon kohdetta ei
voida pitdd lo6ytond tai katsoa, ettd se ei ole uusi yksin-
omaan silli perustella, ettid titd materiaalia esiintyy luon-
nossa.

9 artikla

1. Keksinnét, joiden hyddyntiminen olisi vastoin
yleistd jirjestysti tai moraalia, eivit ole patentoitavia;
hyodyntimistd ei kuitenkaan pidetd sellaisena yksin-
omaan silli perusteella, ettd se on kielletty lainsiidin-
nossi tai hallinnollisilla maariyksilla.

2.  Edelli 1 kohdan mukaisesti seuraavat keksinnot ei-
vit ole patentoitavissa:

a) ihmiseen kohdistuvat hoitomenetelmit, joissa kiyte-
td4n sukusoluihin kohdistuvaa geeniterapiaa;

b) menetelmit, joilla muutetaan eldinten geneettistid
identiteettii ja jotka todennikdisesti aiheuttavat eldi-
mille kirsimyksii tai fyysisi vammoja ilman, ettd siiti
on huomattavaa etua ihmiselle tai eldimelle, sekd tal-
laisilla menetelmilld tuotetut eldimet, sikili kuin elai-
mille aiheutettu kirsimys tai ruumiilliset vammat eivit
ole kohtuullisessa suhteessa tavoitteisiin nihden.

6 artikla

1. Keksinnot, joiden kaupallinen hysdyntiminen olisi
vastoin yleisti jirjestystd tai moraalia, eivit ole patentoi-
tavia; hyddyntimistd ei kutenkaan pidetd sellaisena yk-
sinomaan silli perusteella, ettd se on kielletty lainsiidan-
ndssd tai hallinnollisilla maarayksilla.

2. Edelli 1 kohdan mukaisesti erityisesti seuraavat
keksinndt eivdt ole patentoitavia:

a) ihmisen tuottamiseksi kiytettiviat kloonausmenetel-
mat;

b) menetelmit, joilla muutetaan ihmisen sukusolujen ge-
neettistd identiteettid;

c) menetelmit, joissa kiytetdin ihmisalkioita;

d) menetelmit, joilla muutetaan eldinten geneettistd
identiteettid ja jotka todennikoisesti aiheuttavat elii-
mille kirsimyksii tai fyysisii vammoja ilman, etti siiti
on huomattavaa. liiketieteellisti etua ihmiselle tai
eliimelle, seki tillaisilla menetelmills tuotetut eldimet.

7 artikla

Bioteknologian eettisii vaikutuksia tutkivan komission
asiantuntijaryhmin tehtdvini on arvioida kaikkia biotek-
nologiaan Littyvid eettisii nikokohtia.
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II LUKU

Suojan laajuus

10 artikla

1. Kun patenttisuoja koskee biologista materiaalia,
jonka tietyt piirteet ovat seurausta keksinndstd, suojan
on ulotuttava kaikkeen sellaiseen lisidmilld tai monista-
malla saatuun samassa tai erikoistuneessa muodossa ole-
vaan biologiseen materiaaliin, jolla on samat erityispiir-
teet.

2.  Patentin antama suoja menetelmille, jossa tuote-

taan biologista materiaalia, jolla on keksinnén seurauk--

sena tiettyji erityispiirteitd, kisittdd menetelmilld valits-
miisti saadun biologisen materiaalin ja kaiken muun bio-
logisen materiaalin, joka on saatu menetelmilld vilitts-
misti saadusta biologisesta materiaalista lisidmilli tai
monistamalla samanlaisessa tai erikoistuneessa muodossa
ja jolla on ndmi samat erityispiirteet. Tdmi suoja ei vai-
kuta sithen kasvilajikkeiden ja eldinrotujen patentoita-
vuuden poissulkemiseen, josta siidetiin 4 artiklan
2 kohdassa.

. 11 artikla

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

johdu.

12 artikla

Edelli 10 ja 11 artiklassa tarkoitettu suoja ei koske bio-
logista materiaalia, joka on saatu monistamalla tai lisii-
milli biologista materiaalia, jonka patentin haltija on
saattanut jonkin jisenvaltion alueella markkinoille tai
joka on saatettu markkinoille hdnen suostumuksellaan,
jos monistaminen tai lisiiminen viistimitd aiheutuu
kiytostd, jota varten biologinen materiaali on saatettu
markkinoille, jos saatua materiaalia ei myshemmin kiy-
tetd muuhun monistamis- tai lis#dmistoiminataan.

