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MOTIVERING

ALLMANT

I februari 1996 presenterade kommissionen for Europaparlamentet och radet ett nytt
forslag till direktiv om rittsligt skydd for bioteknologiska uppfinningart.

Ekonomiska och sociala kommittén antog sitt yttrande den 11 juli 19962,

Europaparlamentet antog vid den forsta behandlingen 66 &ndringsforslag vid sin plenar-
session fran den 14 till den 18 juli 19973.

Dessa andringsforslag ger uttryck for Europaparlamentets 6nskan att klargora skillnaden
mellan upptickter och uppfinningar ndr det géller patenterbarheten for material av
minskligt ursprung och nddvindigheten av att pd ett limpligt sitt inféra den etiska
dimensionen i direktivforslaget.

Mot denna bakgrund beaktas i1 detta &ndrade forslag samtliga Europaparlamentets
andringsforslag.

Det dr bara ett dndringsforslag som kommissionen inte &r i stdnd att beakta, ndmligen
dndringsforslag 76. Genom detta foreslas att en ny artikel 8a infors. Enligt forsta punkten
i dndringsforslaget krévs att om en uppfinning grundar sig pa biologiskt material av vixt-
eller djurursprung skall i patentansdkan anges materialets geografiska ursprungsort samt
bevis for att materialet har anvints i enlighet med de lagar for tilltrdde och export som
géller pa ursprungsorten. Enligt den andra punkten krdvs i huvudsak att om en uppfinning
grundar sig pad biologiskt material av maénskligt ursprung skall i patentansékan
offentliggéras namn och adress till den person fran vilket materialet hirstammar eller
dennes juridiska ombud samt innehélla bevis for att materialet har anvints och patentet
ans6ks med frivilligt samtycke fran den person fran vilket materialet hdrstammar eller
dennes juridiska ombud.

Den forsta punkten i &ndringsforslaget gar utover de internationella taganden som
Europeiska gemenskapen och dess medlemsstater har gjort inom ramen for godkinnandet
och ratifikationen av konventionen om biologisk mangfald den 5 juni 19924. Den andra
punkten uppfyller bland annat inte kraven i frdga om skydd av personuppgifters

EGT nr C 296, 8.10.1996, s. 4.

EGT ar C 295, 7.10.1996, s. 11.

Annu ¢j offentliggjorda.

Rédets bestut av den 25 oktober 1993 om ingdende av konventionen om biologisk mangfald, EGT nr
L. 309, 13.12.1993, s. i.

5 Europaparlamentets och radets dircktiv 95/46/EG av den 25 oktober 1995 om skydd f8r enskilda
personer med avseende p& behandlingen av personuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter, EGT nr L. 281, 23.11.1995.
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KOMMENTARER TILL STYCKENA I INGRESSEN

Allmiint

I nedanstiende tabell anges i vilka stycken i ingressen Europaparlamentets dndrings-

forslag har inforlivats.

Stycke i ingressen Andringsforslag

3 2

4 3

8a 5

9a 6

9b 7

9¢ 8

11 9

13 11

14 12
14a 13
14b 1

15 14

16 15

16a-¢ 16

16f 17
16g 99 och 79
17 18
17a 19
17b 20
17¢ 21

18 22

19 23
19a 24

19b-c 26

20 27

22 80

23 30

24 31
24a nytt
24b 10 och 33
25 34

30 35

32 nytt
33 36

34 37

35 38

36 39

37 40, 41, 42, 43, 68, 77
38 44




Kommentarer till enskilda stycken

Alla #ndringsforslag avseende styckena i ingressen har oavkortat inforlivats, med
forbehall for nedanstaende fortydliganden.

I stycke 13 har 4ndringsforslag 11 infSrlivats. I mitten av stycket har en mindre dndring
gjorts for att anpassa det efter texten i artikel 5.1.

I stycke 14a har dndringsforslag 13 inforlivats. I bérjan av stycket har en mindre 4dndring
gjorts for att bittre ge uttryck for nédvindigheten av att finansiera forskningen om
sdllsynta sjukdomar.

I stycke 15 har &ndringsforslag 14 inforlivats. I slutet av stycket har en mindre dndring
gjorts, eftersom det 4r de réttigheter som foljer av patentet som utstricks och inte patentet
i sig. ‘

I stycke 16b har dndringsforslag 16b inforlivats. Stycket innehaller en mindre dndring for
att bittre precisera att det &r avsaknaden av en biologisk funktion hos en DNA-sekvens
som gor att den inte &r patenterbar.

[ stycke 16f har dndringsforslag 17 inforlivats. I stycket har gjorts en mindre redaktionell
dndring for att anpassa det till formuleringen i punkt 2.4 i yttrande nr 8 fran radgivande
gruppen for etik inom bioteknologin.

Stycke 16g ir en sammanfattning av dndringsforslag 79 och 99 mot bakgrund av
konsekvenserna av artikel 28 punkt 1 a i TRIPs-avtalet.

I stycke 17 har &4ndringsforslag 18 inforlivats med en mindre #ndring. Ordet
“genomforbarhet” har ersatts med “tillimpning”.

I stycke 19 har dndringsforslag 23 inforlivats. Styckets formulering har anpassats for att
gora innehéllet juridiskt tydligare.

I stycke 19¢ har andra delen av dndringsforslag 26 inforlivats. Den sista satsdelen har
inte inforlivats eftersom inget hindrar att patent for en produkt, t.ex. ett likemedel, som
har godkants for kommersiellt utnyttjande ogiltigforklaras om en domstol konstaterar att
villkoren for patenterbarhet inte 4r uppfyllda. Att patentet ogiltigforklaras medfor inte att
tillstandet for kommersiellt utnyttjande dras in. De tva forfarandena dr oberoende av
varandra.

I stycke 22 har dndringsforslag 80 inforlivats. Slutet av stycket har omarbetats nagot
formellt for att undvika felaktiga vetenskapliga tolkningar av dndringsforslagets syfte.

I stycke 23 har dndringsforslag 30 inforlivats. Formuleringen har korrigerats till foljd av
att stycke 21 utgdr och ersitts av andringsforslag 28, da stycke 23 anknét till detta.



Stycke 24a dr nytt. Det hénvisar till definitionen av reproduktiv kloning av ménniska i
yttrande nr 9 frdn kommissionens radgivande grupp for etik inom bioteknologin.
Samtidigt har innehdllet i dndringsforslag 55.2bb inforlivats. Det forefaller som om detta
stycke slutligen bittre forklarar varfor reproduktiv kloning av ménniska inte &r
patenterbar. Med hénsyn till behovet av en god lagstiftningsteknik forefaller det vara
lampligt att undvika en viss ordrikedom i sjilva bestimmelsen i direktivforslaget och att
inforliva forklaringen i ingressen.

Stycke 24b 4r en sammanfattning av dndringsforslag 10 och 33.

Stycke 32 har en ny formulering. Det syftar helt enkelt till att gora en anpassning eficr
formuleringen i artikel 31.1 1 i TRIPs-avtalet med beaktande av &ndringsforslag 67,
genom vilket det i artikel 1.2 i direktivforslaget uttryckligen infors en hanvisning till de
rittigheter och skyldigheter som foljer av bland annat TRIPs-avtalet.

I stycke 35 har dndringsforslag 38 inforlivats. Satsdelen “eftersom patentansékan annars
skulle avslas pa grund av bristande nyhetsvirde” har av tydlighetsskdl och for att
undvika tekniska feltolkningar inte inforlivats.

Stycke 37 ir en sammanfattning av &ndringsforslag 40,41,42,43,68 och 77. Genom vissa
av dessa dndringsforslag foreslogs inférandet av citat av hela artiklar i konventionen om
biologisk méngfald. Eftersom det i &ndringsforslag 40 konstateras att medlemsstaternas
rattigheter och skyldigheter enligt internationella avtal inte berérs av direktivet, och
dndringsforslag 67, anfort ovan, ocksd hénvisar till konventionen forefoll det vara
lampligare att géra en generell hinvisning till rddets beslut av den 25 oktober 1993 om
ingdende av konventionen om biologisk méangfald.

KOMMENTATER TILL ARTIKLARNA

I artikel 1.2 har dndringsforslag 67 inforlivats.

