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(Forberedande rittsakter)

KOMMISSIONEN

Andrat forslag till Europaparlamentets och ridets direktivn om rittsligt skydd for
bioteknologiska uppfinningar (*)

(97/C 311/05)

(Text av betydelse for EES)
KOM(97) 446 slutlig — 95/0350(COD)

(Framlagt av kommissionen i enlighet med artikel 189a.2 i Romférdraget den 29 augusti 1997)

(*) EGT C 296, 8.10.199, s. 4.

URSPRUNGLIGT FORSLAG ANDRAT FORSLAG

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA Oférindrat
UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

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

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (*),

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

med beaktande av fsljande:

1. Bioteknologin och den genetiska ingenjorskonsten

" spelar en allt viktigare roll for ett stort antal indus-
trigrenar. Skyddet for bioteknologiska uppfinningar
kommer med sikerhet att vara av grundliggande be-
tydelse for gemenskapens industriella utveckling.

2. P4 genteknikomradet 4r de investeringar som méste
goras i forskning och utveckling sirskilt stora och
riskfyllda och méjligheten att tjina in de investerade
beloppen kan endast garanteras effektivt genom ett
lampligt riteslige skydd.

(") EGT C 295, 7.10.1996, s. 11.
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. Utan ett effektivt och harmoniserat skydd i samtliga

medlemsstater finns det risk for att sidana investe-
ringar inte kan genomfdras inom gemenskapen.

. Efter Europaparlamentets avslag av det av forlik-

ningskomittén godkinda gemensamma utkastet till
Europaparlamentets och radets direktiv om rittsligt
skydd for bioteknologiska uppfinningar (*), har Eu-
ropaparlamentet och radet konstaterat att det nuva-
rande ritsliga skyddet foér bioteknologiska uppfin-
ningar méste férindras.

. Det foreligger skillnader i det ritsliga skyddet for

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

. Sidana skillnader kan mycket vil komma att accen-

tueras i takt med att medlemsstaterna antar ny lags
tiftning, i takt med att deras administrativa praxis
dndras och i takt med att de nationella domstolarnas
tolkning utvecklas olika.

. En olikartad utveckling av det riusliga skyddet for

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

. Det riusliga skyddet for bioteknologiska uppfin-

ningar nodvindiggor inte antagandet av sirskild
lagstiftning i stillet f6r den nationella patentlagstift-
ningens regler. Den nationella patentlagstiftningens
regler férblir den huvudsakliga grundvalen for det
rittsliga skyddet for bioteknologiska uppfinningar.
Reglerna miste dock i vissa sirskilda avseenden an-
passas eller kompletteras foér att full hinsyn skall
kunna tas tll den teknologiska utvecklingen p4 om-
rdden dir biologiskt material anvinds men dir forut-
sdttningarna for patenterbarhet 4nda uppfylls.

(*) EGT C 68, 20.3.1995, s. 26.

3. Eu effektivt och harmoniserat skydd i samtliga med-

lemsstater dr nodvindigt for att bibehdlla och upp-
muntra investeringar inom bioteknologin.

. Efter Europaparlamentets avslag av det av forlik-

ningskomittén godkinda gemensamma utkastet till
Europaparlamentets och ridets direktiv om riusligt
skydd for bioteknologiska uppfinningar, har Europa-
parlamentet och radet konstaterat att det nuvarande
riusliga skyddet for bioteknologiska uppfinningar
bor fortydligas.

Ofé6rindrat
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8a. I vissa fall, som t.ex. vad giller uteslutande frin pa-
tenterbarhet foér vixtsorter och djurraser samt vi-
sentligen biologiska forfaringssdtt for att framstilla
vixter och djur, har vissa begrepp i nationell lags-
tiftning som hirrér frin de internationella konven-
tionerna om patent och vixtsorter gett upphov till
osikerhet vad giller skyddet for bioteknologiska
uppfinningar och vissa mikrobiologiska uppfin-
ningar. En harmonisering p4 dessa omriden ir
nédvindig for att avldgsna denna osikerhet,

9. En harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning Oférindrat
ir nddvindig for at klargora vissa begrepp i natio-
nell lagstiftning som hérrdr fran vissa internationella
konventioner fér patent och vixtsorter som har givit
upphov till viss osikerhet vad giller méjligheten att
skydda bioteknologiska uppfinningar som ror vixt-
material och vissa mikrobiologiska uppfinningar. Det
ror sig bland annat om begrepp som uteslutande frin
patenterbarhet fér vixtsorter och djurraser och om
visentligen biologiska forfaringssitt for ate framstilla
vixter och djur.

9a. Bioteknologin medfér betydande utvecklingsmojlig-
heter for miljon. Framforallt gynnar den utveck-
lingen av jordbruksmethoder som 4r mindre férore-
nande och mer ekonomiskt l6nsamma. Det 4r limp-
ligt att genom patentsystemet uppmuntra forskning
och genomférande av sidana férfaranden.

9b. Den bioteknologiska utvecklingen ir viktig for ut-
vecklingslinderna sivil pi hilsoomridet som i
kampen mot svira epidemier och endemier samt i
kampen mot svilten i virlden. Det 4r ocksa limp-
ligt att genom patentsystemet uppmuntra forskning
p4 dessa omriden. Det ir dven limpligt att frimja
internationella mekanismer som sikerstiller sprid-
ning av dessa tekniker till tredje virlden till f6rmén
for de berdrda befolkningarna.

9c. TRIPs-avtalet, som Europeiska gemenskapen och
medlemsstaterna har undertecknat, har tritt i kraft
och foreskriver att patentskydd skall sikerstillas for
produkter och férfaringssitt inom alla tekniska om-
raden.
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10.

11.

12.