II LUKU

Suojan laajuus

8 antikla

Ei muuteta

2. Patentin antama suoja menetelmille, jossa tuote-
taan biologista materiaalia, jolla on keksinnon seurauk-
sena tiettyjd piirteitd, kasittid menetelmalld vilittdmasti
saadun biologisen materiaalin ja kaiken muun sellaisen
biologisen materiaalin, joka on saatu menetelmilli vilit-
tomisti saadusta biologisesta materiaalista lisiimaills tai
monistamalla samassa tai erikoistuneessa muodossa ja
jolla on nimi samat erityispiirteet.

9 artikla

Patentin antama suoja geneettisti tietoa sisiltiville tai
siiti * koostuvalle tuotteelle kisittii kaiken materiaalin,
jossa tuote on osana ja johon geneettinen tieto sisiltyy ja
jossa se ilmentyy, jollei 5 artiklan 1 kohdasta muuta

johdu.

10 artikla

Edelld 8 ja 9 artiklassa tarkoitettu suoja et koske biolo-
gista materiaalia, joka on saatu monistamalla tai lis3i-
milld biologista materiaalia, jonka patentin haltija on
saattanut jonkin jisenvaltion alueella markkinoille tai
joka on saatettu markkinoille hinen suostumuksellaan,
jos monistaminen tai lisiiminen viistimittd aiheutuu
kaytdstd, jota varten biologinen materiaali on saatettu
markkinoille, jos saatua materiaalia ei myShemmin kiy-
teti muuhun monistamis- tai lisiimistoimintaan.
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13 artikla

1. Poiketen siitd, miti 10 ja 11 artiklassa siidetdin,
patentinhaltijan suorittama tai hinen suostumuksellaan
tapahtuva lisiysaineiston myynti maanviljelijille maata-
louden kiytt6dn merkitsee sitd, ettd viljeliji saa kiyttdd
sadosta saamaansa tuotetta uudelleen viljelyyn tai lisds-
miseen omalla tilallaan; timin poikkeuksen laajuus ja
edellytykset vastaavat asetuksen (EY) N:o 2100/94 14
artiklaa.

2. Poiketen siitd, mitd 10 ja 11 artiklassa siidetiin,
patentinhaltijan suorittama tai hinen suostumuksellaan
tapahtuva jalostuskarjan myynti maanviljelijille merkitsee
sitd, etti maanviljeliji saa kiyttdd suojattua karjaa jalos-
tamiseen omalla tilallaan karjansa uudistamiseksi.

3.  Edelld 2 kohdan mukaisten poikkeusten laajuutta ja
yksityiskohtaisia si4int6ji ohjaavat kansalliset lait, siin-
nokset ja kdytdnnét.

11T LUKU

Pakkolupa

14 artikla

1. Jos jalostaja ei voi hankkia tai hysdyntds kasvinja-
lostusoikeutta loukkaamatta aiempaa patentttia, hin voi
hakea asianmukaista korvausta vastaan pakkolupaa pa-
tentilla suojatun keksinnén ei-yksinoikeudella tapahtuvaa
kiyttdd varten, jos lupa on tarpeen suojattavan kasvila-
jikkeen hysddyntimistid varten. Jisenvaltioiden on siidet-
tivi, ettd jos tdllainen lupa mydnnetddn, patentin haltija
on oikeutettu vastavuoroiseen lupaan kiyttdd suojattua
lajiketta kohtuullisin edellytyksin.

2. Jos bioteknologisen keksinnén patentin haltija ei
pysty hyddyntimidn patenttiaan loukkaamatta aiempaa
kasvinjalostusoikeutta, hin voi hakea asianmukaista kor-
vausta vastaan pakkolupaa kyseisen oikeuden suojaaman
lajikkeen ei-yksinoikeudella tapahtuvaa kiyusd varten,
jos lupa on vilttimitdn hinen keksintdnsi hyddyntimi-
sen kannalta. Jdsenvaltiot saattavat edellyutdd, ettd jos
tillainen lupa my®nnetdidn, kasvinjalostajanoikeuden hal-
tijalla on oikeus vastavuoroiseen lupaan kiyttii suojattua
keksintdd kohtuullisin edellytyksin.