I artikel 2 har 4dndringsforslag 48 punkterna 2,4,5 och 6 inforlivats.
I artikel 3 har 4dndringsforslag 48 punkterna 1 och 3 inforlivats.
Andringsforslag 48 har av tydlighetsskil delats upp pa tva artiklar.

I artikel 4 har dndringsforslag 47 inforlivats. I punkt 2 i artikeln har gjorts samma smé
andringar i formuleringen som i stycke 17 i ingressen, dndrad genom &ndringsforslag 18.
Uttrycket “teknisk genomforbarhet” har ersatts med “tekniskt begransad tillimpning”.



I artikel 5 har dndringsforslag 100 och 49 inforlivats. Artikeln motsvarar den tidigare
artikel 3.

Artiklarna 4, 5, 6, 7 och 8 har utgatt i enlighet med &ndringsforslag 50, 51, 52, 53
respektive 54. Forklaringen till detta &r i huvudsak att artiklarnas innehdll har inforlivats i
artiklarna 2, 3 och 4 i det dndrade forslaget.

I artikel 6 har dndringsforslag 55 inforlivats. Artikeln motsvarar den tidigare artikel 9.

Det bor noteras att ordet “offentliggorande” inte har inforlivats i punkt 1. Denna punkt
Overensstimmer sdledes med artikel 27 punkt 2 i TRIPs-avtalet.

Punkt 2 bb i dndringsforslaget har i sig inte inforlivats i artikel 6. Se i detta hiinseende
forklaringen till det nya stycket 24a i ingressen.

Artikel 7 innehdller dndringsforslag 78. I enlighet med vad kommissionen anférde vid
plenardebatten anser kommissionen det vara lampligt att anvidnda den radgivande
gruppen for etik inom bioteknologin nér det géller begéran till gruppen om att fore
direktivets ikrafttridande ldgga fram forslag om en etisk kommittés sammansittning och
uppdrag. Kommissionen kommer i samband ddrmed att beakta Europaparlamentets
resolution B4-0484/97 av den 13 juni 1997 om uppdragen for Europeiska kommissionens
radgivande grupp for etik inom bioteknologin.

Artikel 8.1 dr ofdrdndrad. Den motsvarar den tidigare artikel 10.
I artikel 8.2 har dndringsforslag 57 inforlivats.

Artikel 9 ir inspirerad av dndringsforslag 58. Den motsvarar den tidigare artikel 11.
Hinvisningen till artikel 2a.1 (dvs. artikel 4.1 i det &ndrade forslaget) i d4ndringsforslaget
ar dock tekniskt och juridiskt svarbegriplig mot bakgrund av artikel 11 i forslaget som
infor ett undantag for jordbrukare och artikel 12 som foreskriver ett system med
obligatoriska licenser nér ett patent ror bland annat en véxtsort. Det forefallet alltsé inte
vara lampligt att inforliva denna hénvisning, eftersom den i praktiken skulle utstricka det
skydd som ges genom patentet pa ett sitt som gar emot aktuell praxis inom patentritten.

Artikel 10 4r ofordndrad. Den motsvarar den tidigare artikel 12.
I artikel 11 har &ndringsforslag 59 inférlivats. Den motsvarar den tidigare artikel 13.

Det bor konstateras att @ndringsforslag 95, som syftade till att dndra andra stycket i
artikel 11, ger upphov till praktiska svarigheter. Hanvisningen till artikel 14.1 och 14.3 i
radets forordning (EG) nr 2100/94 dr ofullstindig. De tvd ndmnda styckena har inte
nagon funktion utan stycke 2 eftersom i s fall tanken att undantaget i artikel 11 skulle
Overensstimma med vad som giller for framstillt vixtmaterial skulle forlora sin mening.
Dessutom skulle jordbrukarna eventuellt hamna i olika juridiska situationer. Detta ir inte
onskvirt.



Den sista meningen i @ndringsforslag 95 4r en upprepning av den sista meningen i
andringsforslag 59. Detta leder till att man till vixtomradet verfor det som &r sirskilt
foreskrivet for avelsomradet. Detta dr inte lampligt.

Artikel 12.1 och 12.2 ir oforédndrade. De motsvarar den tidigare artikel 14.

I artikel 12.3 b har 4ndringsforslag 60 inforlivats, i enlighet med artikel 31.1 i) i TRIPs-
avtalet.

I artikel 12.4 har dndringsforslag 61 inforlivats.

Artikel 13 dr ofordndrad. Den motsvarar den tidigare artikel 15.

Artikel 14 ir oforindrad. Den motsvarar den tidigare artikel 16.

Artikel 17 i det ursprungliga forslaget har utgétt i enlighet med dndringsfSrslag 62.

I artikel 15.1 har &ndringsforslag 63 inforlivats. Den motsvarar den tidigare artikel 18.
Artikel 16 4r ny. Den motsvarar dndringsforslag 64.

Artiklarna 17 och 18 ir of6riandrade. De motsvarar de tidigare artiklarna 19 respektive
20.



Andrat forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om rittsligt skydd for bioteknologiska uppfinningar

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR

ANTAGIT DETTA DIREKTIV
Ursprungligt forslag Andrat forslag
med beaktande av  Fordraget om Oforéndrat

upprittandet av Europeiska gemenskapen,
sdrskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag!,

med beaktande av Ekonomiska och sociala
kommitténs yttrande?,

i enlighet med det forfarande som anges i
artikel 189b i fordraget?, och

med beaktande av foljande:

1. Bioteknologin och den genetiska
ingenjorskonsten spelar en allt viktigare
roll for ett stort antal industrigrenar.
Skyddet for bioteknologiska uppfinningar
kommer med sédkerhet att vara av grund-
liggande Dbetydelse for gemenskapens
industriella utveckling.

2. Pa genteknikomrédet &r de investeringar
som maste goras i forskning och utveckling
sirskilt stora och riskfyllda och
mojligheten att tjdna in de investerade
beloppen kan endast garanteras effektivt
genom ett lampligt réttsligt skydd.

3. Utan ett effektivt och harmoniserat
skydd i samtliga medlemsstater finns det
risk for att sddana investeringar inte kan
genomf{oras inom gemenskapen.

EGT nr C 296, 8.10.1996, s. 4.
EGT nr C 295, 7.10.1996, s. 11.
Parlamentets yttrande av den

w9 -

Of6randrat

Of6réindrat

Oforiandrat

Of6riandrat

1. Oftriandrat

2. Oforindrat

3. Ett effektivt och harmoniserat skydd i
samtliga medlemsstater dr nddvindigt for
att bibehdlla och uppmuntra investeringar
inom bioteknologin.



Ursprungligt forslag

4. Efter Europaparlamentets avslag av det
av forlikningskomittén godkénda
gemensamma  utkastet till  Europa-
parlamentets och radets direktiv om
rittsligt  skydd for  bioteknologiska
uppfinningar!, har Europaparlamentet och
radet konstaterat att det nuvarande rittsliga
skyddet for bioteknologiska uppfinningar
maste fordndras.

5. Det foreligger skillnader i det réttsliga
skyddet for bioteknologiska uppfinningar
mellan de olika medlemsstaternas
lagstiftning och  rittspraxis. Sadana
skillnader kan skapa hinder fér handeln och
for den inre marknadens funktion.

6. Sadana skillnader kan mycket vil
komma att accentueras i takt med att
medlemsstaterna antar ny lagstiftning, i
takt med att deras administrativa praxis
dndras och i takt med att de nationella
domstolarnas tolkning utvecklas olika.

7. En olikartad utveckling av det réttsliga
skyddet for bioteknologiska uppfinningar
inom gemenskapen kan komma att
ytterligare hdmma den gemensamma
handeln till skada for den industriella
utvecklingen av sddana uppfinningar och
for den gemensamma marknadens smidiga
funktion.

' EGTnr C 68, 20.3.1995, s. 26.

Andrat forslag

4. Efter Europaparlamentets avslag av det
av forlikningskomittén godkénda
gemensamma  utkastet till  Europa-
parlamentets och radets direktiv om
rattsligt  skydd for  bioteknologiska
uppfinningar, har Europaparlamentet och
radet konstaterat att det nuvarande rittsliga
skyddet for bioteknologiska uppfinningar
bor fortydligas.