13.

Gemenskapens ramlagstiftning om skydd av biotek-
nologiska uppfinningar kan begrinsas till att stilla
upp vissa principer for patenterbarhet for biologiskt
material som sidant, principer som sirskilt har som
mal att faststilla skillnaden mellan uppfinningar och
upptickter nir det giller patenterbarhet for vissa de-
lar av minskligt ursprung, till att definiera omfinget
av det skydd som tilldelas genom ett patent pi en
bioteknologisk uppfinning, till mojligheten att an-
vinda ett deponeringsférfarande som komplettering
till skriftliga beskrivningar for att uppfylla kraven pi
en tillrickligt uttdmmande beskrivning av utférande-
sittet for uppfinningen som ticks av patentet, till en
omkastning av bevisbérdan och, slutligen, till m&jlig-
heten att erhalla obligatoriska licenser som inte ger
ensamritt vid fall av beroende mellan vixtsorter och
uppfinningar och tvirtom.

Ett patent pi en uppfinning tilldter inte innehavaren

-att anvinda uppfinningen, utan inskrinker sig till att

tilldela honom ritten att forbjuda tredje part att dra
fordel av den for industriella och affirsmissiga 4n-
damail. Patentritten ir inte avsedd att piverka den
nationella lagstiftning och den gemenskapslagstift-
ning som har antagits om &6vervakning av forsk-
ningen och av anvindningen eller det kommersiella
utnyttjandet av dennas resultat, sirskilt med beak-
tande av hilso-, sikerhets-, milj6- och djurskydds-
synpunkter liksom med hansyn till bevarandet av den
genetiska mangfalden och till vissa etiska normer.

I nationell och europeisk patentritt (Miinchenkon-
ventionen) finns i princip inga férbud eller undantag
som utesluter patenterbarhet for biologiska material.

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

Ofé6rindrat

11. Ett patent pa en uppfinning tilliter inte innehavaren

att anvinda uppfinningen, utan inskrinker sig till au
tilldela honom ritten aut forbjuda tredje part att dra
fordel av den for industriella och affirsmissiga in-
damal. Patentritten ir inte avsedd att vare sig ersitta
eller gora overflodig den nationella, europeiska eller
internationella lagstiftning som faststiller eventuella
begrinsningar eller forbud eller som har antagits om
dvervakning av forskningen eller det kommersiella
utnyttjandet av dennas resultat, sirskilt med beak-
tande av hilso-, sikerhets-, miljs- och djurskydds-
synpunkter liksom med hinsyn till bevarandet av den
genetiska mangfalden och till vissa etiska normer.

Oforindrat

13. Patentlagstiftningen madste tillimpas med respekt for

de grundlidggande principer som sikerstiller minni-
skans virdighet och integritet. Det ir viktigt att be-
krifta den grundliggande princip enligt vilken den
minskliga kroppen i alla sina bildnings- och utveck-
lingsstadier, inklusive konscellerna, och enbart en
upptickt av en av dess delar eller produkter, inbegri-
pet en minsklig gensekvens eller delsekvens av en
gen, inte kan vara patenterbara. Dessa principer 4r i
Sverensstimmelse med kriterierna for patenterbarhet
som utmirker patentlagstiftningen och som bestrider
att enbart upptickien kan vara féremal for ett pa-
tent.
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14. Avgorande framsteg nir det giller behandlingar av 14. Avgérande framsteg nir det giller behandlingar av
sjukdomar har redan kunnat uppnds tack vare att det sjukdomar har redan kunnat uppnis tack vare att det
finns likemedel som hirrér frin avskilda delar av finns likemedel som hirrér fran avskilda delar av
den minskliga kroppen eller 4r framstillda p4 annat den minskliga kroppen och/eller 4r framstillda pa
sdtt; dessa likemedel dr resultatet av en teknisk pro- annat sitt; dessa likemedel ir resultatet av tekniska
cess som syftar till att erhilla delar med en uppbygg- processer som syftar till att erhilla delar med en
nad som liknar uppbyggnaden hos de naturliga delar uppbyggnad som liknar uppbyggnaden hos de natur-
som finns i den minskliga kroppen och forskning liga delar som finns i den ménskliga kroppen och
som syftar till att erhdlla sidana delar bor foljaktli- forskning som syftar till att erhilla och isolera sa-
gen uppmuntras med hjilp av ett patentsystem. dana delar som ir virdefulla fér framstillning av li-

kemedel bor foljaktligen uppmuntras med hjilp av
ett patentsystem.

14a. I den utstrickning patentsystemet visar sig vara
otillrickligt fér awt stimulera forskning om och
framstillning av bioteknologiska likemedel som ir
nodvindiga f6r att bekdmpa sillsynta sjukdomar.
Gemenskapen och medlemsstaterna ir skyldiga att
finna en adekvat l6sning pa detta problem.

14b. Yttrande nr 8 frin Europeiska kommissionens rid-
givande grupp for etik inom bioteknologin har be-
aktats.

15. Det dr dirfor nodvindigt ate pipeka att dmnet for 15. Det 4r darfér nodvindigt att pipeka att en uppfin-
en uppfinning som kan anvindas industriellt och som ning, som grundar sig pi en avskild del av den
grundar sig pa en avskild del av den minskliga. krop- minskliga kroppen eller p4 annat sitt genom en tek-
pen eller som 4r framstillt pA annat sitt genom en nisk process framstilld del, och som kan anvindas
teknisk process ir patenterbart, 4ven om denna dels industriellt, inte &4r utesluten frin patenterbarhet,
uppbyggnad ir identisk med uppbyggnaden hos en dven om denna dels uppbyggnad ir identisk med
naturlig del, men det ir inte mojligt aw tolka nigot uppbyggnaden hos en naturlig del, men att de rittig-
patent pi ett sdtt som utstricker det till att omfatta heter som patentet ger inte utstricker sig till den
den del av den minskliga kroppen i sin naturliga minskliga kroppen och dess delar i deras naturliga
omgivning som utgdr grunden fér uppfinningens omgivning.
dmne.