11 artikla

1. Poiketen siitd, miti 8 ja 9 artiklassa siiddetdin, pa-
tentinhaltijan suorittama tai hinen suostumuksellaan ta-
pahtuva lisiysaineiston myynti maanviljelijille maatalou-
den kiyttoon merkitsee sitd, ettd viljeliji saa kiytedd sa-
dosta saamaansa tuotetta uudelleen viljelyyn tai lisiimi-
seen omalla tilallaan; timin poikkeuksen laajuus ja edel-
lytykset vastaavat asetuksen (EY) N:o 2100/94 14 artik-
laa.

2. Poiketen siitd, mitd 8 ja 9 artiklassa siidetiin, pa-
tentinhaltijan suorittama tai hinen suostumuksellaan ta-
pahtuva jalostuskarjan tai muun lisdysaineiston myynti
maanviljelijille merkitsee sitd, ettd maanviljeliji saa kiyt-
td4 suojattua karjaa maatalouden tarkoituksiin. Tihin
lupaan sisiltyy jilleenmyynti maatalouskiytt66n, mutta
el kaupallisen karjankasvatustoiminnan puitteissa tai sen
tarkoituksiin tapahtuva myynti.

Ei muuteta.
I LUKU
Pakkolupa
12 artikla
Ei muuteta
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3. Edelli'l ja 2 kohdassa tarkoitettujen luvanhakijoi-
den on osoitettava, etti:

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

b) sellaisen kasvilajikkeen tai keksinnén hy8dyntiminen,
jota varten lupaa haetaan, on yleisen edun mukaista
ja lajike tai keksintd edustaa huomattavaa teknisti ke-
hitysta.

4.  Jokaisen jisenvaltion on nimettdvi Jupien myonti-
misesti vastaava viranomainen tai vastaavat viranomaiset.
Lupa my®nnetiin piiasiallisesti kiytettiviksi markki-
noilla siini jisenvaltiossa, joka sen my&ntii.

IV LUKU

Biologisen materiaalin tallettaminen, saatavuus ja
uudelleentallettaminen

15 artikla

1. Jos keksintd sellaista biologista materiaalia tai sel-
laisen biologisen materiaalin kiytt63, joka ei ole yleisesti
saataville ja jota el voida esittdd patenttihakemuksessa si-
ten, ettd alan ammattilainen voi kuvauksen perusteella
kiytdd keksintod, kuvausta on pidettivi patenttilakia
sovellettaessa riittdmittdmini, jollei:

a) biologista materiaalia ole talletettu hyviksyttyyn talle-

tuslaitokseen viimeistddn sini piivini, jona patentti-'

hakemus on tehty. Hyvaksyttdvind laitoksina on pi-
dettivd ainakin niiti kansainvilisii talletusviranomai-
sia, jotka ovat saaneet timin aseman mikro-organis-
mien patenttimenettelyd varten tapahtuvan tallettami-
sen kansainvilistd tunnustamista koskevan 28 piivini
huhtikuuta 1977 tehdyn Budapestin sopimuksen, jil-
jempini ”Budapestin sopimus”, 7 artiklan nojalla,

b) tehty hakemus sisdltdd niitd talletetun biologisen ma-
teriaalin ominaisuuksien kannalta tirkeiti tietoja,
jotka hakijalla on kiytettdvissaddn,

c) patenttihakemuksesta kiy ilmi talletuslaitoksen nimi
ja talletuksen numero.

2. Talletetusta biologisesta materiaalista voivat saada
ndytteen:

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

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

4. Jokaisen jisenvaltion on nimettivi lupien myonti-
misesti vastaava viranomainen.

IV LUKU

Biologisen materiaalin tallettaminen, saatavuus ja
uudelleentallettaminen

13 antikla

Ei muuteta



11. 10. 97 Euroopan yhteisdjen virallinen lehti C 311/29

ALKUPERAINEN EHDOTUS MUUTETTU EHDOTUS

b) hakemuksen ensimmiisen julkaisemisen ja patentin
myo6ntimisen vilisend aikana kaikki, jotka niytettd
pyytdvit tal patentinhakijan pyynndstd vain riippuma-
ton asiantuntija,

c) patentin mydntimisen jilkeen kaikki niytettd pyyti-
vit siitd huolimatta, ettd patentti myShemmin kumo-
taan tai peruutetaan.