5. Oforandrat

6. Oforindrat

7. Of6rindrat



Ursprungligt forslag

8. Det rittsliga skyddet for bioteknologiska
uppfinningar nodvindiggor inte antagandet
av sirskild lagstiftning i stéllet for den
nationella patentlagstiftningens regler. Den
nationella  patentlagstifiningens  regler
{orblir den huvudsakliga grundvalen for det
rittsliga skyddet for bioteknologiska
uppfinningar. Reglerna méste dock i vissa
sirskilda avseenden anpassas eller
kompletteras for att full hénsyn skall kunna
tas till den teknologiska utvecklingen pa
omraden dir biologiskt material anvinds
men dar forutsdttningarna for
patenterbarhet dnda uppfylls.

Andrat forslag

8. Oforindrat

8a. I vissa fall, som tex. vad giller
uteslutande  frdn  patenterbarhet  for
véxtsorter och djurraser samt vésentligen
biologiska forfaringssitt for att framstilla
véixter och djur, har vissa begrepp i
nationell lagstiftning som hérror fran de
internationella konventionerna om patent
och vixtsorter gett upphov till osidkerhet
vad giller skyddet for bioteknologiska
uppfinningar och vissa mikrobiologiska
uppfinningar. En harmonisering pad dessa
omrdden ir nddvidndig for att avligsna
denna osékerhet.



Ursprungligt forslag

9. En harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning 4r nddvéindig for att klargora
vissa begrepp i nationell lagstiftning som
hérrér fran vissa internationella
konventioner for patent och véxtsorter som
har givit upphov till viss osdkerhet vad
géller mojligheten att skydda
bioteknologiska uppfinningar som ror
vixtmaterial och vissa mikrobiologiska
uppfinningar. Det ror sig bland annat om
begrepp som uteslutande frdn
patenterbarhet for véxtsorter och djurraser
och om vésentligen biologiska
forfaringssitt for att framstilla vixter och
djur.

Andrat forslag
9. Utgér
9a. Bioteknologin medfér betydande
utvecklingsmojligheter for miljén.

Framforallt gynnar den utvecklingen av
jordbruksmetoder som 4  mindre
fororenande och mer  ekonomiskt
Ionsamma. Det ar lampligt att genom
patentsystemet uppmuntra forskning och
genomforande av sddana forfaranden.
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Ursprungligt forslag

Andrat forslag

9b. Den bioteknologiska utvecklingen &r
viktig for utvecklingslinderna saval pa
hilsoomradet som i kampen mot svéra
epidemier och endemier samt i kampen
mot svélten i vérlden. Det ar ocksé lampligt
att genom patentsystemet uppmuntra
forskning pa dessa omraden. Det &dr dven
lampligt att frimja  internationella
mekanismer som sékerstiller spridning av
dessa tekniker till tredje vérlden till f6rmén
for de berdrda befolkningarna.

9c. TRIPs-avtalet, som Europeiska gemen-
skapen och medlemsstaterna har under-
tecknat, har trétt i kraft och foreskriver att
patentskydd skall sakerstéllas for produkter
och forfaringssitt inom alla tekniska
omraden.

11



Ursprungligt forslag

10. Gemenskapens ramlagstiftning om
skydd av bioteknologiska uppfinningar kan
begrénsas till att stilla upp vissa principer
for patenterbarhet for biologiskt material
som sddant, principer som sérskilt har som
mal att faststdlla skillnaden mellan
uppfinningar och upptéckter nér det géller
patenterbarhet for vissa delar av ménskligt
ursprung, till att definiera omfanget av det
skydd som tilldelas genom ett patent pd en
bioteknologisk uppfinning, till méjligheten
att anvinda ett deponeringsforfarande som
komplettering till skriftliga beskrivningar
for att uppfylla kraven pd en tillrdckligt
uttémmande beskrivning av utforandesittet
for uppfinningen som técks av patentet, till
en omkastning av bevisbordan och,
slutligen, till mojligheten att erhalla
obligatoriska licenser som inte ger
ensamritt vid fall av beroende mellan
vixtsorter och uppfinningar och tvirtom.

11. Ett patent pa en uppfinning tillater inte
innehavaren att anvdnda uppfinningen, utan
inskrinker sig till att tilldela honom ritten
att forbjuda tredje part att dra fordel av den
for industriella och affirsméssiga dndamal.
Patentritten dr inte avsedd att paverka den
nationella lagstiftning och den
gemenskapslagstiftning som har antagits
om OGvervakning av forskningen och av
anvindningen eller det kommersiella
utnyttjandet av dennas resultat, sérskilt
med beaktande av hilso-, sdkerhets-, milj6-
och djurskyddssynpunkter liksom med
hénsyn till bevarandet av den genetiska
mangfalden och till vissa etiska normer.

12

Andrat forslag

10. Of6réndrat

11. Ett patent p& en uppfinning tillater inte
innehavaren att anvdnda uppfinningen, utan
inskrénker sig till att tilldela honom ritten
att forbjuda tredje part att dra férdel av den
for industriella och affédrsmissiga d&ndamal.
Patentritten 4r inte avsedd att vare sig
ersitta eller gora 6verflodig den nationella,
europeiska eller internationella lagstiftning
som faststiller eventuella begrinsningar
eller forbud eller som har antagits om
overvakning av forskningen eller det
kommersiella utnyttjandet av dennas
resultat, sirskilt med beaktande av hilso-,
sdkerhets-, miljo- och  djurskydds-
synpunkter liksom med hinsyn till
bevarandet av den genetiska mangfalden-
och till vissa etiska normer.



Ursprungligt forslag

12. I nationell och europeisk patentritt
(Miinchenkonventionen) finns i princip
inga forbud eller undantag som utesluter
patenterbarhet for biologiska material.

13. Det bor preciseras att kunskaper som
hinfor sig till den ménskliga kroppen och
dess delar i sitt naturliga tillstind tillhér
omradet for vetenskapliga upptéckter och
alltsd inte kan betraktas som patenterbara
uppfinningar. Hérav foljer att
patentlagstifiningen inte kan missténkas
komma att angripa den grundliggande
etiska princip som till en ménsklig varelse.

14. Avgorande framsteg nidr det giller
behandlingar av sjukdomar har redan
kunnat uppnds tack vare att det finns
likemedel som hérror fran avskilda delar
av den minskliga kroppen eller &r
framstéillda pa annat sitt; dessa ldkemedel
ir resultatet av en teknisk process som
syftar till att erhdlla delar med en
uppbyggnad som liknar uppbyggnaden hos
de naturliga delar som finns i den
minskliga kroppen och forskning som
syftar till att erhalla siddana delar bor
foljaktligen uppmuntras med hjilp av ett
patentsystem.
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Andrat forslag

12. Of6rédndrat

13. Patentlagstiftningen maéste tillimpas
med respekt for de grundlaggande principer
som sékerstiller ménniskans virdighet och
integritet. Det &r viktigt att bekrifta den
grundldggande princip enligt vilken den
maénskliga kroppen i alla sina bildnings-
och utvecklingsstadier, inklusive
konscellerna, och enbart en upptickt av en
av dess delar eller produkter, inbegripet en
minsklig gensekvens eller delsekvens av
en gen, inte kan vara patenterbara. Dessa
principer dr i Overensstimmelse med
kriterierna for patenterbarhet som utmirker
patentlagstiftningen och som bestrider att
enbart upptickten kan vara foremal for ett
patent.

14. Avgorande framsteg nidr det giller
behandlingar av sjukdomar har redan
kunnat uppnas tack vare att det finns
likemedel som hérrér frén avskilda delar
av den minskliga kroppen och/eller &r
framstillda pd annat sitt; dessa likemedel
ar resultatet av tekniska processer som
syftar till att erhdlla delar med en
uppbyggnad som liknar uppbyggnaden hos
de naturliga delar som finns i den
minskliga kroppen och forskning som
syftar till att erhdlla och isolera sidana
delar som ar vérdefulla for framstéllning av
lakemedel bor foljaktligen uppmuntras med
hjélp av ett patentsystem.



Ursprungligt forslag

15. Det #r ddrfor nédvindigt att papeka att
dmnet for en uppfinning som kan anvindas
industriellt och som grundar sig pa en
avskild del av den ménskliga kroppen eller
som #r framstillt pd annat sitt genom en
teknisk process ar patenterbart, dven om
denna dels uppbyggnad ar identisk med
uppbyggnaden hos en naturlig del, men det
ir inte mojligt att tolka nagot patent pé ett
sdtt som utstricker det till att omfatta den
del av den manskliga kroppen i sin
naturliga omgivning som utgér grunden for
uppfinningens dmne.