16. En sidan del avskild frin den minskliga kroppen el- 16. En sidan del avskild fran den minskliga kroppen el-

ler framstdlld p4 annat sitt kan inte anses som icke
patenterbar pA samma sitt som en del av den minsk-
liga kroppen i naturligt tillstdnd, dvs. likstdllas med
en upptickt, eftersom den avskilda delen 4r resulta-
tet av en teknisk process varvid den har identifierats,
renats, karakteriserats och mangfaldigats utanfor den
minskliga kroppen och endast minniskan 4r i stdnd
att anvinda dessa tekniker och naturen sjilv inte ir i
stand att fullborda dem.

ler framstilld p4 annat sitt 4r inte utesluten frin pa-
tenterbarhet eftersom den ir resultatet av exempelvis
en teknisk process varvid den har identifierats, re-
nats, karakteriserats och mangfaldigats utanfor den
minskliga kroppen och endast minniskan ir i stind
att anvinda dessa tekniker och naturen sjilv inte 4r i
stand att fullborda dem.
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17. For att faststilla rickvidden av uteslutningen fran

patenterbarhet foér vixtsorter och djurraser bor det
preciseras att denna uteslutning giller dessa sorter
och raser som sidana och att uteslutningen inte be-
ror patenterbarheten for vixter och djur som ir
framstillda vid en process dir minst ett steg 4r hu-
vudsakligen mikrobiologiskt, oavsett vilket biologiskt
material som anvinds som utgingspunkt i en sidan
process.

16a.

16b.

16¢.

16d.

16e.

16f.

16g.

17.

Diskussionen om patenterbarhet av gensekvenser
eller delsekvenser av gener 4r kontroversiell. Enligt
detta direktiv skall samma kriterier fér patenterbar-
het tillimpas for meddelande av patent till uppfin-
ningar som rér en siddan sekvens eller delsekvens,
som pi alla andra tekniska omraden.

Enbart en fortléspande rad DNA-sekvenser utan in-
dikation om en biologisk funktion innehiller ingen
teknisk erfarenhet och utgér dirfor ingen patenter-
bar uppfinning.

En sekvens eller delsekvens av gener kan bli foére-
mal for en patenterbar uppfinning om alla nédvin-
diga kriterier for ett patent dr uppfyllda, nimligen
nyhetsvirde, innovativ verksamhet och industriell
anvindning.

For att uppfylla kriteriet avseende industriell an-
vindning krivs att sekvensen eller delsekvensen av
genen ir faststilld och atw det dirmed iven ir be-
stimt for vilket protein sekvensen eller delsekvensen
kodar. Nir det giller sekvenser som &verlappar va-
randra anses varje sekvens patentrittsligt sett vara
en sjilvstindig sekvens.

Kraven p4 angivande av DNA-sekvensers eller dels-
ekvensers industriella anvindning skiljer sig inte
frin de som finns inom andra tekniska omriden.
Enligt detta maste dtminstone en industriell anvind-
ning konkret anges vid patentanmilan.

Den person frin vilken materialet tas skall erhilla
information och direfter frivilligt ge sitt samtycke
till en patentansdkan som roér anvindningen av
detta material.

Detta direktiv paverkar inte pi ndgot sitt grun-
derna for gillande patentrite enligt vilken patent
kan beviljas for alla nya tillimpningar av en uppfin-
ning gillande en redan patenterad produkt.

Detta direktiv berdr inte uteslutning frin patenter-
barhet for vixtsorter och djurraser. Uppfinningar,
vars foremal dr vixter eller djur, 4r tvirtom i princip
patenterbara, om deras tillimpning inte 4r tekniskt
begrinsad till en vixtsort eller djurras.
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18.

19.

For att faststilla uteslutning frin patenterbarhet for
huvudsakligen biologiska processer fér framstillning
av vixter och djur bér hinsyn tas till det minskliga
ingripandet och effekterna av ett sidant ingripande
péd det uppnidda resultatet.

Nationell patentlagstiftning innehiller bestimmelser
om villkor for patenterbarhet eller undantag frin pa-
tenterbarhet, bland annat bestimmelser om att pa-
tent inte kan beviljas for uppfinningar vilkas offent-
liggdrande eller omsittning i praktiken skulle std i
strid med allmin ordning eller sedlighet.

17a.

17b.

17c.

18.

19.

19a.

19b.

Begreppet vixtsort definieras enligt bestimmelserna
om skydd for vixtsorter. Enligt detta priglas en
sort av sitt samlade genom och innehar dirfor indi-
vidualitet. Den kan tydligt sirskiljas frdn andra sor-
ter.

En vixtgrupp som karakteriseras av en sirskild gen
(och inte av dess samlade genom), ticks inte av
skyddet fér vixtsorter. Dirfor 4r den inte utesluten
frin patenterbarhet, dven om den omfattar vixtsor-
ter.

Om en uppfinning begrinsar sig till att genetiskt
modifiera en bestimd vixtsort, skall den vara ute-
sluten frin patenterbarhet dven om denna genetiska
modifiering inte ir ett resultat av féridling utan av
ett gentekniskt forfaringssitt.

Ett forfaringssitt for att foradla vixter och djur ir i
huvudsak biologiskt, om det grundas p4 korsning av
hela genom (med efterféljande selektion och kanske
nya korsningar av hela genom).