3. Niyte toimitetaan vain, jos siti pyytivid henkils si-
toutuu patentin voimassaoloaikana:

a) olemaan luovuttamatta biologisen materiaalin niytettd
tai mit4dn siitd saatavaa materiaalia kolmannen osa-
puolen kiyttdén ja

b) olemaan kiyttimiui biologisen materiaalin niytettd
tal mitdin siitd saatavaa materiaalia muuhun kuin tut-
kimustarkoituksiin, ellei patentin hakija tai haltija ni-
menomaan luovu tillaisen sitoumuksen vaatimisesta.

4. Jos hakemus hyldtdin tai peruutetaan, niytteen
saanti voidaan hakijan pyynndsti rajoittaa koskemaan
vain riippumattomia asiantuntijoita kahdenkymmenen
vuoden ajaksi patenttihakemuksen tekopiivistid. Tillsin
sovelletaan 3 kohdan sddnnoksii.

5. Edelli 2 kohdan b alakohdassa ja 4 kohdassa tar-
koitettuja patentinhakijan pyynt6ji voidaan esittdd vain
sithen piividin asti, jolloin patenttihakemuksen julkista-
miseksi tehtyjen teknisten valmistelujen katsotaan tulleen
loppuun saatetuiksi.

16 artikla 14 artikla

1. Jos 15 artiklan mukaisesti talletettu biologinen ma- Ei muuteta
teriaali lakkaa olemasta saatavilla hyviksytyssi talletus-

laitoksessa, materiaalin uudelleentallettaminen on sallit-

tava samoilla ehdoilla kuin Budapestin sopimuksessa on

maardtty.

2. Uutta talletusta tehtdessi on sen mukaan liitettivi
hakijan allekirjoittama lausunto, jossa vakuutetaan uu-
delleen talletetun biologisen materiaalin olevan samaa
kuin alunperin talletettu materiaali.

V LUKU . Poistetaan
Todistustaakka
17 artikla

1. Jos patentin kohteena on menetelmi uuden tuot-
teen tuottamiseksi, muun kuin patentinhaltijan valmista-
maa samanlaista tuotetta on pidettivd patentoitua mene-
telmdi kiyteamilld saatuna, jollei toisin todisteta.
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2. Siini tapauksessa, etti toisin todistetaan, on otet-
tava huomioon vastaajan oikeudellinen etu suojella val-
mistus- ja liikesalaisuuksiaan.

VI LUKU
Siirtymi- ja loppusiinnékset
18 artikla

1.  Jdsenvaltioiden on saatettava timin direktiivin nou-
dattamisen edellyttimiat lait, asetukset ja hallinnolliset
miiriykset voimaan ennen 1 piivdi tammikuuta 2000.
Niiden on ilmoitettava tistd komissiolle viipymitta.

Niissd jisenvaltioiden antamissa siiddksissd on viitattava
tihin direktiiviin tai nithin on liitettdvi tillainen viittaus,
kun ne virallisesti julkaistaan. Jdsenvaltioiden on siddet-
tivi siitd, miten viitaukset tehdiin.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava komissiolle kirjalli-
sina ne kansalliset siinnokset, jotka ne antavat tissi di-
rektiivissi tarkoitetuista kysymyksista.

19 artikla

Timi direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenenteni
piivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan ybtei-
sojen virallisessa lebdessd.

20 artikla

Timi direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.

V LUKU
Siirtymi- ja loppusiinnokset
15 artikla

1.  Jdsenvaltioiden on saatettava timin direktiivin nou-
dattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset
miiriykset voimaan ennen 1 piiviid tammikuuta 1999.
Niiden on ilmoitettava tistd komissiolle viipymattd.

Ei muuteta

16 artikla

Komissio julkaisee viiden vuoden vilein timin direktiivin
tiytintdnpanon jilkeen kertomuksen siiti, onko tisti
direktiivistd aiheutunut ongelmia, jotka koskevat ihmisoi-
keuksien suojelemisesta tehtyji kansainvilisii sopimuk-
sia, joihin jisenvaltiot ovat liittyneet tai joiden osalta ne
ovat tehneet yhteistydtd. Se toimittaa timin kertomuksen
Eruoopan parlamentille ja neuvostolle.

17 artikla

Ei muuteta

18 artikla

Ei muuteta