14

Andrat forslag

14a. 1 den utstrickning patentsystemet
visar sig vara otillrdckligt for att stimulera

forskning om och framstillning av
bioteknologiska likemedel som  ir
nddvindiga for att bekdmpa sillsynta
sjukdomar. Gemenskapen och

medlemsstaterna ir skyldiga att finna en
adekvat 19sning pa detta problem.

14b. Yttrande nr 8 frdn Europeiska
kommissionens radgivande grupp for etik
inom bioteknologin har beaktats.

15. Det dr dérfor nodvéndigt att papeka att
en uppfinning, som grundar sig pd en
avskild del av den minskliga kroppen eller
pé annat sitt genom en teknisk process
framstilld del, och som kan anvindas
industriellt, inte &4r utesluten fran
patenterbarhet, 4ven om denna dels
uppbyggnad &r identisk med uppbyggnaden
hos en naturlig del, men att de rittigheter
som patentet ger inte utstricker sig till den
ménskliga kroppen och dess delar i deras
naturliga omgivning.



Ursprungligt forslag

16. En siddan del avskild fran den
minskliga kroppen eller framstilld pa
annat sitt kan inte anses som icke
patenterbar pd samma sitt som en del av
den minskliga kroppen i naturligt tillstdnd,
dvs. likstdllas med en upptickt, eftersom
den avskilda delen &r resultatet av en
teknisk process varvid den har identifierats,
renats, karakteriserats och mangfaldigats
utanfor den minskliga kroppen och endast
minniskan dr i stdnd att anvdnda dessa
tekniker och naturen sjélv inte 4r i stdnd att
fullborda dem.

15

Andrat forslag

16. En siddan del avskild frdn den
ménskliga kroppen eller framstilld pa
annat sdtt &r inte utesluten fran
patenterbarhet eftersom den ér resultatet av
exempelvis en teknisk process varvid den
har identifierats, renats, karakteriserats och
méngfaldigats utanfor den minskliga
kroppen och endast ménniskan &r i stand att
anvdnda dessa tekniker och naturen sjilv
inte 4r i stind att fullborda dem.

16a. Diskussionen om patenterbarhet av
gensekvenser eller delsekvenser av gener dr
kontroversiell. Enligt detta direktiv skall
samma  kriterier fér  patenterbarhet
tillimpas for meddelande av patent till
uppfinningar som rér en sddan sekvens
eller delsekvens, som pé alla andra tekniska
omraden.

16b. Enbart en fortlopande rad DNA-
sekvenser utan indikation om en biologisk

funktion  innehdller  ingen  teknisk
erfarenhet och utgér déarfor ingen
patenterbar uppfinning.

16¢. En sekvens eller delsekvens av gener
kan bli foremal for en patenterbar
uppfinning om alla nédviandiga kriterier for
ett patent & uppfyllda, némligen
nyhetsvirde, innovativ verksamhet och
industriell anvindning.



Ursprungligt forslag

Andrat forslag

16d. For att uppfylla kriteriet avseende
industriell anvédndning krdvs att sekvensen
eller delsekvensen av genen &r faststilld
och att det ddrmed #dven &r bestimt for
vilket protein sekvensen eller delsekvensen
kodar. Nir det giller sekvenser som
Overlappar varandra anses varje sekvens
patentrittsligt sett vara en sjdlvstindig
sekvens.

16e. Kraven pd angivande av DNA-
sekvensers eller delsekvensers industriella
anviandning skiljer sig inte fran de som
finns inom andra tekniska omraden. Enligt
detta maste Atminstone en industriell
anvindning konkret anges vid
patentanmélan.

16f. Den person fran vilken materialet tas
skall erhdlla information och direfter
frivilligt ge sitt samtycke till en
patentansdkan som ror anviéndningen av
detta material.

16g. Detta direktiv paverkar inte p&d nagot
sitt grunderna for gillande patentritt enligt
vilken patent kan beviljas for alla nya
tillimpningar av en uppfinning géllande en
redan patenterad produkt.

16



Ursprungligt forslag

17. For att faststilla rdckvidden av
uteslutningen  frdn  patenterbarhet  for
vixtsorter och djurraser bor det preciseras
att denna uteslutning giller dessa sorter och
raser som sadana och att uteslutningen inte

Andrat forslag

17. Detta direktiv berér inte uteslutning frin
patenterbarhet for véxtsorter och djurraser.
Uppfinningar, vars féremal dr véxter eller
djur, dr tvirtom i princip patenterbara, om
deras tillimpning inte &r tekniskt begrinsad

beror patenterbarheten for vixter och djur till en véxtsort eller djurras.

som #r framstillda vid en process dér minst
ett steg ar huvudsakligen mikrobiologiskt,
oavsett vilket biologiskt material som
anvinds som utgéngspunkt i en sidan
process.

17

17a. Begreppet vixtsort definicras cnligt
bestimmelserna om skydd for vixtsorter.
Enligt detta priglas en sort av sitt samlade
genom och innehar dérfor individualitet.
Den kan tydligt sérskiljas frén andra sorter.

17b. En vixtgrupp som karakteriseras av en
sirskild gen (och inte av dess samlade
genom), ticks inte av skyddet for véxtsorter.
Dérféor 4r det inte uteslutet fran
patenterbarhet, dven om det omfattar
véixtsorter.



Ursprungligt forslag

18. For att faststilla uteslutning frdn
patenterbarhet for huvudsakligen biologiska
processer for framstillning av véxter och
djur bor hinsyn tas till det ménskliga
ingripandet och effekterna av ett sidant
ingripande pé det uppnadda resultatet.

19. Nationell patentlagstiftning innehaller
bestéimmelser om villkor for patenterbarhet
eller undantag frén patenterbarhet, bland
annat bestimmelser om att patent inte kan
beviljas for uppfinningar  vilkas
offentliggérande eller omsittning i praktiken
skulle sta i strid med allmén ordning eller
sedlighet.

18

Andrat forslag

17¢c. Om en uppfinning begrénsar sig till att
genetiskt modifiera en bestimd vixtsort,
skall den vara utesluten frdn patenterbarhet
dven om denna genetiska modifiering inte &r
ett resultat av foradling utan av ett
gentekniskt forfaringssitt.

18. Ett forfaringssitt for att forddla vixter
och djur 4r i huvudsak biologiskt, om det
grundas pa korsning av hela genom (med
efterfoljande selektion och kanske nya
korsningar av hela genom).

19. Detta direktiv paverkar inte begreppen
uppfinning och upptickt, sdsom de har

faststdllts 1 nationell, europeisk eller
internationell patentritt.

19a. Detta direktiv berér inte de
bestimmelser i den nationella

patentlagstiftningen enligt vilka férfaranden
for kirurgisk eller terapeutisk behandling av
minnisko-  eller  djurkroppen  och
diagnostiska forfaranden som utfors pa
ménnisko- eller djurkroppen #r uteslutna
fran patenterbarhet.



Ursprungligt forslag

20. Det #r lampligt att i sjdlva texten till
detta direktiv ta in en sidan hinvisning till
allmén ordning och sedlighet for att pad sd
sitt understryka att vissa av de sitt pa vilka
bioteknologiska uppfinningar kan anvindas
beroende pd vissa av sina foljder och
verkningar kan strida mot allmén ordning
och sedlighet.

19

Andrat forslag

19b. TRIPs-avtalet ger medlemmarna i
Virldshandelsorganisationen mdjlighet att
fran patenterbarhet utesluta uppfinningar
som inom dessas territorium maste
forhindras fran att utnyttjas kommersiellt for
att skydda allmén ordning och sedlighet,
vilket inbegriper att skydda méanniskors och
djurs hélsa och liv och att skydda vixter
eller for att undvika allvarliga miljéskador,
forutsatt att sddant uteslutande inte gors
enbart pd grund av att det kommersiella
utnyttjandet &r forbjudet i den respektive
statens lagstiftning.

19c. Andra forbud mot kommersiellt
utnyttjande 1 nationell lagstiftning ricker
inte for uteslutande fran patenterbarhet. Ett
sddant uteslutande forutsitter att det
kommersiella utnyttjande av uppfinningen
dr forbjudet i den aktuella medlemsstaten.