Detta direktiv paverkar inte begreppen uppfinning
och upptickt, sisom de har faststillts i nationell,
europeisk eller internationell patentriit.

Detta direktiv berdr inte de bestimmelser i den na-
tionella patentlagstiftningen enligt vilka férfaranden
for kirurgisk eller terapeutisk behandling av ménni-
sko- eller djurkroppen och diagnostiska férfaran-
den som utférs pd minnisko- eller djurkroppen ir
uteslutna frin patenterbarhet.

TRIPs-avtalet ger medlemmarna i Virldshandelsor-
ganisationen mojlighet att frin patenterbarhet ute-
sluta uppfinningar som inom dessas territorium
miste férhindras frin att utnyttjas kommersielle for
att skydda allmin ordning och sedlighet, vilket in-
begriper att skydda minniskors och djurs hilsa och

- liv och att skydda vixter eller for att undvika all-

varliga miljoskador, férutsatt att sidant uteslutande
inte gors enbart pd grund av att det kommersiella
utnyttjandet 4r forbjudet i den respektive statens
lagstiftning.
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19c. Andra férbud mot kommersiellt utnyttjande i natio-
nell lagstiftning ricker inte for uteslutande fran pa-
tenterbarhet. Ett sidant uteslutande forutsitter att
det kommersiella utnyttjande av uppfinningen #r
forbjudet i den aktuella medlemsstaten.
20. Det ir limpligt att i sjdlva texten till detta direktiv ta 20. I detta direktiv bér den princip understrykas, enligt

21.

22.

23.

24,

in en sidan hinvisning till allmin ordning och sed-
lighet for att p4 si sitt understryka att vissa av de
sitt p4 vilka bioteknologiska uppfinningar kan an-
vindas beroende pi vissa av sina féljder och verk-
ningar kan strida mot allmin ordning och sedlighet.

Frigan om en sidan krinkning av den allminna
ordningen och sedligheten foreligger miste avgdras i
varje enskilt fall genom att en avvigning gérs mellan
uppfinningens nytta och dess eventuella risker samt
— i férekommande fall — eventuella invindningar pa
grundval av grundliggande riusprinciper.

Det ir ocksi viktigt att i sjilva direktivtexten infora
en vigledande férteckning 6ver sidana uppfinningar
for vilka patent inte kan beviljas for att pa sitt forse
nationella domare och patentmyndigheter med en il-
lustration till vad som skall bedémas vara i strid med
allmin ordning och sedlighet.

Detta 6kade hinsynstagande till etiska och moraliska
overviganden vid granskningen av bioteknologiska
uppfinningars patenterbarhet ir nodvindigt dirfor
att bioteknologin ror levande materia och dirfér att
de uppfinningar som skall behandlas ofta har vittga-
ende konsekvenser. Dessa etiska hinsynstaganden
dndrar dock inte patentrittens i forsta hand tekniska
karaktir och ersitter inte de andra juridiska kontrol-
ler som -bioteknologiska uppfinningar méste under-
kastas antingen redan nir uppfinningen utvecklas el-
ler ocksa nir den marknadsférs, framfor allt med
hinsyn till sikerhetsaspekter.

Mot bakgrund av de viktiga och kontroversiella fra-
gor utan tidigare motstycke som genterapi pi kons-
celler ger upphov till ir det viktigt att otvetydigt ute-
sluta metoder f6r genterapi p4 minniskans konsceller
frin patenterbarhet.

vilken uppfinningar, vars kommersiella utnyttjande
skulle kunna strida mot allmin ordning och sedlig-
het, kan uteslutas frin patenterbarhet,

Utgar

22.

23.

24,

Det ir ocksd viktigt att i sjdlva direktiviexten infora
en forteckning over sidana uppfinningar for vilka
patent inte kan beviljas fér att pi si sdtt ge natio-
nella domare och patentmyndigheter vigledning ge-
nom att med exempel illustrera vad som skall beds-
mas vara i strid med allmin ordning och sedlighet.
Denna forteckning kan inte gora ansprak pi att vara
fullstindig. Forfaranden vars genomférande strider
mot den minskliga virdigheten, som exempelvis for-
faranden fér framstillning av hybrider genom en
blandning av kénsceller frain minniskor eller djur, ir
dven undantagna frin patenterbarhet.

Sedlighet motsvarar etiska och moraliska principer
som i allminhet iakttas i en medlemsstat eller som
accepteras i de berdrda vetenskapliga och yrkesmis-
siga kretsarna. Iakttagandet av dessa principer gor
sig sirskilt gillande inom bioteknologin pi grund
av de potentiellt vittgidende konsekvenserna av upp-
finningar pa detta omride och uppfinningarnas inne-
boende samband med levande materia. Dessa etiska
eller moraliska principer kompletterar de normala
juridiska kontrollerna enligt patentlagstiftningen,
oavsett p4 vilket tekniskt omride uppfinningen gors.

Inom Europeiska unionen rider det samforstind om
att ingrepp i konsceller och kloning av minniska
strider mot allmin ordning och sedlighet. Dirfor ir
det viktigt att otvetydigt utesluta forfaringssitt for
ingrepp i minniskans arvsmassa och fér reproduktiv
kloning av minniska frin patenterbarhet.
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25. Sidana forfaringssitt for modifiering av den gene-

26.

27.

tiska identiteten hos djur som sannolikt kommer att
fororsaka djuren lidande eller fysiska men utan att
detta medfér nigra pitagliga fordelar for minniskor
eller djur, liksom djur som utgér resultatet av sidana
processer, skall uteslutas fran patenterbarhet i den
min det lidande eller de fysiska men som djuren ut-
sitts for inte star i rimlig proportion till de mil som
efterstrivas.