20. 1 detta direktiv bdr den princip
understrykas, enligt vilken uppfinningar,
vars kommersiella utnyttjande skulle kunna
strida mot allmén ordning och sedlighet, kan
uteslutas fran patenterbarhet,



Ursprungligt forslag

21. Fragan om en sadan kridnkning av den
allmédnna ordningen och sedligheten
foreligger maéste avgoras i varje enskilt fall
genom att en avvdgning gors mellan
uppfinningens nytta och dess eventuella
risker samt - 1 forekommande fall
eventuella invdndningar pd grundval av
grundlidggande réttsprinciper.

22. Det &r ocksa viktigt att i sjilva
direktivtexten inféSra en vigledande

Andrat forslag

21. Utgar

22. Det & ocksi viktigt att i sjilva
direktivtexten infora en forteckning Gver

forteckning over sidana uppfinningar for Sadana uppfinningar for vilka patent inte kan

vilka patent inte kan beviljas for att pa st
forse nationella domare och
patentmyndigheter med en illustration till
vad som skall bedémas vara i strid med
allmén ordning och sedlighet.

20

beviljas for att pd si sitt ge nationella
domare och patentmyndigheter vigledning
genom att med exempel illustrera vad som
skall bedomas vara i strid med allmin
ordning och sedlighet. Denna forteckning
kan inte géra ansprak pa att vara fullstindig.
Forfaranden vars genomfSrande strider mot
den ménskliga virdigheten, som exempelvis
forfaranden for framstéllning av hybrider
genom en blandning av konsceller fran
ménniskor eller djur, 4r 4ven undantagna
frdn patenterbarhet.



Ursprungligt forslag

23. Detta dkade hinsynstagande till etiska
och  moraliska  dverviganden  vid
granskningen av bioteknologiska
uppfinningars patenterbarhet &r nodvéndigt
dirfor att bioteknologin rér levande materia
och darfor att de uppfinningar som skall
behandlas ofta har vittgadende konsekvenser.
Dessa etiska hidnsynstaganden &ndrar dock
inte patentrittens i forsta hand tekniska
karaktir och ersétter inte de andra juridiska
kontroller som bioteknologiska uppfinningar
méste underkastas antingen redan nér
uppfinningen utvecklas eller ocksd ndr den
marknadsfors, framfor allt med hénsyn till
sikerhetsaspekter.

24. Mot bakgrund av de viktiga och
kontroversiella  frdgor utan tidigare
motstycke som genterapi pa konsceller ger
upphov till &r det viktigt att otvetydigt
utesluta metoder for genterapi pa
ménniskans konsceller frén patenterbarhet.

21

Andrat forslag

23.  Sedlighet motsvarar etiska och
moraliska principer som i allménhet iakttas
i en medlemsstat eller som accepteras i de
berérda vetenskapliga och yrkesmissiga
kretsarna. Iakttagandet av dessa principer
gor  sig  sdrskilt  gillande  inom
bioteknologin pa grund av de potentiellt
vittgaende konsekvenserna av uppfinningar
pd detta omrdde och uppfinningarnas
inneboende samband med levande materia
Dessa etiska eller moraliska principer

kompletterar de normala  juridiska
kontrollerna enligt patentlagstiftningen,
oavsett pd vilket tekniskt omrade

uppfinningen gors.

24. Inom Europeiska unionen rader det
samfOrstand om att ingrepp i konsceller och
kloning av ménniska strider mot allmin
ordning och sedlighet. Dérfor 4r det viktigt
att otvetydigt utesluta forfaringssitt for
ingrepp i ménniskans arvsmassa och for
reproduktiv  kloning av minniska fran
patenterbarhet.



Ursprungligt forslag Andrat forslag

24a. Reproduktiv kloning av ménniska kan
definieras som varje forsok att framstilla
en genetiskt identisk minsklig varelse
genom nukleédr verforing fran en ménsklig
cell fran en vuxen eller ett barn, inbegripet
metoder for konstgjord framstillning med
samma arvsmassa som en annan maénsklig
varelse, levande eller dod.
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Ursprungligt forslag

25. Sidana forfaringssétt for modifiering av
den genetiska identiteten hos djur som
sannolikt kommer att fororsaka djuren
lidande eller fysiska men utan att detta
medfor ndgra patagliga fordelar for
miénniskor eller djur, liksom djur som utgdr
resultatet av sddana processer, skall uteslutas
frin patenterbarhet i den mén det lidande
eller de fysiska men som djuren utsétts for
inte stdr i rimlig proportion till de mal som
efterstrévas.

Andrat forslag

24b. Detta direktiv  péverkar inte
tillampningen av konventionen om skydd
for de minskliga réttigheterna och de
grundliggande friheterna av den 4 november
1950, konventionen om skydd for de
minskliga rittigheterna och minniskans
virdighet med avseende pé tillimpning av
biologi och medicin, konventionen om de
minskliga réttigheterna och biomedicin av
den 19 november 1996, eller ndgon av de
Ovriga internationella dverenskommelserna
om skydd for de ménskliga rittigheterna
som medlemsstaterna har forhandlat fram
eller anslutit sig till.

25. Sadana forfaringssitt for modifiering av
den genetiska identiteten hos djur som kan
fororsaka djuren lidande utan att detta
medfér ndgra patagliga medicinska
(diagnostiska eller terapeutiska) fordelar for
manniskor eller djur, liksom djur som utgér
resultatet av sddana processer, skall uteslutas
fran patenterbarhet.
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Ursprungligt forslag

Andrat forslag

26. Eftersom syftet med ett patent ar att 26. Ofordndrat

beléna uppfinnaren med en tidsbunden
ensamrdtt till sin kreativa insats och
ddrmed att uppmuntra
uppfinningsverksamhet boér patenthavaren
ha ritt att forbjuda anvindningen av
patenterat sjdlvreproducerbart material i
situationer som 4r jaimforbara med sidana i
vilka det skulle vara tillatet att forbjuda
siddan anvindning av patenterade, icke
sjdlvreproducerbara  produkter, dvs.
framstéllningen av sjdlva den patenterade
produkten.

27. Det &r nodvéndigt att féreskriva om ett
forsta undantag frdn patenthavarens
rittigheter ndr det forokningsmaterial, i
vilket den skyddade uppfinningen ingdr, av
patenthavaren  eller med  dennes
medgivande siljs till en jordbrukare for
anvindning inom jordbruket. Detta forsta
undantag skall tilldta jordbrukaren att
anvinda sin  skérd for  vidare
mangfaldigande eller forékning i sitt eget
jordbruk. Omfattningen av och villkoren
for detta undantag bor begrinsas till den
omfattning och de villkor som giller enligt
radets forordning (EG) nr 2100/941.

28. Patenthavaren kan endast avkridva
jordbrukaren den avgift som i enlighet med
gemenskapens  vixtforadlarritt dr en
forutsittning for tillimpning av undantaget
fran detta skydd.

I EGTnrL227,19.1994,s. 1.
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27. Oforindrat

28. Of6rindrat



Ursprungligt forslag

29. Patenthavaren kan dock forsvara sina
rittigheter gentemot en jordbrukare som
missbrukar undantaget eller gentemot en
forddlare som har utvecklat den vaxtsort i
vilken den skyddade uppfinningen ingdr,
om den senare inte uppfyller sina
ataganden.

30. Ett andra undantag frdn patenthavarens
rittigheter bor tilldta jordbrukaren att
anvinda den skyddade boskapen till
reproduktion pa sitt eget jordbruksforetag
for att fornya sin besittning.

31. Omfanget av och villkoren for detta
andra undantag bor regleras av
medlemsstaternas lagstiftning och praxis,
da det inte finns ndgon
gemenskapslagstiftning  rérande  fram-
stillning av djurraser.

32. Med avseende péd utnyttjande av nya
vixtegenskaper som dr resultatet av
genetisk ingenjorskonst skall medlems-
staterna garantera tillgdng hértill mot en
avgift i form av en obligatorisk licens om
det med hénsyn till det berorda sliktet eller
den berdrda arten &r av allmént intresse att
den vixtsort for vilken ansékan gors
utnyttjas och om viéxtsorten inneédr ett
betydande tekniskt framsteg.

Andrat forslag

29. Oforandrat

30. Ett andra undantag fran patenthavarens
rittigheter bor tillita jordbrukaren att
anvinda den skyddade boskapen for
jordbrukséndamal.

31. Oftrandrat

32. Med avseende pa utnyttjande av nya
vixtegenskaper som dr resultatet av
genetisk  ingenjorskonst  skall tillgang
hértill garanteras mot en avgift i form av en
obligatorisk licens om det med hénsyn till
det berdrda sléktet eller den berérda arten
innedr ett viktigt tekniskt framsteg av
betydande ekonomiskt intresse for den upp-
finning som patentet avser.
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Ursprungligt forslag

33. Med avseende p& anvindning inom
genetisk  ingenjorskonst av nya vixt-
egenskaper som har sitt ursprung i nya
vixtsorter skall tillgéng hirtill mot en avgift
i form av en obligatorisk licens garanteras
om det dr av allmint intresse att den
uppfinning for vilken ansokan gors utnyttjas
och om uppfinningen innebir ett betydande
tekniskt framsteg.

Andrat forslag

33. Med avseende pa anvindning inom
genetisk  ingenjorskonst av nya vixt-
egenskaper som har sitt ursprung i nya
véxtsorter skall tillgang hartill mot en avgift
i form av en obligatorisk licens garanteras
om uppfinningen innebir ett viktigt tekniskt
framsteg av betydande ekonomiskt intresse.

34. Artikel 34 i TRIPs-avtalet innehéller
ingdende bestimmelser om bevisbSrdan
som #r bindande for alla medlemsstater.
Dérfor behovs ingen bestimmelse om detta i
detta direktiv.

35. Kommissionen maste préva om fritt och
obchindrat  vetenskapligt utbyte inom
genteknisk grundforskning hindras pa grund
av att offentliggérandet av publikationer
med patenterbart innehdll forsenas eller
uteblir. Om s& inte sker dr patenterbarhet
utesluten pa grund av bristande nyhetsvirde.
Kommissionen maste géra en jamforelse
med patentritten i Forenta staterna och
Japan, och foreligga rddet och
Europaparlamentet en rapport om detta tva
ar efter det att detta direktiv har tritt i kraft.
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Ursprungligt forslag

EGT nr C 309, 13.12.1993, 5. 1.

Andrat forslag

36. Kommissionen madste [varje &r]
foreldgga Europaparlamentet en rapport om
utvecklingen av patentrétten inom bio- och
genteknikomradet.

37. Medlemsstaternas  réttigheter och
skyldigheter enligt internationella avtal,
sdrskilt med stod av radets beslut av den 25
oktober 1993 om ingdende av
konventionen om biologisk méngfald’,
artiklarna 3, 8j, 16.2 andra meningen och
16.5 i konventionen om biologisk mangfald
av den 5 juni 1992, berors inte av detta
direktiv.
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Ursprungligt forslag

Andrat forslag

38. P4 den tredje partskonferensen inom
ramen for konventionen om biologisk
mangfald, som holls i november 1996,
faststilldes det i beslut I1/17 att det krévs
fortsatt arbete for att bidra till utvecklingen
av en gemensam uppfattning om kopplingen
mellan immaterialrittigheter och relevanta
bestimmelser 1  TRIPs-avtalet och
konventionen om biologisk mangfald, i
synnerhet betriffande fragor som ror
teknikoverforing, bevarandet och det
hallbara nyttjandet av biologisk mangfald
samt en rittvis fordelning av forméner som
hidrr6r fran anvdndandet av genetiska
resurser, inklusive skydd av
ursprungsbefolkningars och lokala
samhillens kunskap, uppfinningar och
sedvanor som ger uttryck &t traditionella
livsstilar som dr av betydelse for bevarandet
och det hdllbara nyttjandet av biologisk
maéngfald.
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Ursprungligt forslag
HARIGENOM FORESKRIVS
FOLJANDE.

KAPITEL 1
Patenterbarhet
Artikel 1

1. Medlemsstaterna skall skydda bio-
teknologiska uppfinningar i sin nationella
patentlagstiftning. De skall om nodvindigt
anpassa sin nationella patentlagstiftning for
att ta hénsyn till bestimmelserna i detta
direktiv.

2. Detta direktiv skall inte paverka nationell
lagstiftning eller gemenskapslagstifining om
Overvakning av forskningen och av
anvindningen eller det kommersiella
utnyttjandet av dennas resultat.

Artikel 2

I detta direktiv anvidnds foljande
beteckningar med de betydelser som hir
anges:

1. biologiskt material: allt material som
innehdller genetisk information och som é&r
sjdlvreducerbart eller kan reproduceras i ett
biologiskt system.

2. mikrobiologiskt forfaringssdtt: varje
forfaringssétt som anvénder sig av, utfors pd
cller frambringar ett mikrobiologiskt
material. Ett forfaringssidtt som bestar av
flera pd varandra foljande steg skall
betraktas  som  ctt  mikrobiologiskt
forfaringssitt om atminstone ett vésentligt
steg 1 forfaringsséttet &r mikrobiologiskt.
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Andrat forslag

HARIGENOM FORESKRIVS

FOLJANDE
KAPITEL 1
Patenterbarhet
Artikel 1

1. Of6réndrad

2. Detta direktiv skall inte paverka
medlemsstaternas skyldigheter som hérrér
frdn internationella avtal, sirskilt TRIPs-
avtalet och konventionen om biologisk
mangfald.

Artikel 2

I detta direktiv anvidnds foljande
beteckningar med de betydelser som hir
anges:

a. biologiskt material: material som
innehéller genetisk information och som &r
sjdlvreducerbart eller kan reproduceras i ett
biologiskt system.

b. mikrobiologiskt forfaringssdtt. varje
forfaringssétt som anvénder sig av, utfors pa
eller frambringar ett mikrobiologiskt
material.



Ursprungligt forslag

3. vdsentligen biologiskt forfaringssatt for
att framstdlla vixter och djur: varje
forfaringssitt som i sin helhet finns i naturen
eller som inte & mer &n ett naturligt
forfaringssétt for framstillning av vixter
eller djur.

Andrat forslag

2. Ett forfaringssétt for produktion av vixter
eller djur &r visentligen biologiskt om det
baseras pé korsning och urval.

3. Begreppet "vixtsort" definieras enligt
artikel 5 i férordning (EG) nr 2100/94.

Artikel 3

1. Enligt detta direktiv skall uppfinningar
som 4 nya, som innebdr innovativ
verksamhet och som kan vara industriellt
anvidndbara, vara patenterbara dven om
foremalet &r en produkt som bestér av eller
innehéller biologiskt material eller ¢n
process didr biologiskt material framstills,
bearbetas eller anvinds.

2. Biologiskt material som har isolerats fran
sin naturliga omgivning eller framstillts
genom en teknisk process kan vara foremal
for en uppfinning dven om det redan
existerade i naturen.

Artikel 4

1. Icke patenterbara &r

a) vixtsorter och djurraser,

b) visentligen biologiska forfaringssitt for
produktion av vixter cller djur.

2. Uppfinningar, vars foremal &r véxter cller
djur, kan patenteras om uppfinningens
tillimpning inte &r tekniskt begransad till en
viss véxtsort eller djurras.
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Ursprungligt forslag Andrat forslag

3. Punkt 1b berér inte patenterbarheten av
uppfinningar, vars foremal & et
mikrobiologiskt forfaringssétt eller annat
tekniskt forfaringssitt eller en genom detta

forfaringssitt frambringad produkt. ‘

3



Ursprungligt forslag
Artikel 3

1. Den minskliga kroppen och dess delar i
sitt naturliga tillstind skall inte anses vara
patenterbara uppfinningar.

2. Utan hinder av punkt 1 skall amnet for en
uppfinning som kan anvéndas industriellt
och som grundar sig pa en avskild del av
den minskliga kroppen eller som é&r
framstillt pa annat sétt genom ett tekniskt
forfaringssitt vara patenterbart, dven om
denna dels uppbyggnad &r identisk med
uppbyggnaden hos en naturlig del.

Artikel 4

1. Amnet for en uppfinning skall inte
uteslutas fran patenterbarhet endast av den
anledning att det bestar av biologiskt
material, anvéinder sig av biologiskt material
eller anvinds pa biologiskt material.

2. Biologiskt material, inklusive vixter och
djur, liksom delar av véxter och djur som ar
framstillda genom ett férfaringssitt som inte
ar visentligen biologiskt, med undantag for
véxtsorter och djurraser som sédana, &r
patenterbart.

Artikel 5
Mikrobiologiska forfaringssiitt och

produkter som ér framstéllda genom sddana
forfaringssitt dr patenterbara.