Eftersom syftet med ett patent ir att beléna uppfin-
naren med en tidsbunden ensamritt till sin kreativa
insats och dirmed att uppmuntra uppfinningsverk-
samhet bor patenthavaren ha ritt att forbjuda an-
vindningen av patenterat sjilvreproducerbart mate-
rial i situationer som ir jimférbara med sidana i
vilka det skulle vara tillitet att férbjuda sidan an-
vindning av patenterade, icke sjilvreproducerbara
produkter, dvs. framstillningen av sjilva den paten-
terade produkten.

Det ir nodvindigt att foreskriva om ett forsta un-
dantag fran patenthavarens rittigheter nir det forok-
ningsmaterial, 1 vilket den skyddade uppfinningen in-
gir, av patenthavaren eller med dennes medgivande
siljs till en jordbrukare for anvindning inom jord-
bruket. Detta forsta undantag skall tillita jordbruka-
ren att anvinda sin skérd for vidare mangfaldigande
eller forokning 1 sitt eget jordbruk. Omfattningen av
och villkoren fér detta undantag bodr begrinsas till
den omfattning och de villkor som giller enligt ra-
dets forordning (EG) nr 2100/94 (*).

(*) EGT L 227, 1.9.1994, s. 1.

24a.

24b.

25.

Reproduktiv kloning av minniska kan definieras
som varje forsdk att framstilla en genetiskt identisk
minsklig varelse genom nukledr 6verféring frin en
minsklig cell frin en vuxen eller ett barn, inbegri-
pet metoder fér konstgjord framstillning med
samma arvsmassa som en annan minsklig varelse,
levande eller dod.

Detta direktiv paverkar inte tillimpningen av kon-
ventionen om skydd fér de minskliga rittigheterna
och de grundliggande friheterna av den 4 novem-
ber 1950, konventionen om skydd fér de minskliga
rittigheterna och minniskans virdighet med avse-
ende pi tillimpning av biologi och medicin, kon-
ventionen om de minskliga rittigheterna och bio-
medicin av den 19 november 1996, eller nigon av
de ovriga internationella 6verenskommelserna om
skydd for de minskliga réttigheterna som medlems-
staterna har forhandlat fram eller anslutit sig till.

Sidana forfaringssitt for modifiering av den gene-
tiska identiteten hos djur som kan férorsaka djuren
lidande utan att detta medfér nagra patagliga medi-
cinska (diagnostiska eller terapeutiska) fordelar for
minniskor eller djur, liksom djur som utgér resulta-
tet av sidana processer, skall uteslutas frin patenter-

barhet.

Of6riandrat
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28. Patenthavaren kan endast avkriva jordbrukaren den

29.

30.

31.

32.

33.

avgift som i enlighet med gemenskapens vixtférid-
larrdtt ir en forutsittning for tillimpning av undan-
taget fran detta skydd.

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

Ett andra undantag frin patenthavarens rittigheter
bor tillita jordbrukaren att anvinda den skyddade
boskapen till reproduktion pi sitt eget jordbruksfs-
retag fér att fornya sin besittning.

Omfinget av och villkoren fér detta andra undantag
bor regleras av medlemsstaternas lagstiftning och
praxis, d4 det inte finns nigon gemenskapslagstift-
ning roérande framstillning av djurraser.

Med avseende pA utnyttjande av nya vixtegenskaper
som 4r resultatet av genetisk ingenjorskonst skall
medlemsstaterna garantera tillging hirtill mot en av-
gift i form av en obligatorisk licens om det med hin-
syn till det berorda sliktet eller den berdrda arten ir
av allmint intresse att den vixtsort for vilken ansé-
kan gors utnyttjas och om vixtsorten innebir ett be-
tydande tekniskt framsteg.

Med avseende pi anvindning inom genetisk ingen-
jorskonst av nya vixtegenskaper som har sitt ur-
sprung i nya vixtsorter skall tillging hirtill mot en
avgift i form av en obligatorisk licens garanteras om
det ir av allmint intresse att den uppfinning fér vil-
ken ansdkan gérs utnyttjas och om uppfinningen in-
nebir ett betydande tekniskt framsteg.

30.

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

Ofborindrat

32.

33.

34.

Med avseende p4 utnyttjande av nya vixtegenskaper
som ir resultatet av genetisk ingenjorskonst skall till-
ging hirtill garanteras mot en avgift i form av en
obligatorisk licens om det med hinsyn till det be-
rorda sliktet eller den berdrda arten innebir ett vik-
tigt tekniskt framsteg av betydande ekonomiskt in-
tresse for den uppfinning som patentet avser.

Med avseende p4 anvindning inom genetisk ingen-
jorskonst av nya vixtegenskaper som har sitt ur-
sprung i nya vixtsorter skall tillgdng hirtill mot en
avgift i form av en obligatorisk licens garanteras om
uppfinningen innebir ett viktigt tekniskt framsteg av
betydande ekonomiskt intresse.

Artikel 34 i TRIPs-avtalet innehiller ingdende be-
stimmelser om bevisbérdan som ir bindande for alla
medlemsstater. Darfor behévs ingen bestimmelse om
detta i detta direktiv.
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35.

36.

37.

38.

Kommissionen miste préva om fritt och obehindrat
vetenskapligt utbyte inom genteknisk grundforskning
hindras p4 grund av att offentliggérandet av publika-
tioner med patenterbart innehdll forsenas eller ute-
blir. Om si inte sker #r patenterbarhet utesluten pi
grund av bristande nyhetsvirde. Kommissionen
miste gora en jimforelse med patentritten i Forenta
staterna och Japan, och féreligga ridet och Europa-
parlamentet en rapport om detta tvd ir efter det aut
detta direktiv har trite i kraft.