32

Andrat forslag
Artikel 5

1. Den maénskliga kroppen i sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier, liksom
enbart upptickten av en av dess delar,
inbegripet en gensekvens eller delsekvens av
en gen, kan inte vara patenterbara
uppfinningar.

2. En avskild del av den ménskliga kroppen
eller pd annat sitt genom ett tekniskt
forfaringssétt framstilld del, inbegripet en
gens struktur eller delar av denna, kan vara
patenterbar, &ven om denna dels
uppbyggnad &r identisk med uppbyggnaden
hos en naturlig del.

3. Funktionen av en gensekvens eller
delsekvens av en ménsklig gen skall konkret
anges i patentansokan.

Utgar

Utgar



Ursprungligt forslag
Artikel 6

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

Artikel 7

Anvindning av véxtsorter eller djurarter och
forfaringssatt for att framstdlla dem &r
patenterbara med undantag for visentligen
biologiska forfaringssitt for att framstilla
vixter och djur.

Artikel 8

En uppfinning rorande ett biologiskt
material kan inte anses vara en upptéckt
eller sdsom varande 1 avsaknad av
nyhetsvirde enbart pd grund av att det
biologiska materialet redan existerade i
naturen.

Artikel 9

1. Uppfinningar vilkas offentliggérande eller
utnyttjande skulle std i strid med allméin
ordning eller sedlighet 4r uteslutna fran
patenterbarhet; utnyttjandet skall dock inte
betraktas som uteslutet frén patenterbarhet
endast pd den grund att uppfinningens
utnyttjande 4r forbjudet genom lag eller
annan forfattning.

2. P4 grund av punkt 1 skall foljande anses
vara icke patenterbart:

a) Metoder for genterapi pa minskliga
konsceller
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Utgér
Utgér
Utgér
Artikel 6
1. Uppfinningar vilkas kommersiella

utnyttjande skulle std i strid med allmin
ordning eller sedlighet &r utéslutna fran
patenterbarhet; utnyttjandet skall dock inte
betraktas som uteslutet fran patenterbarhet
endast pd den grund att uppfinningens
utnyttjande &r forbjudet genom lag eller
annan forfattning.

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

a) Forfaringssitt for reproduktiv kloning av
maénniska.



Ursprungligt forslag

b) Sadana forfaringssitt for modifiering av
den genetiska identiteten hos djur som
sannolikt kan fororsaka djuren lidande eller
fysiska men, utan att detta medfor nagra
patagliga fordelar for ménniskor eller djur,
samt djur som frambringas genom sidana
forfaringssitt i den man det lidande och de
fysiska men som orsakas djuren inte stér i
rimlig proportion till indamalet.
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b) Forfaringssitt for modifiering av
ménniskans kénscellers genetiska identitet.

c) Metoder som omfattar anvindningen av
ménskliga embryon.

d) Sédana forfaringssitt for modifiering av
den genetiska identiteten hos djur som
sannolikt kan fororsaka djuren lidande, utan
att detta medfor nigra patagliga medicinska
fordelar for ménniskor eller djur, samt djur
som  frambringas genom sddana
forfaringssitt.

Artikel 7

Kommissionens radgivande grupp for etik
inom bioteknologin skall bedéma alla
etiska aspekter som #4r knutna till
bioteknologin.



Ursprungligt forslag
KAPITEL 11
Skyddets omfattning
Artikel 10

1. Det skydd som ges av ett patent pd ett
biologiskt material, vilket som ett resultat av
uppfinningen har bestimda egenskaper,
skall omfatta allt biologiskt material som &r
framstidllt ur det biologiska materialet
genom méngfaldigande eller forokning i en
identisk eller differentierad form, och som
har samma egenskaper.

2. Det skydd som ges av ett patent pd ett
forfaringssitt for framstillning av et
biologiskt material, vilket som ett resultat av
uppfinningen har bestimda egenskaper,
skall omfatta allt biologiskt material som
direkt framstills med hjdlp av detta
forfaringssdtt och allt annat biologiskt
material som har framstillts fran det direkt
- framstillda biologiska materialet genom
mangfaldigande eller forokning i en identisk
eller differentierad form, och som har
samma egenskaper. Detta patentskydd skall
inte paverka bestimmelserna i artikel 4.2 i
detta direktiv om att véxtsorter och djurraser
som sddana &r uteslutna fran patenterbarhet.

Artikel 11

Det skydd som ges av ett patent pad en
produkt som innehéller eller bestar av
genetisk information skall, med undantag av
bestimmelserna i artikel 3.1, omfatta allt
material i vilket produkten ingar och i vilket
den genetiska informationen innefattas och
uttrycks.
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KAPITEL 11
Skyddets omfattning
Artikel 8

1. Oforiandrad

2. Det skydd som ges av ett patent pa ett
forfaringssdtt for framstillning av ett
biologiskt material, vilket som ett resultat av
uppfinningen har bestimda egenskaper,
skall omfatta allt biologiskt material som
direkt framstdlls med hjalp av detta
forfaringssitt och allt annat biologiskt
material som har framstillts frn det direkt
framstillda biologiska materialet genom
mangfaldigande eller forokning i en identisk
eller differentierad form, och som har
samma egenskaper.

Artikel 9

Det skydd som ges av ett patent pid en
produkt som innehdller eller bestdar av
genetisk information skall, med undantag av
bestimmelserna i artikel 5.1, omfatta allt
material i vilket produkten ingar och i vilket
den genetiska informationen innefattas och
uttrycks.



Ursprungligt forslag
Artikel 12

Det skydd som avses i artiklarna 10 och 11
skall inte omfatta biologiskt material som
framstills genom mangfaldigande eller
forokning av biologiskt material som av

patenthavaren, eller med  dennes
medgivande, marknadsfors inom en
medlemsstats territorium, om

méngfaldigandet eller forokningen ar ett
nodvindigt led i den anvéndning for vilken
det biologiska materialet marknadsfors,
forutsatt att det framstillda materialet inte
senare anvinds for ytterligare
mangfaldigande eller f6rokning.

Artikel 13

1. Trots bestimmelserna i artiklarna 10 och
11 skall en forséljning av forokningsmaterial
till en jordbrukare for anvéndning i
jordbruket, som gors av patenthavaren, eller
med dennes medgivande, innebédra att
jordbrukaren har tillstdnd att anvénda sin
skérd for mangfaldigande eller forokning
inom sitt eget jordbruk. Med avseende pa
omfattningen av och forutsittningarna for
detta undantag giller dock samma
begransningar som enligt artikel 14 i radets
forordning (EG) nr 2100/94.

2. Trots bestimmelserna i artiklama 10 och
11 skall en forsiljning av avelsboskap som
gors av patenthavaren eller med dennes
medgivande till en jordbrukare innebéra att
jordbrukaren har tillstind att anvdnda den
skyddade boskapen till reproduktion pd sitt
cget jordbruksforetag for att fornya sin
beséttning.

Andrat forslag
Artikel 10

Det skydd som avses i artiklarna 8 och 9
skall inte omfatta biologiskt material som
framstills genom mangfaldigande eller
forokning av biologiskt material som av

patenthavaren, eller med  dennes
medgivande, marknadsférs inom en
medlemsstats territorium, om

méngfaldigandet eller forokningen &r ett
nddvéndigt led i den anvéndning f6r vilken
det biologiska materialet marknadsfors,
forutsatt att det framstillda materialet inte
senare anvinds for ytterligare
mangfaldigande eller forokning.

Artikel 11

1. Trots bestimmelserna i artiklarna 8 och 9
skall en forsdljning av forékningsmaterial
till en jordbrukare for anvindning i
jordbruket, som gors av patenthavaren, eller
med dennes medgivande, innebdra att
jordbrukaren har tillstind att anviinda sin
skord for maéngfaldigande eller forékning
inom sitt eget jordbruk. Med avseende pa
omfattningen av och forutsittningarna for
detta undantag giller dock samma
begrédnsningar som enligt artikel 14 i radets
férordning (EG) nr 2100/94.

2. Trots bestimmelserna i artiklarna 8 och 9
skall en forsdljning av avelsboskap eller
annat reproduktivt material som gors av
patenthavaren eller med dennes medgivande
till en jordbrukare innebdra att jordbrukaren
har tillstind att anvdnda den skyddade
boskapen till jordbruksindamal. Detta
omfattar forsdljning for bedrivande av
jordbruksverksamhet men inte forséljning
inom ramen for eller i syfte att bedriva
kommersiell avelsverksambhet.