Kommissionen maste (varje ir) foreligga Europapar-
lamentet en rapport om utvecklingen av patentritten
inom bio- och genteknikomridet.

Medlemsstaternas rittigheter och skyldigheter enligt
internationella avtal, sirskilt med stod ‘av ridets be-
slut 93/626/EEG av den 25 oktober 1993 om ingi-
ende av konventionen om biologisk mangfald (*),
artiklarna 3, 8j, 16.2 andra meningen och 16.5 i kon-
ventionen om biologisk mangfald av den 5 juni 1992,
berors inte av detta direktiv.

P4 den tredje partskonferensen inom ramen fér kon-
ventionen om biologisk maingfald, som hélls i no-
vember 1996, faststilldes det i beslut III/17 att det
krivs fortsatt arbete for att bidra till utvecklingen av
en gemensam uppfattning om kopplingen mellan im-
materialrittigheter och relevanta bestimmelser i
TRIPs-avtalet och konventionen om biologisk méing-
fald, i synnerhet betriffande frigor som ror teknik-
overforing, bevarandet och det hallbara nyttjandet av
biologisk maingfald samt en rittivs fordelning av for-
maner som hirrér fran anvindandet av genetiska re-
surser, inklusive skydd av ursprungsbefolkningars
och lokala samhillens kunskap, uppfinningar och
sedvanor som ger uttryck 4t traditionella livsstilar
som ir av betydelse for bevarandet och det hallbara
nyttjandet av biologisk méngfald.

() EGT L 309, 13.12.1993, s. 1.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

Patenterbarhet

Artikel 1

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

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

Artikel 2

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

1. biologiskt material: allt material som innehaller gene-
tisk information och som #r sjilvreducerbart eller kan
reproduceras i ett biologiskt system.

2. mikrobiologiskt forfaringssitt: varje forfaringssitt som
anvinder sig av, utférs pa eller frambringar ett mikro-
biologiskt material. Ett forfaringssitt som bestdr av
flera pa varandra foljande steg skall betraktas som ett
mikrobiologiskt férfaringssdtt om 4tminstone ett vi-
sentligt steg i forfaringssittet 4r mikrobiologiskt.

3. wvdsentligen biologiskt forfaringssitt for att framstilla
vixter och djur: varje forfaringssitt som i sin helhet
finns i naturen eller som inte 4r mer #n ett naturligt
forfaringssite {6r framstéllning av vixter eller djur.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

Patenterbarhet

Artikel 1

Ofé6rindrat

2. Detta direktiv skall inte piverka medlemsstaternas
skyldigheter som hérrér fran internationella avtal, sir-
skilt TRIPs-avtalet och konventionen om biologisk
méngfald.

Artikel 2

1. I detta direktiv anviinds f6ljande beteckningar med
de betydelser som hir anges:

a) biologiskt material: material som innehiller genetisk
information och som ir sjilvreducerbart eller kan re-
produceras i ett biologiskt system.

b) mikrobiologiskt forfaringssitt: varje forfaringssitt som
anvinder sig av, utfrs pa eller frambringar ett mikro-
biologiskt material.

2. Eu forfaringssitt for produktion av vixter eller djur
ir visentligen biologiskt om det baseras p4 korsning och
urval.

3. Begreppet “vixtsort” definieras enligt artikel 5 i
forordning (EG) nr 2100/94.

Artikel 3

1.  Enligt detta direktiv skall uppfinningar som' ir nya,
som innebir innovativ verksamhet och som kan vara in-
dustriellt anvindbara, vara patenterbara dven om fore-
mélet 4r en produkt som bestdr av eller innehéller biolo-
giskt material eller en prozess dir biologiskt material
framstills, bearbetas eller anvinds.

2. Biologiskt material som har isolerats frin sin natur-
liga omgivning eller framstillts genom en teknisk process
kan vara féremal fér en uppfinning 4ven om det redan
existerade i naturen.
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Artikel 3

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

2. Utan hinder av punkt 1 skall dmnet {6r en uppfin-
ning som kan anvindas industriellt och som grundar sig
pa en avskild del av den minskliga kroppen eller som ir
framstillt pA annat sitt genom ett tekniske forfaringssitt
vara patenterbart, dven om denna dels uppbyggnad ir
identisk med uppbyggnaden hod en naturlig del.

Artikel 4

1.  Amnet fér en uppfinning skall inte uteslutas fran
patenterbarhet endast av den anledning att det bestar av
biologiskt material, anvinder sig av biologiskt material
eller anvinds pd biologiskt material.

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

Artikel 5

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

Artikel 4

1. Icke patenterbara ir
a) vixtsorter och djurraser,

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

2. Uppfinningar, vars féremal ir vixter eller djur, kan
patenteras om uppfinningens tillimpning inte ir tekniskt
begrinsad till en viss vixtsort eller djurras.

3. Punkt 1b berdr inte patenterbarheten av uppfin-
ningar, vars foremil dr ett mikrobiologiskt foérfaringssitt
eller annat tekniskt forfaringssitt eller en genom detta
forfaringssitt frambringad produkt.

Artikel 5

1. Den minskliga 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 patenerbara uppfinningar.

2. En avskild del av den minskliga kroppen eller pa
annat sitt genom ett teknsikt forfaringssitt framstilld
del, inbegripet en gens struktur eller delar av denna, kan
vara patenterbar, iven om denna dels uppbyggnad ir
identisk med uppbyggnaden hos en naturlig del.

3. Funktionen av en gensekvens eller delsekvens av en
minsklig gen skall konkret anges i patentansékan.

Utgér

Utgir
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Artikel 6

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

Artikel 7

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

Artikel 8

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

Artikel 9

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

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

a) Metoder for genterapi pd minskliga konsceller

b) Sidana forfaringssitt {6r modifiering av den gene-
tiska identiteten hos djur som sannolikt kan férorsaka
djuren lidande eller fysiska men, utan att detta med-
for nigra pitagliga fordelar for minniskor eller djur,
samt djur som frambringas genom sidana férfarings-
sitt i den min det lidande och de fysiska men som
orsakas djuren inte stdr i rimlig proportion till dnda-
mélet.

Artikel 6

1. Uppfinningar vilkas kommersiella utnyttjande skulle
std i strid med allmin ordning eller sedlighet ir uteslutna
fran patenterbarhet; utnyttjandet skall dock inte betrak-
tas som uteslutet fran patenterbarhet endast pi den
grund att uppfinningens utnyttjande ir forbjudet genom
lag eller annan férfattning.

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

a) Forfaringssitt for reproduktiv kloning av minniska.

b) Forfaringssitt f6r modifiering av minniskans kénscel-
lers genetiska identitet.

c) Metoder som omfattar anvindningen av minskliga
embryon.

d) Sidana forfaringssitt f6r modifiering av den gene-
tiska identiteten hos djur som sannolikt kan férorsaka
djura lidande, utan att detta medfér nigra pitagliga
medicinska fordelar for minniskor eller djur, samt
djur som frambringas genom sidana férfaringssitt.

Artikel 7

Kommissionens ridgivande grupp for etik inom biotek-
nologin skall bedéma alla etiska aspekter som 4r knutna
till bioteknologin.
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KAPITEL 1I

Skyddets omfattning

Artikel 10

1. Det skydd som ges av ett patent pi ett biologiskt
material, vilket som ett resultat av uppfinningen har be-
stimda egenskaper, skall omfatta allt biologiskt material
som 4r framstillt ur det biologiska materialet genom
mingfaldigande eller forokning i en identisk eller diffe-
rentierad form, och som har samma egenskaper.

2. Det skydd som ges av ett patent pi ett forfarings-
sitt for framstillning av ett biologiskt material, vilket
som ett resultat av uppfinningen har bestimda egenska-
per, skall omfatta allt biologiskt material som direkt
framstills med hjilp av detta forfaringssitt och allt annat
biologiskt material som har framstillts frin 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 vixtsorter och djurraser som sidana ir uteslutna
fran patenterbarhet.

Artikel 11

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

Artikel 12

Det skydd som avses i artiklarna 10 och 11 skall inte
omfatta biologiskt material som framstills genom méng-
faldigande eller férokning av biologiskt material som av
patenthavaren, eller med dennes medgivande, marknads-
fors inom en medlemsstats territorium, om méngfaldi-
gandet eller férokningen 4r ett nddvindigt led i den an-
vindning for vilken det biologiska materialet marknads-
fors, forutsatt att det framstillda materialet inte senare
anvinds for ytterligare mingfaldigande eller forékning.

KAPITEL II

Skyddets omfattning

Artikel 8

Ofbrindrat

2. Det skydd som ges av ett patent pi ett forfarings-
sitt for framstillning av ett biologiskt material, vilket
som ett resultat av uppfinningen har bestimda egenska-
per, skall omfatta allt biologiskt material som direkt
framstills med hjilp av detta forfaringssitt och allt annat
biologiskt material som har framstillts frin det direkt
framstillda biologiska materialet genom mingfaldigande
eller forokning i en identisk eller differentierad form,
och som har samma egenskaper.

Artikel 9

Det skydd som ges av ett patent pa en produkt som in-
nehiller eller bestr av genetisk information skall, med
undantag av bestimmelserna i artikel 5.1, omfatta allt
material i vilket produkten ingir och i vilket den gene-
tiska informationen innefattas och uttrycks.

Artikel 10

Det skydd som avses i artiklarna 8 och 9 skall inte om-
fatta biologiskt material som framstills genom mangfal-
digande eller forokning av biologiskt material som av pa-
tenthavaren, eller med dennes medgivande, marknadsfors
inom en medlemsstats territorium, om mangfaldigandet
eller forokningen ir ett nddvindigt led i den anvindning
for vilken det biologiska materialet marknadsfsrs, forut-
satt att det framstillda materialet inte senare anvinds for
ytterligare maingfaldigande eller férékning.
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Artikel 13

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

2. Trots bestimmelserna i artiklarna 10 och 11 skall
en forsiljning av avelsboskap som gérs av patenthavaren
eller med dennes medgivande till en jordbrukare inne-
bira att jordbrukaren har tillstdnd att anvinda den skyd-
dade boskapen till reproduktkon p4 sitt eget jordbruks-
foretag for att férnya sin besittning.

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

KAPITEL III

Obligatorisk licens

Artikel 14

1. En foridlare som inte kan fA eller utnyttja vixefor-
ddlarrdtt utan att krinka den rittighet som beviljas ge-
nom ett tidigare patent, fir ansdka om obligatorisk licens
for att utan ensamritt utnyttja den uppfinning som skyd-
das av patentet, om licensen ir nédvindig for utnyte-
jande av den vixtsort som skall skyddas, och under for-
utsittning  att limplig avgift betalas. Medlemsstaterna
skall foreskriva att patenthavaren nir en sidan licens be-
viljas har ritt till en korslicens p4 skiliga villkor for an-
vindning av den skyddade sorten.

2.  En innhavare av ett patent pi en bioteknologisk

uppfinning som inte kan utnyttja denna utan att krinka

en ildre vixtforidlarrdtt for ansdka om obligatorisk li-
cens for att utan ensamritt utnyttja den vixtsort som
skyddas av riuigheten mot betalning av en limplig av-
gift. Medlemsstatena skall foreskriva att innehavaren av
rittigheten ndr en sidan licens beviljas skall vara beritti-
gad till en korslicens pd skiliga villkor f6r anvindning av
den skyddade uppfinningen.