36



Ursprungligt forslag Andrat forslag

3. Omfattningen av och forutsittningarna for 3. Oférandrad
undantaget i foregdende punkt regleras av
medlemsstaternas lagar, forfattningar och

praxis.
KAPITEL III KAPITEL III
Obligatorisk licens Obligatorisk licens
Artikel 14 Artikel 12

1. En forddlare som inte kan fa eller utnyttja 1. Oférdndrad
vixtforadlarritt utan att krdnka den rittighet
som beviljas genom ett tidigare patent, far
ansoka om obligatorisk licens for att utan
ensamritt utnyttja den uppfinning som
skyddas av patentet, om licensen &r
nodvindig for utnyttjande av den véxtsort
som skall skyddas, och under forutséttning
att lamplig avgift betalas. Medlemsstaterna
skall foreskriva att patenthavaren nir en
sddan licens beviljas har ritt till en
korslicens pa skiliga villkor for anvidndning
av den skyddade sorten.

2. En innehavare av ett patent pd en 2. Of6rindrad
bioteknologisk uppfinning som inte kan
utnyttja denna utan att kridnka en d&ldre
vixtforadlarritt far anséka om obligatorisk
licens for att utan ensamritt utnyttja den
véxtsort som skyddas av rdttigheten mot
betalning av en ldmplig avgift.
Medlemsstaterna  skall  foreskriva  att
innehavaren av rittigheten nér en sadan
licens beviljas skall vara berittigad till en
korslicens pa skiliga villkor for anvindning
av den skyddade uppfinningen.
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3. En sokande av en sidan licens som avses
i punkterna 1 och 2 ovan skall visa att

a) han utan framgéng har ansokt om licens-
avtal hos patenthavaren eller innehavaren av
rattigheten till véxtsorten,

b) utnyttjande av vixtsorten eller
uppfinningen for vilken licensen begirs &r
av allmént intresse och att véxtsorten eller
uppfinningen utgor ett betydande tekniskt
framsteg.

4. Varje medlemsstat skall utse den eller de
myndigheter som skall vara ansvariga for
beviljande av licenser. Licenser skall
huvudsakligen beviljas for att tillgodose
hemmamarknadens behov i den
medlemsstat som meddelar licensen.

KAPITEL IV

Deponering, tillgang till och
aterdeponering av biologiskt material

Artikel 15

1. Om en uppfinning avseende eller
innefattande anvédndning av Dbiologiskt
material som varken finns tillgingligt for
allménheten eller i patentansokan kan
beskrivas pa ett sddant sitt att en fackman
kan tillampa uppfinningen, anses den fran
patentlagstiftningssynpunkt vara tillrackligt
beskriven endast nidr foljande villkor &r
uppfyllda:

Andrat forslag

Oforandrad

Of6randrad

b) vixtsorten eller uppfinningen for vilken
licensen begirs utgor ett viktigt tekniskt
framsteg av betydande ekonomiskt intresse.

4. Varje medlemsstat skall utse den eller de
myndigheter som skall vara ansvarig for
beviljande av licenser.

KAPITEL IV

Deponering, tillging till och
dterdeponering av biologiskt material

Artikel 13
1. Of6riandrad
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a) Det biologiska materialet har, senast den
dag d& patentansékan gavs in, deponerats
“ hos en erkdnd deponeringsinstitution.
Atminstone de internationella
deponeringsmyndigheter som erholl denna
stillning genom artikel 7 1
Budapestfordraget av den 28 april 1977 om
internationellt erkdnnande av deponering av
mikroorganismer i samband  med
patentforfaranden, 1 det foljande kallat
Budapestfordraget, skall erkénnas.

b) Den ingivna ans6kan innehéller alla de
relevanta upplysningar om det deponerade
biologiska materialets kénnetecken som
sokanden har kdnnedom om.

c) Patentansbkan anger namnet pé
deponeringsinstitutionen och deponerings-
numret.

2. Det deponerade biologiska materialet gérs
tillgéngligt genom tillhandahéllande av ett
prov p& materialet

a) fore det forsta offentliggorandet av
patentansokan endast till sddana personer
som enligt den nationella
patentlagstiftningen har ritt till detta,

b) under tiden mellan det forsta
offentliggérandet av  ansokan  och
beviljandet av patentet, till alla som begér
det, eller om sokanden begir detta, endast
till en oberoende expert,

¢) sedan patentet har beviljats, och
oberoende av senare upphdvande eller
ogiltigforklaring av patentet, till alla som
begir det.
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3. Provet far endast tillhandahallas personer 3. Oftrindrad
som for hela patentets skyddstid forbinder
sig att

a) inte vidarebefordra ndgot prov fran det
deponerade biologiska materialet eller nagot
dérur hirlett material till tredje man, och

b) inte anvdnda nédgot prov frdn det
deponerade materialet eller ndgot darur
hidrlett material annat dn i experimentsyfte,
ém inte patenthavaren eller sokanden
uttryckligen avstar fran detta krav.

4. Om en anmiélan avslés eller dras tillbaka 4. Oforindrad
kan den som deponerat materialet begéra att

det deponerade materialet endast gors

tillgdngligt for en oberoende expert under

tjugo ar frdn det datum di patentansokan

gavs in. I sd fall skall bestimmelserna i

punkt 3 gilla.

5. En sddan begéran frdn den som deponerat 5. Oforidndrad
materialet som anges i punkterna 2 b och 4
far endast goras fram till det datum da de

tekniska forberedelserna for
offentliggorande av patentansokan anses
avslutade.
Artikel 16 Artikel 14

1. Om det biologiska material som 1. Oférindrad
deponerats i enlighet med artikel 15 upphér

att vara tillgdngligt hos den erkinda
deponeringsinstitutionen kan en fornyad

deponering av materialet ske pd samma

villkor som i Budapestfordraget.
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2. Varje ny deponering skall 4tf6ljas av en
av s6kanden undertecknad forklaring om att
det nya deponerade biologiska materialet 4r
identiskt med det som ursprungligen
deponerades.

KAPITEL V
Bevisbérda
Artikel 17

1. Om #mnet for ett patent &r ett
forfaringssidtt for att framstilla en ny
produkt betraktas varje likadan produkt som
framstills av ndgon annan &4n patenthavaren
som framstdlld med hjdlp av detta
forfaringssétt om inte motsatsen bevisas.

2. I samband med att bevisning om
motsatsen ldggs fram skall svarandens
berittigade intresse av att skydda sina

tillverknings- och affidrshemligheter
skyddas.
KAPITEL VI
Slutbestimmelser
Artikel 18

1. Medlemsstaterna skall senast den 1
januari 2000 infora de lagar och andra
forordningar som &r nédvéndiga for att folja
detta direktiv. De skall genast underritta
kommissionen om detta.
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2. Oftréandrad

Utgar

KAPITEL VI
Slutbestimmelser
Artikel 15

1. Medlemsstaterna skall senast den 1
januari 1999 infora de lagar och andra
forordningar som &r ndvindiga for att folja
detta direktiv. De skall genast underritta
kommissionen om detta.
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Nir en medlemsstat antar dessa lagar och
bestimmelser skall de innehdlla en
hénvisning till detta direktiv eller &tfoljas av
en sddan hidnvisning nér de offentliggors.
Nérmare foreskrifter om hur hénvisningen
skall goras skall varje medlemsstat sjilv
utfiirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen
overlimna texterna till de bestimmelser i
nationell lagstiftning som de antar inom det
omrade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 19

Andrat forslag
Ofbrandrad

2. Of6randrad

Artikel 16

Vart femte ar efter genomforandet av detta
direktiv skall kommissionen offentliggéra
en rapport om vilka problem som uppstitt
genom  detta  direktiv  vad  giller
internationella avtal om skydd av ménskliga
réttigheter som medlemsstaterna
undertecknat  eller  medverkat  till.
Kommissionen skall 6verlimna denna
rapport till parlamentet och radet.

Artikel 17

Detta direktiv tréider i kraft den tjugonde OfSrindrad

dagen efter det att det har offentliggjorts i
Furopeiska  gemenskapernas  officiella
lidning.

Artikel 20

Artikel 18

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna. Ofrindrad
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