Artikel 11

1. Trots bestimmelserna i artiklarna 8 och 9 skall en
forsiljning av forokningsmaterial till en jordbrukare for
anvindning i jordbruket, som goérs av patenthavaren, el-
ler med dennes medgivande, innebira att jordbrukaren
har tillstind att anvinda sin skérd for mangfaldigande
eller forokning inom sitt eget jordbruk. Med avseende pi
omfattningen av och férutsittningarna for detta undan-
tag giller dock samma begrinsningar som enligt arti-
kel 14 i ridets férordning (EG) nr 2100/94.

2. Trots bestimmelserna i artiklarna 8 och 9 skall en
forsiljning av avelsboskap eller annat reproduktive mate-
rial som gors av patenthavaren eller med dennes medgi-
vande till en jordbrukare innebira att jordbrukaren har
tillstind att anvinda den skyddade boskapen till jord-
bruksindamal. Detta omfattar forsiljning for bedrivande
av jordbruksverksamhet men inte forsiljning inom ramen
for eller i syfte att bedriva kommersiell avelsverksamhet.

Of6rindrat
KAPITEL III
Obligatorisk licens
Artikel 12
Oférindrat
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3. En sokande av en sidan licens som avses i punk-
terna 1 och 2 ovan skall visa att

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

b) utnyttjande av vixtsorten eller uppfinningen for vil-
ken licensen begirs 4r av allmint intresse och au
vixtsorten eller uppfinningen utgdr ett betydande tek-
niskt framsteg. -

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

KAPITEL IV

Deponering, tillging till och iterdeponering av biologiskt
material

Artikel 15

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

uppfyllda:

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

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

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

2. Det deponerade biologiska materialet gérs tillging-
ligt genom tillhandahidllande av ett prov pi materialet

a) fore det forsta offentliggérandet av patentansékan
endast till sidana personer som enligt den nationella
patentlagstiftningen har rite till detta,

b) vixtsorten eller uppfinningen fér vilken licensen be-
girs utgdr ett viktigt tekniskt framsteg av betydande
ekonomiskt intresse.

4. Varje medlemsstat skall utse den eller de myndig-

* heter som skall vara ansvariga for beviljande av licenser.

KAPITEL IV

Deponering, tillging till och iterdeponering av biologiskt
material

Artikel 13

Oforindrat
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b) under tiden mellan det férsta offentliggérandet av an-
sdkan och beviljandét av patentet, till alla som begir
det, eller om stkanden begir detta, endast till en obe-
roende expert,

c) sedan patentet har beviljats, och oberoende av senare
* upphivande eller ogiltigforklaring av patentet, tll alla’
som begir det.

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

a) inte vidarebefordra nigot prov frin det deponerade
biologiska materialet eller nigot dirur hirlett material
till tredje man, och

b) inte anvinda nigot prov frin det deponerade mate-
rialet eller nigot dirur hirlett material annat 4n i ex-
perimentsyfte, om inte patenthavaren eller sékanden
uttryckligen avstir fran detta krav.

4. Om en anmilan avslas eller dras tillbaka kan den
som deponerat materialet begira att det deponerade ma-
terialet endast gors tillgingligt fér en oberoende expert
under tjugo 4r frin det datum di patentansékan gavs in.
I si fall skall bestimmelserna i punkt 3 gilla.

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

Artikel 16 ‘ Artikel 14

1. Om det biologiska material som deponerats i enlig- Oférindrat
het med artikel 15 upphdr aw vara tillgingligt hos den

erkinda deponeringsinstitutionen kan en férnyad depo-

nering av materialet ske p4 samma villkor som i Buda-

pestfordraget.

2. Varje ny deponering skall 4tféljas av en av sokan- Oférindrat
den undertecknad forklaring om att det nya deponerade '
biologiska materialet ir identiskt med det som ursprung-

ligen deponerades.

KAPITEL V Utgar
Bevisbérda
Artikel 17

1.  Om idmnet for ett patent 4r ett forfaringssitt for att
framstilla en ny produkt betraktas varje likadan produkt
som framstills av nigon annan in patenthavaren som
framstilld med hjilp av detta forfarmgssatt om inte mot-
satsen bevisas.
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2. 1 samband med att bevisning om motsatsen liggs
fram skall svarandens berittigade intresse av att skydda
sina tillverknings- och affirshemligheter skyddas.

KAPITEL VI
Slutbestimmelser
Artikel 18

1.  Medlemsstaterna skall senast den 1 januari 2000 in-
fora de lagar och andra forordningar som ir nédvindiga
for att folja detta direktiv. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa lagar och bestimmelser
skall de innehilla en hinvisning till detta direktiv eller
itfoljas av en sddan hinvisning nir de offentliggérs.
Nirmare foreskrifter om hur hinvisningen skall goras
skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

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

Artikel 19

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

Artikel 20

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

KAPITEL V
Slutbestimmelser
Artikel 15

1.  Medlemsstaterna skall senast den 1 januari 1999 in-
fora de lagar och andra férordningar som ir noédvindiga
for att folja detta direktiv. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

Ofériandrat

Artikel 16

Vart femte 4r efter genomférandet av detta direktiv skall
kommissionen offentliggséra en rapport om vilka problem
som uppstdtt genom detta direktiv vad giller internatio-
nella avtal om skydd av minskliga rittigheter som med-
lemsstaterna undertecknat eller medverkat till. Kommis-

sionen skall 6verlimna denna rapport till parlamentet
och ridet.

Artikel 17

Oférindrat

Artikel 18

Of6rindrat




